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Instructions for use

Intended purpose:

CHARISMA Opal is a universal, light curing, radio-opaque, Microglass® composite. It is indicated for adhesively bonded, tooth coloured restorations of anterior and posterior teeth including occlusal surfaces. The Microglass®-filler system is
designed for aesthetic results and durable, high lustre polish restorations. Its radiopacity is equivalent to 2.0—2.5mm of aluminium (dentine = 1 mm, enamel = 2mm).

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

Indications:
« Fillings of the classes |-V according to Black e Shape and shade corrections of teeth (i.e. diastema closure, congenital defects) e Splinting of teeth loosened by trauma or periodontal disease  Restorations of primary teeth © Temporary
repairs of porcelain and composite (in combination with an adequate repair-system) e Direct composite veneers e Core build-up

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

Potential Side effects:
This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions.

Composition:
Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass, BisGMA, TEGDMA, Silica, Titanium Dioxid, 2,2-Dimethoxy-2-phenylacetone, Aminobenzoicacidester, Camphorquinone, BHT, Fluorescent Pigments, Metallic Oxide Pigments, Organic Pigments.
Charisma Opal contains approximately 58% filler by volume, its filler particle size is 0.02—2 pm.

Application Hints:

« Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. ® Composites should only be used at room temperature. e In the case of deep cavity preparations in close proximity to the pulp or a direct pulpal exposure,
cover the dentine or the exposure locally with a calcium hydroxide liner covered with a glass ionomer cement before applying the adhesive. ® Do not use eugenol containing materials in or around the cavity preparation being restored,
because these may interfere with the proper curing of the composite. ® Use adequate protection for syringes to prevent from any contamination. Do not re-use after contamination.

Product Use:

Select an appropriate shade or shade combination with the CHARISMA Opal shade guide prior to placing the rubber dam. This is important because teeth will significantly change colour when desiccated. If the tooth surface being treated

is not to be instrumented by a diamond stone, carbide bur, drill or other abrasive instrument, the surface should be cleaned with pumice or a fluoride free polishing paste before restoration is placed. A non-sticking placement instrument is

recommended for use in clinically placing, sculpting and shaping the material.

1. The use of a rubber dam (Ivory® or similar) is recommended to control contamination from moisture, blood and saliva.

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

3. Prior to application of CHARISMA Opal into the cavity, pre-treatment of the tooth structure with an adequate enamel/dentine adhesive is mandatory (e.g. GLUMA® adhesives by Kulzer). Once treated with the adhesive, avoid contamination
with saliva or blood. The use of a flowable composite material (e.g. Charisma® Flow by Kulzer) allows the creation of a smooth cavity floor and facilitates the adaptation of the filling material. When using a layer of a flowable material,
apply it according to the specifications in the respective instructions for use and cure it separately.

4. Apply CHARISMA Opal to the cavity in thin layers (max. 1.5 mm) and adapt carefully to the tooth surface or cavity walls. In case of clear discoloration of the underlying tooth or surface being restored, it may be necessary to mask this by
using a thin layer of one of the recommended CHARISMA Opal opaque shades first.
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5. To avoid excess translucency and achieve an ideal aesthetic result in the case of large class Ill or IV cavities and anterior tooth reconstruction, it is necessary to utilise a CHARISMA Opal opaque shade in the deepest layers, which can then
be covered by the enamel and clear CHARISMA Opal shades.

6. Polymerise Charisma Opal in thin layers according to the table below using an suitable blue light curing unit (wavelength peak at 450480 nm; light output of 1550—600 mW/cm?; e.g. Kulzer Translux®). During polymerisation, an oxygen
inhibited-layer is formed on the surface which should not be touched, contaminated or removed during the build-up phase of the restoration. It serves as chemical connection for any subsequent composite layer that is added.

Charisma Opal-curing times and maximum layer thii for -Curing Units or other blue-lightcuring units:
Curing time Maximum layer thickness
A1,A2,A3,A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (clear opal) 20s 1.5mm
A4, OL (opaque light), OM (opaque medium), OD (opaque dark), BL (bleach) 40s 1.5mm

The specifications of Kulzer products are based on extensive measurements in production, research and applications technology. We reserve the right to make slight product changes in the interests of technical progress.
Note: Curing lights vary greatly in intensity and spectral output. All curing times are minimum times. User should check with the light unit manufacturer and verify its efficacy non-clinically before using in a patient.

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

General notes:
Please, carefully observe the following safety instructions and all processing notes in other sections.
This product is intended to be used only in accordance with this Instructions for use. Any use of this product inconsistent with these instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental health care professional.

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.

Instructions:

 The light curing times mentioned above are the minimum times recommended and should not be reduced in order to achieve optimal restoration quality and physical properties of the material. ¢ When building up large restorations or
those, which require lengthy time to complete, the overhead operating light should temporarily be turned off or aimed away from the working area in order to prevent premature curing of the composite. ® To avoid waste, after the material
has been applied from the syringe, relieve, the internal pressure by unscrewing the plunger a quarter turn. @ Close the cap of the syringe after every use.

Special advice:
Only to be used by dentists and for its intended use. 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.

Storage:
Keep out of direct sunlight. Protect from ionising radiation. Store in a dry place. Do not store above 25°C (77°F). Do not use the material after the expiration date.

Complaint notice:
Please quote batch number and article number in all correspondence about the product. Article number &7 and batch number [E1: 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.

Disposal information:
Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or partially emptied packaging in household waste or allow them to enter the sewage system. European Waste Catalogue: 180106 Chemicals
consisting of or containing hazardous substances.

Dated: 2022-04

CHARISMA® Opal

Zdravotnicky prostiedek — Pouze pro pouZiti zubnimi lékafi.

Navod k pouziti (C2)

Zamysleny:

CHARISMA Opal je univerzalni, rentgenkontrastni, svétiem vytvrzovany kompozit Microglass®. Je indikovan pro adhezivné lepené zubni nahrady prednich a zadnich zubi véetné okluzalnich povrcht. Systém s pinivem Microglass® je navrzen
pro estetické vysledky s trvalym vysokym leskem. Jeho kontrastnost odpovida 2,0—2,5 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 oSetfeni ve srovndni s piinosy,
zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence. Zdravotnické prostfedky spolecnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je Zvykani ¢i fe¢ a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici
chrup a/nebo alveolarni vybézek.

Indikace:
 \lypIné tfidy | az V podle G.V. Blacka e Tvarové korekce zubil, korekce odstind (tj. korekce diastema, vrozenych vad zubi apod.) ® Dlahovani zubti uvolnénych traumaticky nebo kvli periodontélnimu onemocnéni e Viypiné docasnych zubl
* Docasné opravy porceldnu a kompozitu (v kombinaci s adekvatnim opravnym systémem) e Pfimé kompozitni fazety  Dostavba pahylu

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 predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu).
Mozné nezadouci ucinky:

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek miize v nékterych pripadech vyvolat alergické reakce.

SloZeni:

Baryum-hlinik- borofluorosilikatové sklo, bisGMA, TEGDMA, oxid kiemicity, oxid titanicity, 2,2-dimethoxy-2-fenylaceton, ester kyseliny aminobenzoové, kafrchinon, BHT, fluorescencni pigmenty, pigmenty na bézi oxidu kovu, organické
pigmenty. Charisma Opal obsahuje pfiblizné 58 % objemu piniva, velikost ¢astic piniva je 0,02 nm-2 pm.

Névod k poutziti:

o Pred prvnim pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt pouzivany. ¢ Kompozity pouzivejte pouze pfi pokojové teploté.  V pripadé preparace kavity zasahujici do blizkosti
drené, nebo v pripadé primé perforace diené, prekryjte nejhlubsi misto kavity, pred aplikaci adhezni vrstvy podlozkou z hydroxidu vapenatého potazenou skloionomerem. e V kavité nepouzivejte materialy, s obsahem eugenolu, protoze
mohou ovliviiovat spravnou polymeraci kompozitu. ® Pouzivejte pfimérenou ochranu stfikacek, abyste zabranili jakékoli kontaminaci. Po kontaminaci nepouzivejte znovu.

Poutziti produktu:

Pfed umisténim gumoveé blany zvolte vhodny odstin nebo kombinaci odstini podle Priivodce odstiny CHARISMA Opal. To je diileZité, protoze zuby zasadné zméni barvu po vysu$eni. Jestlize povrch osetfovanych zubli nebude upravovan

nastrojem s diamantovym kamenem, karbidovym vrtackem nebo jinym abrazivnim instrumentem, mél by se povrch ogistit pemzou nebo lestici pastou bez fluoridi pred aplikaci fotokompozitu. Pfi klinickém umisténi, vytvarovani a tvarovani

materidlu préci s materidlem se doporucuje pouZit nelepivy néstroj pro modelaci.

1. Pro ochranu pred kontaminaci vihkosti, krvi a slinami se doporucuje pouzit gumovou blanu (lvory® nebo podobny typ).

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

3. Pred aplikaci vyplfiového materialu CHARISMA Opal do dutiny je povinné predbézné oSetreni zubni tkané odpovidajicim sklovinovym/dentinovym adhezivnim systémem (napf. GLUMA® od Kulzer). Po oSetreni adhezivnim systémem zamezte
kontaminaci slinami nebo krvi. PouZiti tekutého flow kompozitniho materialu (napf. Charisma® Flow kompozita, systém od Kulzer) umoziiuje vytvoreni hladkého dna kavity a usnadriuje adaptaci vypliového materidlu. Pfi pouZiti vrstvy
tekutého flow materialu jej nanasejte podle technickych parametrii uvedenych v prislusném navodu k pouZiti. Vytvrzujte jej samostatné!

4. CHARISMA Opal nanésejte do kavity v tenkych vrstvach (maximélné 1,5 mm) a opatrné adaptujte k povrchu zubu nebo sténam kavity. V pripadé zbarveni podkladové tkané — dentinu ¢i vypliované kavity — miize byt nezbytné toto misto
zamaskovat nejprve pouzitim tenké vrstvy jednoho z doporucenych opaknich dentinovych odstinti CHARISMA Opal.

5. Aby se zabranilo nadmérné transparenci a dosahlo ideélniho estetického vysledku v pripadé velkych kavit tfidy Ill nebo IV pfi rekonstrukei predniho zubu, je nezbytné vyuZit opakni dentinové odstiny CHARISMA Opal v nejhlubsich vrstvach,
které Ize prekryt sklovinnymi a transparentnimi odstiny CHARISMA Opal.

6. CHARISMA Opal polymerujte v tenkych vrstvach podle nize uvedené tabulky pomoci vhodné vytvrzovaci jednotky modrého svétla (vrchol vinové délky pfi 450-480 nm; svételny vykon 1550-600 mW/cm?; napf. Kulzer Translux®). Béhem
polymerace se na povrchu vytvari kyslikem inhibovana vrstva, které se nesmite dotykat, nesmite ji znecistit ani odstranit béhem féze vytvareni vypiné. jako chemickd vazba pro jakoukoliv naslednou vrstvu kompozitu, kterd se pridava.
Doporucené doby vytvrzovani CHARISMA Opal a alni tloustka vrstvy pro vytvrzovaci jed

nebo podobné vytvrzovaci jednotky modrého svétla:

Doba vytvrzovani Maximalni tloustka vrstvy
A1,A2,A3,A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (Cisté mlécné bily) 20s 1,5mm
A4, OL (opakni svétly), OM (opékni stredni), OD (opakni tmavy), BL (béleny) 40s 1,5mm

Technické parametry vyrobkii Kulzer jsou zaloZeny na rozsahlych méfenich béhem vyroby, vyzkumu a technologie pouZivani. Viyhrazujeme si pravo provést drobné zmény vyrobku v zajmu technického pokroku.
Poznamka: Polymeracni svétla se velmi lisi intenzitou a spektralnim vykonem. VSechny polymeracni ¢asy jsou minimalnimi dobami. UZivatel by mél zkontrolovat u vyrobce polymeracni lampy jeji icinnost a ovéfit si ji pred pouZitim u
pacienta.

7. Po dokonceni vypIné a polymeraci Ize CHARISMA Opal okamZité povrchové upravovat a lestit. Pro hrubou povrchovou tpravu pouzijte diamantové brousky. Pro jemnou povrchovou Upravu a tvarovani jsou nejlepsi vrtacky s jemnymi dia-
mantovymi brousky a karbidoveé vrtacky s vice drazkami. Proximalni povrchy Ize upravovat abrazivnimi prouzky. Vysoky konecny lesk Ize ziskat pruznymi lesticimi Spickami, kali$ky, disky nebo podobnymi néstroji ze silikonového kaucuku
(napf. Charisma EasyShine).

Obecné poznamky:
Peclivé dodrZujte nasledujici bezpecnostni pokyny a véechny pokyny pro zpracovani uvedené v ostatnich ¢astech.
Tento produkt je uréen k pouZiti pouze podle ndvodu k pouziti. Jakékoli pouZiti tohoto produktu v rozporu s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Varovani a bezpecnostni pokyny
Miize drazdit oci a pokozku. Zabrarite styku s kiizi. Miize zpUsobit precitlivélost pfi kontaktu s pokozkou. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku s kiizi, postizené misto okamzité a dikladné oplachnéte velkym
mnozstvim mydlové vody. Zabrarite vniknuti do oéi. Pfi zasazeni oi nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pfipadé trvalych stiznosti se obratte na Iékare.

