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Unique Device Identification

CHARISMA"® Diamond

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

Intended Purpose

CHARISMA Diamond is a light curing, radio-opaque nano composite. It is indicated for adhesively bonded, tooth coloured restorations of anterior and posterior teeth including occlusal surfaces.
Due to the excellent material properties, a beautiful aesthetic result and a durable, high lustre polish is easily reached. Its radiopacity is equivalent to 2.5—3mm of aluminium (dentine = 1mm, enamel
=2mm).

Instructions for use

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with i ion of the
be weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn child or infant.

For pregnant and nursing women, the treatment risks must

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, TCD-Urethaneacrylate, Silica, UDMA, TEGDMA, Titanium Dioxid, Fluorescent Pigments, Metallic Oxide Pigments, Organic Pigments, Aminobenzoica-
cidester, BHT, Camphorquinone. CHARISMA Diamond contains approximately 64% filler by volume, its filler particle size is 5 nm — 20 pm.

Clinical Indications
« Direct restoration of Class |-V cavities (according to G.V. Black) ® Direct veneers ® Shape of teeth (i.e. di defects in teeth, etc.) ® Splinting of teeth
loosened by trauma or periodontal disease ® Restoration of primary teeth ® Core build-up ® Repairs of porcelain, composite (in combination with an adequate repair-system)

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

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

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

Available Shades CHARISMA Di d-curing times and i layer for Translux®-Curing Units or other blue-light-curing units:
Opaque Dentin 0B (Opaque Bleach) OL (Opaque Light) g)’:‘aque Medium) 0D (Opaque Dark) :1 gi /’é:; ?33350210?0(;42(?3;'__ Q)’Z'. ng igz
BXL : Incisal- and Universal-Shades, ONE 2 mm
o | BLBleach Light) | A1 A2 A3 A35 A4 >
(Bleach Extra Light) | B- ght) Opaque-Shades (0B, OL, OM, 0D) Tmm
Universal B1 B2 B3 The data given are furnished to the best of our knowledge and are based on internal test results.
niversai c2 c3 Note: Curing lights can have an immense variation in intensity and emitted spectral output. User should check with the light unit manufacturer and verfy its efficacy non-clinically before using
in a patient.
b3 7. After final build-up and polymerisation is completed, CHARISMA Diamond may immediately be finished and polished. For gross finishing, use diamond burs. Fine finishing and shaping is best
ONE with fine-grained diamond stones and multifiuted carbide burs. Proximal surfaces may be finished with abrasive strips. A high final polish can be achieved with flexible, silicone
ncisl | translucent CL (Clear), AM (Amber) rubber polishing points (e.g. Charisma® EasyShine), cups, discs, or similar.
ncisal "
| opalescent CO (Clear Opal), YO (Yellow Opal) Instructions

Method of application

Select an appropriate shade or shade combination from the CHARISMA Diamond Shade guide prior to placing the rubber dam. This is important because teeth will significantly change colour when
desiccated. If the tooth surface being treated is not to be instrumented by a diamond stone, carbide bur, drill or other abrasive instrument, the surface should be cleaned with pumice or a fluoride
free polishing paste before ion is placed. A ticking instrument is recommended for use in clinically placing, sculpting and shaping the material.

. For ideal results, use Ivory® rubber dam (or similar) to control contamination from moisture, blood and saliva.

W =

* The light curing times mentioned above are the minimum times recommended and should not be reduced in order to achieve optimal restoration quality and physical properties of the material.

* When building up large restorations or those, which require lengthy time to complete, the overhead operating light should temporarily be turned off or aimed away from the working area in
order to prevent premature curing of the composite.

 To avoid waste, after the material has been applied from the syringe, relieve, the internal pressure by unscrewing the plunger a quarter turn.

« Close the cap of the syringe after every use.

