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Dual-curing core build-up material ISO 4049

Simply intelligent

Manufacturer:
H ® Kettenbach GmbH & Co. KG
Visalys® Core etlennanh |
35713 Eschenburg, Germany
www.kettenbach.com

Distributed in the U.S. by:
Kettenbach LP

400 Oser Ave., Suite 1650
Hauppauge, NY 11788, USA
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Gebrauchsinformation Deutsch

Produktbeschreibung

Visalys® Core, entwickelt von Kettenbach, ist ein fluorid-
haltiges, dualhdrtendes Komposit zur Herstellung von
rontgenopaken Stumpfaufbauten und Aufbaufiillungen. Das
selbstmischende Zweikomponentensystem auf Basis eines
multifunktionellen Acryl-Komposits ist frei von Bisphenol A
und dessen Derivaten. Visalys® Core besitzt eine standfeste
Konsistenz mit einem guten AnflieBverhalten und steht in den
Farben WeiB und Dentin zur Verfligung. Durch die optionale
Lichthartung kann jederzeit die Aushértung nach Bedarf
gesteuert werden.

Anwendungsgebiete
o \lerschiedenartige Stumpfaufbauten
o Befestigung von Wurzelstiften

Warnhinweise

Nicht bei bekannten Allergien auf Methacrylséureester oder
Benzoylperoxid einsetzen.

Bei empfindlichen Personen kénnen allergische Reaktionen
auf das Produkt nicht ausgeschlossen werden.

Sensibilisierung durch Haut-/Schleimhautkontakt maglich.

Eugenolhaltige Materialien kénnen die Abbindung von
Kompositen inhibieren.

Bei vitalen Zdhnen sind pulpanahe Areale ggf. mit einem
geeigneten Pulpa-/Dentinschutz zu versorgen.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

VorsichtsmaBnahmen
Nicht nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums anwenden.

Das Material nicht verschlucken. Nach versehentlichem
Verschlucken: Bei auftretenden oder anhaltenden Beschwer-
den wenden Sie sich an einen Arzt.

Haut- und Schleimhautkontakt mit unausgehdrtetem
Material vermeiden.

Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Augekontakt:
Sofort griindlichs Ausspiilen mit Augendusche oder Wasser.
Bei auftretenden oder anhaltenden Beschwerden wenden Sie
sich an einen Arzt.

Kontakt mit Kleidungssticken vermeiden, da das Material
durch chemische Reinigung nicht entfernbar ist.

Sicherheitsdatenbldtter ~ finden ~ Sie auch  unter

www.kettenbach.de.

4 37466/3016

Visalys® Core



Hinweis

Die Lichtintensitat sollte mindestens 800 mW/cm? betragen.
Bei einer geringeren Lichtintensitét die Lichthdrtungsdauer
entsprechend verlédngern. Das Licht so nahe wie maglich am
Werkstoff platzieren.

Die Verarbeitungszeiten gelten fiir Produkte, die bei einer
Temperatur von 23 °C/ 74 °F und 50 % rel. Luftfeuchte
gelagert und verarbeitet wurden. Hohere Temperaturen ver-
kiirzen und niedrigere Temperaturen verldngern diese Zeiten.

Anwendungshinweise

Stumpfaufbau

Stumpfaufbau durchfiihren:

1. Bestehende Fillungen und Karies entfernen.

2. Mit entsprechenden MaBnahmen (Kofferdam) fiir ein
trockenes Arbeitsfeld sorgen.

3. Eal\s der eingesetzte Haftvermittler einen zusétzlichen
Atzschritt erfordert, diesen gemaB Herstellerangaben
durchfiihren.

4. Haftvermittier gemaB Herstellerangaben auftragen.

5. Beifehlenden Kavitdtenwanden eine Matrize um den Zahn
legen und Visalys® Core direkt in die Kavitét applizieren.
Bei Verwendung einer Stumpfaufbauform diese direkt mit
Visalys® Core fillen und auf den Zahn aufsetzen.

Visalys® Core kann innerhalb der Verarbeitungszeit
modelliert werden.

6. Visalys® Core hartet nach 5 Minuten selbststéndig aus.
Optional kann das Material fiir 20 Sekunden lichtgehértet
werden, um die Aushdrtung zu beschleunigen. Bei
Verwendung der Adhésive AdheSE oder AdheSE One F
(Ivoclar Vivadent) und Adper Prompt L-Pop (3M Espe) das
Stumpfaufbaumaterial Visalys® Core in 2 mm Inkrementen
schichten und lichtharten. Die Hartungstiefe bei der Licht-
hértung betragt 2 mm.

Hinweis: Bei der Selbsthértung flihren niedrigere Temperatu-

ren, z. B. des Produkts oder bei Arbeiten im Frontzahnbereich,
zu einer Verldngerung der Aushértezeit.

7. Ggf. Matrize oder Stumpfaufbauformer entfernen.

8. Durchfihrung der Stumpfpraparation nach dem

vollstandigen Aushérten.

9. Vor der Anfertigung eines Kunststoffprovisoriums die
Stumpfoberflache z. B. mit Vaseline isolieren.

Befestigung von Wurzelstiften:

Hinweis: Fiir die Befestigung von Wurzelstiften wird die
Verwendung von Visalys® Core in der 5-ml-Doppelspritze
empfohlen.

1. Den gefiillten Wurzelkanal fiir die Stiftaufnahme vor-
bereiten.

Visalys” Core
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2. Ifal\s der eingesetzte Haftvermittler einen zusétzlichen
Atzschritt erfordert, diesen gemaB Herstellerangaben
durchfiihren.

3. Den Wurzelkanal, das koronale Dentin und ggf. Schmelz-
anteile gemaB den Herstellerangaben des Haftvermittlers
vorbereiten. Uberschiisse zur Verhinderung einer Kanal-
verblockung mit einer Papierspitze unbedingt aus dem
Lumen des Kanals aufnehmen.

4. Unter Beachtung der Herstellerangaben der jeweiligen
Materialien die Stiftoberflachen behandeln. AnschlieBend
eine Kontamination der Stiftoberflache verhindern.

5. Visalys® Core in das Kanallumen und wenn erforderlich
aufdenWurzelstiftapplizieren. Die Spitze des verwendeten
Tips sollte beim Austragen immer im Material verbleiben.
Keinen Lentulo verwenden.

6. Unmittelbar danach den Wurzelstift setzen. Die
Verarbeitungszeit von Visalys® Core im Wurzelkanal
betrdgt 1 Minute.

7. Optional zur Fixierung des Stifts das Material mit einer
geeigneten Polymerisationslampe fiir 20 Sekunden licht-
hérten.

8. Den Stumpfaufbau wie zuvor beschrieben durchfiihren.

Hinweis: Mit Visalys® Core kann der koronale Anteil des
Zahnes als Stumpfaufbau ausgearbeitet werden. Durch die

flieBfahige Konsistenz empfiehlt sich hierbei ein Arbeiten mit
Matrize.

Applikation: Die Pasten werden direkt aus der 5-ml-Doppel-
spritze oder bei der 25-ml-Kartusche mittels Applyfix® 8
Dosierpistole DS 24 1:1/2:1 und entsprechender Mischkani-
len gemischt und dosiert. Nur die original Mischkanlen MBT
0 4,2 mm bzw. MLT @ 2,5 mm und Tips verwenden!

Bei Verwendung der 25-ml-Kartusche ist Folgendes zu
beachten (bei Verwendung der Doppelspritze bitte mit Punkt
2 fortfahren):

1. Kartusche in die Applyfix® 8 Dosierpistole einstecken.
Hierbei ist darauf zu achten, dass die Einkerbungen des
Kartuschenbodens nach unten zeigen. Liegt die Kartusche
falsch in der Dosierpistole, lasst sich der Bligel nicht
schlieBen.

2. Den Kartuschen-/Spritzenverschluss entfernen und vor
dem erstmaligen Aufsetzen einer Mischkanille auf die
Kartusche/Spritze eine kleine Menge Material ausbringen,
bis beide Materialien gleichmaBig geférdert werden. Die
ausgebrachte Paste anschlieBend verwerfen.

3. Mischkantile aufsetzen. Verschluss um 90° im Uhr-
zeigersinn drehen, bis er einrastet. Ggf. einen Endo tip/
Intraoral tip einrastend auf dem Mischer montieren.

4. Das Material bendtigt bei aufgesetzter Mischkaniile eine
gewisse Zeit zum AusflieBen. Der Materialfluss wird
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unterbrochen, sobald der Druck auf den Dispensergriff
bzw. den Spritzenkolben nachlésst. Bereits in der Misch-
kantile abgebundenes Material nicht mit Gewalt
auspressen, da sonst Kartusche/Spritze und Mischkantile
beschadigt werden kdnnen!

5. Nach dem Gebrauch den Verschlussstopfen wieder
aufsetzen.

Reinigung und Desinfektion der Applyfix® 8
e Die Kartusche entnehmen.

e Nicht abgebundene Paste mit einem in Alkohol
getrdnkten Lappen entfernen.

e Die Applyfix® 8 Dosierpistole ist bei entsprechender
Desinfektion mehrfach wiederverwendbar. Bei sicht-
baren Gebrauchsspuren wird ein Austausch empfohlen.
Die Desinfektion kann mittels eines handelstiblichen
Tauchdesinfektionsmittels durchgeftihrt werden. Ketten-
bach empfiehlt die Verwendung von Lésungen auf Gluta-
raldehyd-Basis.

Lagerungsbedingungen

Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren, Lagerung
im Kiihischrank oder bei Raumtemperatur (4 °C / 40 °F —
24 °C / 75 °F), extreme Temperaturen vermeiden. Bei einer
Kiihlschranklagerung muss das Produkt vor der Verwendung

auf Raumtemperatur erwérmt werden.

Klassifikation:
ISO 4049, Typ 2, Klasse 3.

Entsorgung
Das Produkt gemdB den lokalen Vorschriften entsorgen.

Warenzeichen

Applyfix® 8 und Visalys® Core sind registrierte Warenzeichen
der Kettenbach GmbH & Co KG.

Hinweis

Nicht alle Kettenbach-Produkte sind in allen Landern
erhdltlich.

Nur fiir den dentalen Gebrauch durch Fachpersonal.

Visalys” Core
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Haftungsheschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, iber-
nimmt die Kettenbach GmbH keinerlei Haftung fir Verluste
oder Schaden durch dieses Produkt, gleichglltig ob es sich
dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folge-
schéden, unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlielich
Garantie, Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

Die Angaben (ber Kettenbach-Produkte beruhen auf
umfangreicher Forschung und anwendungstechnischer
Erfahrung. Wir vermitteln diese Ergebnisse nach bestem
Wissen, behalten uns aber technische Anderungen zur
Produktentwicklung vor. Das entbindet den Benutzer dieser
Produkte jedoch nicht davon, die Empfehlungen und Angaben
bei Gebrauch zu beachten.

Stand der Information: 28. Juli 2016

Technische Daten
Verarbeitungs- und Abbindezeiten:

Verarbeitungszeit 90 - 120 Sek.
Lichthértung 20 Sek.
Selbsthartung 5 Min.
Rontgenopazitat 2,0 mmAl
Biegefestigkeit >110 MPa

Visalys® Core enthalt 42 Vol.-% anorganische Fiillstoffe im
GroBenbereich von 0,2 bis 20 pm.
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Directions for use English

Product Description

Visalys® Core, developed by Kettenbach, is a dual-curing,
fluoride-containing composite used for the fabrication of
radiopaque core build-ups and core fillings. The automixing,
two-component system is based on a multifunctional acryl
composite.

BPA or BPA precursors are not used in the manufacturing
process of this device. Visalys® Core has a firm consistency
with good flow behavior and is available in the following
shades: white and dentine. Curing can be controlled as
required at any time using optional light-curing.
Indications/Techniques

o Different types of core build-ups

e L uting of root posts.

Warnings

Do not use in case of a known allergy to methacrylic acid ester
or benzoyl peroxide.

Allergic reactions to the product cannot be ruled out with
sensitive persons.

Sensitization is possible on contact with the skin/mucosa.

Materials containing eugenol could inhibit the curing of
composites.

If necessary, pulp areas of vital teeth should be treated using
suitable pulp/dentine protection.

Keep out of reach of children.

Cautions
Do not use after expiration date.

Do not swallow the material. If swallowed: Consult a medical
doctor if problems arise or persist.

Avoid skin and mucosal contact with uncured material.

Avoid contact with the eyes. If there is accidental contact wi-
th the eyes: Rinse immediately and thoroughly with an eye
wash or water. Consult a medical doctor if problems arise or
persist.

Avoid contact with articles of clothing, as the material cannot
be removed by dry cleaning.

Safety data sheets can also be found at www.kettenbach.com

Visalys” Core
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Note

The minimum light intensity should be 800mW/cm2. In case
of lower light intensity, the light-curing time must be extended
accordingly. Place the light as close as possible to the material.
The working times apply for products, which have been stored
and processed at a temperature of 23°C/ 74°F and 50%
relative humidity. Higher temperatures shorten and lower
temperatures extend these times.

Recommended use

Core build-up

Complete core build-up:

1. Remove existing fillings and caries.

2. Provide for a dry treatment site using appropriate measu-
res (rubber dam).

3. Ifthe bonding agent requires an additional etching stage,
complete etching according to the manufacturer’s instruc-
tions.

4. Apply the bonding agent according to the manufacturer’s
instructions.

5. Place a matrix around the tooth if the cavity wall is missing
and apply Visalys® Core directly in the cavity. When using
a core build-up former, fill it directly using Visalys® Core
and place on the tooth. Visalys® Core can be sculpted

during the working time.

