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CHARISMA® Opal Flow Instructions for use

Product description
Charisma Opal Flow is a flowable, light-curing, radiopaque nano-hybrid composite used for adhesive, tooth-coloured anterior and posterior restorations.

Composition
Charisma Opal Flow is based on multifunctional methacrylate monomers (UDMA, EBADMA) and contains approximately 65% by weight or 41% by volume
inorganic fillers such as Ba-Al-F silicate glass, YbF, and Si0,. The filler particle size is between 0.02 pm and 5 pm.

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

Indications

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

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 Opal Flow

Side effects
This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If suspected, information on the ingredients can be
obtained from the manufacturer.

Warnings / Precautions

May cause sensitisation with skin contact. May irritate eyes. Avoid contact with the skin and eyes. In case of contact with skin, wash skin with soap and
water. In case of contact with eyes, rinse with plenty of water and contact a doctor.

The tips supplied for precise, hygienic application are intended for single use and must be discarded after use.

PLTs are intended for single use. To avoid cross-contamination between patients, PLTs must be discarded after a single use!

For deep cavities with only a minimal layer of dentine over the pulp or those which have already had a small area exposed, the pulp should be indirectly
or directly capped locally using calcium hydroxide compound. The calcium hydroxide compound should be covered with a glass ionomer cement before
the Charisma Opal Flow is inserted in the cavity.

Prepared enamel and dentine surfaces on which Charisma Opal Flow will be adhesively luted must not come in contact with preparations containing
eugenol as these could inhibit optimal polymerisation of the composite.

The use of a dental dam is recommended.

Method of application

Shade selection should be done using the Charisma Opal shade guide before inserting the dental dam as the teeth change their colour noticeably once
dry.

1. Remove any caries and protect any hard dental structures according to the general guidelines for adhesive fillings. Then clean and dry the cavity.

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

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

4. Polymerise each layer according to the following table using a suitable curing light (e.g., Kulzer Translux®) for 20 sec (light output: > 550 mW/cm?).

When using plasma arc curing lights, the polymerisation time can usually be reduced by 25%. When using LED (light emitting diodes) curing lights,
adhere to the polymerisation times specified for curing with halogen units, provided direct contact between the light source and the composite can be
ensured. If the light intensity falls below 550 mW/cm?, it is recommended to increase the time by 50%. It must be noted that polymerisation lamps can
vary immensely in intensity and emitted spectrum. All polymerisation times specified are therefore minimum times. In case of doubt contact the lamp
manufacturer for more information and check the functionality of the curing light in vitro before using it on patients.

Recommended Charisma Opal Flow polymerisation times using Translux curing light or similar halogen curing lights:
[ Shade [ Time |
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s |

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

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

Instructions

During long restorative procedures the surgery light should be temporarily directed away from the treatment area to prevent premature initiation of the

polymerisation reaction.

The polymerisation times specified above are minimum times and should not be reduced so that an optimal polymerisation rate, and the associated

physical material properties, can be reached. In case of repairs, the surface should be roughened with a rotating instrument. We recommend prior

silanization using a Silane coupling agent (e.g. Silicoup) to improve adhesion. Afterward, apply and cure the flow composite.

After ejection of the material from the syringe, release the plunger to prevent continued flow. Replace the cap of the syringe after every use.

Visually inspect for damage before first use. Damaged products must not be used.

Further precautions
For use by dental personnel only and for its intended use.

Storage

Store below 25°C (77°F). Do not expose to direct sunlight.

Do not use the material after the expiration date.

Expiration date & and batch number [=1: See note on syringe/packaging.

Please quote batch number and expiry date in all correspondence about the product. Dated: 2013-09

CHARISMA® Opal Flow Instrucciones de uso (€S
Descripcion del producto

Charisma Opal Flow es un composite fluido, fotopolimerizable, radioopaco y nano-hibrido utilizado para restauraciones adhesivas estéticas en los dientes
anteriores y posteriores.

Composicion

Charisma Opal Flow esta compuesto por mondmeros de metacrilato multifuncionales (UDMA, EBADMA) y contiene aproximadamente el 65 % por peso o
el 41% por volumen de materiales de obturacion inorganicos como el vidrio de silicato de Ba-Al-F, el YbF, y el Si0,. El tamafio de particula del material
de obturacion es de 0,02pym a 5pm.

Tonalidades

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

Indicaciones

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

Contraindicaciones

Aplicacion en la dentina proxima a la pulpa (menos de 1mm). No debe utilizarse en casos de alergia conocida a cualquiera de los componentes de
Charisma Opal Flow.

Efectos secundarios

Este producto o cualquiera de sus elementos pueden, en casos aislados, causar reacciones alergicas. En caso de duda, puede solicitar informacion sobre
los componentes al fabricante.

Advertencias/precauciones

Puede provocar sensibilizacién en caso de contacto con la piel. Puede causar irritacion ocular. Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto
con la piel, lavese con agua y jabon. En caso de contacto con los ojos, enjuaguese con abundante agua y péngase en contacto con un médico.

Las puntas suministradas para una aplicacion precisa e higiénica son para un solo uso y deben desecharse después de usarse.

Las PLT son para un solo uso. Para evitar la contaminacion cruzada entre pacientes, las PLT deben desecharse después de cada uso.

Para las cavidades profundas con solo una capa de dentina minima sobre la pulpa o las que ya han tenido una pequefia area expuesta, la pulpa debe
cubrirse directa o indirectamente y de forma localizada utilizando un preparado de hidréxido de calcio. El preparado de hidroxido de calcio debe cubrirse
con cemento de iondmero de vidrio antes de aplicar Charisma Opal Flow en la cavidad.

Las superficies de esmalte y dentina preparadas en la que Charisma Opal Flow quedara sellado no deben entrar en contacto con las preparaciones que
contienen eugenol, puesto que estas podrian inhibir la correcta polimerizacion del composite. Se recomienda utilizar un dique dental.

Método de aplicacion

La seleccion del tono deberia realizarse utilizando la guia de tonalidades de Charisma Opal antes de introducir el dique dental, puesto que el color de los

dientes varia de forma considerable una vez que se secan.

1. Elimine las caries y proteja las estructuras dentales duras de acuerdo con las directrices generales para las obturaciones adhesivas. A continuacion,
limpie y seque la cavidad.

2. Segun las instrucciones del fabricante, debe aplicarse un sistema adhesivo de calidad (p. ej., GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) al esmalte y a la
dentina antes de introducir el material de obturacion. Debe evitarse la contaminacién con humedad, sangre o saliva de las cavidades tratadas con
adhesivo.

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

4. Polimerice cadza capa segun la tabla siguiente con una lampara de fotopolimerizacién adecuada (p. ej., Kulzer Translux®) durante 205 (potencia de luz:

> 550mW/cm?).
Si se usan lamparas de fotopolimerizacion por arco de plasma, el tiempo de polimerizacion suele poderse reducir en un 25 %. Si se usan ldmparas de
fotopolimerizacion LED (diodos emisores de luz), deben respetarse los tiempos de polimerizacion especificados para la polimerizacion con unidades
haldgenas, siempre que pueda garantizarse el contacto directo entre la fuente de luz y el composite. Si la intensidad luminosa se sittia por debajo de
550mW/cm?, se recomienda aumentar el tiempo en un 50 %. Cabe destacar que la intensidad y el espectro emitido por las lamparas de polimerizacion
pueden variar enormemente. Asi pues, todos los tiempos de polimerizacién especificados son tiempos minimos. En caso de duda, péngase en contacto
con el fabricante de la ldmpara para obtener mas informacion y compruebe la funcionalidad in vitro antes de usarla en pacientes.

Tiempos de polimerizacion de Charisma Opal Flow recomendados si se usa la lampara de fotopolimerizacion Translux o lamparas de fotopolimeriza-
cion halégena similares:

[ Tonalidad [ Tiempo |

[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s

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

6. Charisma Opal Flow puede prepararse y pulirse inmediatamente después de la polimerizacion. Los diamantes de acabado, los discos flexibles, los
pulidores de silicona (p. ej., Charisma Supra) y los cepillos de pulido son adecuados para la preparacion.

Instrucciones

Durante largos procesos de restauracion, la ldmpara de cirugia debe apartarse temporalmente de la zona de tratamiento con el fin de evitar el inicio
prematuro de la reaccion de polimerizacion.

Los tiempos de polimerizacion especificados més arriba son tiempos minimos y no deben reducirse, de modo que pueda alcanzarse una velocidad de
polimerizacion optima y las propiedades materiales fisicas asociadas. En caso de reparaciones, la superficie debe rasparse con un instrumento rotatorio.
Se recomienda realizar una silanizacion previa con un producto de acoplamiento de silano (p. ej., Silicoup) para mejorar la adherencia. A continuacién,
aplique y polimerice el composite fluido.

Una vez inyectado el material de la jeringa, suelte el émbolo para evitar el flujo continuo. Cambie el capuchén de la jeringa después de cada uso.

Antes de la primera utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafos en el producto. No utilizar productos dafiados.

Precauciones adicionales
El producto solo debe ser utilizado por odontdlogos y destinarse exclusivamente a su uso previsto.

Almacenamiento

Consérvese a una temperatura inferior a 25°C (77°F). No lo exponga a la luz solar directa.
No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

Fecha de caducidad g y niimero de lote [or: véase la nota en la jeringa o el envase.

Indique el nimero de lote y la fecha de caducidad en toda la correspondencia acerca del producto. Revision: 2013-09

CHARISMA® Opal Flow Instrugdes de uso

Descricao do produto

Charisma Opal Flow é uma resina composta nano-hibrida de baixa viscosidade, fotopolimerizavel e radiopaca, adequada para restauracdes odontoldgi-
cas adesivas anteriores e posteriores estéticas.

Composicdo

Charisma Opal Flow é constituida a base de mondmeros multifuncionais de metacrilato (UDMA, EBADMA) e contém aproximadamente 65 % por peso ou
41% por volume de excipientes inorgénicos como vidro de Ba-Al-F, YbF, e Si0,. As particulas do excipiente tém tamanhos entre 0,02 ym e 5 pm.

Cores

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

Indicagdes

 Selamesnto de fissuras ® Forramento de cavidades — primeira camada para restauragdes Classe | e Il ® Restauragdes Classe V ® Restauragdes mini-
mamente invasivas de Classe | e Il em @reas néo sujeitas a forcas mastigatorias e Restauracdes minimamente invasivas de Classe Ill ® Pequenos reparos
de restauracdes diretas e indiretas, combinadas com um agente de adesao adequado e Ferulizagdo

Contra-indicagdes

Aplicacdo a dentina préxima da polpa (a menos de 1 mm). No usar em casos de alergia conhecida a qualquer dos componentes do Charisma Opal Flow.
Efeitos secundarios

Este produto ou algum de seus componentes pode provocar reacdes alérgicas em casos isolados. Em caso de suspeita de reacao alérgica, é possivel
obter informacdes sobre os componentes com o fabricante.

Avisos / Precaugdes

Pode provocar sensibilidade em contato com a pele. Pode irritar os olhos. Evitar o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato com a pele, lave
com sabdo e dgua. Em caso de contato com os olhos, lave abundantemente com agua e consulte um médico.

As pontas fornecidas para a aplicagéo precisa e higienica sao de utilizagdo Unica e devem ser descartadas apds a utilizacéo.

As PLTs sdo de utilizacdo Unica. Para evitar a contaminacao cruzada entre pacientes, as PLTs devem ser descartadas apés cada utilizagdo!

Para cavidades profundas com camada de dentina muito fina, ou que ja tenham uma pequena drea de exposicao pulpar, deve ser recoberta direta ou
indiretamente no local, usando um preparo de hidréxido de célcio. O hidréxido de calcio deve ser revestido com um cimento a base de iondmero de vidro
antes de se inserir Charisma Opal Flow na cavidade.

As superficies preparadas de esmalte e dentina, sobre as quais a Charisma Opal Flow deve ser aplicada, com técnica de restauracao adesiva, ndo devem
ficar em contato com substancia a base de eugenol, uma vez que estas podem inibir a polimerizacao correta da resina composta.

E recomendada a utilizagao de isolamento absoluto.

Modo de aplicagéo
A selecao de cor deve ser feita usando o guia de cores Charisma Opal antes de inserir o isolamento absoluto, uma vez que a cor dos dentes altera-se
significativamente depois de desidratados.

1. Remova toda a carie e proteja as estruturas subjacentes conforme técnicas preconizadas para restauracdes adesivas. Depois limpe e seque a cavi-
dade.

2. Deve-se aplicar um sistema adesivo de qualidade (como GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) ao esmalte e a dentina, segundo as instrucdes do fabri-
cante, antes de inserir o material de restauragao.’As cavidades tratadas com material adesivo ndo devem ser contaminadas com umidade, sangue ou
saliva.

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

4. Polimerize cada camada segundo a seguinte tabela, usando uma lampada de fotopolimerizacao adequada (como Kulzer Translux®) por 20

Tempos de polimerizagao recomendados para Charisma Opal Flow usando uma ldmpada de fotopolimerizagdo Translux ou ldmpadas halégenas
similares:

[ Cor [ Tempo |
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s |

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

6. Charisma Opal Flow pode ser preparada e polida imediatamente apds a polimerizagao. Polidores de diamante, discos flexiveis, polidores de silicone
(como Charisma Supra) e escovas sdo adequadas para o polimento.

Instrugdes

Durante procedimentos de restauragdo demorados, o foco do refletor deve ser temporariamente afastado da area de trabalho de modo a evitar o inicio
prematuro da reacéo de polimerizacéo.

0s tempos de polimerizacao especificados acima sdo tempos minimos e ndo devem ser reduzidos de modo a obter-se 6timas taxas de polimerizagéo e
propriedades fisicas dos materiais associados. Ao efetuar reparos, a superficie deve ser asperizada com um instrumento rotativo. Recomendamos executar
uma silanizagdo antes de usar um agente de ligacao de silano (como Silicoup) para melhorar a adesao. Depois aplique e polimerize a resina composta.
Apos a ejecao do material da seringa, solte 0 émbolo para evitar o fluxo continuado. Recoloque a tampa da seringa ap6s cada utilizagéo.

Antes da primeira utilizacao, submeter a uma inspecéo visual, de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produtos que apresentem danos.

Pr

(intensidade da luz: > 550 mW/cm2).

