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CHARISMA® Bulk Flow ONE

(€2 Navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek - pro pouziti dentalnimi specialisty pouze k uréenému ucelu.
Zamysleny ucel

CHARISMA Bulk Flow ONE je tekuty, svétlem polymerujici, radioopakni nano-hybridni
kompozit. Terapeutické indikace zahrnuji adhezivni, zbarvené nahrady pro pfedni a zadni
oblast, vcetné okluznich povrchll. Radiopacita produktu odpovida hlinikové vrstvé
o rozmérech 3,0 - 3,5 mm (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm). Kvlli svym vlastnostem pfi pouziti
dobre vtékd do stén dutiny. Univerzéini barva zajistuje vytvrzeni az do tloustky vrstvy 4 mm
s nizkym smrstovacim napétim. Kryci lak s univerzalnim kompozitnim materidlem neni potfeba.
Tento dentalni materidl je vhodny pro pacienty, u nichz je nutné zubni oSetfeni pro nasledujici
indikace s ohledem na kontraindikace. U téhotnych a kojicich Zzen museji byt rizika 1écby
peclivé zvazena oproti prospéchu s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.
Zdravotnické prostfedky Kulzer zajistuji rehabilitaci Ustnich funkci, jako je zvykani, mluveni,
a estetiku. Stabilizuji zbyvajici chrup anebo alveolarni hieben regeneraéné nebo proteticky,
nebo jsou dopliikem rehabilitacniho procesu.

Indikace

¢ Pfimé vyplIné tfidy I, Il, llla V

e Vystelka prvni vrstvy pro dutiny tfidy I a |l

¢ Opravy pfimych i nepfimych vyplni ve spojeni s vhodnym pojivem

¢ Dlahovani zub( uvolnénych v dlsledku traumatu nebo kvili periodontalnimu onemocnéni
® Peceténi fisur

Kontraindikace

V pfipadé znamé alergie na soucasti vyrobku nebo pfi podezieni na ni je pouziti tohoto
vyrobku kontraindikovano. Nepou-zZivejte tento vyrobek v pfipadé zndmé nebo predpokladané
alergie na metakrylatové slouceniny. Nepouzivejte na dentin v blizkosti dfené (tloustka vrstvy
< 1mm).

Mozné nezadouci Gcinky

Precitlivélost na vyrobek nebo jeho soucasti nelze v zadném pfipadé vyloucit.

Vlastnosti vyrobku

Velikosti baleni / Dodaci formulare
29 strikacka
Prislusenstvi

¢ Aplikacni kanyly jsou urceny k jednorazovému pouziti.
¢ Aplika¢ni kanyly museji byt po jednorazovém pouziti zlikvidovany, aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty.
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Slozeni

CHARISMA Bulk Flow ONE je smés polymerujici svétlem na bazi metakrylatu s nasledujicimi
pfisadami:

Baryumbhlinité borofluorosilikatové sklo, EABADMA, UDMA, fluorid yterbity, oxid kfemicity, oxid
titanicity, BHT, ester kyseliny aminobenzoové, kafrochinon, fluorescen¢ni pigmenty, pigmenty
oxidu kovu, organické pigmenty. CHARISMA Bulk Flow ONE obsahuje zhruba 41 % objemovych
plniv, velikost ¢astic je 20 nm - 5 um.

Barva
ONE

Pouziti vyrobku

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda vyrobek nejevi viditelné znamky poskozeni. Nepouzivejte
poskozené vyrobky. Pro pacienta se doporucuje ochrana oci.

1.

Odstrante zubni kaz a pfipravte zub na zachovani struktury v souladu s obecnymi pravidly
adhezivni terapie. Poté dutinu oplachnéte, vycistéte a osuste, aniz byste pfilis vysusili povrch
zubu. Jestlize povrch oSetfovanych zub( nebude upravovan diamantovym brouskem nebo
jinymi abrazivnimi ndstroji, povrch by se pfed pouzitim vyplné mél ocistit pemzou nebo
lestici pastou bez fluoridl. Pro kompozitni pouziti a modelovani je vhodny nepfilnavy
nastroj.

Pouzijte kofrdam (napf. Ivory®) nebo podobnou ochranu pro zamezeni vzniku kontaminace
vlhkosti, krvi nebo slinami. Postupujte podle navodu k pouziti vyrobce.