6. Visalys® Core cures automatically after 5 minutes. The
material can optionally be light cured for 20 seconds to
accelerate curing. When using AdheSE or AdheSE One F
(Ivoclar Vivadent) and Adper Prompt L-Pop (3M ESPE)
adhesive, apply the core build-up material Visalys® Core
in incremental layers (2 mm), and light-cure. The curing
depth with light-curing is 2 mm.

Information: During curing, lower temperatures, e.g. of the
product or working in the anterior region, extend the curing
time.

7. Remove the matrix or core build-up former, if necessary.
8. Prepare the core after fully curing.

9. Apply a separating medium on the core surface, e.g. using
Vaseline, before fabricating a composite temporary
restoration.

Luting root posts:

Information: For the luting of root posts it is recommended
to use Visalys® Core with the 5-ml-double syringe.

1. Prepare the filled root canal for placing the post.

2. If the bonding agent requires an additional etching stage,
complete etching according to the manufacturer’s instruc-
tions.
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3. Prepare the root canal, coronal dentine and, if applicable,
the enamel section according to the bonding agent
manufacturer’s instructions. It is essential to remove any
excess from the lumen using a paper tip to prevent
blockage of the canal.

4. Condition the surface of the post according to the material
manufacturer’s instructions. Then avoid contamination of
the post surface.

5. Apply Visalys® Core in the canal lumen and, if necessary,
on the root post. The tip used should always remain in the
material during application. Do not use a lentulo.

6. Insert the root post immediately after application. The
working time of Visalys® Core in the root canal is 1 minute.

7. Optional; light cure the material for 20 seconds using a
suitable polymerization lamp to fix the post in position.

8. Build up the core as described above.

Information: The coronal section of the tooth can be prepared
as a core build-up using Visalys® Core. Use of a matrix is recom-
mended during the build-up due to the flowable consistency.

Application: The pastes should be mixed and dispensed
directly from the 5-ml-double syringe or using an Applyfix®
8 dispensing gun DS24 1:1/2:1 and for the 25-ml-cartridge
corresponding mixing tips. Only use the original mixing tips
MBT @ 4.2 mm or MLT @ 2.5 mm.

The following should be observed when using the 25-ml-
cartridge (when using the double syringe, please start
at Point 2):

1.

5.

Insert the cartridge in the Applyfix® 8 dispensing gun.
Ensure that the notches of the cartridge base face down-
wards. If the cartridge is fitted incorrectly in the dispensing
gun, the locking clip will not close.

. Remove the cartridge/syringe cap and, before fitting a

mixing tip for the first time, extrude a small amount of
material until both materials are delivered uniformly. Then
discard the extruded paste.

. Fitthe mixing tip. Turn the cap 90° in a clockwise direction

until it engages. If necessary, fit an endo tip/intraoral tip
on the mixer until they engage.

. Apply constant pressure while extruding material through

the mixing tip. The material flow is interrupted as soon as
the pressure is eased on the dispenser grip or syringe
plunger. Do not use force to extrude material that has
already cured in the mixing tips, as the cartridge/syringe
and mixing tips could be damaged by creating excess back
pressure.

Replace the sealing plugs on the cartridge/double syringe.

Visalys” Core
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Storage conditions

Store dry and protect from sunlight, storage in a refrigerator
or at room temperature (4°C / 40°F — 24°C / 75°F), avoid
extreme temperatures. The product must be heated to room
temperature before use when it has been stored in a refrige-
rator.

Cleaning and disinfection of Applyfix°® 8
e Remove the cartridge.
e Remove uncured paste using a cloth soaked in alcohol.

 The Applyfix® 8 dispensing gun can be used several times
if properly disinfected. Kettenbach recommends exchan-
ging the gun if there are visible traces of use. Disinfection
can be carried out using a commercially available dipping
disinfectant. Kettenbach recommends the use of glutar-
aldehyde-based solutions.
Classification:

ISO 4049, Type 2, Class 3.

Disposal
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Trademarks
Applyfix® 8 and Visalys® Core are registered trademarks of

Kettenbach GmbH & Co KG.
Note

Selected Kettenbach materials/products are available in
certain markets only.

For professional use only. Caution: Federal (U.S.A) Law
restricts this device to sale by or on the order of a dentist.

Limitation of liability

Except where prohibited by law, Kettenbach GmbH will not be
liable for any loss or damage arising from this product, whether
direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless
of the legal theory asserted including warranty, contract,
negligence or strict liability.

The information provided for Kettenbach products is based on
comprehensive research and experience in application tech-
nology. Results are furnished to the best of our knowledge,
subject to technical changes within the framework of product
development. However, users must comply and consider all
recommendations and information in connection with any use.

Updated: 28th July 2016
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Technical data
Working and curing times:

Working time 90 - 120 sec.
Light-curing 20 sec.
Self-curing 5 min.
Radiopacity 2.0mmAl
Flexural strength > 110 MPa

Visalys® Core contains 42 vol% inorganic fillers with a size
range of 0.2 - 20 pm.

Visalys” Core 37466/3016



Mode d’emploi Francais

Description du produit

Visalys® Core, mis au point par Kettenbach, est un composite
fluoré a double mode de polymérisation destiné a la recon-
stitution de moignons et a la fabrication de faux-moignons
radio-opaques. Le systéme a deux composants et en auto-
mélange, a base de composite multifonctionnel est exempt
de bisphénol A et de ses dérivés. Visalys® Core possede une
consistance ferme couplée & un bon écoulement. Il est pro-
posé dans les teintes - blanc et dentine. La photo-polyméri-
sation permet si besoin est de controler le durcissement.

Indications

e Diverses reconstitutions de moignons
o Scellement des tenons radiculaires

Attention

Ne pas utiliser en cas d'allergie connue aux esters d‘acide
méthacrylique ou au peroxyde de benzoyle.

Des réactions allergiques sur des personnes sensibles ne sont
pas exclues avec ce produit.

Sensibilisation possible par contact avec la peau / les
mUuQueuses.

Les matériaux a base d'eugénol peuvent inhiber la prise des
composites.

Enprésence de dents vitales, il faut protéger les zones proches
de la pulpe avec un protecteur pulpaire/dentinaire adapté.

Conserver hors de portée des enfants.

Prudence

Ne pas utiliser au dela de la date de péremption.

Ne pas laisser de résidus a I'intérieur de la gouttiere ou de la
cavité buccale.

Eviter le contact du matériau non durci avec la peau et les
muqueuses.

Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact acciden-
tel avec les yeux : rincer immédiatement et avec précaution
au moyen d’un produit occulaire ou avec de I'eau. Consulter
unmédecin en cas de problémes notamment ceux persistants.

Eviter le contact aux vétements car le matériau ne s'élimine
pas par un nettoyage chimique.

Vous trouverez les fiches de données de sécurité également
sur www.kettenbach.com.
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Note :
Lintensité lumineuse doit étre d’au moins 800 mW/cm2.

Si I'intensité lumineuse est plus faible, prolonger d’autant la
durée de photopolymérisation. Rapprocher la lumiére le plus
possible du matériau.

Les plages de manipulation s’appliquent @ des produits
stockés et mis en ceuvre a une température de 23°C/74 °F
et avec une humidité relative de I'air de 50%. Des tempéra-
tures plus élevées raccourcissent ces plages et des
températures plus basses les prolongent.

Consignes de mise en ceuvre
Reconstitution de moignon

Effectuer la reconstitution :

1. Eliminer les caries et les obturations existantes.

2. Prendre les mesures nécessaires (digue) afin que le champ
de travail soit sec.

3. Sil'adhésif utilisé nécessite un mordangage supplémen-
taire, le réaliser en suivant les consignes du fabricant.

4. Appliquer I'adhésif selon les consignes du fabricant.

5. En I'absence de parois cavitaires, mettre en place une
matrice autour de la dent et appliquer Visalys® Core

directement dans la cavité. Si I'on utilise un moule de
reconstitution, le remplir de Visalys® Core et le mettre en

place sur la dent. Visalys® Core peut étre sculpté pendant
toute la plage de manipulation indiquée.

6. Visalys® Core durcit spontanément en 5 minutes. Une
photopolymérisation facultative de 20 secondes est
également possible afin d’accélérer le durcissement. En
cas d‘utilisation des adhésifs AdheSE ou AdheSE One F
(Ivoclar Vivadent) et Adper Prompt L-Pop (3M Espe),
appliquer le matériau pour reconstruction de moignons
Visalys® Core par couches successives de 2 mm et le
photopolymériser. La profondeur de la photopolyméri-
sation est de 2 mm.

Observation : dans le cas d'une autopolymérisation, des
températures plus basses, par ex. du produit ou lorsque I'on
travaille sur le secteur antérieur, augmentent la durée de la
polymérisation.

7. Retirer éventuellement la matrice ou le moule.

8. Effectuer la préparation du moignon apres durcissement
intégral.

9. Avant de réaliser le provisoire en résine, isoler le moignon
par ex. avec de la vaseline.

Scellement des tenons :

Observation : pour le scellement des tenons radiculaires, il
est conseillé d'utiliser Visalys® Core conditionné dans la
double seringue 5 ml.

Visalys” Core
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1. Préparer le canal radiculaire rempli pour y loger le tenon.

2. Sil'adhésif utilisé nécessite un mordangage supplémen-
taire, suivre les consignes du fabricant.

3. Préparer le canal radiculaire, la dentine coronaire et éven-
tuellement les parties amélaires selon les consignes du
fabricant de I'adhésif. Eliminer impérativement le surplus
présent dans I'orifice du canal avec une pointe papier afin
de prévenir une obturation du canal.

4. En respectant les consignes du fabricant de chacun des
matériaux, conditionner la surface du tenon. Prévenir
ensuite toute contamination de surface.

5. Appliquer Visalys® Core dans le canal et si nécessaire sur
le tenon radiculaire. La pointe de I'embout utilisé doit
toujours demeurer dans le matériau lors de I'application.
Ne pas utiliser de bourre-pate.

6. Tout de suite apres, mettre en place le tenon. La plage de
manipulation de Visalys® Core dans le canal radiculaire est
de 1 minute.

7. Eventuellement photopolymériser les matériaux avec une
lampe adaptée pendant 20 secondes afin de fixer le tenon
et durcir I'adhésif appliqué au niveau coronaire.

8. Effectuer la préparation du moignon comme décrit précé-
demment.

Observation : Avec Visalys® Core il est possible de dégrossir

la section coronaire de la dent comme un faux-moignon. Du
fait de la consistance fluide, il est conseillé de travailler avec
une matrice.

Application : mélanger et doser les pates directement a partir
de la double seringue 5 ml ou de la cartouche 25 ml associée
au pistolet doseur Applyfix® 8 DS 24 1:1/2:1 et aux canules
de mélange correspondantes. N'utiliser que des canules de
mélange MBT @ 4,2 mm ou MLT @ 2,5 mm et des embouts
Kettenbach !

Avec I'emploi de la cartouche 25 ml il convient de respecter
les points suivants (avec I'emploi d‘une double seringue,
passer au point 2):

1. Monter la cartouche dans le pistolet doseur Applyfix® 8.
Il faut veiller a ce que les encoches du fond de la cartouche
soient dirigées vers le bas. Si la cartouche n’est pas
montée correctement dans le pistolet, la bride ne pourra
pas étre fermée.

2. Retirer le capuchon de la cartouche/seringue. Avant la
premiere mise en place d’une canule de mélange sur la
cartouche/seringue, éliminer une petite quantité de
matériau jusqu’'a ce que les deux matériaux s'écoulent de
maniere identique. Jeter la pate prélevée.

3. Monter la canule de mélange, visser le capuchon d'un
quart de tour dans le sens des aiguilles d’une montre
jusqu’a ce qu'elle s’encliquete. Le cas échéant, monter
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un embout Endo /Intraoral sur le mélangeur.

4. Le matériau demande un certain temps avant de s‘écouler
d’une canule de mélange mise en place. Le matériau cesse
de s’écouler dés que I'onrelache la pression surla poignée
du pistolet ou du piston de la seringue. Ne pas forcer pour
extraire du matériau qui a déja durci dans la canule de
mélange afin de ne pas endommager la cartouche/
seringue et la canule de mélange !

5. Apres usage remettre le capuchon.

Nettoyage et désinfection du pistolet Applyfix® 8
e Retirer la cartouche.

e Eliminer la pate non durcie avec un chiffon imbibé
d'alcool.

o Le pistolet Applyfix® 8 est réutilisable plusieurs fois apres
désinfection. En cas de traces d'usure visibles, il est
conseillé de le remplacer. La désinfection peut étre
réalisée avec un liquide désinfectant disponible dans le
commerce (désinfection par trempage). Kettenbach
recommande d'utiliser des solutions a base de glutar-
aldéhyde.

Conditions de stockage

Conserver au sec, a Iabri du soleil, dans un réfrigérateur ou
a température ambiante (4 °C/ 40 °F —24 °C/ 75 °F), éviter

les températures extrémes. Du matériau stocké au réfrigéra-
teur doit étre ramené a la température ambiante avant d’étre
utilisé.

Classification :

ISO 4049, Type 2, classe 3.

Elimination

Eliminer le produit conformément aux dispositions locales.
Marques déposées

Applyfix® 8 et Visalys® Core sont des marques déposées de
Kettenbach GmbH & Co. KG.

Observation :

Certains produits Kettenbach ne sont pas disponibles dans
tous les pays.

Pour une utilisation exclusive dans le domaine dentaire par
un personnel spécialisé.

Visalys” Core
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Responsabilité limitée

Dans la mesure ol une exclusion de responsabilité est
légalement admissible, la société Kettenbach GmbH
n‘endosse aucun responsabilité pour ce qui est de pertes ou
de dégats causés a la suite de |‘utilisation de ce produit, qu'il
s‘agisse de dommages directs, indirects, particuliers,
auxiliaires ou consécutifs, indépendamment de la situation
juridique, y compris la garantie, le contrat, la négligence ou
la préméditation.

