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CHARISMA® Smart

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

Intended purpose: Charisma Smart is a light curing, radio-opague submicron-hybrid composite (Microglass®). It is indicated for adhesively bonded, tooth coloured restorations of
anterior and posterior teeth including occlusal surfaces. 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.

Composition: Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass, BisGMA, Silica, TEGDMA, Titanium Dioxid, Fluorescent Pigments, Metallic Oxide Pigments, Organic Pigments, Aminobenzo-
icacidester, BHT, Camphorquinone. Charisma Smart contains approximately 59 % filler by volume, its filler particle size is 0.005—10pum.

Indications: Direct restoration of Class |-V cavities (according to G.V. Black)  Shape corrections of teeth (i.e. dlastemas congenital defects in teeth, etc.) ® Splinting of teeth
loosened by trauma or periodontal disease ® Restoration of primary teeth ® Repairs of porcelain, (in with an repair-system)

Contraindications: Application to dentine close to the pulp (less than 1 mm). Do not use in cases of a known allergy to any of the constituents of Charisma Smart. Do not use this
product in case of known or suspected allergies against (meth)acrylate compounds.

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

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

Warnings and safety instructions: May 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 for use

Application Hints: 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 applylng 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
o Use p ion for syringes to prevent from any contamination. Do not re-use after contamination.

Application: Select an appropriate shade or shade combination 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 ion is placed. A ticking instrument is recommended for use in clinically placing, sculpting and shaping the material.

. For ideal results, the use of an Ivory® Rubber Dam (or similar) is r to control ion from moisture, blood and saliva.

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

. Prior to application of Charisma Smart to the cavity preparation, pretreatment of the tooth structure with an adequate enamel/dentine adhesive is mandatory (e.g. GLUMA®
Bondings by Kulzer). Make sure that no excess remains in the corners of the cavity. Once treated with the adhesive avoid contamination with saliva or blood. The use of a flowa-
ble composite material (e.! g. Charisma® fluwables) allows the creation of a smooth cavity floor and facilitates the adaptation of the filling material. When using a layer of a flowa-
ble material apply it g to the ications in the r ive instructions for use and cure it separately.

. Apply Charisma Smart restoratlve material in thin layers (max. 2 mm) and adapt carefully to the tooth surface or cavity walls. In case of severe discoloration of the underlying tooth
or surface being restored it may be necessary to mask this by using a thin layer of the Charisma Smart opaque shade “Dentine” first.

. To avoid excess translucency and achieve an ideal aesthetic result in the case of large Class IV cavities and anterior tooth reconstruction it is necessary to utilize the Charisma

Smart opaque shade “Dentine” (max. 2mm) in the deepest layers, which can then be covered by the universal Charisma Smart shades if necessary.

Polymerise Charisma Smart in thin layers according to the table below using an suitable blue light curing unit (wavelength peak at 450—480nm; light output of 1550—600 mW/

cm?, e.g. Kulzer Translux®). During polymerisation, an inhibited-layer forms 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 layers that are added.
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Charisma Smart Shades: curing time and i layer for Translux®-curing units or other blue-light-curing units.
[ Universal: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 [ 20s 2 mm |
| Opague: Dentine | 40s | 2mm |

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

7. After final build-up and polymerisation is completed Charisma Smart 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).

Instructions: The light curing times above are the times recc j 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: 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. Store at temperatures of -10 to 25°C (14 to 77°F). 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 #&F] and batch number [teT 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.

Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with local regulations. Do not dis_pose of contents or partially emptied packaging in household waste or allow them to enter the sewage

system. European Waste Catalogue: 180106 Chemicals isting of or dangerous Dated: 2023-09

CHARISMA® Smart

Instrucciones de uso (ES)
Producto sanitario: para uso

Finalidad prevista: Charisma Smart es un composne microhibrido radiopaco de pollmerlzacmn por luz (M|cr0glass®) Estd indicado para restauraciones adhesivas de dientes de
distintos tonos para los sectores anterior y posterior, incluidas las superficies Su es a2,0—2,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamlento dental para las S|gU|entes indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse los riesgos del i 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 existen-
tesola cresta alveolar de forma restauradora o protésica.

Vidrio de de bario, aluminio y boro, BisGMA, silice, TEGDMA, diéxido de titanio, pi fluol de 6xidos
organicos, éster del &cido aminc ico, BHT, i CHARISMA Smart contiene aproximadamente un 59 % de relleno por volumen, el tamafio de particula del relleno es
de 0,005-10 pm.
icaci Rep on directa de

clase 1-V (segin G.V. Black) * Correcciones morfoldgicas de los dientes (p. ej., diastemas, defectos dentales congénitos, etc.)
Ferulizacion de dientes con movilidad por traumatismo o enfermedad periodontal ¢ Restauracion de dientes de leche ¢ R de y ite (en con
un sistema de reparacion adecuado)

Contraindicaciones: Aplicacion en la dentina préxima a la pulpa (menos de 1 mm). No debe utilizarse en casos de alergia conocida a cualquiera de los componentes de Charisma
Smart. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida o sospechada a los componentes del (metjacrilato.

Lea las sif instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesamlento en otras seccu)nes Este producto debe ser utili-
zado Unicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a y | del profesional dental.
Posibles efectos secundarios: Este producto o cualquiera de sus elementos pueden, en casos aislados, causar reacciones alérgicas.

Advertencias e instrucciones de seguridad: Puede irritar la piel y los ojos. Evitar el contacto con la piel. Puede provocar sensibilidad al contacto con la piel. Utilizar guantes de

la exposicion con hidroxido de calcio cubierto con cemento de iondmero de vidrio antes de aplicar el adhesivo. ® No utilice materiales que eugenol en la preparacion de

la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que podrian interferir con la polimerizacién adecuada del composite. e Utilice la proteccion adecuada para las jeringas a fin de

prevenlr cualquler contaminacién. No reutilizar después de su contaminacion.

ione un color o combinacién de colores antes de colocar el dique de goma. Esto es importante, ya que, cuando los dientes se sequen, sufrirdn un
cambio de color considerable. Si a la superficie del diente tratado no se le pueden aplicar instrumentos como piedras diamantadas, limas rotativas de carburo, fresas u otro tipo de
instrumental abrasivo, limpie la superficie con una pasta de pulir que no contenga piedra pémez ni fitior antes de realizar la restauracion. En el uso clinico, se recomienda utilizar
un instrumento antiadherente al aplicarlo, esculpirlo y moldearlo.

. Para obtener resultados 6ptimos, se recomienda utilizar un dique de goma Ivory® (o similar) para controlar la contamlnamon causada por la humedad, la sangre y la saliva.

. Prepare la cavidad segn las normas para la aplicacion clinica de A cC ion, limpie y seque la cavidad.

. Antes de aplicar el material restaurador Charisma Smart a la preparacion de la cavidad, la estructura del diente debe tratarse con un adhesivo adecuado para esmalte o dentina
(p. €j. Adhesivos GLUMA® de Kulzer). Aseglrese de que no queden restos del producto en los recovecos de la cavidad. Una vez tratada con el adhesivo, evite la contaminacion
debida a la saliva o a la sangre. El uso de un material composite fluido (p. ej. fluidos Charisma® ) permite crear un fondo uniforme de la cavidad y facilita la adaptacion del
material de obturacion. Si utiliza una capa de un material fluido, apliquela de acuerdo con lo especificado en las instrucciones de uso correspondiente y polimerice por separado.

. Aplique el material restaurador Charisma Smart en capas finas (de 2 mm como maximo) y adaptelo cuidadosamente a la superficie del diente o a las paredes de la cavidad. Si

se da una decoloracion intensa del diente subyacente o de la superficie que estd restaurando, puede que sea necesario disimularia aplicando primero una fina capa de uno de

los tonos opacos de dentina Charisma Smart recomendados.

Para evitar la translucidez excesiva y obtener un resultado estético ideal en caso de grandes cavidades clase IV y de reconstruccion de dientes anteriores, utilice un tono opaco

de dentina de Charisma Smart (méx. 2 mm) en las capas més profundas, que posteriormente se puede cubrir con los tonos universales de Charisma Smart si es necesario.

Polimerice CHARISMA Smart en capas finas conforme a la siguiente tabla, utilizando una unidad de polimerizacion con luz azul adecuada (pico de longitud de onda a 450—480 nm;

intensidad de luz de 1550—-600 mW/cm?; p. ej., Kulzer Translux®). Al realizar la polimerizacion se forma una capa de inhibicion en la superficie que no se puede tocar,
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Los datos indicados corresponden a nuestros conocimientos y se basan en investigaciones internas.
Atencion: La potencia espectral y la intensidad de las luces de fraguado pueden variar enormemente. El usuario debe comprobarlos con el fabricante de la unidad de luz y veri-
ficar su eficacia no clinica antes de utilizarla con un paciente.

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

Instrucciones: Los tiempos de polimerizacién con luz que se indican arriba son los minimos recomendados; para obtener una calidad de restauracion y unas propiedades fisicas

del material 6ptimas, no se deben aplicar tiempos inferiores a los indicados. e Cuando esté realizando restauraciones grandes, o bien restauraciones que requieran mucho tiempo

para completarse, apague temporalmente la luz quirdrgica superior u oriéntela hacia una zona distinta de la del area de tratamiento para evitar la polimerizacion prematura del
composite.  Para evitar residuos, una vez haya aplicado el material con la jeringa, alivie la presién interna desenroscando el émbolo un cuarto de vuelta. ® Cierre el capuchon de
la jeringa después de cada uso.

Advertencia especial: Puede consultarse el SSCP en la base de datos EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/t 0

Para localizar el SSCP en EUDAMED use el cédigo UDI que se encuentra en el envase del producto.

Conservacion: Mantener alejado de la luz solar directa. Proteger de Ia radiacion ionizante. Conservar en un lugar seco. Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F).

No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

Reclamaciones: Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto. El nimero de articulo Beely nimero de lote [Tl o UDI: véase

la nota en la jeringa o el envase. Segun el reglamento sobre productos sanitarios de la UE, los usuarios/pacientes estén obligados a informar de los acontecimientos adversos graves

con un producto sanitario al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se haya producido.

con Sscp-servi dental.com

ni retirar mientras se esté realizando la restauracion. Esta sirve de conexion quimica para cualquier capa de composite que se afiada posteriormente.

on sobre la
Recomendacion: Desechar conforme a las normativas locales. No desechar el contenido ni los envases con restos de producto en la basura doméstica ni permitir que lleguen al

proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabdn. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con Tonos de Smart: tiempo de y grosor maximo de capa para uni de Translux® u otras uni de con luz azul. alcantarillado. Catalogo Europeo de Residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.
los ojos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico. - N
> n agu A > mint ; 3 " ~ ) [ niversal: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 [ 20s 2 mm
Consejos de uso: Realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto antes del uso. No utilizar p dafiados. Los deben uti- . -
lizarse a temperatura ambiente. ® En caso de preparaciones de cavi cerca de la pulpa dental o de exposicion directa de esta Gltima, cubra localmente la dentina o [Opaco: Dentina [ 40s [ 2mm | Revision: 2023-09
® TiepLoxn ToTiika pe emkaiun udpoeidiov Tou aoBeatiou KaAvppévn pie VAAOIOVOHEPT Kovia TTPIV TNV EQAPHOYT TOU GUYKOAANTIKOU. ® Mn XpnatpoToleite UAKG TIOU TEPIEXOUV EUYEVOAN Anoypwoeic Charisma Smart: Xpoévog ToA 0 Kau PEYIOTO TAX0C OTPWHATOC yia povadec puwromoAvupepiopold Translux® i GAAEC povade
c H ARI S MA S ma rt oanvigq prlgnq péoa 1] yopw aro Tnv apackevaopévn KoIAGTNTA 610V yiveTal N amokatdotacn, yiati autd eviéxeTal va emnpedaouy apvnTIKa TOV 6woTO TTOAUEPIONG TOU GUVBETOU UAKOU. ® Xpnat- WTOTOAUNEPIONOU PITAE GWTOC.
portotoTe KataAAnAn TtpoaTaaia yia Tic c0pLyyeC yla Ty aroduyr poAuvong. Mnv emavaypnotporoleite petd amo poAvvon. Universal (Tevikéc): A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 | 20 beut. | 2 YA, |
latpotexvoAoyiko Tipoidv — Mvo yia xprion and emayyeApatiee 050vTiKiG vyeiac. 6 . Auto givar anpavtikd, yiati Ta Sévria 8a aAAdgouv | Opaque (A ic): Dentine | 40 Seut. | 2 YA, |

Emupunvn Mpw anod v Ionoesmun TOU €EAAOTIKOD (mouovu)mpu €TIAEETE Hia KumMnAn
oNuavtika xpmuu 6tav gTEYVWOOoULV. Av N TIpOG on obovTiKr dev va tpoxtoBei pe Stapavl, ppéla kapPidiou, eyludida 1} Ao epyaleio Tpoxiapol, n
avela Tepéiel va kabapiletal pe eadpometpa fj ie pia maota oTiABwaong xwpic $BdpLo Tipv TNV TooBETNAN TG amokatdatacng. MNa Ty KAWIKN ToreBETnan, YAUTTTIKN Kat Slapop-

Npoopildpevoc akomdg: To Charisma Smart eivat pla q>wmno)\uuspl(ouevn, QKTIVOOKIEPT) HIKPOUBPISIKT olvBeTn pnnvn (Mlcroglass®) Evésmvuml yia xpwuchec unommmuaenc
npooﬁlwv Kat omioBiwv S0V e T Xprion GUYKOANTIK®V Tapayoviwy Twv Tipoabiwv Kat omiabiwv Sovtiwy, i v H akt na
ToU eivat lgodivapn pe 2,0—2,5mm aroupviou (odovtivy = 1 mm, adapavtivn = 2mm).

Aut T0 080vTIATPIKG UAIKG €ivat KatdMnAo yia acBeveic Tou xpetdfovrat oSovtiatpiki Beparmeia yia TG akoAoubeg evdeitelc, Aappavovrag umdyn TiG avtevdeifels. Ma eykioug Kat

(dwon Tou VAIKOU, cuviatdtal n Xprion evoc avtikoAnTikoD epyaleiou TomoBETnang.
Ta avika A\éoparta, o dvau n xpnon nipa lvory® (i yia Tov éAeyxo TG HOALVANG amo vypadia, aipa f aieho.

BnAdovaeg yuvaikeg, ot kivduvol amd T Bepameia Tipémel va oTaBpiovial TPOOEKTIKA évavtt Twv odeAwv, AapBdvovtac urdpn To ayévvnto Tialdi i To BPEPOC. Ta LaTpoTEXVOAOYIKA
Tipoidvta tne Kulzer Staodalifovv Tv amokatdotacn Twv GTOATIKWV AEITOUPYIRY, 6TIWE N paanan, n opkia Kat n aedntikr. ZTabepotololv TNy evartopévousa o5ovtoatolxia f/kat tn
(GaTVIaKT) aKPOAOPIT ATIOKATAGTATIKG I} TIPOOBETIKA.

ZivOeon: Baplo-ahoupvio-Bopio-dpBoplo-tupttiki} bakoc, BisGMA, muprria, Sipebakpulikr tpiaiBulevoyAukodn (TEGDMA), Slogeidio Tou Titaviou, dBopiouces XPWOTIKES, XPWOTIKEG
ofelSiwv peTaAwY, 0pyavIKES XpWOTIKEG, apvoPevioikoc eatépag, Boutuhikd udpotutoAoudhio (BHT), kapdopokivovn. To Charisma Smart mepiéxel eviogUTIKEG ouaieg Tiepimou 59% kat’
0OYKO, EVW TO pIEYEBOC TWV owuunéiwv NG EVIGXUTIKAC ovaiag ivat 0,005 nm—10 pm.

Evdei€elg: Ayeoe amokataotaoelc Kootitwyv Opddwy 1-V (KﬂTﬂ G.V. Black) ® Alopewoslc TOU OXI{HATOC TWV SOVTIWV (TLY. KAsmluu 6luo'muamc, SVVEVEIC BAuBsc TWV SOVTIQV K. u )e
Mpogwpn vapBrKotoinan xaAapiv Sovrikdv opeiNdHeVN 0€ TpaUKA i TieploSoVTIKI] V000 * ATIOKATAGTAGELG VEOYADY SovTiv © E , pTivig (o€ U6 pe
KataAAnAo aloTnpa emblopbwaoewv)

Avtevdeitelc: Emupuovn (41 oﬁovnvn KOVTG 0TOV TIOADO (Alvmepo amné 1 mm). Mn xpncluonmsne 0€ TIEPITAOEIC YWwoTri¢ aMepyiag o kamolo amd Ta cuotatikd Tov Charisma
Smart. M XprOIOTIOIEITE O€ TIEPITTWON WWOTGY 1 YoUpevwy aMepyiiv o EVIOEL.

MBavéc mapevepyetec: AuTo To TTPOIOV 1) Eva aTTO TA GUOTATIKA TOU UTTOPE] O OUYKEKPIUEVEC TIEPITTTHICEIS Va AEOEL QVTIGPACEIC UTTEPE

levikég mnpodopiec: ﬂpoosEre npnuemu«x TIC aKOAOUBEC oénvlec ClO(D(l)\Sl(lC Kat OAeg TIC 0dnyieg emefepyasiag ae AANeG evoTnTeS. AuTO TO TPOIGV unopm va urtoatei emegepyacia
pévo alpdwva pe TIc 0dnyieg xprione. 0 xpnon Katd auTAV TV 0dnyLWY BpiokeTal aTn SLAKPLTIKK EVKEPELD KAl TNV ATIOKAELOTIK VB0V TOU 080VTIATPOU.
Mpoeidorotioelg kat 0dnyieg aspaleiac: Mmopei va eival epeBIoTIKO yia Ta paTia Kat 1o dépua. Na artodelyetal n emadn e 1o dEppa. Mopei va TipokaAéoel evaigdnToTioinon oe
emagn pe o 6éppa. Gopdte KATAANAQ TTPOOTATEVTIKA YavTIa. 2€ TIEPITTTWON ETadric ToU TPOIOVTOG e To dEppa, EETAVETe apéowe KaAd pe oamolvt kat vepd. AmtodlyeTe Ty emadn
e Ta pdria. Xe mepimtwon enadic pe Ta pdria EEMAGVETE TIPOOEKTIKA pe vepo yia apketa Aemtd. Ze Tepimwon emipovwy evoxAioewv upBouheudeite odpBaApiatpo.

08nyieg xpriong: Mpw and v Tpwtn Xprion eAEyxeTe pe orTiko €Aeyxo yia Tubaveg PAABEC. Ze mepimtwaon (NuIAg pn xpnatporoleite. Ot OVOETEC PNTIVES TIPETIEL va XPNOIHOTIOLOOVTAL
povo ge Beppokpacia Swpatiov. ® Tty TepimTwon Tapackevrc fabldc KoGTNTac TOAD KovTd atov TTOAQO 1} ae auean TOAdIKN ExkBean, KaAUYTE TNV odovtivn 1 TV eKTeBeévn

I0Te évav AAOTIKO amopovwTipa (TL.. Ivory®) i Ttapdpota didtagn Tpoatasiag yia v amoduyn HOAuVeNG armo uypacia, aipa Kat gieho.
Mapaokevdote TV KOAGTNTA GOHGWVA e TOUC YEVIKA ATTOSEKTOUG KAVOVEG yia TNV KAVIKI) edappioyr) pnTvav. 2Tn cuvéxela KaBapioTe Kat OTeyVWOTE TNV KOAGTNTA.
Mpwv v TomoBétnon Tou UAikoU amokatdotaong Charisma Smart oty rmpnomuuauavn Kol)\ornm slvm unoxpeumm n npueneispvumu me oéovnKnc Sopng e EMapKES
OUYKOANTIKO LAIKG adapavtivne/odovTivng (. GLUMA® Bondmgs g Kulzer). Be: € OTL dev TTapay OTIG YWVieg TG KOI)\OII']TUC Ado0 yivel n ane&epvuom e
T0 OUYKOAANTIKO, artodlyeTe T poAuvon amo aieho Kat aipa. H xprion Aemtoppeuatng auveamc pnnvnc [us X Charisma® flowables) emtpémet T Snpioupyia piag opaAig Koitng
Koﬂmnmc Kat 81euKoADVEL TNV TIposappoyr Tou eRdPAKTIKOL LAKoU. 0tav {tal éva oTpwpa AeTtto TOU UAIKOU, TOTIOBETIOTE TO OUpGWVA pig TIC TIpoSiaypadég aTiq
QvTioTOIYEC 08NYiEC XPrioNG Kat TIOAUPEPIOTE TO EEXWPIOTA.

. ToroBetriate T0 LAIKO amokatactacewv Charisma Smart oe Aemta otpwpata (Péyloto 2 XIMOOTA) Kal TtpocapPoaTE TO TIPOOEKTIKA GTNV 0SOVTIKY i i ota 0 me

[

~

Ta dedopéva Tou Sivoupie givat owoTd cOpwva pe Ta 6oa yvwpilovpe Kat Baciovral o€ amoTENEGHATA ECWTEPIKWV SOKIWY.
Inpeiwon: Ot Augvies GWTOTIOAUUEPLGHOU HTTOPOUY Va £XOUV PEYAAN Slakbpaven oTnv €vacn Kat T Gacpatiki ekmopTr. O XpriaTng TIPETIEL va EAEYEL U KAIVIKA Kat va eTiBeBatvel
JIE TOV KATAGKEVQGTH TNV QTIOTEAEGPATIKOTNTA TNG Auxviag Tipwv TNV ¥prion Tng o€ aobev).

7. Adou ohokAnpwBei To XTiolo Kat o TIOAVpEPLOGE, TO Charisma Smart propei apéow va TpoxiaBei Kat va yuahioTei. Ma To apxiko Tpoyiapa, xpnatpotiolrate ¢péda dlapavtiod. To
TEAIKO TPOXIOPA Kal N Slapopdwon emTuyxavovTal I6avika e AETITOKOKKN dpéla dlapavtiod Kat ¢ppélec kapPidiov TOAATTANG KoTtic. Ma TN Slapopdwon Twv GHOpWY ETIHAVEIHY
Xpnatgottoujate tawieg Aeiavang. To TeAiko yudAiopa emiTuyyavetal pe OKAPTITA EAAOTIKA OIAIKOVNG, OE aXnHa GAGyac 1 KutteAhoeldn, diokoug Aeiavong amd GiAikovn, fj tapopola
péoa (t.x. Charisma EasyShine).

0dnyieg: O xpdvol ¢ 0 TV épovtal eivat ot eAayloTOl GUVIOT@HEVOL XPOVOL Kat §ev Ba TIPETTEL va petdvovTal yia v emitevsn BEATIOTNG ToldTnTag

QmoKATAaTaong Kat Gualkwv 1610TATWY ToV UAIKOD. ® Katd To XTioWo HeyaAwv amoKataoTaoewy 1 EKEVWV TTou amartodv pPeyalo Xpoviko didotnpa yia Tnv oAokApwar) Toug, oprivete

TOV UTTEPKEIPEVO TIPOPONE TIPOOWPIVA I} TOV KATEUBUVETE PAKPLA ATTO TNV TIEPLOXT) €QYATIAg yia TV amoduyr Tpdwpou TIoAUKEPLOHOD TG alvBeTNE pnTivng. ® Ma TV amoduyr oma-

rﬁ)\nc, petd my s«papuovr’] TOU LAIKOU atd T aUplyya, avakoudioTe TV ecwTepIKr Tieon EePLdwvovTag To €uBoo Katd To €va TETapTo pag TARPOUG TePIOTPOPC. ® KAgioTe To Kamdakl

¢ oUPIYYAC pETd amo kabe yprion.