Special advice

. Prepare the cavity according to generally accepted rules for the clinical composite application. Then clean and dry the cavity. Only to be used by dentists and for its intended use. For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa. or contact sscp-servi dental.com
. Prior to application of CHARISMA Diamond restorative material to the cavity preparation, pre-treatment of the tooth structure with an adequate enamel/dentine adhesive is mandatory (e.g. To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.
GLUMA® Bondings by Kulzer). Make sure that no excess remains in the corners of the cavity. Once treated with the adhesive, avoid contamination with saliva or blood. The use of a flowable N
composite material (e.g. CHARISMA Flowables by Kulzer) allows the creation of a smooth cavity floor and facilitates the adaptation of the filling material. When using a layer of a flowable Storage conditions
material, apply it according to the specifications in the resp for use and cure it separately. Keep out of direct sunlight. Protect from ionizing 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.
4. Apply CHARISMA Diamond restorative material in thin layers (max. 2 mm) and adapt carefully to the tooth surface or cavity walls. In case of severe di ion of the tooth or notice:

surface being restored, it may be necessary to mask this by using a thin layer of one of the recommended CHARISMA Diamond opaque dentine shades 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 a CHARISMA Diamond opaque
dentine shade (max. 1 mm) in the deepest layers, which can then be covered by the universal CHARISMA Diamond shades and incisal shades if necessary.

Polymerise CHARISMA Diamond in thin layers according to the table below using an suitable blue light curing unit (wavelength peak at 450480 nm; light output of 1550600 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

o

b

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product. Article number R€] and batch number [LoT] or UDI: See note on syringe/packaging.
According to EU Medical Devices 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

Application hints N - - as chemical for any layers that are added. Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or partially emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.
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 European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or Gontaining hazardous substances
the pulp or a direct pulpal exposure, cover the dentine or the exposure locally with  calcium hydroxide liner covered with a glass ionomer cement before applying the adhesive. Do not use ’ " Dated: 2023-09
eugenol containing materials in or around the cavity preparation being restored, because these may interfere with the proper curing of the composite. Use adequate protection for syringes to :
prevent from any contamination. Do not re-use after contamination.
C H ARI S MA® D . d Inst . d Colores di Tiempos de polimerizacion y grosores maximos de la capa recomendados para CHARISMA Diamond con una unidad de fraguado Translux® u otras unidades de luz azul-curado:
nstrucciones de uso
Iamon Opague Dentin 0B (Opague Bleach) OL (Opaque Light) %';aqu e Medum) | P (0paque Dark) :} ’;g ‘(‘:33 ?13556:1 f&,ﬁf&?’gf Qx_ 325 ig s

Producto sanitario — Solo para el uso por parte de profesionales dentales. BXL _ BL BleachLight) | A1 A2 A3 A35 A4 Tonos Incisal y Universal, ONE 2mm
Finalidad prevista (Bleach Extra Light) { oh Tonos opacos (0B, OL, OM, 0D) 1 mm
CHARISMA Diamond es un composite fotopolimerizable, radiopaco y nanohibrido. Estd indicado para dh de dientes de di tonos para los sectores anterior y posterior, Universal B1 B2 B3 Los datos facilitados corresponden a nuestro saber y entendimiento, y se basan en resultados de pruebas internas.
incluyendo las superficies oclusales. Gracias a las excelentes propiedades del material, es facil obtener una excelente estética y un pulido duradero de alto brillo. Su radiopacidad es equivalente Ve c2 c3 Atencion: Tanto la intensidad como el espectro de luz de las ldmparas de polimerizacién pueden mostrar grandes El usuario debe con el de la unidad de
a2,5—3mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2mm). D3 luz y verificar su eficacia no clinica antes de utilizarla con un paciente.