Les informations fournies sur les produits Kettenbach sont
basées sur des recherches approfondies et une vaste
expérience des applications technologiques.

Les résultats sont fournis au mieux de notre connaissance et
sont sujets a des modifications techniques dans le cadre du
développement de nos produits.

Il est cependant nécessaire que les utilisateurs suivent et
prennent en compte toutes les recommandations et les
informations en rapport avec chaque utilisation.

Mise & jour : 28 juillet 2016

Données techniques

Temps de mise en ceuvre et de prise :
Plage de manipulation 90 - 120 secondes
Photopolymérisation 20 secondes
Autopolymérisation 5 minutes
Radio-opacité 2,0 mmAl
Résistance en flexion > 110 MPa

Visalys® Core contient des charges anorganiques a raison de
42% en volume, d’une taille variant de 0,2 & 20 pm.
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Gebruiksinformatie Nederlands

Productbeschrijving

Visalys® Core, dat door Kettenbach is ontwikkeld, is een
fluoridehoudend duaalhardend composiet voor de réntgen-
opake stompopbouw en opbouwvullingen. Het zelfmengende
tweecomponentensysteem op basis van een multifunctioneel
acrylcomposiet bevat geen bisfenol A of derivaten ervan.
Visalys® Core bezit een stevige consistentic met goed
vloeigedrag en is beschikbaar in het wit en dentine. Door de
optionele lichtuitharding kan de uitharding naar believen
worden bijgestuurd.

Toepassingsgebiet
o Verschillende types stompopbouw

© Bevestiging van wortelstiften

Waarschuwingen

Niet gebruiken bij gekende allergieén voor methacrylzuurester
of benzoylperoxide.

Bij gevoelige personen kunnen allergische reacties op het
product niet worden uitgesloten.

Sensibilisering door contact met huid/sljmhuid mogelijk.

Eugenolhoudende materialen kunnen de uitharding van
composieten verhinderen.

Bij vitale tanden moeten de opperviakken nabij de pulpa
beschermd worden met een geschikte pulpa-/dentine-
bescherming.

Buiten het bereik van kinderen bewaren.

Pas op
Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum.

Laat geen resten van het afdrukmateriaal achter in de sulcus
of mondholte.

Huid- en slijmhuidcontact met niet-uitgehard materiaal
vermijden.

Contact met de ogen vermijden. Bij onbedoeld contact met
de ogen: direct grondig uitspoelen met oogspoeling of water.
Raadpleeg een arts als problemen ontstaan of aanhouden.

De producten veroorzaken gewoonlijk geen allergische
reacties; een allergische reactie kan bij gevoelige personen
niet worden uitgesloten.Veiligheidsgegevensbladen vindt u
tevens op www.kettenbach.com.

Visalys” Core
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Opmerking

De lichtintensiteit moet minimaal 800 mW/cm? bedragen. Bij
een lagere lichtintensiteit moet de duur van de lichtuitharding
dienovereenkomstig worden verlengd. Het licht zo dicht
mogelijk bij het materiaal plaatsen.

De verwerkingstijden gelden voor producten die bij een
temperatuur van 23 °C/ 74 °F en 50% rel. luchtvochtigheid
opgeslagen en verwerkt werden. Hogere temperaturen
verkorten en lagere temperaturen verlengen deze tijden.

Gebruksaanwijzingen

Stompopbouw

Stompopbouw uitvoeren:

1. Bestaande vullingen en cariés verwijderen.

2. Met gepaste maatregelen (cofferdam) voor een droog
werkveld zorgen.

3. Indien het gebruikte hechtmiddel een extra etsstap vereist,
dient deze conform de aanwijzingen van de fabrikant te
gebeuren.

4. Hechtmiddel conform de aanwijzingen van de fabrikant
aanbrengen.

5. Bijontbrekende caviteitenwanden een matrijs rond de tand
leggen en Visalys® Core rechtstreeks in de caviteit
aanbrengen. Bij gebruik van een stompopbouwvorm deze

direct met Visalys® Core vullen en op de tand aanbrengen.
Visalys® Core kan binnen de verwerkingstijd gemodelleerd
worden.

6. Visalys® Core hardt na 5 minuten zelfstandig uit. Optioneel
kan het materiaal gedurende 20 seconden met licht
uitgehard worden om de uitharding te versnellen. Bouw
bij gebruik van de adhesieven AdheSE of AdheSE One F
(Ivoclar Vivadent) en Adper Prompt L-Pop (3M Espe) het
stompopbouwmateriaal Visalys® Core op in lagen
van 2 mm en zorg voor lichtuitharding. De uithardings-
diepte van de lichtuitharding bedraagt 2 mm.

Opmerking: Bij de zelfuitharding leiden lagere temperaturen,
bijv. van het product of bij het werken aan de voorste tanden,
tot een langere uithardingstijd.

7. Indien nodig matrijs of stompopbouwvormer verwijderen.

8. Uitvoering van de stomppreparatie na het volledige
uitharden.

9. Voor de productie van de tijdelijke brug het stompopper-
vlak met bijv. vaseline isoleren.
Bevestiging van wortelstiften:

Opmerking: voor de bevestiging van wortelstiften wordt het
gebruik van Visalys® Core in de dubbele spuit van 5 ml
aanbevolen.

1. Hetgevulde wortelkanaal voorbereiden voor de stiftopname.
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2. Indien het gebruikte bindmiddel een extra etsstap vereist,
dient deze conform de aanwijzingen van de fabrikant te
gebeuren.

3. Het wortelkanaal, coronaal dentine en evt. tand-glazuur
conform de aanwijzingen van de fabrikant van het hecht-
middel voorbereiden. Overschotten met een papierpunt uit
het wortelkanaal verwijderen om kanaalblokkeringen te
voorkomen.

4. Onder inachtneming van de betreffende materialen de
stiftoppervlakken behandelen. Vervolgens een contami-
naties van de stiftopperviakken verhinderen.

5. Visalys® Core in het kanaal aanbrengen en indien nodig
ook op de wortelstift. De punt van de gebruikte tip moet
bij het uitbrengen altijd in het materiaal blijven. Geen
Lentulo gebruiken.

6. Onmiddellijk daarna de wortelstift plaatsen. De verwer-
kingstijd van Visalys® Core in het wortelkanaal bedraagt 1
minuut.

7. Optioneel voor de bevestiging van de stift en uitharding
van het coronaal aangebrachte hechtmiddel de materialen
met een geschikte polymerisatielamp  gedurende
20 seconden uitharden.

8. De stompopbouw zoals voorheen beschreven uitvoeren.
Opmerking: Met Visalys® Core kan het coronale deel van de

tand als stompopbouw uitgewerkt worden. Door de vloeiende
consistentie is het aanbevolen om een matrijs te gebruiken.

Aanbrengen: De pasta’s worden direct uit de dubbele spuit
van 5 ml handspuit of bij de 25 ml cartridge via Applyfix®
8-doseerpistool DS 24 1:1/2:1 en geschikte mengtips
gemengd en gedoseerd. Alleen originele Kettenbach mengtips
MBT 4,2 mm of MLT @ 2,5 mm en intra oral tips gebruiken!

Bij het gebruik van het patroon van 25 m cartridge dient
rekening gehouden te worden met het volgende (bij gebruik
van de handspuit, ga naar punt 2):

1.

Het patroon in het Applyfix® 8-doseerpistool steken. Hierbij
dient u erop te letten dat de inkervingen van de cartridge
naar onderen wijzen. Indien het patroon foutief in het
doseerpistool ligt, dan kan de beugel niet gesloten worden.

. De afsluitdop van de cartridge/handspuit verwijderen en

voor de eerste aanbrenging van een mengtips een kleine
hoeveelheid materiaal vanuit de cartridge/handspuit
persen totdat beide materialen gelijkmatig vioeien. Deze
eerste ongemengde massa vervolgens weggooien.

. Mengtips plaatsen, sluiting 90° tegen de wijzers van de

klok in draaien tot deze vastklikt. Indien nodig een Endo
Tip/Intraoral Tip vastklikken op de menger.

4. Het materiaal heeft na het plaatsen van de mengtips een

bepaalde tijd nodig om uit te stromen. Het materiaal stopt
met stromen wanneer de druk op de dispensergreep of

Visalys” Core
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de plunjer van de spuit afneemt. Reeds in de mengtip
gebonden materiaal niet met geweld uitpersen, omdat zo
schade aan de cartridge/handspuit en de mengtip kan
ontstaan.

5. Nagebruik, de cartridge/handspuit weer terugplaatsen op
het.

Reiniging en desinfecteren van de Applyfix°® 8
e Cartridge verwijderen.

 Niet gebonden pasta met een in alcohol gedrenkte doek
verwijderen.

o HetApplyfix®8-doseerpistool is na desinfectie meermaals
opnieuw bruikbaar. Bij zichtbare gebruikssporen is een
vervanging aanbevolen. De desinfectie kan met eenin de
handel verkrijghaar dompelbad uitgevoerd worden.
Kettenbach beveelt aan om te desinfecteren met glutaar-
aldehydehoudende oplossingen.

Opslagcondities:

Droog, uit het zonlicht bewaren, bewaren in de koelkast
of bij kamertemperatuur (4 °C/ 40 °F - 24 °C/ 75 °F),
extreme temperaturen vermijden. Bij bewaring in de koel-
kast moet het product voor gebruik op kamertemperatuur
worden gebracht.

Classificatie

ISO 4049, type 2, klasse 3.

Verwijdering

Het product dient volgens de lokale voorschriften verwijderd
te worden.

Handelsmerken

Applyfix® 8 en Visalys® Core zijn geregistreerde handels-
merken van Kettenbach GmbH & Co KG.

Opmerking

Niet alle Kettenbach-producten zijn in alle landen verkrijgbaar.
Alleen voor dentaal gebruik door professionals.

22 37466/3016

Visalys® Core



Beperking van aansprakelijkheid

In zoverre een uitsluiting van aansprakelijkheid wettelijk is,
neemt Kettenbach GmbH geen enkele aansprakelijkheid voor
verlies of schade door dit product, ongeacht of het daarbij
gaatom directe, indirecte, bijzondere, neven- of gevolgschade,
onafhankelijk van de wettelijke basis, inclusief garantie, de
overeenkomst, nalatigheid of opzettelijkheid op zich.

De gegevens over Kettenbach-producten zijn gebaseerd op
talrijke onderzoeken en gebruik technische ervaringen. Wij
verschaffen deze gegevens naar eer en geweten,
behouden evenwel het recht op technische wijzigingen aan
de productontwikkeling. De gebruiker van het product moet
evenwel steeds de aanbevelingen en richtlijnen van de
producten naleven.

Stand van informatie: 28 juli 2016

Technische gegevens
Verwerkings- en uithardingstijden:

Verwerkingstijd 90 - 120 sec.
Lichtuitharding 20 sec.
Zelfuitharding 5 min.
Réntgenopaciteit 2,0 mmAl
Buigsterkte >110 MPa

Visalys® Core bevat 42 vol% anorganische bestanddelen in
het bereik van 0,2 tot 20 ym.

Visalys” Core
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HhopmMaLumsa nNo MCNONb30BaHUIO Pycckun

OnucaHune npopykTa

Visalys® Core, paspaboTaHHbii chupmoii  Kettenbach, —
KOMMO3WUT ABOVHOrO OTBEPXKAEHNS, COAEPXKaLLMiA hTopUabl,
npeaHa3HaueH Ans PEHTTEHOKOHTPACTHOM HAACTPOMKN KyNbTI
3y6a ¥ nnomouposKi. CamocMeLLMBAOLIAsCS [BYXKOMMO-
HEHTHAs CMCTEMA Ha OCHOBE MHOTO(YHKLMOHATBHOMO
aKpUOBOr0 KOMMO3WTa He ComepuT BucceHon-A n ero
npon3BoaHble. Visalys® Core obnagaeT CTabunbHOA KOHCK-
CTEHLJEN C XOPOLLMMY TeKy41MI CBOCTBamMM. MpeanaraeTcs
cneyloLwx LiBeToB: 6enoro, N0z LBET eHTHa. bnarogaps
BO3MOXHOCTI (DOTONOMMMEPU3ALMN B OGO MOMEHT Nput
HEOOXOMMOCTM ~ MOXHO ~ YNpaBfsiTb  OTBEPXKAEHWEM
marepuana.

06nacTv npumeHeHus

® Pa3HoOro pofia BOCCTAHOBNEHNE KyNbTel 3y00B.

o DuKcaLyst KOpHEBbIX WTUCHTOB.

YKa3aHusi no 6e30nacHoOCTH

He ncnonb3oBaTh NPy HAM4MY M3BECTHBIX annepriii Ha a(up
METaKPUNOBOI KICNOThI AV NEpexich GeH3omna.

Y NauMeHTOB C MOBBILLIEHHON YyBCTBUTENBLHOCTBIO HEMb3A

VICKII04ATb aNNeprinyeckoil PeakLi Ha JaHHbIA MPOJYKT.

[P KOHTaKTE C KOXKEIA/CNN3ICTON 060M0YKOA BO3MOXKHA
ceHenbunuaaus.

Marepuansl, cofepxalie 3BreHor,
CXBaTbIBaHWE KOMMO3WTOB.

MOryT 3amefnatb

Y BATAIbHbIX 3y60B y4aCTKY, PACTIONOKEHHbIE BONM3M MyNbMbl,
CneflyeT 3aKpbIBaTb NOAXOASLMMIA CPEACTBAMI A1 3aLLMTHI
MynbMbl/AEHTHHA.

XpaHuTb B MeCTe, HefIOCTYNHOM AN AeTeil.

Mepbl npeAoCTOPOXKHOCTH
He ucnonb3oBatb Nocne NCTeveHns CpoKa rogHocCTu.