Pokyny:

* \lySe uvedené ¢asy polymerace jsou doporucené minimalni casy, které nesmi byt zkraceny! Jinak nebude dosazeno optimalni kvality vypIné a fyzikalnich viastnosti materidlu. e Pfi vytvareni velkych vypini nebo takovych, které vyZaduji
k dokonceni delSi dobu, musi byt operacni svétlo docasné vypnuto ¢i nasmérovano smérem od pracovniho mista, aby se zabranilo predc¢asné polymeraci kompozitu.  Po aplikaci materialu ze stfikacky uvolnéte vnitini tlak odSroubovanim
pistu o Ctvrt otacky, abyste zabranili plytvani materidlem.  Po kazdém poutziti stfikacku zakryjte zatkou.

Zvlastni pokyny:

Pouze pro pouZiti kvalifikovanym stomatologickym persondlem a ke schvalenému tcelu. 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.

Uchovavani:

Chraiite pred pfimym slune¢nim svétlem. Chrarite pred ionizujicim zafenim. Uchovévejte na suchém misté. Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Materidl nepouZzivejte po uvedené dobé pouZitelnosti.

0znameni o reklamaci:

Ve veskeré korespondenci o pfipravku uvadgjte &islo Sarze a gislo élanku produktu. Cislo ¢lanku produktu e a &islo $arze [cs7: Viiz poznamka na stiikacce/obalu. Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti
povinni hlésit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického prostfedku vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Pokyny pro likvidaci:
Doporuceni: Likvidace v souladu s Grednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou beze zbytku vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizacniho systému. Evropsky katalog odpadu: 180106
Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.

Datum revize: 2022-04

CHARISMA® Opal

Wyrob medyczny - Tylko do uzytku przez profesj y p yczny

Przewidziane zastosowanie:

CHARISMA Opal to uniwersalny, $wiattoutwardzalny kompozyt Microglass® dajacy kontrast na zdjeciu rentgenowskim. Wskazany do odbudowy zebdw przednich i bocznych, w tym powierzchni okluzyjnej. System wypetniacza Microglass®
daje dobre efekty kosmetyczne i trwate wypetnienia dajace sie dobrze polerowac na wysoki potysk. Jego stopien cieniowania odpowiada 2,0—2,5 mm aluminium (zgbina = 1 mm, szkliwo = 2mm).

Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjento jacych leczenia nego ze wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan. W przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych
piersia nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwiazane z leczeniem w stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle. Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantuja odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak zucie, mowa
i estetyka. Stabilizuja pozostate uzebienie i/lub wyrostek zgbodotowy.

Wskazania:

* Odbudowa ubytkéw klas |-V (wedtug Blacka) e Korekta ksztattu i odcienia zgbéw (zamykanie diastem, korekta wad wrodzonych, itd.) e Szynowanie rozchwianych zebdw paradontalnych lub po urazach e Wypetnienia w zgbach mlecznych
* Tymczasowe naprawy porcelany i kompozytu (w potaczeniu z odpowiednim systemem wiazacym) e Bezposrednie licowki kompozytowe ¢ Odbudowa zrebu zgba

Przeciwwskazania:

Nakfadanie na zebine w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub podej-
rzewanej alergii na zwiazki metakrylanu.

Potencjalne skutki uboczne:

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegolnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne.

Instrukcja obstugi

Skiad:

Szkto barowo-glinowo-fluorowo-krzemianowe, BisGMA, TEGDMA, dwutlenek krzemu, tlenek tytanu, 2,2-dimetoksy-2-fenyloaceton, ester kwasu aminobenzoesowego, kamforchinon, BHT, pi fluor jne, pi tlenkéw metali,
pigmenty organiczne. Materiat Charisma Opal zawiera okofo 58% wypetniacza obje ); czastki wypetniacza maja §¢ 0,02 nm-2 pym.

Wskazowki uzy i

* Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac uszkodzonych produktow.  Materiaty kompozytowe nalezy stosowac tylko w temperaturze pokojowej. ® W przypadku preparacii gtebokich
ubytkéw w poblizu miazgi lub w przypadku bezposredniej ekspozyciji miazgi nalezy miejscowo zakry¢ zebing lub otwarta miazge materiatem nasaczonym wodorotlenkiem wapnia pokrytym cementem szkto-jonomerowym przed natozeniem
materiatu faczacego. ¢ Nie nalezy stosowac materiatow zawierajacych eugenol w preparacii lub w poblizu preparacii ubytku podlegajacego odbudowie, poniewaz moze to utrudnia¢ prawidtowe utwardzanie materiatu kompozytu. e Stosowac
odpowiednia ochrone strzykawek, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Nie uzywac ponownie po zanieczyszczeniu.

Stosowanie produktu:

Wybierz odpowiedni odcien lub kilka odcieni z kolornika CHARISMA Opal przed natozeniem koferdamu. To bardzo wazne, poniewaz zgby znacznie zmienia kolor po przesuszeniu. Jezeli powierzchnia leczonego zgba nie bedzie opracowywana

wierttem diamentowym, wierttem z weglika spiekanego ani poddawana opracowaniu innymi metodami, powinna zosta¢ wstepnie wyczyszczona pumeksem lub pasta polerujaca bez fluoru. Do naktadani i i

materiatu zalecane jest stosowanie nieprzywierajacego plastikowego, pokrytego teflonem lub poztacanego instrumentu do naktadania.

1. Zaleca sig stosowanie koferdamu (Ivory® lub podobnego) w celu ochrony przed wilgocia, krwia i $ling.

2. Ubytek nalezy opracowac zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami preparacji pod wypetnienia kompozytowe (adhezyjne). Nastepnie nalezy oczyscic i osuszy¢ ubytek.

. Przed natozeniem materiatu CHARISMA Opal do ubytku, konieczne jest zastosowanie odpowiedniego systemu wigzacego na szkliwo i zebine (np. GLUMA® firmy Kulzer). Po takim przygotowaniu nalezy unikac¢ zanieczyszczenia $ling lub
krwia. Zastosowanie materiatu kompozytowego potptynnego (np. Charisma® Flow firmy Kulzer) pozwala na uzyskanie gtadkiej powierzchni dna wypetnianego ubytku oraz utatwia adaptacje materiatu wypetniajacego. Stosujac materiat
poiptynny warstwowo nalezy naktada¢ go dokfadnie wediug wskazéwek zamieszczonych w odpowiedniej instrukcji obstugi, utwardzajac kazda warstwe osobno.

. Materiat CHARISMA Opal nalezy naktadac cienkimi warstwami (maks. 1,5 mm) do ubytku i doktadnie docisna¢ do $cian ubytku. W przypadku silnego przebarwienia zeba konieczne moze okaza¢ sie zamaskowanie przebarwien przy
pomocy cienkiej warstwy opakerowej dentyny CHARISMA Opal.

lia i ks
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5. Aby uniknaé zbytniej przeziernosci i osiagnac idealny rezultat estetyczny w przypadku duzych ubytkow Klasy Il lub IV wg Blacka oraz odbudowy zebow przednich konieczne jest zastosowanie odcieni opakerowych CHARISMA Opal w
najgtebszych warstwach, ktére nastepnie mozna pokry¢ kolorami szkliwnymi i przeziernymi odcieniami CHARISMA Opal.

. Polimeryzowa¢ materiat do odbudowy CHARISMA Opal cienkimi warstwami zgodnie z tabela ponizej przy pomocy odpowiedniej lampy polimeryzacyjnej emitujacej niebieskie Swiatlo (dtugosc fali 450—480 nm; Swiattos¢
1550—600 mW/cm? np. Kulzer Translux®). Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy sig warstwa inhibicyjna tlenu, ktérej nie wolno dotykaé, zanieczyscic ani usuwac podczas fazy tworzenia sig odbudowy. Stuzy ona jako chemiczne
potaczenie dla kazdej nastepnej dodawanej warstwy kompozytu.

o

Zalecany czas utwardzania k tu Opal i maksymalna grubosé warstwy w odniesieniu do lampy polimeryzacyjnej lub urzadzen emitujacych niebieskie Swi
Czas utwardzania Maksymalna grubos¢ warstwy
A1,A2,A3,A3,5,B1, B2, B3, C2, CO (opalowy bezbarwny) 20 sek. 1,5 mm
A4, OL (opakerowy jasny), OM (opakerowy $redni), OD (opakerowy ciemny), BL (Srodek wybielajacy) 40 sek. 1,5mm

Specyfikacje produktéw Kulzer oparte sa na rozlegtych pomiarach w produkcji, badaniach i technologii aplikacji. Zastrzegamy prawo dokonywania niewielkich zmian produktéw z mysla o postepie technicznym.
Uwaga: Lampy réznig sie znacznie intensywnoscia i spektrum emitowanego $wiatta. Podane czasy utwardzania to czasy minimalne. Uzytkownik powinien sprawdzi¢ czas podany przez producenta lampy i zweryfikowac jego skuteczno$é
w warunkach nieklinicznych przed zastosowaniem u pacjenta.

. Po zakoriczeniu odbudowy, kompozyt CHARISMA Opal mozna natychmiast wykariczac i polerowac. Do wstepnego (zgrubnego) opracowania nalezy uzywac wiertet diamentowych. Doktadne wykoriczenie i ksztattowanie powierzchni
najlepiej wykonywa¢ wierttami (finirami) lub kamyczkami z drobnym nasypem diamentowym i wierttami z weglika. Powierzchnie styczne mozna wykaricza¢ przy pomocy paskéw $ciernych. Koricowy wysoki potysk mozna uzyskac za
pomoca elastycznych, silikonowych gumek, kielichéw, dyskow do polerowania, lub podobnych narzedzi (np. Charisma EasyShine).

Uwagi ogdline:

Nalezy doktadnie przestrzegac ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji dotyczacych obrobki zawartych w pozostatych rozdziatach.

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania wytacznie zgodnie z niniejsza instrukcjg uzytkowania. Za wszelkie uzycie tego produktu niezgodne z niniejsza instrukcja odpowiedzialno$¢ ponosi lekarz dentysta.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Moze by¢ draznigcy dla oczu i skory. Unika¢ kontaktu ze skora. Produkt moze wywotywac uczulenie w przypadku kontaktu ze skoéra. Zaktada¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skra natychmiast zmy¢

obficie woda z dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zgtosic sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci.

Instrukcje:

© Podany powyzej czas utwardzania to minimalny czas zalecany, ktéry nie powinien by¢ zmniejszany, w celu osiagniecia optymalnej jakosci odbudowy i fizycznych wiasciwosci materiatu. © Podczas odbudowy duzych powierzchni lub

powierzchni wymagajacych duzych naktadéw czasowych, $wiatto zabiegowe powinno zosta¢ chwilowo wytaczone lub odsuniete od obszaru roboczego, aby zapobiec przedwczesnemu utwardzeniu kompozytu. ® Aby zmniejszy¢ straty, po

natozeniu materiatu ze strzykawki nalezy zmniejszy¢ ciSnienie wewnetrzne przez odkrecenie tioka o jedng czwarta obrotu. ® Po kazdym uzyciu nalezy zamyka¢ naktadke strzykawki.

Uwagi szczegdlne:

Tylko do zastosowania zgodnie z przeznaczeniem przez wykwalifikowany personel dentystyczny. Aby uzyska¢ informacje 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 znajdujgcego sig na opakowaniu wyrobu.

Przechowywanie:

Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Chroni¢ przed promieniowaniem jonizujacym. Nalezy przechowywac w suchym miejscu. Nie przechowywac w temp. powyzej 25°C (77°F). Nie nalezy stosowa¢ materiatu

po uptywie daty waznosci.

Zawiadomienie o reklamacji:

Powotac sie na numer partii i numer artykutu we wszelkiej korespondencii na temat produktu. Numer artykutu er i numer partii [cor: Patrz uwaga na strzykawce/opakowaniu. Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych

uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania powaznych zdarzen zwiazanych z wyrobem medycznym producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktorym zdarzenia te miaty miejsce.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartoéci ani niecatkowicie opréznionych opakowar wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace sig z substancji

niebezpiecznych lub zawierajgce takie substancie. Wersja: 2022-04

]

CHARISMA® Opal

Produto para satide — Somente para utilizacao por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso

CHARISMA Opal é uma resina composta universal fotopolimerizével e radiopaca a base de Microglass®. O material é indicado para restauracdes estéticas adesivas em dentes anteriores e posteriores, incluindo superficies oclusais. 0

sistema de restauracao Microglass® foi concebido para obtencéo de resultados estéticos e restauracdes com polimento de elevada qualidade e durabilidade. A sua radiopacidade é equivalente a 2,0—2,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm,

esmalte = 2 mm).

Este material odontolégico € adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontolégico para as indicagdes a seguir, levando-se em consideracéo as contraindicacdes. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem

ser cuidadosamente ponderados em relacao aos beneficios, sempre levando-se em consideracdo o bebé. Os produtos para satide da Kulzer garantem a reabilitacdo de funcdes orais como mastigacao, fala e estética. Eles estabilizam a

denticdo remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater restaurador ou protético.

