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Dual-curing, adhesive cementation and @)

core build-up composite ISO 4049, type 2, class 3 OOOOO

KETTENBACH
Simply intelligent

Visalys® CemCore

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

Deutsch

Produktbeschreibung

Visalys® CemCore ist ein fluoridhaltiges, dualhartendes Kom-
posit fiir die adhdsive Befestigung von indirekten Restau-
rationen und Wurzelstiften. Darlber hinaus kann Visalys®
CemCore zur Herstellung von rontgenopaken Stumpfauf-
bauten und Aufbaufiillungen verwendet werden.

Mit der Active-Connect-Technology (ACT) enthélt Visalys®
CemCore ein zusétzliches Initiatorsystem zur Optimierung des
Haftverbundes.

Visalys® CemCore in der selbstmischenden 1:1 Automix-
spritze ist frei von Bisphenol A und dessen Derivaten. BPA
oder BPA-Bestandteile werden nicht im Herstellungspro-
zess fiir dieses Produkt verwendet! Es ist einfach anzuwen-
den und besitzt eine hohe Haftkraft sowie eine gute FlieB-
fahigkeit bei gleichzeitig standfester Konsistenz. Visalys®
CemCore nur mit dem selbstétzenden Visalys® Tooth Primer
anwenden. Als Primer fir die Restaurationsoberfldchen wird
der Visalys® Restorative Primer empfohlen.

Angeboten wird Visalys® CemCore in den Farben Universal
(A2/A3), Dark (A4), Opaque, Bleach und Translucent.

Anwendungsgebiete

Definitive Befestigung von:

« Kronen, Briicken, Inlays, Onlays, Veneers und Adh&siv-
briicken aus Metall, Keramik, Komposit, Hybrid- und
Oxidkeramiken

» Wurzelstiften und indirekten Stumpfaufbauten

Komposit fiir:
« adhésive Stumpfaufbauten

Patientenzielgruppe

Patienten, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme
behandelt werden.

Kontraindikationen

Bei bekannter Allergie gegen Methacrylsdureester, Benzotri-
azol-Verbindungen, Benzoylperoxid, Campherchinon, 4-Meth-
oxyphenol oder andere Inhaltsstoffe von Visalys® CemCore
oder dem Visalys® Tooth Primer (siehe Gebrauchsinformati-
on Visalys® Tooth Primer).
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Bei nicht ausreichenden Mdglichkeiten einer sicheren Trocken-
legung.

Warnhinweise

Bei empfindlichen Personen kénnen allergische Reaktionen
auf das Produkt nicht ausgeschlossen werden. Sensibilisier-
ungen durch Haut-/ Schleimhautkontakt sind mdglich.

Eugenolhaltige Materialien kénnen die Abbindung von Kom-
positen inhibieren. Die Verwendung von Wasserstoffperoxid-
|6sungen kann die Haftkraft beeintrachtigen. Eisen(lll)sulfat-
haltige Retraktionsmittel kénnen die Aushértung und Haftung
des Materials beeintréchtigen.

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

Flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

VorsichtsmaBnahmen
Nicht nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums anwenden.
Das Material nicht verschlucken. Nach versehentlichem Ver-

schlucken: Bei auftretenden oder anhaltenden Beschwerden
wenden Sie sich an einen Arzt.

Geeignete SchutzmaBnahmen (z. B. Tragen von Handschuhen
oder einer Schutzbrille) ergreifen. Haut- und Schleimhaut-
kontakt mit nicht ausgehartetem Material vermeiden.

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

Kontakt mit Kleidungssticken vermeiden, da eine bleibende Be-
schadigung der Kleidung nicht ausgeschlossen werden kann.

Sicherheitsdatenblétter finden Sie auch unter
www.kettenbach.de.

Allgemeine Hinweise

Bei einer Kihlschranklagerung muss das Produkt vor der
Verwendung Raumtemperatur erreicht haben.

Bei Kontakt mit dem Visalys® Tooth Primer und direkter Ein-
strahlung von Umgebungslicht beschleunigt sich die Aushér-
tung von Visalys® CemCore.

Bei gréBeren Schichtstarken oberhalb der angegebenen Poly-
merisationstiefe muss in jedem Fall die endgliltige Selbsthar-
tung abgewartet werden.

Verarbeitungszeiten gelten flr Produkte, die bei einer Tempe-
ratur von 23°C/74°F und 50 % rel. Luftfeuchte verarbeitet
werden. Hohere Temperaturen verkirzen und niedrigere Tem-
peraturen verldngern diese Zeiten.

Visalys® CemCore
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Anwendungshinweise zur Befestigung

Nach dem Entfernen des Provisoriums mdgliche Reste des
provisorischen Zements sorgféltig von der Stumpf-/Kavitaten-
oberfldche entfernen.

Priifung der Passgenauigkeit
und Okklusion der Restauration

Diinne und spréde Restaurationen kénnen bei zu hohem Druck
wahrend der Einprobe zerbrechen. Daher keinen groBen Druck
austiben oder die Okklusion erst nach der definitiven Befes-
tigung prtifen.

Mit den verfiigharen Visalys® CemCore Try In Pasten kann die
Farbwirkung der gewdhiten Kompositfarbe vor der endguiltigen
Befestigung auf dem leicht feuchten Stumpf kontrolliert wer-
den. Die Paste in der gewéhlten Farbe auf die Innenfldchen
der Restauration geben und die Farbwirkung auf die Restau-
ration priifen. Dabei entspricht die Farbe der Try In Paste der
Farbe des ausgehdrteten Befestigungskomposits.

Die Visalys® CemCore Try In Paste mit Wasser von der Restau-
rations- und Stumpfoberflache entfernen.

Nach der Einprobe miissen die beispielsweise mit Speichel,
Blut oder Silikonresten kontaminierten Fldchen der Restaura-
tion mit Wasserspray oder im Ultraschallbad mit destilliertem
Wasser gereinigt und anschlieBend mit wasser-/ dlfreier Luft

getrocknet werden. Die gesamten Flachen miissen frei von
Verunreinigungen sein.

Bei Restaurationen aus Nichtedelmetall oder Oxidkeramiken
darf keine Reinigung mit Phosphorséure erfolgen.

Es empfiehlt sich eine Trockenlegung mit Kofferdam.

Vorbehandlung der Restauration, des Wurzelstifts
oder des indirekten Stumpfaufbaus

Sofern in der Gebrauchsinformation des verwendeten Restau-
rationsmaterials, Wurzelstifts oder Materials flir den indirekten
Stumpfaufbau nichts anderes vorgeschrieben ist, sollte zur
Vorbehandlung folgende Vorgehensweise gewahit werden:

1.1 Haftflachen aus Edelmetall, Metall oder Oxidkeramiken
(Zirkonoxid- und Aluminiumoxidkeramik)

« Sandstrahlen der Flachen mit Aluminiumoxidpulver
(<50 pum). Abstrahlparameter des Herstellers des
Restaurationsmaterials beachten.

« AnschlieBend mit Wasserspray griindlich absplilen
oder im Ultraschallbad reinigen.

NICHT MIT PHOSPHORSAURE REINIGEN!

 Mit wasser-/dlfreier Luft trocknen.
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1.2 Haftfldchen aus Silikatkeramik (Feldspatkeramiken, Glas-
keramiken) und Hybridkeramiken

« Atzen der Flachen mit Flusssaure geméB Angaben
in der Gebrauchsinformation des Restaurations-
materials.

« AnschlieBend mit Wasserspray griindlich abspilen
oder im Ultraschallbad reinigen.

 Mit wasser-/dlfreier Luft trocknen.

1.3 Haftflachen aus Komposit

« Sandstrahlen der Fldchen mit Aluminiumoxidpulver
(<50 pm). Abstrahlparameter des Herstellers des
Restaurationsmaterials beachten.

« AnschlieBend mit Alkohol grindlich reinigen.

* Mit wasser-/ 6lfreier Luft trocknen.

2. Visalys® Restorative Primer in eine Vorlageschale tropfen.
Ein Lichtschutz ist nicht notwendig. Primer Flasche nach
jedem Gebrauch sorgféltig verschlieBen.

3. Visalys® Restorative Primer mit einem Einmalapplikator
oder -pinsel auf die Haftfldchen auftragen und 60 Sek.
lang einwirken lassen. AnschlieBend mit einem sanften,
wasser-/ dlfreien Luftstrom verblasen und trocknen. Den
Visalys® Restorative Primer nicht lichtharten.

Die Oberfldchen mancher Stiftarten kénnen durch Sand-
strahlen oder Flusssdure angegriffen werden. Die jeweiligen
Angaben der Hersteller des verwendeten Wurzelstifts zur
Oberfldchenbehandlung miissen beachtet werden.

Vorbehandlung der Stumpf-/Kavitétenoberflache
(Schmelz, Dentin, Metall, Komposit)

Visalys® CemCore darf ausschlieBlich mit dem Visalys® Tooth
Primer verwendet werden. Der Visalys® Tooth Primer ist ein
selbstatzender Einkomponenten-Primer und kann daher ohne
zusétzliche Phosphorséureétzung angewendet werden. Nur
bei der Befestigung von Veneers und Adhésivbriicken sowie
bei unbeschliffenem Schmelz ist eine selektive Phosphor-
séuredtzung notwendig. Abhangig von den klinischen Verhalt-
nissen kann wahlweise auch in anderen Féllen eine selek-
tive Phosphorsduredtzung durchgefiihrt werden. Das Atzgel
entsprechend der Gebrauchsinformation des entsprechenden
Herstellers verwenden.

1. Nach der Einprobe der Restauration miissen Speichel,
Blut und ggf. Reste der Visalys® CemCore Try In Paste
von den Haftflachen der Zahnhartsubstanz und Restau-
rationsoberflachen mit Wasserspray entfernt und die
Oberflachen anschlieBend trocken gehalten werden. Die
Haftflachen miissen frei von Verunreinigungen sein. Es
empfiehlt sich eine Trockenlegung mit Kofferdam.

Visalys® CemCore
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2. Visalys® Tooth Primer in eine Vorlageschale tropfen. Ein
Lichtschutz ist nicht notwendig. Nach Auftragen des
Tooth Primers direkt mit der weiteren Bearbeitung be-
ginnen. Primer Flasche nach jedem Gebrauch sorgfaltig
verschlieBen.

3. Visalys® Tooth Primer mit einem geeigneten Applikator
auf die gesamte Haftflache der Zahnoberfléche auftragen
und 20 Sek. einmassieren. Mégliche Uberschiisse kn-
nen miteinem Wattepellet entfernt und mit Luft verblasen
werden. AnschlieBend mit einem sanften, wasser-/6l-
freien Luftstrom trocknen. Der vorgelegte Primer sollte
innerhalb von 5 Min. verarbeitet werden, da Inhaltsstoffe
verdunsten kdnnen. Den Visalys® Tooth Primer nicht
lichtharten.

Bei der Befestigung auf einem Implantat-Abutment oder
auf einem indirekten Stumpfaufbau missen zwingend die
Angaben des jeweiligen Materialherstellers berlcksichtigt
werden. Die gesamten Haftfléchen des Abutments/ Stumpf-
aufbaus, abhangig vom Material, wie unter ,Vorbehandlung
der Restauration” in der Gebrauchsinformation von Visalys®
CemCore beschrieben, extraoral vorbehandeln, sofern in
der Gebrauchsinformation des entsprechenden Material-
herstellers nichts anderes vorgeschrieben ist.

Emergenzprofile und ggf. Schraubenkanéle miissen durch ge-
eignete MaBnahmen (z. B. Wachs-, Silikonabdeckungen) ge-
schitzt werden.

Applikation des Befestigungskomposits

1. Visalys® CemCore auf die Innenfldchen der Restauratio-
nen und ggf. auf die Stumpf- oder Kavitatenoberfldchen
auftragen. Bei einer Applikation im Mund verkiirzt sich
die Verarbeitungszeit und die Restaurationen miissen in-
nerhalb von 2 Min. eingesetzt werden.

2. Die Restauration auf den Stumpf oder in die Kavitat ein-
setzen.

3. Entfernen der Uberschiisse

3.1. Verfahren 1: Entfernen nach initialer Hartung durch
kurze Belichtung oder Selbsthartung bis zur ,Gel-Phase”

Die Uberschiisse werden entweder mit einer handelsiib-
lichen Polymerisationslampe (1.200 mW/cm?) 2—3Sek.
lang jeweils oral und vestibuldr sowohl mesial als auch
distal — also an vier Punkten — anpolymerisiert oder das
Erreichen der Gel-Phase in der Selbsthdrtung abgewar-
tet. Die noch weich-elastischen Uberschiisse konnen bei-
spielsweise mit einem Scaler einfach entfernt werden.

37411/4724
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3.2. Verfahren 2: Entfernen ohne initiale Hartung

Die Uberschiisse direkt, beispielsweise mit einem Watte-
pellet, Pinsel oder Schaumstoffpellet, entfernen.

Wahrend des Entfernens der Uberschiisse miissen die
Restaurationen in ihrer Endposition gehalten werden. Al-
le Uberschiisse, besonders in schwer zuganglichen appro-
ximalen Bereichen, missen vor der endgtiltigen Aushér-
tung entfernt werden.

4. Endgltige Aushértung

Nach der Uberschussentfernung kann die Zementfuge
zur Vermeidung der Bildung einer Inhibitionsschicht mit
Glyceringel oder Polyethylenglykol-Paste, z. B. Visalys®
CemCore Try In Paste, abgedeckt und dann mit Wasser
entfernt werden.

AnschlieBend pro Flache / Zementfuge 10 Sekunden mit
Licht polymerisieren.

Bei nicht-transluzenten Restaurationen muss die endgil-
tige Aushértung unter der Restauration abgewartet wer-
den (siehe Tabelle Technische Daten).

Transluzente Restaurationen kdnnen auch, abhangig von
der GroBe des Lichtaustrittsfensters, in mehreren Schrit-

ten gemdB den angegebenen Polymerisationszeiten mit
Licht ausgehartet werden.

Ausarbeitung

Raue Zementfugen konnen mit entsprechenden Instru-
menten finiert und poliert werden.

Spezielle Vorgehensweise bei der Befestigung von
Wurzelstiften und indirekten Stumpfaufbauten

1.

Den Wurzelkanal, Wurzelstift oder indirekten Stumpfauf-
bau entsprechend den Gebrauchsinformationen der je-
weiligen Hersteller vorbereiten. Falls der Hersteller des
Wurzelstifts oder indirekten Stumpfaufbaus eine Silanisie-
rung oder die Vorbehandlung mit einem Primer fir Metall-
oder Oxidoberflachen oder eine Primer-Adhésiv-/Univer-
sal Adhéasiv-Aktivator Kombination empfiehlt, kann hierfiir
der Visalys® Restorative Primer verwendet werden.

Die gesduberten und getrockneten Oberflachen des
Wurzelkanals, des koronalen Dentins und ggf. der
Schmelzanteile vollsténdig mitdem Visalys® Tooth Primer
benetzen und 20 Sek. einmassieren. Uberschiisse mit
einer Papierspitze aus dem Wurzelkanal entfernen und
alle Oberfldchen mit einem sanften, wasser-/6lfreien
Luftstrom trocknen.

Visalys® CemCore in das Kanallumen und zusétzlich auf
den Wurzelstift applizieren. Die Spitze des verwendeten

Visalys® CemCore 37411/4724



Tips sollte beim Austragen immer im Material verbleiben.
Keinen Lentulo verwenden.

4. Unmittelbar danach den Wurzelstift setzen (die Verarbei-
tungszeit von Visalys® CemCore im Wurzelkanal betragt
ca. 2 Min.). Es empfiehlt sich, Uberschiissiges Material
gezielt auf der okklusalen Stumpfoberfléche zu verteilen. 7.

5. Zur Fixierung des Stifts das Material mit einer geeigne-
ten Polymerisationslampe flir 10 Sek. lichtharten.

6. Den Aufbau des Stumpfes wie unter ,Anwendungs-
hinweise zum Stumpfaufbau” beschrieben durchftihren.

Anwendungshinweise zum Stumpfaufbau

1. Reinigen und trocknen der Kavitét.

2. Pulpennahe Bereiche miissen durch entsprechende

schiisse kdnnen mit einem Wattepellet entfernt und mit
Luft verblasen werden. AnschlieBend mit einem wasser-/
Olfreien Luftstrom trocknen.

Der vorgelegte Primer sollte innerhalb von 5 Min. verar-
beitet werden, da Inhaltsstoffe verdunsten kénnen.

Ggf. eine Matrize anlegen und Visalys® CemCore direkt
in die Kavitét applizieren. Die Verwendung einer transpa-
renten Matrize erleichtert den Zugang fir Licht bei einer
optionalen Lichthértung. Bei sehr stark zerstérten Zéhnen
kann alternativ eine Stumpfaufbau-Form verwendet
werden. Die Form wird mit Visalys® CemCore gefiillt und
anschlieBend auf die Restzahnsubstanz gesetzt. Visalys®
CemCore kann innerhalb der Verarbeitungszeit noch
modelliert werden.

Die endgliltige Aushdrtung abwarten (siehe Technische
Daten). Optional kann das Material fiir 20 Sek. licht-
gehartet werden, um die Aushértung bis zu einer Tiefe
von ca. 2,5mm zu beschleunigen. Die Lichthdrtung
sollte mit einer handelsiiblichen Polymerisationslampe
(1.200mW/cm’) erfolgen. Bei einer geringeren Lichtin-
tensitét die Lichthdrtungsdauer entsprechend verlangern.
Das Licht so nahe wie méglich am Werkstoff platzieren.

Magliche tiefere, dem Licht nicht zugdngliche Schichten,
harten rein chemisch nach ca. 5 Min. aus.

MaBnahmen geschiitzt werden. 8.
3. Fiir ein sauberes und trockenes Arbeitsfeld (Kofferdam)
wahrend der gesamten Anwendung sorgen.
4. Wahlweise kann eine selektive Phosphorséaureétzung
des Schmelzes vorgenommen werden.
5. Visalys® Tooth Primer in eine Vorlageschale tropfen. Ein
Lichtschutz des Primers ist nicht notwendig.
6. Visalys® Tooth Primer mit einem geeigneten Applikator
auf die gesamte Haftflache des Stumpfs oder der Kavitat
auftragen und 20 Sek. einmassieren. Mdgliche Uber-
10 37411 /4724
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9. Bei groBeren Schichtstérken oberhalb der angegebenen
Polymerisationstiefe muss in jedem Fall die endgiiltige
Selbsthértung abgewartet werden.

10. Nach der vollstandigen Aushdrtung ggf. vorhandene
Matrizen oder Stumpfaufbauformer entfernen.

11. Durchflihrung der Stumpfpréparation.

12. Isolierung des Stumpfs vor der Herstellung einer provi-
sorischen Versorgung.

Bei der Selbsthartung fiihren niedrigere Temperaturen, z. B.
des Produkts oder bei Arbeiten im Frontzahnbereich, zu einer
Verldngerung der Aushértezeit.

Applikation

Die Paste wird direkt aus der 9g/5ml-Automixspritze und
entsprechender Mischkantilen gemischt und dosiert. Nur die
Original-Mischkanilen (ML @ 2,5mm, blau) und Intraoral/
Endo tips verwenden!

Folgende Punkte sind zu beachten:

1. Den Spritzenverschluss entfernen und vor dem erstma-
ligen Aufsetzen einer Mischkaniile auf die Spritze eine
kleine Menge Material ausbringen, bis beide Kompo-
nenten gleichmaBig geférdert werden. Die ausgebrach-
te Paste anschlieBend verwerfen.

2. Mischkanle aufsetzen. Verschluss um 90° im Uhrzeiger-
sinn drehen, bis er einrastet. Ggf. einen Intraoral/ Endo
tip einrastend auf dem Mischer montieren.

3. Das Material benétigt bei aufgesetzter Mischkantile eine
gewisse Zeitzum AusflieBen. Der Materialfluss wird unter-
brochen, sobald der Druck auf den Spritzenkolben nach-
|asst. Bereits in der Mischkaniile abgebundenes Material
nicht mit Gewalt auspressen, da sonst die Spritze und
Mischkantile beschadigt werden konnen!

4. Gebrauchte Mischkaniilen entsorgen, Spritzenverschluss
wieder aufsetzen und bei der néchsten Anwendung die
Austritts6ffnungen kontrollieren.

Reinigung und Desinfektion

Das Risiko einer Kontamination der Automixspritze kann durch
die Abdeckung der Spritze mit einer Einmalschutzhiille redu-
ziert werden.

Reinigen der Spritze mit einem Einmaltuch und praxisiibli-
chen Mitteln.

Desinfektion der Spritze gemaB den nationalen Leitlinien.
Praxistibliche HygienemaBnahmen beachten.