Martepwan He rnoTarb. B cryyae HevastHHOro NpormarblBaHus:
MpU NOSIBAIEHNI WA NPY HANMYMIA NPOAOIKUTENbHBIX Xanod
06paTuTech K Bpauy.

/136eraTb KoHTaKTa KOXI 11 CAM3ICTOIA 000NO0YKM C He 3aTBEp-
JEBLUNM MaTepUanom.

1136eraTb KoHTaKTa c rnasamu. B criyyae HeyasHHOr0 KoHTaKTe
C rnasamit; HeMeJ1eHHO TLIATEbHO MPOMbITH r1a3a ¢ NoMo-
LWblo Jywa Ans rmas wan Bodbl. Mpy nossnerrn unn npu
HanMYM1 NPOROMKUTENbBHbIX Xanod 06paTUTECh K Bpady.
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Vl36eratb KOHTaKTa C OfEXMIOW, MOCKOMbKY MaTepuan
HEBO3MOXHO YAANTb C MOMOLLBIO XMMUYECKOM YACTKN,

MacnopTa 6Ge3onacHocTM Bbl HaiiaeTe Takxe Mo ampecy:
www.kettenbach.com.

Mpumeyanne

VIHTEHCMBHOCTb  CBETA  [OMXKHA ObiTb  KaK  MUHUMYM
800 MBT/ cm2. Mpu MeHbLUEA NHTEHCWBHOCTM CBETa ANn-
TeNbHOCTb  MONMMEPU3ALMM  HEOOXOMMO COOTBETCTBEHHO
yBenuunTb. CBET CRefyeT pasMeLLaTh Kak MOXHO Gimke K
marepuany.

Paboyee Bpemst ykazaHo st MaTepranos, KOTOPbIE XPaHUIUCh
11 ucnonbaosanues npu Temneparype 23 °C (74 °F) n oTHocu-
TeNbHOM BNAXHOCTW Bo3ayxa 50%. bonee BbICOKMe Temnepa-
Typbl COKPALLAIOT JAHHOE BPEMS, @ BONEE HN3KINE — YAMHSIOT.
YKa3aHusi N0 NPUMEHEHUI0

BoccTaHoBneHue kynbTi 3y6a

BbinonHuTb BOCCTAHOBNEHNME KynbTy 3y6a:

1 YaanuTb UMetoLMecs NnomGbl 11 Kapuec.

2. C nomoublo  COOTBETCTBEHHbIX Mep  (Koddhepaam)
obecneymnThb cyxoe paboyee none.

3. Ecnunpn paoTe ¢ NCnonb3ayembIM are3nBoM TpedyroTes
JIONONHUTENbHbIE GICTBYUS CO CTOPOHbI CTOMATONOra,

BbIMOMHATL X B COOTBETCTBUM C  TpeGOBaHMAMM
npoussoauTens.

4. HaHecTw  agresnB  COOTBETCTBEHHO — WHCTPYKLM
NPON3BOANTENS.

5. [Npu OTCYTCTBIW CTEHOK NOAOCTM BOKPYT 3y0a yCTAHOBUTH
marpuuy, a Visalys Core noMecTTb HenocpeacTBEHHO B
nonocTb. Mpy 1Cnonb30BaHNMM OPMbI 1S BOCCTAHOBNE-
HUS KyNbTU ee HeobxoauMo 3anonHuTh Visalys Core n
YCTaHOBMTb Ha 3y0. Visalys® Core MOXHO MOAennpoBaTh
Ha NpOTSXKeHN paboyero BPeMeHN.

6. Visalys® Core 3aTBep/eBaeT CaMOCTOSATENbHO CMYCTS 5
MWHYT. B KayecTBe [AOMOMHWTENbHOW BO3MOXHOCTH
MOXHO NOABEPrHYTb MaTepuan oTononMMepr3aLmm B
TeueHne 20 cekyHa, YToObl yCKopuTb 3aTBepaeHue. Mpn
npumexennn apre3nsoB AdheSE nnn AdheSE One F
(Ivoclar Vivadent) u Adper Prompt L-Pop (3M Espe)
HaHOCUTb MaTepuan AN HaACTPOAKM KynbTW 3yba
Visalys® Core NocnoiHo B 2 MM 1 nofigepraTs hoTononu-
Mepu3auu. My6rHa 3aTBepAeHnst npu oTononumepu-
3aluK COCTABASIET 2 MM.

Mpumeyatue: Mpu camooTBEPXAEHIAM GOnee HIU3KME Temne-
paTypbl, HAMPUMEP, CAMOrO MaTepuana Ui B cydae pacor B
0011aCTV NepeHIAX 3yG0B, NPUBOAAT K YBENMYEHMIO BDEMEHN
3aTBepaeHs

7. YianuTb COOTBETCTBEHHO MaTpuuy WM hopmuposatenb
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KynbTu 3y6a.

8. BbinonHeHne npenapuposaHus KynbTv Noce MonHoro
3arBepaeHms.

9. Mepen M3roTOBMEHMEM NNACTMACCOBON  BPEMEHHOM
KOPOHKI HEOOXOAVIMO N30MPOBATb NOBEPXHOCTb KYNbTH,
Hanpumep, Ba3ennHoM.

DuKcauyst KOpHeBbIX WTU(TOB:

Mpumeyanve: [ns dukcaumn KOPHEBbIX LTAGTOB PEKOMEH-
nyetcs mcnonb3osate Visalys Core B ABOVHOM  LUNpULE
00BEMOM 5 M.

1. 3anonHeHHbI KaHan KOpHS MOATOTOBUTL K YCTAHOBKE
wrugra.

2. B cnyyae, ecnu ucnonb3yemblii aareans TpedyeT Jonon-
HWTENbHOrO 3Tana MPOTPaBMBaHWS, BbIMONHUTL 3TO
COOTBETCTBEHHO MHCTPYKLIMM MPON3BOANTENS.

3. Kaan KopHsi, KOPOHKOBbIN IGHTUH U MPU HEOBXOAMMOCTY
YYaCTKW 3MaA MOArOTOBUTL COMMACHO MHCTPYKLMN
npoussoauTens apreavsa. 00s3aTenbHo yaanuTb ¢
MOMOLLbIO GYMXKHOTO KOHYMKA  M3MINLLKA U3 MONOCTH
KaHana, 4ToGbl NPefoTBPATUTL Ero GII0KMPOBaHHE.

4. TMoAroToBNTL NOBEPXHOCTU LUTUETA COrNAcHO MHCTPYK-
UMW TPOM3BOANTENS COOTBETCTBYIOLLYX MaTepHanos.
3aTeM UCKMI0UUTb 3arpsidHeHne NOBEpXHOCTY WTUdTa.

il

. MomecTutb Visaly® Core B MnonocTb KaHana, a ecnu

TpebyeTcs - W Ha KOpHeBoi WTNUAT. OCTpre UCnonb3o-
BAHHOA HAcafkW NpW HAHECEHMW [OMKHO Bceraa
0CTaBaTbCs B Marepuane. He ncnonbaosatb Lentulo.

6. HenocpencTeHHO nocne 3TOr0 YCTaHOBUTb KOPHEBOW
wtndhT. Paboyee Bpems Visalys® Core B kaHane KopHst
cOCTaBNSET 1 MUHYTY.

7.B KayectBe [ONONHUTESbHOA  BO3MOXHOCTU — ANst
thukcaumy WTudTa 1 OTBEPXKAEHNS aareavBa, HaHeCeH-
HOr0O B KOPOHKOI  00M1acTM, MOXHO MOABEPrHYTh
martepuansl oTONoNMMEPN3ALIAN C NOMOLLBIO NOAXOAS-
Lero annapara B TeveHue 20 CexkyHz,.

8. BoccTaHoBNEHIE KyNbTY BbIMOMHITB, Kak OMUCAHO BbILLE.

Mpumeyanne: C nomoubto Visalys® Core KOPOHKOBYO 4acTb
3y0a MOXHO PecTaBpypoBaTh Mo aHaNorn ¢ BOCCTAHOBNEHU-
€M KynbTW. BBWZY TeKydyeil KOHCUCTEHLMM Mpu 3TOM
peKoMeHayeTcs pabotatb ¢ MaTpuLen.

HaHeceHue: MacTbl CMeLVBatOT 1 J03MPYHOT HEMOCPECTBEH-
HO NyTEM HaHECEHWs U3 [BOMHOMO LUMpULa 06bEMOM 5 MA
UM KapTpuika 25 M C MOMOLLbK M1CTONeTa-fo3aropa
Applyfix® 8 DS 24 1:1/2:1 1 COOTBETCTBYIOLLMX CMECUTENbHBIX
KaHtonb. VIcnonb3oBaTh TONbKO OPUMHANbHBIE CMECTENbHbIE
KkaHiom MBT @ 4,2 mm unn MLT @ 2,5 mm 1 HaKOHeYHIKM
npon3soacTea Kettenbach! Mpu ncnonb3oBaHny kaptpumka
obbemom 25 Mn 06paTUTh BHIMAHWE Ha cneayloiee (Mpu
1CMONb30BaHMI ABOMHOMO LUNPULA AECTBOBATL COMMAacHO
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NYHKTY 2):

. KapTpumx BcTaBuTb B ncToneT-go3arop Applyfix® 8. Mpu
3TOM 00paTUTh BHUMAHWE Ha TO, YTOObI HACEYKN Ha AHE
KapTpuzpxa CMOTPEnV BHI3. ECIv KapTprmK pacronoxeH
B NUCTONETE-03aTOPE HEBEPHO, TO XOMYT HE 3aKPOETCH.

—

N

YaanuTb 3arnyLIKy KapTpumka/Wwnpuua, nepeg nepeoi
YCTaHOBKOM CMECUTENbHOI KaHIONW Ha KapTPUK/LLNPKL,
CcnefyeT BblAaBUTb HEOOMbLLOE KONMYECTBO MaTepuana,
ybeauTbes, YTo 06a MaTepuana nofatoTcst PaBHOMEPHO.
BblaaBneHHyto nacty BbIGPOCKTb.

I

YCTaHOBUTb CMECUTESbHYIO KaHIOAMI0, NOBEPHY T 3arnyLu-
Ky Ha 90° No Y4acoBON CTPESKe, NOKa OHa He NonaaaeT B
naa. Mpy HeobX0AMMOCTI CMOHTVPOBATL Ha CMECUTENe
HakoHeyHnK Endo Tip/ Intraoral Tip ¢ 3aLenxoi.

R

Marepuany npu ycTaHOBNEHHON CMECUTENbHOI KaHtone
TpebyeTcs N9 BbITEKaHUS onpeieneHHoe Bpems. Teye-
HWe Matepuana npepbIBaeTcs, Kak ToNbko ocnabesaet
[JaBNeHIe Ha PyKOSITKY AMCTeHCepa v MopLUHM LiNpuLa.
He cnepyeT BbldaBnuBarb C ycunvem matepuan, yxe
3aTBEPAEBLUAA B CMECUTENbHON KaHione, T.K. UHAYe
MOXHO MOBPEAMTL KAPTPUMK/LLNPUL, 1 CMECHTENbHYIO
KaHonto!

5. Tocne NpUMeHeHIst CHOBA YCTAHOBUTb 3arNyLLIKY.

Yuctka u pesunHdekums Applyfix© 8
© BbiHyTb KAPTPUXK.

e He  3atBepaesLUyi0
MPONUTaHHOIA CIPTOM.

nacty yganutb  candeTkoi,

e [luctonet-fo3atop Applyfix’ 8 npu COOTBETCTBYHOLLEN
JE3VHEKLMN MOXHO 1CN0Nb30BaTb MHOMOKpATHO. Mpn
HAMYMM BUAMMBIX MPU3HAKOB M3HOCA PEKOMEHYETCS
3ameHa.  [le3VH(EeKUM0  MOXHO — BbINONHATH  C
11CNONb30BaHIEM 06bI4HbIX NOTPYXKHBIX BAHHOYEK. Ketten-
bach  pekomeHayeT — [eauH(ekumio  pacTeopamu,
COAePKaLLWMIA FyTapoBbIi anbAeria.

Ycnosus xpaHeHus

XPaHUTb B CYXOM MECTe, 3aLLMLLEHHOM OT CONHEYHbIX Jy4ell, B
XONMOAWNBHUKE UNN NPY KOMHATHOI Temneparype (4 °C/ 40 °F
— 24 °C /75 °F), aKkcTpemanbHbIX TemnepaTyp Heobxoaumo
136eratb. [py XpaHeHy B XON0AUNbHIKE MaTepuannepes uc-
N0Nb30BAHWEM CleJyeT HarpeTb 10 KOMHATHOI TEMNepaTypbl.

Knaccudmkaums
ISO 4049, Tvn 2, knacc 3.

Ytunusauyus

Matepuan yTunnaupoBatb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMM
npeAnMcaHmsiMi.

Visalys” Core
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ToBapHble 3HaKK

Applyfix® 8 1 Visalys® Core iBNSIOTCS 3aperii-CTPUpOBaHHbIMM
TOBapHbIMM 3Hakamu thpmbl Kettenbach GmbH & Co KG.
Mpumeyanue

HekoTopble 13 npofykToB thupmbl Kettenbach akcrnoptupytotcst
He BO BCE CTpaHbl.

Tonbko — ans
CTOMATONOrM.

NPOECCHOHANBHOMO — MCMONb30BaHNS B

OrpaHu4yeHne 0TBETCTBEHHOCTH

Hackonbko 3aKOHOM [0MyCKAETCs WCKIOYEHINe OTBETCTBEH-
HocTw, Kettenbach GmbH He HECET HIMKakoi OTBETCTBEHHOCTY
3a noTepy 1w yiepd, BbI3BaHHbIE JaHHbIM MPOAYKTOM, BCE
paBHO, WAET MM PeYb O HENOCPEACTBEHHOM, KOCBEHHOM,
0c000M, COMyTCTBYIOLLEM YLLlepbe WK yilepbe BCneacTeue
MPUMEHEHNS JAHHOMO NPOAYKTA, HE3aBuCHMO OT MPaBOBON
OCHOBbI, BK/IOYASt FapaHTMIO, KOHTPAKT, HEOCTOPOXXHOCTb WK
yMbICEn.