El&u(n Ma m iAnyn Twv Kat Twv KAvIK@v eudocewv (SSCP), avatpé€te atn Baan dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

JTKWV QoaA

KOIAOTNTOG. € TIEPITTWOELG 60Papol amoypwHATIGHOD TOU UTTOKEIPEVOL GovTIoD 1 TG TIPOG amoKatdataaon emipavelac, PTopei va ivat arapaitnto va kaAudBei autd TomoBeTwvTag
TIPWTA éva AETTO OTpWHA amo TIG TTPOTEWOHEVES adladaveic aroypwaelg “Dentine” («05ovtivng») Tng Charisma Smart.

Mava Oyete TV BoAwr b1 Kaiva amruxsre 16avik6 QoBnTIKG amoTEAEDHA, O TIEPITTWOELS PeyaAwv KooTiTwy Opddag IV kat enuvummoxaunc npoaslwv Sovtiwy,
TIPETEL Va XPNOl “Dentine” («Oéovnvnc») g Charisma Smart (uéyiato 2 yihiogtd) ota Babitepa oTPWHATA, TA OTIOIA GTNV GUVEKEID PTTOPOLV Va
KaAudBolv armod TI¢ yeviké amoxpwaelg Charisma Smart, edv eival amapaitnto.

. Molupepiote 1o Charisma Smart e Aemtd oTpwpata o0pdwva Pe TV TAPaKATW TIVAKA XPNOIUOTIOWVTAE KATAAANAN OUGKEUH GWTOTIOAUHEPIOPOD UTIAE GWTOC (HEYIOTO HIiKOG
Kopatog ota 450-480 nm, éviaon pwtog 1550—600 mW/cm?, Ty, Kulzer Translux®). Kata tn Sidpkela Tou TIOAUPEPIOHOD, 0TV EMIAVEId TNC PNTivNG oxnpartileTal éva
amoAupéptato otpwpa (e€idpwia), To oroio dev Tipémel va ayyixBei, va poAuveei 1 va adaipeBei katd T Sidpkela XTioipatog TG amokatdetacnc. To GTPWHA QUTO AiToupyei WG
XNHIKOG deapog HETAtl Tou EVOC OTPWHATOG PNTIVIG i€ OTIOIASHTIOTE ETOpEVA TIPOCTIBEVTAL.

o

o

i fote otn ] SSCp-Servi -dental.com. Ma va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED, xpnatpiottotnate Tov Kwdikd UDI ot cuokeuagdia Tou Tipoiovoc.

®oAagn: Guldgre To pakpld amo To apeco nhakd dwe. Na TtpostatebeTal amo v lovilousa aktvoBolia. Na Slatnpeital ae oteyvo pépog. Na puAdaaetatl oe Beppokpacies -10 €wg

25°C (14 éw¢ 77°F). Mn XpnotyoTtoleite T0 UNIKO ETA TV nuepopnvia AnEng.

Avakoivwon katayyehiac: Avadépete Tov apiBpo maptidac kat Tov apiByd idouc i 1o UDI o€ kaBe eTKovwvia oxeTIKA e To Tpoidv. ApiBpo Tou dpBpou [REF kat apBpoC TapTidag

1 10 UDI: B, onpeiwan otn abplyya/cuckevacia. 0pdwva pe tov Kavoviopd e EE yia Ta 1atpotexvoloyikd Ttpoidva, ot Xpnotec/aobeveic umtoxpeolvtal va avadépouv copapd

TIEPLOTATIKA PE TO LATPOTERVOAOYLKO TIPOIOV OTOV KATAOKEVADTH Kat 0TV appodia apxr Tne xwpag OTov GuvEPN TO TIEPIOTATIKO.

Ynodeielc anoppupng

Ziotaon: AToppiTe T0 OUIGWVA HE TOUC TOTIKOUG KavovIaHoUG. Mnv amoppiTTTeTe Ta TeplexOpeva f TIC HEPIKHE adelaopeves 0T0 OIKIaKA

va €loéNBouv ato ghoTnpa amoxétevong. Evpwaikdg kardhoyog aroPAritwy: 180106 Xnpika Tov amoteAobvTal armo 1 TEPIEYOLY ETIKIVEUVEC OUGIEC.
Hyepopnvia teleutaiag avaBewpnang: 2023-09

TQ 1} YNV ETUTPETIETE

CHARISMA® Smart

Zdravotnicky prostiedek — Pouze pro pouZiti zubnimi lékafi.

Navod k pouziti (C2)

Zamysleny ucel: Charisma Smart je svétlem tuhnouci, rentgenkontrastni submikrohybridni kompozit (Microglass®). Je indikovan pro adhezivné lepené zubni nahrady prednich a
zadnich zubd véetné okluzélnich povrchii. Jeho kontrastnost odpovida 2,0—2,5 mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).

Tento dentdini material je vhodny pro pacienty, ktefi potiebuji stomatologické oSetfeni na zakladé nasledujicich indikaci se énil indikaci. U té a kojicich Zen
je nutné peclivé zvézit rizika oSetfeni ve srovnani s prinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence. Zdravotnické prostiedky spolecnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci
ordlnich funkci, jako je Zvykani ¢i fec, a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek.

Slozeni: Barnato-hlinito-fluoro-borosilikatové sklo, BisGMA, oxid kiemicity, TEGDMA, oxid titaniGity, fluorescenéni pigmenty, pigmenty oxiddi kovi, organické pigmenty, ester kyseliny
aminobenzooveé, BHT, kafrchinon. Charisma Smart obsahuje pfiblizné 59 % objemu piniva, velikost ¢astic piniva je 0,005 nm—10 pm.

Indikace: Piimé vypIné kavit tfidy |-V (podle G.V. Blacka) e Tvarové korekce zubli (4. diastema, vrozené vady zubi, atd.) e Dlahovani zubi uvolnénych traumaticky nebo kvili
parodontalnimu onemocnéni e Dostavba zubu pod korunkou ® Opravy korunek z keramiky, kompozitu (v kombinaci s adekvétnim opravnym systémem)

Kontraindikace: Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné neZ 1 mm). Nepouzivat v pfipadech znamé alergie na jakékoliv slozky Charisma Smart. NepouZivat v pfipadech zndmé
nebo predpoklddané alergie na slouceniny s podilem met(akryldtu).

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

Poznamky k poutziti: Pred prvnim pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky é vyrobky. Kompozity pouzivejte pouze pfi

pokojové teploté. e V pripadé preparace kavity zasahujici do blizkosti dfené, nebo v pfipadé pfimé perforace drene prekryjte nejhlub$i misto kavity pred aplikaci adhezni vrstvy

podlozkou z hydroxidu vépenatého potaZenou skloionomerem. ¢ V kavité nebo jejim okoli nepouznvejte materialy s obsahem eugenolu, protoze mohou ovliviiovat spravnou polyme-

raci kompozitu.  PouZivejte patficnou ochranu pro stfikacky kvli i veskeré ke Po ke inaci znovu nepouzivejte.

Aplikace: Pfed vioZenim gumové blany zvolte pfislusny odstin nebo kombinaci odstindi. To je dleZité, protoZe zuby zasadné zméni barvu, kdyz se budou vysouset. Jestlize povrch

osetfovanych zubl nebude upravovan diamantovym brouskem, karbidovym vrtackem nebo jinym abrazivnim instrumentem, povrch by se ped aplikaci vypiné mél ocistit pemzou

nebo lestici pastou bez fluoridd. PFi klinickém umisténi, vytvarovani a tvarovani materilu se doporuuje pouZit nepfilnavy nastroj pro umisténi.

1. K dosazeni idedlnich vysledki se doporuuje pouzit gumovou membranu Ivory® (nebo podobnou), aby se zabranilo kontaminaci vihkosti, krvi a slinami.

Pripravte kavitu podle obecné platnych pravidel pro fotokompozitni vyplné. Poté dutinu vycistéte a vysuste.

Pfed aplikaci Charisma Smart do kavity je povinné predbézné oSetfeni zubnich tkani odpovidajicim sklovinnym/dentinovym adhezivnim materidlem (napf. GLUMA® Bondings od

Kulzer). Podle pouzitého bondu event. leptejte (GLUMA Etch 35 gel). Po o3etieni adhezivnim materidlem zamezte kontaminaci slinami nebo krvi. PouZiti tekutého kompozitniho

materidlu (napr. Charisma® flowables) umoziiuje vytvoreni hladkého dna kavity a usnadiiuje adaptaci vypliiového materidlu. Pfi pouZiti vrstvy tekutého materiélu jej nanaSejte

podle technickych parametrii uvedenych v pfisludném navodu k pouZiti. Vytvrzujte jej samostatng!

. Vypliovy materidl Charisma Smart nanééejte v tenkych vrstvach (maximalné 2 mm) a opatrné adaptujte k povrchu zubu nebo sténdm kavity. V pfipadé silného zbarveni spodiny
kavity nebo vypliiovaného povrchu miize byt nezbytné nejprve toto zamaskovat pouZitim tenké vrstvy dentinového opakmho odstinu Charisma Smart.

. Aby se zabranilo nadmérné translucenci a dosahlo idealniho estetického vysledku v pfipadé velkych kavit tfidy IV a pfi rekonstrukci prednich zubd, je nezbytné vyuzit v nejhlubsich

vrstvach dentinovy opakni odstin Charisma Smart (max. 2 mm) v hlubSich vrstvach, ktery Ize poté v pfipadé potieby prekryt univerzainimi odstiny Charisma Smart.

CHARISMA Smart polymerujte v tenkych vrstvach podle nize uvedené tabulky pomoci vhodné vytvrzovaci jednotky modrého svétla (vrchol vinové délky pri 450— 480 nm; svételny

wn

o o

Zde uvedené Udaje odpovidaji naSemu nejlepsimu védomi a jsou zaloZeny na vysledcich internich testd.

Poznamka: Polymeracni lampy se velmi li$i intenzitou a spektrainim vykonem. UZivatel by mél zkontrolovat u vyrobce polymeraéni lampy jeji Gcinnost a ovéfit si ji pred pouzitim

u pacienta.

Po dokonceni polymerace Ize Charisma Smart okamZité povrchové upravovat a lestit. Pro hrubou povrchovou tipravu pouZijte diamantové brousky. Pro jemnou povrchovou Upravu

a tvarovani jsou nejlepsi jemné diamantové brousky a vicebfité karbidové finyrky. Aproximalni povrchy Ize upravovat abrazivnimi paskami. Vysoky konecny lesk Ize ziskat pruz-

nymi lesticimi $pickami, kaliSky, disky nebo podobnymi néstroji ze silikonového kaucuku (napf. Charisma EasyShine).

Pokyny: Vyse uvedené casy polymerace jsou doporucené minimalni casy, které nesmi byt zkracenyI Jinak nebude dosazeno optlmalnl kvallty vypiné a fyZ|kaIn|ch vlastnosti mate-

ridlu. ¢ Pfi vytvareni velkych vypini nebo takovych, které vyzaduiji k dokonceni del$i dobu, musi byt operaéni svétlo docasné vypnuto Gi ano smérem od p iho mista,

aby se zabranilo predcasné poly itu. » Po aplikaci materidlu ze stiikacky uvolnéte vnitini tlak od$roubovanim pistu o Gtvrt otacky, abyste zabranili plytvanl materidlem.

* Po kazdém pouziti stiikacku zakryjte zatkou.

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

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

Uchovavani: Nevystavujte pfimému slunecnimu svétlu. Chrarite pred ionizujicim zarenim. Uchovavejte na suchém misté. Uchovavejte pfi teplotach -10 az 25°C (14 az 77 °F).

Matenal nepouzivejte po dobé expirace.
io iz Ve veskeré k

obalu. Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hiasit vazné incidenty isejici se pro

zemé, kde k incidentu doslo.

~

denci o produktu uvédeite islo $arze a &islo artiklu nebo UDI. Cislo amklu [rEF] a mslo sarze [£o7l nebo UDI: Viz poznamka na stfikacce/
{{ vyrobci a pfi organu

o likvidaci

vykon 1550-600 mW/cm?; napf. Kulzer Translux®) Béhem polymerace se na povrchu vytvari kyslikem inhibovand vrstva. Této se béhem faze tvorby vypiné nekon-

i Doporuéeni: Likvidujte podle mistnich predpisti. Obsah ani obal ,ktere ne jsou beze zb Kku vyprézdnéné, nev hazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizacniho
Obecné doporuceni: Peclivé dodrzujte nésledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech. Tento produkt miize byt zpracovén pouze podie ) Jiani Slouzi Ja‘fo vazt')a.pro Jakekoli n'asled?s's vrstvy kom[).oznuft'ere se p"da‘{a" L L L sys'tlemu Evropsky kjataﬁ)g odpadi: 1381 OGDChemlcke Tatky S ) n Iate%(pnebo- o neblezpecne Iatky. g !
navodu k pouZiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho lékafe. Odsd‘"jy o Smart: doby v a tloustka vrstev pfi pouZiti vytvrzovacich zafizeni Translux® nebo jinych jednotek pro vytvrzovani
- M . PP, . “ P S . . - . . . modrym svetlem.
Varovani a bezpeénostni pokyny: MiiZe drézdit oci a pokozku. Zabrarite styku s kiizi. Mlize zpdsobit precitlivélost pii kontaktu s pokozkou. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. | Univerzaini: A1 A2. A3. A3.5. B1. B2 | 20s | >mm |
Pokud vyrobek pfijde do styku s kiizi, okamzité a dikladné oplachnéte mydiovou vodou. Zabraiite vniknuti do oéi. Pfi zasazeni o&i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Pokud o
potize pretrvavaji, vyhledejte otniho lékare. [[Opakn: Dentin [ 408 [ 2mm | Datum revize: 2023-09
® kérnyékén, mert ezek az anyagok hatjdk a kompozit bol 6 é ését. o A 6khd alj 6 védd hogy A megadott adatok legjobb tudasunk szerint helyesek, és bels6 vizsgalatok eredmenyem aIapuInak
CH ARISMA sma rt Hasznalati utasitas @ Gdesi 4 yez6dés utan ne alja jra. Megjegyzés: A polimerizaciés lampak az intenzités és a kibocstott iil valtozatosak. A felhasznalé a betegen valo alkalmazast
Alkalmazas A kofferdam felhelyezese eldtt 6 szint vagy s: Ez fontos, mert a fogak szine a kiszéritds kovetkeztében j f egyeztessen a készillék gyértéjaval, és nem klinikai médon igazolja annak hatékonysagat.

Orvostechnikai eszkoz - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Rendeltetési cél: A Charisma Smart egy fényre keményedd, rontgenopak szubmikron-| hlbrld kompozit (Mlcroglass®) Indikdcids teriilete az adheziv technikaval készitett, fogszin(i
anterior és posterior fogak restaurcija, beleértve az okkluzélis felileteket is. Radi 2,0-2,5mm i felel meg (dentin = 1 mm, zoménc = 2 mm).

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az alébbi j esetén, figy véve az Terhes
és szoptatd noknél a kezelési kockdzatokat gondosan kell mérlegelni az eldnyok fényében, figyelembe véve a sziiletendd gyermeket. A Kulzer orvostechnikai eszkozok biztositjak a
szdj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika — rehabilitdciojat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyreallitd protetikai modszerekkel.
(Osszetétel: Barium aluminium boro-fluor szilikétiiveg, biszfenol A-glicidil-metakrilat, szilikit, TEGDMA, titdn- d|o><|d fluoreszcens pigmentek, fém-oxid pigmentek, szerves
pigmentek, aminobenzoesav-észter, BHT, kamforkinon. A Charisma Smart kb. 59 tf% tolt6: tartalmaz 0,005-10 pm.

Javallatok: [-V. osztalyl kavitdsok (G. V. Black szerint) direkt restaurdciok készitéséhez o Fogak formai korrekcidja (pl. diasztéma, a fogak velesziiletett hibdi stb.) e Trauma vagy
fogagymegbetegedés kovetkeztében meglazult fogak rogzitése  Tejfogak restauracidja ® Porceldn, kompozit leplezés javitasa (egy megfeleld javitorendszerrel kombindlva)
Ellenjavallatok: A pulpahoz kézeli dentinen torténd alkalmazas (1 mm-nél kevesebb). Ne alkalmazza a Charisma Smart barmely dsszetevéjével szemben ismert allergia fenndllasa
esetén. Ne hasznalja a (met)akrilat anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott allergiak esetén a termek.

L a Bizonyos a termek vagy annak egyes Osszetevdi tulérzékenységi reakcu)kat valthatnak ki.

Altala Kérjiik, vegye figy a 6 biztonsagi €és az 0sszes Ezt a terméket csak a hasznalati utasits szerint szabad
hasznalni. Barmilyen felhasznalas amely nem felel meg ezeknek az utasitisoknak, a fogorvos dontése és kizardlagos feleldssége.

Figy ések és ovinté Akeé irritdlhatja a szemet és a bort. Keriiini kell a bdrre jutast. Bérre jutva szenzibilizaciot okozhat. Viselien megfeleld véddkesztydt.
Ha a termék a bérre keril, szappannal és vizzel azonnal, alaposan le kell mosni. Keriilje az anyag szembe jutasat! Szembe Keriilés esetén végezzen tobb percig tart dvatos oblitést
vizzel. Tanos panaszok esetén forduljon szemorvoshoz.

y a fogfelilet gy , karbidfurds, flrds vagy mas CSISZOlD eszkozzel torteno kezelése nem tervezett, a restauracio elkészitése eldtt a feliiletet meg kell tlsztlmnl
habkével vagy fluoridmentes polirozé pasztaval Az anyag Klinikai é formazé és eszkuz ajanlott.
. Azidedlis eredmény eléréséhez Ivory® Rubber Dam nyalrekesz (vagy hasonld termék) ja ajanlott, mely avér és anyal okozta szennyezddeést.
. Aklinikai kompozit alkalmazasra vonatkozo, dltaldnosan elfogadott szabdlyoknak megfelelden készitse el a kavitdst. Ezutén nszmsa meg, és széritsa ki a kavitast.
. A Charisma Smart elokészitett torténd hely a foc 6 zomanc/dentin ragasztéanyaggal (pl. GLUMA® Bondings Kulzer termékkel)
végzett elokezelése kotelezd. Gy6zadjon meg arrdl, hogy nem maradt felesleg ragaszto anyag a kavitas sarkaiban. A ragasztdanyaggal végzett kezelést kovetden keriilje a nyallal
vagy vérrel vald szennyezddést. Folyékony kompoznanyag (pl. CHARISMA® Flowables) haszndlata lehetGvé teszi egy sima kavitasfal Iétrehozasat és eldsegiti a toltdanyag

W=

A folyékony tomdanyag a taldlhato specifikaciok szerint jérjon el és azt kiilén polimerizalja.

4. A Charisma Smart tdmdanyagot vékony ré (max. 2mm) ja és gondosan ja a fog feliiletéhez és a kavitas falaihoz. A kavitas alja, vagy a helyredllitandd
feliilet er6s esetén elsé Iépé sziikséges lehet ennek maszkoldsa a javasolt Charisma Smart Dentine atlatszatlan arnyalat vékony rétegben térténd
alkalmazésaval.

5. A tllzott atlatszosag elkeriilése és egy idedlis esztétikus eredmeny elérése érdekében nagy, IV osztalyl kavitdsok és eliilsg fogak helyredllitdsa esetén sziikség van a Charisma

Smart Dentine &tlatszatlan drnyalat (max. 2 mm) torténd
arnyalatokkal.

Polimerizélja vékony rétegekben a Charisma Smartot az alabbi tablézat szerint megfelel6 kék fényi polimerizaciés késziilékkel (450 —480 nm-es hullamhossz; 1550—-600 mW/
cm? fényteljesitmény; pl. Kulzer Translux®). A polimerizalds soran egy oxigén inhibicios réteg képzddik a feliileten, amelyet nem szabad megérinteni, beszennyezni vagy

eltavolitani a restaurdcio felépitési fazisa alatt. A réteg kémiai dsszekottetésként szolgal minden kdvetkez6 kompozit réteg hozzéadésakor.
Charisma Smart Shades: javasolt polimerizacios id6 és maximalis rétegvastagsag Translux® polimerizacids késziilék vagy mas kék fénnyel miikodd polimerizécios

a, amely ezt kovetden sziikség esetén lefedhetd az univerzalis Charisma Smart

o

: Elsd alat eldtt
szabad felhasznalm A pulpahoz kdzeli vagy kozvetien
pulpat helyileg {i lefedett kalciu

ellendrizni kell a sertetlensege! A sérillt termékek felhaszndlésa tilos. A kompozitokat csak
icioval jard mély kavitasok eldkészitése esetén a ragasztd alkalmazasa eldtt fedje le a dentint vagy az exponalt
. » Ne alkalmazzon eugenol tartalmi anyagokat a helyredllitandd, elokészitett kavitdsban vagy annak

hidroxid

esetén.
[ universal: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 [ 20s [ 2 mm |
| Opague: Dentine | 405 | 2mm |

7. A végleges felepltes €és a polimerizacio befEJezeset kovetoen a Charisma Smart azonnal kidolgozhaté és polirozhatd. A durva kidolgozashoz hasznaljon gyémantfarét. Finom
kidolgozas és formazas legj antkovekkel vagy tobb hornyos karbidftirokkal végezhetG el. Az approximalis feliiletek csiszold szalagokkal is
kldolguzhatuk A magasfény( végsd polirozés hajlékony szilikongumi polirozokkal, -csészékkel, -korongokkal vagy hasonlékkal végezhetd el (pl. Charisma EasyShine).

A fent felsorolt izdcids idok a javasolt minimdlis idGtartamokat jelentik, ezért az anyag optimdlis helyredllitasi mi ének illetve az anyag idedlis
elérése é é nem cso Gek. » Nagyobb — vagy hosszabb elkészitési id6t igényld — helyredllitdsok felépitése soran a kompozit id§ el6tti

Gzése € ében az operacios lampat iddlegesen ki kell kapcsolni vagy el kell forditani a munkateriiletrdl. ¢ Miutan a fecskenddbdl kinyomta a megfeleld

mennyiség(i anyagot, az anyagpazarlas megeldzése érdekében negyed fordulatot lazitson a csavaros fecskendddugattytin a belsé nyomas csokkentése érdekében. e Hasznalat utan

mindig helyezze vissza a fecskenddre a kupakjat.

Kiilonleges utasitas: Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbazist (https://ec.europa.eu/tool

Az SSCP-t az EUDAMED r 1 a termék asan taldlhato UDI kod segitségével keresheti meg.

Tarolas: Kozvetlen napfénytsl tavol tartandd. Ovja az ionizalo sugarzastol. Szaraz helyen térolando. -10 és 25°C kozott (14 és 77°F kozott) tarolandd. Ne hasznalja fel az anyagot a

szavatosségi id6 lejartat kovetden.