Indicagdes:

 Restauracao de classes | a V, segundo a classificagéo de Black ¢ Correcdes de formas e cores (p.ex., fechamento de diastema, defeitos congénitos) ¢ Ferulizacao de dentes com mobilidade devido a trauma ou doenca periodontal ®

Restauracdes de dentes deciduos ¢ Reparos tempordrios em porcelana e resina composta (em combinagéo com um sistema de reparo adequado) ® Faceta direta ® Preenchimento

Contraindicacdes:

Aplicacdo em dentina proxima & polpa (a menos de 1 mm). A utilizac@o deste produto € 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 algum de seus componentes pode provocar reacdes de hipersensibilidade.

Composicao:

Vidro de bério aluminio boro fltior silicato, BisGMA, TEGDMA, silica, dioxido de titanio, 2,2-Dimetoxi-2-fenilacetona, éster do dcido aminobenzoico, canforoquinona, BHT, pigmentos fluorescentes, pigmentos de 6xido metalico, pigmentos

organicos. Charisma Opal contém aproximadamente 58% de carga por volume, o tamanho das particulas de carga é de 0,02—2 pm.

Informacdes para uso:

* Antes da utilizacdo, submeter a uma inspegéo visual, de forma a evitar possiveis danos. E proibido utilizar os produtos que estejam danificados. ® Resinas compostas devem ser utilizadas apenas a temperatura ambiente.  Em caso de

preparos cavitérios profundos préximos da polpa, ou de exposicéo pulpar direta, proteger a dentina local ou a exposicéo pulpar com uma base de hidroxido de célcio recoberta com cimento de iondmero de vidro antes de aplicar o adesivo.

* Néo utilizar materiais que contenham eugenol no preparo cavitdrio a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem interferir na polimerizacéo adequada do compésito. ® Use protecdo adequada para seringas para evitar

qualquer contaminacéo. Nao reutilize apés contaminagéo.

Utilizagao do produto:

Selecione uma cor ou uma combinacéo de cores apropriada, a partir da escala de cores CHARISMA Opal, antes de colocar o isolamento absoluto. Este procedimento é importante, uma vez que o dente sofrerd uma alteracéo de cor signifi-

cativa, apds desidratado. Caso ndo for realizar preparo na superficie dental com ponta diamantada, broca carbide ou outros instrumentos abrasivos, a superficie deve ser limpa com pedra-pomes ou pasta de polimento sem fluor, antes de

colocar o material de restaurac@o. Um instrumento de insercao nao aderente é recomendado para uso na aplicacao clinica, acomodacéo e modelagem do material.

1. Recomenda-se a utilizacao de isolamento absoluto (Ivory® ou equivalente) para controle de contaminacéo, umidade, sangue ou saliva.

2. Prepare a cavidade segundo as indicagdes clinicas, limpe e seque.

3. Antes da aplicacdo da CHARISMA Opal na cavidade, é necesséria a aplicacao um sistema adesivo adequado para dentina/esmalte (p.ex.: sistema adesivo GLUMA® da Kulzer). Uma vez aplicado o sistema adesivo, evite a contaminagéo
do mesmo com saliva ou sangue. O uso de uma resina composta de baixa viscosidade (p. ex. Charisma® Flow da Kulzer) permite criar uma camada lisa no fundo da cavidade e facilita a adaptacao do material restaurador. Ao utilizar uma
camada de material de baixa viscosidade, siga as instrucdes de uso do material e polimerize-o separadamente.

4. Insira CHARISMA Opal na cavidade em camadas finas (max. 1,5 mm) e adapte-a cuidadosamente a superficie dental ou as paredes da cavidade. Em caso de alteracéo de cor do dente ou superficie subjacente em tratamento, pode ser
necessdria a aplicacdo prévia de uma camada fina de uma das cores opacas da CHARISMA Opal recomendadas.

Instrucdes de uso

o

. Para evitar translucidez excessiva e alcancar o resultado estético ideal, nos casos de amplas reconstrucdes das cavidades de classes lll e IV e dentes anteriores torna-se necessaria a utilizacéo de uma cor opaca de dentina CHARISMA
Opal nas camadas mais profundas, as quais podem ser recobertas pelas cores CHARISMA Opal de esmalte e translicidas.

. Polimerize a Charisma Opal em camadas finas, de acordo com a tabela abaixo, usando um aparelho fotopolimerizador (pico do comprimento de onda em 450—480 nm; saida de luz de 1550 —600 mW/cm?; por exemplo, Kulzer Translux®).
Durante a fotopolimerizacao, forma-se na superficie uma camada inibidora de oxigénio que néo devera ser tocada, contaminada ou removida durante a fase de confecgéo da restauracéo. Esta camada serve de ligagéo quimica para as
camadas subsequentes de resina composta.

o

Tempos de polimerizacéo e i de T para a Charisma Opal para o ap: f izador Translux® ou outras unif de f imerizagao com luz azul:
Tempo de fotopolimerizagéo Espessura maxima da camada
A1,A2,A3,A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (clear opal — transparente opalescente) 20 sek. 1,5mm
A4, OL (Opaque Light — opaca clara), OM (Opaque Medium — opaca média), 0D (Opaque Dark — opaca escura), BL (Bleach — para dentes clareados) 40 sek. 1,5 mm

As especificacdes para os produtos Kulzer sao resultados de analises extensivas em tecnologia de producéo, pesquisa e aplicacdes. Reservamo-nos o direito de realizar pequenas alteracdes nos produtos, no interesse do progresso tecnoldgico.
Nota: As lampadas de fotopolimerizagao variam bastante em intensidade e emissao de espectro. Todos os tempos de fotopolimerizacao séo tempos minimos. O profissional deve verificar as instrucdes dos fabricantes destes aparelhos
e checar sua eficacia em situacdes ndo clinicas antes de os utilizar em pacientes.

. Apds a conclusdo e fotopolimerizacdo da restauracdo, a CHARISMA Opal pode ser imediatamente acabada e polida. Para o acabamento geral, utilize pontas diamantadas. Um melhor acabamento e escultura podem ser obtidos com
pontas diamantadas de granulacao fina e brocas carbide multilaminadas. As superficies proximais podem ser acabadas com tiras abrasivas. E possivel obter um elevado polimento final com pontas, tacas e discos flexiveis de silicone ou
similares (por exemplo, Charisma EasyShine).

Observacdes gerais:

Observe cuidadosamente as instrucdes de seguranca a seguir e todas as instrugdes de processamento em outras secdes.

Este produto deve ser utilizado apenas acordo com as instrugdes de uso. Qualquer forma de utilizacao inconsistente com estas instrucdes € responsabilidade exclusiva do profissional de odontologia.

Adverténcias e avisos de seguranca

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com a pele pode causar sensibilidade. Usar luvas de protecéo adequadas. No caso de o produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabéo

e dgua em abundancia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosamente com égua durante vérios minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.

Instrucdes:

 Para obter restauracdes de alta qualidade com propriedades fisicas ideais, os tempos de fotopolimerizagao indicados acima nao devem ser reduzidos. ® Nos casos de restauragdes extensas ou de execucdo demorada, a luz do refletor

deve ser desligada ou desviada temporariamente da area de trabalho para evitar a polimerizagéo precoce da resina composta. ® Para evitar perda de material, depois da aplicagdo com a seringa, alivie a pressdo interna desapertando o

émbolo um quarto de volta. ® Feche a tampa da seringa apds cada uso.

Aviso importante:

Para utilizagdo exclusiva por pessoal qualificado da clinica odontolégica e para o uso a que se destina. Para acessar o Resumo sobre Seguranca e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/

tools/eudamed) ou contacte sscp-service@kulzer-dental.com

Para localizar o0 SSCP na EUDAMED, use o cddigo UDI presente na embalagem do produto.

Armazenamento:

Mantenha o produto ao abrigo da luz solar direta. Proteja de radiacao ionizante. Armazene em local seco. N&o armazenar acima de 25°C (77°F). Nao utilizar o material apos expirado o prazo de validade.

Instrucdes quanto a reclamacdes:

Indicar o nimero de lote e o cédigo do produto em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto. Cédigo do produto e e niimero do lote [toT: Veja a nota na seringa/embalagem. De acordo com a Regulacédo 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.

Instrucdes para descarte:

Recomendacao: Descartar conforme a regulamentacéo vigente. N&o descartar o contetido ou as embalagens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catélogo europeu de residuos: 180106 produtos quimicos que

sdo compostos por ou contém substancias perigosas. Ultima revisdo: 2022-04
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CHARISMA® Opal

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Upute za uporabu

Svrha:

CHARISMA Opal je univerzalan, svijetlosnopolimerizirajui, rentgenski neproziran Microglass® kompozit. Indiciran za primjenu kod adhezivno vezujucih restauracija boje zuba za frontalne i straznje zube, ukljucujuéi grizne plohe. Microglass®
sustav za punjenje dizajniran je za estetske rezultate i za izdrZljive, sjajne polirane restauracije. Rendgenska neprozirnost proizvoda odgovara aluminiju debljine 2,0—2,5 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm).

Ovaj stomatoloski materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lije¢enje zbog sliedecih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiljiama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu
na prednosti lijecenja uzimajuéi u obzir nerodeno dijete ili dojence. Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govorenje i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben
restorativno ili protetski.

Indikacije:
* Ispune kaviteta od |-V po Black-u  Za korekcije oblika i boje zuba. (npr. zatvaranje dijasteme, urodene defekte) e Imobilizacija traumatiziranih, rasklimanih zubi e Restauracije mlijecnih zuba e Privremeni popravci porculana i kompozita
(u kombinaciji s odgovarajucim sustavom popravka)  Izravne kompozitne ljuskice e Izgradivanje baze

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

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

Sastav:
Silikonsko staklo s barijem, aluminijem, borom i fluorom, BisGMA, TEGDMA, silika, titanijev dioksid, 2,2-dimetoksi-2-fenilaceton, ester aminobenzoicne kiseline, kamforkvinon, BHT, fluorescentni pigmenti, pigmenti metalnog oksida, organski
pigmenti. Charisma Opal sadrZi priblizno 58 % punila po volumenu, veli¢ina ¢estica u njegovom punilu iznosi 0,02 nm — 2 ym.

Savjeti za upotrebu:

* Prije uporabe vizualno provjerite postoje li o$tecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se koristiti. ® Kompoziti se smiju koristiti samo pri sobnoj temperaturi. e U slucaju 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
kompozita. e Upotrijebite odgovarajucu zastitu za $trcaljke kako biste sprijecili onecis¢enje. Nemojte ponovno Koristiti nakon kontaminacije.

Uporaba proizvoda:

Odaberite odgovarajucu boju ili kombinaciju boja iz CHARISMA Opal palete boja, prije pocetka tretmana i dok su zubi jo$ vlazni. Ovo je vazno zato $to ¢e zubi znatno promijeniti boju kada su dehidrirani. Ako se povrsina zuba koji se lijeci

nece obradivati dijamantnim kamenom, karbidnim svrdlom, busilicom ili drugim abrazivnim instrumentom, treba se prije postavljanja restauracije o€istiti brusnim kamenom ili pastom koja ne sadrZi fluorid. Prilikom nanoSenja, postavljanja

i oblikovanja materijala, preporuca se koriStenje neljepljivog plasticnog, teflonom presvucenog ili zlatom oblozenog instrumenta za modeliranje.

1. Upotreba gumene plahtice (Ivory® ili sliéne) preporucuje se za kontrolu kontaminacije viagom, krvlju ili slinom.

2. Kavitet treba pripremiti sukladno op¢im pravilima za kompozitne restauracije. O€istite i osuSite kavitet.

3. Prije unosa proizvoda CHARISMA Opal u kavitet, potrebno je strukturu zuba prethodno obraditi odgovaraju¢im caklinsko-dentinskim adhezivom (npr. adhezivi GLUMA® tvrtke Kulzer). Kad je tretiran adhezivom, izbjegavajte kontaminaciju
slinom ili krvlju. Uporaba tekucih materijala (npr. CHARISMA® Flow tvrtke Kulzer) dopusta izradu mekanog dna kaviteta i olak$ava prilagodavanje materijala za ispunjavanje. Kad se koristi podloga od tekuceg materijala, primjenjujte ju
sukladno specifikacijama u odgovarajuc¢im uputama za uporabu i odvojeno ju stvrdnjavajte.

4. Nanesite u kavitet CHARISMA Opal u tankim slojevima (najviSe 1,5 mm) i pazljivo prilagodite povrsini zuba ili stijenkama kaviteta. U slucaju vidne diskoloracije zuba ili povrsine koja se restaurira, mozda ¢e biti neophodno prikrivanje tankim
slojem jednog od preporucenih CHARISMA Opal neprozirnih nijansi.

o

. Kako biste izbjegli preveliko osvjetljenje i postigli idealne estetske rezultate u slucaju velikih karijesa klase IIl ili IV i rekonstrukcije prednjeg zuba, neophodno je koristiti CHARISMA Opal neprozirne boje u najdubljim slojevima, $to se poslije
moze prekriti caklinom ili prozirnim CHARISMA Opal bojama.