JlaHHble  KacatenbHo - matepuanos  (upmbl - Kettenbach
OCHOBAHb! Ha OBLLMPHbIX MCCNEA0BAHMSIX M OMbITE TEXHUYECKO-
0 UCMIONb30BaHKS. Mbl NPEAOCTaBNSEM AaHHbIE Pe3y/ibTaThl
COOTBETCTBEHHO NOCEAHEMY YPOBHIO 3HAHNIA, HO COXPAHSIEM
3a c000/ NPpaBo Ha TEXHWHECKVE U3MEHEHNS Npu pa3paboTke
npofykToB. OfHaKo 3T0 He 0CBOGOXAAET MONb3oBaTENs
JaHHOA NPOAYKLUMM 0T  HeobXopumocTv cobaloaaTb npu
MPUMEHEHNIA PEKOMEHIALWN U YKasaHNs.

WHdbopmaumm no cocTosHuio Ha: 28 uions 2016 roga
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TexHnyeckue XapaKTepUCcTUKu
Paboyee Bpemst 11 BpeMs CXBATbIBaHNS:

Paboyee Bpems 90 - 120 sec.
doTononumepnsaumns 20 sec.
CamooTBepXaeHue 5 min.
PeHTTeHOKOHTPacTHOCTb 2,0 mm Al
Mpeaen npoyHocTM Npn >110 MPa
n3ruoe

Visalys Core conepxuT nosecy 42% no o6bemy HanonHuTenei
C mana3oHom paamepos ot 0,2 10 20 MKM.
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Istruzioni per I'uso Italiano

Descrizione del prodotto

Visalys® Core, sviluppato da Kettenbach, & un composito
contenente fluoro, a polimerizzazione duale, per le rico-
struzioni di monconi e restauri radiopachi. Il sistema automi-
scelante a due componenti, basato su un composito acrilico
multifunzionale, & privo di bisfenolo A e suoi derivati. Visalys®
Core possiede una consistenza solida con una buona capacita
di scorrimento ed ¢ disponibile nei colori bianco e dentina.
Con la fotopolimerizzazione, opzionale, I'indurimento puo
essere gestito in base al bisogno in qualsiasi momento.

Campi d’impiego
e Ricostruzione di monconi di vario tipo
e Cementazione di perni radicolari

Avvertenze

Non utilizzare in caso di allergie note all’estere dell’acido
metacrilico o al perossido di benzoile.

In persone sensibili non si escludono reazioni allergiche al
prodotto.

Possibilita di sensibilizzazione attraverso il contatto con la
pelle o con le mucose.

Materiali contenenti eugenolo potrebbero inibire la polimeriz-
zazione dei composti. Nei denti vitali ricoprire le zone limitrofe
alla polpa con adeguato sottofondo pulpo-dentinale, se
necessario

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Precauzioni
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non lasciare residui di materiale per impronte nel solco o nel
cavo orale.

Evitare il contatto del materiale non indurito con la pelle e le
mucose.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli
occhi, sciacquare immediatamente e abbondantemente con
acqua e collirio. Consultare un medico.

Di norma, il prodotto non causa reazioni allergiche; tuttavia,
nei soggetti sensibili non e possibile escludere reazioni
allergiche al prodotto.

Informazioni di sicurezza si trovano anche all'indirizzo
www.kettenbach.com.
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Nota

Lintensita della luce deve essere di aimeno 800 mW/cm2. In
caso diridotta intensita della luce, prolungare adeguatamente
la durata della fotopolimerizzazione. La luce deve essere
posizionata quanto pili vicino possibile al materiale.

| tempi di lavorazione si intendono per prodotti conservati e
impiegati ad una temperatura di 23°C/74°F e 50% di umidita
relativa. Temperature superiori accelerano questi tempi e
temperature inferiori i allungano.

Indicazioni per I‘uso

Ricostruzione del moncone

Esequire la ricostruzione del moncone:

1. Eliminare le otturazioni esistenti e le carie.

2. Creare un campo operatorio asciutto tramite accorgimenti
adeguati (diga di gomma).

3. Se I'adesivo utilizzato richiede un‘ulteriore mordenzatura,
effettuarla secondo le indicazioni del produttore.

4. Applicare I‘adesivo secondo le indicazioni del produttore.

5. In assenza di pareti cavitarie, posizionare una matrice
intorno al dente e applicare Visalys® Core direttamente
nella cavita. Utilizzando un’impronta del moncone, riem-
pirla direttamente con Visalys® Core e applicarla sul dente.
Visalys® Core puo essere modellato entro il tempo di

lavorazione.

6. Visalys® Core autopolimerizza dopo 5 minuti. In alternativa
& possibile sottoporre il materiale a fotopolimerizzazione
per 20 secondi per accelerare I'indurimento. Se si
impiegano gli adesivi AdheSE o AdheSE One F (lvoclar
Vivadent) e Adper Prompt L-Pop (3M Espe), stratificare e
foto-polimerizzare il materiale per la ricostruzione dei
monconi Visalys® Core a incrementi di 2 mm. Lo spessore
fotopolimerizzabile & di 2 mm.

Nota: nel caso di autopolimerizzazione, basse temperature
del prodotto o della zona dei denti frontali comportano un
prolungamento del tempo di indurimento.

7. Eventualmente eliminare la matrice o I'impronta del
moncone.

8. Preparare il moncone dopo il completo indurimento.

9. Prima della produzione di un prowvisorio artificiale, isolare
la superficie del moncone, ad es. con vaselina.

Cementazione dei perni radicolari:

Nota: per la cementazione dei perni reticolari si consiglia

I'impiego di Visalys® Core nella siringa automix da 5 ml.

1. Preparare il canale radicolare otturato per I'applicazione
del perno.

2. Sel'adesivo utilizzato richiede un‘ulteriore mordenzatura,
eseguirla osservando le indicazioni del produttore.

Visalys” Core
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. Preparareilcanale radicolare, la dentina coronale e I'even-

tuale smalto secondo le indicazioni del produttore
dell‘adesivo. Per evitare che il canale si intasi, eliminare
I'eccesso tramite un cono di carta inserito nel lume
canalare.

. Trattare la superficie del perno, osservando le indicazioni

del produttore. Infine evitare una contaminazione della
superficie del perno.

. Applicare Visalys® Core nel lume del canale e se neces-

sario sul perno radicolare. L'estremita del puntale utilizzato
deve rimanere sempre nel materiale durante I'estrusione.
Non utilizzare un lentulo.

. Subito dopo, posizionare il perno radicolare. Il tempo di

lavorazione di Visalys® Core nel canale radicolare & di 1
minuto.

. Opzionale, per bloccare il perno e per lindurimento

dell‘adesivo posto sulla corona: sottoporre i materiali a
fotopolimerizzazione per mezzo di una apposita lampada
di polimerizzazione per 20 secondi.

. Eseguire la ricostruzione del moncone come precedente-

mente descritto.

Nota: conVisalys® Core & possibile ricostruire la parte coronale
del dente come un moncone. Data la consistenza fluida, in
questo caso si consiglia di impiegare una matrice.

Applicazione: i componenti vengono miscelati e dosati diret-
tamente dalla siringa automix da 5 ml oppure mediante la
cartuccia da 25 ml per mezzo della pistola dosatrice
Applyfix® 8 DS 24 1:1/2:1 e gli appositi puntali di miscelazione.
Utilizzare solo puntali di miscelazione MBT @ 4,2 mm o MLT
0 2,5 mm e applicatori originali Kettenbach!

Nell'utilizzare la cartuccia da 25 ml occorre fare attenzione a
quanto segue (se si utilizza la siringa automix saltare al punto 2):

1. Inserire la cartuccia nella pistola dosatrice Applyfix® 8. Fare
attenzione che le tacche del fondo della cartuccia siano
rivolte verso il basso. Se la cartuccia non ¢ inserita bene
nella pistola dosatrice, la clip non si chiude.

2. Rimuovere il tappo della cartuccia o della siringa e, prima
del primo inserimento di un puntale di miscelazione nella
cartuccia o nella siringa, estrudere una piccola quantita di
materiale fino a che i due componenti non escano in modo
omogeneo. Infine gettare la pasta formatasi.

3. Applicare il puntale di miscelazione, girare la chiusura di
90° in senso orario fino a che non scatta. Eventualmente
montare sul miscelatore una punta EndoTip/Intraoral Tip.

4. Con il puntale di miscelazione applicato, il materiale
impiega un certo tempo per fluire. Il flusso del materiale
viene interrotto non appena si interrompe la pressione
sul'impugnatura del dispenser o sullo stantuffo della
siringa. Non premere con forza il materiale indurito rimasto
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nel puntale di miscelazione per farlo uscire, altrimenti la
cartuccia/siringa e il puntale di miscelazione potrebbero
subire danni!

5. Dopo |" uso riapplicare il tappo di chiusura.

Pulizia e disinfezione di Applyfix® 8
© Rimuovere la cartuccia.

© Rimuovere il materiale rimasto attaccato con un panno
imbevuto dalcol.

| apistola dosatrice Applyfix® 8 puo essere riutilizzata pit
volte dopo apposita disinfezione. Quando risultano
evidenti segni di consunzione, si consiglia di sostituirla.
La disinfezione pud essere eseguitaimmergendola in una
soluzione disponibile in commercio. Kettenbach consiglia
di eseguire la disinfezione con soluzioni contenenti
glutaraldeide.

Condizioni di conservazione

Conservare in ambiente asciutto al riparo dalla luce solare,
conservare in frigorifero o a temperatura ambiente (4 °C /
40 °F — 24 °C/ 75 °F), evitare temperature estreme. In caso
di conservazione in frigorifero, il prodotto deve essere lasciato
arrivare a temperatura ambiente prima dell’'uso.

Classificazione:
IS0 4049, tipo 2, classe 3.

Smaltimento
Smaltire il prodotto in ottemperanza alle normative locali.

Marchi

Applyfix® 8 e Visalys® Core sono marchi registrati di
Kettenbach GmbH & Co KG.

Nota

Non tutti i prodotti di Kettenbach sono disponibili in tutti i
Paesi.

Prodotto per esclusivo uso professionale. Attenzione: la legge
federale statunitense limita la vendita di questo prodotto ai
soli dentisti o su loro prescrizione.

Visalys” Core
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Limitazione della responsabilita

Laddove la Legge prevedesse un’esclusione generale della
responsabilita, Kettenbach GmbH declina qualsivoglia
responsabilita per perdite o danni arrecati dal presente
prodotto, siano questi danni diretti, indiretti, particolari, acces-
sori 0 consecutivi, a prescindere dalla base giuridica. Cio
include garanzia, contratto, negligenza o intenzione.

Le indicazioni relative ai prodotti Kettenbach si basano su
ricerche approfondite e sull’esperienza acquisita nell"applica-
zione tecnica. Comunichiamo questi dati al meglio delle nostre
conoscenze, tuttavia ci riserviamo la possibilita di apportare
modifiche tecniche legate allo sviluppo dei prodotti. Gli
utilizzatori sono comunque tenuti a seguire i suggerimenti e
le indicazioni per I'uso.

Ultimo aggiornamento: 28 luglio 2016

Specifiche tecniche
Tempi di lavorazione e di polimerizzazione:

Tempo di lavorazione 90 - 120 sec.
Fotopolimerizzazione 20 sec.
Autopolimerizzazione 5 min.
Opacita ai raggi X 2,0mmAl
Resistenza alla flessione > 110 MPa

Visalys® Core contiene riempitivo inorganico (42 vol%) con
dimensione di 0,2 -20 pm.
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Descripcion del producto

Visalys® Core, desarrollado por Kettenbach, es un composite
confltior paralafabricacion de mufionesy rellenos radiopacos.
El sistema de dos componentes automezclable, a base de un
composite acrilico multifuncional, no contiene bisfenol A ni
sus derivados. Visalys® Core posee una consistencia rigida
con buena fluidez y esta disponible en los colores blanco y
dentina. Mediante la fotopolimerizacion, opcional, puede
endurecerse segun las necesidades.

Indicaciones

® Reconstruccion de mufiones de diversos tipos
e Fijacion de postes radiculares

Advertencias

No utilizar en caso de alergias conocidas al éster de dcido
metacrilico o al perdxido de benzoilo.

No se pueden descartar reacciones alérgicas al producto en
personas con sensibilidad.

Podria producirse sensibilidad al contacto con la piel o las
mucosas.

Los materiales que contienen eugenol pueden inhibir la

Espaiiol

polimerizacién de los composites.

En caso de dientes vitales, colocar una proteccion adecuada
para la pulpa y la dentina en las zonas cercanas a la pulpa,
si fuera necesario.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Medidas de precaucion
No aplicar pasada la fecha de caducidad.

iNo ingerir el material! En caso de ingestion accidental:
consultar al médico si aparecen problemas o persisten.

Evitar el contacto de la piel y las mucosas con el material sin
endurecer.

Evitar el contacto conlos ojos. En caso de contacto accidental:
enjuagar inmediatamente los ojos a fondo con una ducha
lavaojos 0 agua. Consultar al médico si aparecen problemas
0 persisten.

Evitar el contacto con la ropa, ya que el material no puede
eliminarse con limpieza quimica.

Encontrard las fichas de datos de seguridad en
www. kettenbach.com.

Visalys” Core
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Nota

Laintensidad de la luz deberia ser de al menos 800 mW/cm2.
En caso de que la intensidad de la luz sea menor, prolongar
su aplicacion de forma correspondiente. Colocar la luz lo méas
cerca posible del material.