Ertesités a panaszrdl: Kérjilk, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI. Cikkszam e és tételszam (o7 vagy UDI:

Léasd a fecskendén/csomagoldsén feltiintetett adatokat. Az EU orvostechnikai 6l 52616 szerint a 0 0 jelenteni az or

eszkozzel kapcsolams sulyos incidenseket a gyartonak és az incidens helye szerinti orszdg illetékes hatdsaganak.

fizikai tulaj

vagy lépjen az sscp-service@kulzer-dental.com cimmel.

betegek

Ajanlas: A termeék ar soran a helyi szerint jarjon el! Ne dobja a tartalmat vagy a részben Kitiriilt csomagolast a haztartasi hulladékba, és ne engedje,
hogy a szennyvizhaldzatba kerdiljon. Eurépai Hulladékkatalogus: 180106 Veszélyes anyagokbdl all6 vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

Kiadas datuma: 2023-09

CHARISMA® Smart

LietoSanas instrukcija @

ierice - Li i tikai zobarstni specialistiem.

Paredzetals noliiks: Charisma Smart ir gaisma cietéjoss, rentgenstarojumu necaurlaidigs ikrohibrida (Microg
trukcijas procedtiram, kuras izmanto stiprina$anu ar limi, izmantosanai priekSzobiem un sanu zobiem, tostarp arf
lenta 2,0-2,5mm aluminija (dentins = 1 mm, emalja 2 mm).
Sis zobarstniecibas materials ir kuriem zobu arstéSana atbilstosi talak noraditajam indikacijam, nemot véra kontrindikacijas. Attieciba uz
griitniecém vai ar kriti barojo$al vietém ir riipigi jaizverte arstéSanas riski un ieguvumi, nemot véra vél nedzimu$a bérna vai zidaina veselibu. Kulzer mediciniskas ierices
nodrosina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka kos|asana, runasana un estétika. Tas stabilizé atlikuso zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai protezé-
Sanu.
Sastavs: Barija aluminija bora fluora silikata stikls, BisGMA, silicija dioksids, TEGDMA, titana dioksids, fluorescéjosie pigmenti, metala oksida pigmenti, organiskie pigmenti, amino-
benzoskabes esteris, BHT, kamforhinons. Charisma Smart satur aptuveni 59% pildvielas péc tilpuma, pildvielas dalinu izmérs ir 0,005 nm—10 pm.
Indikacijas: |-V pakapes kavitasu (péc G.V. Black) tiesa restauracija ® Zobu formas korekcija (t. i., diastémas, iedzimtu zobu defektu u.c. gadijumos) e Traumas vai periodontolo-
giskas slimibas rezultata kustiguzobu nostiprinasana  Piena zobu rekonstrukcija ® Porcelana, kompozitu labojumi (kombinacija ar atbilstosu adhezivo sistému)
Kontrindikacijas: LietoSana uz dentina pulpas tuvuma (tuvak par 1 mm). Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret jebkuru no Charisma Smart sastavdalam. Nelietojiet, ja ir zinama
alergua pret (met)akrllata savienojumiem vai aizdomas par to.

Atseviskos gadij §is |zstradajums vai kada nota sastavdalam var |zr i
Visparigi padomi: Ludzu, pievérsiet uzmanibu $adiem dro$ibas nor un visiem ap T
tosanai. Par jebkuru izmanto$anu, kas neatbilst Siem noradijumiem, ir atbildigs pats zobarsts.
Bridinajumi un drosibas instrukcijas: Var kairinat acis un adu. Nepielaut nok|iSanu uz adas. Saskaroties ar adu, var izraisit sensibilizaciju. Valkajiet piemérotus aizsargci . Ja

). Tas indicéts zobu krasai pieskanotas rekons-
virsmam. F ojuma necaurlaidiba ir ekviva-

it alerglskas reakcijas.
citas sadalas. Sis produkts jalieto saskana ar instrukcija tikai lie-

hidroksida oderi, kas japarklaj ar stikla jonomércementu.  RestauréSanas laika kavitaté vai tas apkartné nav ieteicams izmantot eigenolu saturosus materialus, jo tie var traucét
pienacigai no kompozitmateriala sacietésanai. ¢ Lietojiet piemérotu $lircu aizsardzibu, lai novérstu jebkada veida kontaminaciju. Nelietot atkartoti péc kontaminacijas.

Lietosana: Pirms koferdama uzlik$anas izvélieties atbilstosu toni vai tonu kombinaciju. Tas ir svarigi, jo péc izzi$anas zobu krasa bitiski mainisies. Ja zoba virsmu nav paredzéts
apstradat ar dimanta instrumentu, karbida urbi, urbi vai citu abrazivu instrumentu, to pirms restaurésanas nepiecieSams notirit ar pumeku vai fluoridu nesaturo$u pulé$anas pastu.
Materiala ievieto$anai, veidosanai un formésanai kiiniskaja praksé ieteicams izmantot neliposu ievietoanas instrumentu.

. Nevainojamam rezultatam mitruma, asins un siekalu piesarojuma novér3anai, ieteicams lietot Ivory® gumijas koferdamu (vai tam lidzigu).

. Sagatavojiet kavitati saskana ar visparpienemtajiem noteikumiem, kas attiecas uz kompozitu lieto$anu kliniskaja prakse. Péc tam iztiriet un nosusiniet kavitati.

. Pirms Charisma Smart restauracijas materiala ievietoSanas kavitaté obligati javeic zoba struktiiras sagatavo$ana un priekSapstrade, izmantojot atbilstoSu emaljas/dentina limi
(piem., GLUMA® limes no Kulzer). Raugieties, lai kavitates malas nepaliktu parpalikumi. Péc apstrades ar adhezivu jaizvairas no kontaminacijas ar siekalam vai asinim. PlistoSa
kompozitmateriala (piem., Charisma® plustosie materiali) izmanto$ana lauj izveidot idzenu kavitates pamatni un sekmé pildijuma materiala adaptaciju. Izmantojot pliisto$a
materiala slani, izveidojiet to saskana ar specifikacijam, kas minétas attiecigaja lietoSanas pamaciba, un laujiet tam sacietét atseviski.

Uzklajiet Charisma Smart restauracijas materialu planas kartas (maks. 2 mm) un uzmanigi pielagojiet to zoba virsmai vai kavitates sieninam. Ja restauréjamo zobu vai virsmu
skarusas izteiktas krasas parmainas, iespejams, to vajadzés nomaskét, plana karta uzklajot kadu no ieteiktajiem Charisma Smart gaismu necaurlaidigajiem “Dentine” toniem.
Lai novérstu caurspidigumu un panaktu estétiski nevainojamu rezultatu, lielu IV pakapes kavitaSu un zobu priek$éjas dalas rekonstrukcijas gadijuma dzilakajos slanos jaizmanto
Charisma Smart gaismu necaurlaidigais “Dentine” tonis (maks. 2 mm), ko péc tam nepiecieSamibas gadijuma var parklat ar universalo Charisma Smart toni.

Polimerizéjiet Charisma Smart planas kartas atbilstosi talak redzamajai tabulai, izmantojot piemérotu cietinaSanas ierici ar zilu gaismu (maksimalais vilpu garums 450—480 nm;
gaismas jauda 1550—600 mW/cm?), piem., Kulzer Translux®). Polimerizacijas laika uz virsmas veidojas slanis, kuru restaurésanas veidosanas posma nedrikst aizskart, kontami-
nét vai nonemt. Tas kalpo par kimisku savienojumu visiem nakamajiem kompozita slaniem, kas tiek pievienoti.

W=

[

produkts nok|tist uz adas, nekavéjoties un riipigi nomazgat ar ziepeém un Gdeni. lzvairieties no izstradajuma nonaksanas saskaré ar acim. Saskaré ar acim uzmanigi izskalot ar ideni
vairakas minutes. Ja simptomi nepariet, konsultgjieties ar acu arstu.

Piezimes par lietoSanu: Pirms pirmas lieto$anas liidzu parbaudit ar vizudlas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus. Kompoziti jalieto tikai
istabas temperatiira. » Ja tiek veikta dzila kavitates apstrade pulpas tuvuma vai pulpa ir atsegta, dentins vai citi atsegtie audi pirms limes uzklasanas lokali janosedz ar kalcija

Charisma Smart toni: i is sacietéSanas laiks un alais slana biezums, i Translux® ierices sacietéSanai vai citas zilas gaismas ierices sacietéSanai.
[ niversalie: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 [ 20s 2 mm
| Gaismu idigie: Dentins | 40s | 2 mm |

Sniegtie dati atbilst misu labakajam zinaSanam un ir balstiti uz iek§éjo parbauzu rezultatiem.
Piezime: sacietéSanas gaismas iericu intensitate un emisijas spektrs var bitiski atSkirties. Pirms lietot pacientam, lietotajam japarbauda gaismas ierices razotaja sniegtie dati un
japarliecinas par tas efektivitati nekliniskos apstak|os.

7. Péc galigas izveides un polimerizcijas uzreiz var veikt Charisma Smart gala apstradi un pulé$anu. Masivai apstradei izmantojiet dimanta urbjus. Smalkai apstradei un formésanai
vislabak izmantot smalkgraudainus dimanta instrumentus un vitnotus karbida urbjus. Proksimalas virsmas var apstradat ar abrazivam sloksném. Kvalitativu gala puléjumu var
panakt, izmantojot elastigus silikona pulierus, uzgalus, diskus vai lidzigus |nstrumentus (pieméram, Charisma EasyShine).

Noradijumi: Augstak minétie gaismas cietésanas laiki ir minimalie ieteicamie, un opti acijas kvalitates ka ari materiala fizikalo ipasibu nodro$inasanai laiku nedrikst

samazinat. » Veicot liela apjoma restauraciju vai tadu, kam nepiecie$ams ilgs izpildes laiks, virs iekartas eso$a iekartas lampa biitu uz laiku jaizslédz vai janovirza projam no darbi-

bas lauka, lai noverstu priekslaicigu kompozita sacietésanu. # Lai izvairitos no materiala zudumiem, péc tam, kad tas izvadits no $lirces, jasamazina iekséjais spiediens, atgriezot
virzuli par ceturtdalu apgrieziena. ® Péc katras lietoSanas uzlieciet 8lircei uzgali.

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

Lai atrastu SSCP EUDAMED datubaze, izmantojiet UDI kodu, kas piestiprinats pie produkta iepakojuma.

Uzglabasana: Sargat no tieSiem saules stariem. Aizsarga pret jonizéjoSo starojumu. Glabajiet sausa vieta. Uzglabat temperatira no -10 lidz 25°C (14 lidz 77°F). Nelietot materialu

péc deriguma termina beigam.

par siidzibu: Sazi par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI. Izstradajuma numurs [R&F] un partijas numurs
noradl uz §lirces/iepakojuma. Saskana ar ES Regulu par medicinas iericém lietotajiem/pacientiem obligati jazino par nopi iem, kas saisfiti ar

jam un kompetentajai valsts iestadei valsti, kura noticis incidents.

vai UDI: skatiet
ierici, razota-

Informacija par izmeSanu
leteikums. Izmetiet atkritumos saskana ar vietéjiem likumiem. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidét ka majsaimniecibas atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonak-
Sanu kanalizacijas sistéma. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur.

Teksta parskatisanas datums: 2023-09

CHARISMA® Smart

Medicinos priemoné — naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis: ,,Charisma Smart“ yra $viesoje kietéjantis, rer astiSkas submil ibdridini (s glass®). Jis yra i adhezyvinéms priekiniy ir galiniy
danty spalvos restauracijoms, jskaitant sakandzio pavirSius. Jo nepralaidumas spinduliams prilygsta 2,0—2,5 mm aliuminio (dentino = 1 mm emallo 2 mm).

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau nurodytas indikacij ijas. Gydant besilaukianci
ar maitinancias moteris reikia kruop§ciai jvertinti gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kdikj. ,Kulzer* medicinos prietaisai uztlknna burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas,
kalbéjimas ir estetika, atklirima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty atkurlmq arba protezavnmq

Sudetis: bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas, BisGMA, silicio dioksidas, TEGDMA, titano dioksidas, metaly oksidy pi i, organiniai pi
aminobenzoinés rugsties esteris, BHT, kamparo chinonas. ,,Charisma Smart* sudétyje yra mazdaug 59 % uZpildo pagal tirj, uzpildo daleliy dydis yra 0,005-10 pm.

Indikacijos: tiesioginés |-V klasés ertmiy (pagal G. V. Black’q) restauracijos ¢ Danty formos korekcijos (pvz., Sverplés, jgimty danty defekty ir pan.) e Judangiy danty jtvérimas po
traumos ar periodonto ligos ® Pieniniy danty restauracijos ® Porcelianiniy, iy restauracijy pataisymai (kartu su atitinkama pataisy sistema)

Kontraindikacijos: naudojimas ant dentino prie pulpos (maZiau kaip 1 mm). Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija bet kuriai ,,Charisma Smart“ sudedamajai daliai.
Nenaudokite $io gaminio, jeigu nustatyta alerginé reakcija arba ji jtariama (met)akrilato junginiams.

Galimas Salutinis poveikis: Sis gaminys ar kuri nors |s jo sudedamujy daliy tam tlkrals atvejais gali sukelti padidéjusio Jautrumo reakcijy.
Bendrieji patarimai: atkrelpklte démes;j j toliau i $augos ir visas instrukcijas. Sis gaminys turi bilti tik pagal p:
koks naudojimas nesilaikant $iy instrukcijy yra paties odontologo sprendimas ir iSimtiné atsakomybe.

Perspéjimai ir saugos instrukcijos: gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Patekes ant odos gali ja sudirginti. Maveéti ti

Naudojimo instrukcija (LT

instrukcijas. Bet

Naudojimo biidas: prie$ uzdédami guminj koferdama, pasirinkite tinkama atspalvj ar atspalviy derinj. Tai yra svarbu, nes nusausinty danty spalva labai pasikeis. Jeigu taisomo

danties pavirsius neturi bati apdorojamas deimanto akmeniu, karbido grazteliu, graztu ar kitu abrazyviniu instrumentu, prie$ uzdedant restauracija pavirsiy reikia nuvalyti pemza ar

poliravimo pasta be fluorido. Uzdedant, lipdant ir formuojant medZiaga Kliniskai ji naudoti r j instrumenta.

. Siekdami geriausiy rezultaty naudoti ,lvory® (ar panasy) koferdama, kad apsaugotumeéte nuo drégmés, kraujo ir seiliy.

. Paruoskite ertme laikydamiesi bendrai patvirtinty Klinikinio kompozito déjimo taisykliy. Tada iSvalykite ir nusausinkite ertme.

. Prie§ uzdedant ,Charisma Smart“ ant paruostos ertmés, bitina apdoroti danties pavirsiy tinkamu emalio / dentino adhezyvu (pvz., GLUMA® suri§imo sistema, gamintojas
LKulzer“). |sitikinkite, kad ertmés kampuose neliko medziagos pertekliaus. Apdoroje adhezyvu saugokite nuo uzterSimo seilémis ar krauju. Naudojant takig kompozito mediiagq

(pvz . ,,Charlsma®“ takius kompozitus) galima paruosti lygy ertmés pagnndq ir palengvinti plombavimo medziagos pritaikyma. Kai taikote takios medZiagos sluoksnj, uztepkite jj

iesi atitinkamose instrukcijose pateikty specifikacijy ir kietinkite atskirai.

,Charisma Smart“ restauracing medziaga dékite plonais sluoksniais (ne storesniais kaip 2 mm) ir kruop$ciai pritaikykite prie danties pavirSiaus ar ertmés sieneliy. Jeigu den-

giamo danties arba restauruojamo pavirSiaus spalva labai pasikeitusi, i§ pradZiy gali tekti ja paslépti, naudojant plona rekomenduojamy ,Charisma Smart* matiniy dentino ats-

palviy sluoksnj.

Siekiant iSvengti per didelio skaidrumo ir norint gauti idealy estetinj rezultata apdorojant dideles IV klasés ertmes ir rekonstruojant priekinius dantis, giliausiems sluoksniams

bitina naudoti ,Charisma Smart* matinj atspalvj ,,Dentine“ (daugiausia 2 mm), kurj paskui galima padengti universaliais ,,Charisma Smart* atspalviais, jei reikia.

Polimerizuokite ,Charisma Smart* plonais sluoksniais pagal tolesne lentele, naudodami tlnkama kietinimo melsva $viesa jrenginj (maksimalus bangos ilgis yra 450—480 nm;

$viesos isvestis yra 1550—600 mW/cm?, pvz., ,Kulzer Translux®“). Polimerizuojant ant paV|rS|aus su5|formu01a lipnus sluoksnis, kurio negalima liesti, uztersti ar nuimti restaura-

cijos formavimo fazés metu. Jis naudojamas kalp cheminé jungtis visiems p

wp =
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7. Baigus galutinj formavima ir polimerizavima, i$ karto galima atlikti ,,Charisma Smart* apdaila ir poliravima. Stambiai apdailai naudokite deimantinius graztelius. Tiksliai apdailinti
ir forma suteikti geriausia naudojant smulkiagridzius deimantinius akmenis ir karbido graztelius su rievémis. Proksimaliniy pavirsiy apdaila gali biti atliekama naudojant abra-
zyvines juosteles. Geriausia galutinj poliravima atlikti naudolant lanksgius silikoninés gumos polyrus, taureles diskelius ar pan. (pvz., ,Charisma EasyShine*).

Instrukcijos: pirmiau minéti kieté laikai yra p i laikai ir negali biti i, kad bty uztikri ia restauracijos kokybe ir geriausios

fizikines medziagos savybés. e Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau laiko, vir§utiné darbo lempa turi bati laikinai iSjungiama arba nusukama nuo darbo

srities, taip apsaugant nuo per ankstyvo kompozito kietéjimo. ¢ Kad isvengtuméte atlieky, kai medziaga buvo i$stumta i§ Svirksto, panaikinkite vidinj spaudima atsukdami stimoklj
ketvirtj apsisukimo. e Uzdarykite Svirksto dangtelj kaskart panaudoje.

Spemalus ispéjimas: dauglau informacijos apie ir klinikines

el. pastu sscp-ser er-dental.com.

Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant gaminio pakuotés.

Laikymas: laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Saugokite nuo jonizuojan¢ios spinduliuotés. Laikykite sausoje vietoje. Laikykite temperatiroje nuo -10 iki 25°C (14 iki

77°F). Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima.

Pranesimas apie skunda: Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numer; ir gaminio numerj arba UDI. Gaminio numeris [REF! ir partijos numeris [toTl arba UDI:

Zr. uzra$a ant Svirksto (pakuotés). Pagal ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai privalo gamintojui ir $alies kompetentingajai jstaigai pranesti apie rimtus inci-

dentus.

ISmetimo informacija

istikas (SSCP) galite rasti duomeny bazéje EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba

gaminj i i iesi vietos taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies |stust|ntq pakuodiy j buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sis-

ant odos, nedelsiant kruop$¢iai nuplauti muilu ir vandeniu. Saugokite, kad nepatekty j akis. Patekus j akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Jei si
| akiy gydytoja.

Pastabos naudotojui: prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar gaminys nepazeistas. PaZeisty gaminiy naudoti negalima. Kompozitai turi biiti naudojami tik kambario tempera-
turoje. ® Jei gilios ertmés ruo$iamos greta pulpos arba atsivérus pulpai, prie$ dédami adhezyva uzdenkite denting arba atverta ertme kalcio hidroksido sluoksniu, padenkite stiklo
jonomero cementu. ¢ Atstatomoje ertméje arba aplink ja nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes tai gali turéti jtakos tinkamam kompozito kietéjimo procesui. ®
Tinkamai apsaugokite medziagos $virkStus nuo bet kokio uztersimo. UzterSus nebenaudokite.

Smart*“ laikas ir didZiausias sluoksnio storis ,Translux®* ar kitiems mélyna

pirstines. Jei gaminio patenka Sviesa f
i Slioka, kreip [Universalus: A1, A2, A3,A3.5, B1, B2 I 205 I 2mm |
| Matinis: ,Dentine* | 40's | 2 mm |

Nurodome geriausius mums Zinomus duomenis, pagristus milsy paciy atlikty testy rezultatais.
Pastaba: kietinimas $viesa labai skiriasi intensyvumu ir skleidziamo spektro jvairove. Sia informacija naudotojas turi suZinoti i§ $viesos jrenginio gamintojo ir, prie$ naudodamas
pacientui, patikrinti jrenginio veiksminguma nekliniskai.

tema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i§ arba sudétyje turin¢ios pavojingy medziagy.

PerZitiros data: 2023-09

CHARISMA® Smart

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez p
Przeznaczenie: Charisma Sman jest swmﬂoutwardzalnyrn da;qcym kontrast na zdjgciach radiologicznych, submikronowo-hybrydowym materiatem kompozytowym (Mlcroglass®)

Instrukcja obstugi

Jest wskazany do y C y W kolorystyce zgbow przednich i tylnych, w tym powierzchni zgryzowych. Jego stopien p
2,0-2,5 mm aluminium (zeblna =1mm, szkliwo = me)

Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw ][ ze wzgledu na e ia z wzigciem pod uwage
przeciwskazan. W przypadku kobiet w ciazy lub karmigcych piersia nalezy rozwazy¢ zag ia zwigzane z iem w do knrzysm biorac pod uwage nienarodzone
dziecko lub niemowle. Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantuja odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak zucie , mowa i estetyka. Stabilizuja pozostate uzgbienie i/lub wyrostek
zebodotowy.

Sktad: Szkto barowo-glinowo-fluoro-boro-krzemowe, metakrylan glicydylowy bisfenolu A, ditlenek krzemu, , dlmetakwlan triglikolu etylenowego (TEGDMA), d|t|enek tytanu, pig-
menty fluorescencyjne, pigmenty oparte na tlenkach metali, pigmenty organiczne, ester kwasu aminc y y hy (BHT), . Materiat
Charisma Sman zawiera oko{o 59% wypetniacza objetosciowo; czastki wypetniacza maja wielkos¢ 0,005 nm—10 um

ieni ie ubytkéw klasy 1-V (wedtug G.V. Blacka) ® Korekty ksztattu zeb6w (tzn. diastemy, wady wrodzone zgbow itp.) ® Szynowanie zebéw rozchwia-
nych wskutek urazu lub choroby przyzebia ® Wypetnienia w zgbach mlecznych e Naprawy porcelany, kompozytu (w potaczeniu z odpowiednim systemem naprawczym)
Przeciwwskazania: Naktadanie na zebing w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej alergii na ktérykolwiek sktadnik Charisma Smart. Nie stoso-
wac w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwigzki metakrylanu.

Potencjalne skutki uboczne: Ten produkt lub jeden z jego moze w 0 pr: ¢ reakcje alergiczne.

Porady ogélne: Nalezy dokiadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczeristwa i wszystkich instrukcji zastosowania w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany
tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialnos¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.