Ao usar lampadas de fotopolimerizagéo de arco de plasma, o tempo de polimerizagdo pode geralmente ser reduzido em 25%. Ao usar Iampadas de
fotopolimerizacao LED (diodos emissores de luz), siga os tempos de polimerizacdo especificados para polimerizacéo com unidades haldgenas, desde
que se possa garantir o contato direto entre a fonte de luz e a resina composta. Se a intensidade da luz for inferior a 550 mW/cm?, recomenda-se
aumentar o tempo em 50%. Deve-se ter atencéo que lampadas de polimerizac&o podem ter diferencas muito significativas em intensidade e espectro
de emissdo. Deste modo, todos os tempos de polimerizacéo especificados sdo tempos minimos. Em caso de divida, contate o fabricante da lampada
para obter mais informacdes, e verifique a funcionalidade da lampada de fotopolimerizacao in vitro antes de usar em pacientes.

Para utilizacéo exclusiva de profissionais em Odontologia e para o uso a que se destina.

Conservacao

Conservar a temperaturas abaixo de 25°C (77°F). N&o expor o produto & luz solar direta.
Nao utilizar o material apds expirado o prazo de validade.

Data de validade g e nimero de lote o7 vide seringa/embalagem.

Indicar o nimero de lote e a data de validade em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto. Ultima revisdo: 2013-09

CHARISMA® Opal Flow 08nyicg xpriong

Meptypadr mpoidvrog
To Charisma Opal Flow eival pia pevatr, pwtomoAupept{Opevn, aKTIVOOKLEPH, vavo-uPpISIKN 6UVBETN pnTivn TIOU XPNGIPOTIOLETAL YIa GUYKOAAODLEVEC
TipOaBIEC Kal OTt{oBIEC ATIOKATAGTACEIC OE ATOXPWON 050VTIKOD XPWHATOC.

Zovleon
To Charisma Opal Flow Baciletal oe TToAuAeITOLPYIKA peBakpuAikd povopepr (UDMA, EBADMA) kat Tiepiéxet Tepimou 65 % kata papog n 41 % kat’ oyko
avopyava vAika Epdpaéne omwe Tupttiki bakog Ba-Al-F, YbF, kat Si0,. To péyeBoc owpatidiwv twv vAikwv épdpagne kupaivetat petad 0,02 um kat 5pum.

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

Evéeigeig

® Tpaylon dlevpupévng oxiopnc © EmikaAvyn KoIAGTNTAC — W TO TTPWTO GTPWHA yia KOIAOTNTEC opddag | kat Il  Epgpateic opddag V e EXaxiota
eTMePPATIKES epPpatelc opadac | kat Il og TiePLOYEC TIOL GEV UTIOKEVTAL O PAONTIKEC Suvapelg ® EAGYIoTa emepBaTikéC epdpatelc opasdac Il e Mikpég
Sl10pB0EIC ApeswY Kal EPPECWV ATIOKATACTAGEWY GE GUVELATHO e KaTAAANAo GUYKOAANTIKO Ttapdyovta e Ztabepotoinan xaAapwv SovTimy

Avtevdeielg
Edappoyn atnv 0dovtivn Kovtd atov ToAdo (Aly0Ttepo amd 1 mm). Mnv XpnolHoTIoLEiTe 0 TIEPITTWOELS yVWOTAC AAAEPYiag o€ KATIOL0 ATt T GUGTATIKA
Tou Charisma Opal Flow.

Mapevépyeleg

AuTo TO TIPOIOV 1} €va ATIO TA GUOTATIKA TOU PTTOPEL O€ GUYKEKPIPEVES TIEPITITWOELG Va TIPOKAAEGOUV AAAEPYIKES QVTIOPATELC. Ze TiepiTtTwan vTtoYiag,
TIANPOQOPIEC GXETIKA HE TA GLATATIKA eival Suvatd va AngBolv amo Tov KATAOKELADTH.

Mpoeidomotroeig/MpoduAdel

Ev6éxetal va mpokaAéaet evatabnrotoinan ae emadn pe 1o ¢ppa. Mmopei va tpokAnBei epeblopog ata pdtia. Amopoyete TV emadn pe To SEppa kat ta
pdtia. Ze epimtwon emadng pe To 6éppa, EAUVETE KaAd pe oamolvL Kal vepo. Ze TepImTwon emadnc pe Ta patia, AOVeTé Ta apéowc pe adbovo vepod

KAl ETIKOVWVNOTE APEGWE Pe Eva ylatpod. Ta piyxn Tou Ttapéxoval yia akpipn, uylelv epappoyn tpoopifoval yia pia xpron Kal TpETeL va amoppinto-
val Peta ano t xpron. Ta PLT (mpoyepiopéva poyxn) Tepoopicovtal yia pia xprion. fa tnv aroduyn dlagtavpolpevng poAuvang peta&b acbevav, ta PLT
TIPETIEL VA QTOPPITITOVTAL PETA aTo pia Xprion! Ma Badiég KoIAOTNTEC, Pe POVO Eva eAAYIOTO GTPWHA 060VTivAG TTaVW aTtd Tov TTOAQGO I EKEIVEC TIOU EXOLV
78N pia pikpn emidavela €kBeanc, GLVIGTOYE TNV TOTIKN ETIKAALYN TOL TTOAGOD Apeca iy Eupeca pe Tapackebaopa vdpoéetdiov Tov aoBeatiov. To
Tapackebaopa vdpogeldiov Tov aoBeatiov Ba mpémet va kahdTTeTal pe vahoiovopepn Kovia Ttpiv eloaydei oty KotAdTnTa 10 VAIKG Charisma Opal Flow.
Ol TIPOETOIHACHEVEG ETIIPAVELEC adapavTivng Kal 0dovTivng ovaiag aTi¢ omoiec Ba adpaylatei pe cuykoAAnan to Charisma Opal Flow Sev 6a tpémet va
£pBouv o€ ETaN He TAPAOKEVAGHATA TIOV TIEPIEXOLV EVYEVOAN, KABWE AUTA UTTOPOUY va EUTTOSITOUV TOV BEATIOTO TTOAUMEPLONO TN GUVAETNG PNTIVNC.
Juvigtatatl n xprion €AacTIKOL amopovwTAPd.

MéBodog epappoyrg

H emiloyn amoypwong Ba Tpémet va yivel pe Xprion Tou xpwpatoAoyiou Charisma Opal Ttpiv Ty eloaywyr Tou EAATIKOU amopovwTipa, Kabwe To Xpwpa

TV 60vTIWV aAAGlel alaBnTa POALG OTEYVWOOLV.

1. AdaipéaTe TuXOV TepNSOVa Kal TTpoaTatéPTe OTOLEadNTIOTE OKANPEC 0SOVTIKES SOPEC GUNDWVA HE TIC YEVIKEG KATELBLVTNPLEC YPAUUEC Yl ENdPa-
€e1¢ Pe oLYKOAANTIKA LAIKG. KaTomtv kaBapioTe Kat 6TeyvwaTe TNV KOIAOTNTA.

2.'Eva gbaTtnpa ouykoAAnang molotntag (.., GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) 6a mtpéTel va epappoatei otnv adapavtivn Kat Ty odovtivn 6op-
Gwva pe TIC 0dnyieC TOL KATAOKEVAGTH TIPV TNV €l0aywyr} Tou UAIKOU pdpaéng. Ot KOIAOTNTEC TIOL £XOUV UTIOOTEL eTe€epyaaia He GUYKOAANTIKO
VAIKO ev TtpéTtet va poAuvBolv pe vypacia, aipa fj aieho.

3. Edappoate Charisma Opal Flow g Aemtd atpwpata (uéy. 2 mm, baseliner péy. 1 mm) atnv kothétnta. Katd tnv epappoyr tou Charisma Opal Flow,
Bepaiwbeite 0TL pEel apya Kat opotdpopda yia TRy amoduyr Tov oxnpatiopold guoalidwv aépa. Av eival arapaitnto, apaipéate TUXOV Guoalides
aéNa JIE XPiaN avIXVEUTAPA TIPLV TOV TIOAUHEPLGHO.

4. Mo)upepiote kABe GTpWHA GUNGWVA e Tov akOAouBo Ttivaka pe xprion KaTAAANANG GUGKELNC dwTOTIOAUPEPIGHOU (TL.X., Kulzer Translux®) yia 20 deut.
(€€060¢ HWTOC: > 550 mW/cm?).

Katd tn xpron povadwv dpwtomoAupeplopol pe Auxvia to€ou TAdopatog, o Xpovog ToAUPEPLOHOU UTTopEL GLVABWE va pelwbei kata 25%. Kata tn
Xprion povadwv moAupeptapou pe LED (pwTodi060uc), TNPMOTE TOUC XpOVOUE TTOAUHEPLOHOD TIoU KaBopilovTal yia TTOAUPEPIOHO e GUOKEVES aAoyO-
Vou, e TV TtpoiimtoBean 0TI pTtopei va Slacadiotei apeon emadn petagd tng TyRc wTog Kat tng 6OvBeTNE pntivng. Av n éviaocn pwToc méoel KATw
a6 550 mW/cm?, guviotatal n abénon tov xpovou Kata 50%. Mpéret va onuelwdei 0Tt ot Auxvieg TOAUHEPIOHOD PTTOPOOV Va TTOIKIAAOLY KaTG TTOAD
o¢ évtaon Kat pacpa ekmoptic. ‘ONot ot xpdvol toAupepLapol Tov kaBopilovtal ival emopévwe eAAxLOTOL XpOvoL. € TiepimTwan apdipoAiag emikol-

VWVNOTE HE TOV KATAOKELAOTH TNG AVXViag yia TepLocoTeped ANPodopieg Kal eAEYETE TNV AEITOLPYIKOTNTA TOL GWTOC TTOAVHEPIGHOD in vitro TIpLV TN
Xprian Tov oe aoBeveic.

ZuvioTwpevol xpovol moAvpeptopod Tov Charisma Opal Flow pe xprion ¢wtog moAupepiopol Translux fj 6polwv wTwv TOAVpEPIGHOD aloyovou:

[ Andxpwon Xpovoc

[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s |

5. Katd tn 81apketa Tov moAupeplapol oxnpaticetatl atny emdavela Eva artoAvpéplato atpwpa. Mnv ayyiete i adaipeite To 0TpWHA AUTO av TTPOKELTAL
va epappootodv AAAa oTpwpata ohveTng pnTivng.

6. To Charisma Opal Flow propei va TtpoeTolpaatei Kal va Aelaviei apéowe puetd tov oAvpeptopo. Alapdvria Agiavang, ebkaprrot 6iokol, Aelavtika
alAikovne (.. Charisma Supra) kal Bouptadkia Aeiavang eival kataAAnAa yla poetolpacia.

0dnyieg

Katd tn 6idpkela peyaAwv oe didpkela Sladikaoiwv amokataotdoewv , o tpoBoAéacg tne €6pag Ba mpémel va katevBivetal Tpoowplva pakpla amé tnv
Teploxn Bepameiac yia v armoduyn mpowpng Evapéng tne avtidpaong moAvpeptapon. Ot xpovol ToAupEPLopOD Tov TtpoadlopilovTal Tapamdvw eivat
ehdylotol xpovol kal Sev Ba TpéTel va petwvovtal, £T01 HOTE va ETITUYXAVETAL APLOTOC TIOALHEPIOPOC Kat va atodidovtal TARPWE ot GUAIKEC 1610TNTEC.
v mepintwon dlopBwaewy, N mipavela Ba mpETeL va adpoToleital Pe Eva TEPLOTPEPOHEVO EpYaAEio. ZuviaTaTal TTPONYOULEVN GIAGVWAN LE XPRoN EVOC
péaou auTevgnc athaviou (.. Silicoup) yia tn BeAtiwan TG cuykOAAnang. Katomy, epappoaTe Kat TTOAUHEPIOTE TN pEVATH 6UVBETN pnTivn. MeTd amo tnv
£€0ONaon Tov VAKOD artd Tt alptyya, adnate To EPBOAO yia TNV amopuyr TNE GUVEXIONG TNG poric. EavatomoBeTAaTe TO KATIAKL TNE 60PLyyac PETA armd
Kade xprion. Mptv amo v mpwtn Xprion EAEYXETE PE OTITIKO EAeyX0 yla TBAvEC PAABEC. Aev ETUTPETETAL VA XPNOIHOTIOINBOUV EAATTWHATIKA TIPOTOVTA.
Mepatépw mpopuragelq

Mpémet va ypnatpotoleitat povo amo 0dovTIATPOUE Kal yla TN Xpron yia Tnv otoia Ttpoopiletal.

®oAagn

Ouldooete o€ Beppokpacia PikpoTepn Twv 25°C (77°F). Mnv 10 ekBETETE 08 APEGO NALAKO dwe. Mn XpnaolpoToleite T0 LAIKO PETA TNV NuEpopnVia
Ménc. Huepopnvia ARéng & kat aplbpog maptidag for: BA. anyeiwon otn alptyya/cuokevacia. Mapakahovpe avadépete Tov apiBpud maptidag kai tnv
npepopnvia ARENG o€ kAbe eTIKOIVWVIA OXETIKA E TO TIPOIOV. Huepopnvia televtaiag avabewpnang: 2013-09

CHARISMA® Opal Flow Navod k pouziti (€2

Popis vyrobku
Charisma Opal Flow je tekuty, svétlem vytvrzovany, radioopakni nano-hybridni kompozit pouzivany pro adhezivni anteriorni a posteriorni vypiné v barvé
zubu.

Slozeni
Charisma Opal Flow je zaloZen na multifunkénich metakrylatovych monomerech (UDMA, EBADMA) a obsahuje pfiblizné 65% hmotnostnich nebo 41%
objemovych anorganickych plniv, jako je siliktové Ba-Al-F sklo, YbF, a Si0,. Velikost ¢4stic piniva se pohybuje od 0,02 ym do 5 pm.

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

Indikace

* Rozsifené peceténi fisur e Podlozka v kavité — jako prvni vrstva pro kavity tfidy | a Il @ VypIné tfidy V e Minimalné invazivni vypIné tfidy | a Il v oblastech
nepodléhajicich Zvykacim sildm e Minimalné invazivni vypiné tfidy Il e Malé opravy pfimych a nepfimych vypini ve spojeni s vhodnym adhezivem e Fixace
uvolnénych zubl

Kontraindikace

Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm). Nepouzivat v pfipadech znamé alergie na jakékoliv slozky Charisma Opal Flow.

Nezadouci uéinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékterych pfipadech vyvolat alergickou reakci. V pfipadé podezieni mize byt informace o slozeni zis-
kana od vyrobce.

Varovani / Bezpe¢nostni opatfeni
Mze zpUsobit senzitizaci po styku s kiizi. MiZe drazdit o¢i. Chraiite pred stykem s kiizi a o¢ima. V pfipadé kontaktu s kiiZi oplachnéte mydlem a vodou.
V pripadé vniknuti do oci proplachujte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékare.

Hroty doddvané pro presnou, hygienickou aplikaci jsou urceny k jednorazovému pouZiti a po pouZiti je nutné je zlikvidovat.