El tiempo de tratamiento corresponde a los productos alma-
cenados y empleados a una temperatura de 23 °C/74 °F y
con una humedad ambiental del 50 %. Las altas temperaturas
acortan estos tiempos y las bajas temperaturas los aumentan.

Instrucciones de uso

Mufiones

Reconstruccion de mufiones:

1. Eliminar posibles obturaciones y caries.

2. Conlas medidas correspondientes (dique), mantener seca
la zona de trabajo.

3. Si el adhesivo aplicado requiere cauterizacion adicional,
realizarla segun las indicaciones del fabricante.

4. Colocar el adhesivo segun las indicaciones del fabricante.

5. En caso de que no hubiera paredes en las cavidades,
colocar una matriz en el diente y aplicar Visalys® Core
directamente en la cavidad. Si se emplea un molde para
mufiones, rellenarlo con Visalys® Core directamente y
poner en el diente. Visalys® Core puede moldearse durante

el tiempo de manipulacion.

6. Visalys® Core autopolimeriza en 5 minutos. De manera
opcional, el material puede fotopolimerizarse durante
20 segundos para acelerar el proceso de endurecimiento.
Si se usan los adhesivos AdheSE o AdheSE One F (lvoclar
Vivadent) y Adper Prompt L-Pop (3M Espe), aplicar el
material para la reconstruccion de mufiones Visalys® Core
en incrementos de 2 mm y fotopolimerizar. EI grosor
fotopolimerizable es de 2 mm.

Nota: en caso de autopolimerizacion, las temperaturas bajas,
por ejemplo, del producto o al tratar la zona de los dientes
frontales, provocan una prolongacion del tiempo de endure-
cimiento.

7. Retirar matrices o moldes para mufiones si fuera el caso.

8. Preparar el mufion después de que el material se haya
endurecido por completo.

9. Antes de la elaboracion de la prétesis provisional, aislar la
superficie del mufién con vaselina.

Fijacion de postes radiculares:

Nota: Para la fijacion de postes radiculares se recomienda
utilizar la jeringa automezcladora de 5 mm de Visalys® Core.

1. Preparar el canal radicular obturado para la retirada del
poste.

2. En caso de que el adhesivo aplicado requiera grabado
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adicional, realizar el mismo segun las indicaciones del
fabricante.

3. Preparar el canal radicular, la dentina coronaria y, si fuera
el caso, la parte del esmalte segun las indicaciones del
fabricante del adhesivo. Retirar el sobrante para evitar el
bloqueo del canal con una punta de un papel desde el
lumen del canal.

4. Tratar la superficie del poste segun las indicaciones del
fabricante. A continuacion, evitar la contaminacion de la
superficie del poste.

5. Aplicar Visalys® Core en el lumen del canal y, si fuera
necesario, endima del poste radicular. Durante la extrusion,
la punta utilizada debe quedarse siempre dentro del
material. No utilizar Iéntulos.

6. Inmediatamente después, colocar el poste radicular. El
tiempo de manipulacion de Visalys® Core en el canal
radicular es de 1 minuto.

7. De forma opcional, para la fijacion del poste y para el
endurecimiento del adhesivo situado en la corona, pueden
fotopolimerizarse los materiales durante 20 segundos con
una ldmpara de polimerizacion adecuada.

8. Realizar el mufién de la forma descrita anteriormente.

Nota: con Visalys® Core, se puede reconstruir la parte
coronaria del diente como un mufién. Debido a su consisten-

cia fluida, se recomienda trabajar con una matriz.

Aplicacion: los componentes se mezclan y se dosifican
directamente con la jeringa de automezcla de 5 ml o el car-
tucho de 25 ml mediante la pistola dosificadora Applyfix® 8
DS 24 1:1/2:1 y la punta mezcladora correspondiente. Utilizar
solo las puntas mezcladoras MBT @ 4,2 mm o MLT @ 2,5 mm
y de aplicacion originales de Kettenbach.

En caso de utilizar el cartucho de 25 ml, deberd tenerse en
cuentalosiguiente (en caso de utilizar lajeringa de automezcla,
pasar al punto 2):

1. Introducir el cartucho en la pistola dosificadora Applyfix® 8.
Las muescas del fondo del cartucho deberén estar hacia
abajo. Si el cartucho no se introduce bien en la pistola
dosificadora, la pestafia no podra cerrarse.

2. Retirar el tapdn del cartucho o de la jeringa y antes de la
primera colocacion de la punta mezcladora en el cartucho
olajeringa, sacar una pequefa cantidad del material hasta
que ambos materiales estén extraidos por igual. Poste-
riormente, desechar la pasta mezclada.

3. Colocar la punta mezcladora, girar 90° en el sentido de
las agujas del reloj hasta que encaje. Si fuera necesario,
colocar en el mezclador una punta endo tip/intraoral tip.

4. El material requiere un determinado tiempo para fluir
dentro de la punta mezcladora ya colocada. El flujo del
material se interrumpe cuando cede la presion en el tirador

Visalys” Core
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del dispensador o el émbolo de la jeringa. Una vez esté en
la punta mezcladora, no presionar el material endurecido
confuerza, yaque podrian dafarse los cartuchos ojeringas
y la punta mezcladora.

5. Después de utilizar la punta mezcladora, dejarla en el
cartucho o jeringa de automezcla.

Limpieza y desinfeccion de Applyfix°® 8
e Extraer el cartucho.

e No retirar la pasta sobrante con un pafio mojado en
alcohol.

e | apistola dosatrice Applyfix® 8 puo essere riutilizzata piu
volte dopo apposita disinfezione. Quando risultano
evidenti segni di consunzione, si consiglia di sostituirla.
La disinfezione pud essere eseguitaimmergendola in una
soluzione disponibile in commercio. Kettenbach consiglia
di eseguire la disinfezione con soluzioni contenenti
glutaraldeide.

Almacenamiento

Mantener en lugar secoy protegido de la luz del sol.Conservar
en frigorifico 0 a temperatura ambiente (4 °C/40 °F —
24 °C/75 °F) y evitar temperaturas extremas. En caso de
conservacion en frigorifico, el producto deberd pasar a
temperatura ambiente antes de su aplicacion.

Clasificacion:

ISO 4049, tipo 2, clase 3.

Eliminacion

Eliminar el producto segun la normativa local.

Marcas comerciales

Applyfix® 8 y Visalys® Core son marcas registradas de
Kettenbach GmbH & Co KG.

Nota

No todos los productos de Kettenbach estdn disponibles en
todos los paises.

Para uso exclusivamente profesional en tratamientos
dentales.
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Limitacion de responsabilidad

En la medida en que sea legalmente admisible la exclusion
de responsabilidad, la Kettenbach GmbH no asumira respon-
sabilidad alguna por las pérdidas o los dafios causados por
este producto, no importando si se trata de dafios directos,
indirectos, especiales, colaterales o consecuenciales e
independientemente del fundamento legal, inclusive garantia,
contrato, negligencia o culpa intencional.

Las indicaciones referentes a los productos Kettenbach se
basan en una extensa investigacion y experiencia en las
técnicas de aplicacion. Transmitimos estos resultados segun
nuestro leal saber, no obstante, reservandonos el derecho a
realizar modificaciones técnicas con el fin de desarrollar los
productos. Sin embargo, esto no exime al usuario de estos
productos de comprobar todas las recomendaciones e
indicaciones antes de su aplicacion.

Ultima revision: 28 de julio, 2016

Datos técnicos
Tiempos de manipulacion y de polimerizacion:

Tiempo de manipulacién 90-120 seg.
Fotopolimerizacion 20 seg.
Autopolimerizacion 5 min.
Radiopacidad 2,0 mmAl
Resistencia a la flexion > 110 MPa

Visalys® Core contiene un 42 vol% de relleno inorganico con
un tamano de 0,2 hasta 20 ym.
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Kullanim Kilavuzu Tiirkce

Uriin tamm

Kettenbach tarafindan gelistirilen Visalys® Core, radyoopak
korlarin ve kor dolgularinin imalatina yonelik, flor(ir igeren,
dual sertlesen bir kompozittir. Multifonksiyonel bir akril kom-
pozit bazli, otomatik karisan iki bilesenli sistem, Bisfenol-A
ve tlrevlerini icermez. Visalys® Core, iyi bir akig davranigi olan
kararli bir kivama sahip olup, beyaz ve dentin renklerde mev-
cuttur. Istege bagh 1sikla sertlestirme sayesinde, sertlestirme
her zaman ihtiyaca uygun sekilde kontrol edilebilmektedir.

Uygulama alanlari

o Cesitli korlarin yapiimasi
e Postlarin sabitlenmesi

Uyarilar

Metakrilik asit estere ya da benzoil peroksite karsi alerji oldugu
bilinen durumlarda kullanmayin.

Duyarli kisilerde Urtine kargl alerjik reaksiyonlar ortaya ¢gikmasi
g0z ardi edilemez. Cilde/mukozaya temasinda hassasiyet olu-
sabilir. Ojenol igeren materyaller, kompozitierin sertlesmesini
engelleyebilir.

Canli ve cansiz dislerde, pulpaya yakin alanlar duruma gére

uygun bir pulpa/dentin koruyucu ile desteklenmelidir.
Gocuklarin ulagamayacaklar yerlerde saklayin.

Giivenlik dnlemleri
Son kullanim tarihi gectikten sonra kullanmayin.

Materyali yutmayin. Istenmeden yutulmasi durumunda:
Sikayetler ortaya gikar veya devam ederse, bir hekime danigin.

Cilt ve mukozanin sertlestirilmemis materyal ile temasindan
kacinin.

Goze temasindan kaginin. istenmeden goze temas etmesi
durumunda, derhal suyla iyice yikayin.

Sikayetler ortaya ¢ikar veya devam ederse, bir doktora danigin.

Materyal kimyasal temizlik yoluyla cikarlamadigindan,
giysilere temas etmesini 6nleyin.

Glivenlik bilgi  formlarini - ayrica  www.kettenbach.com
adresinde de bulabilirsiniz.
Not

Isik yogunlugu en az 800 mW/cm? olmalidir. Daha duistik bir
isik yogunlugunda, 1gikla sertlestirme siiresini buna uygun
sekilde uzatin. Isi§i miimkin oldugunca malzemenin yakinina
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konumlandirin.

Galigma stireleri, 23 °C/ 74 °F'lik bir sicaklikta ve % 50 bagl
hava neminde saklanmig ve islenmig olan driinler igin
gegerlidir. Daha yliksek sicakliklar bu stireleri kisaltirken, daha
dusk sicakliklar surelerin uzamasina yol agar.

Kullamim talimatlan
Kor yapimi

Kor yapiminin gergeklestiriimesi:
1. Mevcut dolgularr ve glrtikleri uzaklastirin.

2. Uygun onlemlerle (lastik ortd) kuru bir calisma alani olus-
masini saglayin.

3. Kullanilan baglayici maddenin ilave bir agindirma asamasi
gerektirmesi durumunda, bu iglemi dretici talimatlarina
uygun sekilde gerceklestirin.

4. Baglayicr maddeyi (retici talimatlarina uygun sekilde
sUrdin.

5. Kavite duvarlan olmamas! durumunda, digin etrafina bir
kalip yerlestirin ve Visalys® Core'u dogrudan kavitenin
icerisine uygulaymn. Bir kor giiglendirme kalibi kullaniimasi
durumunda, bu kalibi dogrudan Visalys® Core ile doldurun
ve disin (izerine yerlestirin. Visalys® Core, galisma siiresi
icerisinde modellenebilir.

6. Visalys® Core, 5 dakika sonra kendiliginden sertlesir.

Opsiyonel olarak, sertlestirme islemini hizlandirmak icin,
materyal 20 saniye boyunca isikla sertlegtirilebilir AdheSE
veya AdheSE One F (Ivoclar Vivadent) ve Adper Prompt
L-Pop (3M Espe) adezivlerinin kullanidigi durumlarda
Visalys® Core kor yapimi materyalini 2 mm'‘lik tabakalar
halinde artirarak uygulayin ve 1gikla sertlestirin. Isikla
sertlestirmedeki sertlesme derinligi 2 mm‘dir.

Not: Kendiliginden sertlesmede, 6rnegin driinin kendisinin ya
da 6n dig bolgesindeki galismalar sirasindaki diigiik sicakliklar,
sertlegme siresinin uzamasina yol agar.

7. Duruma gére kalip ya da kor gliclendirme kalibini gikarin.

8. Tamamen sertlestikten sonra Kkor preparasyonunu
uygulayin.

9. Gegici restorasyonu imal etmeden énce, 6rnegin vazelin
kullanarak kor yiizeyini izole edin.

Postlarin sabitlenmesi:

Not: Postlarin sabitlenmesiigin, 5 ml‘lik ift sinnga igerisindeki
Visalys® Core‘un kullaniimasi dnerilir.

1. Doldurulan kdk kanalini post yerlestirme icin hazirlayin.

2. Kullanilan baglayici maddenin ilave bir agindirma asamasi
gerektirmesi durumunda, bu iglemi dretici talimatlarina
uygun gekilde gerceklestirin.

3. Kok kanalini, koronal dentini ve duruma gére mine
bolimlerini baglayict madde (reticisinin talimatlarina

Visalys” Core

37466/3016 Lil



uygun sekilde hazirlayin. Herhangi bir kanal tikanmasini
onlemek icin, fazlaliklar mutlaka bir kagit kon ile kanal
boglugundan uzaklastirin.

4. llgili malzemelerin iiretici talimatlarina uygun olarak, post
ylizeyini igleyin. Sonrasinda post yiizeyinin kontamine
olmasini 6nleyin.

5. Visalys® Core‘u kanal bogluguna ve eder gerekiyorsa
postun {izerine uygulayin. Kullanilan konlarin uglar,
aktarm sirasinda daima materyal icerisinde kalmalidir.
Lentulo kullanmayin.