Visalys® CemCore
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Lagerungsbedingungen

Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Bis zur
ersten Verwendung muss das Produkt im Kihlschrank bei
2°C/36°F—8°C/46 °F gelagert werden.

Haltbarkeit nach der ersten Verwendung

) Bei weiterer Lagerung im Kiihlschrank:
bis zum Ende des angegebenen Verwendbarkeitsdatums

b) Bei weiterer Lagerung bei Raumtemparatur:
innerhalb von 6 Monaten verbrauchen

Extreme Temperaturen vermeiden. Bei einer Kiihlschrankla-
gerung muss das Produkt vor der Verwendung Raumtempe-
ratur erreicht haben.

Nach Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums nicht
mehr verwenden.

Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile von Visalys® CemCore sind ca. 42 Vol.-%
anorganische Flllstoffe im GroBenbereich von 0,2—-20 pm,
u.a. Ytterbiumfluorid. Die Polymerbasis besteht aus alipha-
tischen Dimethacrylaten.

Klassifikation
ISO 4049, Typ 2, Klasse 3.

Entsorgung

Vollstandig entleerte Automixspritzen/Mischkantilen/Appli-
kationsaufsétze und abgebundenes Material konnen geméan
den regionalen Bestimmungen entsorgt werden.

Warenzeichen

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer und Visalys® Restorative Primer sind registrierte
Warenzeichen der Kettenbach GmbH & Co. KG.

Hinweis
Nichtalle Kettenbach-Produkte sind in allen L&ndern erhéltlich.
Nur fiir den Gebrauch durch dentales Fachpersonal.

Bei auftretenden schwerwiegenden Vorféllen, die im Zusam-
menhang mit dem Produkt stehen, wenden Sie sich bitte un-
verziiglich an den Hersteller und an die zustandige Behdrde.
Kurzberichte tiber Sicherheit und Klinische Leistung sind in

der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDA-
MED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

12 37411/4724
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Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuléssig ist, Uber-
nimmt die Kettenbach GmbH & Co. KG keinerlei Haftung fiir
Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgiltig
ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit-
oder Folgeschéden, unabhdngig von der Rechtsgrundlage,
einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz,
handelt.

Die Angaben Uber Kettenbach-Produkte beruhen auf um-
fangreicher Forschung und anwendungstechnischer Erfah-

Technische Daten

Verarbeitungszeit (23 °C/74 °F)

ca. 4 Minuten

Verarbeitungszeit (intraoral)

ca. 2 Minuten

Belichtungszeit fiir initiale Hartung
(Tack-curing)

2-3 Sekunden
je Polymerisationspunkt

Aushdrtungszeit rein chemisch
inklusive Verarbeitungszeit (intraoral)

ca. 5 Minuten

Lichthdrtung* (Befestigung)

10 Sekunden pro

rung. Wir vermitteln diese Ergebnisse nach bestem Wissen, Flache/Zementfuge
behalten uns aber technische Anderungen zur Produktent- .
wicklung vor. Das entbindet den Benutzer dieser Produkte je- Lichthdrtung (Stumpfaufba) 20 Sekunden
doch nicht davon, die Empfehlungen und Angaben bei Ge- Rntgenopazitdt™ ca. 2,5 mm Al
brauch zu beachten. o
Polymerisationstiefe ca 25mm
Stand der Information: 21. November 2024 Translucent -
Polymerisationstiefe
o , Universal (A2/A3) @2, {0
Farbbesténdigkeit entspricht den Anforderungen der DIN EN
1SO 4049. Polymerisationstiefe
_ ) Bleach, Dark (A4) ca. 1,5mm
*in einem Lichtwellenlangenbereich von 400-500 nm
** Aluminium hat eine Réntgensichtbarkeit, die Dentin entspricht. Deshalb Polymerisationstiefe ca. 0,5mm
hat 1 mm eines Werkstoffs, das eine Réntgensichtbarkeit hat, die 1 mm Alu- Opaque
minium entspricht, eine Rdntgensichtbarkeit, die 1 mm Dentin entspricht und o e B
2mm Aluminium entspricht dem Zahnschmelz. Lichtintensitat 1.200 mi/ ot
Visalys® CemCore 37411/4724 13




INSTRUCTIONS FOR USE

English

Product Description

Visalys® CemCore is a dual-curing composite containing
fluoride for adhesive cementation of indirect restorations
and root posts. Moreover, Visalys® CemCore can be used to
fabricate radiopaque core build-ups and build-up fillings.

Due to the Active-Connect-Technology (ACT) Visalys® CemCore
includes an additional initiator system for the optimization of
the adhesive bond.

Visalys® CemCore in the self-mixing 1:1 automix syringe is
free of bisphenol A and its derivatives. BPA or BPA precur-
sors are not used in the manufacturing process of this device.
Visalys® CemCore is easy to use and has high adhesive
strength and good flowability with stable consistency.
Visalys® CemCore shall only be used in combination with
self-etching Visalys® Tooth Primer. Visalys® Restorative Primer
is recommended as the primer for the restoration surfaces.

Visalys® CemCore is offered in the shades Universal (A2/A3),
Dark (A4), Opaque, Bleach and Translucent.

Indications for Use
Permanent cementation of:

crowns, bridges, inlays, onlays, veneers and adhesive
bridges made of metal, ceramic, composite, hybrid and
oxide ceramics

root posts and indirect core build-ups

Composite for:
« adhesive core build-ups

Patient Target Group
Patients being treated in the context of a dental procedure.

Contraindications

Known allergies to methacrylic acid ester, benzotriazole com-
pounds, benzoyl peroxide, camphorquinone, 4-methoxy-
phenol, or other constituents of Visalys® CemCore or Visa-
lys® Tooth Primer (see Visalys® Tooth Primer instructions for
use).

If there are no adequate means of ensuring drainage.
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Warnings

Allergic reactions to the product cannot be ruled out in sen-
sitive persons. Sensitization through contact with skin/ mu-
cous tissue is possible.

Materials containing eugenol can inhibit setting of compo-
sites. The use of hydrogen peroxide solutions can impair the
adhesive strength. Retraction paste containing iron(lll)sulfate
can impair curing and adhesion of the material.

In the case of vital teeth, areas near the pulp may have to be
treated with suitable pulp/dentin protection.

Keep out of reach for children.

Cautions

Do not use after the expiration date.

Do not swallow material. If the material is inadvertently swal-
lowed: Consult a medical doctor if problems arise or persist.

Take the appropriate protective measures (e.g. wear gloves or
safety glasses). Avoid contact of skin and mucous tissue with
non-cured material.

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

Avoid contact with clothing, as permanent damage to clothes
cannot be excluded.

Safety data sheets are available at www.kettenbach.com.

General Notes

Given refrigerator storage, the product has to have reached
room temperature prior to use.

In case of contact with Visalys® Tooth Primer and direct inci-
dent radiation of ambient light, curing of Visalys® CemCore
accelerates.

For layers thicker than the specified polymerization depth, it
is necessary to wait until the self-curing process is complete
in all cases.

Working times apply for products, which are processed at a
temperature of 23°C/74°F and a relative humidity of 50 %.
Higher temperatures reduce the working time and lower
temperatures extend these times.

Application Instructions for Cementation

After removing the temporary appliance, carefully remove any
residues of temporary cement from the core/ cavity surface.
Checking the Fitting Accuracy and Occlusion

of the Restoration

Thin and brittle restorations can break under excessive pressure
during try-in. For this reason, do not apply high pressure or only
check the occlusion after permanent cementation.

Visalys® CemCore
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With the available Visalys® CemCore Try In Pastes, the shade
effect of the selected composite shade can be checked on the
slightly moist core prior to final cementation. Apply the paste
in the selected shade on the inside surfaces of the restoration
and check the shade effect on the restoration. The shade of
the Visalys® CemCore Try In Paste matches the shade of the
cured cementation composite.

Remove the Visalys® CemCore Try In Paste from the restoration
and core surface with water.

After the try-in, the surfaces of the restoration that may be con-
taminated with saliva, blood or silicone residues, for example,
have to be cleaned with water spray or in the ultrasonic bath
with distilled water and then dried with water/oil-free air. All
the surfaces must be free of contamination.

Inthe case of restorations made of non-precious metal or oxide
ceramics, there may be no cleaning with phosphoric acid.

A rubber dam is recommended for a dry operating field.

Pretreatment of the Restoration, the Root Ppost
or the Indirect Core Build-Up

Unless prescribed otherwise in the instructions for use for the
restoration material, root post or material used for the indirect
core build-up, the following procedure should be selected for
pretreatment:

1.1 Adhesive surfaces of noble metal, metal and oxide ce-
ramics (zirconium oxide and aluminum oxide ceramics)

« Sand blasting of the surfaces with aluminum oxide
powder (<50 pm). Observe the restoration material
manufacturer’s blasting parameters.

« Then rinse off thoroughly with water spray or clean in
the ultrasonic bath.

DO NOT CLEAN WITH PHOSPHORIC ACID!

« Dry with water/ oil-free air.

1.2 Adhesive surfaces of silicate ceramic (feldspar ceramic,
glass ceramics) and hybrid ceramics

« Etch the surfaces with hydrofluoric acid according to
the specifications in the instructions for use of the
restoration material.

« Then rinse off thoroughly with water spray or clean in
the ultrasonic bath.

« Dry with water/ oil-free air.

1.3 Adhesive surfaces of composite

« Sand blasting of the surfaces with aluminum oxide
powder (< 50um). Observe the restoration material
manufacturer’s blasting parameters.
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« Then clean thoroughly with alcohol.
« Dry with water/ oil-free air.

2. Drop Visalys® Restorative Primer into a preparation tray.
Light protection is not necessary. Close primer bottle
carefully after each use.

3. Apply Visalys® Restorative Primer with a disposable
applicator or brush onto the adhesive surfaces and allow
itto work in for 60 sec. Then blow outand dry with a gen-
tle jet of water/oil-free air. Visalys® Restorative Primer
is non-light curing.

The surfaces of some types of posts can be attacked by
sandblasting or hydrofluoric acid. The specifications of
the root post manufacturer on surface treatment must be
observed.

Pretreatment of the Core/Cavity Surface
(Enamel, Dentin, Metal, Composite)

Visalys® CemCore may only be used together with Visalys®
Tooth Primer. Visalys® Tooth Primer is a self-etching sin-
gle-component primer and can therefore be used without
additional phosphoric acid etching. Only with cementation
of veneers and adhesive bridges and with uncut enamel is
selective phosphoric acid etching necessary. Depending on
the clinical conditions, in other cases too, selective phosphoric

acid etching may be optionally performed. Use the etching
gel according to the instructions for use from the relevant
manufacturer.

1. Following the try-in of the restoration, saliva, blood and
any residues of the Visalys® CemCore Try In Paste must
be removed from the adhesive surfaces of the dental hard
substance and restorations surfaces using water spray
and then keep the surfaces dry. The adhesive surfaces
must be free of contamination. A rubber dam is recom-
mended for a dry operating field.

2. Drop Visalys® Tooth Primer into a preparation tray. Light
protection is not necessary. After applying the Visalys®
Tooth Primer, start with the further processing immedi-
ately. Close primer bottle carefully after each use.

3. Apply Visalys® Tooth Primer to the entire adhesive sur-
face of the tooth surface using a suitable applicator and
rub in for 20 sec. Any excess can be removed with a cot-
ton pellet and blown off with air. Then dry with a gentle
jet of water/oil-free air. The prepared primer should be
processed within 5 min., as constituents can evaporate.
The Visalys® Tooth Primer is non light-curing.

For cementation on an implant abutment or on an indirect
core build-up, the specifications of the respective material
manufacturer must always be considered. Pretreat the entire

Visalys® CemCore
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adhesive surfaces of the abutment/core build-up depen-
dent on the material, as described under “Pretreatment of
the restoration” in the Visalys® CemCore instructions for
use, unless prescribed otherwise in the relevant material
manufacturer’s instructions for use.

The emergence profiles and screw channels, as applicable,
must be protected by suitable measures (e.g. wax, silicone
covers).

Application of the Cementation Composite

1. Apply Visalys® CemCore on the inside surfaces of the
restorations and on the core or cavity surfaces, as
applicable. In the case of application in the mouth, the
processing time is reduced and the restorations must be
placed within 2 min.

2. Place the restoration on the core or in the cavity.
Removing excess

3.1. Method 1: Remove after initial curing through brief ex-
posure to light or self-curing until the “gel phase”

The excess is either polymerized with a commercial-
ly available polymerization lamp (1200 mW/cm?) for
2—3 sec. oral and vestibular as well as mesial and distal
—i.e. at four points — or wait for the gel phase in self-cur-

ing. The excess, which is still soft-elastic, can be easily
removed with a scaler.

3.2. Method 2: Removing without initial curing

Remove the excess directly, e.g. with a cotton pellet,
brush or foam pellet.

While removing the excess, the restoration has to be held in
its final position. All excess, especially in difficult-to-reach
approximal areas, has to be removed prior to final curing.

4. Final curing

After removal of excess, the cement joint can be cov-
ered with a glycerin gel or polyethylene glycol paste, €.g.
Visalys® CemCore Try In Paste, to avoid the formation of
an inhibition layer. This can then be removed with water.

Then, polymerize each surface/cement joint for 10 sec-
onds with light.

For non-translucent restorations, the final curing must be
allowed to complete beneath the restoration (see the ta-
ble for technical data).

Translucent restorations can also be cured in several lay-
ers according to the specified polymerization times de-
pendent on the size of the light aperture.
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5.

Finishing
Rough cement joints can be finished and polished with
the appropriate instruments.

Special Procedure for Cementation of Root Posts
and Indirect Core Build-Ups

1.

Prepare the root canal, root post or indirect core build-
up according to the instructions for use from the rele-
vant manufacturer. If the manufacturer of the root post
or indirect core build-up recommends silanization or
pre-treatment with a primer for metal or oxide surfaces
or a primer-adhesive / universal adhesive-activator com-
bination, the Visalys® Restorative Primer can be used for
this purpose.

Whetten the cleaned and dried surfaces of the root canal,
the coronal dentin and the enamel parts, as applicable,
completely with Visalys® Tooth Primer and rub in for
20 sec. Remove excess from the root canal with a paper
tip and dry all surfaces with a gentle jet of water/oil-free
air.

Apply Visalys® CemCore into the canal lumina and also
on the root post. The end of the tip used should always
remain in the material while applying. Do not use Lentulo
spirals.

4. Immediately afterwards, insert the root post (the work-
ing time for Visalys® CemCore in the root canal is approx.
2 min.). It is recommended that any excess material is
specifically distributed on the occlusal core surface.

5. To fix the post, the material can be light-cured with a
suitable polymerization lamp for 10 sec.

6. Perform the build-up of the core as described under
“Application instructions for core build-up”.

Application Instructions for Core Build-Up
1. Clean and dry the cavity.

2. Areas close to the pulp must be protected with the
appropriate means.

3. Ensure a clean and dry operating field (rubber dam)
during the entire application.

4. Selective phosphoric acid etching of the enamel may be
undertaken optionally.

5. Drop Visalys® Tooth Primer into a preparation tray. Light
protection of the primer is not necessary.

6. Apply Visalys® Tooth Primer to the entire adhesive sur-
face of the core or the cavity using a suitable applicator
and rub in for 20 sec. Any excess can be removed with
a cotton pellet and blown off with air. Then dry with a jet
of water/ oil-free air.

Visalys® CemCore
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The prepared primer should be processed within 5 min.,
as constituents can evaporate.

Place a matrix and apply Visalys® CemCore directly into
the cavity, as applicable. The use of a transparent matrix
makes it easier for light to enter in the case of option-
al light curing. Alternatively, in the case of very badly
damaged teeth, a core build-up mold can be used. The
mold is filled with Visalys® CemCore and then placed on
the residual tooth substance. Visalys® CemCore can still
be modeled within the processing time.

Wait for final curing (see Technical Data). Optionally, the
material can be light-cured for 20 sec. to accelerate cur-
ing down to a depth of approx. 2.5mm. Light-curing
should be performed with a commercially available poly-
merization lamp (1200 mW/cm?). In case of a lower light
intensity, prolong the light curing duration accordingly.
Place the lamp as close to the material as possible.
Deeper layers that are not accessible to light will cure in
a purely chemical manner after approx. 5 min.

For layers thicker than the specified polymerization depth,
it is necessary to wait until the self-curing process is
complete in all cases.

. After full curing, remove if applicable any matrices or core

build-up formers.

. Performing core preparation.

12. Isolation of the core prior to fabrication of a temporary
restoration.

In the case of self-curing, lower temperatures, €.g. of the
product or during work in the anterior region, lead to
prolongation of the curing time.

Application

The paste is mixed and delivered directly from 9g/5 ml-auto-
mix syringe and the appropriate mixing tips. Only use original
mixing tips (ML @ 2.5 mm, blue) and Intraoral/Endo tips!

The following points have to be observed:

1. Remove the syringe cap and prior to first attaching a mix-
ing tip on the syringe, expel a small amount until both
components are evenly delivered. Then discard the paste
expelled.

2. Attaching the mixing tip. Turn the cap 90° clockwise to
lock in place. If applicable, mount an Intraoral /Endo tip
locking on the mixer.

3. The material requires a certain amount of time to flow
out after the mixing tip has been attached. The material
flow stops as soon as pressure is reduced on the syringe
piston. Any material already cured in the mixing tip must
not be extruded with force, because otherwise the sy-
ringe and the mixing tip may be damaged.
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4. Dispose of used mixing tip, replace the syringe cap and
check the outlet at the start of the next application.
Cleaning and Disinfection

The risk of contamination of the automix syringe can be reduced
by covering the syringe with a disposable protective sleeve.

Clean the syringe with a disposable wipe and standard media.

Disinfection of the syringe in accordance with national guide-
lines.

Observe standard practice hygiene measures.

Storage Conditions

Store dry, protected from sunlight. The product has to be kept
in the refrigerator at 2°C/36°F—8°C/46°F before first use.
Shelf-Life After First Use

a) For continued storage in the refrigerator:
Until the end of the specified expiration date

b) For continued storage at room temperature:
Use within six months

Avoid extreme temperatures. Given refrigerator storage, the
product has to have reached room temperature prior to use.

Do not use after the expiration date.

Constituents

Main components of Visalys® CemCore are approx. 42 vol. %
inorganic fillers in the size range 0.2—20pm including ytter-
bium fluoride. The polymer base consists of aliphatic dimeth-
acrylates.

Classification

1SO 4049, type 2, class 3.

Disposal

The empty automix syringes/mixing tips/applicator tips and
cured material can be disposed in the household rubbish.
Trademarks

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer and Visalys® Restorative Primer are registered
trademarks of Kettenbach GmbH & Co. KG.

Note

Not all Kettenbach products are available in all countries.

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

If serious incidents occur that are related to the product, ple-
ase immediately contact the manufacturer and the compe-
tent authority.

Visalys® CemCore
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The Summary of Safety and Clinical Performance can be found
in the European database on medical devices (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, Kettenbach GmbH & Co. KG
will not be liable for any loss or damage arising from this
product, whether direct, indirect, special, incidental or
consequential, regardless of the legal basis asserted, includ-
ing 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 prod-
uct development. However, users must comply with and con-
sider all recommendations and information in connection with
any use.

Updated: November 21, 2024

Color stability meets the requirements of ISO 4049.

*in a light wavelength range 400-500 nm

**Aluminum has a radiopacity equivalent to dentin. Therefore, 1 mm of a
material that has a radiopacity equivalent to 1 mm of aluminum has a ra-
diopacity equivalent to 1 mm of dentin, and 2 mm of aluminum is equiva-
lent to the tooth enamel.

Technical Data

Working time (23°C/74°F)

approx. 4 minutes

Working time (intraoral)

approx. 2 minutes

Exposure time for initial curing (tack
curing)

2-3 seconds per
polymerization point

Time for purely chemical curing
including working time (intraoral)

approx. 5 minutes

Light curing* (cementation)

10 seconds per
surface/cement joint

Light curing® (core build-up)

20 seconds

Radiopacity**

approx. 2.5mm Al

Depth of cure Translucent

approx. 2.5mm

Depth of cure
Universal (A2/A3)

approx. 2.0mm

Depth of cure
Bleach, Dark (A4)

approx. 1.5mm

Depth of cure,
Opaque

approx. 0.5mm

Light intensity

1200 mW/cm®
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MODE D'EMPLOI

Francais

Description du produit

Visalys® CemCore est un composite & polymérisation duale
contenant du fluorure destiné a la cimentation adhésive des
restaurations indirectes et des tenons radiculaires.

En outre, Visalys® CemCore peut étre utilisé pour fabriquer des
reconstitutions corono-radiculaires radio-opaques et des ob-
turations pour reconstitutions.

Du fait de la technologie ACT (Active-Connect-Technology),
Visalys® CemCore comprend un systéme initiateur supplé-
mentaire pour 'optimisation du lien adhésif.