) : ) : S, ’ . ) 7. Una vez completadas la colocacion y la polimerizacion, se puede proceder de inmediato al acabado y pulido de CHARISMA Diamond. Para un acabado en bruto, utilice limas diamantadas. Los
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las siguientes indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres emba- ONE acabados y moldeados de precision se obtienen mejor con piedras diamantadas de grano fino y con limas rotativas de carburo de ranuras maltiples. El acabado de las superficies proximales
razadas o en perm@ de lactancia, deben ‘valorarse cmdadﬁfamente los n.esgos del tratamiento con re.spef:'to alos beneficios, fe.mendo erf .cuenta Ia.salud del feto o e.l bebs. : Tansiucent oL o, AW (e 6 debe realizar con bandas abrasivas. Para obtener un buen pulido fina se pueden utiizar puntas flexbles de goma de ilicona, copas, discos 0 Similares.
Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar Incisal [opalescent 00 (Gloar Opal), YO (telow Opal] Instrucciones
de forma restauradora o protésica. La ped, L « Los tiempos de fraguado por luz mencionados arriba son los tiempos minimos recomendados; para obtener una calidad de restauracion y unas propiedades fisicas del material dptimas, no

Composicion
Vidrio de fluorosilicato triple de bario, aluminio y boro, TCD-Urethaneacrylate, dioxido de silicio, UDMA, TEGDMA, didxido de titanio, pigmentos fluorescentes, pigmentos de dxidos metalicos,

Métoda de aplicacion

organicos, éster del acido aminobenzoico, BHT, canforquinona. CHARISMA Diamond contiene aproximadamente un 64 % de carga por volumen, el tamaio de particula de la carga es de entre 5 nm y
20 ym.

Indicaciones clinicas

 Restauracion directa de cavidades de clase |-V (segtin G.V. Black) e Carillas directas de
etc.) « Ferulizacion de dientes con movilidad por ismo o enfermedad peri .
posite (en combinacion con un sistema de reparacion adecuado)

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

« Correcciones de los dientes (p. j., diastemas, defectos dentales congénitos,
6n de dientes de leche ¢ Reconstruccion de mufiones  Reparaciones de porcelana y com-

Posibles efectos secundarios
Este producto o de sus

Advertencias e indicaciones de seguridad

Puede ser irritante para los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacion al contacto con la piel. Utilizar guantes de proteccion adecuados. En 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 los ojos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de
molestias persistentes, acudir al médico.

pueden causar alérgicas en casos aislados.

Instrucciones de uso

Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos dafiados. Los composites tnicamente deben utilizarse a temperatura
ambiente. En caso de preparaciones de cavidades profundas cerca de la pulpa dental o de exposicwdn directa de esta (ltima, cubra localmente la dentina o la exposicion con hidroxido de calcio
cubierto con cemento de ionémero de vidrio antes de aplicar el adhesivo. No utilice i eugenol en la 6n de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya
que podrian dificultar la polimerizacion adecuado del composite. Utilice proteccion adecuada para Ias jeringas a fin de evitar cualquier contaminacion. No vuelva a utilizar después de su conta-
minacion.

un tono o 6n de tonos en la guia de tonos de CHARISMA Diamond antes de colocar el dique de goma. Esto es importante, ya que, cuando los dientes se sequen,
sufrirén 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 fiiior antes de realizar la restauracién. En el uso clinico a la hora de colocarlo, esculpirio y
moldearlo, se recomienda utilizar un plastico anti un de con iento de tefién o uno chapado en oro (como el instrumento Plasmacoat de Kulzer). En el
uso clinico a la hora de colocarlo, esculpirlo y moldearlo, se utilizar un i

. Para obtener un resultado ideal, utilice un dique de goma Ivory® (o similar) para controlar la contaminacion causada por la humedad, la sangre y la saliva.

. Prepare la cavidad segun las normas para la ion clinica de A limpie y seque la cavidad.
Antes de aplicar el material restaurador CHARISMA Diamond a la preparacion de la cavidad, la estructura del diente debe tratarse previamente con un adhesivo adecuado para esmalte o
dentina (p. e]. Adhesivos GLUMA® de Kulzer). Aseguirese 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 la sangre. El uso de un material de composite fluido (p. ej. Composites fluidos CHARISMA de Kulzer) permite crear un fondo unlfurme de la cawdad y facilita la adaptacion del
material de obturacion. Si utiliza una capa de un material fluido, apliquela de acuerdo con lo ifi enlas il i de uso cor y ice por separado.
Aplique el material restaurador CHARISMA Diamond en capas finas (de 2mm como méx.) 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 se estd restaurando, puede que sea necesario disimularla aplicando primero una fina capa de uno de los tonos opacos de
dentina de CHARISMA Diamond recomendados.
Para evitar la translucidez excesiva y obtener un resultado estético ideal en caso de grandes clase IVy de 6n de dientes utilice un tono opaco de dentina de
CHARISMA Diamond (max. 1mm) en las capas mas profundas, que posteriormente se puede cubrir con los tonos universales de CHARISMA Diamond o con tonos incisales si es necesario.
. Polimerizacion de CHARISMA Diamond en capas finas seglin la siguiente tabla mediante una unidad de polimerizacion de luz azul adecuada (pico de longitud de onda en 450-480nm;