. Polimerizirajte proizvod CHARISMA Opal u tankim slojevima prema tablici u nastavku sluzeéi se prikladnim uredajem za polimerizaciju plavim svjetiom (vréna valna vrijednost 450 —480 nm; izlazna snaga svjetla 1550—600 mW/cm?; npr.
Kulzer Translux®). Tijekom polimerizacije, na povrsini se oblikuje kisikom inhibirani sloj kojeg ne treba dirati, kontaminirati ili uklanjati tijekom restauracije. On sluzi kao kemijska veza sa bilo kojim slijedecim kompozitnim slojem.

o

Preporuceno vrijeme polimerizacije materijala CHARISMA Opal i maksimalna debljina sloja za uredaj za polimerizaciju ® i druge uredaje za polimerizaciju plavim

Trajanje polimerizacije Najveca debljina sloja
A1,A2,A3,A3,5,B1, B2, B3, C2, CO (bezbojni opal) 20s 1,5 mm
A4, OL (neproziran svijetao), OM (srednje neproziran), OD (neproziran taman), BL (izbijeljen) 40s 1,5mm

Specificnosti Kulzer proizvoda temeljene su na opseznim mjerenjima tijekom proizvodnje, istrazivanja i primjene tehnologije. Zadrzavamo pravo na neznatne promjene proizvoda, ako je to u interesu tehnoloskog napretka.
Napomena: Intenzitet i spektralni rezultat polimerizacijskih svijetla variraju. Sva polimerizacijska vremena su minimalna vremena. Preporu¢amo provjeru kod proizvodaca svjetlosnog uredaja i neklinicku potvrdu djelotvornosti prije
upotrebe na pacijentu.

. Nakon izrade i polimerizacije ispuna, CHARISMA Opal se mozZe zavrsiti i polirati. Za grubu obradu moZze se koristiti dijamantno svrdlo. Fino zavr$avanje i oblikovanje najbolje se postize dijamantnim kamenjem ili karbitnim svrdlom visoke
finoce. Srednja povrsina moZe se zavrsiti abrazivnim trakama. Zavr$na obrada se moze postici ilnim, silikonskim , diskovima za poliranje i sl. (npr. Charisma EasyShine).

~

Opce napomene:
Obratite pozornost na slijedece sigurnosne upute, kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima.
Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim uputama ovisi o diskreciji stomatologa i iskljuivo je njegova odgovornost.

Upozorenja i sigurnosne upute
Moze nadraziti o¢i i koZu. Izbjegavati dodir s koZzom. Moguca je iritacija koZe. Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s koZom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s ocima. U slucaju kontakta s
ocima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slu¢aju da simptomi i dalje postoje obratite se lijecniku.

Upute:

* Vremena polimerizacije koja su spomenuta gore, predstavljaju najmanja preporucena vremena i ne bi se trebala smanjivati, kako bi se postigla optimalna kvaliteta obnove i fizickih osobina materijala. ® Kad se izraduju velike restauracije ili
one koje zahtijevaju viSe vremena, potrebno je privremeno iskljuéiti radno svjetlo iznad glave ili ga usmjeriti u nekom drugom smijeru, kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita. e Kako bi sprijecili suvisno istjecanje materijala
iz Strcaljke, nakon nano$enja otpustite unutarnji tlak odvijanjem Klipa za cetvrtinu okretaja. ® Stavite ep na Strcaljku nakon svake uporabe.

Posebna napomena:

Proizvod se smije koristiti iskljuéivo za namjensku uporabu i od strane stomatoloskog osoblja. Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-poste
sscp-service@kulzer-dental.com

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

SkladiStenje:
Ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti. Zastitite od ioniziraju¢eg zracenja. Proizvod skladitite na suhom mjestu. Ne drzati na temperaturi iznad 25°C (77°F). Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Obavijest o prigovoru:
Obvezno navedite broj serije i broj artikla u svim prepiskama vezanim uz proizvod. Broj artikla [r&| i serijski broj to7: Vidjeti oznaku na Strcaljki/pakiranju. 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.

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. Revizija: 2022-04



CHARISMA® Opal Kullanma talimati

Tibbi cihaz — Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag:

CHARISMA Opal ¢ok amagli, isikla polimerize olan, radyoopak, Microglass® bir kompozittir. Okliizal yiizeyler dahil anterior ve posterior dislerin adezivle tutturulan, dis rengindeki restorasyonlarinda endikedir. Microglass® filler sistemi estetik
sonuglar ve dayanikli, cok parlak polisajli restorasyonlar icin tasarlanmistir. Radyoopasite 2,0—2,5 mm aliminyuma es degerdir (dentin = 1 mm, dis minesi = 2 mm).

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hastalar icin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya bebek géz 6niinde bulundurularak
faydalara kars! dikkatle degerlendirilmelidir. Kulzer tibbi cihazlari cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/veya alveolar cikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize ederler.

Endikasyon:
e Black siniflandirmasina gére sinif 1-V dolgular e Dislerin sekil ve renklerinin diizeltilmesi (6rn. diastema kapatilimas, konjenital defektler) e Travma veya periodontal hastalik nedeniyle liikse olan dislerin splintlenmesi e Siit dislerinin
restorasyonlari e Porselen ve kompozitin gecici olarak onarilmasi (uygun bir onarim sistemi ile birlikte) ® Direkt kompozit veneer yapimi ® Kor yapimi

Kontrendikasyonlar:
Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmasi. Bu iriiniin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu tiriiniin kullanimi kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine kars bilinen veya
stiphelenilen alerji olmasi halinde.

Potansiyel yan etkiler:

Bu riin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda agin hassasiyete sebep olabilir.

icerik:

Baryum Aliiminyum Boro Fliior Silikat Cam, BisGMA, TEGDMA, Silika, Titanyum Dioksit, 2,2-Dimetoksi-2-fenlaseton, Amino Benzoikasitester, Kafurkinon, BHT, Floresan Pigmentler, Metalik Oksit Pigmentler, Organik Pigmentler. Charisma Opal,
hacim olarak yaklasik %58 dolgu maddesi icerir, dolgu maddesinin partikiil boyutu ise 0,02—2 pm’dir.

Uygulama Ipuglar:

o Litfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gérsel bir kontrol yapiniz. Hasarli iiriinler kullanimamalidir. ¢ Kompozitler yalnizca oda sicakiiginda kullaniimalidir.  Derin kavite preparasyonlarinda
pulpaya cok yakin yerlerde veya pulpanin agilmis olmasi durumunda adezivi uygulamadan dnce dentine veya ekspoze bolgeye lokal kalsiyum hidroksit astar uygulanarak cam iyonomer simanla kapatiimalidir.  Restore edilen kavitelerde
veya cevresinde djenol iceren materyaller kullaniimamalidir, ¢linki 6jenol Kompozitlerin'in gerektigi gibi polimerize olmasini engelleyebilir. ® Herhangi bir kontaminasyonu dnlemek icin siringalar icin yeterli koruma kullanin. Kontamine
olduktan sonra tekrar kullanmayin.

Uriin Kullammu:

Rubber dam’i yerlestirmeden 6nce CHARISMA Opal renk kilavuzuyla uygun bir renk veya renk kombinasyonu seginiz. Digler kuruduklari zaman renkleri Gnemli dlglide degisecedi igin bu renk segim islemi dnemlidir. Tedavi edilecek dis yiize-

yine elmas frez, karbid frez, frez veya baska bir asindirici aletle islem yapiimayacaksa, restorasyonun yerlestirilmesinden dnce yiizey ponza veya floriir icermeyen bir polisaj pati ile temizlenmelidir. Malzemenin klinik olarak yerlestiriimesi,

duzeltiimesi ve sekillendirilmesinde yapismayan plastik, teflon kapli veya altin kapli bir yerlestirme el aleti kullamilmasi nerilir.

1. Nem, kan ve tiikiir(ikle kontaminasyonunu dnlemeye ydnelik olarak rubber dam (lvory® veya benzeri) kullaniimasi tavsiye edilir.

2. Kaviteyi klinik kompozit uygulamasinda genel kabul gdrmiis kurallara uygun sekilde prepare ediniz. Daha sonra temizleyip kurutunuz.

3. CHARISMA Opal’in kaviteye uygulanmasindan dnce dis yiizeyinde uygun bir mine/dentin adezivin kullaniimasi zorunludur (6rn. Kulzer'in GLUMA® adezivleri). Adeziv uygulandiktan sonra tiikiir(ik veya kanla kontaminasyonunu engelleyiniz.
Akiskan kompozit malzeme kullanimi (6rn. Kulzer'in Charisma® Flow) piiriizsiiz bir kavite tabani olugturulmasina izin verir ve dolgu malzemesinin adapte olmasina imkan verir). Akiskan bir malzeme katmani kullandiginizda, onu ilgili
kullanma talimatindaki tanimlara uygun olarak uygulayin ve ayn olarak polimerize edin.

4. CHARISMA Opal’i kaviteye ince tabakalar (maks. 1,5 mm) halinde uygulayiniz ve dis yiizeyine veya kavite duvarlarina dikkatlice yerlestiriniz. Alttaki diste veya restore edilen yiizeyde belirgin renklenme olmasi halinde CHARISMA Opal’in
onerilen opak renklerinden biri kullanilarak ince bir katmanla maskeleme yapmak gerekebilir.

o

Blyiik sinif Il veya IV kavitelerde ve anterior dislerin rekonstriiksiyonlarinda asiri seffaf goriiniimii engellemeye yonelik olarak ve ideal estetik sonuglari elde etmek icin en derindeki tabakalarda bir CHARISMA Opal opak ton kullaniimasi

gerekir; bu daha sonra mine ve saydam CHARISMA Opal tonlari ile kapatilabilir.

. Charisma Opal’i uygun bir mavi 1gikli polimerizasyon iinitesi (maksimum dalga boyu 450480 nm; isik giicii 1550600 mW/cm?, . Kulzer Translux®) kullanarak asagidaki tabloya gére ince katmanlar halinde polimerize edin. Polime-
rizasyon sirasinda, restorasyonun yapim asamasinda dokunulmamasi, kontamine olmamasi ya da kaldinimamasi gereken yiizeyde bir oksijen inhibisyon katmani olugur. Bu katman, daha sonra eklenecek olan kompozit katmanlar igin
kimyasal bag islevi goriir.

Translux®-Polimerizasyon Uniteleri veya diger mavi 11kl polimerizasyon iinitelerine ydnelik Charisma Opal polimerizasyon siireleri ve maksimum katman kalinhg::

Polimerizasyon siiresi im tabaka kalinhigi

A1,A2,A3,A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (saydam opal) 20s 1,5mm

A4, OL (opak acik), OM (opak orta), OD (opak koyu), BL (beyazlatiimig) 40s 1,5mm
Kulzer driinlerinin dzellikleri Giretim, aragtirma ve uygulama teknolojisindeki genis capli diciimlere dayanmaktadir. Teknik gelismeler yararina Giriinimiizde kiigiik degisiklikler yapma hakkimiz sakiidir.

Not: Isik kaynaklari cikis spektrumu ve 1sik siddeti agisindan cok cesitlilik gdsterir. Biitiin polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir. Kullanici, hastada kullanmadan énce 1sik kaynaginin etkinligini iiretici firma ile kontrol ederek dog-
rulamalidir.

7. Son sekillendirme ve polimerizasyon islemi tamamlandiktan sonra CHARISMA Opal'in bitirme ve polisaj islemi hemen yapilabilir. Kaba bitirme islemi icin elmas frezler kullaniniz. Son bitim ve sekillendirmede en iyi sonug ince grenli elmas
frezler ve cok yivli karbid frezlerle alinir. Proksimal yiizeylerde bant zimparalar kullanilabilir. Son parlatma islemi icin esnek, silikon lastik polisaj uclar, kaplar, diskler, veya benzeri aletler kullanilarak uygun parlakiiga ulasilabilir (rn.
Charisma EasyShine).

Genel notlar:

Liitfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger bélimlerdeki tim isleme notlarlllna dikkatle uyun.

Bu diriiniin yalnizca bu kullanma talimatlarina gére kullaniimasi amaglanmistir. Uriiniin bu talimatlara aykir herhangi bir sekilde kullaniimasi, dis hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri .

Gozleri ve cildi tahris edici olabilir. Ciltle temasindan kaginin. Cilt ile temasinda alerji yapabilir. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle temasindan sakinin. Gozlerde

birkac dakika su ile durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun.

o

Talimatlar:

* Yukarida sozii edilen isikla polimerizasyon siireleri minimum siireler olup, optimum restorasyon kalitesine ulagilabilmesi ve malzemenin fiziksel 6zelliklerinin korunabilmesi icin bu siirelerin kisaltiilmamasi gerekir. @ Biiyiik restorasyonlarin
yapiminda veya uzun iglem siiresi gerektiren restorasyonlarda kompozitin erken polimerizasyonunu dnlemek icin reflektor ya gegici olarak kapatiimali ya da calisma bolgesine gelmeyecek sekilde baska bir yone cevrilmelidir. « Malzeme
israfini 6nlemek icin malzemeyi sirngadan uyguladiktan sonra pistonu ceyrek tur geri gevirerek i¢ basinci bogaltin. e Her kullanim sonrasinda siringanin kapagini kapatin.