PLT jsou urceny k jednorazovému pouziti. Aby se zabranilo kfizové kontaminaci mezi pacienty, PLT se musi po jednorazovém pouziti zlikvidovat!

U hlubokych kavit pouze s minimalni vrstvou dentinu nad dfeni nebo u kavit, které jiz maji obnazenou malou plochu pulpy, by se méla dfef nepfimo Ci
primo lokalné zakryt pomoci materialu obsahujici hydroxid vapenaty. Material obsahujici hydroxid vapenaty se musi zakryt skloionomernim cementem
predtim, nez se do kavity aplikuje Charisma Opal Flow.

Preparované povrchy skloviny a dentinu, na néz se bude adhezivné nanaset Charisma Opal Flow, nesmi pfijit do styku s pfipravky obsahujicimi eugenol,
protoze ty by mohly brénit optimalini polymeraci kompozitu.

Doporucujeme pouzivat kofferdam.

Metoda pouziti
Vybér odstinu je zapotrebi provadét pomoci vzorniku Charisma Opal pfed nasazenim kofferdamu, protoZe zuby viditelné zméni barvu poté, co vyschnou.
1. Odstraiite jakékoliv kazy a chraiite vechny tvrdé zubni struktury podle vSeobecnych pokyni pro adhezivni vypIné. Poté dutinu vyCistéte a vysuste.

2. Pred aplikaci vypliiového materidlu je nutné na sklovinu a dentin nanést kvalitni adhezivni systém (napf. GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) v souladu
s pokyny vyrobce. Kavity oSetfované adhezivy nesmi byt znecistény vihkosti, krvi nebo slinami.

3. Charisma Opal Flow nanasejte do kavity v tenkych vrstvach (maximalné 2 mm, zékladni maximalné 1 mm). Pfi aplikaci Charisma Opal Flow zajistéte,
aby tekl pomalu a rovnomérné, aby se zabranilo vzniku vzduchovych bublin. V pfipadé potfeby odstraiite pred polymeraci jakékoliv vzduchové bubliny
sondou.

4. Polymerujte kazdou vrstvu podle nasledujici tabulky s vyuZitim vhodného polymeracniho svétla (napf. Kulzer Translux®) po 20 sekund (svételny vykon:

> 550 mW/cm?).
Pfi pouziti polymeracnich lamp s plazmovym obloukem Ize dobu polymerace obvykle sniZit 0 25 %. Pfi pouziti LED vytvrzovacich svétel (svétlené diody)
dodrZujte polymeracni ¢asy stanovené pro vytvrzovani halogenovymi lampami s tim, Ze Ize zajistit pfimy kontakt mezi zdrojem svétla a kompozitem.
Jestlize svételnd intenzita poklesne pod 550 mW/cm?, doporuguje se zvysit dobu 0 50 %. Je nutno poznamenat, Ze mezi polymeracnimi lampami
mohou byt obrovské rozdily v intenzité a emitovaném spektru. V§echny polymeraéni ¢asy jsou proto minimalnimi dobami. V pfipadé pochybnosti se
obrafte na vyrobce lampy s Zadosti o dalsi informace a zkontrolujte funk&nost polymeraéni lampy in vitro pred jeho pouzitim na pacientech.

Sohnvch hal

Doporuéené hodnoty polymeraénich asi Charisma Opal Flow pomoci polymeraéni lampy Translux nebo p y ych lamp:
[ odstin [ Cas
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s |

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

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

Pokyny

Béhem dlouhych zakroki je nutné docasné namifit operacni svétlo mimo oSetfovanou oblast, aby se zabranilo spusténi polymeracni reakce.

Shora uvedené polymeracni ¢asy jsou minimalni doby a nemély by se snizovat, aby bylo mozné dosahnout optimalni rychlosti polymerace a souvisejicich

fyzikélnich vlastnosti materialu. V pfipadé oprav by se mél povrch zdrsnit rotaénim nastrojem. Doporucujeme predchozi silanizaci pomoci silanového

spojovaciho pipravku (napf. Silicoup) pro zlepseni adheze. Poté naneste a polymeruijte tekuty kompozit.

Po vytlaceni materiélu ze stfikacky uvolnéte pist, aby se zabranilo pokracovani toku materialu. Vratte kryt na stfikacku po kazdém pouziti.

Pred prvnim pouzitim zkontrolujte, zda vyrobek nejevi viditelné znamky poskozeni. PoSkozené vyrobky nesméji byt pouzivany.

Dalsi bezpecnostni opatieni
Pouze pro pouziti personalem zubni ordinace a ke schvalenému tcelu.

Uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Chraiite pred pfimym slunecnim svétlem.
Material nepouZzivejte po proslé dobé pouZzitelnosti.

Doba pouzitelnosti & a Cislo SarZe [or: Viz poznamka na stiikacce/obalu.

Ve veskeré korespondenci o pripravku uvadéjte ¢islo SarZe a dobu pouZitelnosti.

Datum revize: 2013-09

CHARISMA® Opal Flow Hasznalati utasitds  (HD
Termékleiras

A Charisma Opal Flow folyékony, fényre polimerizalddo, réntgenarnyékot add nanohibrid kompozit, amely fogszin(, adheziv, anterior és posterior restau-
raciok készitésére szolgal.

Osszetétel

A Charisma Opal Flow alapanyaga multifunkciés metakrilat-monomereket (UDMA, EBADMA), és koriilbeliil 65 témeg %, illetve 41 térfogat % anorganikus
tdmdéanyagokat tartalmaz, tgymint Ba-Al-F szilikatiiveget, YbF-t, és Si0-t,. A toméanyag részecskemérete 0,02 pm és 5 pm kozott van.

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

Felhasznalasi teriilet

o Kiterjesztett bardzda zaras e Kavitas aldbélelése — I. és II. osztalyu kavitdsoknal elsG rétegként e V. osztalyd kavitdsok tomésére  Ragoerdknek nem
kitett teriileteken elhelyezkedd I. és II. osztaly( kavitdsok minimélis b ast igénylé tomésére  Minimalis beavatkozast igényld I1l. osztalyd tomé-
sek  Direkt és indirekt restauraciok kis javitdsaihoz megfelelé bondanyaggal egyiitt alkalmazva e Meglazult fogak egymashoz rogzitésére

Ellenjavallatok
A pulpéhoz kozeli dentinen torténd alkalmazas (kevesebb, mint 1 mm). Nem alkalmazhatd, amennyiben a Charisma Opal Flow barmely dsszetevdjével
szemben ismert allergia &ll fenn.

Mellékhatasok

Ez a termék vagy valamely dsszetevéje egyedi esetekben allergids reakciokat vélthat ki. Amennyiben ez felmeriil, a gyartotdl lehet tjékoztatast kérni az
Gsszetevokrol.

Figyell
Bdrre keriilve szenzitizaciot okozhat. Irritalhatja a szemet. Kerdilni kell a bérrel vald érintkezést és a szembejutést. Ha az anyag bdrre keriil, szappannal
és vizzel le kell mosni Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.

K [ duintérkedacak

A preciz, higiénikus felhordast szolgalé hegyek egyszer haszndlatosak, haszndlat utan kidobanddk.
A PLT-k egyszer hasznélatosak. A betegek kozotti keresztfertdzés elkeriilése érdekében a PLT-ket egyszeri haszndlat utén ki kell dobni!

A Charisma Opal Flow termékhez ajanlott polimerizéciés idék Translux vagy hasonlé halogén polimerizacios lampa hasznélata esetén:
[ Arnyalat 1d6

Mély kavitasoknal, amelyeknél a pulpat csak minimalis dentinréteg fedi, illetve amelyek kis teriileten mér fedetlenek, indirekt vagy direkt pul kazast
kell végezni helyileg, kalcium-hidroxid vegyiilet alkalmazasaval. A kalcium-hidroxid vegyiiletet iveg ionomer cementtel kell fedni a Charisma Opal Flow
kavitasba torténd bejuttatasa el6tt.

Az elkészitett zomanc- és dentinfelszinekkel, amelyekre a Charisma Opal Flow terméket ragasztjuk, nem érintkezhetnek eugenol tartalmu készitmé-
nyek, mivel ezek gatolhatjak a kompozit optimalis polimerizaciojat.

Kofferdam hasznalata ajanlott

Az alkalmazéas modja

Az arnyalatot a Charisma Opal fogszinkulcs segitségével kell kivalasztani még a kofferdam felhelyezése el6tt, mivel a fogak szine szaradés utan észre-

vehetden megvaltozik.

1. Tavolitsa el a szuvas részeket, és védje a kemény fogszovetet az adheziv témésekre vonatkozo altaldnos iranyelveknek megfeleléen. Ezutan tisztitsa
meg, és szaritsa a kavitast.

2. A tbmdanyag behelyezése elGtt minGségi adheziv anyagot (pl.: GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) kell felvinni a zoméncra és a dentinre, a gyarto’
utasitdsa szerint. Az adheziv anyaggal kezelt kavitasokat nem érheti nedvesség, vér vagy nyal.

3. Vigye fel a Charisma Opal Flow terméket a kavitasha, vékony rétegekben (max. 2 mm, alabélelé max. 1 mm). A Charisma Opal Flow alkalmazéasakor
tigyeljen ra, hogy a termék lassan és egyenletesen folyjon, a Iégbuborékok képzddésének elkeriilése érdekében. Sziikség esetén a polimerizacio eldtt
szondaval tavolitsa el az esetlegesen képzddott Iégbuborékokat.

4. Mindegyik réteget polimerizalja a kovetkez6 tablazathan megadottak szerint, megfelel6 polimerizald lampaval (pl. Kulzer Translux®) 20 masodpercen

at (vilagitasi teljesitmény: > 550 mw/cm?).
Plazmaives ldmpa hasznélata esetén a polimerizacios idd altaldban 25%-kal csokkenthetd. LED (fénykibocsétd didda) tipust polimerizacios lampa
hasznalata esetén a halogén késziilékekkel torténd polimerizaciora vonatkozéan megadott polimerizacios idoket kell betartani, feltéve, hogy a fény-
forrés és a kompozit kozott kizvetlen kontaktus biztosithaté. Ha a fényintenzitas 550 mW/cm? alatt van, akkor javasolt az id6t 50%-kal névelni.
Megjegyzendd, hogy az intenzités és a kibocsatott spektrum tekintetében a polimerizacios lampék kozott nagy kiilonbségek vannak. Ezért a megadott
polimerizaciés id6k mindig minimlis id6t jelentenek. Amennyiben kétsége van, forduljon a lampa gyartéjahoz tovabbi tajékoztataseért, és ellendrizze a
polimerizécids lampa miikodését in vitro kériilmények kozott, mieldtt betegeken hasznalnd.

[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner 20s |

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

6. A Charisma Opal Flow polimerizacié utan kézvetleniil kidolgozhatd és polirozhatd. A kidolgozéshoz polirozé gyéméntok, hajlékony polirozé korongok,
szilikon polirozok (példaul Charisma Supra) és polirozokefék haszndlhatok.

Utmutato

Hosszas restaurdcios eljarasok soran a miitélampat atmenetileg el kell forditani a kezelt teriiletrdl, nehogy id6 el6tt beinduljon a polimerizaciés reakcio.
A fentebb megadott polimerizécios id6k minimalis értékek, amelyek nem csokkenthetdk. Ez biztositja a polimerizacio optimalis sebességének elérését,
és a polimerizélt anyag fizikai jellemzGinek kialakuldsat. Restauraciok esetén a felszint rotécios eszkozzel (furéval) érdesiteni kell. Javasoljuk az elézetes
szilanizalast a Silane tapadassegit6 szerrel (pl. Silicoup). Ezutan vigye fel, és polimerizalja a folyékony kompozitot.

Miutén kinyomta az anyagot a fecskenddbél, engedje el a dugattydt, hogy megsz(injon a kidaramlas. Hasznélat utan mindig tegye vissza a fecskendére a
kupakjat.

Els6 hasznélat el6tt ellendrizni kell a sértet t. A sériilt termékeket tilos felhasznalni.

Tovabbi 6vintézkedések

A terméket kizarélag fogaszati személyzet hasznalhatja, rendeltetésének megfelelgen.

Tarolas

25°C (77°F) alatt tarolandd. Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi idd lejarta utan.

Lejérati datum g és tételszam for: Lasd a fecskenddn/csomagoldsan feltiintetett adatokat.

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a lejarati datumot.

Kiadds datuma: 2013-09

Lietosanas instrukcija (V)

CHARISMA® Opal Flow

|zstradajuma apraksts
Charisma Opal Flow ir plisto$s, gaisma cietgjoss, starojumu necaurlaidigs, nanohibridkompozitmaterials, kuru izmanto adhezivam priek§€jo un sanu
zobu restauracijam zoba krasa.

Sastavs
Charisma Opal Flow ir izgatavots uz daudzfunkcionalu metakrilatu monomeru bazes (UDMA, EBADMA) un satur apméram 65 % no svara vai 41% no
tilpuma neorganiskas pildvielas, piemeéram, barija silikata stiklu, YbF; un Si0,. Pildvielu dalinu izmérs ir no 0,02 um lidz 5pm.

Toni

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

Indikacijas

e Paplasinatu fisiiru slég$anai e oderes ieklasanai kavitaté — izmantoSanai par pirmo slani | un Il klases kavitatés  V klases kavitasu aizpildisanai e
minimali invazivai | un Il klases kavita$u aizpildisanai zonas, kas nav paklautas koslasanas iedarbibai e minimali invazivai Il klases kavitasu aizpildisanai
o nelielai tieSu un netieSu restauraciju labo$anai kopa ar piemeérotu saistvielu  valigu zobu nostiprinasanai

Kontrindikacijas

Lieto$ana uz dentina pulpas tuvuma (tuvak par 1 mm). Nelietojiet, ja ir zinamas alergijas pret jebkuru no Charisma Opal Flow sastavdalam.
Blakusparadibas

Atsevikos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas. Ja ir aizdomas, ka pastav $ada iespéjamiba, no
razotaja iespejams sanemt informaciju par izstradajuma sastavdalam.

Bridinajumi/Piesardzibas pasakumi

Saskaroties ar adu, var izraisit tas sensibilizaciju. Var kairinat acis. Nepielaujiet materiala saskar$anos ar adu un iek|u$anu acis. Ja notikusi saskar$anas
ar adu, nomazgajiet to ar ziepém un Gdeni. Ja notikusi materiala iekli$ana acis, skalojiet tas ar lielu daudzumu Gdens un sazinieties ar arstu.