Ostrzezenia i instrukcje Moze by¢ y dla oczu i skéry. Unikac kontaktu ze skora. Produkt moze wywotywac uczulenie w przypadku kontaktu
ze skora. Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Unikac kontaktu z oczami. W przy-
padku dostania sig do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Jesli i nie ustapia, ¢ sig z lekarzem okulista.

leczenia

Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno ¢ ych produktow. iaty Smart: czas ia i grubosé y dla lamp polimer Translux® lub innych lamp o $wietle nit
kompozytowe nalezy smsowac tylko w temperaturze pokojowej. ® W przypadku preparaciji gtgbokich ubytkéw w poblizu miazgi lub w przypadku bezposredniej ekspozycji miazgi | Uniwersalny: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 | 20s 2mm |
nalezy mijscowo zakry¢ zebing lub otwart miazge materiatem nasaczonym wodorotlenkiem wapnia pokrytym cementem szkto-jonomerowym przed natozeniem materiatu facza- [ Nieprzezroczysty: zebinowy I 05 I > mm |
cego. ® Nle nalezy materiatow i eugenol W prep ji lub w poblizu preparacii ubytku f ) odbudowie, poniewaz moze to utrudnia¢ prawi - - - - — -

u * Nalezy i strzykawkl w celu ochrony przed zanieczyszczeniem. Nie uzywaé ponownie po zanieczyszczeniu. Podane dane sa zgodne z naszg najlepsza wiedza i sa oparte o wyniki wewngtrznych badar.

Przed zalozeniem koferdamu nalezy dobra¢ odpowiedni kolor lub kombinacje koloréw. Jest to wazne, poniewaz zeby zmienia znacznie kolor po osuszeniu. Jesli Uwaga: Lampy polimeryzacyjne r6znig sig znacznie intensywnoscig i spektrum emi Swiatta. Uzytkownik powinien sprawdzic informacie podane przez producenta lampy
pOW|erzchn|a leczonego zgba nie bedzie opracowywana za pomoca pilnika diamentowego, wiertta weglikowego, wiertta lub innego instrumentu Sciemego, powierzchnie nalezy i zweryfikowac skutecznos¢ w warunkach nieklinicznych przed jej zastosowaniem u pacjenta.
oczyscic p ub pasta p jaca fluoru przed wyp . Zalecane jest It sie pl teflonowego lub poztaca- 7. Po zakoriczeniu odbudowy i polimeryzaciji materiat Charisma Smart mozna natychmiast wykanczac i polerowac Do ogolnego wykoniczenia nalezy uzywac wiertet diamentowych.

nego instrumentu do kl rzezbienia i ks: ia materiatu.

. Aby osiagnac najlepsze rezultaty zaleca sig zastosowanie koferdamu Ivory® firmy Kulzer (lub podobnego produktu) w celu kontroli zanieczyszczania wilgocia, krwia i $lina.
Ubytek nalezy opracowac zgodnie z ogdlnie przyjgtymi zasadami ia kompozytéw Klini . Nastepnie wyczyscic i osuszy¢ ubytek.

. Przed aplikacja materiatu Charisma Smart do op ubytku jest prz) ie tkanek zgba za pomoca odpowiedniego systemu taczacego do szkliwa/zebiny
(np. GLUMA® firmy Kulzer). Nalezy uwazac, aby nadmiar nie pozostat w naroznikach ubytku. Po natozeniu materiatu faczacego nalezy unika¢ zanieczyszczenia $ling lub krwia.
Uzycie ptynnego materiatu kompozytowego (np. Charisma®) umozliwia uzyskanie gtadkiej powierzchni dna ubytku i utatwia adaptacje materiatu do wypetnien. W przypadku
stosowania warstwy materiatu ptynnego nalezy naktadac go zgodnie z informacjami w odpowiednich instrukcjach uzycia i oddzielnie go utwardzac.

Materiat Charisma Smart nalezy naktadac cienkimi warstwami (max. 2 mm) do ubytku i ostroznie dopasowywac do powierzchni zgba lub $cian ubytku. W przypadku silnych
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Doktadne wykoriczenie i ksztattowanie najlepiej wykonywac za pomoca pilnikéw z drobnym ych wiertet weglikowych. Powierzchnie prok-
symalne mozna wykaricza¢ paskami $ciernymi. Koricowy wysoki potysk mozna uzyska¢ za pomoca elastycznych S|I|konowych gumek, kielichéw, dyskéw do polerowania lub
podobnych narzedzi (np. Charisma EasyShine).
Wskazowki: Podany powyzej czas utwardzania to minimalny czas zalecany, ktory nie powmlen byé j jakosci y i fizycznych
wiasciwosci materiatu.  Podczas odbudowy duzych powierzchni lub powierzchni wy duzych ych, $wiatlo powinno zosta¢ chwilowo
wylaczone lub odsunigte 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 zamykac zakretke strzykawki.
Uwagi szczegolne Aby uzyskac informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ bazg danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub skontaktowac sie, korzystajac z adresu

w celu

przebarwien lezacych glgbiej tkanek zgba lub odbudowywanej powierzchni konieczne moze by¢ najpierw zamaskowanie przebarwien za pomoca cienkiej warstwy op: g SSCPp-ser er-dental.com. W celu ia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sig na opakowaniu wyrobu.

koloru zebinowego materiatu Charisma Smart. Przechowywanie Chroni¢ przed bezposrednim iem $wiatta Chroni¢ przed promi Nalezy pr y w suchym miejscu. Przecho-
5. W celu uniknigcia nadmiernej przeziemosci i osiagniecia idealnego efektu estetycznego w przypadku duzych ubytkow klasy IV i odbudowy zebow przednich konieczne jest wywac w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do 77°F). Nie stosowa materiatu po uplywie terminu waznosci.

ie op go koloru zg materiatu Charisma Smart (maks. 2 mm) w najgtgbszych warstwach, ktdre w razie potrzeby mozna pokry¢ - [] i: Powotac sig na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondencii na temat produktu. Numer artykutu el i numer partii (o7l lub

nymi kolorami Charisma Smart. kod UDI: Zob uwaga na strzykawce/opakowaniu. Zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych uzytkownicy/pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania powaznych
6. Polimeryzowa¢ materiat do odbudowy CHARISMA Smart cienkimi warstwami zgodnie z tabelg ponizej przy pomocy odpowiedniej lampy polimeryzacyjnej ieski zwy medycznym producentowi oraz wiasciwemu organowi kraju, w ktorym doszto do incydentu.

$wiatto (dtugosc fali 450—480 nm; $wiattos¢ 1550—600 mW/cm?; np. Kulzer Translux®). Podczas pollmeryzacu na pOW|erzchn| tworzy sie warstwa |nh|b|01| tlenowej, ktore] nie Informaqe 0 utyhzac]l

wolno dotykac, zanieczysci¢ ani usuwac podczas fazy tworzenia sig odbudowy. Stuzy ona jako P i kompo- zgodnle Z przepisami miejscowymi. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani ni icie oprozni p A wraz z i komunalnymi. Europejski katalog

2ytu. : 180106 Cl jace sig z substancji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje. Wersja: 2023-09

CHARISMA® Smart Upute za uporabu

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Namjena: Charisma Sman je radioopakni submikronski hibridni kompozit sa ©). Indiciran je za adhezivne restauracije u boji zuba za prednje
i straznje zube, ukljuc C ijske povrsine. neprozirnost proi fv] ju debljine 2,0—-2,5 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm).
Ovaj stomatolo$ki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog sljedecih i ja s obzirom na Kada je rije¢ ofr i i

cementa. ¢ Ne koristite materijale koji sadrzavaju eugenol u blizini kaviteta koji restaurirate jer to moze kompromitirati pravilno stvrdnjavanje proizvoda kompozita. ¢ Koristite
odgovarajuéu zastitu za $trcaljke kako biste sprijecili oneciscenje. Nemojte ponovno koristiti nakon kontammacue

Nacin Izaberite ¢u boju ili ju boja prije p ja koferdama. To je vazno zato Sto zubi znatno promijene boju kad se osuse. Ako zub necete tretirati
pomocu dijamantnih ili karbidnih svrdla ili drugih abrazivnih instrumenata, prije postavljanja restauracije, povrsinu je potrebno o€istiti pastom za poliranje bez fluorida. Za Klinicko
postavljanje, modeliranje i oblikovanje materijala preporucuje se instrument za postavljanje na koji se materijal nece primati.

. Za idealne rezultate koristite Koferdam Ivory® (ili sli¢no) radi kontrole oneciscenja od vlage, krvi i pljuvacke.

. Pripremite kavitet sukladno pravilima preparacije za terapiju kompozitnim ispunom. Potom oistite i osuSite kavitet.

. Prije Senja proizvoda Charisma Smart, obavezno tretirajte kavitet odgovarajuc¢im adhezivnim sredstvom za caklinu/dentin (npr. GLUMA® adhezivi tvrtke Kulzer). Provjerite da

W=

dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijecenja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence. Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer

u kutovima kaviteta ne ostane viska materijala. Izbjegavajte oneciScenja slinom ili krvlju po zavr$etku adhezijskog svezivanja. Uporaba tekucih kompozitnih materijala (npr.

oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.

Sastav: Barij-aluminij-bor-fluor-silikatno staklo, BisGMA, TCD-uretan-akrilat, silicijev dioksid, TEGDMA, titanijev dioksid, fluorescentni pigmenti, pigmenti metalnih oksida, organski
pigmenti, ester aminobenzoidne kiseline, BHT, kamforkinon. Charisma Smart sadrZi priblizno 59 % punila po volumenu, veli¢ina Cestica u njegovom punllu iznosi 0,005 nm - 10 um
Indikacije: Direktne restauracije klasa |-V (prema G.V. Black) ® Korekcue obllka zuba (npr dl]asteme urodene mane, itd.) ® Udlaganje zuba traumom ili

oboljenjem e Restauracija mlijecnih zuba e Popravci p ija (zajedno s odgs j

Kontraindikacije: Primjena na dentinu u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Ne korlstlte u slu¢aju alergije na neki od sastavnih duelova proizvoda Charisma Smart. 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.

0pci savjeti: Molimo obratite paznju na slijedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima. Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za

Charisma® flowables) zagladuje povrsinu kaviteta i olakSava prilagodbu materijala za ispune. Ukoliko koristite teku¢i kompozit, slijedite upute za upotrebu proizvodaca i zasebno
ga polimerizirajte.

Nanesite Charisma Smart materijal u tankim slojevima (maks. 2 mm) i paZljivo ga prilagodavaijte povrsini zuba ili zidovima kaviteta. U slucaju znatne diskoloracije zuba ili povrsine
koja se restaurlra moze biti potrebno prethodno maskirati diskoloraciju upotrebom tankog sloja neprozirne nijanse ,Dentine* proizvoda Charisma Smart.

Radii pl j prozirnosti i izanja idealnog estetskog rezultata, u slucaju velikih kaviteta klase IV i rekonstrukcije prednjih zuba, potrebno je koristiti Charisma
Smart neprozirnu nijansu ,Dentine* (maks. 2 mm) u najdubljim slojevima, koja se onda po potrebi moZe prekriti univerzalnim Charisma Smart nijansama.

Polimerizirajte proizvod Charisma Smart u tankim slojevima prema tablici u nastavku sluzeci se prikladnim uredajem za polimerizaciju plavim svjetiom (vr$na valna vrijednost
450-480 nm; izlazna snaga svjetla 1550—600 mW/cm?; npr. Kulzer Translux®). Tijekom polimerizacije na povrsini nastaje inhibicijski sloj koji se ne smije dodirivati, kontaminirati
ili uklanjati tijekom izrade restauracije bududi sluZi kao kemijska veza za daljnje slojevanje kompozita.
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uporabu. Svaka upotreba koje nije u skladu s ovim uputama je na diskrecijskoj i iskljuéivoj odgovornosti stomatologa. char|sma Smart nijanse: p vrijeme polimerizacije i debljina sloja za Translux® ili druge uredaje.

Upozorenja i sigurnosne upute: Moze nadraziti i i kozu. Izbjegavajte kontakt s kozom. Moguéa je iritacija koze. Nosite odgovarajuée zastitne rukavice. U slugaju da proizvod dode [[Universal: A1, A2, A3, A3.5, BY, B2 [ 208 2mm |
u kontakt s kozom, odmah isperite s mnogo vode i sapunom. Izbjegavajte dodir s oima. U sluaju kontakta s o&ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U sluaju trajnih | Opaque: Dentine | 40s [ 2mm |
simptoma savjetujte se s oftalmologom. i podatci jeni su na internih testiranja i prema nagim najboljim saznanjima su to¢ni.

Savjeti za upotrebu: Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStecenja. Osteceni proizvodi ne smiju se Koristiti. Kompoziti se smiju konstm samo prl sobnoj i.eU p : Uredaji za polimerizaciju mogu jako varirati u intenzitetu i emitiranom spektru. Korisnik mora zatraziti informacije od proizvodaca jedinice i neklinicki provieriti njenu
slucaju dubokih kaviteta u blizini pulpe ili izloZenosti pulpe, prije adhezijskog svezivanja, prekrijte dentin ili izlozeni dio od g ili i nog i prije uporabe na pacijentu.

7. Nakon nadogradnje i polimerizacije, Charisma Smart se odmah moZe zavr$no obraditi i polirati. Pri gruboj zavr$noj obradi koristite dijamantna svrdla. Fina zavr$na obrada i obli-

kovanje najbolje se postizu fmozmatlm dijamantnim svrdlima i karbidnim svrdlima. Aproksimalne povrsine se mogu obraditi brusnim trakama. Zavr§na obrada se moze postici
ibil silikonskim i za poliranje i sl. (npr. Charisma EasyShine).

Upute: Prethodno navedena vremena polimerizacije predstavljaju najkraca preporucena vremena i ne bi se trebala skracivati kako bi se postigla optimalna kvaliteta restauracije i

fiziCkih osobina materijala. ® Kod izrade velikih restauracija ili onih koje zahtijevaju vise vremena, potrebno je priviemeno iskljuciti radno svjetlo iznad glave ili ga usmieriti u nekom

drugom smijeru, kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita.  Kako bi sprijecili suvisno istjecanje materijala iz $trcaljke, nakon nanosenja otpustite unutarnji tlak

odvijanjem klipa za Cetvrtinu okretaja.  Stavite ¢ep na $trcaljku nakon svake uporabe.

Posebna Za SSCP jte bazu 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 materijal izravnoj sunevoj svjetlosti. Zastitite od ionizirajuéeg zraenja. Proizvod skladistite na suhom mijestu. Cuvajte na temperaturi od -10 do 25°C

(od 14 do 77°F). Ne koristite materijal 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 duzni su ozbiljne incidente vezane uz uporabu medicinskog proizvoda prijaviti proizvodacu

i nadleZznom tijelu drZave u kojoj se incident dogodio.

Informacije o zbrinjavanju
Preporuka: Zbrinite u skladu s lokalnim 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: 2023-09

CHARISMA® Smart

Dispozitiv medical —

Instructiuni de utilizare

Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Domeniul de utilizare: Charisma Smart este un compozit hibrid submicronic fotopollmenzabll radio- -opac (Mlcroglass®) Acesta este indicat pentru restaurdrile dentare colorate,

fixate adeziv ale dintilor anteriori si posteriori, inclusiv sup! ocluzale. Radi pi i este echi cu cea a unui strat de aluminiu de 2,0—2,5 mm (dentind =

1 mm, smalt =2 mm)

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru urmétoarele indicatii, ludnd in considerare contraindicafiile. Pentru femeile insércinate sau

care riscurile i trebuiesc verifi atentin tie cu Juand in considerare copilul. Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor

orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia ramasd si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Compozitie: Sticla de boro-fluoro-silicat de bariu-aluminiu, BisGMA (bisfenol A glicidil metaacrilat), siliciu, TEGDMA, dioxid de titan, pigmenti fluorescenti, pigmenti pe baza de oxizi

metalici, pigmenti organici, ester de acid aminobenzoic, BHT, camforchinona. Charisma Smart contine aproximativ 59% material de obturatie — procente volumetrice, dimensiunea

particulelor de material de obturatie fiind intre 0,005 nm-10 pm.

: Restaurarea dlrecta a cavitdtilor de Clasele -V (conform G.V. Black) e Corectii de formd a dintilor (diasteme, defecte dentare congenitale etc.) ® Imobilizarea dintilor
i in urma tr sau din cauza periodontale e Restaurarea dintilor primari ® Reparatii ale lucrarilor din portelan, compozit (in combinatie cu un sistem

adecvat de reparatie)

indicatii: Apli pe dentind in apropi pulpei dentare (la mai putin de 1 mm). A nu se utiliza in cazurile de alergii cunoscute faté de oricare din constituentii compozi-

tului Charisma Smart. A nu se utiliza in cazul unei alergii sau la compusii (met)acrilati.

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

Sfaturi generale: Va rugdm sd respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare dln alte sectlunl Acest produs poate fi procesat numai

conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care incalca aceste instructiuni este la discretia sir ilitatea exclusiva a

Avertizari si instructiuni privind siguranta: Poate provoca iritatia ochilor si a pielii. A se evita contactul cu pielea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. Purtati ménusi

de protectie adecvate. Daca produsul intrd in contact cu pielea, spalati imediat si din abundenta cu apa si sapun. Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului cu ochii, clatiti cu apa

timp de céteva minute. Dacd simptomele persistd, adresati-va unui medic oftalmolog.

Staturi pentru utilizare: inainte de prima utilizare, va rugam sa verificai 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 profunde, in proximitatea pulpei dentare sau la expunerea directa a pulpei dentare, inainte de aplica-
rea adezivului, protejati dentina sau zona expusa local cu un liner de hidroxid de calciu, acoperit cu un ciment ionomer de sticld. ® Nu utilizati materiale care contin eugenol in sau
in jurul preparatiei cavitétii de restaurat deoarece acestea pot interfera cu polimerizarea adecvatd a compozitului. ® Folositi o protectie adecvatd pentru seringi pentru a preveni
contaminarea. Nu reutilizati dupa contaminare.

Mod de aplicare: inainte de fixarea digii de cauciuc, selectati o nuanté sau o combinatie de nuante adecvata Aceasta pmcedura este importanta deoarece dintii isi vor schimba
semnificativ culoarea datorita deshidratarii. Dacé suprafata dentara care se trateaza nu este instr cu o piatra di freza de carbid sau cu alte instrumente abrazive,
inainte de realizarea restaurdrii, suprafata se va curéta cu piatrd ponce sau cu o pasté de lustruire fard fluor. Pentru aplicarea, sculptarea si modelarea clinica a materialului, se
recomanda un instrument de aplicare din plastic neadeziv.

. Pentru rezultate ideale, este recomandat sa utilizati diga de cauciuc Ivory® (sau un produs similar) pentru a controla contaminarea cauzata de umezeald, sange i saliva.

N

Preparati cavitatea conform regulilor general acceptate pentru aplicarea clinicd a compozitului. Apoi curdtati si uscati cavitatea.

@

inainte de aplicarea produsului Charisma Smart la nivelul preparatiei cavititii, este obligatorie pretratarea structurii dentare cu un adeziv adecvat pentru smalt / dentina (de
exemplu, adezivii GLUMA® de la Kulzer). Asigurati-va ca nu raméane produs in exces la nivelul unghiurilor interne ale cavitdtii. Dupa tratarea cu adeziv, evitati contaminarea cu
saliva sau sange. Utilizarea unui material compozit fluid (de exemplu, compozitele fluide Charisma®) permite crearea unei podele plane pentru cavitate si faciliteaza adaptarea
materialului de obturatie. Cand utilizati un strat de material fluid, aplicati-1 conform specificatiilor din instructiunile respective de utilizare si polimerizati-| separat.

. Aplicati materialul restaurator Charisma Smart in straturi subtiri (max. 2 mm) si adaptati-l cu atentie la suprafata dentara sau la peretii cavitatii. in cazul discoloratiilor importante
ale bazei dintelui sau suprafetei care se restaureaza, poate fi necesard mai intai mascarea bazei prin aplicarea unui strat subtire de nuanta opaca ,Dentina” Charisma Smart.

Pentru a evita o transluciditate prea mare si pentru a obtine un rezultat estetic ideal in cazul cavitatilor mari de clasa IV si al reconstructiilor dintilor anteriori, este necesara utili-
zarea nuantei opace ,Dentind” Charisma Smart (max. 2 mm) in cele mai profunde straturi, care pot fi ulterior acoperite cu nuantele Charisma Smart universale, daca este necesar.

Polimerizati Charisma Smart in straturi subtiri conform tabelului de mai jos, utilizdnd o unitate de polimerizare cu lumina albastra (cu lungime de undd maxima intre 450480 nm;
intensitate luminoasd intre 1.550-600 mW/crn2 de exemplu, Kulzer Translux®). in timpul polimerizérii, la suprafat se formeaza un strat inhibat care nu trebuie atins, contaminat
sau indepartat in timpul fazei de constructie a restaurdrii. Acesta serveste drept conexiune chimica pentru straturile de compozit adaugate ulterior.

ES

o

.°’

Nuantele Charisma Smart: timpii de polimerizare tisi maxima a in cazul lampilor de polimerizare Translux® sau al altor lampi de
fotopolimerizare cu lumind albastra.

[ Universale: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 [ 20s [ 2 mm |
| Opace: Dentina | 40s | 2 mm |

Datele indicate sunt corecte conform cunostintelor noastre optime si se bazeaza pe rezultatele testelor interne.
Noté: Lampile de fotopolimerizare pot avea o variatie foarte mare de intensitate si iesire spectrald emisa. inainte de folosirea asupra pacientilor, utilizatorul trebuie sa consulte
producdtorul lampii si sé verifice neclinic eficacitatea acesteia.

7. Dupé reconstructia finald si terminarea fotopolimerizérii, compozitul Charisma Smart se poate finisa si lustrui imediat. Pentru finisajul grosier, utilizati freze diamantate. Finisajul fin
si forma se pot realiza cel mai bine cu pietre diamantate cu granulatie fina si freze de carbid cu caneluri multiple. Suprafetele proximale se pot finisa cu benzi abrazive. Puteti realiza
un lustru flnal fin cu ajutorul varfurllor de Iustrulre flexibile din cauciuc siliconat, polipanturilor, discurilor sau al altor instrumente similare (de exemplu, Charisma EasyShine).

tiuni: Timpii de are tionati mai sus sunt timpii minimi recomandati, iar pentru a obtine o calitate optima a restaurdrii si proprietdti fizice optime ale materi-
alului, acestia nu vor fi micorati. » Cand realizati restaurari mari sau care necesiti o durata de timp mai mare pentru finalizare, lumina data de lampa unitului dentar trebuie oprita
temporar sau orientata in alta directie fata de zona de lucru, pentru a preveni polimerizarea prematura a compozitului.  Pentru a evita pierderile, dupa aplicarea materialului din
seringd, eliberati presmnea internd prin desurubarea pistonului un sfert de turd. e Inchldetl capacul seringii dupa fiecare utilizare.
iala: Pentru SSCP, ti 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 atagat ambalajului produsului.

Depozitare: A se feri de lumina directa a soarelui. A se proteja de radiatii ionizante. A se depozita intr-un loc uscat. A se depozita la temperaturi intre -10 si 25°C (intre 14 si 77°F).

A nu se utiliza materialul dupa data expirarii.

Notificare de reclamatie: Vd rugédm sé indicati numarul lotului si numérul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs. Numérul articolului [R&] si numérul seriei

de fabricatie o7 sau UDI: A se vedea nota de pe seringd/ambalaj. In conformitate cu Regulamentul Uniunii Europene privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii sunt obligati

sa raporteze incidentele grave ca urmare a folosirii dispozitivelor medicale atat producétorului, cat si autoritétilor competente din tara in care a avut loc incidentul.