(zel éneri:

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

Saklama: )

Direkt gines 1sigina maruz birakmayin. lyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. 25 °C (77 °F) Ustiindeki sicakliklarda saklamayin. Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Sikayet bildirimi:

Liitfen Grdinle ilgili tiim yazismalarda Griiniin kodu ve parti numarasini belirtiniz. Madde numarasi ke ve parti numarasi [eotl: Siringanin/ambalajin iizerindeki nota bakin. AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gére kullanicilar / hastalar bir tibbi
cihaz nedeniyle yasadiklar ciddi durumlar cihaz treticisine ve olayin yasandigi tilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

imha talimatiar: )

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Igerikleri veya kismen bosalmis ambalajlari evsel atikla atmayin ya da bunlarin kanalizasyon sistemine girmesine izin vermeyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren
ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar. Revizyon tarihi: 2022-04

CHARISMA® Opal

MepauuuHckoe
HasHauenue:
CHARISMA Opal — 3T0 yHUBepCalbHblii CBETOOTBEPK/AAEMbIl PEHTTEHOKOHTPACTHbIit komno3uT Microglass®. OH NpefHa3HaYeH 1St pecTaBpaLiv Kak NepesHuX, Tak 1 60KOBbIX 3yGOB, BKI0YAS OKKIO3MOHHbIE OBEPXHOCTH, ECTECTBEHHbIMM
OTTeHKamu C ajreanBHoil (ukcauved. bnarogaps cucteme HanonHutens Microglass® nerko AoCTUraeTcs acTeTUYECKuin IhdEKT 1 CTOIKMIA 3epKanbHblil 6NIECK nocne (UHMILHOIA 06paBOTKN. EF0 PeHTTeHOKOHTPACTHOCTb 3KBMBANEHTHA
CII0K0 ANKOMUHNS TOMLLWMHOA 2,0—2,5 MM (11 CNOK0 AEHTWHA TONLUMHOA 1 MM MW CNIOK0 AManM TOALLMHON 2 MM).

3T0T CTOMATONOrVYECKNIA MaTepuan MoAXoaUT s NALNEHTOB, KOTOPbIE HY)XJAKTCA B CTOMATONOrMYECKOM NIeYeHI MO CEAYIOLMM NOKa3aHNAM, C Y4eTOM NPOTUBOMOKa3aHuil. B cnyyae neyeHns 6epeMEHHbIX 1 KOPMSALLMX XKEHLMH

HEeo6X0AMMO TLUATENbHO B3BECUTb NPEMMYLLIECTBA JIEYEHNS 1 pUCKM Ans GyayLuero peberka v rpyaHoro peberka. MeavunHckue nsaenus Kulzer o6ecneynBatoT peabunurauuio yHKLMA NOAOCTM pTa, B YACTHOCTY XKeBATENbHON (hyHKLMM,

PeYM 1 3CTETUKM. OHI CTABUAN3MPYIOT COXPAHMBLLMECS 3Y6bl 1 (MNIM) aNbBEONSIPHBIA FPE6EHb TepaneBTUYECKN UK OPTONEANYECKN.

Moka3anus K npUMeHeHuIo:

© [nom6b! |-V knacca no bnaky ® Koppekuus (opmbl v 0TTeHKa 3y60B (Hanpumep, 3akpbiTUe AMacTeMbl, BpOXAEHHbIE AeheKTbl) © LLUnHnpoBatme 3y60B, paciuaTaHHbIX BCAEACTBUE TPABMbI UM NOPXKEHUS NEPUOAOHTA ® [NoMGMpoBaHIne

MOJI04HbIX 3y60B ® BpemeHHOe NpoTe3npoBaHme 13 Kepamukii M KOMNO3UTHbIX MATEPUANOB (B COYETAHNN C NOAXOASLLEN CUCTEMOI! NPOTe3npoBaHis) © Mpsimble KOMMO3UTHbIE BUHMPLI ® HapaluvBaHie LIEHTPabHbIX Pe3LoB

MNpoTuBonokasanms:

HaHeceHue Ha AieHTUH 613K K nynbre (MeHee 1 MM). MpuMeHeHne 3Toro NpOAYKTa NPOTMBOMOKA3aHO B CyYae U3BECTHOM WM MOJ03PEBAEMOIl aneprin Ha KOMMOHEHTbI 3TOro NPOAYKTA. He ucmonb3osath B Cyyae M3BECTHON Um

npeanonaraemoil anneprun Ha coeHeHns (MeT)akpunara.

Bo3MoXHble N0604HbIEe 3thheKTbi:

B oTzieNbHbIX Cy4asX JaHHbIil MPOJYKT UM O4NH U3 ero KOMMOHEHTOB MOXET BbI3bIBATb PEaKLIM rUnepyyBCTBUTENLHOCTH.

Cocras:

Bapuii-aniomo-60po-thropcunukarHoe cTekno, BisGMA, TEGDMA, AvoKeus KpEeMHUS, AMOKCUE, TUTaHA, 2,2-ANMETOKCH-2-(heHUNALETOH, 3(MP aMUHOGEH30IMHOI KUCNOTbI, KaM(OPXUHOH, BHT, (hyOpecLieHTHbIE MArMEHTBI, MUTMEHTbI —

OKCWAbl METaNNOB, OpraHnyeckue nurmeHTsl. Charisma Opal coaepxuT npumepHo 58 % HanonHuTens no 06bemy, pasmep YacTuL, HanonHuTens coctasnsiet 0,02—2 MKM.

YKa3aHus no npuMeHeHMuio:

o epen nepebIM UCTIONb30BAHUEM NPOBECTU BU3YaNbHbII KOHTPOMb HA HANMYME NOBPEXAEHMI. 3anpeLyaeTcs UCNoNb30BaTb NOBPEXAEHHbIE NPOAYKThI. ® KOMMO3UTbI CeAyeT UCNoNb30BaTh TONLKO NPt KOMHATHOI TemnepaType. © Mpu

NOATOTOBKE MNY6OKMX NOAOCTEIA B HENOCPEACTBEHHO! 6/IM30CTY K Mynbne WA C OTKPbITbIMM Y4acTKamu NyNibMbl Nepef, HaHECeHeM azreanBa Heo6X04UMO 3aLMTUTL IEHTUH W Nynbny NPOKNajKol Ha 0CHOBE MMAPOKCUAA KanbLys 1

MOKPbITb CTEKNOVMOHOMEPHbIM LIEMEHTOM. ® He 1cnonb3yiiTe MaTepuanbl, COAEpXallyMe 3BreHos, B PECTaBPUPYEMbIX MONOCTAX UAM BOKPYT HUX, MOCKOMIbKY 3TO BELIECTBO MOXKET MOMelaTh Haanexaemy 0TBEpKAEHNI0 KOMNo3uTa.

* lcnonbayiiTe afeKBaTHYIO 3aLTy /ISt LNPULOB, YTOGbI NPEAOTBPATUTb Jl060E 3arpsi3Herne. He Mcnonbayiite NOBTOPHO NOCHE 3arpsiBHEHNS.

Wcnonb3oBakue npoaykra:

C nomoLupto Wwkanbl otTeHKoB CHARISMA Opal noa6epute NOAXOAALLMIA OTTEHOK MM KOMGUHALMIO OTTEHKOB A0 HANOXeHUs Kothdepaama. 3To BaXXHO, T.K. NOC/E OCYLIEHNS 3y6bl 3HAYUTENbHO MBMEHST LBET. ECAIM MOBEPXHOCTb 3y6a He

06pa6aTbiBaeTCcs anmasHbiM, KapouaHbIM 60pOM K ApYruM abpasuBHbIM MHCTPYMEHTOM, TO Nepef TeM, Kak NoCTaBuTb PeCcTaBpavyio, CieayeT 04MCTUTL NOBEPXHOCTb 3y6a NemM30ii UK NONMPOBOYHOI NacTol 6e3 copepxanms gropa.

Jinsl BHeCeHust MaTepuana, popMupoBaHms i KOPPEKLMY (hOPMbI B KIMHUYECKYX YCNOBUSX PEKOMEHYETCS MCMONb30BaTb He MPUAMNAIOLLIIA MNACTUKOBbIA YCTAHOBOYHbII MHCTPYMEHT C TE(HI0HOBLIM MOKPLITUEM WK C NO30N0TON.

1. [lnst nonyyeHust uaeanbHoro pesynsrata peKOMeHAYeTCs NpumMeHeHme kothepaama Ans 3aluTbl OT NONajaHus B NOAOCTb BAArW, KPOBM 1 CAIOHbI (IVOry® i aHanornyHoro).

. MoAroToBLTE MONOCTH B COOTBETCTBUN C OGLLENPUHSTLIMM MPABUNAMU MPUMEHEHNS KIMHUYECKUX KOMMO3UTHbIX MaTepuanos. Mocne 3Toro 04MCTTE U BbICYLLUTE MONOCTb.

. Mepen BeeneHvem CHARISMA Opal B noniocTb 06si3aTenbHa npeaBapuTeNbHas 06paboTka 3y6a anre3nBHbIM Matep ana TUHA (t ), afr GLUMA® npoussopcTea Kulzer). Mocne 06pa6oTky afre3nBHbIM
maTepuasiom uaberavte 3arpsisHeHUs CALOHON WK KPOBbH. Vcnonb3oBaHme TEKyYero KomnosuTHoro Matepuana (Hanpumep,CHARISMA® Flow npou3soacTea Kulzer) no3sonsieT co3gatb nosiocTb C rMafiKuM 0CHOBaHWEM W 06neryaeT
HaHeceHue NJTIOMBIIPOBOYHOI0 matepuana. Mpu CNonb30BaHNK COS TEKYYEro Matepuana ero cefyet HaHOCUTb B COOTBETCTBUM CO CeunduKaLmsMi, yKasaHHbIMIU B COOTBETCTBYHOLLMX MHCTPYKLMSX NO NPUMEHEHUIO, U OTBEPXAATb
OT/eNbHO.

. Hanocute CHARISMA Opal B Non0cTb TOHKMMM CROsIMK (MakcUMyM 1,5 MM) 1 akKypaTHO pacnpeaensiTe ero no noBepxHoCTX 3y6a uin CTeHKaM NonocTy. B cnyyae SBHOMO N3MeHeHUs LBeTa 06pabaTbiBaemMoro 3y6a Unu noBepxHoCTH
MOXET N0TPe6oBaTHCA 3aMackMpoBaTh AUCKOIOPUT MyTeM HAHECEHIS TOHKOrO C/0si /HOr0 13 PEKOMeHA0BaHHbIX Henpoapaytblx ToHoB CHARISMA Opal.

P3H 2016/4264 ot 29 mapTta 2018 MHCTpPyKUMUS NO NPUMEHEHUIO

—TonbKo ans ucnonb: CTOMaToNIoramu.

w N

~

o

. YT06bI U36€XaTh M3NNLLHEN NPO3PAYHOCTI M JOCTUYL ONTUMANILHOTO 3CTETUYECKOrO pe3ysibTaTta B cyyasx Gonblmx nonocteid Il unm IV knacca v npu NOMOMPOBaHNM NEpeaHUX 3y60B, HEOGXOAMMO UCMONb30BATb HENPO3payHbIN
otTeHok CHARISMA Opal B Han6onee rny6oKux Cnosix, KOTopble 3aTeM MOXXHO MOKPbITb 3Manblo 1 Npo3payHbiMi oTTeHkamu CHARISMA Opal.

. Monumepusyite Charisma Opal TOHKUMM CNOAMM COTNIACHO NPUBEAEHHOM HIXE TaBMLLE C NOMOLLbIO MOAXOASLLEr0 (hOTONOAMMEPU3ATOPA C CUHUM CBETO(DUNLTPOM (NMMKOBas AfHa BONHbI 450480 HM; cBeTooTAaYa 1550-600 MBT/CM2,
Hanpumep Kulzer Translux®). Bo Bpemsi nonuMepu3aLiii Ha noBepxHOCTY 06pasyeTcs CoM, MHrMGMPOBaHHbIA KUCAOPOAOM. Ero He crieflyeT TporaTb, 3arpAsHsThb WM YAANSTL MPY HapaLLMBaHM pecTaBpaLyn, Tak Kak oH oGecneynsaet
XUMUYECKOE CLIENNEHMe ANst NOCNeAYIOLLEro cnos A0GaBNseMoro KoMnoauTa.

o

PekomeHa0BaHHOE Bpemsi Hus CHARISMA Opal n makcumanbHasi TonwmHa cnoes ans ¢ p ®-Curing unmn ppyrux ¢ TOPOB C CUHUM
Bpewms 0TBEpXzAeHNs MakcumanbHasi ToNLyHa cnos
A1,A2,A3,A3,5,B1, B2, B3, C2, CO (npo3payHblii ONanosblit) 20¢c 1,5Mm
A4, OL (Henpo3payHblit cBeTNbIA), OM (Henpo3apayHbiit cpeanmit), 0D (Henpo3payHblit TeMHbIiA), BL (0TGENEHHDIIA) 40¢ 1,5 MM

XapaKTepMCTI/IKI/I npoaykToB Kulzer ocHoBaHbl Ha I'IOJZ\pOﬁHbIX n3mMepeHuax B nNpouecce npou3BoACTBa, UCCNEA0BAHUA U TEXHOMOMUN NPUMEHEHUS. Mb! ocTaBnisiem 3a co6oi npaBo BHOCUTb HeO0MbLUINE N3MEHEHNS B XapakTepucTukn
NpOJyKTa B MHTEPECAX TEXHMYECKOrO Mporpecca.