Piegadatie precizas, higiéniskas ieklasanas uzgali ir paredzeti vienreizejai lietoSanai, un péc izmantosanas tie ir jaizmet.
lepriek$ pilditie uzgali (PLT) ir paredzeti vienreizéjai lietoSanai. Lai nepielautu pacientu savstarpéju inficéanos, péc vienreizéjas lietoSanas iepriek$
pilditie uzgali (PLT) ir jaizmet!

ie Charisma Opal Flow polimerizacijas laiki, i Translux cietéSanas gaismu vai lidzigas hal lampas:
[ Tonis [ Laiks
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s |

Dzilas kavitates, kuras pulpu sedz minimals dentina slanis, vai tadas, kuras pulpa neliela zona jau ir atklata, pulpa tiesi vai netiesi lokali ja
izmantojot kalcija hidroksida sastavdalu. Pirms Charisma Opal Flow ievadiSanas kavitate, kalcija hidroksida sastavdalai jauzklaj stikla jonomera
cements.

Sagatavotas emaljas un dentina virsmas, kuram adhezivi tiks piesaistits Charisma Opal Flow, nedrikst saskarties ar preparatiem, kas satur eigenolu, jo
tie var kavet optimalu kompozitmateriala polimerizaciju.

leteicams izmantot dentalu koferdamu.

Lietosanas veids

Izmantojot Charisma Opal tonu raditaju, tona izvéle jaizdara pirms dentala koferdama uzlik$anas, jo nozistot ievérojami mainas zobu krasa.

1. Nonemiet visus karioza skartos audus un aizsargajiet visas cietas zobu struktiras saskana ar visparigajiem adhezivo pildvielu lietoSanas noradiju-
miem. Péc tam iztiriet un nosusiniet kavitati.

2. Pirms pildmateriala ieklasanas atbilsto$i razotaja noradijumiem emaljai un dentinam jaizmanto kvalitativa adheziva sistéma (piem., GLUMA® Self
Etch, GLUMA® 2Bond). Ar adhezivu apstradatas kavitates nedrikst kontaminét ar mitrumu, asinim vai siekalam.

3. Uzklajiet Charisma Opal Flow planas kartas (maksimali 2mm, pamatnes oderi — maksimali 1 mm karta). Lietojot Charisma Opal Flow, nodrosiniet, lai
tas plustu Ieni un vienmerigi, tadejadi nepielaujot gaisa burbulu veido$anos. Ja nepiecieSams, pirms polimerizacijas likvidejiet visus gaisa burbulus ar
periodontalo iztaustiSanas zondi.

4. Polimerizéjiet katru kartu saskana ar turpmak ievietotaja tabula noraditajiem parametriem, izmantojot piemérotu gaismu cietéSanai (piem., Kulzer

Translux®) 20 sek. (gaismas izstarodanas intensitate > 550 mW/cm?).
Izmantojot cietéSanai plazmas loka lampas gaismu, polimerizacijas laiku parasti var saisinat par 25 %. lzmantojot LED (gaismu emitgjoSo dioZu) cie-
tésanas gaismu, ievérojiet polimerizacijas laikus, kas noraditi halogéngaismas iericém, pienemot, ka iespéjams nodrosinat tieSu gaismas avota un
kompozitmateriala kontaktu. Ja gaismas intensitate ir mazaka par 550 mW/cm?, cieté$anas laiku ir ieteicams palielinat par 50 %. Jaievéro, ka poli-
merizacijas lampu izstarojuma intensitate un spektrs ir arkartigi atSkirigi. Tade| visi noraditie polimerizacijas laiki ir minimalie laiki. Saubu gadijuma
sazinieties ar lampas razotaju, lai sanemtu plasaku informaciju, un veiciet cietéSanas gaismas parbaudi in vitro, pirms izmantojat $o gaismu pacien-
tiem.

5. Polimerizacijas laika uz virsmas veidojas izkliedéts slanis. Ja tiks izmantoti vél citi kompozitmateriala slani, $o slani nedrikst aizskart vai nonemt.

6. Charisma Opal Flow var apstradat un pulét tulit pec polimerizacijas. Noslédzo$ajai apstradei ir pieméroti dimanta instrumenti, elastigi diski, silikona
pulétaji (piem., Charisma Supra) un pulé$anas birstites.

Noradijumi

Restauracijas procediru laika kirurgiska apgaismos$anas lampa islaicigi japavers prom no apstrades vietas, lai nepielautu priek$laicigu polimerizacijas

reakcijas saksanos.

leprieks noraditie polimerizacijas laiki ir minimalie laiki, un tos nedrikst saisinat, lai bitu iespéjams panakt optimalu polimerizacijas pakapi un izmantot

ar to saistitas materiala fiziskas Ipasibas. Labo$anas gadijumos, virsma japadara raupja ar rotéjo$u instrumentu. Lai uzlabotu adhéziju, mes iesakam

ieprieks veikt apstradi ar silaniem, lietojot §im noliikam dubultpiesaistes lidzekli (piem, Silicoup). Péc tam uzklajiet plistoSo kompozitmaterialu un cie-

tejiet ar gaismu.

Pec materiala izspie$anas no $lirces, atlaidiet virzuli, lai nepiel izplas turpinas Péc katras lietosanas uzlieciet Slircei uzgali.

Pirms pirmas lieto$anas ludzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus.

Citi piesardzibas pasakumi
Drikst lietot vienigi zobarstniecibas personals tam paredzétaja noluka.

UzglabaSana

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C (77°F). Nepaklaut tieSas saules gaismas iedarbibai.
Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.

Deriguma termina datums & un sérijas numurs [er: skatiet noradi uz Slirces/iepakojuma.
Sazinoties par izstradajumu, lidzu, noradiet sérijas numuru un deriguma termina datumu.

Teksta parskatisanas datums: 2013-09

CHARISMA® Opql Flow Naudojimo instrukcija (D

Gaminio apraSymas

,Charisma Opal Flow*“ yra takus, Sviesoje kietéjantis, rentgenokontrastinis nanohibridinis kompozitas, naudojamas danties spalvos adheziniam priekiniy
ir kriaminiy danty restauravimui.

Sudétis

,Charisma Opal Flow*“ pagrindas yra daugiafunkciniai metakrilaty monomerai (UDMA, EBADMA), ir sudétyje yra apie 65 % svorio arba 41 % turio neor-
ganiniy uzpildy, tokiy kaip Ba-Al-F stiklo silikatas, YbF; ir Si0,. Uzpildo dalelés dydis yra nuo 0,02 pm iki 5 ym.

Atspalviai

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

Indikacijos

o Padidéjusiy vageliy padengimui ® Ertmés pamusaliné medziaga — kaip pirmas | ir Il klasés ertmiy sluoksnis e V klasés plombos ® Minimaliai invazyvios
1ir Il klasés plombos sritims, kuriy neveikia kramtymo jégos e Minimaliai invazyvios Ill klasés plombos e Smulkiems tiesioginés ir netiesioginés
restauracijos pataisymams derinant su tinkama riSamaja medziaga e Klibanciy danty sukabinimas

Kontraindikacijos

Naudojimas ant dentino prie pulpos (maziau kaip 1 mm). Nenaudokite, jeigu Zinoma alerginé reakcija bet kuriai ,,Charisma Opal Flow* sudedamujy daliy.
Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Kilus jtarimams, informacija apie sudeda-
masias dalis galima gauti i§ gamintojo.

Ispéj 'gumo pri
Gali sukelti alergija susilietus su oda. Gali dirginti akis. Vengti patekimo ant odos ir j akis. Patekus ant odos, nuplauti oda vandeniu su muilu. Patekus |

Antgaliai tiekiami tiksliam, higieniskam naudojimui; jie skirti vienkartiniam naudojimui ir po panaudojimo turi buti iSmesti.

Kapsulés (PLT) skirtos vienkartiniam naudojimui. Siekiant iSvengti pacienty uzkrétimo vienas nuo kito kapsules (PLT) reikia iSmesti panaudojus vieng
kartg!

Gilesnése ertmése tik su minimaliu dentino sluoksniu ant pulpos ar ten, kur jau yra nedidelis atviras pulpos plotas, pulpg reikia tiesiogiai ar netiesiogiai
uzdengti kalcio hidroksido junginiu. Prie$ dedant j ertme ,,Charisma Opal Flow“, kalcio hidroksido junginj reikia padengti stiklo jonomeriniu cementu.
Paruo$ti emalio ir dentino pavirSiai, ant kuriy bus adhezyviai aplikuojama ,,Charisma Opal Flow*, turi nesiliesti su preparatais, kuriy sudétyje yra euge-
nolio, nes jie gali slopinti optimalia kompozito polimerizacija.

Rekomenduojama naudoti koferdama.

Naudojimo metodas

Prie$ dedant koferdama reikia parinkti atspalvj naudojantis ,,Charisma Opal“ spalvy raktu, nes iSdziuve dantys pastebimai pakeicia spalva.

. Padalinkite visg éduonj ir apsaugokite visas kietas danties strukturas pagal bendras adheziniy plomby naudojimo rekomendacijas. Tada i$valykite ir
nusausinkite ertme.

. Pries dedant plombos medziaga, ant emalio ir dentino reikia uztepti geros kokybés adhezinés sistemos (pvz., ,GLUMA® Self Etch*, ,GLUMA® 2Bond*)
pagal gamintojo instrukcijas. Ertmése, kurios pildomos adhezine medziaga, neturi biiti drégmes, kraujo ar seiliy.

. Ertme tepkite plonais ,,Charisma Opal Flow* sluoksniais (maks. 2mm, ,,Baseliner* maks. 1 mm). Siekdami i$vengti oro burbuliuky susidarymo, tepdami
,Charisma Opal Flow* uztikrinkite, kad jis tekéty Iétai ir tolygiai. Jeigu reikia, pries polimerizacija paSalinkite visus oro burbuliukus zondu.

. Pagal toliau pateikt@ lentele polimerizuokite kiekvieng sluoksnj 20s naudodami tinkama kietinanciaja lempa (pvz., ,Kulzer Translux®) (Sviesos naSu-
mas: > 550 mW/cm?)
Pomerizacijos trukme galima sutrumpinti 25% naudojant plazmos lanko kietinanciasias lempas. Naudodami LED (Sviesos diody) kietinanciasias
lempas laikykités polimerizacijos trukmiy, nurodyty kietinti su halogeno jrenginiais, jeigu galima uZtikrinti tiesioginj Sviesos $altinio ir kompozito salyt].
Jeigu $viesos intensyvumas sumazéja maziau 550 mW/cm?, rekomenduojama laika pailginti 50 %. Reikia atsizvelgti j tai, kad polimerizuojancios
lempos gali skirtis intensyvumu ir skleidZiamu spektru. Todél visos nurodytos polimerizacijos trukmés — minimalios. Jeigu abejojate, daugiau informa-
cijos prasykite lempos gamintojo ir prie$ naudodami kietinanciaja lempa pacientams patikrinkite jos veikima in vitro.

N

w

o~

Rekomenduojamos trukmés ,Charisma Opal Flow“ polimerizacijai jant ,Translux* kietinanciaja lempa ar panasia halogenine kietinanciaja
lempg:

[ Atspalvis [ Trukme |

[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s |

5. Polimerizacijos metu pavirSiuje susidaro dispersinis sluoksnis. Jeigu bus dedama daugiau kompozito sluoksniy, $io sluoksnio negalima liesti ar $alinti.
6. ,Charisma Opal Flow*“ galima paruo$ti ir poliruoti i$ karto po polimerizacijos. Paruo$imui tinka apdailai skirti deimantai, lankstis diskai, silikoniniai
poliruokliai (pvz., ,Charisma Supra*) ir poliravimo $epeciai.

Instrukcijos

ligy restauracijos procediiry metu operacine lempa reikia laikinai nukreipti nuo gydomo ploto prieslaikinei polimericazijos reakcijai iSvengti.

Anksciau nurodytos polimerizacijos trukmés yra minimalios ir jy mazinti negalima, kad baty pasiektas optimalus polimerizacijos greitis ir su juo susijusios
fizinés medZiagos savybés. Taisant pavirsiy, jj reikia paiausti besisukanciu instrumentu. Adhezijai pagerinti rekomenduojame naudoti silano kontakting
medziaga (pvz., ,Silicoup®). Po to uztepkite ir sukietinkite skystajj kompozita.

I18stime medziaga i§ Svirksto atleiskite stimoklj tolesniam tekéjimui iSvengti. Uzsukite Svirk$to dangtelj po kiekvieno naudojimo.

Prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepaZeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima.

Kitos atsargumo priemonés
Skirta naudoti tik odontologijos srities personalui ir tik pagal paskirtj.

Laikymas

Laikyti Zemesnéje nei 25°C (77°F) temperatiroje. Nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje.
Galiojimo laikui pasibaigus, medZziagos vartoti negalima.

Galiojimo data g ir partijos numeris [t Zr. uzrasa ant virkSto (pakuoteés).

Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite partijos numerj ir galiojimo data.

PerZiuros data: 2013-09

akis, gerai praplauti vandeniu ir kreiptis j gydytoja.
CHARISMA® Opal Flow Instrukcja obstugi
Charisma Opal Flow to ptynny, $wiattoutwardzalny kompozyt nanohybrydowy nieprzepuszczalny dla promieniowania rentgenowskiego, do odbudowy

Opis produktu

zebow przednich i bocznych w naturalnym kolorze zgbow.

Sktad

Kompozyt Charisma Opal Flow zostat wytworzony na bazie wielofunkcyjnych monomerdw metakrylanowych (UDMA, EBADMA) i zawiera ok. 65 % masy
lub 41 % objetosci wypetniaczy nieorganicznych takich, jak szkto krzemowe Ba-Al-F, YbF, i Si0,. Wielko$¢ czastek wypetniacza miesci sie w zakresie od
0,02um do 5pm.

Odcienie

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

Wskazania

e Poszerzone lakowanie bruzd e Wyscielanie ubytkow - jako pierwsza warstwa w ubytkach klasy | i Il ¢ Wypetnienia klasy V  Minimalnie inwazyjne
wypetnienia klasy | i Il w obszarze nie obcigzonym sitami zucia ® Minimalnie inwazyjne wypetnienia klasy Il e Niewielkie naprawy odbudowy bezposred-
niej lub posredniej w potaczeniu z wiasciwym srodkiem wigzacym e Blokowanie rozchwianych zgbow

Przeciwwskazania

Naktadanie na zgbing w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na ktérykolwiek sktadnik Charisma Opal Flow.
Dziatania niepozadane

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdlnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne. W razie watpliwosci, informacje o sktadni-
kach mozna otrzymac od producenta.

Ostrzezenia/dziatania zap g

Produkt moze wywotywac uczulenie w przypadku kontaktu ze skéra. Moze podraznia¢ oczy. Nalezy unikaé kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kon-
taktu ze skora nalezy ja sptukac woda z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami nalezy przeptukac duza iloscia wody i skontaktowac sie z lekarzem.
Koricéwki dostarczone do precyzyjnej, higienicznej aplikacji sa przeznaczone do jednorazowego uzytku i po zastosowaniu nalezy wyrzucic.