Informatii privind eliminarea

Recomandare: Eliminati in conformitate cu reglementrile locale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in

sistemul de canalizare. Catalogul european de deseuri: 180106 Chimicale tand din sau i te periculoase. Actualizat: 2023-09




CHARISMA® Smart

Kullanma talimati
Tibbi Cihaz - sadece dis hekimleri

Kullamim amact: Charisma Smart 1sikla sertlesen, radyopak bir submikrohibrit kompozittir (Microglass®). Okliizal yiizeyler dahil anterior ve posterior dislerin adezivle tutturulan, dis
rengindeki restorasyonlarinda endikedir. Radyoopasite 2,0—2,5mm aliminyuma es degerdir (dentin = 1 mm, dis minesi = 2 mm).
Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar igin d|§ tedaV|S| gerektlren hastalar icin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri,
dogmamig olan gocuk veya yenidogan géz oniinde bulunularak faydalari ile ilmelidir. Kulzer tibbi cihazlan cigneme, konugma ve estetik gibi oral
fonksiyonlarin geri kazandinimasini saglar. Kalan dis yapisini ve/veya alveolar ¢ikintiyi restoratlf veya protetik olarak stabilize ederler.
Bilesimi: Baryum Aliiminyum Boro Fliior Silikat Cam, BisGMAt, Silika, TEDGMA, Titanyum Dioksit, Floresan Pigmentler, Metalik Oksit Pigmentler, Organik Pigmentler, Amino Benzoi-
kasitester, BHT, Kafurkinon. Charisma Smart, hacim olarak yaklasik %59 dolgu maddesi icerir, dolgu maddesinin partikiil boyutu ise 0,005—10 um’dir.
Endikasyonlar: |-V sinifi kavitelerin direkt (G. V. Black masina gére) e Dislerde sekil bozukluklarinin diizeltilmesi (6rn. diastemalar, konjenital dis defektleri
vs.) » Travma veya periodontal hastalik nedeniyle liikse olan dislerin splintienmesi e Siit diglerinin restorasyonu e Porselen ve kompozit tamiri (uygun bir tamir sistemi ile birlikte)
Kontrendikasyonlar: Pulpaya yakin (1 mm’den az) dentine uygulanmasi. Su durumlarda kullanmayin: Charisma Smart'in herhangi bir bilesenine kars! bilinen bir alerji varsa. Su
durumlarda (Met)akrilat bil ine kars! bilinen veya siiphelenilen alerji olmasi halinde.
Potansiyel yan etkiler: Bu iiriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asir hassasiyete sebep olabilir.
Genel : Litfen i glivenlik 1na ve diger boli i tiim isleme 1na dikkatle uyun. Bu iiriin sadece kullanim talimatlarina gére islenebilir. Bu
talimatlara aykin herhangi bir kullanim dig hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.
Uyanilar ve giivenlik talimatlan: Gozleri ve cildi tahris edici olabilir. Cilt ile temasindan kaginin. Cilt ile temasinda alerji yapabilir. Uygun koruyucu eldivenler takin. Ciltle temas etmesi
halinde derhal bol su ve sabun ile yikayin. Gz ile temasindan sakinin. Gézlere temas etmesi halinde gozleri birkag dakika su ile yikayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora
bagvurun.

lgili i 6nce gorsel kontrolden gecirin. Hasarli Griinler kullanimamalidir. Kompozmer yalnizca oda sicakliinda kullaniimalidir. ® Derin kavite
preparasyonlarinda pulpaya gok yakin yerlerde veya pulpanin aciimis olmasi durumunda adezivi uygulamadan dnce dentine veya ekspoze bolgeye lokal kalsiyum hidroksit kaide
uygulanarak cam iyonomer simanla kapatiimalidir. Restore edilen kavitelerde veya cevresinde djenol iceren materyaller kullaniimamalidir, ¢iinkii 6jenol Kompozitlerin gerektigi gibi

polimerize olmasini engelleyebilir. « Herhangi bir kontaminasyon durumunu 6nlemek icin sinngalar konusunda yeterli koruma énlemi alin. Kontamine olduktan sonra tekrar kullan-
mayin.

Uygulama: Dis izolasyon lastidini yerlestirmeden énce uygun bir renk veya renk kombinasyonu seginiz. Disler kurudugu zaman renkleri 6nemli dlciide dedisecedi icin, bu renk secim
islemi dnemlidir. Tedavi edilecek dis yiizeyine elmas frez, karbid frez, frez veya bagka bir agindirici aletle islem yapiimayacaksa, restorasyonun yerlestirilmesinden 6nce yiizey ponza
veya floriir icermeyen bir polisaj pati ile temizienmelidir. Malzemeyi klinik olarak yerlestirmede, kaliplamada ve sekillendirmede kullanim i¢in yapismayan bir yerlestirme aleti 6ne-
rilir.

. ideal sonuglar igin nem, kan ve tiikiiriikle kontaminasyonu kontrol altina almak iizere Ivory® Rubber Dam (veya benzeri) kullanmaniz dnerilir.

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

Charisma Smart kavite preparasyonuna uygulanmadan 6nce, dis yapisinin uygun bir mine/dentin adezivi ile 6n isleme tabi tutulmasi zorunludur (6rn. Kulzer'in GLUMA® Bon-
ding’leri). Kavitenin kdselerinde fazla materyal kalmadigindan emin olun. Adeziv uygulandiktan sonra, salya veya kan ile kontaminasyonu Gnleyin. Akiskan kompozit malzeme
kullanimi (6rn. Charisma® Flow) piiriizsiiz bir kavite tabani olusturulmasina izin verir ve dolgu malzemesinin adapte olmasina olanak saglar. Akiskan bir malzeme katmani kullan-
diginizda, onu ilgili kullanma talimatindaki tamimlara uygun olarak uygulayin ve ayri olarak polimerize edin.

Charisma Smart restoratif materyalini ince katmanlar (maks. 2 mm) halinde uygulayin ve dis yiizeyine veya kavite duvarlarina dikkatli bir sekilde adapte edin. Restore edilen diste
veya yiizeyde agir derecede renk dedisimi varsa, 6nce Charisma Smart opak “Dentin” rengi ile bu renk degisimini maskelemek gerekli olabilir.

. Bilyiik sinif IV kavitelerde ve anterior dis rekonstriiksi nda asiri g 6nlemek ve ideal estetik sonuglar elde etmek igin, en derindeki katmanlarda, gerekirse daha sonra
{izeri iniversal Charisma Smart renkleriyle kapatiimak iizere Charisma Smart opak “Dentin” renginin (maks. 2 mm) kullaniimas gereklidir.

Charisma Smart't uygun bir mavi 1gikli polimerizasyon (initesi (maksimum dalga boyu 450 480 nm; isik giicii 1550—600 mW/cm?, 6rn. Kulzer Translux®) kullanarak agagidaki
tabloya gére ince katmanlar halinde polimerize edin. Polimerizasyon sirasinda yiizeyde bir inhibisyon katmani olusur, r Y yapim bu katmana

masl, katmanin kontamine olmamasi ya da kaldinimamasi gerekir. Inhibisyon katmani daha sonra eklenecek kompozit katmanlar igin kimyasal bag islevi gorecektir.
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Charisma Smart Renkleri: Translux® polimerizasyon iiniteleri veya diger mavi isik
[ Universal: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 20 sn 2 mm |
| Opak: Dentin | 40 sn | 2mm |
Verilen bilgiler bilgimiz dahilinde dogru olup kurum ici test sonuglarina dayanmaktadir.

iiniteleri icin onerilen sertlestirme siireleri ve katman

Not: Isik kaynaklari, 1sik siddeti ve yayilan ¢ikis spektrumu agisindan ok cesitlilik gosterebilir. Kullanici, hastalar tizerinde kullanmadan dnce 1s1k kaynaginin etkinligini tretici firma
ile kontrol etmeli ve klinik olmayan kullanim ile dogrulamalidir.

7. Son sekillendirme ve polimerizasyon islemi tamamlandiktan sonra Charisma Smart'in bitirme ve polisaj islemi hemen yapilabilir. Kaba bitirme |§Iem| |§|n elmas frezler kullanin.
Son bitirme ve sekillendirmede en iyi sonug, ince grenli elmas frezler ve cok yivli karbid frezlerle alinir. Proksimal yiizey bant Son parlatma islemi igin
esnek, silikon lastik polisaj uclan, kaplar, diskler veya benzeri aletler kullanilarak uygun parlakiiga uIa§|Iab|I|r (brn Chansma EasyShlne)

Talimatlar: Yukarida sozii edilen 1sikla polimerizasyon siireleri minimum sireler olup, optimum i ve in fiziksel 6zelliklerinin korunabil-

mesi icin bu siirelerin kisaltiimamasi gerekir. ¢ Bilyiik restorasyonlarin yapiminda veya uzun iglem siiresi gerektiren restorasyonlarda kompozitin erken polimerizasyonunu dnlemek

icin reflektor ya gecici olarak kapatiimali ya da ¢alisma bdlgesine gelmeyecek sekilde baska bir yone cevrilmelidir. « Malzeme israfini 6nlemek icin malzemeyi siringadan uygula-
diktan sonra pistonu geyrek tur geri cevirerek i¢ basinci bosaltin. e Her kullanim sonrasinda siringanin kapagini kapatin.

(Gzel oneri: SSCP icin liitien EUDAMED veri tabanina (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) bakin veya sscp-service@kulzer-dental.com ile iletisime gecin EUDAMED’de SSCP'yi

bulmak icin tiriin ambalajina ekli olan UDI kodunu kullanin.

Saklama: Direkt giines 1s1§ina maruz birakmayin. iyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. -10 ila 25°C (14 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Materyali

son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Sikayet bildirimi: Liitfen drinle ilgili tiim y: parti ve driin veya UDI'yi belirtiniz. Uriin numaras! €| ve parti numarasi [©o1 veya UDI'yi: Siringa/

ambalaj Uizerindeki nota bakin. AB Tibbi Cihaz Vonetmellgl geredince kullanicilar/hastalar, bir tibbi cihaz ile ilgili ciddi olaylari Greticiye ve olayin meydana geldigi tlkedeki yetkili

makama bildirmekle yikimlidirler.

Atma bilgileri
Oneri: Yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin. igerikleri veya kismen bosalmig ambalajlari evsel atikla atmayin ya da bunlarin kanalizasyon sistemine girmesine izin vermeyin.
Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddelerden olugan veya bunlari iceren kimyasallar.

Revizyon tarihi: 2023-09

CHARISMA® Smart

MepvuuHCKoe u3genne — ToNbKO ANS UCNONb30BaHUsi CTOMAToNOramu.
LieneBoe Ha3Hayenme: Charisma Smart — 370 CBETOOTBEPXXAAEMbIN PEHTTEHOKOHTPACTHBIN TMGPUAHDIA KOMMO3WT, COCTOSLLMI U3 YacTyL, CYGMUKPOHHOTO pasmepa (Microglass®).
OH npeaHasHayeH ANS PECTaBpaLyM Kak nepejHuX, Tak i GOKOBbIX 3y60B ECTECTBEHHbIMI OTTEHKAMI C a/ire3NBHOI i, BKOYas Ero

WHCTpyKUUS nNo npumMeHeHnto

HbIM LieMEHTOM. ® He cnonbayiite matepuansl, 3BrEHON, B pecTaBpup IX MOIOCTAX UAW BOKPYT HUX, MOCKOJbKY 3TO BELLECTBO MOXET NOMELLATL HaAnexatuemy

JlaHHble NpUBEfieHbI HA OCHOBAHWI AOCTYMHbIX HAM AAHHBIX W PE3YALTATOB BHYTPEHHUX UCTIbITAHMA.

OTBEXKAEHMIO U3 KOMN03WTa. * CnoNbayiiTe ajieKBaTHbIE CPEACTBA 3aLIMTbI WMPULIOB ANIA NPEAOTBPALLEHUA 3arpsiaHeHNs. He ucronbayite PHO nocne 3ary

MopGepute OTTEHOK WM KOMGUHALMIO OTTEHKOB 10 HANOXeHUs Kodhdepaama. 3To BaxXHO, NOCKOMbKY NMOCNE BbICYLLUBAHMS LIBET 3y60B 3HAYUTENbHO
n3menutes. Ecnn noBepxHocTb 3y6a He TpebyeT 06p KamHeMm, T 60pOM, CBEP/IOM WA ApYruM ac IM PYMEHTOM, Nepes y¢
PecTaBpaLyu NOBEPXHOCTb CNIEAYET O4UCTUTL NEM30i MM He COAepXalLiel (hTopUaoB MonupyiolLelt nacToi. ina BHeCEH!s mMatepuana, hOpMMPOBaHS 11 KOPPEKLIN (HOpMbI B

PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb THa CNOK 2,0-2,5 MM (W1 CNOK IEHTUHA TOALLMHON T MM WAK CIIOI0 3MaNH TONLUMHOIA 2 MM).

KI1 e Th TatoLLuiA 4YHbIA MHCTPYMEHT.

3T0T CTOMATONOrMYECKMit MaTepnan NOJXOAUT AN NALVMEHTOB, KOTOPbIE HYXAAIOTCA B CTOMATONOTUYECKOM EYEHUN N0 C Y4eToM npo

B cnyyae nevenmns KEHLLUMH ) TLATENbHO B3BECUTH NPENMYLLIECTBA NEYeHs 1 PUCKY Ans GyAyLiero pebeHKa Unm rpyaHoro peGeHka. Me,um-
UvHCKue uagenus Kulzer o6ec aumio dy i NONOCTM PTa, B YACTHOCTM XEBATENbHOM (YHKLN, Peyin 1 3CTETUKN. OHI CTAGUIN3MPYIOT COXPAHMBLUMECA 3Y0bl
¥ (W) anbBEONAPHbIN rPeGEeHb TepaneBTUYECcKN UK OPTONEANYECKN.

Cocras: bapuii-anomo-60po-(ropcunmkatHoe cTekno, BisGMA, aviokcug kpemrusi, TEGDMA, AnoKcuza TUTaHa, (hnyopecLEHTHbIE MUrMEHTbI, MUrMEHTbI-OKCHAbI METaoB, opra-
HUYECKME NUrMEHTBI, 3MP aMMHOGEH30IHOM KucnoTel, BHT, kamdopxuHoH. Charisma Smart coaepuT npumepHo 59% HanonHuTeNs no 06bemy, pasmep YacTuL, HanonHUTeNs
coctasnset 0,005—10 Mkm.

Moka3zanus: Mpsimas pectaBpauys nonocteit knaccos |-V (no . B. bnaky) ® Koppekuus thopmbl 3y6bl (T. €. aMactema, BpoxzeHHble AedeKTbl 3y60B 1 T.1.) © LLInHupoBaHue 3y6oB,
0CNa6NeHHbIX TPABMOIA MY NEPUOAOHTUTOM © PeCTaBpaLya MONOYHbIX 3y60B ® PEMOHT Kepamuky, KOMMNO3UTOB (B CO4ETaHUN C COOTBETC 7 cuCTemoi p
MpoTnBonokasanmus: HaHeceHne Ha AEHTUH 6NK3KO K nynbre (MeHee 1 MM). He Mcnonb3oBaTh Npu HAMMYNM M3BECTHON anNepriv Ha Kakoii-nn6o KomnoxeHT Charisma Smart. He
VCMIONb30BATb B CAly4ae U3BECTHOI UM NPEATIONaraemoil aNyiepriv Ha COeAMHEHIs (MeT)akpunara.

1. [ins nony pesynsLTatos vcnonb3oBaTb Kodhchepaam Ivory® Rubber Dam (1 aHanorvyHbIi) € LIENIbio KOHTPONS 3arpsisHEHUst BRAroi, KPOBbIO 1 CIOHOM.
2. TMoAroToBLTE NONOCTb B COOTBETCTBIM C 06LLIET Kr 0 KOMMO3MTOB. 3aTeM 04UCTUTE W BbICYLLUTE NONOCTb.
3. Nepes BHeceHneM maTepuana Charisma Smart B NOAroToBNEHHy0 NONOCTb 06513aTENbHO AOMKHA GbiTb BbIMONHEHA 06paboTKa CTPYKTYp 3y6a Haanexalm aareavsoM ans

iTHa GLUMA® Ba Kulzer). N ITe, YTOObI B YrNax NONOCTM He 0CTAN0Ch M3NMLLKOB. Mocne 06paGoTKy aare3vBoM u3beraiiTe 3arps3HeHus
C/NIHOHOI MW KPOBbHO. ci TeKy4ero HOro Matepuana TeKy4ux matepl Charisma®) €034aTb NONOCTb C MAJKUM OCHOBAHUEM W
001eryaeT HaHeceH1e 3anoNHsioLLEero MaTepuana. Mpu UCNoNb3oBaHMK CNIOS TEKYYEro MaTepuana HaHoCUTe ero COrNacHo cneLMmKaLAM, IPUBEAEHHBIM B COOTBETCTBYHOLX
MHCTPYKLWSIX 110 MPUMEHEHMIO, 1 OTBEPXK/ANTE OTAENbHO.
HaHocuTe pectaBpauuoHHbIit MaTepuan Charisma Smart TOHKUMM CTOSIMUM (MAKCUMyM 2 MM) W TLLATENbHO NPUTNXUBANTe K 3y6HOI NOBEPXHOCTW MM CTEHKaM MosiocTu. B
CNly4ae 3HAYMTENBHOTO U3MEHEHNA LIBETA HIDKENEXALLWX TKaHeil 3y6a U BOCCTaHABNMBAEMOV NOBEPXHOCT MOXET NOTPEGOBATLCS NPeABAPUTENbHAsA MACKVPOBKA TOHKUM
cnoem matepuana Charisma Smart HenpospauHoro oTTeHka «Dentine».
YTo6bl U3GEXaTb YPe3MEPHON MPO3PAYHOCTU U AOCTUYL MAEANLHOTO ACTETUHECKOrO PeaynbTara B Ciyyae GOMbLunX
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Tb M3NYYEHUS W M3NY4aeMblii HA BbIXOAE CMIEKTP (OTOMONMMEPU3ATOPOB MOrYT 3HAYUTENbHO pasnuyaThes. Monb3osatenb AOMKEH CBEPUTLCA C

Tens ¢ TOpa M Y6EANTLCA B €r0 A(HEKTUBHOCTY B HEKT nepep ucnonb: ANS nauvenTa.

7. Mo MOXHO BbINMOMHUTL OKOHYATENbHYIO OTAENKY W nonmpoBky Charisma Smart. [ins rpy6oit 06paGoTku Mcnonbay-
10TCS anmasHble 6opbl. ToHKast oﬁpaﬁo‘rka V1 KODPEKLWS (DOPMbI Ny4LLle BCEro AOCTUTAIOTCS NPY MOMOLLY MENKO3EPHUCTLIX ANIMA3HbIX KAMHEN W MHOTOKBHABOHIX TBEPAOCTINGB-
HbIX 60POB. MPOKCUMANbHbIE MOBEPXHOCTM MOXHO 06pabaTbiBaTh a6pasvBHLIMM MONOCKAMM. [N TOHKO! OKOHYATENbHOI NOANPOBKI MOXHO UCMONb30BATH FMBKUE CUNMKOHO-
Bble LWTUTLI, YaLLKu, AUCKK 1 T. N. (Hanpumep, Charisma EasyShine).

WHeTpyKumu: MpUBEaEHHOE BbiLLE BPEMS CBETOC V ANSt AOCTUXKEHNS ONTVMANbHOr0 pec nd CBOIICTB MaTe-

puana oHo He JOKHO Tbest. © Mpu KPYMHBIX PeC 7t v npu 0i1 paGoTe BepXHWiA CBET CreayeT OTK/KYATh NN b B CTOPOHY

0T 06paGaTblBAEMOr0 Y4acTka, YTo6bl NPEAOTBPATUTL NPEX/EBPEMEHHOE OTBEPX/AEHME KOMMNO3UTA. ® YTOGbI N36EXaTb HEHY)KHOTO PacXoaa, Nocne Nony4eHns Tpebyemoro Konuye-

CTBa MaTepUana u3 WNpuLa CHULTE BHYTPEHHE Aaenenne B WNPWLIE, OTBEPHYB NOPLLIEHb HA YETBEPTH 060DOTA. ® 3AKDHIBAMTE PULL KDBILIKOM M0CAIE KAXK0T0 UCTIONb30BAHMS.

OcoGas Pesiome no oit ahpexTuHocTH (SSCP) cm. B 6a3e AaHHbIx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu 3anpocute

no agipecy sscp-service@kulzer-dental.com. LImﬁhl Hamm SSCP B cucteme EUDAMED, ucnonb3yiite kog, UDI Ha ynakoBke W3fenus.

XpaneHue: He nogsepratb BO3ZIE/CTBMIO NPSAMbIX CONHEYHbIX Jyyelt. Bepeyb OT MOHM3UPYIOLLEro U3NyyeHus. XpaHuTb B CyXoM MecTe. XpaHuTb npu Temneparype ot -10 1o 25°C

(ot 14 po 77°F). He ucnonb30BaTth Matepuan nocne UCTEYEHNst CPOKA rOAHOCTH.

YBepomneHue o xanoGe: Yka3blBaiiTe HoMep napTun u Homep usgenus umv UDI Bo Beeil nepenucke, kacaroweiics npoaykra. Homep uanenus ReF] u Homep naptum (o] unmn UDI:

CM. NpUMeyaHue Ha Lwnpuue/ynakoske. B cooTeTcTBUM C pernamenTom EC no \TENM WY NALMEHTbI AOMKHbI CO06LLATH O CEePbe3HbIX NpouCLLE-

Mpi .VVIH, HCUBHI

Heo6Xoaumo ncnonb3osaTh Matepuan Charisma Smart HenpospayHoro oTTexka «Dentine» (MakcumMym 2 MM) B Cambix ry6OKVX CTIOSIX, KOTOPbIA 3aTeM NPy HEOGXOAMMOCTH CTBUSIX, Cl c TeNo u y OpraHy B CTpaHe, Fie UMENo MeCTO NPONCLIECTBIE.
BoamoxHbIe N0G04HBIE IDEKTHI: B OTAENLHbIX CIY4asX AaHHbIA NDORYKT WM OLMH U3 €10 KOMMOHEHTOB MOXET Bbi3bIBATH PEAKLLM TUNEDUYBCTBUTENLHOCTH. MOXHO MOKDbITb YHUBEPCAbHbIMY OTTeHKamy Charisma Smart.
06was I VicTa, BH/MATENbHO e K VHCTPYKUWY 110 TEXHUKE GE30NacHOCTU U BCE MHCTPYKLMM N0 OﬁpaﬁoTKe B /ipyrux paspenax. 1ot 6. Monumepu3yitte Charisma Smart TOHKUMI CNOSIMK COTNACHO NPUBEAEHHON HIKE TaBauLie C NOMOLLbH 0 pa C CUHUM CBETO(UALTPOM noy " M o
TIPOAYKT MOXET GbiTb 06paGOTaH TONLKO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEI 1O T Tio6oe C Hapy ITUX UHCTPYKLWI OCYLLIECTBISETCA N0 YCMOTpE- ZNMHA BONHbI 450 —480 HM; cBeTooTAAYa 1550—600 MBT/cM2, Hanpumep Kulzer Translux®). Bo BpeMs MonMMEpU3aLI Ha NOBEPXHOCTY 06PA3YeTCS MHTNGMPOBaHHbIR COW, K Pexomeunauuﬂ YTUIM3DYVITE B COOTBETCTBMM C MECTHBIMM He Bbi0) VM $ACTU4HO NYCTYHO YaKoBKY KaK GbITOBO/E MYCOp 1 He AonycKaiite
HUIO W MCKJIIOYUTENbHOI OTBETCTBEHHOCTM CTOMATO/Ora. KOTOPOMY HE CIIEYET NPUKACATBCS U KOTOPbIIA HE OMKEH ThCS N BO BpEMS (habl st p 0 MaTepuana. OH o B CUCTEMY Esp Kkaranor oTxofos: 180106 XuMuKaTbl, CoAepXaLLme onacHble BELLECTBA Ui COCTOALLME U3 HUX.
Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH U TEXHUKA Moxer Tb Na3a v Koxy. 136eratb KOHTaKTa ¢ Koxel. lpn KOHTaKTe ¢ Koxelt cet Y10 CBA3b CO CROAMU a
nepyaTki. B cnyyae KOHTaKTa C KOXe, HEeMe/IEHHO NPOMBITb GONbLUMM KONMYECTBOM BOAbI C MbinoM. V36erarite nonagatus B rmasa. Mpu Otrenku Charisma Smart: Bpems " Cnoes Ans hoTononuMepu3aTopos Translux® u Apyrux dhotonony-

nonajaxui B rn1a3a NPOMbITL BOAOM B TEYEHME HECKOMbKVX MUHYT. B Cllyyae NpoAOMKHTENbHBIX CUMNTOMOB CEAYeT He3aMe/NUTENbHO 06PaTUTLCS K Bpayy-OKYMCTY.