ﬂpmmeanue: Pexxumbl d)omnonumepmsaumm MOryT CYLLECTBEHHO PasnnyatbCA N0 WHTEHCMBHOCTW W CNEKTPaSibHbIM XapakTepUCTUKaM. Bce YKa3aHHble BapuaHTbl BPEMEHWU MOAUMEPU3aLMU OMUCHIBAOT MUHUMANbHOE BPEMS
nonumepu3aumin. Monb3osatenio creayeT CBEPUTLCS ¢ AOKYMEHTALMe U3roToBUTeNs (hoTononumMepu3aTopa 1 npoBepuThb ero AptheKTMBHOCTb B JOKNMHIUYECKUX YCIOBUSX NEPe TeM, Kak NPUMEHSITb ero y nauueHTa.

. Mocne HanoxeHnst NOCNEAHEr0 COS W NOMHON NOMMEPU3ALIMM MOXHO CPa3y Xe NpucTynath K windoske v nonvposke marepuana CHARISMA Opal. [1ns rpy60ii wantoBKM UCNONb3YHOTCS anmasHbie 60pbl. [ns TOHKOA 06paboTku 1
KOHTYPUPOBAHUA NlyyLLE NOb30BATHCS MENKO3EPHUCTLIMI aMa3HbIMI Gopamit Uk Bob(hpamo-KapGuaHbIMU MHNLLHBIMU Gopami. MpoKCUMAbHbIE MOBEPXHOCTI MOrYT GbiTb 06paboTaHbl aGpasvBHLIMK LWTPUNCAMK. [nsi, TOHKOR
OKOHYaTe/bHOM NOAMPOBKN MOXHO UCMOMb30BaTh MMOKME, CUINKOHOBbIE WTUTHI, YaLKK, AUCKN 1 T. 1. (Hanpumep, Charisma EasyShine).

06LWwwme 3ameyaHus:

MoxanyicTa, TwarenbHo co6ntanTe CEAYIoLMe UHCTPYKLKM N0 TeXHNKE 6E30NaCHOCTY 1 BCE YKasaHus no 06paboTKe B ApYrux paspenax.

3TOT NpOAYKT NpefHasHayeH Ans 06paboTkv B CTPOrOM COOTBETCTBUM C JAAHHON UHCTPYKLUMENR No npumeHeHnio. Jio6oe 1cnonb3oBatne AaHHOrO NPOAYKTA C HApyLUEHNEM 3TWUX MHCTPYKLMIA OCYLLECTBASETCS MO YCMOTPEHWIO U MOA

WCKJTOYUTESIbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb CTOMATOJI0ra.

Mpepynpexpaexue 1 Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTH

Moxet pasfpaxarb rnasa u Koxy. W36eraiiTe KOHTAKTA C KOXEN. an KOHTAKTE C KOXeil BO3MOXHA |-|0J'Ib3yI7ITer nc 3aLMTHBIMKA NepyaTKamm. Ecnm MPOAYKT NONaAEeT HAa KOXY, HEMEANEHHO TLLATENbHO

NPOMOIiTe BOAOI C MblIoM. MI36eraiiTe KOHTaKTa ¢ rnasamu. Mpy nonajaHuy B rnasa npoMbITb BOAOW B TEYEHINE HECKObKUX MUHYT. ECTIM CUMNTOMbI HE MPOXOAAT, 06paTuTeCh K 0hTanbMonory.

WncTpykumm:

* [prBeaeHHO. BbilLE BPEMS CBETOOTBEPXKAEHNS SBNSETCA PEKOMEHA0BAHHbIM, U 1S JOCTKEHNS ONTMMANbHOrO KayecTBa pectaBpauyi i (M3NYecKX CBOCTB MaTepuana OHO He 0/KHO YMeHbLUaThCs. ® [Py CO3[aHN KPYMHbIX

pecTaspauvii v npu NPOAOKUTENbHOI PaboTe BEPXHWI CBET CNelyeT BPEMEHHO OTKII0YaTb MW HaNpaBnaTb B CTOPOHY OT 06pabaTbiBaemMoro y4acTka, 4Tobbl NPEAOTBPATUTL MPEXAEBPEMEHHOE OTBEPKAEHNE KOMMO3UTA. ® YTOObI

136eXaTb HEHYXXHOr0 pacxoa, nocne nonyyeHns Tpe6yemoro KoMyecTBa MaTepuana U3 LNpuLA CHU3bTe BHYTPEHHE AaBeHNe B LUNPULE, OTBEPHYB NOPLUEHb HA YETBEPTL 060POTA. ® 3aKpbliBaiiTe LUNPUL, KPbILLKOA MOC/E KKAOr0

CMO/b30BaHMS.

Oco6as pekomeHpaLus:

[JlonyckaeTcs MCMONb30BaHWe TONbKO KBANM(ULMPOBAHHBIM CTOMATONOTMYECKUM MEPCOHANoM W TONbKO N0 HasHauyeHuio. PestomMe Mo Ge3onacHoCcT U KNMHWYecKoit addektusHocTM (SSCP) cM. B Gase AaHHbx EUDAMED

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu 3anpocuTe no aapecy sscp-service@kulzer-dental.com Yro6bl HaitT SSCP B cucteme EUDAMED, ncnionbayiite Kog, UDI Ha ynakoBke usgenus.

XpaneHue:

He nopseprath BO3AEMCTBUIO NPAMbIX CONHEYHbIX Ny4elt. Bepeyb OT MOHN3MPYHOLLIEro N3Ny4eHNs. XpaHuTb B CYXOM MecTe. XpaHuTe npu Temnepatype He Bbiwe 25°C (77°F). He ucnonbayite Matepuan nocne UCTEYEHUst CPOKa rOAHOCTI.

Ysegomnenue o xanoGe:

YKasblBaiiTe HOMEp NapTii 11 HOMEp apTUKyna roAHOCTY BO BCEW MEePenucKe, Kacarowwiecs npoAyKTa. ApTUKYN ReF 1t HOMEp NapTuy [T CM. Ha LnpuLe/ynakoske. B cOOTBETCTBAM C pernameHToM EC no MesvLMHCKUM M3fennam,

nosib30BaTeN UM NaUNeHTbl JOKHbI COOGU.LaTb 0 Cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHbIX C MEAULMHCKUM U3aenvuem, Npou3BOAUTENO U YNONHOMOYEHHOMY OpraHy B CTpaHe, rae UMeno Mecto NpoucLUEeCcTBUE.

Npumeyanue 06 yTunusaumm:

Pekomerpauums. YTunmsaums B ouLnanbHo yeTaHoBEHHOM nopsike. He BbiGpackiBaiiTe COAEPXIMOE MK YaCTUYHO NYCTYIO YNaKOBKY Kak GbITOBOI MycOp ¥ He 0MyCKaiTe Mx nonajaaHmus B CUCTEMY KaHanu3aumi. EBponeiickuii katanor

oTx0408: 180106 XvuMuKaTbl, COAEPKALLME ONACHBIE BELLECTBA UAN COCTOSLUME U3 HUX. [lata peaakumum jokymenta: 2022-04

~
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CHARISMA® Opal ZARE

EREN — ERTHNBRRERAREALR.

A&
CHARISMA Opal 2 — B A X ELEAX SHREHNMKBEEME . BARSFEREEEANITNETRESE, HRECENTUEMFEXEENTAERSRAAR. H X FHREERER
20-25mm BEENSEE (FEE =1mm, FHE =2mm) .

ZRIBE , XBEMRERRRE T EEEMERFRARNEE,

HABBANEASNGRL Y AEEREAREFRRANEZNER. KZEREREMRAEE, RENE2E0OR

THE,

TERELE:
o RIFM AT (BLACK) RUAEEE | fifl-V BB FIEY « WIIEETHERBENREBE (NEBKEES. AXMETEREETRE ), « BERNMERETARBAIBNTERE » ITEE o REFESHE
BIF, EAHESCEROIE (TERENBSHEME ) « BABEMNEEREEE « BRRE

RENIRE. TMESEBRREDTLIBBEERER S XNIEER RN T HIR/RTF

BRE:
FERAREREIAEL (FAEEENA 1mm ) . MRARFLUHAERNR S BY , URALER, FERTEAN (FE ) ARREHERELEHE,
BfER:

FERIHAPRLRS A5 RBRRE.

;%8
SEERTM AV BRBEIRIE, BisGMA, TEGDMA, —#{L®., —H|Lik, 22-“FEE-2- XA, SEFTMAE. MR, BHT. 2ZXEM. SEMEWER. FHMER. CHARISVA Opal EH4) 58% MALLAYE
B ERRER 0.02-2um,

SEREEEE:

o FECABEARSHFHERIE. THEARBER.  EAMHETEZRRETEA,  CHRBEEIRFENR  IERRRENERLT , FAERCEERY ARER 7FKPPTRRE |, Ta2
fHsER, © BRERAS  FTEERRASSEEEASTERRS WK BARMNEHEEAANERE L. « SHIEERMED N RERIELS LR R, RS2 TEEE
Ao

EmA®:

1. E L2 8, HS% CHARISMA Opal SR LL &R EMIEM RN EGSHERES, E— %EE@E% RATRENZXACEREPENE, REBSEN , NFARCLAVESS, BLRE,
EEREAFEEMES  AZEAS AR BN LB ERETAE, YREARSETRE, BB | 2500 f IR AR SR R S 7 . BEERAREE (vory®
Bl ) 2Elgksy, MK, EREIBHSR,

2 RREANEARRESHIEN RARE. AREEEELR,

3.7£# CHARISMA Opal (B HABEE 2 B , 4781 B B A0 SF MBS/ ST R B A 1 B0 0 ST e ARG 1T TRUR I ( U0 |, Kulzer 9 GLUMA® RBUKGIES ) . —BEKEBRIEE  ERABERNOITR. HRRERA
FEESH RS TERRENLE , ANEREANESHERER  REHWIRNERY. ERHRBEAMHAEN  ERESREUENERRSE , BTN BHANBELRES BT,

ABBRASBRAEREN (RAEEEETEIB1.5mm ) #TRE CREBEEE O EERFERAREREL, IR TANFERCESENZELRRERE AL TRBESN
CHARISMA Opal , fEEXREZ F —E@HETES,

5.ERBAM I, IVERNTERFFOHMEEE  ABEBREAREFBENEBEYRR | BAERREE EHAIEEH CHARISMA Opal , REE LEEEEMEHE CHARISMA Opal,

6. EAAEMEX KB L (BAKES 450-480 nm ; KB HRES 1550-600mW/em? ) BRTEYAERERSBAREL, BABES  HEEARMA—BRARE  EERTRETEEE,
SRIREEM/MEETE. CEFREZANESREEETLRERNER,
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A1,A2,A3,A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (clear opal) 20 % 1.5 2K
A4, OL (opagque light), OM (opaque medium), OD (opaque dark), BL (bleach) 40 ¥ 152K
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CHARISMA® Opal

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouZitie vyhradne zubnymi lekarmi.

Ugel:

CHARISMA Opal je univerzalny svetlom tuhntici radioopakny kompozit s technoldgiou Microglass®. Je indikovany pre adhézne spéjané rekonstrukcie vo farbe zubov, pre anteridrne a posteriérne zuby vratane okliznych ploch. Vypliovy systém
s technoldgiou Microglass® je navrhnuty pre vysoko estetické a lestitelné vyplne. Jeho radiopacita zodpoveda 2,0—2,5 mm hlinika (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).

Tento dentélny material je vhodny pre pacientov, vyZadujtcich stomatologické oSetrenie pre nasledujtice indikécie s ohfadom na kontraindikécie. U tehotnych a dojéiacich Zien je nutné starostlivo zvazit rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi
s0 zohladnenim na nenarodené dieta alebo dojca. Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpecuju rehabilitdciu oralnych funkcii, ako st Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuju zostavajtici
chrup a alveolarny hreberi.

Indikacie:

 \lypine triedy -V podia Blacka  Korekcie tvaru a odtiefia zubov (napr. medzirezakova medzera, vrodené defekty) ® Dlahovanie zubov uvolnenych traumou alebo parodontalnym ochorenim e Vypine mlie¢nych zubov e Docasné opravy
keramiky a kompozitu (v kombindcii s adekvatnym systémom na opravy) e Priame kompozitné fazety e Dostavba pahyla

Kontraindikacie:

Aplikécia na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zliceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takto alergiu. NepouZivajte v pripade znamych alebo pravde-

podobnych alergii na (met)akrylatové zliceniny.

Mozné vedlajsie ucinky:

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek mdZe v urcitych pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti.

Zlozenie:

Barium-hlinik-bor-fluér-kremicité sklo, BisGMA, TEGDMA, kremik, oxid titanicity, 2,2-dimetoxy-2-fenylacetdn, ester kyseliny aminobenzoovej, kamforchindn, BHT, fluorescencné pigmenty, pigmenty z oxidov kovov, organické pigmenty. Obsah

plniva v materidli Charisma Opal je priblizne 58 % objemu, velkost Ciastociek plniva je 0,02 — 2 pm.

Poznamky k pouZitiu:

 Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st zjavné znamky poskodenia. Poskodené vyrobky sa nesmu pouzivat. ® Kompozity sa majui pouzivat iba pri izbovej teplote. e V pripade preparacii hibokych dutin v tesnej blizkosti drene

alebo pri priamej drefiovej expozicii pred aplikovanim adhézneho materiélu prekryte zubovinu alebo exponované miesto lokalne viozkou s hydroxidom vapenatym obalenou skloionomérnym cementom.  V preparovanej dutine urcenej na
rekonstrukciu ani v jej okoli nepouzivajte materialy obsahujice eugenol, pretoze tieto mozu ovplyviiovat spravne vytvrdzovanie materialu zlozenia. ® Pouzivajte primerant ochranu striekaciek, aby ste zabranili kontaminacii. NepouZivajte
po kontaminacii opakované poufitie.