PLT sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego migdzy pacjentami, PLT nalezy wyrzucac po kazdym pojedynczym uzyciu!

W przypadku gtebokich ubytkdw z minimalng warstwa zebiny nad miazga lub ubytkéw z niewielkim odstonigtym obszarem, miazge nalezy posrednio lub
bezposrednio przykry¢ miejscowo za pomoca preparatu zawierajacego wodorotlenek wapnia. Preparat zawierajacy wodorotlenek wapnia nalezy pokry¢
cementem szktojonomerowym przed umieszczeniem Charisma Opal Flow w ubytku.

Spreparowane powierzchnie szkliwa i zebiny, do ktérych ma zostac przyklejony kompozyt Charisma Opal Flow nie moga stykac sie z opracowaniami

zawierajacymi eugenol, poniewaz mogtyby one hamowac optymalna polimeryzacje kompozytu.

Zaleca sig stosowanie koferdamu.

Sposéb stosowania

Odcien nalezy wybra¢ postugujac sig kolornikiem Charisma Opal przed umieszczeniem koferdamu, poniewaz zeby po osuszeniu wyraznie zmieniaja swoj

kolor.

1. Usuna¢ préchnice i opracowac zab chroniac twarde tkanki zeba zgodnie z ogdlnymi zasadami wykonywania wypetnien adhezyjnych. Nastgpnie
wyczy$cic i osuszy¢ ubytek.

2. Na szkliwo i zgbing natozy¢ dobrej jako$ci system adhezyjny (np. GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) zgodnie z instrukcjami producenta przed umiesz-
czeniem materiatu wypetnienia. Ubytkdw uzupetnianych wypetnieniami adhezyjnymi nie nalezy zanieczyszczac wilgocia, krwig lub $ling.

3. Kompozyt Charisma Opal Flow nalezy naktadac cienkimi warstwami (maks. 2mm, podktad maks. 1 mm) na ubytek. Podczas naktadania Charisma Opal
Flow nalezy sprawdzac, czy kompozyt sptywa powoli i rownomiernie, aby zapobiec powstawaniu pecherzykow powietrza. W razie potrzeby nalezy
usunac pecherzyki powietrza uzywajac zgtebnika przed polimeryzacja.

4. Kazda warstwe nalezy podda¢ polimeryzaciji zgodnie z ponizsza tabela stosujac wtasciwa lampe $wiattoutwardzalna (np. Kulzer Translux®) przez 20

sekund (natgzenie $wiatta: > 550 mW/cm?).
W przypadku stosowania lamp $wiattoutwardzalnych z fukiem plazmowym czas polimeryzacji mozna skrocic¢ o 25%. W przypadku stosowania lamp
Swiattoutwardzalnych LED (diody elektroluminescencyjne) nalezy stosowac czas polimeryzacji przewidziany dla lamp $wiattoutwardzalnych z modu-
ftem halogenowym, pod warunkiem, ze mozna zapewnic bezposredni kontakt migdzy zrodtem Swiatta a kompozytem. Jezeli natezenie Swiatta spadnie
ponizej 550 mW/cm?, zaleca sig wydtuzenie czasu polimeryzaciji 0 50 %. Nalezy zwr6ci¢ uwage, ze lampy polimeryzujace moga wykazywac znaczne
roznice pod wzgledem natgzenia Swiatta oraz spektrum. Wszystkie podane czasy polimeryzacji sa w zwiazku z tym czasami minimalnymi. W przy-
padku watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sig do producenta lampy w celu uzyskania doktadniejszych informacji oraz sprawdzenia dziatania lampy $wiatlo-
utwardzalnej w warunkach in vitro przed jej zastosowaniem u pacjentow.

Zalecane czasy polimeryzacji Charisma Opal Flow przy zastosowaniu lampy Translux lub podobny
[ odcie Czas |
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner 20s |

ych lamp $wi

dzalnych:

5. Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy sie warstwa inhibicji tienowej. Warstwy tej nie nalezy dotyka¢ ani usuwac, jezeli maja zostac natozone
kolejne warstwy kompozytu.

6. Charisma Opal Flow mozna opracowywac i polerowaé bezposrednio po polimeryzaciji. Do opracowywania nadaja si¢ diamenty do obrébki wykaricza-
jacej, tarcze elastyczne, polerki silikonowe (np. Charisma Supra) oraz szczotki do polerowania.

Wskazowki

Podczas dtugotrwatych procedur odbudowy lampe zabiegowa nalezy tymczasowo odwracac od opracowywanego obszaru, aby zapobiec przedwcze-
snemu rozpoczeciu reakcji polimeryzacji.

Czasy polimeryzacji podane powyzej sa czasami minimalnymi i nie nalezy ich skracac, aby uzyska¢ optymalna predkos¢ polimeryzacji oraz zwiazane z
nig wtasciwosci fizyczne materiatu. W przypadku odbuddw powierzchni nalezy uzyskac chropowato$¢ uzywajac instrumentu obrotowego. Zalecamy
wstepne wykonanie silanizacji przy uzyciu preparatu zawierajacego krzemowodor (np. Silicoup) w celu zwigkszenia przyczepno$ci. Nastepnie nalezy
natozy¢ i utwardzi¢ ptynny kompozyt.

Po wycisnigciu materiatu ze strzykawki nalezy zwolnic¢ ttok, aby zapobiec dalszemu wyptywowi materiatu. Po kazdym uzyciu na strzykawke nalezy
naktada¢ z powrotem naktadke.

Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych produktow.

Srodki ostroznosci
Produkt nadaje sie wytacznie do stosowania przez stomatologéw zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C (77°F). Nie wystawia¢ na bezpo$rednie dziatanie promieni stonecznych.
Nie nalezy stosowac materiatu po uptywie daty waznosci.

Data waznosci & i numer partii [ Zob. uwaga na strzykawce/opakowaniu.

Powotac sie na numer partii i date waznosci we wszelkiej korespondenciji na temat produktu. Wersja: 2013-09



CHARISMA® Opal Flow Upute za uporabu

Opis proizvoda
Charisma Opal Flow je tekuci, kontrastni nanohibridni kompozit koji se polimerizira svjetlom i koristi za nijansirane adhezivne restauracije prednjih i
straznjih zuba.

Sastav

Charisma Opal Flow bazira se na vi§enamjenskim monomerima metakrilata (UDMA, EBADMA) i sadrzava otprilike 65 % mase, odnosno 41 % volumnog
udjela anorganskih punila poput Ba-Al-F silikatnog stakla, YbF, i Si0,. Velicina cestica punila je od 0,02 pm do 5 pm.

Boje

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

Indikacije

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

Kontraindikacije

Apliciranje na dentin u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Ne koristiti u slu¢ajevima poznate alergije na neki od sastojaka Charisma Opal Flowa.
Nuspojave

Ovaj proizvod ili neki njegovi sastojci u odredenim slu¢ajevima mogu izazvati alergije. Ukoliko posumnjate na to, informacije o sastojcima moZete dobiti
od proizvodaca.

Upozorenja / mjere opreza

Pri dodiru s koZzom moZe izazvati senzibilizaciju. MoZe nadraZiti oci. Izbjegavati dodir s koZzom i o¢ima. U slu¢aju dodira s koZzom, koZu isprati sapunom i

PriloZeni vrhovi za precizno, higijensko apliciranje namijenjeni su za jednokratnu primjenu i moraju se baciti nakon uporabe.

PLTi su namijenjeni za jednokratnu primjenu. Da bi se izbjegla unakrsna kontaminacija pacijenata, PLTi se moraju baciti nakon jedne uporabe!

Za duboke Supljine sa samo minimalnim slojem dentina preko pulpe ili one kod kojih je ve¢ izloZzen mali dio povrSine, pulpu treba neizravno ili izravno
lokalno zatvoriti spojem kalcijeva hidroksida. Spoj kalcijeva hidroksida treba cementirati staklenim ionomerom prije ulaganja Charisma Opal Flowa u
Supljinu.

Pripremljene povrSine cakline i dentina na koje ¢e se aplicirati Charisma Opal Flow ne smiju doci u dodir s pripravcima na bazi eugenola, jer bi mogli
inhibirati optimalno polimeriziranje kompozita.

Preporucujemo primjenu zubne brane.

Postupak apliciranja
Boju treba odabrati s pomocu klju¢a boje Charisma Opala prije postavljanja zubne brane, jer zubi primjetno mijenjaju boju kada se osuse.
1. Uklonite sve tragove karijesa i zastitite tvrde zubne strukture u skladu s op¢im smjernicama za adhezivne ispune. Potom odistite i osusite kavitet.

2. Prije ulaganja materijala za ispun, na caklinu i dentin treba aplicirati kvalitetan adhezivni sustav (primjerice GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) u
skladu s uputama proizvodaca. Supljine tretirane adhezivom ne smiju se kontaminirati viagom, krvlju ili slinom.

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

4. Polimerizirajte svaki sloj u skladu s donjom tablicom primjenom odgovarajuceg svjetla za polimerizaciju (primjerice Kulzer Translux®) u trajanju od 20
sekundi (intenzitet svjetiosti: > 550 mW/cm?).
Primjenom plazmatskog luénog svijetla za polimerizaciju vrijeme polimeriziranja moze se smanjiti za oko 25 %. Pri uporabi svjetlosnih LED dioda za
polimeriziranje pridrzavajte se vremena polimeriziranja navedenih za polimeriziranje halogenim uredajima, pod uvjetom da se izmedu izvora svjetlosti
i kompozita mozZe uspostaviti izravan dodir. Ako intenzitet svjetlosti padne ispod 550 mW/cm?, preporuéujemo produljenje vremena za 50 %. Imajte u
vidu da polimerizacijske Zarulje mogu imati znatno razliCite intenzitete i spektre emitirane svijetlosti. Zbog toga navedena vremena polimeriziranja
predstavljaju minimalna vremena. U slu¢aju nedoumica obratite se proizvodacu Zarulje i provjerite funkcionalnost svijetla za polimeriziranje in vitro
prije primjene na pacijentima.

Preporuéena vremena polimeriziranja Charisma Opal Flow primj svjetla za polimeriziranje Translux ili sli¢nog hal svijetla:
[Boja [ Vrijeme
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s |

5. Tijekom polimeriziranja na povrsini se stvara disperzivni sloj. Ne dodirujte i ne skidajte taj sloj ako zelite aplicirati dodatne slojeve kompozita.
6. Charisma Opal Flow moZe se pripremiti i polirati odmah nakon polimeriziranja. Za pripremu su prikladni dijamanti za obradu, savitljivi diskovi, silikonska
sredstva za poliranje (primjerice Charisma Supra) i Cetke za poliranje.

Naputak

Tijekom dugotrajnih restauracijskih zahvata operacijsko svjetlo treba priviemeno usmjeriti dalje od podrucja koje tretirate da bi se sprijecio preuranjeni pocetak
polimerizacijske reakcije.

Gore navedena vremena polimeriziranja predstavljaju minimalna vremena i ne treba ih skracivati. Time ¢e se postici optimalna brzina polimeriziranja i potrebna
fizicka svojstva materijala. U slucaju popravaka, rotiraju¢im instrumentom povrsinu treba nahrapaviti. Za pobolj$anje adhezije preporucujemo prethodno
silaniziranje vezivnim sredstvom na bazi silana (primjerice Silicoup). Nakon toga aplicirajte i polimerizirajte tekuci kompozit.

Nakon izbacivanja materijala iz $trcaljke otpustite klip kako ne bi doslo do kontinuiranog toka. Stavite ¢ep na $trcaljku nakon svake uporabe.

Prije prve uporabe vizualno provjerite postoje li o$tecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se koristiti.

Dodatne mjere opreza
Namijenjeno samo stomatolodkom osoblju i za namjensku svrhu.

Skladistenje

Drzati na temperaturi ispod 25°C (77°F). Ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti.
Ne koristiti materijal nakon isteka roka valjanosti.

Rok valjanosti & i broj SarZe [ vidjeti naputak na Strcaljki/pakiranju.

Navedite broj $arze i datum valjanosti u svim pitanjima u vezi s proizvodom.

Revizija: 2013-09

vodom. U slu¢aju dodira s o¢ima, isprati s mnogo vode i zatraZiti lijecnicku pomo¢.
CHARISMA® Opal Flow Instructiuni de utilizare
Charisma Opal Flow este un compozit nano-hibrid fluid, radioopac, fotopolimerizabil, utilizat pentru restaurari anterioare si posterioare la culoarea din-

Descrierea produsului
telui.

Compozitie
Charisma Opal Flow este bazat pe monomeri de metacrilat multifunctionali (UDMA, EBADMA) si contine aproximativ 65% greutate sau 41% volum
incarcatura anorganica, precum Ba-Al-F silicat de sticla, YbF; si Si0,. Dimensiunea particulei este cuprinsa intre 0,02 pm si 5 pm.

Nuante

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

Indicatii

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

Contraindicatii

Aplicare pe dentina in apropierea pulpei dintelui (la mai putin de 1 mm). A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute la oricare din constituentii Charisma
Opal Flow

Reactii adverse

Acest produs sau unul din componentele acestuia poate cauza, in anumite situatii, reactii de hipersensibilitate. in cazul in care se suspecteazi acest
lucru, informatii referitoare la componente pot fi obtinute de la producétor.

Avertismente / Precautii
Poate cauza sensmllllate la contactul cu pielea. Poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul cu pielea si ochii. in cazul contactului cu pielea, spalati pielea

Spatulele furnizate pentru o aplicare precisa si igienica sunt de unica folosintd si trebuie aruncate dupa utilizare.

PLT-urile sunt de unica folosintd. Pentru a evita contaminarea intre pacienti, PLT-urile trebuie aruncate dupd o singura utilizare!

Pentru cavitatile adanci cu doar un strat minim de dentind peste pulpa dintelui sau cele care au avut deja o mica suprafata expusd, pulpa dintelui trebuie
acoperita local, direct sau indirect, cu un strat protector utilizand un compus pe baza de hidroxid de calciu. Compusul pe baza de hidroxid de calciu trebuie
acoperit cu un ciment ionomer de sticla inainte de insertia in cavitate a Charisma Opal Flow.

Suprafetele pregdtite ale smaltului si dentinei unde se va folosi Charisma Opal Flow nu trebuie sd intre in contact cu preparate ce contin eugenol, deoa-
rece acestea ar putea inhiba polimerizarea optima a compozitului.

Se recomanda s se utilizeze o diga dentara.