Visalys® CemCore dans la seringue Automix 1:1 a mélange au-
tomatique ne contient ni bisphénol A ni dérivés de ce dernier.
Aucun BPA ni précurseur de BPA n'est utilisé dans le proces-
sus de fabrication de ce dispositif. Visalys® CemCore est facile
a utiliser et dispose d'un grand pouvoir d’adhésion et d'une
bonne fluidité avec une consistance stable. Visalys® CemCore
doit étre utilisé en association avec le primaire automordan-
cant Visalys® Tooth Primer. Visalys® Restorative Primer est re-
commandé comme primaire pour les surfaces de restauration.

Visalys® CemCore est offert dans les teintes Universal
(A2/A3), Dark (A4), Opaque, Bleach et Translucent.

Indications
Cimentation permanente de :
« Couronnes, bridges, inlays, onlays, facettes et bridges

adhésifs en métal, céramique, composite et céramiques
hybrides et en oxyde

« Tenons radiculaires et reconstitutions corono-radiculaires
indirectes

Composite pour :
« reconstructions corono-radiculaires adhésives

Groupe de patients ciblés
Patients soignés dans le cadre d’un traitement bucco-dentaire.

Contre-indications

Allergie connue aux esters d’acide méthacrylique, aux com-
posés de benzotriazole, au peroxyde de benzoyle, a la cam-
phorquinone, au 4-méthoxyphénol ou & d'autres composants
de Visalys® CemCore ou du Visalys® Tooth Primer (voir notice
d'utilisation de Visalys® Tooth Primer).

En I'absence de moyen adéquat d’assurer un drainage.

Visalys® CemCore
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Attention

Des réactions allergiques au produit ne peuvent pas étre
écartées chez les personnes sensibles. Une sensibilisation
par contact avec la peau et les muqueuses est possible.

Les matériaux a base d’eugénol peuvent inhiber la fixation des
composites. Lutilisation de solutions de peroxyde d’hydrogene
peut nuire au pouvoir adhésif. La pate de rétraction a base de
sulfate de fer (ll) peut nuire a la polymérisation et a I'adhésion
du matériau.

Dans le cas des dents vitales, les zones pres de la pulpe pour-
raient devoir étre traitées avec une protection pulpaire/den-
tinaire adéquate.

Garder hors de la portée des enfants.

Prudence

Ne pas utiliser le produit aprés sa date de péremption.

Ne pas avaler le matériau. En cas d'ingestion accidentelle du
matériau : consulter un médecin en cas de survenue ou de
persistance d'un probleme.

Prendre les mesures de protection appropriées (p. ex. porter
des gants ou des lunettes de sécurité). Eviter tout contact de
la peau et des muqueuses avec le matériau non polymérisé.
Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact accidentel
avec les yeux : rincer immédiatement et abondamment avec

une douche oculaire ou de I'eau. Consulter un médecin en cas
de survenue ou de persistance d'un probleme.

Eviter tout contact avec les vétements, puisque des dom-
mages permanents aux vétements ne peuvent pas étre exclus.

Les fiches de données de sécurité sont disponibles sur le site
www.kettenbach.com.

Notes générales

En cas de conservation au réfrigérateur, le produit doit at-
teindre la température ambiante avant d'étre utilisé.

En cas de contact entre Visalys® Tooth Primer et le rayonne-
ment incident direct de la lumiére ambiante, la polymérisation
de Visalys® CemCore s'accélere.

Pour les épaisseurs supérieures a la profondeur de polymé-
risation, toujours patienter jusqu’a la fin de I'autopolymérisa-
tion.

La plage de manipulation s’applique aux produits qui sont uti-
lisés a une température de 23°C/74°F et & une humidité rela-
tive de 50 %. Des températures plus élevées réduisent la plage
de manipulation tandis que des températures plus basses pro-
longent cette plage.

24 37411/4724

Visalys® CemCore



Instructions pour I'application pour
la cimentation

Apreés avoir retiré la prothése provisoire, éliminer attentivement
tous les résidus de ciment temporaire de la surface du moi-
gnon/de la cavité.

Vérification de la précision d’adaptation
et de I'occlusion de la restauration

Des restaurations minces et fragiles peuvent se briser sous
I'effet d’une pression excessive pendant I'essai. Il ne faut donc
pas appliquer de pressions élevées et ne vérifier I'occlusion
qu'apres la cimentation permanente.

Avec les pétes d’essai Visalys® CemCore Try In Paste dispo-
nibles, I'effet de teinte du composite sélectionné peut étre
vérifié sur le moignon Iégerement humide avant la cimentation
finale. Appliquer la pate dans la teinte sélectionnée sur les
surfaces intérieures de la restauration et vérifier I'effet de
teinte surla restauration. La teinte de la pate Visalys® CemCore
Try In Paste correspond a la teinte du composite de cimen-
tation polymérisé.

Eliminer la péte Visalys® CemCore Try In Paste de la restau-
ration et de la surface du moignon avec de I'eau.

Apres 'essai en bouche, les surfaces de la restauration conta-

minées avec de la salive, du sang ou des restes de silicone,
par exemple, doivent étre nettoyées avec un spray d’eau ou

dans un bain a ultrasons avec de I'eau distillée, puis séchées
a I'air exempt d'eau/huile. Toutes les surfaces doivent étre
exemptes de contamination.

Dans le cas des restaurations en métaux non précieux ou en
céramique d’oxyde, aucun nettoyage a I'acide phosphorique
n’est nécessaire.

Une digue en caoutchouc est recommandée pour obtenir un
champ opératoire sec.

Prétraitement des restaurations, des tenons radiculaires
et des reconstitutions corono-radiculaires

Sauf indication contraire dans le mode d’emploi du maté-
riau de restauration, de tenon radiculaire ou du matériau pour
la reconstruction corono-radiculaire indirecte, la procédure
suivante doit étre sélectionnée pour le prétraitement :

1.1 Surfaces adhésives en métal noble, en métal et en cé-
ramique d‘oxyde (céramique d‘oxyde de zirconium et
d'oxyde d’aluminium)

« Sablage des surfaces avec de la poudre d'oxyde
d’aluminium (< 50 pm). Respecter les parametres
de sablage du fabricant du matériau de restauration.

« Rincer ensuite abondamment par jet d’eau ou
placer dans le bain a ultrasons.

NE PAS NETTOYER A I'ACIDE PHOSPHORIQUE!

Visalys® CemCore
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« Sécher avec de I'air exempt d’eau/huile.

Surfaces adhésives en céramique de silicate (céramique
feldspathique, vitrocéramique) et céramiques hybrides

 Mordancer les surfaces avec de I'acide fluorhydrique
conformément aux spécifications dans le mode
d’emploi du matériau de restauration.

* Rincer ensuite abondamment par jet d’eau ou placer
dans le bain a ultrasons.

« Sécher avec de I'air exempt d’eau/ huile.

Surfaces adhésives du composite

Sablage des surfaces avec de la poudre d'oxyde
d’aluminium (< 50 pm). Respecter les parametres
de sablage du fabricant du matériau de restauration.
* Puis nettoyer soigneusement a I'alcool.

« Sécher avec de I'air exempt d’eau/huile.

Déposer Visalys® Restorative Primer dans un plateau de
préparation. Une protection contre la lumiére n’est pas
nécessaire. Fermer le flacon de primaire avec précaution
apres chaque utilisation.

Appliquer Visalys® Restorative Primer avec un applicateur

ou pinceau jetable sur les surfaces adhésives et laisser
agir pendant 60 s. Sécher ensuite avec un léger jet d'air

exempt d'eau/huile. Ne pas photopolymériser Visalys®
Restorative Primer.

Les surfaces de certains types de tenons peuvent étre atta-
quées par le sablage ou I'acide fluorhydrique. Les spécifi-
cations du fabricant de tenon radiculaire pour le traitement
de surface doivent étre respectées.

Prétraitement de la surface du moignon/ de la cavité
(émail, dentine, métal, composite)

Visalys® CemCore ne peut étre utilisé qu'avec Visalys® Tooth
Primer. Visalys® Tooth Primer est un primaire automordangant
en un seul composant et peut donc étre utilisé sans mor-
dancage a I'acide phosphorique additionnel. Le mordangage
sélectif de I'émail a I'acide phosphorique n’est nécessaire que
dans le cas de la cimentation des facettes et des bridges
adhésifs et avec un émail intact. En fonction des conditions
cliniques, dans certains cas, un mordangage sélectif peut
éventuellement étre effectué. Utiliser un gel de mordangage
conformément au mode d’emploi du fabricant concerné.

1. Apres I'essai de la restauration, la salive, le sang et tous
les résidus de pate d'essai (Visalys® CemCore Try In Paste)
doivent étre éliminés des surfaces adhésives de la subs-
tance dentaire dure et des surfaces de restauration avec
un jet d’eau et les surfaces doivent étre maintenues
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séches. Aucune surface adhésive ne doit étre contami-
née. Une digue en caoutchouc est recommandée pour
obtenir un champ opératoire sec.

2. Déposer Visalys® Tooth Primer dans un plateau de
préparation. Une protection contre la lumiére n’est pas
nécessaire. Aprés avoir appliqué Visalys® Tooth Primer,
poursuivre le traitement immédiatement. Fermer le flacon
de primaire avec précaution aprés chaque utilisation.

3. Appliquer Visalys® Tooth Primer sur toute la surface
adhésive de la surface de la dent avec un applicateur
adapté et faire pénétrer pendant 20 s. Tout excédent peut
étre éliminé avec un tampon de coton et expulsé a I'air.
Appliquer ensuite un Iéger jet d’air exempt d‘eau/huile
et sécher. Le primaire préparé doit étre utilisé dans un
délai de 5min car les constituants peuvent s'évaporer.
Le Visalys® Tooth Primer n’exige pas de photopolyméri-
sation.

Pour la cimentation sur pilier d'implant ou sur reconstituti-
on corono-radiculaire indirecte, les spécifications du fabri-
cant respectif du matériau doivent étre toujours prises en
compte. Prétraiter toutes les surfaces adhésives du pilier /
de la reconstitution corono-radiculaire en fonction du ma-
tériau, comme décrit dans « Prétraitement de la restaurati-
on » dans le mode d'emploi de Visalys® CemCore, sauf in-

dication contraire dans le mode d'emploi du fabricant du
matériau concerné.

Les profils d’émergence et les canaux a vis, le cas échéant,
doivent étre protégés par des moyens adaptés (p. ex. cire, ca-
puchons en silicone).

Application du composite de cimentation

1. Appliquer Visalys® CemCore sur les surfaces intérieures
des restaurations et sur les surfaces du moignon ou de
la cavité, selon le cas. Dans le cas d’une application en
bouche, le temps de traitement est réduit et les restau-
rations doivent étre placées dans un délai de 2 min.

2. Placer la restauration sur le moignon ou dans la cavité.
3. Elimination de I'excédent.

3.1. Procédure 1 : Retirer apres la polymérisation initiale par

courte exposition a la lumiére ou par autopolymérisation
jusqu'a la « phase gel »
Polymériser I'excédent avec une lampe de polymérisa-
tion disponible dans le commerce (1200 mW/cm?) pen-
dant 2—3s en oral, vestibulaire, mésial et distal — c’est-
a-dire en quatre points — ou attendre la phase gel en cas
d’autopolymérisation. L'excédent, qui est toujours souple
et élastique, peut facilement étre éliminé avec un détar-
treur.

Visalys® CemCore
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3.2. Procédure 2 : Elimination sans polymérisation initiale 5.

Supprimer I'excédent directement, p. ex. avec un tampon
de coton, un pinceau ou un tampon de mousse.

Lors de I'élimination de I'excédent, la restauration doit étre
maintenue dans sa position finale. Tout excédent, en par-
ticulier dans les zones difficiles d’acces, doit étre éliminé 1.
avant la polymérisation finale.

4. Polymérisation finale

Aprés I'élimination de I'excédent, pour éviter la forma-
tion d’une couche d’inhibition, e joint de ciment peut étre
recouvert avec du gel de glycérine ou une pate a base
de polyéthylene glycol (par ex. Visalys® CemCore Try In
Paste) puis retiré avec de I'eau.

Photopolymériser ensuite 10 secondes par surface / joint
de ciment.

Pour les restaurations non translucides, patienter jusqu’a
la polymérisation finale sous la restauration (voir Tableau
des données techniques).

Les restaurations translucides peuvent aussi étre 3.
polymérisées en plusieurs couches conformément aux

délais de polymérisation spécifiés, en fonction de sortie

de la lumigre.

Finition
Les joints en ciment rugueux peuvent étre finis et polis
avec des instruments appropriés.

Procédure spéciale pour la cimentation des tenons radicu-
laires et des reconstitutions corono-radiculaires indirectes

Préparer le canal radiculaire, le tenon radiculaire ou la re-
constitution corono-radiculaire indirecte conformément
au mode d’emploi du fabricant concerné. Si le fabricant
du tenon radiculaire ou de la reconstitution corono-radi-
culaire indirecte recommande la silanisation ou un trai-
tement préalable avec un primer pour métal ou surfaces
d’oxyde ou un primer-adhésif / combinaison adhésif-ac-
tivateur universelle, Visalys® Restorative Primer peut étre
utilisé a cet effet.

Humidifier completement les surfaces séchées et net-
toyées du canal radiculaire, de la dentine coronaire et des
parties d'émail, le cas échéant, avec Visalys® Tooth Primer
et faire pénétrer pendant 20's. Eliminer I'excédent du ca-
nal radiculaire avec une pointe de papier et sécher toutes
les surfaces avec un jet d'air léger exempt d’eau/huile.

Appliquer Visalys® CemCore dans la lumiére du ca-
nal et sur le tenon radiculaire. L'extrémité de I'embout
utilisé doit toujours rester dans le matériau pendant
I"application. Ne pas utiliser de spirales Lentulo.
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Insérer le tenon radiculaire immédiatement aprés (la
plage de manipulation de Visalys® CemCore dans le
canal radiculaire est de env. 2 min). Il est recomman-
dé de répartir tout excédent de matériau spécifiquement
sur la surface occlusale du moignon.

Pour fixer le tenon, le matériau peut étre photopolymérisé
pendant 10 s. avec une lampe de polymérisation adaptée.
Effectuer la reconstitution corono-radiculaire comme dé-

crit dans « Instructions pour I'application pour la recons-
titution corono-radiculaire ».

Instructions pour I'application pour la reconsti-
tution corono-radiculaire

1.
2.

Nettoyer et sécher la cavité.

Les zones proches de la pulpe doivent étre protégées par
des moyens appropriés.

S'assurer d’avoir un champ opératoire propre et sec
(digue en caoutchouc) pendant toute I'application.
Unmordangage sélectif de I'émail a I'acide phosphorique
peut éventuellement étre effectué.

Déposer Visalys® Tooth Primer dans un plateau de prépa-
ration. Une protection du primaire contre la lumiére n’est
pas nécessaire.

Appliquer Visalys® Tooth Primer sur toute la surface
adhésive de la reconstitution ou de la cavité avec un
applicateur adapté et faire pénétrer pendant 20 s. Tout
excédent peut étre éliminé avec un tampon de coton
et expulsé a I'air. Puis sécher avec un jet d'air exempt
d‘eau/huile.

Le primaire préparé doit étre utilisé dans un délai de
5min, car les constituants peuvent s'évaporer.

Placer une matrice et appliquer Visalys® CemCore
directement dans la cavité, dans la mesure du possible.
['utilisation d'une matrice transparente facilite la pé-
nétration de la lumiere en cas de photopolymérisation
optionnelle. Dans le cas d’une dent trés endommagée,
il est aussi possible d'utiliser un moule de reconstitu-
tion corono-radiculaire. Le moule est rempli de Visalys®
CemCore et placé sur la substance dentaire résiduelle.
Visalys® CemCore peut toujours étre modelé dans la
plage de manipulation.

Attendre la polymérisation finale (voir données tech-
niques). En option, le matériau peut étre photopolymérisé
pendant 20 s pour accélérer la polymérisation & une pro-
fondeur de env. 2,5 mm. La photopolymérisation doit étre
effectuée avec une lampe de polymérisation disponible
dans le commerce (1200 mW/cm?). Si I'intensité de la
lumiére est inférieure, prolonger la photopolymérisation
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11.
12.

en conséquence. Placer la lampe aussi prés du maté-
riau que possible.

Pour les couches plus profondes non accessibles & la
lumiére, polymériser uniquement par réaction chimique
apres env. 5min.

Pour les épaisseurs supérieures a la profondeur de poly-
mérisation, toujours patienter jusqu'a la fin de I'auto-
polymérisation.

. Une fois que la polymérisation est complete, retirer

au besoin toute matrice ou moule de reconstitution
corono-radiculaire.

Préparation du moignon.

Isolation du moignon avant la fabrication d’une restau-
ration temporaire.

Dans le cas de I'auto-polymérisation, les températures bas-
ses, p. ex. du produit ou pendant la manipulation dans la
région antérieure, entrainent une prolongation du temps de
polymérisation.

Application

La pate est mélangée et appliquée directement avec la se-
ringue Automix de 9g/5ml et les embouts mélangeurs ap-
propriés. Utiliser uniquement les embouts mélangeurs (ML @
2,5mm, bleu) et Intraoral/Endo tips !

Les points suivants doivent étre respectés :

1.

Retirer le capuchon de seringue et, avant de fixer un
embout de mélange sur la seringue, extraire une petite
quantité jusqu’a ce que les deux composants sortent de
fagon homogeéne. Jeter la péte extraite.

Fixation de I'embout de mélange. Tourner le capuchon
de 90° dans le sens horaire pour le verrouiller. Le cas
échéant, monter un verrouillage d'Intraoral /Endo tip sur
le mélangeur.

Lorsqu’un embout mélangeur est en place, il est néces-
saire d‘attendre un certain temps avant que le matériau
ne s‘écoule. Dés que la pression sur la poignée du pis-
tolet diminue, le matériau cesse de couler. Ne pas for-
cer sur le matériau déja pris dans I'embout mélangeur
afin de ne pas endommager la seringue et I'embout de
mélange.

Eliminer I'embout de mélange usagé, remplacer le
capuchon de la seringue et vérifier la sortie au début de
I"application suivante.

Nettoyage et désinfection

Le risque de contamination de la seringue Automix peut étre
réduit en couvrant la seringue d’un manchon protecteur jetable.

Nettoyer la seringue avec une lingette jetable et un produit
standard.
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Désinfection de la seringue conformément aux reglementa-
tions nationales.

Respecter les mesures d’hygiéne habituelles.

Conditions de stockage

Conserverausec, al'abride lalumiere solaire directe. Le produit
doit étre conservé au réfrigérateur a 2°C/36°F—8°C/46°F
avant la premiére utilisation.

Durée de conservation apres la premiére utilisation

a) Stockage prolongé au réfrigérateur :
jusqu'a la date limite d'utilisation indiquée

b) Stockage & température ambiante :
utiliser dans un délai de 6 mois.

Eviter les températures extrémes. En cas de conservation au
réfrigérateur, le produit doit atteindre la température ambiante
avant d'étre utilisé.

Ne pas utiliser le produit aprés sa date de péremption.

Constituants

Visalys® CemCore est principalement constitué d‘environ 42 %
en volume de charges inorganiques d’une taille de 0,220 pm,
notamment le fluorure d'ytterbium. La base polymere est com-
posée de diméthacrylates aliphatiques.

Classification

ISO 4049, type 2, classe 3.

Elimination

Les seringues automélangeuses/embouts mélangeurs/em-
bouts intra-buccaux complétement vides et le matériau dur-
ci peuvent étre mis au rebut conformément aux prescriptions
régionales.

Marques déposées

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer et Visalys® Restorative Primer sont des marques
déposées de Kettenbach GmbH & Co. KG.

Note

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

Usage réservé aux professionnels de santé bucco-dentaire.
En cas d'incident grave lié au produit, veuillez contacter immé-
diatement le fabricant et les autorités responsables.

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la
performance clinique dans la banque de données européenne
sur les dispositifs médicaux (EUDAMED — https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

Visalys® CemCore
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Limitation de responsabilité

Dans la mesure ol une exclusion de responsabilité est légale-
ment admissible, la société Kettenbach GmbH & Co. KG n’en-
dosse aucune responsabilité concernant toute perte ou tout dé-
gét découlant de I'utilisation de ce produit, qu'il s'agisse de
dommages directs, indirects, particuliers, accidentels ou consé-
cutifs, indépendamment de la base juridique invoquée, y com-
pris la garantie, le contrat, la négligence ou la préméditation.

Les informations fournies sur les produits Kettenbach sont ba-
sées sur des recherches approfondies et une vaste expérience
en matiere d'applications technologiques. Les résultats sont
fournis au mieux de nos connaissances 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 a jour : le 21 novembre 2024

La stabilité des couleurs correspond aux exigences de la norme
ISO 4049.