Poutzitie produktu:

Pred zalozenim koferdamu si vyberte vhodny odtiei alebo kombinéciu odtienov podla vzorkovnika odtiefiov CHARISMA QOpal. Tento postup je ddlezity, pretoze zuby po vysu$eni vyrazne zmenia svoju farbu. Ak sa o$etrovany povrch zuba

nebude opracovavat diamantovym kamefom, karbidovym briisnym néstavcom, vrtdkom ani inym abrazivnym nastrojom, pred vioZenim néhrady treba povrch vycistit pemzou alebo lestiacou pastou neobsahujticu fluoridy. Pri klinickej

aplikcii, modelovani a tvarovani materialu sa odportca pouzivat aplikacny néstroj pokryty teflonom alebo pozlateny aplikacny nastroj, na ktory sa material nelepi.

1. Na obmedzenie kontaminacie vihkostou, krvou a slinami sa odportica pouZitie koferdamu (Ivory® alebo podobny typ).

2. Kavita sa pripravuje v stlade so vSeobecne akceptovanymi pravidlami pre klinicku aplikéciu kompozitov. Nasledne kavitu vycistite a vysuste.

3. Pred aplikdciou materialu CHARISMA Opal do kavity je povinné oSetrit Strukttru zubu sklovinovo-dentinovym adhezivom (napr. Adhezivami GLUMA® znacky Kulzer). Po oSetreni adhezivom je potrebné vylacit kontamindciu slinami alebo
krvou. PouZitie tekutého kompozitného materidlu (napriklad CHARISMA® Flow od spolocnosti Kulzer) umoziiuje vytvorit hladké dno dutiny a ufah¢uje adaptaciu vypliiového materidlu. Pri pouZiti vrstvy tekutého materidlu ju naneste podfa
$Specifikacii v prislusnych pokynoch na pouZitie a vytvrdzujte samostatne.

4. Material CHARISMA Opal aplikujte do kavity v tenkych vrstvach (max. 1,5 mm) a dokladne ho adaptujte k povrchu zuba a k stendm kavity. V pripade vyraznej diskoloracie upravovaného podkladového zuba alebo povrchu pouZite tenkd
vrstvu vhodného opakneho dentinového odtieria CHARISMA Opal.

Navod na pouzitie @

5. Aby ste sa vyhli priliSnej translucencii a dosiahli idealny esteticky vysledok, v pripade velkych kavit triedy Il alebo IV a pri vyplniach prednych zubov je potrebné pouZivat opakny odtiefi CHARISMA Opal v najhlbSich vrstvéch, ktory mozno
nasledne prekryt sklovinovym alebo efektnym odtiefiom CHARISMA Opal.

. Material Charisma Opal polymerizujte v tenkych vrstvach podfa tabulky, pouzitim vhodnej jednotky vytvrdzovacieho modrého svetla (vrchol vinovej dizky 450 — 480 nm, vystup svetla 1550 — 600 mW/cm?, napr. Kulzer Translux®). Pocas
polymerizacie sa na povrchu vytvori vrstva braniaca pristupu kysliku, ktorej sa nesmiete dotykat, nesmie sa kontaminovat ani odstrafovat pocas fazy rekonstrukcie. SIuzi ako chemické spojenie pre vetky dalSie pripadné vrstvy kompozitu.

o

Odporiéané doby vy ia materialu CHARISMA Opal a maximalne hruibky vrstiev pre vy jednotk ® alebo iné vy jednotky s modrym
Doba vytvrdzovania alna hrabka vrstvy
A1,A2,A3,A3,5, B1, B2, B3, C2, CO (Ciry opalovy) 20s 1,5mm
A4, OL (svetlo opakny), OM (stredne opakny), OD (tmavo opéakny), BL (bieliaci) 40s 1,5mm

Specifikacie vjrobkov znagky Kulzer s zalozené na rozsiahlych meraniach pri vyrobe, vyskume a pri aplikacnych technoldgidch. Vyhradzujeme si pravo na drobné zmeny v ddsledku vplyvu technickych inovécii a vjvoja.
Poznamka: U polymerizaénych lamp st znacné rozdiely z hladiska intenzity a spektraineho zloZenia. VSetky uvedené vytvrdzovacie asy st minimalne ¢asy. PouZivatel je povinny overit si u vyrobcu svetelnej jednotky jej efektivnost pred
pouZzitim na pacientovi.

. Po dokonceni poslednej fazy rekonstrukcie a polymerizécii mozno vypli z materidlu CHARISMA Opal okamZite dokongit a vylestit. Na hrubd Gpravu povrchu pouZite diamantovy vrtacik. NajlepSie vysledky jemnych Gprav a dotvarovania sa
dosahuju jemnozrnnymi diamantovymi alebo a viacdrazkovymi karbidovymi vrtaCikmi. Proximélne povrchy moZno jemne opracovat brdsnymi prizkami. Findne vylestenie do vysokého lesku mozno dosiahnut pruznymi lestiacimi bodmi
20, silikonovej gumy, lestiacimi kalichmi, kotaémi, alebo podobnymi néstrojmi (napr. Charisma EasyShine).

]

Vseobecné poznamky:
Dosledne dodrZujte nasledujlice bezpecnostné pokyny a vSetky poznamky ohladom spracovania v ostatnych ¢astiach.
Tento produkt je uréeny na pouZitie len v stlade s tymto navodom na pouzitie. Akékolvek pouZitie tohto produktu v rozpore s tymto ndvodom je na uvézeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

Varovanie a bezpeénostné pokyny
Moze drazdit oci a pokozku. Zabrarite kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou mdZze sposobit senzibilizéciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamZite a dokladne vyumyvajte mydiom
a vodou. Zabrarite kontaktu s ocami. Pri zasiahnuti o€i vyplachujte niekolko mintt vodou. V pripade pretrvévajticich tazkosti kontaktujte lekara.

Pokyny:

 \/y$Sie uvedené casy vytvrdzovania svetlom predstavuji miniméaine odporti¢ané doby a nemali by sa skracovat, aby sa dosiahla optimalna kvalita rekonstrukcie a optimalne fyzikélne vlastnosti materialu.  Pri vytvarani velkych rekonstrukcii
alebo rekonstrukeii, ktorych vykonanie vyZaduje diht dobu, treba docasne vypndt stropné prevadzkové osvetlenie alebo ho nasmerovat mimo pracovnej oblasti, aby sa zabranilo predéasnému vytvrdeniu kompozitu. e Po aplikovani materialu
z injekEnej striekacky uvolhite vnttorny tlak odskrutkovanim piesta o $tvrt otacky, aby sa zabranilo odpadu. ® Po kazdom pouZiti zatvorte uzaver injekénej striekacky.

Specialne odporucanie:

Urcené na pouZitie iba kvalifikovanym dentistom a na jeho zamyslané pouZitie. Informécie o SSCP néjdete v databdze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte sscp-service@kulzer-dental.com

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

Uchovavanie:
Nevystavujte priamemu sinecnému Zziareniu. Chrarite pred ionizujicim Ziarenim. Skladujte na suchom mieste. Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F). Materidl nepouZzivajte po datume exspiracie.

0znamenie o reklamécii:

V kore$pondencii o vjrobku vZdy uvadzajte &islo vjrobnej $arze a &islo &lanku. Cislo vyrobku Ferl a &islo $arze et Pozrite si pozndmku na injekénej striekacke/baleni. Podla nariadenia EU o zdravotnickych poméackach sti pouZivatelia/pacienti
povinni nahlasovat zavazné udalosti tykajlice sa zdravotnickej pomdcky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Poznamka k likvidacii:

Odportcanie: Zlikvidujte v stilade s tradnymi predpismi. Obsah ani Ciastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do domového odpadu a zabréiite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému. Eurépsky kataldg odpadov: 180106 — chemikalie
pozostavajlice z nebezpecnych Iatok alebo obsahujtice nebezpecné Iatky. Datum revizie: 2022-04

CHARISMA® Opal

Mepuumncko uspenue — Camo 3a ynotpeda ot nekapu no AeHTanHa MeuuuHa.

MNpepHasHayenme:

CHARISMA Opal e yHuBepcaseH, otonoanmepuanpall, peHTreHoKoHTpacTeH Microglass® KomnoauteH Matepuan. lMpeaHasHayeH e 3a afxe3nBHO CBbP3aHi, ECTETUYHN Bb3CTAHOBSBAHNS Ha NPEAHM W 3[HN 3b0U, BKNKOYNTENHO OKNY3aiHN

noBbpxHOCTU. Microglass® HeOpraHMYHUST MbAHUTEN 0CUTYPSIBA OTAMYHY W SIbArOTPANHN ECTETUYECKI PE3YNTaTH M 06TYpaLyi, NOANPaLLM Ce C BUCOKO HUBO HA GN1SICHbK. Heroara peHTreHOKOHTPACTHOCT € eKBUBAJIEHTHA Ha CI0ii anyMUHII

0t 2,0—-2,5 mm (ZeHTUH = 1 mm, emaiin = 2 mm).

To3v JileHTaneH Matepuan e noAXoAsLL 3a NaLMEHTH, KOUTO Ce HY)KAAST OT AEHTANHO NeYeHIe 3a CEAHNTE NOKA3aHWA, KaTo Ce B3eMaT Npe/Bu NPOTVBONOKA3aHNATA. PUCKOBETE 11 NON3UTE OT NIEYEHUETO NPU GPEMEHHIN 1 KbPMELLW XKeHN

TPAGBA /A CE NPELIEHAT BHIUMATENHO, KaTo Ce B3eMe Mpe/Byz HEPOAEHOTO fieTe i 6eGeTo. MeauumMHeKuTe U3aenus Kulzer ocurypsisat Bb3cTaHOBSBaHE Ha (hYHKLWW HA YCTHATA KyXIHA, KAaTO HanpuMep AbBYEHe, FOBOPEHE U eCTETUKA.

Te CTAGUAM3MPAT OCTAHANOTO Cb3bGHE W/MK anBeonapHus XpeGeT Bb3CTAHOBUTENHO WAN NPOTETUYHO.

Mpunoxenne:

* 06Typaumm knac |-V no Black e Kopekuyu Ha chopmarta v LuBeTa Ha 3b0a (T.e. 3aTBapsiHe Ha avacTema, BpoaeHn aedektu) o LLinkmpaHe Ha 3b6y1 pasxnabeHn nopaan TpaBMa uin 3a60nsiBaHe Ha NepUofoHTa ® PecTaBpaumu Ha MeYH!

3061 © BpeMeHHI NonpaBKI Ha nopLenaH 1 KOMNO3uTY (B KOMOWHALWS C afieKBaTHa cUCTeMa 3a ronpaska) © JIMPEKTH KOMNO3UTH (haceTin © 3a 3rpaxaae

MpoTnBonokasauus:

I'IpvmomeHme BbpXYy AEHTUH 61130 A0 nynnarta (I'IO-MaﬂKO ot 1 mm). 3non3BaHeTo Ha To3n MPOAYKT € NPOTUBONOKA3HO Npu aneprus KbM HAKOS OT CbCTABKUTE MY. )J,a He Ce 13n0n3Ba, ako ca U3BECTHN UK UMa NoA03PeHNs 3a aneprum

cpeLLy (MeT)aKpunaTHu CheauHERNS.

MoTeHumanHu cTpaHnyHm ehekTu:

Toan MPOAYKT WUNn eiHa OT HEroBuUTe CbCTaBKW MOraT B ONpefieNieHu cny4aun Aa Npeavu3BUKaT anepruyin peakuuu.

CueraB:

bapweso anymuHneBo 60po ayopcunnkatHo cTbkno, BisGMA, TEGDMA, cuamumnes ANOKCKA, TUTAHOB ANOKCUA, 2,2-AUMETOKCU-2-(DeHnNaLeToH, aMuHo6eH30MKkaumaecTep, kamopxuHoH, BHT, (nyopecLeHTHY NUrMeHTH, MeTanHn

OKCUAHW NUIMEHTH, OpraHnyHn nurmenTy. Charisma Opal cbabpxa npubnunsutenHo 58% MbAHUTEN Kato 06em, pasMepbT Ha YacTULMTe Ha NbanuTens e 0,02—2 pm.

Yka3auus 3a ynorpeda:

o Mpepv n3non3satxe Aa ce NPpoBepy BU3yanHo 3a AedekTi. JledeKTH NPOAYKTY He TpAGBa Aa Ce U3N0N3BaT. © KomnoauTuTe TpAGBa Aa Ce U3N0A3BaT Camo Npy CTaitHa TemnepaTypa. © Mpu npenapaumy Ha bnGoKM KaBUTeTI B 6AM30CT

0 NyAnaTa v AMpeKTHa eKCMIo3NLs Ha Nynnara, NOKPUIATe AEHTUHA N eKCTIO3NLMATA NIOKANHO C MOAMOKKA OT KanLeB XUAPOKCUA C Fac-iOHOMEPEH LMEHT MPeAV Aa HaHeceTe aaxeavsa. © Jla He ce U3non3sar eyreHoN-Chbp-

Kally MaTepuan BbB UM OKOO NOAFOTBSHUS KABUTET, Thil KaTO MOraT Ja Nonpeyar Ha NpaBuiHaTa nouMepu3aLms Ha oT cheTasa. ® V13non3saiTe noaxoasila 3aluuta 3a CpyUHLOBKY, 3a 12 NPEAOTBPATUTE BCSKO 3ambpcsiBaHe. He

3Mon3BaiTe NOBTOPHO CNEA 3aMbPCABAHE.