Metoda de aplicare

Nuanta trebuie selectatd pe baza ghidului de nuante Charisma Opal inainte de insertia digai dentare, deoarece dintii isi schimba culoarea in mod vizibil

dupd ce se deshidrateaza.

1. Indepartati procesul carios si protejati orice structuri dentare dure in conformitate cu recomandarile generale pentru obturatii. Apoi curatati si uscati
cavitatea.

2. Pe smalt si dentind trebuie aplicat un sistem adeziv de calitate (de exemplu, GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) in conformitate cu instructiunile
producétorului inainte de insertia materialului de obturatie. Cavitatile tratate cu adeziv nu trebuie contaminate cu umezeald, sange sau saliva.

3. Aplicati Charisma Opal Flow in straturi subtiri (maxim 2 mm, stratul de baz& maxim 1 mm) in cavitate. Cand aplicati Charisma Opal Flow, asigurati-va
cd acesta are o curgere lenta si uniforma pentru a preveni formarea bulelor de aer. Daca este necesar, indepartati eventualele bule de aer utilizand o
sondd inainte de polimerizare.

4. Polimerizati fiecare strat conform tabelului urmétor utilizand o lumina de tratare adecvata (de exemplu, Kulzer Translux®) timp de 20 de secunde (randa-

ment luminos: > 550 mW/cm?).
Daca utilizati lumini de polimerizare cu arc plasmatic, durata de polimerizare poate fi redusd, de obicei, cu 25%. Daca utilizati lumini de polimerizare
cu leduri (diode electroluminescente), respectati duratele de polimerizare specificate pentru polimerizarea cu ajutorul Iampilor cu halogen, cu conditia
sa se poatd asigura un contact direct intre sursa de lumina si compozit. Dacd intensitatea luminoasa scade sub 550 mW/cm?, se recomanda cresterea
duratei cu 50%. Trebuie retinut faptul cu lampile de polimerizare pot varia in mare mdsura ca intensitate si spectru emis. Toate duratele de polimerizare
specificate reprezinta deci durate minime. In cazul in care aveti nelamuriri, contactati producatorul Iampii pentru informatii suplimentare si verificati
functionalitatea luminii de tratare in vitro inainte de a o utiliza pe pacienti.

Durate de polimerizare r pentru Charisma Opal Flow utilizand lumina de polimerizare Translux sau lumini de polimerizare similare cu halogen:
[ Nuanta [ Durata
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s |

5.1n timpul polimerizérii un strat de dispersie se formeaz pe suprafata. Acest strat nu trebuie atins sau indepartat dacé urmeazi a se aplica si alte
straturi de compozit.

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

Instructiuni

in timpul procedurilor de obturatie de durata, lumina chirurgical trebuie directionata temporar in afara zonei de tratament pentru a preveni initierea
prematura a reactiei de polimerizare.

Duratele de polimerizare specificate mai sus reprezinta durate minime si nu trebuie reduse, astfel incat sd se poata atinge o viteza de polimerizare optimé
si proprietatile fizice asociate ale materialului. In cazul reparatiilor, suprafata trebuie decapata cu un instrument rotativ. Recomandém silanizarea
prealabild utilizand un agent de cuplare pe baza de silan (de exemplu, Silicoup) pentru a imbunétati aderenta. Dupa aceea, aplicati si tratati compozitul
fluid.

Dupé eliminarea materialului din seringa, eliberati pistonul pentru a preveni curgerea in continuare. Puneti la loc capacul seringii dupé fiecare utilizare.
inainte de prima utilizare, va rugdm s verificati enstema defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie s fie utilizate.

Precautii suplimentare
A se utiliza exclusiv de cétre personal specializat in stomatologie si pentru destinatia de utilizare specifica.

Pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C (77°F). Nu expuneti produsul la lumina directa a soarelui.
A nu se utiliza materialul dupa data expirarii.
Data expirarii & si numarul de lot =1: A se vedea nota de pe seringd/ambalaj.
Va rugdm s indicati numarul de lot si data expirarii in intreaga corespondenta referitoare la produs.
Actualizat: 2013-09

cu apa si sapun. in cazul contactului cu ochii, clatiti cu apd din abundenta si consultatl un medic.
Kullanma talimat

CHARISMA® Opal Flow

Uriin tanimi

Charisma Opal Flow adeziv, dis renkli anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan akici, 1sikla sertlesen, radyoopak, nanohibrit bir kompozittir.
Bilesimi

Charisma Opal Flow ¢ok fonksiyonlu metakrilat monomerler (UDMA, EBADMA) esasli olup, agirlik bazinda yaklasik %65 veya hacim bazinda %41 ora-
ninda Ba-Al-F silikat cam, YbF, ve Si0, gibi inorganik dolgu malzemesi ihtiva eder. Dolgu malzemesi partikiillerinin biyiikliigii 0.02 ym ile 5 ym arasin-
dadir.

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

Endikasyonlar

o Genis fissirlerin drtiilmesi ® Kavite astarlama - Sinif | ve Il kaviteler icin ilk kat olarak ® Sinif V dolgular ® Gigneme kuvvetlerine maruz kalmayan bél-
gelerde minimal invazif Sinif  ve Il dolgular  Minimal invazif Sinif l1l dolgular  Direkt ve indirekt restorasyonlarin kiigiik onarimlarinda uygun bir baglayici
ajanla birlikte ® Sallanan dislerin birbirine baglanmasi

Kontrendikasyonlar
Pulpaya yakin (1 mm’den az) dentine uygulanmasi. Charisma Opal Flow’un bilesenlerinden herhangi birine kars bilinen bir alerji halinde

PLT*ler tek kullanimliktir. Hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyonun 6nlenmesi icin PLT‘ler bir kez kullanildiktan sonra atilmalidir!

Pulpa iizerinde asgari diizeyde dentin tabakasi kalmis olan veya zaten kiigiik bir alani ekspoze olmus olan derin kavitelerde, pulpa direkt veya indirekt
olarak kalsiyum hidroksit bilesigi ile lokal bicimde kaplanmalidir. Kaviteye Charisma Opal Flow yerlestiriimeden énce kalsiyum hidroksit bilesigi cam
iyonomer siman ile kapatiimalidir.

Kompozitin optimum polimerizasyonu 6jenol tarafindan baskilanabileceginden Charisma Opal Flow ile adeziv olarak sivanacak olan prepare edilmis mine
ve dentin yiizeyleri 6jenol iceren preparatlarla temas etmemelidir.

Bir dental dam kullaniimasi tavsiye edilir.
Uygulama yontemi

Disler kuruduklari zaman belirgin 6lciide renk degistirdikleri icin dental dami yerlestirmeden dnce Charisma Opal renk kilavuzu kullanilarak renk secimi
yapilmalidir.

1. Girtikleri temizleyin ve adeziv dolgulara iliskin genel ilkelere gére sert dental yapilari koruyun. Sonra kaviteyi temizleyin ve kurutun.

2. Dolgu maddesini yerlestirmeden 6nce mine ve dentine direticinin talimatlarina uygun sekilde kaliteli bir adeziv sistem (6rn. GLUMA® Self Etch, GLUMA®
2Bond) uygulanmalidir. © Adeziv uygulanan kaviteler nem, kan veya tiikiirikle kontamine olmamalidir.

3. Charisma Opal Flow‘u kaviteye ince tabakalar (maks. 2 mm, baseliner maks. 1 mm) halinde uygulayin. Charisma Opal Flow‘u uygularken hava kabarcigi

Yan etkileri
Bu iirlin ya da onun bir bileseni bazi durumlarda asiri hassasiyete sebep olabilir. Siipheli durumlarda, icerdigi maddelerle ilgili olarak dreticiden bilgi temin
etmek miimkiindiir.

Uyarilar / Onlemler

Ciltle temas etmesi duyarlanmaya yol acabilir. Gozleri tahris edebilir. Cilt ve gdzlerle temas etmesinden sakinin. Cilde temas etmesi halinde cildi su ve
sabunla yikayin. Gozlere temas etmesi halinde gdzleri bol su ile yikayin ve bir doktora bagvurun.

Kusursuz ve hijyenik uygulamalar i¢in saglanmis olan uglar tek kullanimlik olup kullanildiktan sonra atiimalidir.

olt icin yavas ve esit yayilacak sekilde aktigindan emin olun. Gerekirse, polimerizasyondan énce bir prob kullanarak hava kabarciklarini
giderin.

4, Her tabakay asagjidaki tabloya gore, uygun bir 1g1k cihazi kullanarak (6rn. Kulzer Translux®) 20 saniye siireyle (iik gikigi: > 550 mW/cm?) polimerize edin.

Plazma ark 1gik cihazi kullanilmasi durumunda polimerizasyon siiresi genellikle %25 azaltilabilir. LED (1sik yayan diyotlar) ik cihazlari kullaniimasi
durumunda, 11k kaynagi ile kompozit arasinda dogrudan temas saglamak kaydiyla, halojen Uniteler icin belirtilmis polimerizasyon siirelerine bagh
kalin. Igik siddeti 550 mW/cm? ‘nin altina diiserse siirenin %50 arttiriimasi tavsiye edilir. Polimerizasyon lambalarinin ik siddeti ve gikig spektrumu
acisindan cok biiyiik farkhliklar gosterdigi unutulmamahdir. Bu nedenle belirtilen biitiin polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir. Stipheniz olursa
daha fazla bilgi edinmek icin lamba Ureticisine bagvurun ve hastada kullanmadan dnce 11k cihazinin islevselligini in vitro olarak kontrol edin.

Translux 1sik cihazi veya benzer halojen isik cihazlari ile tavsiye edilen Charisma Opal Flow polimerizasyon siireleri:
[ Renk [ Siire
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20s. |

5. Polimerizasyon sirasinda yiizeyde bir dispersiyon tabakasi olusur. Eger baska kompozit tabakalari uygulanacaksa bu tabakaya dokunulmamali veya
cikariimamalidir.

6. Polimerizasyondan sonra Charisma Opal Flow hemen prepare edilip, polisaj islemi uygulanabilir. EImas bitirme frezleri, esnek diskler, silikon polisaj
lastikleri (6rn. Charisma Supra) ve polisaj fircalari preparasyon icin uygundur.

Talimatlar

Uzun siiren restoratif islemler sirasinda polimerizasyon reaksiyonunun zamanindan énce baslamasini 6nlemek icin cerrahi ik gecici olarak tedavi bél-
gesinden farkl bir yone cevrilmelidir.

Yukarida belirtilen polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir ve optimum polimerizasyon oraninin ve iligkili fiziksel malzeme ozelliklerinin elde edilebil-
mesi i¢in bu sirelerin kisaltiimamasi gerekir. Onarim vakalarinda yiizey doner aletle piriizlendiriimelidir. Adezyonun daha iyi olmasi igin dnce bir silan
ajan (orn. Silicoup) kullanarak silanizasyon uygulanmasini tavsiye ederiz. Ardindan akici kompoziti uygulayin ve sertlestirin.

Malzemeyi siringadan cikardiktan sonra akmaya devam etmesini dnlemek igin pistonu serbest birakin. Her kullanigtan sonra siringanin kapagini yerine
takin.

Liitfen ilk kez kullanmadan dnce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gérsel bir kontrol yapiniz. Hasarl iiriinler kullaniimamalidir.

Ek 6nlemler
Yalnizca dis hekimligi personeli tarafindan ve kullanim amacina uygun olarak kullanilmalidir.

Saklama kosullari

25°C (77°F)’den dsiik sicakliklarda saklayin. Direkt giines 1sigina maruz birakmayin.
Son kullanma tarihinden sonra malzemeyi kullanmayin.

Son kullanma tarihi & ve parti numarasi [t Siringa/ambalaj tstiindeki kayda bakin.
Liitfen drtinle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve son kullanma tarihini belirtin.

Revizyon tarihi: 2013-09

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUIO
©C3 Ne 2010/08089 oT 29 mapTa 2018

CHARISMA® Opal Flow

Onucanne npopykTa

Charisma Opal Flow — 3T0 TeKy4uil CBETOOTBEP)XXAAeMblil PEHTI@HOKOHTPACTHbIA HAHOrMOPUAHBIA KOMNO3UT ANsl €CTECTBEHHOI afre3nsHON
pecTaBpaLuy hpoHTaNbHbIX 1 XKEBATESbHbIX 3y60B.

Cocras

OcHoBy Charisma Opal Flow cocTaBnsitoT MHOroyHKLMOHaNbHbIE MOHOMEPBI METaKpuiaTa (ypeTaH-AMMeTUAaKpUIaT, 3TOKCUIMPOBaHHbIA 6uche-
Hon A aumeTakpunar). MpumepHo 65% no Becy 1 Ha 41% no 06bEMY KOMMNO3WUT COCTOUT U3 HEOPraHUYECKMX HAaNoNHUTENEN, TAKNX Kak CUANKaTHOe
cTekno Ba-Al-F, YbF; u Si0,. Pasmep yacTtuu, Hanonuutens — ot 0,02 MKM 0 5 MKM.

OTTeHKM

A1, A2, A3, A4, B2, OM (onakoBblit CpeHNi), NPOKNaA0Y4HbIA KOMNo3nT Baseliner

Mokasaus

* 3aneyatbiBanne rny6okux guccyp © Mpoknagka nog nnom6y: nepsblit CNON AN Kapuo3Hbix nonocted | u Il knacca © Mnom6bl Ans nonocten V
Knacca ® MuHumanbHo MHBa3MBHOE NaoMGuposanne nonoctei | u Il knacca Ha y4acTKax, He HECYLLMX XKeBaTenbHon Harpyskin ® MuhumanbHo
MHBA3MBHOE NNOMGUPOBaHNe nonocTer Il knacca ® HesHaunTenbHasi KOPPEKLLMS NPSIMbIX U HEMPSIMbIX PECTABPaLi C UCNONb30BAHNEM HAZNEXa-
wero 60HAMHra © LLInnposanue paciuataHbix 3y608

npomsonoxaaauun
HaHeceHwne Ha AeHTUH PSAOM C NyNbnoi (Mexee 1 Mm). He ucnonb3yiTe Npy NeYeHUn naLueHToB ¢ annepruei Ha komnoHeHTol Charisma Opal Flow.

Mo6ouHble athdekTbl

Mpu onpegenexHbix 06CTOATENbCTBAX 3TOT NPOAYKT WA OAUH M3 €ro KOMMOHEHTOB MOTYT Bbi3biBaTh annepruyeckue peakuun. Ecnn ectb
NoZ03peHNe, MOXHO NONYYNTb H(OPMALMIO 06 MHTPEANEHTAX, 06PATUBLUNC K U3rOTOBUTENIHO.