o —
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se deben aplicar tiempos inferiores a los indicados.
* Cuando esté realizando restauraciones grandes, o bien restauraciones que requieran mucho tiempo para ser
una zona distinta de la del drea de tratamiento para evitar el fraguado prematuro del composite.
* Para evitar residuos, una vez haya aplicado el material con la jeringa, alivie la presion interna desenroscando el émbolo un cuarto de vuelta.
* Cierre el capuchon de la jeringa después de cada uso.

Advertencia especial
El producto solo debe ser utilizado por asu uso previsto. Puede consultarse el SSCP en la base de datos EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
0 contactar con sscp-service@kulzer-dental.com. Para localizar el SSCP en EUDAMED use el cddigo UDI que se encuentra en el envase del producto.

Condiciones de almacenamiento
No lo exponga a la luz solar directa. Protéjalo de la radiacion ionizante. Aimacenar 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 niimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto. El nimero de articulo REE|y numero de lote [0 o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase.
Seguin el reglamento de la UE sobre Productos Sanitarios, los usuarios/pacientes estan 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.

apague la luz superior u oriéntela hacia

Informacion para Ia eliminacion

intensidad de luz de 1550600 mW/cm?; p. ej. Kulzer Translux®). Al realizar la polimerizacion se forma una capa de inhibicion en la superficie que no se puede tocar, ni retirar
mientras se esté realizando la restauracion. Esta sirve de conexién quimica para cualquier capa de composite que se afiada posteriormente.

conforme a las vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de
residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.
Revision: 2023-09

® . ~ Cores di Tempos de polimerizacdo e espessura maxima da camada como Translux® ou outras unidades de luz haldgena fotopolimerizadora:
CHARISMA® Diamon Instrucdes de uso  (PTD Opaque Dentin 0B (Opaque Bloach) oL Opaque Lghy | OM | oD (opaque Dark AT, A2,A3,A35, BT, B2, C2, CO, CL, AW, ONE 205
(Opague Medium) A4,B3, €3, D3, 0B, OL, OM, 0D, BL, BXL, YO 408
Produto para saiide - Para uso somente por profissionais de odontologia. BXL . Cores universais e incisais, ONE 2mm
. BL (Bleach Light) A1 A2 A3 A35 A4 2
Finalidade (Bleach Extra Light) ( ght) Cores opacas (0B, OL, OM, OD) 1mm
0 CHARISMA Diamond ¢ uma resina composta nano particulada fotopolimerizavel e radiopaca. Ela ¢ indicado para restauragdes estéticas adesivas de dentes anteriores e posteriores, incluindo B1 B2 B3
superficies oclusais. Gragas as suas excelentes propriedades, permite obter com facilidade 6timos resultados estéticos e um polimento duradouro e de alto brilho. Sua radi é 2 35‘“20'?“5? TS"&EC'UM de act?rdg CIOT 0s dCOrI[.:l'I‘:E(iIII'I'IrthOS de que d's‘mr"gs erl;aselarn se em resulta:ios dﬁ te(s)tes internos. deve solicitar i . d T
22,52 3mm de aluminio (dentina = 1mm, esmalte = 2mm). c c3 ota: A intensidade e o espectro de luz podem varia I e u izador para outro leve solicitar ao fabricante do e
D3 verificar a sua eficécia “in vitro” antes da utilizagéo em pacientes.
Este material odontoldgico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento dentdrio para as indicagdes a seguir, levando-se em consideragdo as contraindicacdes. Para gestantes e apos a polimerizagdo da Ultima camada, a restauragao com CHARISMA Diamond pode ser submetida ao acabamento e polimento. Para o inicio do acabamento, utilizar pontas
lactantes, os riscos do devem ser cui em relago aos icios, sempre levand em i 0 bebé. ONE 0s do e da escultura finais ficam melhores com pontas diamantadas de granulago fina e brocas multilaminadas. O acabamento das superficies proxi-
Os produtos para satide da Kulzer garantem a reabilitagéo de fungdes orais como mastigagdo, fonética e estética. Eles estabilizam a dentigio remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater Incisais CL (Clear), AM (Amber) mais pode ser feto com tiras abrasivas. € possivel obter uma alta qualidade de polimento com pontas de silcone flexiveis, tagas ou discos para polimeno.
restaurador e protético. | opalescentes | CO (Clear Opal), YO (Yellow Opal) Instrugdes