YKa3aHusi 10 NPUMEHeHNIo: Mepes NepBbIM MCTIONb30BAHUEM NPOBECTM BU3YaSbHbI KOHTPOIb HA HANMYME NOBPEX/EHNH. 3aNpeLIaeTcs UCnonb3oBaTb NOBPEMX/AEHHbIE NPo-
[DYKTbl. KOMNO3!TBI CNIEAYET UCMONb30BAT TOMLKO MPY KOMHATHOV TeMnepatype. © pu NoAroToBKe FyGOKIX NONOCTEN B HENOCPEACTBEHHOI GNIM30CTM K NYIIbME WA C OTKPLITBIMY
y4acTKaMm nyNibMbl nepes, ajiresusa H 3alUUTUTL AEHTUH U NYNIbNY NOKAJbHOI NPOKNAAKON Ha OCHOBE MMAPOKCUAA KambLsl M MOKPbITb mep-

MEpU3aTOPOB C CUHUM CBETOWILTPOM.
YhusepcanbHbiii: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 [ 20 ¢ [ 2 MM |

| Henpoapaunbiii: exun [ 40¢ [ 2Mm |

JlaTa pegakumm fokymenTa: 2023-09
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CHARISMA® Smart & AH OO

By & - RE{EFUTINEFHEATUARER.

B B: Charisma Smart 2 — %Y Bt B X4k FE 5 O MUR & 18R 8 488 (Microglass®), ERTFRIFNEST (BRERAE ) WFGKEBSE. SN X LM
MAHF 2.0-25 BXKWE (FEAR=12X , FTHR=22X).

EZRALDE  FANHHEATETIENEMBRIRATNES, N TRANWLDAL | KAFMREAT 2 HAMILNEILORR, Kulzer
EFRERRAE. RFNELSOMDENRE. CNEEETRS TERER R T 5IH/R TS,

R MEMAYREIRE, BisGMA, —H&{L®. TEGDMA, —S|{Lik, TXHH. SEALCYHN. ENHKE. SEXPRE. BHT, #i
BB, Charisma Smart &549 59% #YiER} ( ALy ) , HiERHAER 0.005-10 pm.

ERIEE: |-V %8 (G.V.Black 23 ) WEHKEBE o TERBIEE (HIM : FRARIKA , EXRUEFEESTRE ) o HETARRBEENZ T (B
DR FBRBSEE ) o » AFEE » BIRROBRIMAEEE

?ggﬁ’f{'}ﬂ}ﬂgﬁﬁ;ﬁ%ZﬁﬁEﬁi (FAXREENF 1mm) . REMATFXI Charisma Smart AR PEMRI S HNEE, THAT (FE ) RERIHE
EENEMER: &7 R E P RER S ARSI RS SRR

—BOERE: EFAETUT RS RAURE B FHFELERSE. &=

REERREAGARTLE, BRXEGHNEMERGHTFNEIL

ARBITREHERAK, "
FEARLWN: THLRBEENRR. BREMIIRK, 5RKEMTHR, Etiﬁ%iﬂ'ﬂ[‘)‘i?)*‘%ﬁg MR FRIEAEI AR , BRSSP ET

%o BREMRE, NFEAR , RBP4, MERBE  BEARNE

EE@ARE: EXEAT , BANREFRELRSF. N=RBHRE , WFEEH, EAWHEWHWX—IEE HRTER, EXERRBETERERR
B, REBRRENELT  BELASSETHE. WEE T PTRER , FERmkEN. BUERSRRE  FAEARINSIEBERSTE
RSO | BN RS TESEMESWIEOE L. EF FREENES , IS ESAEASR, SREEIBRER,

R RESKENEREEIANHERHLAS, X —REXEE , RENTHAERTEHELRENERE. REBEN  NTARLENDELH |, B
LBEHRECTHESRMLE JFIIJ%&HEJ§E§E$2ﬁ%ﬁﬂﬂ’9#ﬂ%!%§5fiﬁiﬁﬁ%%o

NEEAWIEHTRE, BAMBHA , B f bk R R SRR 0 AR
1. AIRBEEMR , BIER Ivory® R (M= m ) BHMBKD, mA, ERSIBHRKTR,
2. RIFBAMNE SRIEIERA AN TR E . REHTEREEH TR

3. 1£{E A Charisma Smart Xt 58 5 & O B R T IR 18 AT , 40 FA 8 B A9 5F BG5S A R ARG R3S SFE#EATIIAL 2 (6l | Kulzer B9 GLUMA® RBIREHEERI ) o
SARREZFANHALTES SHENES, TE—BENELE , WBEHERNNESR, ERERHRHESHIEME (HM  Kuzer &
Charisma®  fitABilE ) TRERKENLSE , B EFHEEAENE. YEARDESRENEN  BPESRE-SOEARE  FEMHTE

o

4. BYURADBRRIEE (RALBEEEFEY 2 mm ) #47 Charisma Smart E & WA FE | RAEN SAFHR N R ET FHRERT AR L, W F™
BEGHTENTA  BAAE—ERENSAESTARSZH Charisma Smart 45 SURELERER .

5. EXHRBR AN IV RAHTHRERNAFRTEEN , NBRAEFOREITERFCIBENILHE  THEASFBEGSTFAREEN Charisma
Smart MR TRERE (FAEETEE 2mm ) , AEEMCharisma Smart BA MRS REES.

6. BRETX , FAAENEXBELERE (HKEEN 450480 nm ; HH K 1550—600 mW/cm? ; 5120 Kulzer Translux® ) ¥ Charisma Smart 2 EEl{t..
UHHRAN , FUMR. SRABAERENEERE. SRRETES5EFNNESRIEHEZ DRI EBEER,

Charisma Smart #1 b &4R : 5 Translux® B AT st H AL X E LT PR B A9 K RE L AR KB R REE,

&R B:A1,A2,A3,A3.5,B1, B2 [ 20s [ 2 mm |
| FEBE:FAR | 40s [ 2mm |

J»AL&IEEYQZF"TMEHEE% FEAPIER 45 R B Rt
TR - BEMUAT KRR B8 AT RE - £ B R . XN BERTARREN  FERCTEFERTEE , RIFRBOIRREARR.

7.1"Chansma5martiémﬁs RECNRERE , A BN R THSEENME, TEASNDEHIREMRNRTEARSBE, Tﬁ)’ﬂﬁ‘ﬂl%ﬁ#ﬁ
B@ﬁg@iﬁﬁiiﬁm%% SHOBHL BTN REE TRANSEE , DATBESERR, TEAADRN T F AN EE N FEERT

AR ORARIRM S (BI40 Charisma® EasyShine ) . #3£%. bR ACIBMN FEKRTRABAM N

R ERXECR AN BUNRERENE  WIESREBEARHERENRETBEMAE KRB EPTIRE LRNE. o HRANWEEHRT
ZiER , BFREMENAREK , BXAFR ﬁﬁﬂ‘]]ﬁﬂ RIFTUTEE | B EN TEKYERE , SEMNEREL. « HBERR SN
RRERMEE , BTHIEEQETRE 14 BERIEEABEN. « SAEATE , BIHIEEEEEE.

5BV X3 F SSCP , 3 5 EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) #iiEREskBX % sscp-service@kulzer-dental.como
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CHARISMA® Smart

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie vyhradne zubnymi udburmkm|

Uréeny ucel: Charisma Smart je svetiom vy Y, rontgeno y hybridny material (Microglass®). Je indikovany pre adhézne spajané rekonstrukcie vo
farbe zubov pre anteriérne a posteriérne zuby vréatane okliznych povrchov Jeho radlopamta zodpoveda 2, 0 2 5 mm hlinika (demm =1 mm, sklovma 2 mm).

Tento dentalny materidl je vhodny pre paci , ktori potrebUJu é oSetrenie pri 50 zohlz i. U tehotnych a dojéiacich Zien
je nutné starostlivo zvazit rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dieta alebo dojca. Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpecuju
rehabilitdciu ordlnych funkcii, ako st Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuji zostavajuci chrup a alveoldrny hreber.

Zlozenie: Barium-hlinik-bor-fluérkremicité sklo, BisGMA, oxid kremicity, TEGDMA, oxid titanicity, fluorescencné farbiva, farbiva z oxidov kovov, organickeé farbiva, ester kyseliny
aminobenzoovej, BHT, gaforchinén. Obsah plniva v materidli Charisma Smart je priblizne 59 % objemu, velkost ¢iastociek plniva je 0,005—10 pm.

Indikacie: Priame rekonstrukcie triedy 1-V pre dutiny v tvare pismena V (podla metddy G.V. Black) ® Korekcie tvaru zubov (t.j. diastémy, vrodené defekty zubov atd') e Fixovanie
zubov povolenych vplyvom traumy alebo periodontalneho ochorenia ® Obnova primarnych zubov e Opravy porcelanu, kompozitnych materidlov (v kombindcii s nélezitym reparac-
nym systémom)

Kontraindikacie: Nana3anie na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). NepouZzivajte v pripadoch zndmej alergie na ktorékolvek zo zloZiek materidlu Charisma Smart.
Nepouzivajte v pripade znamych alebo pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zlticeniny.

Mozné vedla]sm ucmky Tento vyrobok alebo niektord z ]th zlozuek moze v ojedinelych pripadoch spdsobovat reakcie precitlivenosti.

V§ ivo dodrziavajte t pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych castiach. Tento produkt moze byt spracovany iba
podla ndvodu na pouZitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

Varovanie a bezpeénostné pokyny: MoZe drazdit oi a pokozku. Zabrarite kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou mdZe spdsobit senzibilizéciu. Noste vhodné ochranné
rukavice. V pripade kontaktu s pokozkou ju okamzite umyte velkym mnozstvom vody a mydlom. Zabrarite kontaktu s o¢ami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachujte niekolko mintt vodou. Ak
priznaky pretrvavaju, vyhladajte pomoc o¢ného lekdra.

Poznamky k pouZitiu: Pred prvym pouiitl’m skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st zjavné zndmky poskodenia. Poskodené produkty sa nesmi pouZit. Kompozity sa majd pouzivat iba pri
izbovej teplote * V pripade preparécii hlbokych dutln v tesnej blizkosti drene alebo pri priamej drefiovej expozicii pred apllkovanlm adhézneho materidlu prekryte zubovinu alebo
exponované miesto lokalne viozkou s penatym, obalenou i érnym * V prep; j dutine urcenej na rekonstrukciu ani v jej okoli nepouzivajte

Navod na pouzitie @

materidly obsahujlice eugenol, pretoze moZzu ovplyviiovat spravne vytvrdzovanie materialu zloZenia. ® Na prevenciu kontaminécie pouZivajte prislu$né ochranné kryty na striekacky.
Po indcii nepouzivajte

Poutzitie: Pred umiestnenim gumenej blany vyberte prislusny odtiefi alebo kombindciu odtiefiov. To je dolezité, pretoze zuby pri vysu$eni vyrazne zmenia farbu. Ak sa oSetrovany
povrch zuba nebude opracovavat diamantovym kameriom, karbidovym brisnym nastavcom, vrtdkom ani inym abrazivnym nastrojom, pred vioZenim nahrady treba povrch vyGistit
pemzou alebo lestiacou pastou neobsahuijticou fluoridy. Pri klinickej aplikécii, nandsani a tvarovani materialu sa odportca pouZit nelepivy aplikacny nastroj.

. Na dosiahnutie idedlnych vysledkov sa odporic¢a pouZit gument blanu Ivory® (alebo podobnu), aby sa zabrénilo kontaminécii vihkostou, krvou a slinami.

. Pripravte dutinu podla vSeobecne akceptovanych pravidiel pre klinicku aplikdciu kompozitnych materialov. Potom dutinu vycistite a vysuste.

. Pred aplikciou rekonstrukéného materidlu Charisma Smart do pripravenej dutiny je nutné predbezné oSetrenie zubnej Strukttry adekvétnym sklovinovym/zubovinovym adhéz-
nym materidlom (napriklad GLUMA® Bondings od spolocnosti Kulzer). Skontrolujte, ¢i v rohoch dutiny nezostal Ziadny prebytocny materidl. Po o$etreni adhéznym materidlom
zabrarite kontamindcii slinami alebo krvou. PouZitie tekutého kompozitného materidlu (napriklad Charisma® flowables) umoZiiuje vytvorit hladké dno dutiny a ulah¢uje adaptaciu
vypliiového materidlu. Pri poufZiti vrstvy tekutého materilu ju naneste podla $pecifikécii v prislusnych pokynoch na pouZitie a vytvrdzujte samostatne.

Rekonstrukény material Charisma Smart nanasajte v tenkych vrstvdch (max. 2 mm) a opatrne upravte podfa povrchu zuba alebo stien dutiny. V pripade velkej zmeny sfarbenia
podkladového zuba alebo rekontruovaného povrchu mdze byt potrebné najprv zmenu zafarbenia zamaskovat s pouZzitim tenkej vrstvy nepriehladného odtieria Dentine Charisma
Smart.

w N

>

5.V prlpade velkych dutin triedy IV a rekonstrukcii prednych zubov je potrebné pouzit nepriehladny odtiefi Dentine Charisma Sman (max. 2 mm) v najhlbsich vrstvach ktoré potom
mozno v pripade potreby prekryt univerzalnymi odtiefimi Charisma Smart a incizalnymi odtiefimi, aby sa zabranilo priesvi a aby bol dosi: y idedlny esteticky
vysledok.

=

Material Charisma Smart pblymenzu]te v tenkych vrstvéch podra tabulky nizSie pouzitim prijatelnej jednotky vytvrdzovacieho modrého svetla (vrchol vinovej dizky 450-480 nm,
vystup svetla_1 550-600 mW/cm?, napr. KuIzerTranstg@) Pocas polymerizacie sa na povrchu tvori inhibovana vrstva, ktorej sa poas vystavbovej fazy rekonstrukcie nedotykajte,

juaniju fujte. SIUZi ako spoj pre akékolvek nasledné kompozitné vrstvy, ktoré sa pridaji.
Odtiene Smart: odporiéana doba vy iaa hrubka vrstvy pre vy Translux® alebo iné modré vy
[ Unlverzalny A1,A2,A3,A3.5,B1, B2 [ 20s 2 mm |
y: Dentine | 40s | 2mm |

Uvedené ddaje sti spravne podia nasich najlepich znalosti a s zaloZené na vysledkoch internych testov.

Poznamka: Vytvrdzovacie svetld sa mozu velmi liSit intenzitou a spektrom emitovaného svetla. PouZivatel by mal pred pouzitim u pacienta overit neklinicky u vyrobcu osvetlovacej
jednotky jej ucinnost.

7. Po dokonceni findinej vystavby a polymerizacie sa material Charisma Smart moze okamzne povrchovo upracovavat a lestit. Na hrubé povrchové opracovanie pouZzite diamantové
briisne nastavce. Na jemné povrchové a ie s najlepsie di é kamene s jemnym zrnom a wacnasobne ryhovane karbidové brisne nastavce. Proxi-
malne povrchy mozno povrchovo opracovavat abrazivnymi prizkami. Findlne vy ie do vysokého lesku mozno i { pruznymi lestiacimi bodmi zo silikonovej gumy,
ledtiacimi kalichmi, kott¢mi alebo podobnymi néstrojmi (napr. Charisma EasyShine).

Pokyny: Doby vytvrdzovania svetlom uvedené vyssie predstavuji minimalne odporicané doby a nemali by sa skracovat, aby sa dosiahla optimélna kvalita rekonstrukcie a optimaine

fyzikalne vlastnosti materialu. ® Pri vytvarani velkych rekonstrukcii alebo rekonstrukcu ktorych vykonanie vyZzaduje dlhu dobu, treba do¢asne vypnut stropné prevadzkové osvetlenie

alebo ho nasmerovat mimo pracovnej oblasti, aby sa zabranilo predé iu itu. ® Po ap i materialu z injekcnej striekacky uvolnite vntitorny tlak odskrut-
kovanlm piesta o stvrr otacky aby sa zabranilo odpadu. ® Po kazdom pouZiti zatvorte uzaver injekénej striekacky.
acie 0 SSCP ndjdete v databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/to alebo SScp-servi dental.com

Na vyhladanie SSCP v databaze EUDAMED pouZite kéd UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.
Skladovanie: Uchovavajte mimo priameho sinecného svetla. Chrarite pred ionizujlicim Ziarenim. Skladujte na suchom mieste. Skladuijte pri teplote od -10 do 25°C (14 do 77°F).
Nepouzwajte material po datume exsplrame

] i: V S i 0 vyrubku vzdy uvéadzajte C|slo vyrobnej Sarze a Gislo ¢lanku alebo UDI. Cislo vyrobku [EF a Gislo vyrobnej Sarze (o alebo UDI: pozri
pozndmku na injekénej striekaCke/baleni. Podla EU o zdr: su pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat zavazné pripady tykajlice sa zdravotnickej
pomdcky vyrobcovi a pnslusnemu zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa pripad vyskytol.

Informécie o likvi
Odporucanie: Zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi. Obsah ani Ciastoéne vyprézdnené obaly nevyhadzujte do domového odpadu a zabraiite tomu, aby sa dostali do kanalizac-
ného systému. Eurdpsky kataldg odpadov: 180106 — chemikdlie pozostavajlice z nebezpecnych latok alebo obsahuijtice nebezpecné latky.

Détum revizie: 2023-09

CHARISMA® Smart

MHCTpyKuMM 3a ynoTpe6a
Meﬂ“u““cKO wsgenue - 3a ynoTpeﬁa Camo OT NIeKapu no AeHTanHa meauumHa.

NpepHa3sHayenme: Charisma Smart e CBETIMHHONONMMEPU3NPALL, PEHTTEHONO3UTUBEH CYOMUKPOXUGpUaeH KomnoauT (Microglass®). MokasaH e 3a ynotpeba npu pecTaBpaumn ¢
a/Xe31BHa TEXHVKA, KOUTO Ca C LIBETA HA 3b6UTE BbB (DPOHTA M ANCTANHO, BKIIOYMTENHO OKNY3aNHUTE MOBLPXHOCTM. HeroaTa peHTTeHOKOHTPACTHOCT € eKBUBANIEHTHA Ha Coit
anyMuHmiA oT 2,0—2,5 mm (ZeHTMH = 1 mm, emaiin = 2 mm).

Toau fieHTaneH MaTepuan e NoAXoAsiL 3a NaUNEHTI, KOUTO CE HYXAAAT OT AEHTANHO JleyeHue 3a ClIeAHUTE NOKA3aHus, kato Ce B3emMaT NpeABUA NPOTUBOMOKa3aHusTa. PuckoseTe
V¥ NON3UTE OT JIEYEHNETO NP1 GPEMEHHIN M KbPMELLY XKeHN TPGBA i Ce MPELIeHAT BHUMATENHO, KaTo Ce B3eMe MPeABIA HEPOAEHOTO AieTe Mk GeGeTo. MepuLvHCKUTE M3aenvs
Kulzer ocurypsiBaT Bb3CTaHOBSIBaHE Ha (DYHKLMM Ha YCTHATA KYXWHA, KaTo HanpuMep AbBUEHE, FOBOPEHE U eCTETUKA. Te CTaGUIM3MpaT 0CTAHaNIoTO Cb3bGUe W/ anBeonapHus
XpeGeT BL3CTAHOBUTENHO WA MPOTETUYHO.

CneTaB: bapueBo-anyMuH1eBo-60po-cUnKaTHO CTbKNO, BisGMA, cunukati, TEGDMA, TUTaHOB AVIOKCUA, (YOPECLIEHTHN NUTMEHTH, MUTMEHTU Ha METAIHW OKCUAM, OPraHnyHn

MUrMEHTH, ecTep Ha Ta BHT, Charisma Smart cbbpxa npuénnsutenHo 59% nbaHUTeN Kato 06eM, pa3MepbT Ha YaCTULMTE Ha MbAHKU-
Tens e 0,005—10 pym.
: [IMPEKTHN p Ha |-V knac (cvrnacto [ix. B. bnak) ® Kopekuus Ha thopmara Ha 3b6uTe (Hanp. auactema, BpoaeHn AeekTin Ha 3b6uTe, v ap.) © LLnHu-

paHe Ha pasxnabeHn 0T TpaBMa UK NapoaoHTo3a 3b6M ® Bb3cTaHoBABaHE Ha MNEYHY 3b6u * Monpaska Ha KOMMO3KT (B KC 4 cucTema 3a
Npotueonokasanus: MpunoxeHne BbPXY AIGHTUH 6130 0 Nynnara (No-manko ot 1mm). [la He ce M3non3sa, ako e U3BECTHA anepris KbM HAKOS OT ChCTaBKuTe Ha Charisma
Smart. [la He ce 13n0n3Ba, ako Ca M3BECTHM N UM NOJ03PEHNS 33 anepriv CPeLLly (MET)aKpunaTHn CbeAMHeHNS.
MoTeHunanHu cTpaHNyHyM ediekTy: To3n NPOAYKT M €/IHA OT HEroBUTE CHCTABKM MOrar B of cnyyan pa T NEeprityHi peaLmm.
OcHoBHa UHcopmaums: Mons, BHUMATENHO CNa3BaiiTe CEAHUTE UHCTPYKLMM 32 6E30MACHOCT U BCYKM MHCTPYKLMKM 3a 06paGoTka B Apyru pasaeny. Toau NpogyKT Moxe Aa ce
06pa6oTBa camo B CLOTBETCTBYUE C MHCTPYKLWMMTE 3a ynoTpe6a. Besika ynotpe6a B Hap Ha Te3) MHCTPYKLWY € N0 NPELieHKa 1 Ha OTFOBOPHOCT EAMHCTBEHO Ha 3bGonexap.
MpepynpexaeHns W MHCTPYKUMKM 3a Ge3onacHocT: Moxe Aa ApasHi 04uTe 1 Koxata. W36srBaiiTe KOHTaKT ¢ koxarta. Moxe Ja NPU4MHU CeHCUOMNN3ALMS NPW KOHTAKT C
Koxara. Mpenop ce HETO Ha Ne pen) p B cnyyait Ha KOHTAKT C KOXaTa BefiHara U3MuiiTe 06UIHO C BOAA 1 canyH. V36srBaiiTe KOHTaKT ¢
04MTe. B CNyyai Ha KOHTAKT C ounTe C BOAA B NPo) Ha HAKOMKO MUHYTW. KOHCYNTUpaiiTe ce ¢ 0hTanmonor, ako CUMNTOMUTE NPOAbIKABAT.