*dans une plage de longueurs d‘onde de 400-500 nm

**‘aluminium a une radio-opacité correspondant a la dentine. C‘est pour-
quoi 1T mm de matériau ayant une radio-opacité correspondant a 1 mm
d‘aluminium a une radio-opacité correspondant a 1 mm de dentine, et 2
mm d‘aluminium correspond a I‘émail.

Données techniques

Plage de manipulation (23°C/74°F)

env. 4 minutes

Plage de manipulation (intraorale)

env. 2 minutes

Temps d’exposition pour la
polymérisation initiale (tack curing)

2-3 secondes par point
de polymérisation

Durée de durcissement purement
chimique avec durée de préparation
(intra-orale)

env. 5 minutes

Photopolymérisation* (scellement)

10 secondes par

surface/joint de ciment
Photopolymérisation* (reconstitution
de moignon) 20 secondes
Radio-opacité*™* env. 2,5mm Al
Profondeur de polymérisation env. 2.5mm
Translucent
Profondeur de polymérisation
Universal (A2/A3) & (i
Profondeur de polymérisation Bleach,
Dark (Ad) env. 1,5mm
Profondeur de polymérisation Opaque | env. 0,5mm
Intensité de lumiere 1200 mW/cm*
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GEBRUIKSAANWUZING

Nederlands

Productbeschrijving

Visalys® CemCore is een duaal uithardend (licht- en/ of zelfuit-
hardend), fluorideafgevend, radiopaak, zelfhechtend compo-
sietcement, voor de adhesieve bevestiging van indirecte res-
tauraties en wortelstiften. Visalys® CemCore kan ook worden
gebruikt voor het maken van stompopbouwen en opbouw-
vullingen.

Op grond van de Active-Connect-Technology (ACT) is Visalys®
CemCore voorzien van een extra initiatorsysteem voor het op-
timaliseren van de adhesieve verbinding.

Visalys® CemCore, leverbaar als 1:1 automixcartridge, bevat
geen bisfenol-A of derivaten daarvan.

Visalys® CemCore is gebruiksvriendelijk en geeft een optimale
hechtsterkte, een goede vloeibaarheid gecombineerd met een
stabiele consistentie. Visalys® CemCore alleen gebruiken in
combinatie met de zelfetsende Visalys® Tooth Primer. Gebruik
Visalys® Restorative Primer voor op het hechtoppervlak van
de restauratie.

Visalys® CemCore is leverbaar in de kleuren Universal
(A2/A3), Dark (A4), Opaque, Bleach en Translucent.

Toepassingsgebieden

Definitieve cementering van:

« kronen, bruggen, inlays, onlays, veneers en etsbrug-
gen van metaal, keramiek, composiet, hybride en oxide-
keramiek

« wortelstiften en indirecte stompopbouwen

Composiet voor:
« adhesieve stompopbouwen

Patiéntendoelgroep
Patiénten die een tandheelkundige behandeling ondergaan.

Contra-indicaties

Bij bekende allergie voor methacrylzuuresters, benzotria-
zolverbindingen, benzoylperoxide, kamferchinon, 4-me-
thoxyfenol of andere bestanddelen van Visalys® CemCore
of de Visalys® Tooth Primer (zie gebruiksaanwijzing Visalys®
Tooth Primer).

Indien voldoende drogen van de hechtoppervlakken niet kan
worden gegarandeerd.

Visalys® CemCore
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Waarschuwingen

Allergische reacties bij overgevoelige personen kunnen niet
worden uitgesloten. Sensibilisatie als gevolg van contact met
de huid/slijmvliezen is mogelijk.

Materialen die eugenol bevatten, kunnen de uitharding van
composieten verstoren. Het gebruik van waterstofperoxide-
oplossingen kan de hechtsterkte aantasten. Retractiemiddel
met ijzer(lllsulfaat kan de uitharding en de adhesieve eigen-
schappen van het materiaal verminderen.

Bij vitale gebitselementen moeten de locaties in de buurt van
de pulpa worden behandeld met een geschikte pulpa-/den-
tinebescherming.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

Pas op
Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum.
Materiaal niet doorslikken. Als het materiaal per ongeluk wordt

doorgeslikt: Raadpleeg een arts als problemen ontstaan of
aanhouden.

Neem passende beschermingsmaatregelen (draag bijv. hand-
schoenen en een veiligheidsbril). Vermijd contact tussen de
huid en de slijmvliezen en het niet-uitgeharde materiaal.

Vermijd contact met de ogen. Bij onbedoeld contact met de
ogen: direct en grondig uitspoelen met een oogspoeling of wa-
ter. Raadpleeg een arts als problemen ontstaan of aanhouden.

Vermijd contact met kleding, aangezien permanente schade
aan Kleding niet kan worden uitgesloten.

Kijk voor veiligheidsinformatiebladen op www.kettenbach.com.

Algemene opmerkingen

Als het product gekoeld is bewaard, moet het voor gebruik
eerst op kamertemperatuur komen.

Contact met Visalys® Tooth Primer en door de invioed van
omgevingslicht wordt de uitharding van Visalys® CemCore
versnelt.

Wacht bij grotere laagdiktes van meer dan de opgegeven poly-
merisatiediepte altijd de definitieve zelfuitharding af.

De verwerkingstijden hebben betrekking op producten die
worden verwerkt bij een temperatuur van 23°C/74°F en een
relatieve luchtvochtigheid van 50 %. Hogere temperaturen
verkorten de verwerkingsduur en lagere temperaturen ver-
groten de verwerkingsduur.
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Instructies voor het aanbrengen bij cementering

Verwijder eerst de tijdelijke voorziening en verwijder daarna
voorzichtig eventuele resten van het tijdelijk cement van het
oppervlak van de stomp/caviteit.

Controle van de pasvorm en occlusie van de restauratie

Dunne en broze restauraties kunnen breken als tijdens het
passen overmatige druk wordt uitgeoefend. Gebruik daarom
geen grote druk of controleer de occlusie pas na de perma-
nente cementering.

Met de beschikbare Visalys® CemCore Try In Pastes kan voor-
afgaand aan de permanente cementering het kleureffect van
de geselecteerde composietkleur worden getest op de iets
vochtige stomp. Breng de pasta van de gewenste kleur aan op
de binnenkant van de restauratie en controleer welk effect de
kleur heeft op de restauratie. De kleur van de Visalys® CemCore
Try In Paste komt overeen met de kleur van de uitgeharde ce-
menteringscomposiet.

Verwijder de Visalys® CemCore Try In Paste met behulp van
water van het oppervlak van de restauratie en stomp.

Na het inpassen moeten opperviakken van de restauratie
die gecontamineerd zijn met bijvoorbeeld speeksel, bloed of
siliconenresten eerst worden gereinigd met een spuitnevel van
gedestilleerd water of in een ultrasoon bad en dan worden ge-

droogd met water-/olievrije lucht. Alle opperviakken moeten
vrij zijn van contaminatie.

Restauraties van niet-edele metalen of oxidekeramiek mogen
niet met fosforzuur worden gereinigd.

Voor een droog werkgebied wordt een cofferdam aangeraden.

Voorbehandeling van de restauratie, de wortelstift of de
indirecte stompopbouw

Tenzij anders voorgeschreven in de gebruiksaanwijzing van het
restauratiemateriaal, de wortelstift of het materiaal dat voor de
indirecte stompopbouw wordt gebruikt, moet voor de voorbe-
handeling de volgende procedure worden gekozen:

1.1 Hechtvlakken van edelmetaal, metaal en oxidekeramiek
(zirkoniumoxide- en aluminiumoxidekeramiek)

« Zandstraal de oppervlakken met aluminiumoxidepo-
eder (< 50 pum). Controleer de zandstraalparameters
van de fabrikant van het restauratiemateriaal.

« Spoel de restauratie daarna grondig schoon met
waterspray of reinig hem in een ultrasoon bad.

NIET MET FOSFORZUUR REINIGEN!

* Droog met water-/olievrije lucht.

Visalys® CemCore
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Hechtvlakken van silicaatkeramiek (veldspaatkeramiek,
glaskeramiek) en hybride keramiek

« Ets de oppervlakken met waterstoffluoride, conform
de specificaties in de gebruiksaanwijzing van het
restauratiemateriaal.

* Spoel de restauratie daarna grondig schoon met
waterspray of reinig hem in een ultrasoon bad.

* Droog met water-/olievrije lucht.

Hechtvlakken van composiet

* Zandstraal de oppervlakken met aluminiumoxidepo-
eder (< 50 um). Controleer de zandstraalparameters
van de fabrikant van het restauratiemateriaal.

* Reinig daarna grondig met alcohol.

* Droog met water-/olievrije lucht.

Druppel Visalys® Restorative Primer in een mengschaal-
tje. Beschermen tegen licht is niet noodzakelijk. Sluit het
primerflesje zorgvuldig na elk gebruik.

Breng Visalys® Restorative Primer met een wegwerpap-
plicator of penseel op de hechtopperviakken aan en laat
het materiaal 60 sec inwerken. Blaas aansluitend af en
droog met een zachte, water-/ olievrije luchtstroom. Hard
Visalys® Restorative Primer niet uit met licht.

De oppervlakken van sommige typen stiften kunnen door
zandstralen of waterstoffluoride worden aangetast. Volg de
specificaties voor opperviaktebehandelingen op van de fa-
brikant van de wortelstift.

Voorbehandeling van het opperviak van de stomp/
caviteit (glazuur, dentine, metaal, composiet)

Visalys® CemCore kan alleen in combinatie met Visalys® Tooth
Primer worden gebruikt. Visalys® Tooth Primer is een zelfet-
sende ééncomponentprimer en kan daarom worden gebruikt
zonder extra te etsen met fosforzuur. Alleen voor de cemen-
tering van veneers en etsbruggen en bij niet beslepen glazuur
is selectief etsen met fosforzuur noodzakelijk. Al naar gelang
de klinische omstandigheden kan ook in andere gevallen wor-
den gekozen voor selectief etsen met behulp van fosforzuur.
Gebruik de etsgel conform de gebruiksaanwijzing van de des-
betreffende fabrikant.

1. Na het inpassen van de restauratie, moeten speeksel,
bloed en eventuele restanten van de pasta die voor het
inpassen is gebruikt (Visalys® CemCore Try In Paste) met
behulp van waterspray van de hechtopperviakken van de
gebitselementen en de hechtoppervlakken van de res-
tauratie worden verwijderd; zorg dat de oppervlakken
daarna droog blijven. De hechtopperviakken moeten vrij
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zijn van contaminatie. Vioor een droog werkgebied wordt
een cofferdam aangeraden.

2. Druppel Visalys® Tooth Primer in een mengschaaltje. Be-
schermen tegen licht is niet noodzakelijk. Begin na het
aanbrengen van de Visalys® Tooth Primer direct met de
verdere verwerking. Sluit het primerflesje zorgvuldig na
elk gebruik.

3. Breng Visalys® Tooth Primer op het gehele hechtopper-
vlak van het gebitselement aan met behulp van een ge-
schikte applicator en masseer het 20 sec. in. Overtollig
materiaal kan worden verwijderd met een wattenbolletje
en met lucht. Droog het daarna voorzichtig met water-/
olievrije lucht. De behandelde primer moet binnen 5 min.
worden verwerkt, aangezien de bestanddelen kunnen ver-
vliegen. De Visalys® Tooth Primer is niet lichtuithardend.

Volg voor het cementeren op een implantaatabutment
of een indirecte stompopbouw de specificaties van de
desbetreffende fabrikant van het materiaal op. Behandel
alle hechtopperviakken van het abutment/de stompop-
bouw afhankelijk van het materiaal, zoals beschreven on-
der ‘Voorbehandeling van de restauratie’ in de gebruiksaan-
wijzing van Visalys® CemCore, tenzij anders voorgeschreven
in de gebruiksaanwijzing van de desbetreffende fabrikant
van het materiaal.

De emergentieprofielen en schroefkanalen moeten, waar van
toepassing, worden beschermd met passende maatregelen
(bijv. afdekking met wax, siliconen).

Aanbrengen van de cementeringscomposiet

1. Breng Visalys® CemCore, waar van togpassing, aan op
de inwendige hechtoppervlakken van de restauraties en
op de hechtoppervlakken van de stomp of caviteit. Als
het materiaal in de mond wordt aangebracht, is de ver-
werkingsduur korter en moeten de restauraties binnen
2 min. worden geplaatst.

2. Plaats de restauratie op de stomp of in de caviteit.
3. Verwijder overtollig materiaal

3.1. Procedure 1: Verwijder het materiaal na een korte licht-
uitharding of door korte blootstelling aan licht of door
zelfuitharding totdat de ,gelfase’ is bereikt

Overtollig materiaal kan worden gepolymeriseerd met
een normaal in de handel verkrijghare polymerisatielamp
(1200 mW/cm’), gedurende 2 a 3 sec. en zowel oraal of
vestibulair als mesiaal en distaal — d.w.z. op vier punten
licht polymerisatie (Tack curing) — of door bij zelfuithar-
ding te wachten totdat de gelfase is bereikt. Het overtol-
lige materiaal is in deze fase nog zacht-elastisch en kan
gemakkelijk met een scaler worden verwijderd.

Visalys® CemCore
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3.2. Procedure 2: Verwijderen zonder eerste uitharding 5.

Verwijder overtollig materiaal direct, met bijvoorbeeld
een wattenbolletje, een borstel of een wattenrol.

De restauratie moet tijdens het verwijderen van overtollig
materiaal op zijn definitieve plaats worden gehouden. Ver-

wijder voor het definitief uitharden al het overtollige mate- 1.

riaal, vooral uit moeilijk bereikbare approximale plaatsen.

Afwerking

Uitgehard composietcement kan worden afgewerkt en
gepolijst met geschikt instrumentarium.

Speciale procedure voor het cementeren van wortelstif-
ten en indirecte stompopbouwen.

Prepareer het wortelkanaal, de wortelstift of de indirecte
stompbouw conform de gebruiksaanwijzing van de
desbetreffende fabrikant. Als de fabrikant van de wor-
telstift of de indirecte stomopbouw aanraadt om voor-

4. Definitieve uitharding - .
af te silaniseren of voor te behandelen met een primer
Ter voorkoming van de vorming van een inhibitielaag kan voor oppervlakken van metaal of oxidemateriaal, of met
een eventuele cementspleet na verwijderen van overtol- een combinatie van primer-adhesief/universeel adhe-
lig materiaal worden afgedekt met glycerinegel- of poly- sief-activator, dan kan daarvoor de restauratieve primer
ethyleenglycolpasta, bijv. Visalys® CemCore Try In Pas- Visalys® worden gebruikt.
te, die later met water kan worden verwijderd. . L
2. Bevochtig de gereinigde en gedroogde opperviakken van
Vervolgens per viak/cementspleet gedurende 10 secon- het wortelkanaal, het dentine en eventueel glazuurge-
den polymeriseren met licht. deelten voldoende met Visalys® Tooth Primer en masseer
Bij niet-translucente restauraties moet worden afgewacht het 20 sec. in. Verwijder overtollig materiaal met een Pa-
tot de definitieve uitharding onder de restauratie is afge- perPoint uit het wortelkanaal en droog alle opperviakken
rond (zie de tabel met technische gegevens). met een zachte, water-/olievrije luchtstroom.
Translucente restauraties kunnen ook worden uitgehard 3. Breng Visalys® CemCore aan in het wortelkanaal en ook
in verschillende lagen, volgens de gespecificeerde po- op de wortelstift. Het uiteinde van de gebruikte tip moet
lymerisatietijden, afhankelijk van de grootte van de be- tijdens het appliceren altijd in het materiaal blijven. Ge-
lichtingspenetratie. bruik geen lentulonaalden.
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Plaats onmiddellijk daarna de wortelstift (de verwerkings-
tijd van Visalys® CemCore in het wortelkanaal bedraagt
ca. 2 min.). Aanbevolen wordt om eventueel overtollig
materiaal verdeeld over het occlusale stompopperviak
te verspreiden.

Fixeer de stift door het materiaal 10 sec. met behulp van
een geschikte polymerisatielamp te belichten.

Voer de opbouw van de stomp uit zoals beschreven onder
‘Instructies voor het aanbrengen bij een stompopbouw’.

Instructies voor het aanbrengen bij
een stompopbouw

1.
2.

Reinig en droog de caviteit.

Bescherm de locaties van de gebitselementen in de buurt
van de pulpa op de juiste manier.

Zorg tijdens het aanbrengen steeds voor een schoon en
droog werkgebied (cofferdam).

Optioneel kan gebruik worden gemaakt van selectief
etsen van het glazuur met behulp van fosforzuur.

Druppel Visalys® Tooth Primer in een mengschaaltje. Be-
schermen van de primer tegen licht is niet noodzakelijk.

Breng Visalys® Tooth Primer op het gehele hechtopper-
vlak van de stomp aan met behulp van een geschikte ap-
plicator en masseer het 20 sec. in. Overtollig materiaal
kan worden verwijderd met een wattenbolletie en met
lucht. Droog het daarna voorzichtig met water-/ olievrije
lucht.

De geprepareerde primer moet binnen 5 min. worden
verwerkt, aangezien de bestanddelen kunnen verviiegen.

Plaats een matrix en breng Visalys® CemCore, waar
van toepassing, direct in de caviteit aan. Door ge-
bruik te maken van een transparante matrix kan het
licht gemakkelijker doordringen bij optionele lichtuit-
harding. Als alternatief kan bij een zeer sterk bescha-
digd gebitselement een stompopbouwmal worden ge-
bruikt. De mal wordt gevuld met Visalys® CemCore en
wordt dan op het te behandelen gebitselement geplaatst.
Visalys® CemCore kan binnen de verwerkingstijd nog in
de gewenste vorm worden gebracht.

Wacht op de definitieve uitharding (zie Technische
gegevens). Optioneel kan het materiaal 20 sec. met licht
worden uitgehard om de uitharding tot een diepte van
ca. 2,5 mm te versnellen. De lichtuitharding dient te wor-
den uitgevoerd met een normaal in de handel verkrijg-
bare polymerisatielamp (1200 mW/cm?). Bij een lagere
lichtintensiteit moet de duur van de lichtuitharding over-
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eenkomstig worden verlengd. Houd de lamp zo dicht mo-
gelijk bij het materiaal.

De diepere lagen zijn onbereikbaar voor licht en harden
volledig chemisch uit na ca. 5 min.

9. Wacht bij grotere laagdiktes van meer dan de opgege-
ven polymerisatiediepte altijd de definitieve chemische
uitharding af.

10. Verwijder na de volledige uitharding de eventueel aan-
wezige matrix of stompopbouwmallen.

11. Prepareer de stomp.

12. Isoleer de stomp voorafgaand aan het maken van een
tijdelijke restauratie.

Bij zelfuitharding leiden lagere temperaturen, bijv. van het
product of tijdens werkzaamheden aan de frontelementen
tot een langere uithardingsduur.

Aanbrengen

De pasta wordt direct gemengd en gedoseerd vanuit een
9g/5ml automixcartridge met behulp van de bijbehorende
mengtips. Gebruik alleen de originele mengtips (ML @ 2,5 mm,
blauw) en Intraoral /Endo tips!

Let op de volgende punten:

1. Verwijder de afsluitdop en appliceer voor het aanbren-
gen van een mengtip op de cartridge eerst een kleine
hoeveelheid materiaal eruit, totdat beide componenten
gelijkmatig verschijnen. Gooi deze eerste hoeveelheid
pasta vervolgens weg.

2. Aanbrengen van de mengtip. Draai de dop 90° rechts-
om om hem te vergrendelen. Breng indien van toepas-
sing een Intraoral/Endo tip aan op de mengtip.

3. Het materiaal heeft een bepaalde tijd nodig om uit de
mengtip te kunnen vloeien. De materiaalstroom wordt
onderbroken zodra de druk op de handapplicator van de
mengspuit afneemt. Materiaal dat al in de mengtip is uit-
gehard, mag nietmet geweld eruit worden gedrukt, omdat
anders de mengspuit en -tips beschadigd kunnen raken.

4. Gebruikte mengtips verwijderen, de afsluitdop weer op

de mengspuit bevestigen en de uitgangen voor een vol-
gend gebruik keer eerst controleer.

Reiniging en desinfectie

Het risico van contaminatie van de automixcartridge kan wor-
den verminderd door deze te beschermen met een wegwerp-
beschermhoes.

Reinig de spuit met een wegwerpdoekje en standaardmid-
delen.
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Desinfecteer de spuit volgens de plaatselijke wet- en regel-
geving.

Houd u hierbij aan de standaardhygiénemaatregelen voor tand-
artspraktijken.