Composigao
Vidro de bario aluminio boro flior silicato, TCD-Urethaneacrylate, silica, UDMA, TEGDMA, didxido de titanio, pigmentos fluorescentes, pigmentos de dxido metalico, pigmentos organicos, éster do dcido
aminobenzoico, BHT, canforoguinona. CHARISMA Diamond contém aproximadamente 64 % de enchimento por volume, o tamanho das particulas de enchimento é de 5nm—20um.

Indicagdes clinicas

* Restauragao direta de cavidades de classe | aV (segundo G. V. Black) * Facetas laminadas diretas de resina composta ¢ Corregdes de forma dos dentes (p. ex. diastemas, defeitos congemtus
dos dentes, etc.) ® Ferulizagao de dentes abalados por trauma ou doenga periodontal ® Restauragéo de dentes deciduos ® Niicleos de * Reparos em de ceramica ou
resina composta (em combinaco com um sistema adequado de reparo)

Contraindicacdes
Aplicagdo em dentina proxima a polpa (a menos de 1 mm). A utilizagdo deste produto ¢ contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste produto. N&o usar em
caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato.

Possiveis efeitos colaterais
Este produto ou algum de seus componentes pode provocar reagdes de hipersensibilidade em casos isolados.

Adverténcias e avisos de seguranca

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com a pele pode causar sensibilizaggo. Usar luvas de proteco adequadas. No caso de o produto entrar em contato
com a pele, lavar imediatamente com sabo e 4gua em abundancia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.

Informagdes para uso

Antes da utilizagdo, submeter a uma inspecgéo visual, de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produtos que apresentem danos. Resinas compostas devem ser utilizadas apenas
a temperatura ambiente. Em caso de preparos cavitarios profundos proximos da polpa, ou de exposicao pulpar direta, proteger a dentina local ou a exposicdo pulpar com uma base de hidroxido
de célcio recoberta com cimento de iondmero de vidro antes de aplicar o adesivo. Nao utilizar materiais que contenham eugenol no preparo cavitario a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez
que estes podem interferir na polimerizagao adequada do compdsito. Use protecéo adequada para seringas para evitar qualquer contaminag&o. N&o reutilize apds contaminagéo.

Modo de aplicagéo

Selecionar uma cor ou combinagao de cores da escala de cores CHARISMA Diamond antes da a0 do i absoluto. Isso € i porque os dentes mudam significativamente

de cor quando secos. Se a superficie dental ndo for preparada com ponta diamantada, broca carbide ou outro instrumento abrasivo, a mesma deve ser limpa com pedra-pomes ou pasta abrasiva

sem fluoretos antes de receber a restauragdo. Recomenda-se o uso de uma espatula de plastico ndo aderente, revestida com Teflon ou ouro (como o instrumento Kulzer Plasmacoat), para a

insergao, a acomodago e a escultura do material. Um instrumento de insergdo n@o aderente é recomendado para uso na aplicagdo clinica, acomodagao e modelagem do material.

. Para um resultado ideal, recomenda-se o isolamento absoluto com dique de borracha Ivory® (ou similar) para evitar a contaminago com umidade, sangue e saliva.