3a ynotpe6a: Mpeau [la ce NpoBepy BU3yanHo 3a aedpeTu. JleheKTHI NPoyKTH He TPAGBa ia ce M3non3sar. KomnoauTuTe TpsGBa ia ce M3Non3sat camo
npu cTaitHa Temneparypa. ® Mpu npenapauyy Ha AbGOKM KaBUTETU B 61M30CT /10 MYANaTa M AMPEKTHA EKCMO3ULIA Ha NyNnaTa NoKPUATe AeHTUHA NN eKCMIo3MLMATA NOKANHO
c 0T Kanuves ¢ rnac-# H LIMEHT, NPeAV 1a HaHeceTe o lane ce T eyreHoN-Chb Matepuani BbB U OKONIO Npenapa-
VATa Ha KaBUTETa, KOWTO Ce PecTaBpypa, Thil KaTo MOraT Jia Nonpeyar Ha NpasunHaTa nonMMepu3auns Ha cbeTasa. ® TpsiGBa Aa ce 13nonasa NoaxoAALIa 3aLMTa 3a WnpuuvTe,
3a 1a ce NPeAnasaT oT 3amMbpcsiBaHe. He iire PHO Cnes, €.

Va6epete pa3uBeTKa W KOMGUHALWS OT PA3LBETKY NPeAv NOCTaBSHETO Ha kodepaama. ToBa e BXHO, Thil KAaTo 3b6UTE NMPOMEHST useTa
C CNIefi U3CbXBaHE. AKO MOBBPXHOCTTA Ha TPETUPAHUA 3b6 HE MOXeE Aa Ce 06PpaGoTy ¢ AuamaHTeH un Gopep, wwm apyr MHCTPYMEHT, NOBbPX-
HOCTTa TPsGBA ja Ce MoYMCTM C nem3a U (yopua nacta npean NoCTaBAHETO HA PecTaBpauysTa. Mpu KIMHUYHOTO NOCTABSHE HA MaTepuana, HEeroBoTo CKyANTY-
PaHe 1 MoJienvpaxe ce NPenopbyBa 1a Ce M3N03Ba MHCTPYMEHT C He3aNIenBallio MoKpUTHe.
. 3a Haii-Bo6pu pe3ynTaTy e npenopbyuTenHa ynotpe6ata Ha lvory® kodepaam (wnm nopoGeH) 3a KOHTPOAMPaHE HA 3aMbPCABAHETO C BAara, KpbB U CIHOHKA.
MMoAroTBeTe KaBUTETA CbINIACHO O6LIONPUETUTE NPaBINA 32 KIMHMYHA ANAMKALWA HA KOMNO3UT. Cnep TOBa NMOYMCTETE U NOACYLLETE KaBUTETa.
Mpeav annukauumaTa Ha Charisma Smart KbM NOAroTBEHMS KABUTET 3bOHATa CTPYKTYPA 3aAbMKUTENHO TpAGBa Aa Ce NOANOXKM HA NpeasapuTenHa 06paboTka ¢ noaXoAsLY
€eMaitNeH/AeHTUHEH afxeaus (Hanp. npoAykTuTe 3a GoHaupaxe GLUMA® Ha Kulzer). YBepeTe ce, 4Ye B bIUTE HA KaBUTETA HE € 0CTaHAN0 M3NMLLHO KONIMYECTBO OT MaTtepuana.
N36srBaitTe 3aMbpCABaHE CbC CMIOHKA 11 KPbB Cref 06patoTkaTa ¢ apxeansa. V13nonaBaHeTo Ha TeyeH KoMnoauTeH Matepuan (Hanp. Charisma® flowables) nossonsisa aa ce
M3rpaay rMafko AbHO Ha KauTeTa u aHa marepuan. KoraTo ce M3nonaa cioii T TE4IMB MaTepua, 1a Ce HaHece ChINIacHo crielndmkauy-
WTE B MHCTPYKLWMWTE 32 YNOTPe6a 1 MonvuMepuanpaitTe OTAENHO.

W=

B €a roneMu pasnukn B MHTEH3UTETA U KanauuTeTa Ha U3ibYBaHNUs CNeKTbp Ha T vpawwTe namnu. Mot
n3BOAUTENA HA yCTDOﬁICTEOTO W Aa noTebpAN ed]eKTMBHOCTTa My W3BBHKNWHWYHO, Npeain Aa ro u3nonssa Ha nauuenT.

7. Cnep 3aBbpLUBAHE HA OKOHYATENHOTO U3rpaxaaHe v nonumepuaauys, Charisma Smart Moxe He3a6aBHO a Gbie U3rnajeH W nonupax. 3a rpy6o U3rnaxaaxe, U3non3saiTe
[vamaHTeHn 6opepu. OUHOTO 3arnaxaaHe v othopMsiHe Ce NOCTUra Hail-fo6pe ¢ APe6HO3bPHECTI ANAMAHTEHN 1 MHOTOHAPE3HW Kap6uaHK ﬁopepm poKcvManHuTe NoBbPX-
HOCTW MorarT jja GbjaT 3arnafiedu ¢ abpasuBHU NeHTU. KayecTBeHa thvHanHa nonupoBka Moxe fAa Gbjie NOCTUrHaTa ¢ rbBKasu or ryma,
YaLlKu, AUCKOBE UK Nogo6HM (Hanp. Charisma EasyShine).

MNCprKI.[VIVI: MocoyeHnTe no-rope Nepuoan 3a CBETINHHO VpaHe ca NPenopbLYATENTHN U HE TpﬂGBa Aa Ce Hamansear, 3a Aa MOXe fa Ce NoCcTUrHe

ONTUMASTHO Ka4eCTBO Ha P p Ta u @l € CBOWCTBA HA Ma’ puana. I'Ipn W3rpaxaaHe Ha ronemMu pectaBpauumn, KOUTo U3MCKBAT MHOMO BpEME, ropHata paﬁo‘rHa

CBETNMHA TPAGBA BPEMEHHO Jia Ce M3KMIOYM W Jja Ce HACOYM BCTPaHy 0T paGoTHaTa 06nacT, 3a Jja ce NpejoTBpaTU NpexaeBPeMeHHa MONVMEpU3aLIs Ha KOMNo3uTa. ® 3a Aa

u36erHeTe 3ary6u, crief HaHacsiHe Ha MaTepuana ¢ LNpuLa HamaneTe BLTPELUHOTO HansraHe, Kato 3aBbpTUTe MAYHXEPa Ha YETBLPT 060pOT. ® MocTaBsiATe OTHOBO Kanaykara Ha

wnpuua cnes Besika ynotpe6a.

T Tps6Ba fja Ce CBbPXeE C Npo-

bl

HaHeceTe pecTaBpauyoHHys Matepuan Charisma Smart Ha ThHKI1 CloEBe (MaKCUMYM 2 mm) 1 afanTupaiiTe BHUMATENHO KbM MOBBPXHOCTTA Ha 3b6a UMK CTEHUTE Ha
B cnyyait Ha CUNHO 0Ge3LBETABaHE Ha 366 Wm p an MOXE /12 Ce HanoXM TOBa /ja CE 3aMackupa, KaTto MbPBO Ce HaHECe TbHbK CIoil or
Henpo3payHaTa AeHTMHOBA pasuBeTka Charisma Smart.

3a Jia ce u3berHe npekaneHa NPo3payHoOCT v ia ce NOCTUrHe ONTUMANEH ECTETUYEH PE3YNTAT NPy rofemn KaBuTeTy oT Knac IV 1 PeKOHCTPYKLMS HA aHTEPUOPHU 356U, HE06X0-
[MMO € f1a Ce M3M0N3Ba Henpo3payHa AeHTuHoBa pasuBetka Charisma Smart (Makcumym 2 mm) B Hail-AbnGOKUTE CNOEBE, KOUTO CNEA TOBA NPY HEOGXOAUMOCT MoraT Aa Gbaat
NOKPUTK C YHUBEPCANHU pa3uBeTky Charisma Smart.

o

3a SSCP, monsi, BuxTe 6a3ata aaHHu Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpXKeTe CbC SSCp-service@kulzer-dental.com

3a pa Hamepute SSCP B EUDAMED, ite UDI kopa, KbM Ta Ha NpoayKTa.

CbxpaHehue: [la He ce U3nara Ha npsika CTbHYEBA CBET/IMHA. [la Ce 3aliMTaBa OT OHU3MPALLO JibyeHue. [1a ce CbXpaHsiBa Ha Cyxo MACTO. [la ce CbxpaHsiBa npu Temnepatypn
mexay -10 u 25°C (14 u 77°F). la He ce U3non3sa Cef U3TMYaHe CPOKa Ha rOAHOCT.

W3BecTue 3a xan6a: Mons, umMTMpaiiTe BbB BCSIKA KOPECTIOHAEHLMA HOMepa Ha napTuaaTa u Homepa Ha apTvkyna umu UDI 3a npopykTa. Homep Ha apTikyna [REFl n Homep Ha
naptuaara [t unam UDI: BuxTe 3a6enexkara BbpXy CpUHLOBKAT: Ta. CbrnacHo p: p ¢ Ha EC 0THOCHO MeJMLMHCKITE n3aenus noTpeéutenvte/naumeHTuTe ca

~ ) JUTbXHM fa T ne v3fienve Ha np /191 1! Ha KOMMETEHTHUTE OpraHy B CbOTBETHATA [IbPXKaBa, Kb/ETO € HACTBMNN UHLMAGHTDT.
6. Monumepu3upaiiTe Charisma Smart B TbHKY CNI0EBE CbINACHO TabnnuaTa no-AoMy C NOMOLLTA Ha NOAXOAALLA (hOTONOAMMEPHA NaMNa ChC CUHA CBETIMHA (MMKOBA Ab/KVHA Ha
BbAHaTa 450 —480 nm; uaxoaHa MOLHOCT 1550 —600 mW/cm?; Hanp. Kulzer Translux®). Mo Bpeme Ha NOAMMEPU3aLusTa Ha NoBbPXHOCTTA Ce 06pa3yBa MHXUGMpaLL| CAIOiA, KOATO L
He TpAGBa /ja Ce I0KOCBA, 3aMbPCABA UM OTCTPaHABA N0 BPEME Ha (ha3aTa Ha U3rpax/aHe Ha pectaspauuaTa. Toi cnyxm 3a 0 Ha BCUYKM n : [1a ce U3XBbPAS CbINACHO MECTHUTE Pa3nopety. He 3XBbpnsiiTe CbAbPKAHUETO M YACTUYHO U3NPA3HEHUTE ONAKOBKY 3aeHO C GUTOBUTE OTNAAbLY 1 HE MO3BONS-
KOMMO3UTHU CJI0EBE, KOUTO Ce [06aBAT. BaifTe Jia Monajar B kaHanusauuaTa. EBponeiickv katanor Ha otnagbLuTe: 180106 XvMukanu, CbCTOALLM Ce OT AN ChABPXKALLYM ONACHN BELLECTBA.
Pa3ygeTkn Charisma Smart: Bpeme 3a ] Ha 3a ycTpoiicTea Translux® unm

APYTY NONMMEPU3NPALLY YCTPOACTBA Ha CUHS CBETNIMHA.

[ A1,A2,A3,A3.5,B1,B2 [ 20 cex [
| Henpospauhu: Jentu | 40 cex |
MocouyeHvTe AaHH oTpassisat HA uca Ha BLTPELUHM TECTOBM PesynTaTh.

2 mm |
2mm |

Bepcus: 2023-09

Martepian cTomaTonoriyHuit pecTaBpaLiiiHuit
Bupo6Huk: KynbLiep MmeX

ByN. Jlsunuirep, 2

63450 XaHay, HimeyumnHa

CHARISMA® Smart

IHCTPYKLUis N0 3aCTOCYBaHHIO

UATR.101

Bupi6 mep 0 NpK - ans TiNbKM CTOMaTonoramu.

LlinboBe npu3HayeHHs: Charisma Smart — Lie CBITNOTBEPAHYYMIA PEHTTEH-KOHTPACTHWIA FiGPUAHNI KOMMNO3WT, LU0 CKNAAAEThCS 3 YACTUHOK CYGMIKpOHHOro po3mipy (Microglass®).

Moka3aHHs: pecTaBpavisi NepeHix i 3aaHix 3y6iB, 30Kpema OKIIO3iAHNX T 3 aareauBHoio oi ielo Ta BIATIHKIB HATyp! 3y6iB. PEHTreHOKOHTpacT-

HICTb LIbOrO MaTepiany exsi THa 2,0-2,5 MM (AEHTMH = 1 MM, eManb = 2 MM).

Jlauwit cTOMATONOriYHuiA MaTepian NiAXoAUTb ANS NALIEHTIB, SIKi NOTPEOYIOTL CTOMATONONYHOND NiKyBaHHS 3a HIDKYe npoTl

Jina BariTHUX XIHOK i XIHOK, SIKi FOAYIOTb MDY/, HEOOXIAHO PETENbHO 3BAXKUTY PU3NKN JIKYBAHHA Ta KOPUCTb, Gepyym A0 yBari HeHapomKeHy IMTUHY 260 HemoBNs. Bupo6u

ME/IMYHOr0 Npu3HayenHs Kulzer 3aGesneuyyioTb BiHOBNEHHS TakvX POTOBUX COYHKLIM, SIK XyBaHHS i MOBJIEHHS, @ TAKOX ECTETUYHMX XapakTepuctuk. Lii BupoGu Aarotb amory

YKPINUTY 3aNMLLIOK 3Y6HOro pAAY Ta (a6o) anbBeonapHuiA rpeiHb 3a 40NOMOrotl0 PecTapaLlii Y NPOTE3YBaHHS.

Cknap: bapiit-antomiHiii-60po-top-cunikatHe ckno, BisGMA, kpemnili, TEGDMA, fiokcu TUTaHy, (hnyopecLieHTHI NirMeHTI, NirMEHTU Ha 0CHOBI OKCWAIB MeTaniB, OpraHiyHi nir-

MeHTH, echip aMiHo6eH30IAHOT KUCNoTH, GyTUArigpokcuTonyon, kamdopoxiHoH. Charisma Smart MicTUTb npu6an3Ho 59 % HanoBHiOBaya 3a 06'eMOM, PO3MIp YaCTUHOK HAaNOBHIOBaYa

CTaHoBTb 0,005—10 MKM.
Mpsma p

knacis |-V (no . B. bneky) ® Kopekuisi hopmu 3y6wm (1. E. lnactema, BpopkeHi fecpekty 3y6i i 1. MM.) @ LLinnysanHs 3y6is, ocnabnerunx

CK/0iOHOMEPHOTO LiEMEHTY. ® He DUCTOBYIATE Y Bifl i YacTUHi nopt a60 HaBKONO Hel MaTepiany, siki MiCTSTb eBreHOJ, OCKiIbKI BOHM MOXYTb 3aBaxatn

HaneXXHOMY 0TBEPKEHHIO KOMNO3UTA. ® Y)KUBAIATe HEOOXIAHMX 3aX0AiB OO0 3aXUCTY LUNPULB, L6 3ano6irTv ix 3a6pyAHEHHI0. He BUKOPUCTOBYWTE LUNPULM NiCNsi 3a6PYAHEHHS.
Nin6epiTb Bi il BiTIHOK 260 KOMGiHaLlo BIATIHKIB [0 HAKNAAEHHS! Le OCKiNbKu nicns Konip 3y6iB 3HA4HO 3MIHUTLCS.

SIKIWO noBepxHs 3y6a He BUMarae 06pOGKM anMasHum Ti 6opom, a60 iHWMM IHCTPYMEHTOM, Nepefs, YCTaHOBKOIO pecTaspavii

NOBEPXHIO CAlifi OYUCTUTM NEM3010 a0 NOAiPYIOYOi NACTOI0 KA He MICTUTL (hTopUAiB. NS KNiHIYHOTO po3Mi Ta hopmy marepiany peKoMeHA0BaHo

BUKOPUCTOBYBATM IHCTPYMEHTH, LLI0 HE MPUINNAITb.

1. Ons orpmmannﬂ i pe3yneTartis bCSl p

BOJIOr0I0, KPOB'0 T CIMHOI.

Nigrotyiite 10 3ararbl ITUX NPaBUN KNIHIYHOrO 3aCTOCYBAHHS KOMMO3WTIB. M0TiM OYUCTITb | BUCYLLITb MOPOXHMHY.

Mepes BHeceHHsM maTepiany Charisma Smart B nigroToBneHy MIOPOXKHUHY 060B'5I3K0BO NOBMHHA 6YTN BUKOHAHA 06POGKa CTPYKTYP 3y6a HaneXHUM aaresvBom Ans emani /

[DeHTUHY (HaanKnan GLUMA® TBa Kulzer). M| i Te, 06 B KyTax He iB. Nicnsi 06p06KM aAre3vBoM yHUKaiiTe 3a6pyAHEHHs

CIMHOI 260 KPOB'I0. BUKOPMCTAHHS TEKY4Oro KOMNO3UTHOrO MaTepiany (Hanpuknag, TeKy4ux matepianis Charlsma®) CTBOPUTH T i nonerwye

HaHeceHHs martepiany. Mpu BUKOPUCTaHHI Wapy TEKY40ro MaTepiany HaHOCUT ioro BiANOBIAHO A0 cneuvdikawli, BKA3aHOi Y BiANOBIAHMX IHCTPYKLISX N0 3aCTOCYBaHHO, | noni-

Mepu3yiiTe 0Kpemo.

HaHocbTe pectapauiithuit Matepian Charisma Smart ToHKUMK Lwapamm 2Mm) i p npur 10 3yGHOI NOBEPXHi 260 CTIHOK MOPOXHUHW. Y Pasi BHECEHHS!

CYTTEBMX 3MiH BiIHOCHO KONbOPY HIXKYMX TKaHWH 3y6a a6o BifHOBNIOBAHOI MOBEPXHI MOXe 3HAZ0GUTICA MOnepesHe MacKyBaHHs TOHKUM LapoM martepiany Charisma Smart

Ivory® (a6o aHanoriyHMi i30N10BaNbHUIA NPUCTPIlA), WO KOHTPONKOBATI 3a6PYAHEHHS

0BYBaTH

N

@

>

Mlani HaefleHi Ha NiACTaBi AOCTYMHIAX HaM AAHWX | PESYNILTATIB BHYTDILLHIX BUNDOGYBaHD.

Mpumitka: 1 b )BAHHS | )BaHMi1 Ha BUXOZi CMIEKTp MOTOMONIMEpU3aTopy MOXYTb 3HAUHO BiAPI3HATMCS. KOPUCTYBaY NOBUHEH 3BIPUTICS 3 iHEhOp-
MaLlieio BUPOBHNKA i Topy i TUCS B 11070 eDEKTUBHOCTI B HEKNIHIYHIX YMOBAX Nepesl BUKOPUCTAHHAM ANA NaLlieHTa.
7. Mo i i i MOXHA HeraifHo BUKOHATM 0CTaTouHy 06po6Ky i nonipyBaHHs Charisma Smart. ins rpy60| 06p06KY BUKOPUCTOBYIOTHCS anmaam

6opw. ToHka 06po6ka i KopeKum (hopmK HaliKpalLe AOCATalThes 32 Jonomoroio [PiGHO3EPHNCTUX KaMeHiB i 6aratc 6opis. N
OBEPXHi MOXHA 0GPOGNSITM a6Pa3MBHIMIN CMY)XKaMK. [inst TOHKOI 0CTATOuHOI nofi MOXHA BUKC YBATY THY4Ki CUNIKOHOBI I'DHOBKI/I YallKy, AVCKN TOLLIO (HaNpUKNnag,
Charlsma EasyShme)
iz | BULLE 4aC CBIT - ii. Inst OTPUMaHHS ONTUMANbHOI SKOCTI pecTaspavyii Ta (hisuyHMX BNACTUBOCTEN MaTepiany

it yac He MOXHa TH. ® Y pasi BeVKoi a6o TpUBanoi pectaspavyi BEPXHE POGOYE OCBITNEHHS MOTPIGHO TUMYACOBO BUMKHYTU 260 BifBEPHYTH B
POGOYOi 30HH, 1406 3ano6irT NepeaYacHoMy OTBEPAIHHIO KOMNO3WTa. @ LLI06 YHUKHYTI 3aiiBUX BUTPAT, MiCNs OTPUMAHHS HEOOXiAHOI KiNbKOCT MaTepiany 3i Whpuua 3HU3bTe BHY-
TPILLHil TUCK Y HbOMY, BIAKPYTUBLLY NOPLUEHb HA YBEPTb 0GOPOTY. ® 3aKPUBANTE LIMPHLL KOBNAYKOM MICNS KOKHOrO BUKOPUCTaHHS.
Cneuianbhi pekomeHpauii: LLlo6 otpumati iHchopmauiio ctocoBHo Bumor SSCP, ave. 6asy aaHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 3BepHiTbCst Ha afpecy
sscp-service@kulzer-dental.com.
Jns nowyky Bumor SSCP 8 EUDAMED ckopucTaiiTecst kogom UDI, 3a3Ha4eHnM Ha ynakoBLi BUpoGy.
36epiraHns: He niggasaiite BUPIO BMBY MPAMUX COHAYHWX NPOMEHIB. 3axulLaiiTe BUPIG Bif iOHI3yBaNbHOTO BUMPOMiHIOBaHHS. 3Gepiraiite B cyxomy Micui. 36epiratin npu
Temnepartypi Big -10 Ao 25°C (14 fo 77°F). He BUKOPUCTOBYWTE BUPIG NicNs 3aBePLUEHHS Nepiogy NPUAATHOCTI.