Opslagcondities

Droog bewaren, beschermen tegen zonlicht. Het product
moet voor het eerste gebruik gekoeld worden bewaard bij
2°C/36°F-8°C/46°F.

Houdbaarheid na het eerste gebruik

a) Bij continue bewaren in de koelkast:

tot aan het eind van de opgegeven uiterste gebruiksdatum.
b.) Verder bewaren bij omgevingstemperatuur:

binnen 6 maanden geheel gebruiken.
Vermijd extreme temperaturen. Als het product gekoeld is
bewaard, moet het voor gebruik eerst op kamertempera-
tuur komen.

Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum.

Bestanddelen

Belangrijke bestanddelen van Visalys® CemCore zijn ongeveer
42 volumeprocent anorganische vulstoffen, inclusief ytterbi-
umfluoride, met een grootte van 0,2 a 20 pm. De polymeer-
basis bestaat uit alifatische dimethacrylaten.

Classificatie
ISO 4049, type 2, klasse 3.

Afvalverwijdering
Volledig lege automixspuiten/mengcanules/applicatietips en
uitgehard materiaal kunnen worden afgevoerd volgens de re-
gionale voorschriften.

Handelsmerken

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer en Visalys® Restorative Primer zijn gedeponeerde
handelsmerken van Kettenbach GmbH & Co. KG.

Opmerking

Niet alle producten van Kettenbach zijn in alle landen ver-
krijgbaar.

Alleen voor gebruik door deskundig tandheelkundig personeel.

Bij ernstige ongewenste voorvallen die verband houden met
het product, verzoeken wij u om direct contact op te nemen
met de fabrikant en de verantwoordelijke instanties.

Beknopte verslagen over veiligheid en Klinische prestaties zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulp-
middelen (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Visalys® CemCore
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Beperkte aansprakelijkheid

Behalve waar dit wettelijk verboden is, is Kettenbach GmbH &
Co. KG niet aansprakelijk voor verlies of schade voortvioeiend
uit dit product, ongeacht of het daarbij gaat om directe, indi-
recte, bijzondere of bijkomende schade of om gevolgschade,
ongeacht de juridische grondslag, inclusief garantie, contract,
nalatigheid of risicoaansprakelijkheid.

De informatie over Kettenbach-producten is gebaseerd op uit-
gebreid onderzoek naar en ervaring met applicatietechnologie.
Resultaten worden naar beste weten verschaft, behoudens
technische wijzigingen in het kader van productontwikkeling.
Gebruikers moeten echter alle aanbevelingen en informatie in
verband met het gebruik in acht nemen en opvolgen.

Technische gegevens

Verwerkingsduur (23°C/74°F)

ca. 4 minuten

Verwerkingsduur (intraoraal)

ca. 2 minuten

Belichtingstijd voor eerste uitharding

2-3 seconden

verwerkingsduur (intra-oraal)

(tack curing) per polymerisatiepunt
Uithardingsduur bij uitsluitend
chemische uitharding, incl. ca. 5 minuten

Lichtuitharding* (bevestiging)

10 seconden per
vlak/cementspleet

Lichtuitharding* (stompopbouw)

20 seconden

Bijgewerkt: 21 november 2024 Radiopaciteit™ ca. 2,5 mm Al
Polymerisatiediepte Translucent ca. 2,5 mm

De Kleurbestendigheid komt overeen met de vereisten van ISO Polymerisatiediepte Universal

4049, (R2/h3) ca. 2,0 mm

in het golflengtegebied van 400-500 nm Polymerisatiediepte Bleach, s

**Aluminium heeft een vergelijkbare rontgenopaciteit als dentine. Daarom Dark (Ad) ca. 1,0mm

geeft 1 mm van een materiaal met een rontgenopaciteit die I is —

met 1 mm aluminium een réntgenopaciteit van 1 mm dentine. 2 mm alumi- Polymerisatiediepte Opaque ca. 0,5 mm

nium komt overeen met glazuur.

9 Lichtintensiteit 1200 mW/c
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MHOOPMALINA NO UCNOJIb3OBAHUIO

Pycckuin

Onucanue npoayKra

Visalys® CemCore NpeacTaBnsieT co6oi KOMMo3uT ABONHOTO
0TBEPX/EHUS ¢ DTOPUAOM NS aAreanBHOI uKcaumm He-
NPSIMbIX PECTaBPALINIA 11 KOPHEBbIX WTUATOB. Takxke Visalys®
CemCore MOXET NPUMEHSATLCS AN PEHTTEHOKOHTPACTHO-
r0 BOCCTAHOBMEHWS KyNbTI M BOCCTAHOBUTENBHOMO NNOM-
61poBaHws.

Bnaropaps Texnonorum Active-Connect-Technology (ACT)
Visalys® CemCore BK/0YAET JONONHUTENBHYIO CUCTEMY UHM-
Lpatopa Ansg onTUMIU3aLMN CUAbl agre3nn.

Visalys® CemCore B LiNpuLiax A aBTOMAaTU4ECKOr0 CMeLLn-
BaHug 1:1 He cogepxuT buctheHona A 11 ero NPOU3BOAHBIX.
BPA n npexypcopbl BPA He 1cnonbayioTcsl B NpoLecce uaro-
TOBNEHWs fiaHHoro npoaykTa. Visalys® CemCore nerko HaHo-
CUTCS M IMEET BBICOKYIO CUITy aAre3i 11 XOPOLLIYIO TEKY4ECTb
€O CTabUNbHON BA3KOCTBIO.

Visalys® CemCore cnenyeT NpUMEHSTb TOMbKO B COYETAHNN C
camMonpoTpasnBaroLLyM npaiimepom Visalys® Tooth Primer.
Visalys® Restorative Primer pekoMeHzyeTcst Ucrnonb3osath B
KayecTse npaimepa Ans NOBEPXHOCTEN pecTaspaLim.

Visalys® CemCore npeanaraetcsi oTTeHKoB Universal (A2/A3),
Dark (A4), Opaque, Bleach v Translucent.

MokasaHus K npuMeHeHuto

locTostHHas uKcaums:

* KOPOHOK, MOCTOB, BKNaJ0K, HaKnaoK, BUHAPOB 1

AZreavBHbIX MOCTOB 113 METana, Kepamuyky, KOMNoauTa,
TMBPUAHON W OKCUAHON KEpaMUKIA;

* KOPHEBbIX LUTUETOB 11 HEMPAMOTO BOCCTAHOBNEHUS
KyNbTiA,

Komnosut ans:

* aJire3nBHOI0 BOCCTAHOB/EHNS KyNbTH
Llenesas rpynna nayneHToB

MauyeHTbl B pamMkax CToMaTonorniyeckoro neyeHms.

poTnBONOKa3aHus

[py 13BECTHOI annepriv Ha aypbl METAKPUAOBOIA KICNOTHI,
COEAMHEHISI GEH30TPIA30/1a, GEH30UNNEPOKCILL, KaMdopxy-
HOH, 4-METOKCU(EHON WK Apyriie KOMMOHEHTbI NpoayKTa
Visalys® CemCore n16o Visalys® Tooth Primer (CM. MHCTpyK-
Lvio no npumeHeHmto npopaykTa Visalys® Tooth Primer).

OTCyTCTBIE afieKBATHbIX BO3MOXHOCTEN OCYLLEHS.

Visalys® CemCore
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MpepocTepexxenus

He vcknioyatoTcs annepruyeckue peakLui Ha poayKT y io-
[IeiA C YyBCTBITENBHOCTbI0. CEHCMBMNM3aLMA Ny MonagaHnm
Ha KOXY / CAM3NCTbIE 06ON0YKI.

Marepuansl ¢ coaepXaHuem 3BreHona MoryT 3aTpyaHATh
OTBEPX/EHNEe KOMMNO3UTOB. Vlcnonb3oBaHne pacTBopos ne-
PEKUCK BOZOPOAA MOXET YXYALMTL Cuny ajreauu. Petpak-
LMoHHas nacta ¢ cynbarom xenesa(lll) MoXeT yxyAwuTs
OTBEPXK/AEHUE U 3Are3nio mMarepuana.

B cnyyae BuTanbHbIx 3y60B MOXET noTpe6oBaThcst 06paboT-
Ka 001acTv Bo3Ne NyMbMbl CPEACTBOM /151 3aLLNUTBI MyNb-
Mbl / AEHTWHA.

XpaHUTb B HEOCTYNHOM N9 6Teil MecTe.

MpeaynpexaeHus
He MPUMEHATb MO UCTEYEeHUI CPOKa roAHOCTH.

He rnotatb matepuan. Mpu cnyyaiHom NpornatbiBaHun Ma-
Tepuana: 06paTUTeCh K Bpauy, el NOSBUANCH UN He Mpo-
XOAST Xanoobl.

TMpumnTe HagnexalLe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM (HaMp., Ha-
[IeTb NepyaTkv UK 3alLnUTHbIE OYKy). He fonyckarb mona-
JaHUsi HEMONMMEPU30BAHHOMO MaTepuana Ha Koxy U cin-
31CTbIE.

He ponyckaTb nonagaqus B rasa. Mpu cnyyaiHoM nona-
JaHUM B 1N1a3a: HEMEANEHHO TLLATENbHO NPOMONTE rMasa
cneuvanbHbIM CPEACTBOM [1s1 NPOMbIBAHUS a3 Wi Bo-
noi. 06patnTech K Bpady, cnv nosiBANNCE UK He NPOXO-
DT Xanoobl.

V136eraTh KOHTAKTa C OIEXI0M, TaK KaK He UCKMIOYEHO Hey-
CTPaHUMOe 3arpsA3HeHne Oexabl.

MacnopTa 6e30MacHOCTI MaTepuana NpuBOAATCS Ha caiiTe
www.kettenbach.com.

06Lwme 3ameyaHus

TPy XpaHeHU B XONOANABHIKE NPOAYKT AOMKEH OCTUHYTh
KOMHATHOI TeMMepaTypbl Nepes, NPUMEHEHIEM.

B cnyyae KoHTakTa ¢ Visalys® Tooth Primer v npsimoro nage-
HWS OKPYXKatoLLIero ceeTa nonnmepnsauus Visalys® CemCore
yCKOpsieTes .

Ecnu cnon Tonwe ykasaHHOW rny6uHbI NonMMepu3am,
0053aTeNbHO  JOXAATHCA 3aBEpLUEHNs MmpoLecca camo-
OTBEPXKIEHNA.

Pa6oyee Bpemsi ykasaHo [/isi NPOAYKTOB, MPUMEHSIEMbIX
npn Temnepatype 23°C/74°F u OTHOCUTENbHON BAAXHO-
ctn 50 %. bonee BbicoKas TemnepaTypa CoKpallaeT pa6o-
yee Bpems, a 6onee HU3Kas — YBENMUMBAET.
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YKasauus no npoBeaeHunto ukcaummn

Tocne yaaneHust BpeMeHHOR KOHCTPYKLM TLLATENbHO yaanu-
Te BCE 0CTATKN BPEMEHHOTO LieMEHTa C NOBEPXHOCTY Ky/bTv /
monocT.

TpoBepka TOYHOCTH NOCAAKM U OKKNIO3UK PecTaBpaLmuun

ToHKvE 11 XpYMKie pecTaBpaLyiA MOryT CIOMaTbCs Mpi Ypes-
MEpPHOM YCK BO BPEMS MPUMEPKI. B CBA3N C aTUM He
npunaraiite YpeaMepHoe YCune Ui NPOBEPSIATE OKKMIO3MIO
TOKO M0CNE NOCTOAHHOM DUKCALWH.

Mpy nomoLy NpeanaraeMblx NPUMEPOYHbIX nacT Visalys®
CemCore Try In Paste MOXHO NpoBepuTbL [ENCTBIUE BbI-
6paHHOro OTTEHKA KOMMO3WTa Ha YyTb BNAXKHOW KynbTe
nepes OKOHYaTenbHoW (hukcauueir. HaxecuTe nacty Bbl-
6paHHOro OTTEHKA HA BHYTPEHHWE NOBEPXHOCTM pecTaBpa-
Lvn 1 npoBepbTe ADeEKT OTTeHKa Ha pectaspauyn. OTTe-
Hok Visalys® CemCore Try In Paste cOOTBETCTBYET OTTEHKY
OTBEPXKAEHHOTO (DUKCUPYIOLLIEr0 KOMNO3WTa.

Bopoit ynanute Visalys® CemCore Try In Paste ¢ noBepxHoCTU
pecTaBpaLyy 1 KynbTu.

Tocne npruMepKi1 MOBEPXHOCTY PECTaBPALINM, KOTOPbIE MOTIN
OblTb 3arpsi3HeHbl, HaNpUMep, CRIOHOM, KPOBbIO WK OCTaT-
Kamu CUNUKOHA, CNefyeT 04ACTUTb CTPYEIA BOAb! UM B YMb-
TPa3BYKOBOW BaHHE C AVCTWNNMPOBAHHOIA BOAOW 1 3aTeM

NPOCYLNTL BO3AYXOM 6e3 CopepxxaHus Bofbl / Macna. Bce
MOBEPXHOCTY JLOMKHbI ObiTb OUMLLEHbI OT 3arPA3HEHMIA.

PecTaBpauym 13 HEGNaropoHbIX METANIOB UM OKCHAHOI
Kepamikin HeMb3st 0YnLIATL OPTOOCHOPHOI KUCTOTOM.

PekomeHAyeTcs 1enonb3oBaTh Kodhdepaam Anst 3aluThl pa-
604ero nong.

MpeaBapuTenbHas 06paboTKa pecTaBpaLym, KOPHEBO-
ro WTNhTa UAKU HENPSMON KOHCTPYKLMM ISl BOCCTaA-
HOBNEHUS! KYNbTH

ECnn B MHCTPYKUMN K PECTaBPaLWOHHOMY MaTepuany, Kop-
HEBOMY WTITY N Matepuany Anst HenpsiMoro BOCCTaHOB-
NEHUs! KYJIbTU He YKa3aHo UHOE, NPUAEPXMBANTECH CRefyio-
LLieiA MpoLe/ypbI NPeaBapUTesbHOA 06patoTKN:

1.1 AIreaviBHble MOBEPXHOCTU U3 APArOLEHHOr0 MeTana,
METasIa v OKCUAHOM KEPaMUKK (KepaMuKi U3 ANOKCH-
[ LIMPKOHIAS 1 OKCIAIA amioMIAHMS])

* [leckocTpyitHas 06paboTka noBepxHOCTel
MOPOLUKOM 13 OKCIAA nOMIHNA (< 50 MKM).
Cobntoaath ykasaHus npon3BoauTens
PEeCcTaBpaLVOHHOr0 MaTepuana no NeCcKOCTPYIHOM
06paboTke.

 3ateM TLaTeNbHO NPOMbITb CTPYEN BOAbI UMK
OYNCTUTb B YNBTPA3BYKOBOIA BaHHE.

HE Q4MLLIATL OPTO®OCHOPHON KACNOTON

Visalys® CemCore
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* [lpocywwmnTb BO3AYXOM 6€3 COAepaHus Boabl /
Macna.

2. KanhyTb Visalys® Restorative Primer B valuky. 3atuta
0T CBeTa He TpebyeTca. TLaTenbHo 3aKpbiBaTh (HakoH
C NpariMepoM nocne Kaxaoro 1Cnonb3oBaHms.

1.2 AfresuBHble NOBEPXHOCTM W3 CUAMKATHOW (NONEBO- ) ) .
LUNATHOV, CTEKTIOKEPAMYK) U FGPUAHOM KepamKu 3. HanecTn Visalys® Restorat\vve Primer oaHopa30BbIM an-
NANKATOPOM UNI KUCTOYKOIA Ha afire3nBHbIE NOBEPXHO-
* [lpoTpaBnTb NOBEPXHOCT NNABUKOBON CTW 1 0CTaBUTb Ha 60 CeKyHAL. 3aTem npoayTb 1 npocy-
KICNOTOI COMNacHo MHCTPYKLM NPON3BOANTENS LWMTb MAFKOW CTPY8il BO3ayxa 63 COLepXaHns BOfbI/
pecTaBpaLyoHHOr0 MaTepuana. macna. Visalys® Restorative Primer He siBnfeTcs cgeTo-
* 3aTeM TLATeNbHO NPOMbITb CTPYEN BOAbI UMK 0TBEPXKAAEMbIM MaTEPUATIOM.
OYUCTHTb B YNbTPA3BYKOBON BaHHE.
« TIpOCYLLIATD BO3YXOM 663 COnepaHNs BOTb! / IoBEPXHOCTH HEKOTOPbIX BIAOB LUTU(TOB MOrYT MOCTPa-
Macsa. [1aTb NOJ, AENCTBUEM NECKOCTPYIHOA 06paboTki unn nna-
BVMKOBOVI KuCNOTbI. COBNIOAAT YKa3aHNsA Mpou3BoauTeNs
1.3 AfreauBHble NOBEPXHOCTI 13 KOMMO3UTA KOPHEBbIX LUTUCTOB N0 06PAGOTKE NOBEPXHOCTY.
* [leckocTpyiHas 06paboTka NOBEPXHOCTEN
NODOLLIKOM U3 OKCHAA TIOMUHIA (< 50 MKW). MpepBaputenbHas 06paGoTKa NOBEPXHOCTM KynbTv/
CobnioaaTh YkasaHus NpoM3BOANTENs NoNocTH (3Manb, AEHTUH, METaNN, KOMNO3MT)
PeCcTaBpaLyMoHHOro MaTepuana no NECKOCTPYIHOM Visalys® CemCore pa3peLuaeTcsi NpUMeHsTb TONbKO B CO-
06paboTke. yeTaHum ¢ npaiimepom Visalys® Tooth Primer. Visalys® Tooth
« 3aTeM TLLATENbHO OUUCTUT CIIVIDTOM. Primer gBngeTca camonpoTpaBnnBaioLMM OfHOKOMMO-
« TTpOCYWIATb BO3YXOM 663 COnEpaHNA BOmbI / HEHTHbIM MPAliMepoM Vi MOSTOMY MOXET MCMOfb30BaTLCA
Macra. 6e3 [ONOMHUTENBHOTO TPaBNeHUs OpTOOCHOPHON K1CO-
Tolh. JIlb Npu (UKcaumn BUHMPOB W aAre3nBHbIX MOCTOB
1 NpK HeOGTOYEHHON amani TpeByeTcst CenekTUBHOE Tpas-
neHre opTodochOpHOIA KMCNOTOI. B 3aBuCMMOCTY OT Knn-
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HWYECKWX YCNOBWA CENEKTUBHOE TpaBneHue opToocopHol
KICIIOTON MOXET BbIMOSHATLCS 1 B AIPYrUX ciiyyasix. Vicnonb-
3yiiTe NPOTPABNMBAIOLLYI reflb COMNACHO UHCTPYKLWUM Npo-
13BOANTENS.

1. Tocne NpvMepKM pecTaBpaLiv CAELYeT YAAUTb COHY,
KpoBb 1 Bce ocTatku Visalys® CemCore Try In Paste ¢
AAre3NBHbIX MOBEPXHOCTE AEHTIHA 1 MOBEPXHOCTEN
pecTaBpauuy CTPYEN BOAbI 1 3aTeM MOAAEPKMBATH
MOBEPXHOCTY B CYXOM COCTOSHUIA. AZIre3uBHble MOBEpX-
HOCTY JIOMKHbI GbITb OUMLLEHDI OT 3arpsiaHeH. Pexo-
MeH/yeTCs MCnonb30BaTh koddepaam Ans 3awmTsl pa-
604ero nons.

2. Kanhytb Visalys® Tooth Primer B vawky. 3aumta ot
cBeTa He TpebyeTcs. Mocne HaHeceHus Visalys® Tooth
Primer cpasy nepexoauTb K danbHeiwwer 06paboTke.
TuwatenbHo 3akpbiBaTb (NAKoH C NpailMepom nocne
K2KZ0r0 MCMoNb30BaHIS.

3. Hanectu Visalys® Tooth Primer Ha BCto aareanBHyto no-
BEPXHOCTb 3y6a C NOMOLLbIO annaukatopa 1 BTpaTh
20 CeKyHfl. VI3nuwKn MOXHO yaanuTb BaTHbIM Lapn-
KOM 1 NpoAYTb BO3AYXOM. 3aTem NpoCyLIUTb MArKOR
CTpyéit Bosayxa 6e3 copepxanus sogpl/macna. Mpu-
TOTOBMEHHbII NpaiiMep cneayeT UCnonb3oBaTh B Teve-
HUE 5 MUHYT, Tak Kak KOMMOHEHTbI MOTYT 1CNapuThes.

Visalys® Tooth Primer He siBnsieTCA CBETOOTBEPXAAE-
MbIM Matepuanom.