Preparar a cavidade segundo os principios das técnicas de restauragao com resinas compostas. Em seguida, limpar e secar a cavidade.

. Antes da insercdo de CHARISMA Diamond na cavidade é ével tratar a superficie dental com um adesivo de esmalte/dentina adequado (p. ex. Adesivos
GLUMA® da Kulzer). Certifique-se que ndo hé excesso de adesivo nos cantos da cavidade. Apds a aplicagéo do adesivo, evitar a contaminagéo com saliva ou sangue. O uso de uma resina
composta de baixa viscosidade (p. ex. Materiais de baixa viscosidade CHARISMA da Kulzer) permite criar uma camada lisa no fundo da cavidade e facilita a adaptagao do material restaurador.
Ao utilizar um material de baixa viscosidade, siga as instrugdes de uso do material e polimerize-o separadamente.

. Inserir a resina composta CHARISMA Diamond em camadas finas (méx. 2mm) e acomodé-la cuidadosamente a superficie do dente ou as paredes cavitérias. Em caso de alteracao de cor

severa do dente ou da superficie dental a restaurar, pode ser necessario mascaré-la aplicando uma fina camada de uma cor de dentina opaca CHARISMA Diamond.

Para evitar uma translucidez excessiva e obter um resultado estético ideal em casos de cavidades de classe IV extensas ou de reconstrugéo corondria anterior, deve-se utilizar uma cor de

dentina opaca CHARISMA Diamond (max. 1 mm) nas camadas mais profundas, que podem ser entdo recobertas com cores CHARISMA Diamond universais e cores incisais, se necessario.

Polimerize 0 CHARISMA Diamond em camadas finas de acordo com a tabela abaixo usando uma unidade de polimerizagéo de luz azul (pico do comprimento de onda em 450480 nm; saida

de luz de 1550—600 mW/cm?; por exemplo, Kulzer Translux®). Durante a polimerizagao, forma-se na superficie uma camada de inibigao que nao deve ser removida nem tocada ou contami-

nada na fase de insergao dos incrementos de resina composta. Essa camada de inibigao possibilita a ligagdo quimica das camadas subseqiientes de resinas composta que serdo acrescen-
tadas.

wn =

~

L

« Para obter restauracdes de alta qualidade, com propriedades fisicas ideais, os tempos de fotopolimerizag&o indicados acima ndo devem ser reduzidos.

« Nos casos de restauracdes extensas ou de execugdo demorada, a luz do refletor deve ser desligada ou desviada temporariamente da area de trabalho para evitar a polimerizacéo precoce da
resina composta.

« Para evitar perda de material, depois da aplicago com a seringa, alivie a pressao interna desapertando o émbolo um quarto de volta.

* Feche a tampa da seringa apés cada uso.

Aviso importante
Para uso exclusivo por dentistas e de acordo com sua finalidade. Para SSCP, consulte o banco de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou entre em contato com sscp-service@
Kulzer-dental.com. Para encontrar o SSCP no EUDAMED, use o cddigo UDI fixado na embalagem do produto.

Condicdes de armazenamento
Mantenha o produto ao abrigo da luz solar direta. Proteja contra radiagdo ionizante. Armazene em local seco. Armazene em temperaturas entre —10°C e 25°C (14°F e 77 °F). N&o utilize o
material apds o vencimento do prazo de validade.

Aviso sobre reclamagdes

Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo ou UDI em toda e qualquer cnrrespondencla sobre o produto. Numero do amgo [REF] ¢ nimero de Iote L
De acordo com a Regulamentagao de Produtos para a saude da UE, os usudrios/p: sdo obrigados a graves com um
competentes do pais em que o incidente ocorreu.

Informagdes sobre descarte
Recomendagao: Descartar conforme a regulamentago vigentes. Nao descartar o contetido ou as embalagens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catalogo
europeu de residuos: 180106 produtos quimicos que sdo compostos por ou contém substéncias perigosas.

ou UDI: vide cartucho/embalagem.
médico ao fabri eas i
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