6. Uygulamadan hemen sonra postu yerlestirin. Visalys® Core
‘un kok kanali ierisindeki calisma stresi 1 dakikadir.

7. Postun sabitlenmesi icin opsiyonel olarak uygun bir
polimerizasyon lambasi ile 20 saniye boyunca materyali
1sikla sertlestirin.

8. Kor yapimini daha dnce tanimlanan sekilde gerceklestirin.

Not: Visalys® Core ile digin koronal bollimii kor yapiminda
islenebilir. Akiskan kivam nedeniyle, burada kalip kullaniimasi
tavsiye edilir.

Uygulama: Macunlar, dogrudan 5 ml'lik ¢ift sinngadan ya da
25 ml'lik kartuglarda, Applyfix® 8 transfer tabancasi
DS 24 1:1/2:1 ve uygun Kanigtirici uglarla kanstinimakta ve
dozajlanmaktadir. Yalniz orijinal MBT @ 4,2 mm veya MLT
0 2,5 mm karigtirict uglari ve uglar kullanin!

25 ml‘lik kartus kullaniimas durumunda, asagidaki hususlara
dikkat edilmelidir (¢ift sirnga kullaniimasi durumunda liitfen
2. maddeden devam edin):

—

. Kartusu Applyfix® 8 transfer tabancasinin igerisine
yerlegtirin. Bu islem sirasinda Kkartus tabanindaki
centiklerin asagiya bakmasina dikkat edin. Kartus transfer
tabancasi igerisinde hatali konumda durursa, sikistirma
mandali kapanmayacaktir.

n

. Kartug/siringa kapagini gikarin ve bir karigtiric ucu kartusa/
sinngaya ilk kez takmadan once, her iki materyal de esit
oranda transfer edilinceye kadar, disariya ki¢iik bir miktar
materyal verin. Daha sonra disariya verilen macunu atin.

w

. Kanstirnicr ucu takin. Kapag kilitleninceye kadar saat ibresi
yoniinde 90° ddndirin. Duruma gére bir endo ucu/agiz
ici ucu kanistiricinin Gizerine monte edin.

o~

. Karigtincr ug takiliyken, materyalin digariya akabilmesiigin
belirli birzamanaihtiyaci vardir. Dispenser tutamagina veya
sinnga pistonuna uygulanan baski azaldiginda, materyal
akisi hemen kesilir. Daha 6nce karistirici ug igerisinde
polimerize olmug materyali digarlya sikmak igin gl
kullanmayin; bu uygulama kartugun/sirnganin ve karistirici
ucun zarar gérmesine neden olabilir!

&}

. Kullandiktan sonra kapak tapasini tekrar yerine takin.
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Applyfix® 8‘in temizlenmesi ve dezenfeksiyonu
 Kartusu cikarin.

 Polimerize olmamig macunu alkole batinimig bir bezle
silerek uzaklastirin.

o Applyfix® 8 transfer tabancasi, uygun sekilde dezenfekte
edildiginde, pek ¢ok kez kullanilabilir. Gorlindr kullanim
izleri olmasi durumunda, degisim yapiimasi tavsiye edilir.
Dezenfeksiyon iglemi, piyasadan temin edilebilen daldir-
ma tip bir dezenfektan kullanilarak gerceklestirilebilir.
Kettenbach, glutaraldehit esasli ¢dzeltilerin kullaniimasini
Gnermektedir.

Saklama kosullari

Kuru, glines 1sigindan korunmug olarak muhafaza edin;
buzdolabinda ya da oda sicakliginda (4 °C / 40 °F —
24 °C /75 °F) saklayin; ekstrem sicakliklardan kaginin. Buz-
dolabinda saklama durumunda, Griin kullanilmadan énce oda
sicakligina kadar isitiimalidir.

Siniflandirma:

IS0 4049, Tip 2, Sinif 3.

imha etme

Uriinii yerel yénetmeliklere uygun olarak imha edin.

Ticari marka

Applyfix® 8 ve Visalys® Core, Kettenbach GmbH & Co. KG
sirketinin tescilli ticari markalanidir.

Not

Kettenbach UrGnlerinin tamami bitiin (lkelerde mevcut
degildir.

Yalnizca uzman personel tarafindan dig hekimligi alaninda
Kullanilir
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Sorumluluk sinirlamasi

Yasalar bir sorumluluk reddine izin verdigi miiddetce, garanti,
sozlesme, ihmal ya da kasit dahil olmak Uzere, hukuki
dayanagina bakilmaksizin, dogrudan, dolayl, 6zel, gok tarafl
ve ikincil zararlardan hangisi olursa olsun, Kettenbach GmbH,
bu Urlinden kaynaklanan kayiplar ve zararlar konusunda hig
bir sorumluluk Ustlenmez.

Kettenbach tirtinleri hakkindaki bilgiler, kapsamli aragtirmalara
ve uygulama teknolojisindeki deneyimlere dayanmaktadir.
Mevcut en yeni bilgilere gére bu sonuglar aktarmaktayiz,
ancak Urlin gelistirmeye yonelik teknik degisiklikler yapma
hakkimiz saklidir. Bu durum, s6z konusu (rlinlerin
kullanicilanini, kullanima ydnelik tavsiye ve bilgilere uyma
sorumlulugundan muaf tutmaz.

Giincelleme tarihi: 28 Temmuz 2016

Teknik Veriler
Galisma ve sertlesme siireleri:

Calisma siiresi 90 - 120 sn.
Isikla sertlestirme 20 sn.
Kendiliginden sertlesme 5dk.
Radyoopasite 2,0 mmAl
Biikiilme mukavemeti > 110 MPa

Visalys® Core, 0,2 ila 20 pm boyut aralijinda % 42 hacim in-
organik dolgu maddeleri igerir.
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Instrucoes de uso Portugués

Descrigao do produto

Visalys® Core, desenvolvido pela Kettenbach, é um coposto
de polimerizagdo dual com fllor para a construgdo de
materiais de reconstrugdo de nucleos de preenchimeto radio-
opaco e enchimentos. O sistema de dois componentes de
auto mistura com base num composto acrilico multifuncional
¢ livre de bisfenol-A e de seus derivados. Visalys® Core possui
uma consisténcia estavel com um bom humedecimento e estd
disponivel nas cores branco e dentina. Com a fotopolimeri-
zagdo opcional é possivel controlar o endurecimento de
acordo com a necessidade.

Localis de aplicacao

o Material de reconstrugao de nticleos de preenchimentode
diversos tipos

* Fixagdo de espigdes radiculares

Adverténcias

Néo usar em caso de alergias conhecidas a éster dcido
metacrilico ou peréxido de benzoila.

Néo se pode excluir a possibilidade de reagdes alérgicas
contraoproduto em pessoas sensiveis. Possivel sensibilizagdo

devido a possivel contacto com a pele/mucosa. Materiais com
eugenol podem inibir o endurecimento dos compostos.

Em dentes vitais, deve cuidar-se das dreas préximas a polpa,
eventualmente, com um protetor de polpa dentdria/de dentina
adequado.

Manter fora do alcance de criangas.

Medidas de precaucéao
Néo (tilizar apés a data de vencimento.

N&o ingerir o materiall Em caso de ingestdo acidental do
material: Se surgirem ou persistirem problemas, consulte um
médico.

Evite 0 contacto com a pele e com a mucosa com material
ndo endurecido.

Evite o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental
com os olhos: imediatamente enxaguar bem com ducha de
olhos ou dgua. Se surgirem ou persistirem problemas,
consulte um médico.

Evitar o contacto com as roupas, pois 0 material nao pode ser
removido mediante limpeza a seco.
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Fichas de seguranca podem também ser obtidas em www.
kettenbach.com.

Nota

A intensidade da luz deve ser de, pelo menos, 800 mW/cm2.
Em caso de intensidade de luz mais baixa, prolongar de forma
adequada a duragéo da fotoativagdo. Colocar a luz téo perto
quanto possivel do material.

0Os tempos de processamento séo validos para produtos que
foram armazenados e processados a uma temperatura de
23 °C/ 74 °F e humidade rel. do ar de 50 %. Temperaturas
superiores reduzem estes tempos e temperaturas inferiores
prolongam estes tempos.

Instrucdes de uso
Reconstrugéo de nucleos de preenchimento

Executar reconstrucdo de nicleos de preenchimento:

1. Remover massas de enchimento e cdries dentdrias
existentes.

2. Tratar de um campo de trabalho seco com as medidas
respetivas (dique de borracha).

3. Caso o0 agente de ligacéo utilizado requeira um passo de
cauterizagdo adicional, executar este de acordo com as
instrugdes do fabricante.

4. Aplicar o agente de ligagao de acordo com as instrucoes
do fabricante.

5. No caso de paredes de cavidade em falta, colocar uma
matriz no dente e aplicar diretamente Visalys® Core na
cavidade. No caso de utilizacdo de uma forma de
reconstrugdo de nicleos de preenchimento, encher esta
diretamente com Visalys® Core e colocar sobre o dente. A
Visalys® Core pode ser modelada dentro do tempo de
processamento.

6. AVisalys® Core endurece autonomamente apds 5 minutos.
Opcionalmente, o material pode ser foto-ativado durante
20 segundos, para acelerar o endurecimento. Caso sejam
utilizados os adesivos AdheSE ou AdheSE One F (lvoclar
Vivadent) e Adper Prompt L-Pop (3M Espe) aplicar e
fotoativar o material para a reconstrugéo dos nicleos de
preenchimento Visalys® Core em camadas. A pro fundida-
de de endurecimento com a fotoativagdo é de 2 mm.

Indicagéo: No caso de autoendurecimento, as temperaturas
mais baixas, p. ex., do produto em trabalhos na regido dental
frontal, conduzem a um prolongamento do tempo de
endurecimento.

7. Remover, eventualmente, a matriz ou formas de
reconstrugdo de nucleos de preenchimento.

8. Execugdo da preparagdo de ndcleos de preenchimento
apds o endurecimento total.
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9. Isolar a superficie dos ntcleos de preenchimento, p. ex.,
com vaselina, antes da elaboragdo de uma prétese
provisoria em acrilico.

Fixacdo de espigdes radiculares:

Indicacéo: Para a fixagdo de espigdes radiculares, é
recomendada a utilizagdo de Visalys® Core na seringa dupla
de 5ml.

1. Preparar o canal radicular enchido para o encaixe do
espigao.

2. Caso o0 agente de ligacéo utilizado requeira um passo de
cauterizagdo adicional, executar este de acordo com as
instrugdes do fabricante.

3. Preparar o canal radicular, a dentina coronal e, eventual-
mente, a parte do esmalte, de acordo com as instrugoes
do fabricante do agente de ligagéo. Recolher os excessos
com uma ponta de papel mesmo para fora do Itimen do
canal, para prevencdo de um blogueio do canal.

4. Tratar as superficies do espigdo tendo em atencdo as
instrugdes do fabricante do respetivo material.
Subsequentemente, evitar a contaminagdo da superficie
do espigao.

5. Aplicar Visalys® Core no limen do canal e, se necessario,
sobre o0 espigao radicular. A extremidade da ponta utilizada
deve permanecer sempre no material durante a aplicagao.

N&o utilizar qualquer Iéntulo.

6. Colocar imediatamente a seguir ao espigdo radicular.0
tempo de processamento da Visalys® Core no canal
radicular é de 1 minuto.

7. Opcionalmente, fotoativar por 20 segundos com uma
lampada de polimerizagdo adequada, para fixagdo do
espigao.

8. Executar a reconstrugdo de nicleos de preenchimento,tal
como descrito anteriormente.

Indicagéo: Com aVisalys® Core, a parte coronal do dente pode
ser elaborada como reconstrugdo de nicleos de preenchi-
mento. Pela consisténcia fluida, recomenda-se, com isto, um
trabalho com matriz.

Aplicagdo: As pastas sdo diretamente misturadas e doseadas
daseringa dupla de 5 mloucom o cartucho de 25 ml, mediante
0 uso da pistola de dosagem DS 24 1:1/2:1 Applyfix® 8 e as
respetivas canulas de mistura. Utilizar apenas as canulas de
mistura originais MBT @ 4,2 mm ou MLT @ 2,5 mm e pontas!
Ao utilizar o cartucho de 25 ml, deve ter-se em consideragao
0 seguinte (ao utilizar a seringa dupla, continuar, por favor,
com o ponto 2):

1. Inserir o cartucho na pistola de dosagem Applyfix® 8. Nisto
deve-se observar que os entalhes do fundo do cartucho
estejam aindicar para baixo. Se o cartucho estiver inserido
incorretamente na pistola de dosagem, a alavanca néo se
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deixa fechar.

2. Remover o fecho dos cartuchos/seringas € langar uma
pequena quantidade de material antes da primeira co
locagdo de uma canula de mistura sobre o cartucho/
seringa, até ambos os materiais serem transportados
uniformemente. A sequir, descartar a quantidade de pasta
exprimida.

3. Colocar canula de mistura. Fecho a 90°, no sentido dos
ponteiros do reldgio, até ela encaixar. Montar, eventual-
mente, uma ponta endo/ponta intraoral sobre o misturador
até que encaixe.

4. Com a canula de mistura colocada, 0 material necessita
de um certo tempo até comegar a sair. O fluxo de material
serd interrompido assim que for reduzida a pressdo no
punho do dispensor ou no émbolo do aplicador. Nao forgar
para exprimir material ja endurecido dentro da canula de
mistura, para ndo danificar o cartucho/a seringa, nem a
cénula de mistura!

5. Apés a utilizagdo, voltar a colocar o tamp&o de fecho.

Limpeza e desinfeccado da Applyfix°® 8
® Remover o cartucho.

e Remover a pasta ndo curada com um pano embebido
com alcool.