Mpu uKcaumn K a6aTMeHTy uMnaaHTaTa Ui HenpsiMoi
pecTaspaLyyv CTporo co6/0AaTb YKasaHus Npou3BoauTeNs
COOTBETCTBYIOLLEr0 MaTepuana. 06paboTaTtb BCe afresns-
Hble MOBEPXHOCTY abaTMeHTa / pecTaBpauiv B 3aB1CHMO-
CTW OT Matepuana, kak onucaHo B pasgene “lpensapu-
TenbHas 06paboTka pecTaBpaumin” B UHCTPYKLMK K Visalys®
CemCore, Cnn B UHCTPYKLMU MPOU3BOANTENS COOTBET-
CTBYIOLLIEr0 MaTepuana He ykasaHo 1Hoe.

Mpounn BICTYNaHWsi 1 BUHTOBbIE KaHaNbl, NI HANMYMK,
CIgAyeT 3alUMTUTb COOTBETCTBYIOLMMI CPEACTBAMM (HAmp.,
BOCKOM, CU/IMKOHOBbIMY KOSITIAYKaMu).

HaHecenue hukcupyiowwero komnosmra

1. HaHecute Visalys® CemCore Ha BHyTPEHHIE NOBEPXHO-
CTW pecTaBpaLyii 1 NOBEPXHOCTY KyNbTW WK NONOCTH,
B 3aBMCUMOCTM OT CUTyauyi. Mp1 HaHeCeHW B NOMo-
CT pTa paboyee BPEMs COKPALLAETCS, 1 pecTaBpaLiyi
ClefyeT YCTaHaBAMBATh B TEYEHUE 2 MUHYT.

2. Pa3smecTyTe pecTaBpaLyio Ha KynbTe UK B NOAOCTY.
3. Ynaneuve U3nuLIKOB

Visalys® CemCore
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3.1

3.2.

Mpouenypa 1: Ynanewue nocne npefBapuTeNbHOrO
OTBEPX/EHIS MOCPEACTBOM KDAaTKOBPEMEHHOTO BO3AEl-
CTBWS CBETA WM CaMOOTBEPXKAEHNS 10 “renesort (hasbl”

V13nuLLIK1 NONMMEPU3YIOTCA € MOMOLLbIO NPeNaraemo-
ro B npogaxe nonnmepusaropa (1200 mMBT / cw’) B Te-
YeHre 2—3 CeKyH[ 0pasbHO U BECTUOYNSPHO, a Takxke
ME3nanbHo 1 ANCTaNbHO — T.e. B YETbIPEX TOUKaX — UN
[I0XAaTbCs renesoi (hasbl pu camooTBepKAeHNM. /13-
JILLKN MATKO3NACTIYHOIA KOHCUCTEHLMN NIErko yaans-
10TCS CKanepom.

Mpouenypa 2: YnaaneHue 6e3 npeasapuTensHOro
OTBEPXAEHNS

Ynanute U3nLWKK Hanpsmyto, Hanpyumep, BaTHbIM LUa-
PUKOM, KICTOYKOW U NOPONIOHOBOV NOAYLLEYKOM.

Mpu yaaneHnm U3nnLLIKOB pecTaBpauio cneayet aepxarb
B €6 OKOHYATESbHOM NONOXKEHNM. BCe U3nuLLIKu, 0C06eHHO
B TPYAHOLOCTYMHbIX 06NACTAX, CeayeT yaansTb 40 OKOH-
4aTenbHoro OTBEPXAEHNS.

OKOHYaTEeNbHOE OTBEPX/EHNE

Mocne yaaneHns U3NULKOB LIEMEHTHOE COEAMHEHNE
MOXHO NOKPbITb CIOEM MMNLEPUHOBONO refist U Nom-
3TUNEHINMKONEBON nacTbl, Hanpumep Visalys® CemCore

Try In Paste, B0 n36exaHme NoSBREHNS MHrMGMPYIOLLETO
C€Nnosi. 3aTem X MOXHO yaanuTb BOOM.

3aTem ocyLiecTBAATb oTononumepuaauyio no 10 ce-
KYHZL Ha MOBEPXHOCTb / LIEMEHTHBIN LLOB.

B cnyyae HenpoapayHbix pecTaspayii HeoGXxomuMo Mo-
LIOK[aTb MOMHOTO OTBEPX/IEHUS MOJ pecTaBpaLiyer
(cM. TabnuLy C TEXHNYECKIMM XapaKTepUCTIKaMK).

MMonynpoapayHble PecTaBpaLym TakKe MOXKHO OTBEp-
X[aTb B HECKOMbKO CTIOEB COMIACcHO yKasaHnsM o no-
NMMEpU3aLMM B 3aBICMMOCTI OT pasmepa CBETOBOMO
0TBEPCTHS.

OuHNpoBaHne

LLlepoxoBarble LEMEHTHbIE COEAUHEHNS MOXHO (DVHU-
pOBATh 11 NONMPOBATb COOTBETCTBYIOLMMM UHCTPYMEH-
Tamu.

Oco6asi npoueaypa (huKcaLm KOPHEBbIX WTU(HTOB U
HEenpsiMoro BOCCTaHOBNEHMNS KYNbTH

1.

lpenapupyiiTe KOPHEBOI KaHas, KOPHEBOV LUTUET uin
HeNpPAMYI0 PECTaBPALVIO COMMACHO MHCTPYKLM NPON3-
BoauTens. Ecnu nponssoauTent KOpHEBOro WTndTa
1N MaTepuana Ans HenpsiMoro BOCCTAHOBNEHNS Ky/b-
TV PEKOMEHAYET MOKPbITAE CUAAHOM UK NpefBapy-
TeNbHY0 06paboTKy NnpaiiMepom [/1st MOBEPXHOCTEN 13
MeTanna Unu okcuaa 1am KoMmeuHaumen npainmep-aa-
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resvB/yHMBEpCcanbHbI aareavB-akTIBaTop, To AR aTuX
Lienei MoXHO vcnonb3aosarth Visalys® Restorative Primer.

TOSHOCTBIO CMOYMTE OUMLLEHHBIE U MPOCYLLEHHbIE MO-
BEPXHOCTM KOPHEBOIO KaHaa, IEHTIHa KOPOHKOBOI Ya-
CTI 1 YacTeli amanu, npu Heo6XoAMMOCTI, MaTepuasiom
Visalys® Tooth Primer 1 BTupaiite 20 cekyHa. Ynanute
UMLKY 13 KOPHEBOTO KaHana 6yMaxHbIM HaKOHEYHN-
KOM 11 NPOCYLUMTE BCE NOBEPXHOCTN MSTKON CTPYEIH BO3-
[Iyxa 6€3 CoiepXXaHus Bofibl/Macna.

HanecuTe Visalys® CemCore B NpOCBET KaHana, a Takke
Ha KOPHEBOW LUTUAT. KoHew, HacaaKi A0MKeH NOCTOSH-
HO 0CTaBaTbCS B MaTepuane Bo Bpems HaHeceHus. He
1cnonb3oBaTh crnupany Lentulo.

Cpasy nocne 3Toro yCTaHoBUTb KOPHEBOW LWTUET (pa-
Goyee Bpems Visalys® CemCore B KOPHEBOM KaHane
COCTaBNSET OKOMO 2 MUHYT). PekomeHayeTcs cuctema-
TUYECKI PACNPELENs T U3NNLLKW MaTepuana Ha OKKo-
31IOHHON NOBEPXHOCTI KyNbTHA.

s dukcaumm wtrdta MOXHO (OTONONMMEPN30BATL
maTepuan COOTBETCTBYHOLLMM NOMMEPU3ATOPOM B Te-
yeHre 10 cekyHa.

BbinonHuTe BOCCTAHOBMEHNE KyNbTW, Kak OMUCaHo B
pasgene “YkasaHus no BOCCTAHOBNEHMIO KynbTL”.

YKa3aHusi N0 BOCCTAHOB/EHUIO KyNbTy

1.
2.

OYMCTUTb M NPOCYLUNTL NONOCT.

06nactv BONM3M NYNbMbl CEaYeT 3alLUTUTL HaNexa-
LMK CpeacTBamy.

O6ecneunTb YucToe 1 cyxoe paboyee none (koddep-
[1aM) B XOfi€ BCEr0 NMPUMEHEHMS!.

DakynbTaTMBHO MOXET NOTPe6oBaTbCS CENeKTUBHOE
TpaBneHue amanv opTodocopHON KUCNOTO.

KanHyTb Visalys® Tooth Primer 8 yawuky. 3awi/ta npai-
Mepa OT CBeTa He TpebyeTcs.

HaHectu Visalys® Tooth Primer Ha BCto aareanBHyto no-
BEPXHOCTb KY/ITW WK MONOCTY C NOMOLLBIO anninka-
Topa v BTMpaTh 20 CekyHa. V3NULIKN MOXHO yaanuTb
BATHbIM LUAPVKOM W MPOZYTb BO3AYXOM. 3aTeM Mpocy-
LUNTb CTPY&IA BO3AyXa 663 COAEPXKaHNS BOAbI/Macna.

TPpUrOTOBNEHHbII MpaiiMep CReayeT NCnonb3oBarb B Te-
4YeHne 5 MUHYT, Tak Kak KOMTMOHEHTbI MOTYT MCrapuTb-
csl.

Pasmectutb mMaTpuy u BHecTi Visalys® CemCore He-
MOCPEACTBEHHO B MONOCTb COMIACHO HEOGXOAMMO-
CcTW. Vicnonb3oBatne npoapayHoi MaTpuubl o6neryaet
MPOHNKHOBEHWE CBETA NpW (haKynbTaTUBHOM CBETO-
OTBEPXAEHNN. TakKe B CNy4ae CUNbHO MOBPEXAEH-
HbIX 3y60B MOXHO MCMOAb30BaTb (DOPMY AN BOCCTa-

Visalys® CemCore
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HOBNEHNs KynbTv. dopma HarmonHseTcs MaTepuanom
Visalys® CemCore 1 3aTeM pa3meLLaeTcs Ha 0CTaToy-
Hblli ieHTIH. Visalys® CemCore MOXHO MOAENMPOBATh
B TeYeHWe patoyero BpeMeHy.

8. [loxaatbCsi OKOHYATENbHOro OTBEPXKAEHWS (CM. Ta-
6AMLY TEXHUYECKUX XapakTepucTuK). dakynbraTue-
HO Marepuan MOXeT CBETOOTBEPXKAATLCH B TeYeHWe
20 CeKyHA Ans YCKOPEHWs nonnumepnsauun 1o ryoéu-
Hbl 0KONO 2,5 MM. CBETOOTBEPXEHME NPON3BOANTCS C
MOMOLLbI0 MPE/NAaraeMoro B NPOAAXe MonMMepr3aro-
pa (1200MBT / cm’). Ecnn MHTEHCMBHOCTL CBETA HU-
e, YBENUYUTb NPOLOIMKNTENBHOCTL OTBEPKAEHNS CO-
OTBETCTBEHHO. Pa3MeCTUTb NOMMEPIU3ATOP Kak MOXHO
6nvKe K maTepuany.

Bonee rny6okue cnow, K KOTOPbIM He NonajaeT CBeT,
OTBEPXXAAIOTCS YMCTO XMMIYECKUM CrIOCOGOM Npumep-
HO Yepes 5 MUHYT.

9. Ecnv cnov TonLLg yKa3aHHOM ry6uHbl NoMMEpH3aLmm,
006513aTeNbHO AOKAATHCS 3aBEPLUEHIS MPOLIECCa Camo-
OTBEPXKAEHMS.

10. lMocne NonHOro OTBEPXKAEHNS YAANUTL BCE MATPULLI U
(hopMMpOBATENM KYNBTU, ECAIN 3TO HEOBXOAMMO.

11, TMpenapupoBaHue KynbTi.

12, U3onsums kynbTv nepef, 13roToBNEHNEM BPEMEHHOI
pecTaBpaLum.

B cnyyae camooTeepx/aeHust Gonee HU3kas Temnepaty-
pa, Hanpumep, camoro NpoAyKTa UaM npu paéote B 06-
11acTV NEpPefHNX 3y60B, BEAET K YBENUYEHMIO BPEMEHU
OTBEPXKEHMS].

HaneceHue

[lacTa CMeLUMBAETCA ¥ HAHOCUTCA HENOCPEACTBEHHO 3 9T/ 5 M
npuua Ans aBTOCMELUNBAHNS U COOTBETCTBYIOLNX CMe-
CUTENbHBIX Hacafok. Vcnonb3oBaTb TOMbKO OpUrMHamb-
Hble cmecuTenbHble Hacagkn (ML @ 2,5 MM, CiHero LBeTa)
1 Intraoral/Endo tips!

[pymuTE BO BHUMAHWE CNEAYIOLLME MOMEHTDI:

1. CHATb KONNaYoK LWNPULA 1 NEPES NEPBbIM KDENngHnem
CMECHTENbHOIN HACAZKIA Ha LUMPUL| BbIAABUTH HEGOSb-
108 KONMYECTBO MaTepuana, roka 06a KOMMOHeHTa He
HauHyT BLIXOAUTH PABHOMEPHO. YNUTb BblAABNEHHYIO
nacry.

2. 3aKpenuTb CMECUTENbHYIO HacaaKy. MoBepHyTL Konna-
4ok Ha 90° no YacoBo cTpenke Ao dukcaumi. Mpu He-
06X0AMMOCTM yCcTaHOBNTS Intraoral / Endo tip a0 wenyka
Ha cMecuTerne.
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3. Marepuany nocne ycTaHoBKI CMECUTENbHOI Hacaaku
TpebyeTcs HEKOTOPOE Bpems Ans pacTekaHws. Pacte-
KaHWe matepuana npepbiBaeTCs, Kak TONbKO AaBNeHne
Ha nopLueHb Wwnpuua ocnabesaeT. MaTepuan, KoTopbii
yXKe 3aTBEPAEN B CMECUTENbHOI HacaaKe, He CreayeT
BbIAABNMBAT C YCUIMEM, UHAYE LUNPULL 1 CMECUTENb-
HYI0 HacaaKy MOXHO NOBPEANTD.

4. Bbl6pOCKTL MCNONb30BAHHYIO CMECUTENbHYIO HACA/KY,
YCTAHOBUTb HA MECTO KONNAYoK LMpULA 1 NPOBEPUTH
BbIXOAHbIE OTBEPCTUS NEPEN; CRIEAYHOLLMM MPUMEHEHN-
em.

0uncTKa 1 ae3uHtbeKums

PrCK KOHTaMMHALWM LWNpUL@A NS aBTOCMELLMBAHNS MOX-
HO CHM3WTb, 3aKPbIB LUNPWL, OAHOPA30BOA 3aLLUTHOI 060-
JI0YKOIA.

OynwwaTh WNpuL, 0fHOPa30BOI CaN(ETKON W CTaHAAPTHbI-
MV CpeacTBamMm.

[leanHduumpyiiTe WNPWL, COTNACHO AENCTBYIOWMM HOpMa-
TUBAM.

CobntofaiiTe NPUHSTLIE MEPbl 06ECNEYEHNS TUTUEHDI.

YcnoBus xpaHeHus

XpaHuTb B CyxoM MecTe, obeperas T ConHeuHoro ceeta. [lo
NepBOro MPUMEHEHIS XPaHUTb MPOZYKT B XONOAMLHIIKE NPy
Temnepatype 2°C/36°F—8°C/46°F.

Cpok cnyXGbl NocAe Nepeoro NPUMEHeHMs

a) NpW JanbHEALEM XPAHEHNM B XONOANNBHUIKE:
[10 CTEYEHNS YKa3aHHOr0 CPOKA FOHOCTY

6) Npu JanbHeiLLeM XpaHeHW NpI KOMHATHOM Temnepartype:
11CMONb30BATh B TEUEHHE LLECTN MECSLEB

He nonyckaTb BO3AEICTBMSI SKCTPEMASbHbIX TeMneparyp.
TPy XpaHeHU B XONOANbHIKE NPOYKT AOMKEH JOCTUTHYTh
KOMHATHO TemnepaTypbl Nepesi NPUMEHEHIEM.

He npuMeHsTb N0 MCTEYEHIM CPOKA FOAHOCTH.

Coctas

OCHOBHble KOMMOHeHTI Visalys® CemCore: okono 42 06. %
HeopraHMyeckux HanonHutenein pasmepom 0,2 —20 MKM,
BK/to4ast (htopna nTTepors. MonMepHoe 0CHOBaHWe COCTO-
UIT M3 annhaTyeckix AMMeTakpunaTos.

Knaccudmkauus
1SO 4049, Tun 2, knacc 3.

Visalys® CemCore
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Ytunusaums

T0SHOCTbIO MCTIONb30BAHHBIE LUMPHULbI f1/1sSt ABTOMATUYECKO-
0 CMELUMBAHWS / CMECUTENbHbIE KaHioNs / Hacaakv-anmm-
KaTopbl 11 3aTBEPAEBLUMA MaTepuan MOXHO YTUIN3UPOBATb
B COOTBETCTBIAM C MECTHBIMY NPEANNCAHNAMIA.

ToBapHble 3HaKK

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer n Visalys® Restorative Primer ssnsiotcs
3aperncTpupoBaHHbLIMY  TOBAPHBIMM  3HAKaMU  (MPMb
Kettenbach GmbH & Co. KG.

MpumeyaHue

Hekotopble 13 npoykToB (upmbl Kettenbach B apyrue ctpanbl
He aKCnopTUpyHOTCA.

lpenHasHayeH ToNbKo AN NpotecCUoHabHOro NpYMeHe-
HWS B CTOMATONOrnn.

B cnyyae cepbeaHbix MHLMAEHTOB B CBA3M C NPUMEHEHNEM 13-
[NIENNs HeMeZNIEHHO 06PATUTEC K MPOV3BOANTENIO U KOMTMETEHT-
HOMY OpraHy.

CBOAKy N0 6e30MacHOCTY W KIMHNYECKON 3D(HEKTUBHOCTI

MOXHO HaiATh B EBpONeiicKoil 6a3e JaHHbIX MEANLMHCKIX
napennii (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

OrpaHnyeHune 0TBETCTBEHHOCTY

3a VICKII0YeHNeM Cny4aeB, Korda 3TO 3anpeLLeHo 3akoHo-
narenscteom, (upma Kettenbach GmbH & Co. KG He Hecet
OTBETCTBEHHOCTY 3a YOBITKN WAN YLLIEP6, BO3HUKLLME B CBS-
311 C JaHHbIM NPOAYKTOM, 6yfib TO MPSIMOIA, KOCBEHHbI, 0CO-
ObllA, CONYTCTBYIOLLMI W MOCTEAYIOLLMIA YILEPO, HE3aBUCH-
MO OT NPaBOBOr0 OCHOBAHMS, BKIKOYAsH FAPaHTIIO, KOHTPAKT,
HEOCTOPOXHOCTb MK 6e3YCNOBHYIO OTBETCTBEHHOCTb.

WHdbopmaums o npoaykunm Kettenbach ocHosana Ha pesyiib-
TaTax 06LUIMPHbIX MCCNEA0BaHWI U OMbiTe NpUMEHEHNS. Mo
OTpaXaem 3Tv pe3ynbTaThl CO BCEN BOMOXHON TLLATENbHO-
CTbH0, HO OCTaBAsiEM 32 COGON NMPaBO Ha TEXHUYECKIE N3Me-
HEHWs! B LNAIX COBEPLUEHCTBOBAHMS MPOAYKLMM. OfIHAKO 3TO
He 0CBOBOX/AET MONb30BATENS OT 0613aHHOCTH COOMIOAATL
BCE HalLUM PEKOMEHAALMM 11 YKa3aHs B X0Ae NPUMEHEHNS.

06HoBNEHO: 21 HosIGPb 2024 T.

52 37411/4724

Visalys® CemCore



TexHuyeckue xapakTepucTUKu

PaBoyee Bpemst (23°C/74°F)

0KONO 4 MIHYT

Pa6ouee Bpems (8 nonocTv pra)

0KONO 2 MUHYT

Bpems BoapeiicTaus ans
MPELBAPUTENBHONO OTBEPKAEHIS
(£o oTmna)

2—23 CeKyHfIbl Ha TOYKY
noMVMEpU3aLMN

Tny6uHa oTBepXaEHNS

Bleach, Dark (A) 0KOno 1,5 MM
nggﬂg oTeepHAERA 0K0110 0,5 MM
JHTeHcvBHOCTS cBETa 1200 MB/cm*

Bpewms XMMUYECKOr0 OTBEPKAEHNS,
BK/TI04as paboyee Bpems (B poToBO#
nonocty)

OKOO 5 MUHYT

CBeToBOE OTBEPX/AEHHME™ (DMKCaLMS)

10 CekyHa Ha
110BEPXHOCTb /
LIEMEHTHbIV LLIOB

(CBETOBOE OTBEPXK/EHME"
(BOCCTaHOBEHME Ky/bTH 3y6a)

20 CeKyHa

PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb

0KO/O 2,5 MM aiom.