MpepynpexpaeHus n Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

KOHTAKT ¢ KOXelt MOXET BbI3BaTb NOBbILIEHHYIO YYBCTBUTENbHOCTb. [POAYKT MOXET BbI3BaTb pa3fpaxeHue rnas. lia6eraiite nonagaHns Ha Koxy n
rnasa. lpn nonajaxum NpoayKTa Ha KOXY BbIMOWTE ee BOAO0I C MbinoM. [py nonaaaxnm B rnasa BbIMONTE 60MbLUNM KOIMYECTBOM BOAbI N 06paTUTECH

K Bpauy. HakoHe4YHuKM ANA TOYHOr0 r’MrmMeHNYHoro HaHeceHnsa paccynuTaHbl Ha 0JHOKPaTHOE np Mocne ucnonb ux HeOﬁXOAVIMO
BbIGPOCHTD. MpeABapUTENbHO 3aM0NHEHHbIE HAKOHEYHIKN PACCUUTaHbI HA OAHOKPATHOE NPUMEHEHME. YTOObI NCKIIIOUNTL NEPEKPECTHOE 3apaXeHue
nauueHToB, UCNONb30BAHHbIE OJUH PAa3 HAKOHEYHUKN HeOﬁXOAMMO BblﬁpaCblBaTb! B FﬂyﬁOKI/IX NnoNoCTAX C 04eHb TOHKUM CJI0EM AEHTUHA NOBEPX
NyNbMbI AN C HEGOSLLUIMMI OTKPLITBIMU y4acTKamu, NyNby CAeAyeT Hanpsmylo i ONoCPeloBAHHO 3aLMTUTL NOKaNbHOI NPOKNALKON HA OCHOBE
rnapookncy kanbuus. Mpexae 4em BBOANTL B N0N0CTb KoMN03uT Charisma Opal Flow, npoknaaky cneayet noKpbiTb CTEKNO0MOHOMEPOM. ToBepxHO-
CTM 3Manu 1 ieHTUHA, NpenapupoBaxHble ANs aare3uBHol tukcauun Charisma Opal Flow, He 0MKHBI COMpUKAcaTbes ¢ npenapaTamu, cofepxa-
LMK 3BrEHON, TaK KaK NocnegHne MoryT noMmewartb ONTUMaNbHOM nonumepusaLnm kKomnosura. PEKOMEHAyeTCﬂ “cnosb30BaTb KOqu)ep,ElaM.

MeTop HaHeceHus

Bbi6epuTe 0TTEHOK ¢ nomoLbio nanuTpbl Charisma Opal o ycTaHoBku Koddepaama, T.K. NOCNE BbICbIXaHUS LBET 3y6a 3HAYNTENbHO MEHSETCS.

1.YpanuTte TKaHu, NOPaXKeHHbIe KapuecoM, 1 3awuTuTe TBepAble CTPYKTYPbl 3y6a B COOTBETCTBUM C 06LLMMI MHCTPYKLMAMI N0 aAresnBHOMY
nN0MGMPOBaHNI. 3aTEM OYUCTUTE U BLICYLLNTE MONOCTb.

.Mpexpe 4em BBOAUTbL NNOMGUPOBOYHDBI MaTepnan, HaHeCUTe KayeCTBEHHYI0 afre3usHyto cuctemy (Hanpumep, GLUMA® Self Etch, GLUMA®
2Bond) Ha 3Manb 1 AEHTUH B COOTBETCTBMI C MHCTPYKLMAMM NPON3BOANTENS. KMAKOCTb, KPOBb 1 CIIOHA HE AOMKHbI NONaAaTh Ha NOBEPXHOCTL
N0ONOCTY, MOKPBITYIO aATE3NBOM.

. HaHecute komnoaut Charisma Opal Flow ToHKUMY crosimm (He 6onee 2 MM, npoknapky Baseliner — He 6onee 1 MM) Ha NOBEPXHOCTb NOAOCTY. Mpu
HaHeceHun komno3suta Charisma Opal Flow cneaute 3a Tem, 4T06bl OH pacTekancs MefNeHHO U PaBHOMEPHO BO M36exaHue 06pa3oBaHus B0O3-
LYWHbIX Ny3bipeit. Mpu Heo6x0AMMOCTY Nepej NoANMepu3aLnei YianuTe BO3AYLIHbIE MY3bipit 30HAOM.

4. MonumepuayiTe Kaxablit CNOI NOAXOAALLEH NONUMEpU3aLNOHHO namnoi (Hanpumep, Kulzer Translux®) B TeyeHue 20 cekyHp (cBeTooTaava: > 550

MBT/CM?) B COOTBETCTBMIA C NPUBEAEHHOI HIXKE TABMLEN.

Mpu ncnonb30BaHNM NNa3MeHHOIN Namnbl BPEMS NOAUMEPN3ALINM MOXHO COKPATUTb Ha 25%. Mpy NCnoab30BaHMM CBETOAMOAHBIX N1amMn NpoAoa-
XKNTENbHOCTb NOAMMEPU3ALIMN AOMKHA BbITb TAKOI Xe, KaK Npu paGoTe C ranoreHHbIMI npuy , 4TO MOXKHO 0 Tb NPSMOI
KOHTAKT MEXAY MCTOYHUKOM CBETA 1 KOMMO3UTOM. ECM MOLLHOCTb 6YAET HKe 550 MBT/CM?, PeKOMEHAYETCS YBENMYUTb ANUTENbHOCTb CBETO-
oTBepXAeHns Ha 50%. Heo6x0AMMO OTMETUTb, YTO MOLLHOCTb CBETOBOTO MOTOKA W CMIEKTPbI M3NyYeHUs NONMMEPU3ALMOHHBIX NaMn 3Haun-
TeNbHO BapbupyloTCs. [103TOMY BCe yKkasaHHble 3Ha BPEMEHM Mo, COOTBETCTBYIOT MUHMMANbHOI NPOAOIKMTENILHOCTY BO3-
[neicTBIs. ECIM BO3HMKHYT COMHEHUs, 06paTUTeCh 3a AONOAHNTENbHOI MH(OPMALMet K NPO3BOANTENIO NaMMbl U NPOBEPLTE PA6OTY Nammbl in
vitro, pexje Yem Ucnonb30BaTh €€ NPy JIEYEHNN NaLMEHTOB.

N

©w

F b

Ta Charisma Opal Flow namnoit Translux 1 Apyrumu aHanoru4HbIMM ranoreHHbIMN

namnamu
[ OTrenok [ TMpogomxutenshocts |
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, npokniafoyHbiit komnosuT Baseliner [ 20¢c

5. Bo BpeMs NoAMMEpU3aLnu Ha NOBEPXHOCTY 06pa3yeTcs MHrMOMPOBaHHbIRA CNOi. ECn 3TO He nocneAHwil CNOI KOMNO3NTa, He TPoraiTe 1 He
ypansire ero.

6. Komnoaut Charisma Opal Flow MoXH0 npenapuposaTh 1 NoAMpoBaTth cpasy nocsie nonMMepusauuu. [ins npenapupoBains MoXHO UCM0Sb30BaTh
anmasHble 60pbl, FMGKNE ANCKM, CUIMKOHOBbIE NONUPOBANbHBIE MHCTPYMEHTbI (Hanpumep, Charisma Supra) 1 nonnpoBanbHble WeTKK.

WneTpykumn

Mpu AnuTeNbHOI pecTaBpaLMOHHON NPOLEAYPEe XMPYPTUYECKY0 namny cepsyeT BPeMeHHO NOBEPHYTh B CTOPOHY OT 06pabaTbiBaeMOro yyacTka,

4TO6bI MCKIIOYNTD MPEXAEBPEMEHHOE HAYano peakLuu nonMMepusaumi. Boille ykasaHa MUHUMANbHAA NPOAOIKUTENBHOCTb NONNMEPU3ALINN.

Cokpalwatb ee He CnefyeT, Tak Kak 0Ha N03BOASET AOCTUYb ONTUMANLHOIO YPOBHS NOAMMEPU3aLMI 1 06eCrenTb COOTBETCTBYIOLNE (hu3nyeckmne

cBOVCTBA MaTepuana. lpu KoppeKLMn CnesyeT NpuaaTh NOBEPXHOCTY LEPOXOBATOCTb BPALLAIOLMMCS MHCTPYMEHTOM. YT06bI YNy4LINTb aAresuio,

Mbl PEKOMEHAyeM Npe/BapuTenbHO NOKPbITH NOBEPXHOCTb CBA3YIOLLMM areHTOM Ha 0CHOBE cunana (Hanpumep, Silicoup). 3aTem cneayeT HaHecTH

¥ NONMMEPN30BaTh TEKYYMit KOMNO3NT. Mocne BbAABNNBAHNS MAaTEpPUana U3 WNpULA OTTHUTE MOPLUEHb, YTOGbI KOMMO3NT NepecTan Teub. Kax-

[blii pa3 nocne UCnob3oBaHUs 3aKpblBaiiTe WAPUL, KPbILLKONA. Mepes nepsbiM MCNONb30BAHNEM NPOBECTY BU3YaNbHbIil KOHTPObL HA Hanuune

NOBPEeX/AEHNIA. 3anpeLLaeTcs UCnonb30BaTh NOBPEXAEHHbIE NPOAYKTbI.

[lononHuTenbHble Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTH

MpoAyKT npeAHa3HayeH ANs UCNONb30BaHNS TONbKO CTOMATONOraMM 1 TONbKO M0 HAa3HAYEHMIO.

XpaHeHue

Xpanute npu Temnepatype Huxe 25°C/77°F. He noABepraiiTe BO3AENCTBUIO NPSMbIX CONHEYHBIX NIyYen.

He ncnonb3osath MaTepnan nocae MCTEYEHNs CPOKA FOAHOCTH.

CpOK XxpaHeHWs & 1 HOMep NapThi [or: CM. Ha WNPULLe/yNaKkoBKe.

YKa3biBaitTe HOMep NapTvi v 4Ty UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTY BO BCEil KOPPECTIOHAEHLMI, KAcaloLLencs NPoAyKTa.
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CHARISMA® Opal Flow WncTpykuwu 3a ynotpe6a
Onucanue Ha npoayKTa

Charisma Opal Flow e Te4eH, hoTononnmepuanpaLy, peHTreHOKOHTPacTeH HAHOXMGPUAEH KOMNO3NT 32 aHTEPUOP W NOCTEPUOP PECTABPALMUM C ACHO
13paseH XxameseoH eqeKT.

Cuberas
Charisma Opal Flow ce 6a3vpa Ha MHOro(hyHKLMOHaNHN MeTakpunat moHomepu (UDMA, EBADMA) n cbabpxa npubansntento 65% ternosru unn 41%
06€MHV HEOpraHnyHu MbAHMTENN Kato Ba-Al-F cunukatHo cTbkno, YbF, u Si0,. Pa3mepbT Ha yacTuuuTe Ha nbaHuTens e mexay 0,02 pm u 5 um.

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

Wnankauun

© Pa3lwmnpeHo 3aneyaTaHe Ha cucypu ® MoKpuBaHe Ha KABUTETW - KATO MbpBM CNON 3a KaBuTeTH Knac | u Il  06Typauun knac V e MuHumanHo
MHBa3nBHM 06Typaumu knac | v Il B 3011 6e3 AbBKATENHO HansraHe ® MUHUMAnHo MHBa3nBHM 06Typaumm knac lll  3a nonpaBkn Ha AUPEKTHYU 1
VHANPEKTHYM pecTaspaLini, KOMGUHNPaHK C NOAXOAAL, GOHAMHT areHT © LLnHnpaxe Ha 3b61

KoHTpanHpukauum
Mpunoxenne BbpXy AEHTUH 6130 A0 nynnaTa (no-manko ot 1 mm). [la He ce U3N0A3Ba NPK AAHHN 33 aNeprus KbM HAKOS OT CbCTABKUTE Ha
Charisma Opal Flow

Hexenauu peakuun
To3n NpojyKT UAn efiHa OT HEroBUTE CbCTABKM MOraT B ONpejeNieHn cnyyan fa NpeausBuKart anepriyHn peakuuu. Npu cbMHeHWe 3a Takuea
peakLuy, IHhopMaLKs 3a CbCTABKUTE MOXKETE Aa NMOYYUTE OT NIPON3BOAUTENS.

Mpepynpexpenus / Mpepnasxu mepku
Tpy KOHTAKT € KoXaTa MOXe Aa Npeau3Buka anepruyxa peakums. Moxe Aa ApasHu o4uTe. [la ce n36srea KOHTAKT C KoXaTta it 04nTe. Mpu KOHTAKT ¢
KoXaTa, cblyata ia Ce M3MMe CbC CanyH 1 BOAA. [1py KOHTAKT C 04MTe, U3NNaKHEeTe 06MNHO C BOAA 1 C& KOHCYNTUpaiTe ¢ nekap. HakpaiHuuuTe,

JI0CTaBAHN 33 TOYHO, XUTVIEHHO MPUNOXKEHWE, Ca NPEeAHA3HaYeH 3a eHOKPaTHa ynoTpe6a U ciej uanon3saxe TpAGBa Aa ce U3xebpnar. PLT ca
npefHa3HayeHu 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. 3a Aa ce n36srea KpbCTOCAHO 3aMbPCABAHE MEXAY OTAENHNTE nauueHTw, PLT Tpa6sa aa 6bAaT n3xsbpasHn
cnej eHoKpaTHa ynoTpe6a!l 3a AbJ6OKM KaBUTETH C MUHUMANEH CNIOI AEHTVH Haj NynaTa unv Takuea, npu KOUTO BEYe ManbK y4acTbK e 61 paskpuT,
nynnata TpA6Bsa Aa Gb/e NoKpUTa AMPEKTHO AN MHANPEKTHO JIOKANHO, KATO Ce U3M0N3Ba NOAN0XKKA 0T KasLMes XAPOKCHA. MoAN0XKaTa 0T Kanuues
XWApPOKCHA TpAGBa Aa ce NOKpUe C rnac-MoHOMEpeH LMMEHT, Npean B kaBuTeTa Aa ce noctasn Charisma Opal Flow. MoaroTeeHnTe NOBLPXHOCTY HA
emana v AeHTuHa, Bbpxy kouto Charisma Opal Flow wie 6bjie HaHeCceH, He TpsbBa Aa BAM3AT B KOHTAKT C NpenapaTu, CbAbpXally eBreHo, Thit Kato
Te Morar Jja noTUCHaT onTUMasnHaTa noauMepu3aLys Ha komnoauta. Npenopbysa ce U3non3BaHe Ha ieHTaneH kohepaam.

HauuH Ha npunoxexune

N36opbT Ha UBST TpsGBA Aa Ce NpaBu C LBeToBaTa pa3useTka Ha Charisma Opal npean nocTaBsHeTo Ha Kodepaam, Tbil KaTo 3bOUTE NPOMEHST

3HAYUTESIHO CBOS LiBAT, CIe/ MOACYLIABAHE.