HENpo30poro BiATIHKY «Dentlne» NMoBigomneHHs npo ckapru: byas nacka, BKaXiTb HOMEp NapTii Ta Homep cTaTTi a6o UDI y BCili KOpECTOHAEHLYi NPo NPOAYKT. ApTUKYNbHUI HOMep [REF] | Homep napTl’ : a6o UDI:
TpasMoio a6o neplo,uonwnom * PecTaBpaLjii MONO4HNX 3yGiB ® PEMOHT Kepamikyi , KOMMO3WTIB (B NOEAHAHH 3 BANOBIZHOI0 CUCTEMOIO pecTaBpaLii) 5. LL|06 yHKHYTU ipHoi NPo3opoCTi i KoCArTH | 0 ECTETUHOrO PEYAILTATY B Pasi BEMKMX NOPOXHUH Knacy IV i pecTaspavi nepeaHix 3yis, e, Ha wpuul 3TIIHO 3 BUMOTaNY HOPNGTHBHIK AOKYMEHTIB EC LIOZ0 BMPOGIB MER o npi 'y pagi Hapy chTyaui,
TpoTunokasaHs: HaHeCEHHs Ha ACHTUH 61IM3bKO A0 NY/Ibnv (MeHLe 1 Mu). He 3aCTOCOBYIATE Npenapar npi HasBHOCTi BiAOMOi aneprii Ha GyAb-sikuit KomnoxeHT Charisma Smart. BaTin Matepian Charisma Smart Henpo3oporo BiATiHKy «Dentine» (Makcumym 2 MM) B HaiirGLLVX LLAPaX, KW NOTIM MPU HEOGXIAHOCTI MOXHA MOKPUTH yHlBepcaanmmn Bl,u- TI0B'S138HWX i3 BUDOGOM Mef 0 npwt  KOpHCTY iEHTY 30608’ 33aHi TH 1IPO L Ta Bi i OpraHu Kpaitu, y siKiii CTanacsi Hag3BudaiiHa
He 3acTocoByBaTh fIKLLO BiJOMO NP0 aneprito Ha CNONYKM, L0 MICTATb (MeT)akpunar, abo € nigo3py Ha Hei. TiHkamu Charisma Smart. cuTyauis.
MoTeHujitHi noGiyHi edhexTh: B okpemux BUNajKax Lieit NpopyKT a6o OANH 3 0r0 KOMMOHEHTIB MOXe BUKIMKATU peakLyi rinepyyTavBocTi. 6. Monimepuayiite Charisma Smart TOHKMMM Lapamu 3rifHO 3 HABEAEHO HUXKYe TabNKLIElo 3a AOMOMOrok0 BiANoBiAHOro (oTononiMepu3aTopa i3 CUHIM cmmommwpom (mMaKcu- .
3aranbHi nopagu: byab N1acka, yBaxHO AOTPUMYIATECH HACTYMHUX mcrpym.um 3 TEXHiK 6E3NEKV i BCiX IHCTPYKLL# 3 06p06KI B iHLIMX po3ainax. Lied npoayKT noTpi6Ho BUKOpUCTO- MajlbHa OBXUHA XBUAi 450480 HM, CBiTNOBiAAAYa 1550 ~600 MBT/cM?, Hanpuknaa Kulzer Translux®). Min yac noniMepu3aLii Ha NOBEPXHi YTBOPIOETLCS iHT i wap, 40 !“?0 Lk I . o . . . .
ByBaTH JMWE 3rmnu IHCprKLLIM i Byb-AKe BAKO \4HX IHCTDYKLE - Ha PO3CY T BUKTIOUHY BIANOBIAALHICTS CTOMATON0ra. AKOFO He CAIi TOPKATUCS! | SIKWii He NIOBMHEH GYTU KOHTaMil 260 i vac thasm pec 0 MaTepiany. Bil 3a6eaneuye XimidHuii 8'ssok  PEKOMEHAAUIs: yTuniayiiTe BUDIG BIAN0BIAHO 40 MicUeBX npasun. He BIKAZA/ITE BMiCT a60 4aCTKOBO CIOPOXHEHY YNakoBKY PasoM i3 NOGYTOBMMM BIAXOAAMM Ta He AoNyCKaifTe
. iX MOTPansiHHA B KaHanisaLyiitHy cucTemy. EBponeiicbkuii Katanor Bigxopis: 180106 — XiMikaTy, LLO CKNIAZAIOTLCA 3 HEGE3MEYHIX PEYOBUH aG0 MICTATb TaKi Pe4OBYHM.
i i 3 TexHikn Moxe 1 0di it WKipY. YHUKATIA KOHTaKTY 3i WKipoto. MoXnuBa ceHcuGiniaaLlia BHACNIAOK KOHTAKTY 3i WKIpoi. 3 HACTYMHUMM LUApaMit KOMNOINTY.
BKOPUCTOBYITE BIANOBIAHI 3aXVCHI PYKaBWLL. Y pasi KOHTAKTY 3i WKIPOK HEraitHo NPOMMUIATE MiCLE KOHTaKTY BENMKOIO KINbKICTIO BOAW 3 MUNIOM. YHUKaIATE NOTPANAAHKA B 0ui. Y Biarinku Charisma Smart: i yac 3a iHHS i wapie ans Translux® i iHwnx dGotononimepu3atopis
Ppasi NoTpanAAHHA Matepiany B 04i NPOMUIATE BOAOO YNPOAOBX KiNbKOX XBUNMH. AKLLO TIOKPALEHHS He HaCTaE, 3BEPHYTUCH O OKynicTa. 3 CMHIM cBITNOINBTPOM.
Mopapy i3 3acTocyBaHHs: [epesl BUKOPUCTAHHAM BUPOGY CAif NPOBECTY Bi3y y 106 TUCb Y BIACYTHOCTI He ThCS p y- | Vriepcansruin: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 | 20¢ | > |
BaTH BUPOGU 3 1. K noTpi6Ho TU NULLE 32 KiIMHaTHOI TemMnepaTypy. ® Y pasi npenapyBaHHs rUGOKOT NOPOXXHUHN B it — e
6U3LKOCTI /10 NYNbAY a6 3 BIAKPUTOK MYLNOI0 NEPEN HAaHECEHHAM aAre3uBy NOKPUIATE AEHTUH a6o BIAKPUTY AINAHKY NOKANbHO WAPOM FiAPOKCHAY KanbLiio, a NOTiM Wwapom [Henposopuit: Betmun [ 40¢ [ 2Mm | Cran nepernay: 2023-09

CHARISMA® Smart

Kasutusjuhend @

Meditsii - ainult
S|htotstarve Chansma Sman je radloopacm submikronski hibridni kompuzn (Microglass®), ki se strjuje s svetlobo. Toode on ni i koos

vi I esi- ja sh okl pindadel. Selle kiirguse mittelabilaskvus on samavaarne 2,0—2,5 mm alumiiniumiga (dentiin
=1 mm, email = 2 mm).

See hambaraviks mdeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jérgmiste ndidustuste korral, vottes arvesse naiste puhul

idustusi. Rasedate ja il

tuleb hoolikalt vorrelda ravmske saadava kasuga vottes arvesse siindimata last vai imikut. Ettevorte Kulzer pakuvad Isete fur (nt ndrimine, raaki-
mine ja i i. Need ivad Jarelejaanud ja/voi taastava voi proteetlllse ravi kalgus
Koostis: baari boor-fluor-silik BisGMA, TEGDMA, ti fluorestseeruvad pi pigmen-

did, aminobensoehappe ester, BHT, kamperkinoon. Charisma Smart sisaldab ligikaudu 59% taiteainet mahu jérgi ja téiteaine osakeste suurus on 0,005 nm-10 pm.
Indikacije: Direktne restavracije razreda |-V (poG.V. Black-u) ¢ Popravilo in obnova oblike zob (npr. diasteme, razvojne motnjezob itn.) ® UévrSCevanje razmajanih zob zaradi po$-
kodb ali napredovanja parodontalne bolezni e Popravila mlecnih zob  Popravila porcelana, kompozitov (v kombinaciji z ustreznim sistemom popravljanja)

Aplitseerimine: enne kummitdkise paigaldamist valige sobiv vérv vdi vérvide kombinatsioon. See on oluline, kuna hambad muudavad kuivatamisel oluliselt vérvitooni. Kui hamba
pinda ei ole plaanis toodelda teemantpuun karbiidpuuri vdi muu abrasuvse instrumendiga, tuleb pinda enne restauratsmonl palgaldamlst puhastada pimsi vdi fluoriidivaba viimist-
i kasutada mi

Materjali voolimiseks ja vor on 1strumenti.
1. saavutami on soovitatav k d: i Ivory® Rubber Dam (v6i samalaadset), et vdhendada niiskusest, verest ja siiljest tulenevat saastatust.
2. Prepareerige kaviteet komposiidi kliinilise aplitseerimise (ldiste véljakujunenud eeskirjade pohjal. Seejérel puhastage ja kuwatage kaviteet.
3. Enne Charisma Smarti kaviteedi preparatsiooni aplitseerimist on kohustuslik hambastruktuuri eeltdédelda sobiva ili iiviga (nt GLUMA® i 0

Kulzer). Veenduge, et kaviteedi nurkadesse ei ja& Illgselt S|dusa|net Pérast adhesiiviga toGtlemist valtige saastumist siilje v6i verega. Vioolava komposiitmateriali (nt Charisma®
1e Voi luua sile kavi ja taitematerjali sobitamist. Voolava materjali kasutamisel jargige vastava toote kasutusjuhendis kirjeldatud
reegleid ja valguskdvastage see materjal enne komposutklhl paigaldust.
. Aplitseerige Charisma Smart 2 mm) ja sobitage ettevaatlikult hamba pinna vdi kaviteedi seintega. Hamba Vi restauree-
ritava pinna tosise varvimuutuse korral voib olla vajalik see maskeerida, kasutades dhukest kihti Charisma Smart labipaistmatut tooni ,Dentiin”.
Suurte IV Klassi kaviteetide ja esihammaste rekonstrueerimise puhul tilemaarase poollabipaistvuse véltimiseks ning ideaalse esteetilise tulemuse saavutamiseks on vajalik
kasutada sligavaimates kihtides Charisma Smart Idbipaistmatut tooni ,, Dentiin” (maksimaalselt 2 mm), mille saab seejarel vajadusel katta universaalsete Charisma Smart tooni-
dega.

~

o

7. Pérast Iopliku ettevaimistuse ja poliimeriseerimise Iopetamlst voib Chansma Smarh kohe viimi

ja lihvida. Esmasek

ribadega. Lopliku

seks j ja vurmlmlseks sobivad kdige paremini ja nelised karbudpuund F pindu voib vi
saab elastsete silik poleerimisteravike, -koonuste, -ketaste vdi muu samasega (nt Charlsma EasyShme)
Juhlsed ajad on ajad janeid ei tohlksr iteedi ja materijali opti lilisikaliste oma-
duste tagamiseks vihendada. » Suurte oi pikka aega nnudvate e tuleks pea kohal asetsev valgusti ajutiselt vélja lillitada vi toopiirkonnast

valtimiseks

eemale suunata, et véltida komposiidi
poorde vdrra lahti. « Sulgege siistal parast iga kasutuskorda knrglga

Spetsmalne nduanne: SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tool:

SSCP leif anc is EUDAMED UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.
Siilitamine: hoidke eemal otsesest péikesevalgusest. Kaitske ioniseeriva kiirguse eest. Sailitage kuivas
kasutage materjali parast aegumiskuupdeva méddumist.

Kaebuste esitamine: Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja amkll number Voi UDI Artikli number [REF] ja partii number [Eo7l vgi UDI: vt siistlal/
pakendil olevat mérget. Euroopa Liidu meditsiiniseadmete mééruse pohjal on kasutajad. seotud raskete tagajargedega juhtu-

ge pérast materjali siistlast aplitseerimist sisemine pinge, keerates kolbi veerandi

Vi votke i

aadressil sscp-service@kulzer-dental.com

Séilitada

il -10 kuni 25°C (14 kuni 77°F). Arge

O aricaar : i mitest seadme tootjat ja juhtumi toil i i ist.

Kontraindikacije: Nanos na dentin v blizini pulpe (debelina dentina je tanj$a od 1Tmm). Ne uporabljajte, &e so znane alergije na katero Koli sestavino kompozita Charisma Smart. 6.Polimeriseerige Charisma Smart alloleva tabeli jérgi Shukeste kintidena kasutades sobivat sinist valgust (lainepikkus 450-480 nm; valgusvéljund 1550-600 mW/cm? nt Kulzer atial
Mitte kasut: ] (met)akriilaatiihendite allergia korral. Translux®) valjastavat kovastamisseadet. Poliimeriseerimise ajal tekib pinnale inhibeeritud kiht, mida ei tohi i ajal ineerida ega Kor ise teave
Voimalikud kérvaltoimed: Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrogijo preobcutljivostne reakcije. See toimib jérgnevalt li Soovitus: drvaldage toode kasutuselt kohalike maéruste kohaselt Arge visake SISU v0| osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa
Uidised nduanded: jérgige hoolikalt j Jargm|5| ohutus1uh|se|d ja kdiki muude jaotiste tootlemisjuhiseid. Seda toodet saab tdddelda ainult kasutusjuhendi jargi. Mis tahes Smarti virvil & i vii muude sinise jaat 180106 Ohtlikest ainetest Vi neid
nende juhiste vastaselt on ja & Kihi
Hoiatused ja ohutusjuhised: vdib &rritada nahka ja silmi. Véltige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel vdib pohjustada dilitundlikkust. Kandke sobivaid kaitsekindaid. Nahale -
sat'lumlsel peske kohe pdhjalikult seebi ja veega. Valtlge Silma loputada mitu minutit veega. Stimptomite piisimisel poorduge silmaarsti poole. l Universal ~— M'f\z A3, A3.5, B1, B2 l 20s | 2 mm |

ige vi véimalikke tooteid ei tohi kasutada. Komposiite tohib k da vaid [Opague (&t dentiin [ 40s [ 2mm |
ratuunl o Siigavate, pulbile lahedal vGi otseselt pulbiga Kaviteetide pi korral katke dentiin vdi paljastuskoht enne adhesiivi aplitseerimist lokaalselt Andmed on meie parimate teadmiste kohaselt diged ning need pdhi siset saadud

klaasionomeertsemendiga kaetud kaltsmmhudmksudlst taldlsega o Arge
need vdivad i

itava kaviteedi pr i sees ega imber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna
véltimiseks kaitske stistlaid piisavalt. Peale siistalde saastumist ei tohi neid kasutada.

1 mm kdvastamisvalguste intensiivsus ja valjastatava valguse spekter véivad vdga suurel méadral kdikuda. Kasutaja peaks enne valguse il votma i

valgusti tootjaga ja testima valguse tohusust mittekliiniliselt.

Kuupdevaga: 2023-09

CHARISMA® Smart

Medicinski pripomocek — uporaba samo za zobozdravnike.

Predvideni namen: Charisma Smart je radioopacni submlkronskl hlbrldnl kompozn (Mlcroglass®) ki se strjuje s svetlobo. Indiciran je za adhezijske restavracije v barvnem odtenku
zoba na sprednjih in zadnjih zobeh, vkljuéno z Njegova radi ustreza 2,0-2,5 mm aluminija (zobovina = 1 mm, sklenina = 2 mm).

Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki p I jenje zaradi ih indikacij. Pri in dojecih
Zenskah je treba ob upostevan]u nerojenega otroka ali dojencka skrbno presoditi razmerje med tveganjl in koristmi zdravljenja. Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo
obnovitev funkcij, kot so Zvecenie, govorjenie in estetika. Restorativno ali proteticno stabilizirajo preostalo zobovje in/ali alveolarni greben.

Sestava: Barij-aluminijevo-borovo-fluor silikatno steklo, BIS-GMA, silicijev dioksid, TEGDMA, titanov dioksid, fluorescencni pigmenti, pigmenti kovinskega oksida, organski pigmenti,
ester aminobenzojske kisline, BHT, kamforkinon. Charisma Smart vsebuje priblizno 59 % polnila po volumnu z velikostjo 0,005-10 pm.

Indikacije: Direktne restavracije razreda |-V (poG.V. Black-u) e Popravilo in obnova oblike zob (npr. dlasteme razvolne motnje zob itn.)  Stabilizacija razmajanih zob zaradi poskodb
ali napredovanja parodontalne bolezni ® Popravila mlecnih zob e Popravila porcelana, ke i popravljanja)

Kontraindikacije: Nanos na dentin v blizini pulpe (debelina dentina je tanj$a od 1mm). Ne uporabljajte ce so znane alergije na katero koli sestavino kompozita Charisma Smart. Ne
uporabljajte pri znani alergiji na (met)akrilatne spojine ali pri sumu nanjo.

Mozni neZeleni uéinki: Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobutljivostne reakcije.

Splo$ni nasveti: Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih. Izdelek je potrebno uporabljati v skladu z navodili za uporabo. Vsaka
uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po lastni presoji in izklju¢no odgovornost zobozdravnika.

Opozorila in varnostna navodila: Lahko draZi o€ in kozo. Preprecite stik s koZo. Pri stiku s koZo lahko povzroci preobéutljivostne reakcije. Nosite ustrezne zasCitne rokavice. Kozo
ob stiku takoj izperite z obilico vode in mila. Preprecite stik z oémi. OCi ob stiku nekaj minut izpirajte z vodo. Ce simptomi ne izginejo, se posvetujte z oftalmologom.

Opombe glede uporabe: Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. Kompozite je treba uporabljati samo pri sobni temperaturi. » V

Navodila za uporabo @

Upuraha Preden namestite koferdam, izberite ustrezen odtenek ali inacij Toje zato, ker zobje po jedkanju in susenju mo&no spremenijo barvo. Ce
povrsine zob ne boste obdelovali z diamantnim svedrom, karbidnim polirnikom, svedrom ali drugimi abrazivnimi |nstrument| je treba povrsino pred samim restavriranjem oCistiti s
polirno pasto, ki ne vsebuje fluoridov. Pri kliniénem rokovanju in oblikovanju materiala je priporocljiva uporaba neleplj instrumenta za

. Za idealne rezultate je za obvladovanje kontaminacije z vlago, krvjo in slino priporocljiva uporaba koferdama Ivory® (ali podobnega).

Preparacijo pripravite skladno s splosno uveljavljenimi pravili glede klinicne uporabe kompozitov. Nato preparacijo oistite in osusite.

Preden uporabite Charisma Smart v preparaciji luknje, je obvezna predhodna obdelava zobne strukture z ustreznim adhezivom za sklenino/zobovino (npr. GLUMA® Bondings
podjetja Kulzer). V kotickih preparacije ne sme biti ostankov. Ko ste nanesli adheziv, se izogibajte kontaminaciji s slino in krvjo. Uporaba tekotega kompozitnega materiala (npr.
Charisma® ¢a gladko dno preparacije in olaj$a prilagoditev trdega kompozitnega materiala. Ce uporabljate plast tekocega materiala, ga nanesite skladno z
specifikacijami v ustreznih navodilih za uporabo in ga s svetlobo strjujte loceno.

Restavracijski material Charisma Smart nanasajte v tankih plasteh (najve¢ 2 mm) in ga previdno prilagodite zobni strukturi ali stenam preparacije. V primeru mocnejSega razbar-
vanja spodaj lezec¢ega zoba ali povrsine, ki jo popravljate, bo to morda treba najprej maskirati s tanko plastjo neprosojnega odtenka zobovine Charisma Smart »Dentine«.

Da se izognete cezmerni prosojnosti in doseZete najboljSe estetske rezultate pri velikih luknjah razreda IV in rekonstrukciji sprednjih zob, je treba neprosojni odtenek zobovine
Charisma Smart »Dentine« (najve¢ 2 mm) uporabiti v najglobljih plasteh, ki jih lahko nato zakrijete z univerzalnimi odtenki Charisma Smart, ¢e je to potrebno.

Kompozit Charisma Smart polimerizirajte v tankih plasteh v skladu s spodnjo tabelo, pri tem pa uporabite ustrezno polimerizacijsko lucko, ki oddaja modro svetlobo (najvecja
valovna dolZina pri 450—480 nm; izhodna svetioba 1550—600 mW/cm?; npr. Kulzer Translux®). Med strjevanjem s svetlobo se na povrsini naredi plast, ki se je ne smete dotikati,
je ne smete kontaminirati ali odstraniti med fazo izdelovanja restavracije. Ta povrsina sluzi kot kemi¢na povezava za naslednje plasti kompozitov, ki jih dodajate.
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Priporoceni odtenki Charisma Smart: priporoeni ¢asi za strjevanje materiala in najvecja debelina plasti za luci za strjevanje Translux® ali druge luéi za strjevanje z
modro svetlobo.

2mm |

primeru preparacij globokih kavitet v blizini zobne pulpe ali v primeru neposredne izpostavijenosti pulpe lokalno prekrite zobovino oz. izpostavljeni predel s previeko iz kalcij

[ niverzaina: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2 [ 20s [
[

prosojna: Dentine | 40s | 2 mm |

hidroksida, prekrito s steklasto-ionomernim cementom, preden nanesete adheziv. o \/ kaviteti, ki jo Zelite restavrirati, ali okoli nje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol,
ker lahko negativno vplivajo na ustrezno strjevanje kompozita. ¢ Uporabljajte ustrezno zasgito za brizge, da prepregite je. lzdelka po ke inaciji ne uporabljajte
ponovno.

Predstavljeni podatki so pravilni na podlagi nasega najboljSega znanja in temeljijo na rezultatih internih testov.
Opomba: Lu¢i za strjevanje imajo zelo raznolike jakosti in oddajanje spektralne mo¢i. Uporabnik naj pri proizvajalcu svetlobne enote najprej preveri ucinkovitost neklinicno, preden
pripomocek uporabi na bolnikih.

7. Ko sta izdelava in svetlobno strjevanje zakljucena, lahko kompozit Charisma Smart takbj dokoncno obdelate in spullrate Za grobo zakljuéno obdelavo uporabite diamantne
polirnike. Fino obdelavo in oblikovanje najbolje zaklju¢ite z drobnozrnatimi di imi svedri in narebrenimi idnimi polirniki. F i povrsine lahko dokonéno obdelate
z abrazivnimi trakovi. Visok kon¢ni sijaj lahko doseZete s pnlagodljlwml silikonskimi pollmlml konlcaml ¢asicami, diski ali podobnim (npr. Charisma EasyShine).

Navodila: Zgoraj navedeni Casi strjevanja s svetlobo so najkrajsi prip i Casi, za i restavracije in fizikalnih lastnosti materiala pa jih ne smete

skrajSati. e Pri izdelavi velikih restavracij ali takih, ki zahtevajo dalj ¢asa za dokoncanje, zacasno izklopite glavno Iug ali jo usmerite stran od delovnega obmocja, da preprecite

predcasno svetlobno strjevanje kompozita. ¢ Ko iz brizge nanesete material, sprostite notranji pritisk tako, da odvijete bat za Cetrt obrata. S tem preprecite odpadni material. ® Po

vsaki uporabi zaprite pokrovéek brizge.

Poseben nasvet: Za povzetek varnosti in Klinicne ucinkovitosti glejte zbirko podatkov EUDAMED  (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali piite na naslov

sscp-service@kulzer-dental.com

Ce Zelite povzetek varnosti in Klini¢ne ucinkovitosti najti v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalazi izdelka.

Shranjevanje: Ne shranjujte na neposredni sonéni svetlobi. Zas¢itite pred ionizirajocim sevanjem. Hranite v suhem prostoru. Shranjujte pri temperaturi od -10 do 25°C (14 do 77°F).

Materiala ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Obvestilo o pritozbi: Navedite &tevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku. Stevilka izdelka B in &tevilka serije [T oz UDI: Glejte opombo na brizgi/embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim pripomockom sporogiti proizvajalcu in pristojnemu organu

v drZavi, v kateri je pri§lo do dogodka.

Informacije o odlaganju

Priporogilo: Odstranite v skladu z lokalnimi predpisi. Vsebine ali delno prazne embalaZe ne odlagajte med gospodinjske odpadke oziroma ne izpustite v kanalizacijo. Evropski
katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Datirano: 2023-09