[ny6uHa oTBepXaeHHs
Translucent

0KONO 2,5 MM

[ny6uHa oTBEPXAEHNS
Universal (A2/A3)

0K0/10 2,0 MM

LIBeTOCTOIKOCTb COOTBETCTBYET
TpeboBanmam craHaapta IS0 4049.

*B ManasoHe AnHbl BOMHbI: 400-500 HM

** PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb ANIOMUHIS COOTBETCTBYET AEHTUHY. M03TOMY
1 MM MaTepuana ¢ PeHTTEHOKOHTPACTHOCTbI0, COOTBETCTBYIOLLEN 1 MM
AMOMUHUA, VMEET PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb, COOTBETCTBYHOLLYIO 1 MM
JLEHTIH, @ 2 MM a/IlOMUHVS COOTBETCTBYIOT 3y6HOI aMani.

Visalys® CemCore
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ISTRUZIONI PER L'USO

ltaliano

Descrizione del prodotto

Visalys® CemCore & un composito contenente fluoro, a poli-
merizzazione duale, per la cementazione adesiva di restauri
indiretti e perni radicolari. Visalys® CemCore puo inoltre es-
sere utilizzato per le ricostruzioni di monconi e otturazioni ra-
diopache.

Grazie alla Active-Connect-Technology (ACT), Visalys® CemCore
comprende un sistema supplementare di iniziatori per
I'ottimizzazione del legame adesivo.

Visalys® CemCore nella siringa automiscelante nel rapporto
1:1 & privo di bisfenolo A e dei relativi derivati. Nel processo
di fabbricazione di questo prodotto non sono utilizzati BPA o
precursori del BPA. Visalys® CemCore & semplice da utilizza-
re e possiede elevata forza di adesione e buona capacita di
scorrimento, con consistenza stabile. Visalys® CemCore deve
essere utilizzato con il primer automordenzante Visalys® Tooth
Primer. Visalys® Restorative Primer & il primer raccomandato
per le superfici dei restauri.

Visalys® CemCore & disponibile nei colori Universal (A2/A3),
Dark (A4), Opaque, Bleach e Translucent.

Indicazioni per I'uso
Cementazione permanente di:

corone, ponti, inlay, onlay, faccette e ponti adesivi
realizzati in metallo, ceramica, composito, ceramica
ibrida e ossidoceramica

perni radicolari e ricostruzione indiretta di monconi

Il composito & utilizzato per:
* ricostruzione adesiva di monconi

Gruppo target di pazienti
Pazienti trattati nel quadro di una procedura odontoiatrica.

Controindicazioni

Incaso diallergie note a estere dell’acido metacrilico, composti
dibenzotriazolo, benzoil perossido, canforochinone, 4-metossi-
fenolo o altriingredienti di Visalys® CemCore o di Visalys® Tooth
Primer (vedere le informazioni per I'uso di Visalys® Tooth
Primer).

Qualora non vi siano mezzi adeguati per garantire il drenaggio.
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Avvertenze

In persone sensibili non si escludono reazioni allergiche al pro-
dotto. Possibilita di sensibilizzazione attraverso il contatto con
la pelle o con le mucose.

Materiali contenenti eugenolo potrebbero inibire la polimeriz-
zazione dei compositi. L'uso di soluzioni contenenti perossi-
do di idrogeno pud compromettere la forza di adesione. Paste
di retrazione contenenti ferro(lll)solfato possono pregiudicare
I'indurimento e I'adesione del materiale.

Nei denti vitali ricoprire le zone limitrofe alla polpa con
adeguata protezione pulpo-dentinale, se necessario.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Precauzioni

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non ingerire il materiale. In caso di ingestione accidentale: se
insorgono o persistono disturbi, consultare un medico.
Adottare misure protettive adeguate (ad es. indossare guanti
o0 occhiali di protezione). Evitare il contatto del materiale non
indurito con la pelle e le mucose.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto accidenta-

le con gli occhi, sciacquare subito e a fondo con acqua o col-
lirio. Se insorgono o persistono disturbi, consultare un medico.

Evitare il contatto con gli indumenti poiché non & possibile
escludere danni permanenti.

Le schede dei dati di sicurezza sono disponibili all’indirizzo
www.kettenbach.com.

Avvertenze generali

Se il prodotto viene conservato in frigorifero, occorre portarlo
a temperatura ambiente prima di utilizzarlo.

In caso di contatto con Visalys® Tooth Primer e irradiazione
diretta della luce dell’ambiente, I'indurimento di Visalys®
CemCore accelera.

In presenza di spessori superiori alla profondita di polimeriz-
zazione indicata, si deve sempre attendere I'autoindurimen-
to definitivo.

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

Indicazioni d’impiego per la cementazione

Dopo avere rimosso la protesi provvisoria, eliminare accurata-
mente tutti gli eventuali residui del cemento provvisorio dalla
superficie del moncone/ della cavita.

Visalys® CemCore
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Controllo della precisione dimensionale
e dell’occlusione del restauro

Restauri sottili e fragili possono rompersi se sottoposti a pres-
sione eccessiva durante la prova. Per questa ragione, non ap-
plicare una pressione elevata oppure controllare I'occlusione
soltanto dopo la cementazione permanente.

Con le paste di prova Visalys® CemCore Try In Paste disponibili
& possibile controllare I'effetto del colore selezionato del com-
posito sul perno leggermente umido prima della cementazione
definitiva. Applicare la pasta nel colore selezionato sulle super-
fici interne del restauro e controllare I'effetto cromatico sul re-
stauro stesso. Il colore della pasta di prova Visalys® CemCore
Try In Paste corrisponde al colore del composito di cemen-
tazione indurito.

Rimuovere la pasta di prova Visalys® CemCore Try In Paste dal
restauro e dalla superficie del perno con acqua.

Dopo la prova, le superfici del restauro contaminate ad es. da
saliva, sangue o residui di silicone devono essere pulite con
acqua nebulizzata o in un bagno ad ultrasuoni con acqua d
stillata e infine asciugate con aria priva di acqua/olio. Tutte le
superfici devono essere prive di contaminazione.

Non pulire i restauri in metallo non prezioso o ossidocerami-
ca con acido fosforico.

Si consiglia una diga in gomma per mantenere asciutto il cam-
po operatorio.

Trattamento preliminare del restauro, del perno radico-
lare o della ricostruzione indiretta di monconi

Salvo quanto diversamente prescritto nelle istruzioni per I'uso
del materiale di restauro, del perno radicolare o del materiale
impiegato per la ricostruzione indiretta di monconi, per il trat-
tamento preliminare si raccomanda di osservare la seguente
procedura:

1.1 Superfici adesive di metallo nobile, metallo o ossidoce-
ramica (ceramica a base di ossido di zirconio 0 ossido di
alluminio)

« Sabbiare le superfici con polvere di ossido di
alluminio (< 50 pm). Rispettare i parametri di
sabbiatura del produttore del materiale di restauro.

* Quindi risciacquare accuratamente con acqua spray
0 pulire nel bagno ad ultrasuoni.

NON PULIRE CON ACIDO FOSFORICO

« Asciugare con aria priva di acqua/olio.

1.2 Superfici adesive in ceramica a base di silicato (ceramica
feldspatica, vetroceramica) e ceramica ibrida
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Mordenzare le superfici con acido fluoridrico secon-
do le specifiche contenute nelle istruzioni per I'uso
del materiale di restauro.

Quindi risciacquare accuratamente con acqua spray
o pulire nel bagno ad ultrasuoni.

« Asciugare con aria priva di acqua/olio.

1.3 Superfici adesive in composito

Sabbiare le superfici con polvere di ossido di
alluminio (< 50 ym). Rispettare i parametri di
sabbiatura del produttore del materiale di restauro.
Quindi pulire accuratamente con alcol.

« Asciugare con aria priva di acqua/olio.

2. Versare alcune gocce di Visalys® Restorative Primer in
una vaschetta di miscelazione. Non & necessaria alcuna
protezione dalla luce. Chiudere accuratamente il flacone
del primer dopo ogni impiego.

3. Utilizzando un applicatore o un pennellino monouso,
applicare Visalys® Restorative Primer sulle superfici ade-
sive e lasciarlo agire per 60 secondi. Quindi soffiare e
asciugare con un leggero getto d’aria priva di acqua/
olio. Non fotopolimerizzare Visalys® Restorative Primer.

Le superficidi alcunitipi di perni possono essere danneggiate
dalla sabbiatura o dall'acido fluoridrico. Rispettare le speci-
fiche fornite dal produttore del perno radicolare riguardanti
il trattamento delle superfici.

Trattamento preliminare della superficie del moncone/
della cavita (smalto, dentina, metallo, composito)

Visalys® CemCore puo essere utilizzato esclusivamente con il
primer Visalys® Tooth Primer. Visalys® Tooth Primer & un primer
monocomponente automordenzante, utilizzabile quindi senza
mordenzatura supplementare con acido fosforico. La morden-
zatura selettiva con acido fosforico & necessaria unicamente
con la cementazione di faccette e ponti adesivi nonché con
smalto integro. A seconda delle condizioni cliniche, anche in
altri casi & possibile eseguire la mordenzatura selettiva con
acido fosforico in via opzionale. Usare il gel di mordenzatura
attendendosi alle istruzioni per I'uso del rispettivo produttore.

1. Dopo la prova del restauro, rimuovere saliva, sangue e
residui della pasta di prova (Visalys® CemCore Try In Pa-
ste) dalle superfici adesive della sostanza dentale dura e
dalle superfici dei restauri utilizzando acqua spray, quindi
mantenere le superfici asciutte. Le superfici adesive de-
vono essere prive di contaminazione. Si consiglia una di-
ga in gomma per mantenere asciutto il campo operatorio.

Visalys® CemCore
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2. Versare alcune gocce di Visalys® Tooth Primer in una va-
schetta di miscelazione. Non & necessaria alcuna pro-
tezione dalla luce. Dopo avere applicato Visalys® Tooth
Primer, iniziare immediatamente la lavorazione succes-
siva. Chiudere accuratamente il flacone del primer dopo
ogni impiego.

3. Applicare Visalys® Tooth Primer sull'intera superficie ade-
siva del dente usando un applicatore idoneo e frizionare
per 20 secondi. E possibile eliminare il materiale in ec-
€esso con un bastoncino di cotone e un getto d'aria.
Quindi asciugare con un getto delicato d’aria privo di
acqua/olio. Il primer preparato deve essere lavorato en-
tro 5 minuti, poiché i componenti possono evaporare.
Visalys® Tooth Primer non deve essere fotopolimerizzato.

Per la cementazione su abutment implantare o su ricostru-
zione indiretta del moncone, si devono sempre considera-
re le specifiche del rispettivo produttore del materiale. Sal-
vo quanto diversamente indicato nelle istruzioni per 'uso
del rispettivo produttore, eseguire il trattamento preliminare
delle intere superfici adesive dell’abutment/ della ricostruzi-
one del moncone in base al materiale, come descritto nella
sezione «Trattamento preliminare del restauro» nelle istru-

zioni per I'uso di Visalys® CemCore.

Se necessario, i profili di emergenza e gli eventuali canali
delle viti devono essere protetti con misure adeguate (ad es.
coperture in silicone, cera).

Applicazione del composito di cementazione

1. Applicare Visalys® CemCore sulle superfici interne dei re-
stauri e sulle superfici del moncone o della cavita, a se-
conda del caso. In caso di applicazione nel cavo orale, il
tempo di lavorazione si riduce e i restauri devono essere
posizionati entro 2 minuti.

2. Posizionare il restauro sul moncone o nella cavita.
Rimuovere il materiale in eccesso

3.1. Metodo 1: Eseguire la rimozione dopo I'indurimento
iniziale mediante breve esposizione alla luce o
autoindurimento fino al raggiungimento di una «consi-
stenza gelatinosa»

Utilizzando una normale lampada polimerizzante repe-
ribile in commercio (1.200 mW/cm?), polimerizzare le
eccedenze di materiale per 2—3 secondi sul lato orale e
vestibolare cosi come sul lato mesiale e distale (cioé su
quattro punti) oppure attendere il raggiungimento del-
la consistenza gelatinosa durante I'autoindurimento. Il
materiale in eccesso, ancora morbido ed elastico, puo
essere facilmente rimosso con uno scaler.
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3.2. Metodo 2: Rimozione senza indurimento iniziale 5.

Rimuovere direttamente le eccedenze, ad es. con un ba-
stoncino di cotone, un pennellino o un tampone in schiu-

Finitura

Le fughe grezze del cemento possono essere rifinite € Iu-
cidate con gli strumenti appropriati.

ma sintetica. . . . .
Procedura speciale per la cementazione di perni
Durante la rimozione delle eccedenze, il restauro deve es- radicolari e ricostruzioni indirette di monconi
sere mantenuto nella sua posizione definitiva. Rimuovere 1. Preparare il canale radicolare, il perno radicolare o la rico-

tutto il materiale in eccesso prima dell'indurimento defi-
nitivo, in particolare in zone prossimali di difficile accesso.

4. Indurimento definitivo

Dopo I'asportazione del materiale in eccesso, per evita-
re la formazione di uno strato di inibizione & possibile
coprire la fuga del cemento con gel di glicerina/pasta
a base di polietilenglicole, ad es. Visalys® CemCore Try
In Paste, quindi rimuoverla con acqua. 2.

Successivamente fotopolimerizzare per superficie/fuga
di cemento per 10 secondi.

Nei restauri non traslucenti, occorre attendere la polime-
rizzazione definitiva sotto il restauro (vedere la tabella dei
dati tecnici).

A seconda delle dimensioni del puntale della lampada,
anche i restauri traslucenti possono essere fotopolime-
rizzati in numerosi strati in base ai tempi di polimerizza-
zione indicati.

struzione indiretta del moncone attendendosi alle istru-
zioni per I'uso del rispettivo produttore. Se il produtto-
re del perno radicolare o della ricostruzione indiretta del
moncone raccomanda la silanizzazione o il pretrattamen-
to con un primer per superfici di metallo o di ossido o con
una combinazione di adesivo-primer/ attivatore-adesivo
universale, Visalys® Restorative Primer put essere usa-
to a questo scopo.

Inumidire completamente con Visalys® Tooth Primer le
superfici pulite e asciutte del canale radicolare, della den-
tina coronale e dell’eventuale smalto, quindi frizionare
per 20 secondi. Rimuovere il materiale in eccesso dal ca-
nale radicolare con una punta di carta e asciugare tutte
le superfici con un leggero getto d"aria privo di acqua/ olio.

Applicare Visalys® CemCore nel lume del canale, quindi
sul perno radicolare. L'estremita del puntale utilizzato de-
ve rimanere sempre nel materiale durante I'estrusione.
Non utilizzare un lentulo a spirale.
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4. Immediatamente dopo, inserire il perno radicolare (il 6.
tempo di lavorazione per Visalys® CemCore nel canale
radicolare € di circa 2 minuti). Si raccomanda di distri-
buire I'eventuale materiale in eccesso esattamente sul-
la superficie occlusale del moncone.

5. Perfissare il perno, & possibile fotopolimerizzare il mate-
riale con un’idonea lampada polimerizzante per 10 se-
condi.

6.  Eseguire la ricostruzione del moncone come descritto in 7.
«Indicazioni d'impiego per la ricostruzione del moncone».

Indicazioni d’impiego per la ricostruzione

del moncone

1. Pulire e asciugare la cavita.

2. Le zone prossime alla polpa devono essere protette con
mezzi adeguati.

3. Garantire un campo operatorio pulito e asciutto (diga in
gomma) durante I'intera applicazione.

Applicare Visalys® Tooth Primer sull'intera superficie ade-
siva del moncone o della cavita usando un applicatore
idoneo e frizionare per 20 secondi. L'eventuale materia-
le in eccesso pud essere rimosso con un bastoncino di
cotone e un getto d’aria. Quindi asciugare con getto d'a-
ria privo di acqua/olio.

Il primer preparato deve essere lavorato entro 5 minuti
poiché i componenti possono evaporare.

Se necessario, posizionare una matrice e applicare
Visalys® CemCore direttamente nella cavita, a secon-
da del caso. L'uso di una matrice trasparente agevo-
la I'ingresso della luce in caso di fotopolimerizzazione
opzionale. In alternativa, in caso di denti estremamente
danneggiati & possibile utilizzare uno stampo di rico-
struzione del moncone. Lo stampo viene riempito con
Visalys® CemCore, quindi posizionato sulla sostanza
dentale residua. Visalys® CemCore pud essere ancora
modellato entro il tempo di lavorazione.

Attendere I'indurimento definitivo (v. Specifiche tecniche:
tempi di lavorazione e di presa). In via opzionale, & pos-
sibile fotopolimerizzare il materiale per 20 secondi per
accelerare I'indurimento fino ad una profondita di circa
2,5 mm. La fotopolimerizzazione va eseguita con una
normale lampada polimerizzante reperibile in commer-
cio (1.200 mW/cm?). In caso di intensita luminosa infe-

8.
4. Invia opzionale & possibile eseguire la mordenzatura se-
lettiva dello smalto con acido fosforico.
5. Versare alcune gocce di Visalys® Tooth Primer in una va-
schetta di miscelazione. Non & necessaria alcuna prote-
zione del primer dalla luce.
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riore, prolungare la durata della fotopolimerizzazione di
conseguenza. Posizionare la lampada quanto pili vicino
possibile al materiale.

Eventuali strati piti profondi, non accessibili dalla luce,
induriscono in senso prettamente chimico dopo circa
5 minuti.

9. In presenza di spessori superiori alla profondita di poli-
merizzazione indicata, si deve sempre attendere I'autoin-
durimento definitivo.

10. Dopo Iindurimento, eliminare eventuali matrici o stampi
di ricostruzione dei monconi.

11. Eseguire la preparazione del moncone.

12. Isolare il moncone prima della realizzazione di un
restauro prowvisorio.

In caso di autoindurimento, temperature pit basse, ad es.
del prodotto o della zona dei denti frontali, comportano un
prolungamento del tempo di indurimento.

Applicazione

La pasta viene miscelata ed erogata direttamente dalla siringa
automiscelante da 9g/5ml e dagli appositi puntali di misce-
lazione. Utilizzare solo puntali di miscelazione (ML @ 2,5 mm,
azzurro) e Intraoral/Endo tips!

Procedere come segue:

1. Togliere il tappo della siringa e, prima diinserire per la pri-
ma volta un puntale di miscelazione sulla siringa, estru-
dere una piccola quantita di materiale fino a quando i due
componenti fuoriescono in modo omogeneo. Quindi eli-
minare la pasta estrusa.

2. Montare il puntale di miscelazione. Bloccare il tappo ruo-
tandolo di 90° in senso orario. Se applicabile, montare
sul miscelatore una Intraoral/Endo tip.

3. Dopo aver applicato il puntale di miscelazione, il mate-
riale necessita di un determinato arco di tempo per fuo-
riuscire. Il flusso del materiale si interrompe non appena
si riduce la pressione sullo stantuffo della siringa. Non
applicare una forza eccessiva per fare uscire il materia-
le gia polimerizzato nel puntale di miscelazione per evi-
tare di danneggiare la siringa e il puntale stesso.

4. Smaltire il puntale di miscelazione usato, richiudere il
tappo della siringa e controllare I'apertura al momento
della successiva applicazione.

Pulizia e disinfezione

Il rischio di contaminazione della siringa automiscelante puo
essere ridotto coprendola con una guaina protettiva monouso.

Pulire la siringa con un panno monouso e prodotti standard.

Visalys® CemCore
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Disinfettare la siringa in conformita alle linee guida nazionali.
Osservare le misure igieniche standard.

Condizioni di conservazione

Conservare inluogo asciutto, al riparo dalla luce solare. Il prod-
otto deve essere conservato in frigorifero a 2°C/36°F—8°C/
46°F fino al primo utilizzo.

Durata dopo il primo utilizzo

) In caso di ulteriore conservazione in frigorifero:
entro la data di scadenza indicata

b) In caso di ulteriore conservazione a temperatura ambiente:
utilizzare entro 6 mesi

Evitare I'esposizione a temperature estreme. Se il prodotto
viene conservato in frigorifero, occorre portarlo a temperatu-
ra ambiente prima di utilizzarlo.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Componenti

| principali componenti di Visalys® CemCore sono riempi-
tivi inorganici per circa il 42% in vol. nel range di misura
0,2—20 pm, tra cui fluoruro di itterbio. La base in polimero &
costituita da dimetacrilati alifatici.

Classificazione
IS0 4049, tipo 2, classe 3.

Smaltimento

Le siringhe automix/i puntali di miscelazione/ gli accessori di
applicazione completamente vuoti e il materiale indurito pos-
sono essere smaltiti in conformita con le disposizioni regionali.