A pistola de dosagem Applyfix® 8 € reutilizavel se for
realizada a respetiva desinfecéo. Em caso de vestigios de
uso visiveis, recomenda-se a sua substituigdo. A desinfegao
pode ser realizada com um produto de desinfecgédo de sub-
mersdo. A Kettenbach recomenda a utilizagdo de soluges
com base em glutaraldeido.

Condicoes de armazenamento

Guardar em local seco, protegido da luz solar, armazenar no
frigorifico ou a temperatura ambiente (4 °C /40 °F — 24 °C /
75 °F), evitar temperaturas extremas. Ao armazenar num
frigorifico, 0 produto deve ser aquecido para a temperatura
ambiente antes da sua utilizagéo.

Classificacao:

ISO 4049, Tipo 2, Classe 3.

Eliminacéo

Eliminar o produto segundo as regulamentagdes locais.
Maca registrada

Applyfix® 8 e Visalys® Core sdo marcas registadas da
Kettenbach GmbH & Co KG.

Nota
Nem todos os produtos da Kettenbach podem ser obtidos em
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todos 0s paises.
Apenas para uso odontoldgico por profissional especializado.

Limitacéo de responsabilidade

Em caso da possibilidade legal de uma isencdo de
responsabilidade, a Kettenbach GmbH ndo assume nenhuma
responsabilidade por perdas ou danos causados por este
produto, indiferentemente se isto se tratar de um dano direto,
indireto, especial, colateral ou consequente, independente do
fundamento juridico, inclusive garantia, contrato, negligéncia
ou intengéo.

0Os dados sobre os produtos da Kettenbach baseiam-se em
extensa pesquisa e experiénciatécnica pratica. Nos mediamos
estes resultados da melhor forma possivel. Produtos sujeitos
aalteragdes técnicas. No entanto, o utilizador destes produtos
ndo estd isento da responsabilidade de observar e seguir as
recomendacdes e informagdes de uso.

Informacdo atualizada em: 28 de julho de 2016

Dados técnicos

Tempos de processamento e tempos de presa:
Tempos de processamento 90 - 120 seg.
Fotoativacéo 20 seg.
Autoendurecimento 5 min.
Radiopacidade 2.0 mm Al
Resisténcia a flexdo > 110 MPa

A Visalys® Core contém 42 vol.-% de massa de enchimento
inorganica na gama de tamanho de 0,2 até 20 pm.
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Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

Visalys® Core firmy Kettenbach jest podwdjnie utward zalnym
materiatem kompozytowym zawierajgcym fluor,o dobrym
kontrascie na zdjeciach rtg, przeznaczonym do odbudowy
kikutow zebow i rekonstrukeji zebéw. Samomieszajacy
dwusktadnikowy system na bazie wielofunkcyjnego kompo-
zytu akrylowego nie zawiera bisfenolu A ani jego pochodnych.
Visalys® Core ma stabilng konsystencje z dobrymi wiasciwo-
Sciami naptywania i jest dostepny w kolorze biatym, kolorze
zebiny. Proces utwardzania mozna w razie potrzeby
opcjonalnie regulowac polimeryzacja $wiattem.

Obszary zastosowania

® Rozmaite odbudowy zrgbow koron
o Cementowanie wktadow korzeniowych

Ostrzezenia

Nie stosowac u pacjentow z wiadoma alergia na estry kwasu
metakrylowego (metakrylany) lub nadtlenek benzoilu.

U os6b uczulonych nie mozna wykluczy¢ reakcii alergicznych
na wyreb.

Mozliwe jest wywotanie uczulenia przez kontakt ze skdra lub

btong $luzowa.

Materialy zawierajgce eugenol moga hamowac proces
wigzania kompozytu.

W zebach zywych nalezy zabezpieczy¢ obszary przymiazgowe
odpowiednimi preparatami chronigcymi miazge i zgbine.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Uwaga

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Nie pozostawiac resztek materiatu w kieszonce dzigstowej lub
jamie ustnej.

Unika¢ kontaktu skory i blony $luzowej z nieutwardzonym
materiatem.

Unikaé kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu
z oczami: natychmiast doktadnie przeptukac lub przemy¢ oczy
woda. Skontaktowa¢ sig z lekarzem, jezeli wystapig
dolegliwosci lub beda sig one utrzymywac.

Unikac kontaktu z odziezg, poniewaz materiatu tego nie da sig
usunac poprzez czyszczenie chemiczne.

Karty Charakterystyki Produktu dostgpne sa réwniez pod
adresem: www.kettenbach.com.
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Wskazowka

Intensywnos¢ $wiatta powinna wynosic co najmniej 800 mW/
cm2. Przy mniejszej intensywnosci Swiatta nalezy odpowiednio
wydtuzyé czas $wiattoutwardzania. Zrodio $wiatta umiescic
jak najblizej materiatu.

Czasy obrébki odnoszg sig do wyrobéw, ktore byly
przechowywane i zarabiane w temperaturze 23 °C/ 74 °F i
przy wzglednej wilgotnosci  powietrza  50%. Wyzsze
temperatury skracajg, a nizsze temperatury wydtuzajg czas
obrobki.

Informacje dotyczace stosowania
Odbudowa zrebu korony

Przeprowadzenie odbudowy zrgbu korony:

1. Usunac istniejace wypetnienia i préchnice.

2. Za pomocg odpowiednich $rodkéw (koferdam) zapewni¢
suchos¢ pola do pracy.

3. Jesli stosowany system wiazacy wymaga dodatkowego
wytrawiania, to przeprowadzi¢ ten etap zgodnie z
informacjami producenta.

4. Nalozy¢ system wigzacy zgodnie z instrukcjami
producenta.

5. W przypadku braku Scianek ubytku zatozy¢ na zab
forméwke i wprowadzi¢ Visalys® Core bezposrednio do

ubytku. W przypadku uzywania ksztattki do formowania
napetic ksztattke bezpodrednio materiatem Visalys® Core
i nasadzi¢ na zab. Visalys® Core mozna modelowac w
czasie przeznaczonym na obrobke.

6. Visalys® Core trwadnieje po 5 minutach samoistnie.
Opcjonalnie mozna materiat naswietla¢ przez 20 sekund,
aby przyspieszy¢ utwardzanie. W przypadku stosowania
systemow wigzacych AdheSE lub AdheseSE One F (lvoclar
Vivadent) i Adper Prompt L-Pop (3M Espe) materiat do od-
budowy zrebdw koron Visalys® Core nalezy naktada¢ w
warstwach o grubosci 2 mm i polimeryzowa¢ $wiattem.
Gtebokos¢ utwardzenia podczas polimeryzacji $wiattem
Wynosi 2 mm.

Informacja: Niskie temperatury, np. produktu lub w czasie
pracy w obszarze zghow przednich prowadzg do wydtuzenia
czasu samoutwardzania.

7. Zdjg¢ formowke lub ksztattke.
8. Po catkowitym utwardzeniu materiatu opracowac kikut.

9. Przed wykonaniem tymczasowej koronki z akrylu
odizolowa¢ powierzchnig kikuta np. wazeling.

Cementowanie wkiaddw korzeniowych:

Informacja: Do cementowania wktaddéw korzeniowych zaleca
sig stosowanie Visalys® Core w podwajnych strzykawkach 5
ml.

Visalys” Core
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. Wypetniony kanat korzeniowy przygotowaé do osadzenia
wkfadu.

. Jesli stosowany system wiazacy wymaga dodatkowego
wytrawiania, to przeprowadzi¢ ten etap zgodnie z
informacjami producenta.

. Kanat korzeniowy, zghing koronowg oraz szkliwo
przygotowac zgodnie z instrukcjami producenta systemu
wigzacego. Nadmiary materiatu usunac ze $wiatta kanatu
za pomoca saczka papierowego, aby unikng¢ zablokowa-
nia kanatu.

. Przygotowa¢  powierzchnie  wkfadu  uwzgledniajac
zalecenia producenta danego materiatu. Zapobiega¢
zanieczyszczeniu powierzchni wktadu.

. Visalys® Core wprowadzic do $wiatta kanatu i jesli
konieczne, nanies¢ materiat réwniez na wkfad. Czubek
koricowki  powinien podczas wyciskania materiatu
znajdowac sig caty czas w materiale. Nie uzywac lentulo.

. Bezpodrednio po tym osadzic wktad korzeniowy. Czas
obrébki materiatu Visalys® Core w kanale korzenia wynosi
1 minute.

. Opcjonalnie mozna utwardzi¢ materiat $wiattem przez 20
sekund.

. Przeprowadzic odbudowe kikuta, tak jak opisano
wezesniej.

Informacja: Visalys® Core stuzy do odbudowy czgscikoronowej
zeba jako kikuta. Ze wzgledu na ptynng konsystencje zalecana
jest praca z forméwka.

Spos6b podawania materiatu: pasty mozna mieszac i
podawac bezposrednio z podwajnych strzykawek 5 ml lub w
przypadku kartusza 25 ml za pomoca pistoletu dozujacego
Applyfix® 8 DS 24 1:1/2:1 z odpowiednig korcéwka miesza-
jaca. Uzywac jedynie oryginalnych koricowek mieszajgcych
MBT @ 4,2 mm lub MLT @ 2,5 mm i koricowek wewnatrzust-
nych!

Stosujac kartusz 25 ml nalezy przestrzegac nastepujacych
zalecen (stosujac podwojng strzykawke prosze kontynuowac
od punktu 2):

1. Wiozy¢ kartusz do pistoletu dozujacego Applyfix® 8. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwageg, aby naciecie w spodzie kartusza
byto skierowane do dotu. Jesli kartusz bedzie wiozony do
pistoletu nieprawidtowo, zabezpieczenie nie pozwoli na
jego funkcjonowanie.

2. Zdja¢ zamknigcie kartusza/strzykawki i przed pierwszym
natozeniem koricwki mieszajacej na kartusz/strzykawke
wycisng¢ niewielkg ilos¢ materiatu, az transport obu
skfadnikow bedzie réwnomierny. Wycisnieta paste nalezy
Wyrzucic.

3. Natozy¢ koncéwke mieszajacg. Przekreci¢ zamknigcie o
90° w kierunku ruchu wskazéwek zegara, az do zatrza-

37466/3016
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$niecia. Na koricowke mieszajaca natozy¢ ewentualnie
koricéwke endodontyczna lub wewnatrzustng.

4. Po zatozeniu koricowki mieszajgcej materiat potrzebuje
pewnego czasu, aby wyptynac. Materiat przestanie ptynac,
gdy tylko ustapi nacisk na spust pistoletu lub ttok
strzykawki. Materiatu, ktdry ulegt zwiazaniu w koricowce
mieszajacej, nie wyciska¢ z sita, poniewaz moze to
uszkodzi¢ kartusz/strzykawke i koricowke mieszajaca.

5. Po uzyciu ponownie natozy¢ korek zamykajacy.

Czyszczenie i dezynfekcja pistoletu Applyfix® 8
e Zdja¢ kartusz.

o Niespolimeryzowang paste usunac za pomocg szmatki
nasgczonej alkoholem.

e Pistolet dozujacy Applyfix® 8 moze by¢ stosowany
wielokrotnie pod warunkiem odpowiedniej dezynfekcji. W
przypadku widocznych $ladéw zuzycia zalecana jest
wymiana.Dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ za pomocg
dostgpnego w handlu $rodka do dezynfekcji metoda

zanurzeniowa. Firma Kettenbach zaleca uzycie roztworéw
na bazie aldehydu glutarowego.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu, chronigc przed Swiattem
stonecznym. Magazynowac w lodéwce Iub w temperaturze

pokojowej (4 °C/40 °F—24°C/75 °F), unikac ekstremalnych
temperatur. W przypadku przechowywania w lodowce wyréb
nalezy przed uzyciem ogrza¢ do temperatury pokojowej.
Klasyfikacja:

ISO 4049, Typ 2, Klasa 3.

Utylizacja
Wyréb utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Znaki towarowe

Applyfix® 8 oraz Visalys® Core sg zarejestrowanymi znakami
towarowymi firmy Kettenbach GmbH & Co KG.
Informacja

Nie wszystkie produkty firmy Kettenbach sg dostgpne we
wszystkich krajach.

Tylko do uzytku stomatologicznego przez wykwalifikowany
personel.

Visalys” Core
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Ograniczenie odpowiedzialno$ci

0 ile wykluczenie odpowiedzialnosci jest ustawowo
dopuszczalne, to firma Kettenbach GmbH nie bierze zadnej
odpowiedzialnosci za straty i szkody spowodowane tym
wyrobem, obojgtnie czy chodzi przy tym o szkody bezposrednie,
posrednie, szczegolne, szkody uboczne lub nastgpcze,
niezaleznie od podstawy prawnej, wiaczajac w to gwarancje,
umowe, nieumys$ino$é lub zamiar.

Dane dotyczace wyrobdéw firmy Kettenbach opieraja sie na
obszernych  badaniach naukowych i na praktycznym
do$wiadczeniu w stosowaniu wyrobow. Przekazujemy te
wyniki zgodnie z najlepsza wiedza, zastrzegamy sobie jednak
dokonywanie zmian technicznych w celu rozwoju produktu.
Nie zwalnia to jednak uzytkownika od przestrzegania zalecen
i informacji przy uzytkowaniu tych wyrobdw.

Data zatwierdzenia tekstu: 28 lipca 2016

Dane techniczne
Czasy obrobki i wigzania:

Czas obrdbki 90 - 120 sek.
Utwardzanie $wiattem 20 sek.
Samoutwardzanie 5 min.
Kontrastowos¢ radiologiczna 2,0mmAl
Wytrzymatos¢ na zginanie > 110 MPa

Visalys® Core zawiera 42 % objetosciowe nieorganicznego
wypetniacza o wielkosci czastek od 0,2 do 20 pm.
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