Pouzijte matrici pro design aproximalnich kontakt(. Existuji dva divody pro pouziti matrice
s klinem: PfitlaCeni matrice proti zubu zajistuje tésné utésnéni a zabranuje previsu dasni.
Vedle toho poskytuje mirné oddéleni mezi zuby, kompenzuje tloustku matrice, coz pomaha
vytvaret tésny kontakt mezi hotovou ndhradou a sousednim zubem. Z tohoto divodu se
doporucuje pouzit tenkou matrici. Matrice je tvarovana a vyhlazena, aby se zajistilo spravné
pfizplsobeni povrchu zubu. Matrice by méla byt tvarovana pomoci nastroje vhodného pro
tento ucel, protoze CHARISMA Bulk Flow ONE béhem umistovani kompozitu nevytvafi tlak.

Pfed zavedenim vyplfiového materidlu je nutné na sklovinu a dentin nanést adekvatni
adhesivni systém podle pokynl vyrobce (napf. lepici systémy GLUMA®). Za pouziti jiného
adhesivniho systému odpovida |ékaf. Dutina osetfend lepidlem nesmi byt kontaminovana
vlhkosti, krvi nebo slinami.

PFi pouziti stfikacek v ustech pouzivejte bézné hygienické ochranné navleky, abyste zabranili
kontaminaci. Po kontaminaci nepouzivejte znovu.

Naneste CHARISMA Bulk Flow ONE od nejhlubsiho bodu pfimo do pfipravené dutiny
a nechte S3picku ponofenou. Béhem pouziti zajistéte, aby material vytékal pomalu
a rovnomeérng, aby se zabranilo vzniku vzduchovych bublin. Ponechte jehlu injekéni
stfikacky ponofenou v materidlu a vyplnte dutinu zdola nahoru az do maximalni vysky
4 mm. V pripadé potieby pfed polymeraci odstrante vzduchové bubliny a prebytecny
material sondou nebo mikrokartackem.

Alternativné Ize CHARISMA Bulk Flow ONE nanést v tenké vrstvé jako vlozku na odhaleny
dentin nebo pouzit k opravé pfimych i nepfimych nahrad v kombinaci s vhodnym lepidlem
(napf. GLUMA® Adhesive Systems, viz pokyny vyrobce k pouziti).

2/4



8. Polymerizujte CHARISMA Bulk Flow ONE ve vrstvach (az 4 mm) podle nize uvedené tabulky
pomoci vhodné polymeraéni lampy s modrym svétlem (max. vinova délka mezi 450 - 480 nm;
svételny vykon: 1550 - 600 mW/cm? napf. Kulzer Translux®). Je tfeba poznamenat,
Ze polymeracni lampy mohou mit nékdy zna¢né rozdily v intenzité a vyzafovaném spektralnim
vykonu. V3echny polymeracni ¢asy jsou proto minimalnimi dobami. V pfipadé pochybnosti by
mél odbornik ziskat informace od vyrobce lampy a zkontrolovat funkénost svételné jednotky
in vitro, nez ji pouzije u pacienta.

CHARISMA Bulk Flow ONE: Doporucena doba polymerace a maximalni tloustka vrstvy
pro jednotky vytvrzujici svétlem Translux® nebo jiné jednotky polymerizujici modrym
svétlem.

|ONE |205 |4mm |

9. Béhem polymerace se na povrchu vytvofi disperzni vrstva, které se nesmite dotykat ani ji
odstranovat, aby bylo mozné optimalné nanaset dalsi kompozitni vrstvy.

10. Kryci lak s univerzalnim kompozitnim materidlem neni povinny.

11. Pro hrubou povrchovou Upravu pouzijte diamantové frézy. Konecné tvarovani se nejlépe
provadi pomoci jemné zrnitych diamantovych kamen( a vicebfitych fréz z karbidu wolframu.
Aproximalni povrchy lze upravovat abrazivnimi paskami. Proximalni povrchy mohou byt
dokonceny lesticimi paskami. K dokonceni jsou vhodné dokoncovaci diamanty, ohebné disky,
silikonové lesticky (napf. Charisma EasyShine) a leStici kartacky.

12. Po dokonceni oSetfeni odstrante ze stfikacky hygienicky ochranny kryt a zlikvidujte.

13. Zlikvidujte pouzitou aplika¢ni kanylu a opatrné uzavrete stfikacku pomoci pfilozeného
vicka.

14. Pokud existuje dlikaz, ze byl kompozit kontaminovan Ustnimi tekutinami, stfikacky znovu
nepouzivejte.

Tipy k pouzivani produktu

¢ CHARISMA Bulk Flow ONE by mél byt zpracovavan pfi okolni teploté 23 °C.