1. OTCTpaHeTe Kapno3HaTa maca v 3awuTeTe TBbPAUTE 3bOHM CTPYKTYPU B CbOTBETCTBUE C 06LLMTE NPENOPBKN 3a afiXe3nBHN 06Typauun. Cnea
TOBa MOYUCTETE M NOACYLIETE KaBUTETA.

2.Mpean ga noctasuTe Matepuana 3a 06TypaunsTa, BbpXy emaina 1 AeHTuHa Tpsa6Ba ja ce npunara KayecTBeHa axesuBHa cuctema (Hanp.,
GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE HA'IPOM3BOANTENS. ALXE3NBHO TPETUPAHN KAaBUTETYU He TPs6BA Aa ce
3aMbpCABAT C BNAra, KPbB UK CIIOHKA.

3. MpunoxeTe Charisma Opal Flow Ha TbHKM CNoeBe (Makc. 2 mm, 0CHOBEH CNoii — Makc. 1 mm) B kaBuTteTa. Korato npunarate Charisma Opal Flow,
yBEpeTe Ce, 4Ye Ce CTuya GaBHO W PaBHOMEPHO, 33 Aa Ce NpejoTBPaTh 06pas3yBaHETO HAa BBL3AYLIHM MeXypyeta. AKO € HYXHO, npeau
nonuMepu3aLnsTa NpeMaxHeTe BCUYKI Bb3[YLUHN MeXypyeTa KaTo U3nonssare CoHAA.

4.TlonumepuanpaiTe BCEKI CNOA B CbOTBETCTBME CbC CNejBaliaTa Tabnuua, Kato n3non3sate noAXoAsAL, anapat 3a noaumMepusnpate (anp.

Kulzer Translux®) 3a 20 CeKyHAM (MHTEH3UTET: > 550 mW/cm?).
KoraTo u3non3sare nnasmeH ypes, BpemMeTo 3a nonuMepusnpaqe 06MKHOBEHO MoXe Aa 6bAe HamaneHo ¢ 25%. Korato usnonssare LED (cBeToanonm)
, Cb6NiojaBaiiTe BpEMETO 3 NONMMEpPU3NUPaHe ONpeeNeHo NPY M3N0N3BaHE Ha XanoreHH NaMny 1 0CUrypeTe AMPEKTEH KOHTAKT MeX Ay CBETANHHUA
W3TOYHUK 1 KOMMO3UTA. AKO MHTEH3UTETHT Ha CBETANHATA NagHe nod 550 mW/cm?, npenopbynTenHo e BPEMETo Aa ce yabmxu ¢ 50%. Tps6sa aa ce
0TGENeXu, Ye NOAUMEPU3MPALLUTE NaMNI MOraT fia 6bAaT Hail-pa3Ho06Pa3Hi N0 OTHOLLEHIE HA UHTEH3UTETA 1 eMUTUPAHUS CNEKTbP. B Tasn Bpb3ka
BCUYKM ONpejieNeHin BpemeHa 3a U3npate ca NIHU. AKO UMaTe HSKaKBU CbMHEHWS, CBbPXKETE Ce C NPOM3BOAMTENS HA namnata 3a
noseyve I/IHQ)OpMaLlI/IH nnposepete quHKLLI/IOHaﬂHOCTTa Ha nofmmepusnpaliarta cBetanHa in vitro npeau Aa g usnon3sare Bbpxy nauneHTu.

MpenopbyuTenHu Bp 3a ¢ Charisma Opal Flow npu usnonssaHe Ha Translux ¢o ypea unu
XanoreHHu namnu 3a

[ Otcenka [ Bpewme |

[ A1, A2, A3, A4, B2, OM, Baseliner [ 20 cex |

5. Mo BpeMe Ha NoAMMepU3aLnsiTa BbpXy NOBLPXHOCTTA ce (DOpMIMpa AUCTIEPCHOHEH Co. To3u cnoit He TpAGBa Aa ce A0KOCBA UK 0TCTPaHsBa,
ako e 6w1a1 npunarasn LONbAHUTENHN KOMNO3UTHU CNOEBe.

6. Charisma Opal Flow moxe pa 6bae 06pa6oTBaH 1 NoOAMPaH HENOCPEACTBEHO CNef nonumepusauums. 3a o6paboTkara ca noAaxoAaawn huHn
ZMaMaHTEHN MHCTPYMEHTH, IbBKaBM IMCKOBE, CUINKOHOBY NOAMPY (Hanp., Charisma Supra) v nonupaium 4eTku.

WneTpykumn

Mpu abArv npouesypy Ha pectaBpupate pednektopa TpA6sa Aa 6bje BPEMEHHO HACOYEH BCTPaHu 0T TpeTMpaHaTa 30Ha, 3a a Ce NpejoTepaTi
NpeXxAeBpeMeHHO NHULMUPaHe Ha peakuuaTa Ha nosumepusauus. Mocoyennte no-rope BpemMeHa 3a nofiumepu3auns ca MUHUManHu u He TpﬂﬁBa
na 6baT CKbCABAHM, 3a 2 MOXe Aa Ce NOCTUrHe ONTUManHa CTeneH Ha NonuMepu3aLns 1 CboTBETHN N3nYeckm cBoiCTBa Ha MaTepuana. Mpu
penapaTypu, NoBbpXHOCTTa TPSAGBA Aa 6bAie HAAPAcKaHa C poTUPaLL MHCTPYMeHT. Hue npenopbysame n3non3saHeTo Ha Silane cBbp3BaLy NpoOAYKT
(Hanp. Silicoup) 3a cunanusauus 1 nogo6psBaHe Ha agxe3nsTa. Cnej ToBa NPUOXETE U NONUMEPU3NPAIITE TEYHIUS KOMNO3KT. Cnej u3Tnackpaxe
Ha MaTepuana oT Wnpuyara, oTnycHeTe 6yTanoTo, 3a 4a NpeAoTBpaTMTe AOMbAHNTENHO N3THYaHe. [locTaBAiTe 0THOBO Kanaykara Ha wnpuuaTa
cnep Bcska ynoTpe6a. Mpean nbpeo U3N0N3BaHe fa ce NPoBepU BU3yanHo 3a AetekTi. JleheKTHN NPoAYKTH He TpsA6BaA ia Ce U3non3sar.

[Apyru npeanasHun mepku
Jla ce U3non3sa camo 0T CTOMATONOTMYEH NEPCOHAN U NO NOCOYEHUTE NPeAHA3HAYEHNS.

ChbxpaHeHue
[la ce cbxpaHsBsa npu Temnepatypa nod 25°C (77°F). [la He ce u3nara Ha npsika CiibHYeBa CBETANHA.
Jla He ce 3non3Ba Cef M3TYaHe CPoKa Ha roAHOCT.
CpoK Ha roAHOCT & ¥ NapTUAeH HoMep ot BUX 0T6ENS3aHOTO BbPXY CNPUHLIOBKATA/0NakoBKaTa.
Mons, nocoyBaiiTe NapTUAHUS HOMEP U CPOKA HA FOAHOCT BbB BCSKAKBA CBbP3aHa C NPOAYKTA KOPECMOHAEHLMS.
[lata pepakuum gjokymenTa: 2013-09

CHARISMA® Opal Flow Petunjuk penggunaan
Deskripsi produk

Charisma Opal Flow merupakan komposit nanohibrida radioopak yang dapat dialirkan, dengan penyinaran, yang digunakan untuk restorasi adesif warna
gigi anterior dan posterior.

Kandungan
Charisma Opal Flow berbasis monomer metakrilat multifungsi (UDMA, EBADMA) dan sekitar 65% dari beratnya atau 41% dari volumenya berupa pengisi
anorganik seperti Ba-Al-F kaca silika, YbF, dan Si0,. Ukuran partikel pengisi adalah antara 0.02 pm dan 5 pm.

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

Indikasi

 Sekat rekahan besar e Pelapis kavitas - sebagai lapisan pertama untuk kavitas Kelas | dan Il e Pengisi Kelas V ¢ Pengisi Kelas | dan Il dengan invasif
minimal di daerah yang tidak terkena tekanan pengunyahan e Pengisi Kelas Il dengan invasif minimal e Perbaikan kecil untuk restorasi langsung dan tak
langsung yang dikombinasikan dengan agen pengikat yang sesuai ® Penguncian gigi-gigi goyah

Kontraindikasi

Penerapan ke dentin di dekat pulpa (kurang dari 1 mm). Jangan gunakan apabila diketahui ada alergi terhadap bahan apa pun yang dikandung oleh
Charisma Opal Flow

Efek samping
Produk ini atau salah satu komponennya dapat menyebabkan reaksi alergi pada beberapa kasus. Apabila terdapat dugaan ke arah tersebut, informasi
mengenai kandungan bahan bahan dalam produk ini dapat diperoleh dari produsen.

Peringatan / Tindakan Keselamatan
Dapat menyebabkan sensitisasi karena kontak kulit. Dapat menimbulkan iritasi pada mata. Hindari kontak dengan kulit dan mata. Apabila terjadi kontak

Sediaan yang diberikan untuk penerapan higienis presisi hanya dimaksudkan untuk pemakaian tunggal dan harus dibuang setelah digunakan.

PLT dimaksudkan untuk penggunaan tunggal. Untuk menghindari kontaminasi silang antarpasien, PLT harus dibuang setelah pemakaian tunggal!
Untuk kavitas dalam dengan hanya lapisan minimal pada dentin di atas pulpa atau yang hanya memiliki daerah terbuka yang berukuran sangat kecil,
pulpa harus ditutup secara lokal, baik secara langsung ataupun tidak langsung, dengan senyawa kalsium hidroksida. Senyawa kalsium hidroksida harus
ditutup dengan semen ionomer kaca sebelum Charisma Opal Flow dimasukkan ke dalam kavitas.

Permukaan enamel dan dentin yang disiapkan untuk penempelan Charisma Opal Flow tidak boleh bersentuhan dengan sediaan yang mengandung
eugenol karena bahan ini dapat menghambat polimerisasi komposit secara optimal.

Disarankan untuk menggunakan pembendung karet (rubber dam).

Metode pengaplikasian

Pemilihan warna harus dilakukan berdasarkan panduan warna Charisma Opal sebelum memasukkan pembendung gigi karena warna gigi dapat berubah

banyak setelah mengering.

1. Buang karies dan lindungi struktur dental keras menurut panduan umum pengisian adhesif. Kemudian bersihkan dan keringkan kavitas.

2. Sistem adhesif yang baik (m|sal GLUMA® Self Etch, GLUMA® 2Bond) harus diterapkan ke enamel dan dentin menurut petunjuk produsen sebelum
memasukkan bahan pengisi.‘ Kavitas yang diberi perlakuan adhesif tidak boleh ter 1asi oleh kelembaban, darah atau air liur.

3. Aplikasikan Charisma Opal Flow dalam lapisan tipis (maks. 2 mm, baseliner maks. 1 mm) ke kavitas. Saat mengaplikasikan Charisma Opal Flow,
pastikan bahan mengalir lambat dan merata untuk mencegah pembentukan gelembung udara. Bila perlu, buang gelembung udara yang terbentuk
dengan sonde sebelum terjadi polimerisasi.

4. Lakukan polimerisasi setiap lapisan menurut tabel berikut ini dengan penyinaran (misal, Kulzer Translux®) selama 20 detik (output cahaya: > 550 mW/

cm?).
Saat menggunakan penyinaran busur plasma, waktu polimerisasi biasanya akan berkurang sebanyak 25%. Saat menggunakan penyinaran LED (light
emitting diode), ikuti waktu polimerisasi seperti pada penggunaan lampu halogen, asalkan terjadi kontak langsung antara sumber cahaya dan kom-
posit. Apabila intensitas cahaya di bawah 550 mW/cm?, disarankan untuk menambah waktu polimerisasi sebanyak 50%. Perlu dicatat bahwa lampu
polimerisasi sangat beragam intensitas dan spektrum cahayanya. Oleh karena itu, semua waktu polimerisasi yang disebutkan di atas hanyalah waktu
minimum saja. Apabila ragu-ragu, hubungi produsen lampu untuk mendapatkan informasi selengkapnya dan periksa fungsionalitas lampu secara in
vitro sebelum menggunakannya pada pasien.

Waktu polimerisasi Charisma Opal Flow yang disarankan dengan menggunakan lampu Translux atau lampu hal serupa:
[ Warna [ Waktu
[ A1, A2, A3, A4, B2, OM (medium opak), Baseliner [ 20 detik

5. Selama polimerisasi, terbentuk lapisan dispersi di permukaan. Lapisan ini tidak boleh tersentuh atau dilepas apabila akan dilakukan pelapisan kom-
posit lanjutan.

6. Charisma Opal Flow dapat disiapkan dan dipoles segera setelah terjadi polimerisasi. Intan poles, cakram fleksibel, pemoles silikon (misal, Charisma
Supra) dan sikat poles merupakan alat yang sesuai untuk sediaan.

Petunjuk

Selama prosedur restorasi yang lama lampu operasi tidak boleh diarahkan untuk sementara untuk mencegah terjadinya iritasi prematur pada reaksi
polimerisasi.

Waktu polimerisasi yang disebutkan di atas adalah waktu minimum dan tidak boleh dikurangi agar tercapai tingkat polimerisasi yang optimal, dan
muncul pula sifat-sifat fisik bahan. Dalam hal reparasi, permukaan harus dikasarkan dengan instrumen putar. Kami rekomendasikan dilakukan silanisasi
awal dengan menggunakan agen pengikat Silane (misal, Silicoup) untuk meningkatkan adhesi. Setelah itu, terapkan dan selesaikan komposit alir.
Setelah pengeluaran bahan dari lubang semprot, lepaskan plunger untuk mencegah aliran. Pasang kembali tutup lubang semprot setelah digunakan.
Perhatikan adanya kerusakan sebelum penggunaan pertama. Jangan gunakan produk yang rusak.

Tindakan kesel
Hanya boleh digunakan oleh dokter gigi atau perawat gigi saja dan hanya untuk penggunaan yang sesuai.

Penyimpanan

Simpan di bawah 25°C (77°F). Hindari paparan sinar matahari langsung.

Jangan gunakan bahan setelah tanggal kedaluwarsa.

Tanggal kedaluwarsa & dan nomor batch [o1: Lihat pada alat semprot/ kemasan.

Harap sebutkan nomor batch dan tanggal kedaluwarsa ketika Anda ingin menyampaikan sesuatu hal tentang produk kepada kami.

Revisi tanggal: 2013-09

dengan kulit, basuh kulit dengan sabun dan air. Apabila terjadi kontak dengan mata, basuh dengan banyak air dan hubungi dokter.
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