Ynotpe6a Ha npoayKTa:

N36epeTe noaxoasiL UBST UK KOMGUHALWMS OT LBETOBE OT pasuBeTkaTta Ha CHARISMA Opal npeau fa noctasute kothepaama. ToBa € BaHO, Thbil KaTo 3b6UTE 3HAYUTENHO NPOMEHSIT LiBETA CU NPY NOACYLUaBaHe. AKO TpeTupaHaTta 3b6Ha

NOBbPXHOCT HAMA Ja Gbjle 06paboTBaHa C POTUPALLI MHCTPYMEHTI WA APYri abpasvBHN MHCTPYMEHTV,NPeAV paboTa NoBbLPXHOCTTA CNeaBa Aa 6b/e N0YMCTEHA C HEChAbpXALLA (hnyopuz noaupHa nacta. lMpenopbysa ce U3non3saHeTo

Ha He3anensaly NnacTmMacos, ¢ Ted)J'IOHOBO W1 3NaTHO NOKPUTWUE WHCTPYMEHT UHCTPYMEHT NPU KJIMHWYHO NOCTaBSHE, CKYNINTUPaHe U OQ)OpMﬂHe Ha maTepwana.

. Mi3non3saxeTo Ha Kotepaam (Ivory® unu nojj06eH) e NpenopbynTENHo, 3a Aa ce U3GerHe 3aMmbpCsBaHETO C BAara, KpbB ! CIlOHKA.

. MOATOTBETE KABUTETA B CbOTBETCTBYUE C NPUETUTE NPaBUAA 32 NPUNOXEHUE Ha KOMMO3UTI B KNMHUYHY yCnoBus. CNief ToBa MOYUCTETE W NOACYLUETE.

. Npeaw npunarade Ha CHARISMA Opal B kaBuTeTa e 3afb/KuTENHA NpeaBapuTeNHa 06paboTka Ha 3b6HaTa CTPYKTYpa C MOAXOAALL afixe3vB 3a eMaiin/AeHTuH (Hanp. agxeavsu GLUMA® ot Kulzer). Cnep o6pa6oTkata ¢ ajxe3usa,
n3bsrBaiTe 3aMmbpcABaHe CbC CIIOHKA K KpbB. 113non3saHeTo Ha TeyeH KomnoauteH matepuan (Hanp. CHARISMA® Flow Ha Kulzer) no3sonsisa aa ce n3rpagu rajko JbHO Ha KaBuTeTa 1 yNecHsBa aaantaunsTa Ha KOMMo3MLMOHHUS
matepuan. Korato ce 13nonasa coii 0T TEYNMB Matepuan, Aa Ce HaHece ChINACcHO CrieLndKaLuuTe B MHCTPYKLMUTE 3a yroTpe6a 1 NoAMMepuanpaiTe OTAENHO.

. Hanecee CHARISMA Opal B kaBuTeTa Ha TbHKM CNIOEBE (He NoBeye 0T 1,5 mm) 1 BHUMATENHO aanTupaiiTe KbM 3bGHaTa NOBLPXHOCT WM CTEHUTE Ha KaBUTETA. B cnyyai Ha BUANUMO OLBETSBAHE Ha MOANEXalLs 3b0 K TpeTupaHara
NOBBLPXHOCT, 32 3amMackupaxe umare n36op ot Henpo3payny usetose CHARISMA Opal.

. 3a ja n3berHeTe npekoMepHaTa Npo3payHoOCT W Aa NOCTUrHETE WAeasieH eCTETUYECKI Pe3ynTaT npu rofemu kasutetn ot knac Il unm IV 1 pekoHCTPYKLMS Ha NpeaeH 3b6, Heo6XxoAUMo e Aa u3nonasate Henpospayed CHARISMA Opal B
Haii-fbNI6OKIUTE COEBe, KOMTO Ce MOKPKBa ¢ emaiin v TpaHcnapeHTeH CHARISMA Opal.

WUHcTpykumm 3a ynotpeba

~ W=

[

o

. Nonumepuanpante Charisma Opal B TbHKI CNOEBE CbIacHo Tabnnuara no-AoNy ¢ NOMOLLTA Ha MOAX0AALLA (hOTONOAUMEPHA NNaMNa CbC CUHS CBET/MHA (NMMKOBA Ab/KMHA Ha BbaHaTa 450—480 nm; uaxoaHa mowHocT 1550600 mW/
cm?; Hanp. Kulzer Trans|ux®). Mo Bpeme Ha MoiMmepu3aumsTa Bbpxy NOBbPXHOCTTA Ce (HOpMIPa KUCTOPOAHOXMBPUAEH CIIOiA, KOWTO He TPAGBA /1a Ce JO0KOCBA, 3aMbpCsBa WM MpeMaxsa npes (hasara Ha U3rpaxiaHe Ha pecTaBpauvsTa.
Toit CRy)XM KaTo XMMIYECKa Bpb3ka 3a BCEKI CefsaLL Coi KOMMO3NT.

penopbyMTeNnHO Bpeme 3a nonmmepusauus Ha Charisma Opal u makcumanHa

Ha €0 32 UHCTPYMEHTH 32 (h Translux® unu gpyru ycTpoii 3a cuHs CBET/IMHA:
Bpeme 3a nonvumepusaLus MakcumanHa fe6envxa Ha cnos
A1,A2,A3,A3,5,B1, B2, B3, C2, CO (npo3payeH MneyHo 651) 20 cek 1,5 MM

A4, OL (cBeTbn HenpoapayeH), OM (cpeaeH HenpoapayeH), OD (TbMeH HenpoapayeH), BL (136eneH) 40 cek 1,5 Mm

CreumdukaumuTe Ha npoaykTUTe Kulzer ce 0CHOBABAT Ha 0GCTOMHO M3MePBaHe KaTo YacT OT TEXHONOrMsTa Ha NPOM3BO/CTBO, U3CNE0BATENCKA AEVIHOCT U NPUNOXeHue. 3anassame Cvt MPaBoTo Aa NPaBUM Maskv NPOMEHY B NPOAYKTUTE
B MHTEPEC Ha TEXHUYECKWS MPOrpec.
3abenexka: I'Ionwmepmsaumowme namnu Bapupar 3Ha4nTesIHO N0 OTHOLLEHWE HA MHTEH3UTET U CMEKTbP HA eMUTUpaHarTa CBeT/IMHa. Bewuku nocoyeHn BpemeHa 3a BTBbp/siBaHe Ca MUHUMANHN. Bu cneagano aa nposepute aafeHuTe
0T NPOU3BOAUTENA Ha Ypeaa napameTpu 3a CBETNMHA U ia Ce YBEpuTe B Herosata ed]I/IKaCHOCT B W3BBHKJIMHNYHI YCNOBUA Npean aa pa60T|/|Te BbPXY NauneHT.

. Cnep KaTo OKOHYATENHOTO M3rpax/axe v nonumepnsaums npukntoyat, CHARISMA Opal Moxe He3a6aBHO fja Gbjie 3aBbpLUeH 1 NonupaH. 3a rpy6o 3aBbpLuBaHe U3non3saiTe auamaHTeHn 6opepu. UHOTO 3aBbpLuBaHe U 0hopMsHE ce
nocTura Haii-fo6pe ¢ (hMHO3bPHECTY AMaMaHTEHU GOPEpY 1 NOANPHN KapouaHu Gopepy. MpoKCUManHUTE NOBbPXHOCTM MOraT i GbAaT 3aBbpLUEHN C abpasvBHY NEHTU. KayecTBeHa (hiHanHa nonvpoBska Moxe Ja Gbjie nocTurHara c
MOAMPY HA CUIMKOHOBA OCHOBA C Pa3finyHin (DOPMIA : YALIKOBIUAHM, AMCKOBUAHM, MW Nof06HM (Hanp. Charisma EasyShine).

006wy Genexku:

Monsi, BHUMATENHO cnia3BaiiTe CNeAHUTE MHCTPYKLMM 33 6E30MacHOCT 1 BCUYKY GENEXKY OTHOCHO 06paGoTKaTa B Aipyryt pasfeny.

To3n NpoayKT e NpefiHa3HayeH Aa ce 13noni3ea camo B ChOTBETCTBYUE C Te3U MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a. Besika ynoTpe6a Ha T03W NPOAYKT, KOSTO He CbOTBETCTBA HA TE3W MHCTPYKLMM, € MO NMpeLeHKa ! Ha 0TTOBOPHOCT eANHCTBEHO Ha
JeHTanHus 34paseH NpoecuoHanucT.

MpeaynpexpeHus 1 MHCTPYKLWMK 3a Ge3onacHocT
Moxe fia AipasHu 04nTe 1 Koxata. [la ce u36sirBa KOHTaKT ¢ Koxata. Moxe A2 IPU4NHU CEeHCMOUNM3aLIMS NPU KOHTAKT ¢ Koxara. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi zas¢itne rokavice. Ako NpopyKTbT BNe3e B KOHTAKT ¢ Koxara,
He3a0aBHO U3MUIATE CTapaTesHo C BOAA v canyH. [la ce n36arBa KOHTAKT C 04iTe. AKO B 04MTE M3NNAaKHETE C BOAA B MPOABKEHNE HA HAKONKO MUHYTI. CBbPXKETE Ce C NieKap B Cy4ail Ha MOCTOSHHI OMAaKBaHWS.

WHeTpyKumm:
* locoyeHnTe no-rope Nepuoan 3a CBETINHHO NOAUMeEpU3npaHe ca MUHUMASTHUTE NPENOPbYATENHN U He TpﬂﬁBa Aa ce HamansBart, 3a ia MOXe [ia Ce NOCTUrHe ONTUMAHO Ka4yecTBO HA pecTaBpauusTa u mmamqecmre CBOWCTBA Ha
matepuana. ® lpu n3rpaxaaHe Ha ronemi pectaspaLiin, KOUTo U3NCKBAT MHOTO BPEMe, OnepaTuBHaTa CBET/IMHA Ha MallMHaTa TpAtBa BPEMEHHO /ja Ce U3KIIoYM UK J1a Ce HAco4y BCTPaHm T paboTHaTa 061acT, 3a Aa ce npeaoTepath
npexzaeBpemMeHHa nonMMepu3auys Ha Komnoauta. ® 3a aa usbertete 3arybu, cnej HaHacsiHe Ha MaTepuana ChC LINPULA HamaneTe BbTPELUHOTO HansraHe, KaTo 3aBbpTUTE MTbHrepa Ha YeTBLPT 060poT. © MocTaBAiTe 0THOBO Kanaykara
Ha WnpuLa cnep Besika ynotpe6a.

CneunanHu MHCTPYKLuK:

Jla ce u3nonsea camo oT keanuduumpaH 3b6onexkapcku nepcoHan 1 no npeaHasHavenme. 3a SSCP, mons, BWxTe 6a3ata aaHHu Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnm ce cBbpXeTe Ha aipec sscp-service@kulzer-dental.com
3a a HamepuTe SSCP 8 EUDAMED, nsnonasaite UDI Koaa, NpUnoXeH Ha onakoBKaTa Ha npoayKTa.

CbXxpaHeHue:

Jla He ce u3nara Ha npsika CiibHYeBa CBETNIMHA. [la ce 3alLuTy OT MOHM3MpALLD NbueHne. CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo MACTO. [la He ce CbxpaHsiBa Hag 25°C (77°F). He uanonasaite matepuana cnef u3TyaHe Ha Cpoka Ha rogHocT.

W3sBecTue 3a xanba:

Mons uMTUpaiiTe BbB BCsKa KOPECTIOHAEHLMA HOMepa Ha napTuaara 1 Homepa Ha apTikyna. Homepa Ha apTukyna [er u napTugeH Ne [or: BuxTe 0T6ens13aH0To BbpXy CrIpUHLIOBKATa/onakoskarta. CbrnacHo pasnopea6ute Ha EC oTHoCHO
MeANLMHCKUTE U3[enus noTpebuTenuTe/naLmneHTuTe ca AThKHN Aa AOKNAABAT CEPUO3HI MHLMAEHTY C MEAULIMHCKO M3eNne Ha NPOU3BOANTENS 1 HA KOMMETEHTHUTE OPraHy B CbOTBETHATA [bPXKaBa, KbAETO € HACTHNA MHLMAEHTBT.
WHCTPYKUMKM 32 M3XBBPNSH:
MpenopbKa: U3xBbp CbrnacHo
Ha oTnagbuuTe: 180106 Xumukanu, CbCTOALLYM Ce OT UK ChbPXKALLM OMacHy BelLecTsa.

~

uTe np HUA. He M3XBLPNAIATE ChIPXKAHNETO U YACTUYHO U3NPA3HEHNUTE ONAKOBKY 3aefHO C GUTOBWTE OTNAABLIA 1 He N03BONABAIATE Ja NoNajaT B kaHanuauusTa. Eponeiicki katanor
Bepcus: 2022-04