¢ VsSechny polymeracni ¢asy jsou proto minimalnimi dobami. Za zadnych okolnosti by nemély
byt snizovany, aby se zajistilo dosazeni optimalni rychlosti polymerace a s ni spojenych
fyzikalnich vlastnosti jejiho materialu.

® Pfi vytvareni velkych vyplni nebo téch, které vyzaduji k dokonceni delSi dobu, musi byt
operacni svetlo docasné vypnuto ¢i nasmérovano smérem od pracovniho mista, aby se
zabranilo predcasné polymeraci kompozitu.

¢ U hlubokych dutin pouze s minimalni vrstvou dentinu nad dfeni nebo u dutin, které jiz maji
obnazenou malou plochu, by se méla dfen nepfimo ¢i pfimo lokalné zakryt pomoci hmoty
obsahuijici hydroxid vapenaty. Pred vloZzenim produktu CHARISMA Bulk Flow ONE do dutiny
by méla byt hmota hydroxidu vapenatého prekryta skloionomernim cementem. Pfipravené
povrchy skloviny a dentinu, na které je CHARISMA Bulk Flow ONE cementovana lepidlem,
nesméji pfijit do styku s vyrobky obsahujicimi eugenol, protoze mohou omezit optimalni
polymeraci kompozitu.
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Obecné informace

Vénujte pozornost nasledujicim bezpecnostnim pokynim a viem pokynUm pro zpracovani
v jinych ¢astech. Tento vyrobek musi byt pouzivan pouze podle pokynl k pouziti. Jakékoli
pouziti, které neni v souladu s témito pokyny, je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti
samotného zubniho Iékare.

Varovani a bezpecnostni pokyny

Muze zpUsobit podrazdéni kiize a oci. Zabrante styku s kazi. Kontakt s pokozkou muze
zpUsobit senzibilizaci. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku
s kGzi, okamzité a dukladné ji omyjte mydlovou vodou. Zabrarite vniknuti do oci. V pfipadé
vniknuti do oci proplachujte velkym mnozstvim vody nékolik minut. Pokud potize pfetrvavaji,
vyhledejte o¢niho lékare. M{iZze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

Zvlastni pokyny

SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo kontaktujte
sscp-service@kulzer-dental.com

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

Podminky uchovavani

Po proslé dobé pouzitelnosti material nepouzivejte.

Po otevieni spotiebujte do data pouzitelnosti.

Uchovavejte pfi teplotach -10 az 25 °C.

¢ Nevystavujte plsobeni pfimého slune¢niho zafeni.

Skladujte na suchém misté.

Chrante pfed ionizujicim zafenim.

Informace o likvidaci

Doporuceni: Likvidujte podle mistnich predpis(i. Nevyhazujte obsah ani ¢astec¢né vyprazdnéné
obaly do domovniho odpadu a zabrarite jeho vniknuti do kanalizace.

Evropsky katalog odpad(: 180106 Chemikalie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto latky
obsahuijici.

Dalsi informace

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte Cislo Sarze a ¢islo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu a dislo 3arze nebo UDI: Viz pozndmka na stika¢ce/obalu.

Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit vazné
incidenty souvisejici se zdra-votnickym prostfedkem vyrobci a pfislusSnému organu zemé, kde
k incidentu doslo.
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Vysvétleni symbolti na obalech

Zdravotnicky prostiedek

Vyrobce

E 5

Sarze

=
o
-

Datum pouzitelnosti . .
P Dovozce a distributor:

Datum vyroby Janouch Dental s.r.o.
Mala Dlazka 17

Kéd pro objednani 750 02 Pierov

Skladovaci teplota info@janouch-dental.cz

+420 604 251 198

<\/\>JANOUCH DENTAL

Viz ndvod k pouziti © NUENT GROUP
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Uchovavejte v suchu

b))

ool Chrarite pted slune¢nim zéfenim /
/.Q\ radioaktivnimi zdroji

Obsahuje nanomateridly

@ Obsahuje nebezpecné latky

Jedinec¢na identifikace prostredku

Posledni revize navodu: 2024-10

Stomatologie - Vyplhové materidly na bazi
polymer( ISO 4049 (typ 1, tfida 2, skupina 1)

Vyrobce:
q Kulzer GmbH
Leipziger StralRe 2
CZZ ’ I(U L Z E R 63450 Hanau (Némecko)
c € 0] 97 PAP MITSUI CHEMICALS GROUP

Vyrobeno v Némecku