Marchi

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer e Visalys® Restorative Primer sono marchi regi-
strati di Kettenbach GmbH & Co. KG.

Nota

Alcuni prodotti Kettenbach possono non essere disponibili in
determinati Paesi.

Solo per uso da parte di personale odontoiatrico specializzato.

In caso di incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto, ri-
volgersi immediatamente al produttore e all’autorita compe-
tente nel proprio paese.

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche so-
no disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Limitazione della responsabilita

Salvo nei casi in cui I'esclusione di responsabilita sia vietata
per legge, Kettenbach GmbH & Co. KG declina qualsivoglia re-
sponsabilita per perdite o danni arrecati dal presente prodotto,
siano questi danni diretti, indiretti, particolari, accessori o con-
secutivi, a prescindere dalla base giuridica, iviinclusi garanzia,
contratto, negligenza o responsabilita oggettiva.

Le indicazioni relative ai prodotti Kettenbach si basano su ri-
cerche approfondite e sull’esperienza acquisita nella tecnica
di applicazione. Comunichiamo questi dati al meglio delle no-
stre conoscenze, tuttavia ci riserviamo la facolta di apportare
modifiche tecniche legate allo sviluppo dei prodotti. Gli utiliz-
zatori sono comunque tenuti a seguire tutte le raccomanda-
zioni e indicazioni relative al suo uso.

Aggiornamento: 21 novembre 2024

La resistenza cromatica & conforme ai requisiti della norma
1SO 4049.

*in un range di lunghezza d’onda luminosa di 400500 nm

**"alluminio ha una radiopacita corrispondente alla dentina. Per questo mo-
tivo, 1 mm di un materiale con radiopacita corrispondente a 1 mm di alluminio
ha una radiopacita corrispondente a 1 mm di dentina e 2 mm di alluminio
corrispondono allo smalto dentale.

Specifiche tecniche

Tempo di lavorazione (23°C/74°C)

circa 4 minuti

Tempo di lavorazione (intraorale)

circa 2 minuti

Tempo di esposizione per
indurimento iniziale (tack curing)

2-3 secondi per ogni
punto di polimerizzazione

Tempo di indurimento esclusivamente
chimico incluso tempo di lavorazione
(intraorale)

circa 5 minuti

Fotopolimerizzazione* (cementazione)

10 secondi per super-
ficie/fuga di cemento

Fotopolimerizzazione* (ricostruzione

di monconi) 20 secondi
Radiopacita*™ circa 2,5 mm Al
Profondita di indurimento Translucent | circa 2,5 mm
Profondita di indurimento '

Universal (A2/A3) e Z{m
Profondita di indurimento :

Bleach, Dark (Ad) circa 1,5 mm
Profondita di indurimento Opaque circa 0,5 mm
Intensita luminosa 1200 mW/cm?
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INSTRUCCIONES DE USO

Espafiol

Descripcion del producto

Visalys® CemCore es un composite de polimerizacion dual con
fluoruro para la cementacion adhesiva de restauraciones in-
directas y postes radiculares. Ademas, Visalys® CemCore se
puede utilizar para la fabricacion de reconstrucciones de mu-
flones y de rellenos radiopacos.

Gracias a la Active-Connect-Technology (ACT), Visalys® CemCore
posee un sistema iniciador adicional para optimizar la union
adhesiva.

Visalys® CemCore en la jeringa de automezcla automix 1:1 no
contiene bisfenol A ni sus derivados. En el proceso de fabrica-
cion de este producto no se utilizan BPA ni sus precursores.

Visalys® CemCore es facil de usar y posee una alta fuerza
adhesiva y una fluidez 6ptima con una consistencia estable.
Visalys® CemCore debe usarse encombinacioncon laimprima-
cion autograbante Visalys® Tooth Primer. Visalys® Restorative
Primer se recomienda como imprimacion para las superfi-
cies de la restauracion.

Visalys® CemCore esta disponible en los tonos Universal
(A2/A3), Dark (A4), Opaque, Bleach y Translucent.

Indicaciones de uso

Cementacion definitiva de:

* coronas, puentes, inlays, onlays, carillas y puentes
adhesivos fabricados de metal, ceramica, composite,
ceramicas hibridas y de oxido

« postes radiculares y reconstrucciones indirectas de mufio-
nes

Composite para:
* reconstrucciones de mufiones adhesivas

Pacientes destinatarios
Pacientes que se encuentran en un tratamiento odontolégico.

Contraindicaciones

En caso de alergia conocida al éster de &cido metacrilico, com-
puestos de benzotriazol, peroxido de benzoilo, canforquinona,
4-metoxifenol o a otros ingredientes de Visalys® CemCore o
de Visalys® Tooth Primer (consultar las instrucciones de uso
de Visalys® Tooth Primer).
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Si no se dispone de los medios adecuados para asegurar el
drenaje.

Advertencias

No es posible excluir las reacciones alérgicas al producto
en las personas sensibles. Es posible que se produzca una
sensibilizacion por el contacto con la piel/las mucosas.

Los materiales que contienen eugenol pueden inhibir el
fraguado de los composites. EI uso de soluciones que
contienen perdxido de hidrégeno puede reducir la fuerza de
adhesion. Las pastas de retraccion con sulfato de hierro (Ill)
pueden afectar a la polimerizacion y a la adhesion del material.

En el caso de los dientes vitales es posible que sea necesa-
rio tratar las zonas cercanas a la pulpa con una proteccion
pulpar/dentinaria adecuada.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Medidas de precaucid
No usar después de la fecha de caducidad.

No ingerir el material. En caso de ingestion accidental: Con-
sultar al médico si se produce un problema o si este persiste.

Tomar las medidas de precaucién adecuadas (p. €j., usar
guantes o gafas de seguridad). Evitar el contacto del material
no polimerizado con la piel y las mucosas.

Evitar el contacto con los 0jos. En caso de contacto acciden-
tal con los ojos: aclararlos bien inmediatamente con un coli-
rio 0 con agua. Consultar al médico si se produce un proble-
ma o si este persiste.

Evitar el contacto con la ropa, porque pueden producirse dafios
permanentes en ella.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en
www.kettenbach.com.

Observaciones generales

Si el producto se ha guardado en el frigorifico, es preciso que
alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

La polimerizacién de Visalys® CemCore se acelera en caso
de contacto con Visalys® Tooth Primer y de radiacion directa
incidente de la luz ambiental.

Con espesores de capa mayores que la profundidad de poli-
merizacion especificada, debe esperarse hasta la autopoli-
merizacion final en cualquier caso.

Los tiempos de manipulacion son vélidos para los productos
procesados a una temperatura de 23°C/74°F y a una hume-
dad relativa del 50 %. Temperaturas mas altas acortan el tiem-
po de manipulacién y temperaturas mas bajas, lo prolongan.

Visalys® CemCore
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Instrucciones de aplicacion para la cementacion

Después de retirar la prétesis provisional, eliminar cuidadosa-
mente los restos del cemento provisional de la superficie del
mufion/de la cavidad.

Comprobacion de la exactitud del ajuste y de la oclusi-
6n de la restauracion

Las restauraciones finas y quebradizas pueden romperse si
se someten a una presion excesiva durante la prueba en la
boca del paciente. Por este motivo, no aplicar una presion
alta o comprobar la oclusion solo después de la cementa-
cion definitiva.

Con las Visalys® CemCore Try In Pastes disponibles, el efecto
cromatico del tono de composite seleccionado se puede com-
probar sobre el mufién ligeramente humedecido antes de la
cementacion final. Aplicar la pasta en el tono seleccionado sobre
las superficies interiores de la restauracién y comprobar el efec-
to cromatico. El tono de la Visalys® CemCore Try In Paste coin-
cide con el tono del composite de cementacion polimerizado.

Eliminar la Visalys® CemCore Try In Paste de la restauracion y
de la superficie del mufién con agua.

Después de la prueba en boca del paciente, se deben limpiar
las superficies de la restauracién contaminadas con, p. €j.,
saliva, sangre o residuos de silicona. Para ello, debe utilizarse
un pulverizador de agua destilada o debe sumergirse la res-

tauracion en un bafio ultrasénico y, a continuacion, deb se-
carse con aire sin agua/sin aceite. Todas las superficies de-
ben estar libres de contaminacion.

Las restauraciones de metal no precioso o de ceramicas de
oxido no se deben limpiar con écido fosférico.

Recomendamos usar un dique de goma para mantener la zona
de trabajo seca.

Tratamiento previo de la restauracion, del poste
radicular o de la reconstruccion indirecta del mufién

Si no se indica lo contrario en las instrucciones de uso del
material de restauracion, del poste radicular o del material
empleado para la reconstruccion indirecta del mufion, se debe
seguir el siguiente procedimiento para el tratamiento previo:

1.1 Superficies de adhesion de metal precioso, metal y
ceramicas de oxido (cerdmicas de 6xido de circonio y de
6xido de aluminio)

« Chorrear las superficies con abrasivo de alimina
(< 50 pm). Respetar los parametros para el chorreado
del fabricante del material de restauracion.

« Aclarar después a fondo con espray de agua o limpiar
en el bafo ultrasénico.
NO LIMPIAR CON ACIDO FOSFORICO

« Secar con aire sin agua/sin aceite.
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1.2 Superficies de adhesion de ceramica de silicato (cerami-
ca de feldespato, vitroceramicas) y ceramicas hibridas

« Grabar las superficies con dcido fluorhidrico siguien-
do las especificaciones de las instrucciones de uso
del material de restauracion.

« Aclarar después a fondo con espray de agua o limpi-
ar en el bafio ultrasénico.

« Secar con aire sin agua/sin aceite.

—
w

Superficies de adhesion de composite

« Chorrear las superficies con abrasivo de allimina
(< 50 pm). Respetar los parametros para el chorrea-
do del fabricante del material de restauracion.

« A continuacion limpiar bien con alcohol.

« Secar con aire sin agua/sin aceite.

2. Verter unas gotas de Visalys® Restorative Primer en una
placa de preparacion. No es necesario proteger contra la
luz. Cerrar con cuidado el frasco de la imprimacion des-
pués de cada uso.

3. Aplicar Visalys® Restorative Primer sobre las superficies
de adhesidén con un aplicador o un pincel desechable y
dejar que actte durante 605. A continuacion, dispersar
y secar con un chorro suave de aire sin agua/sin acei-
te. Visalys® Restorative Primer no es fotopolimerizable.

El chorreado y el &cido fluorhidrico pueden atacar las super-
ficies de algunos tipos de postes. Se deben tener en cuenta
las especificaciones del fabricante del poste radicular relati-
vas al tratamiento de la superficie.

Tratamiento previo de la superficie del mufidn/
la cavidad (esmalte, dentina, metal, composite)

Visalys® CemCore solo se debe usar con Visalys® Tooth Primer.
Visalys® Tooth Primer es una imprimacion autograbante de un
solo componente y, por tanto, se puede usar sin un grabado
adicional con écido fosfdrico. Solo es necesario el grabado se-
lectivo con dcido fosférico en la cementacion de las carillas y
de los puentes adhesivos. En otro casos, dependiendo de las
condiciones clinicas, también es posible hacer un grabado se-
lectivo con écido fosférico. Usar el gel de grabado de acuerdo
con las instrucciones de uso del fabricante correspondiente.

1. Después de la prueba en boca de la restauracion se de-
ben eliminar la saliva, la sangre y los restos de la pasta
de prueba (Visalys® CemCore Try In Paste) de las super-
ficies de adhesion de la sustancia dental dura y de las
superficies de la restauracion. Para ello usar espray de
agua y mantener después las superficies secas. Las su-
perficies de adhesion deben estar libres de contamina-
cién. Recomendamos usar un dique de goma para man-
tener la zona de trabajo seca.

Visalys® CemCore
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2. Verter unas gotas de Visalys® Tooth Primer en una placa
de preparacidn. No es necesario proteger contra la luz.
Comenzar con el procesamiento inmediatamente des-
pués de aplicar Visalys® Tooth Primer. Cerrar con cuida-
do el frasco de la imprimacion después de cada uso.

3. Aplicar Visalys® Tooth Primer en toda la superficie de ad-
hesion de la superficie del diente con un aplicador ade-
cuado y frotar durante 205s. Para eliminar el exceso de
producto utilizar una torunda y aplicar aire. A continua-
cion, secar con un chorro suave de aire sin agua/sin
aceite. La imprimacion preparada se debe procesar en
menos de 5 min, porque los componentes se pueden
evaporar. Visalys® Tooth Primer no es fotopolimerizable.

Para la cementacion sobre un pilar de implante o sobre una
reconstruccion indirecta de mufion se deben tener siemp-
re en cuenta las especificaciones del fabricante del mate-
rial correspondiente. Pretratar todas las superficies de ad-
hesion del pilar / la reconstruccion del mufién segun el
material, tal y como se describe en el apartado «Tratami-
ento previo de la restauracion» de las instrucciones de uso
de Visalys® CemCore, a no ser que se indique lo contra-
rio en las instrucciones de uso del fabricante del material.

Cuando sea necesario, los perfiles de emergencia y los
conductos de los tornillos se deben proteger mediante las
medidas adecuadas (p. €j., cera, tapas de silicona).

Aplicacion del composite de cementacion

1. Aplicar Visalys® CemCore sobre las superficies interiores
de las restauraciones y sobre las superficies del mufién
o de la cavidad, segun corresponda. Si la aplicacion es
intraoral, el tiempo de manipulacion se reduce y las res-
tauraciones se deben colocar antes de que transcurran
2 min.

2. Colocar la restauracion sobre el mufion o en la cavidad.
Eliminar el exceso de material

3.1. Método 1: Eliminar después de la polimerizacion inicial
mediante la aplicacion breve de luz, o de la autopolime-
rizacion hasta la «fase gel»

El exceso de material se polimeriza con una ldmpara de
polimerizacion disponible en el comercio (1200 mW/cm?)
durante 2—3 s por oral y vestibular y también por mesial
y distal — es decir, en cuatro puntos. También se puede
esperar hasta se alcance la fase gel en la autopolimeri-
zacion. El exceso de material, aun eldstico, se puede eli-
minar facilmente con un raspador.
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3.2. Método 2: Eliminacion sin polimerizacion inicial

Eliminar el exceso de material directamente, p. €j., con
una torunda, un pincel o una bolita de espuma. 5.

Mientras se elimina el exceso de material, la restauraci-
6n debe mantenerse en su posicion definitiva. Antes de la

polimerizacién recomendados, que dependen del tamafio
del orificio de salida de la luz.

Acabado

Las articulaciones de cemento dsperas se pueden
acabar y pulir con los instrumentos adecuados.

polimerizacion final es necesario eliminar cualquier exce- Procedimiento especial para la cementacion de postes
so de material, especialmente en las zonas interproxima- radiculares y reconstrucciones indirectas de mufiones
les de dificil acceso. 1. Preparar el conducto radicular, el poste radicular o

4. Polimerizacion final

Para evitar que se forme una capa de inhibicion, tras eli-
minar el exceso de material, la unién de cemento puede
cubrirse con gel de glicerina o pasta de polietilenglicol,
p. €j., Visalys® CemCore Try In Paste. A continuacion, lim-
piar con agua.

A continuacion fotopolimerizar durante 10 segundos cada
superficie/la junta del cemento. 2.

En el caso de las restauraciones no transltcidas se de-
be esperar hasta que se produzca la fotopolimerizacion
definitiva bajo la restauracion (véase la tabla de los da-
tos técnicos).

Las restauraciones translicidas también se pueden
polimerizar en varias capas conforme a los tiempos de

la reconstruccion indirecta del mufion siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante correspondiente.

Si el fabricante del poste radicular o de la reconstruccion
indirecta del mufion recomienda una silanizacion o el tra-
tamiento previo con un primer para superficies metalicas
0 de 6xido, 0 una combinacion de primer para adhesivo/
activador para adhesivo universal, el Visalys® Restorati-
ve Primer se puede usar para este propdsito.

Humedecer por completo las superficies limpias y secas
del conducto radicular, la dentina coronal y, dado el caso,
las partes de esmalte con Visalys® Tooth Primer y frotar
durante 20 s. Eliminar el exceso de material del conducto
radicular con una punta de papel y secar todas las super-
ficies con un chorro de aire suave y sin agua/sin aceite.
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3. Aplicar Visalys® CemCore al interior de la luz del canal y 4.
también sobre el poste radicular. El extremo de la boquilla
debe permanecer siempre introducido en el material du- 5.
rante la aplicacion. No usar espirales lentulo.

4. Inmediatamente después, introducir el poste radicular
(el tiempo de manipulacién de Visalys® CemCore en el 6
conducto radicular es de aprox. 2 min). Se recomienda '
distribuir el material sobrante sobre la superficie oclusal
del mufion.

5. Para fijar el poste, el material puede fotopolimerizarse
durante 10s. con una ldmpara de polimerizacion ade-
cuada.

6. Realizar la reconstruccion del muiion como se descri-
be en el apartado «Instrucciones de aplicacion para la 7
reconstruccién de mufiones».

Instrucciones de aplicacion para la
reconstruccion de mufiones

1. Limpiary secar la cavidad.

2. Laszonas cercanas a la pulpa deben protegerse con los

Opcionalmente grabar el esmalte con dcido fosfdrico de
manera selectiva.

Vlerter unas gotas de Visalys® Tooth Primer en una placa
de preparacion. No es necesario proteger la imprimacion
contra la luz.

Aplicar Visalys® Tooth Primer en toda la superficie de ad-
hesidn del mufion o de la cavidad con un aplicador ade-
cuado, y frotar durante 20's. Para eliminar el exceso de
producto utilizar unatorunda y aplicar aire. Secar el exce-
dente después con un chorro suave de aire sin agua/sin
aceite.

La imprimacion preparada se debe procesar en menos
de 5 min, porque los componentes se pueden evaporar.

Colocar una matriz y aplicar Visalys® CemCore directa-
mente en la cavidad, segun proceda. El uso de una matriz
transparente facilita la entrada de la luz en el caso de
la fotopolimerizacion opcional. Alternativamente, si los
dientes estdn muy dafiados, se puede utilizar un molde
para la reconstruccion del mufién. El molde se rellena con
Visalys® CemCore y después se coloca sobre la sustan-
cia dental remanente. Visalys® CemCore aun se puede
modelar durante el tiempo de manipulacion.

Esperar hasta la polimerizacion final (consultar Datos
técnicos: tiempo de manipulacion y de fraguado). Opcio-
nalmente, el material se puede fotopolimerizar durante

medios adecuados.
3. Asegurar un campo de trabajo limpio y seco (dique de

goma) durante toda la aplicacion. 8.
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20 para acelerar la polimerizacién hasta una profun- Aplicacion

didad de aprox. 2,5 mm. La fotopolimerizacion se debe
hacer con una ldmpara de polimerizacién disponible en
el comercio (1200 mW/cm?). En caso de una menor
intensidad de la luz, prolongar la exposicion de mane-
ra acorde. Colocar la ldmpara lo més cerca posible del

La pasta se mezcla y aplica directamente desde la jeringa au-
tomix de 9g/5ml y con las boquillas mezcladoras apropia-
das. jUsar solo las boquillas mezcladoras (ML @ 2,5 mm, azul)
y Intraoral /Endo tips!

material. Se deben tener en cuenta los puntos siguientes:

Las capas mds profundas, hasta donde no llega la luz, 1.
polimerizan quimicamente transcurridos aprox. 5 minutos.

9. Con espesores de capa mayores que la profundidad de
polimerizacion especificada, debe esperarse hasta la
autopolimerizacion final en cualquier caso. 2.

10. Cuando el polimerizado se haya completado, retirar las
matrices o los moldes para la reconstruccion de los
mufiones, si los hubiera.

11. Proceder a la preparacion del mufion.

12. Aislar el mufion antes de fabricar la restauracion provi-
sional.

En caso de autopolimerizacion, el tiempo de polimerizacion
se prolongasi, p. gj., las temperaturas del producto son bajas
0 Si se estd trabajando en la region anterior. 4

Quitar el tapdn de la jeringa y antes de montar la boquilla
mezcladora en la jeringa, expulsar un poco del mate-
rial hasta que los dos componentes salgan de manera
uniforme. Desechar la pasta expulsada.

Montar la boquilla mezcladora. Girar el tapon 90° en el
sentido de las agujas del reloj para bloquearlo. Si fuera
necesario, montar un bloqueo para Intraoral/Endo tip en
el mezclador.

El material necesita un cierto tiempo para empezar a fluir
después de colocar la boquilla mezcladora. EI material
deja de fluir en el momento en el que se reduce la presion
en el émbolo de la jeringa. El material ya polimerizado
en la boquilla mezcladora no debe extraerse a la fuerza,
porque se pueden dafar tanto la jeringa como la boqui-
lla mezcladora.

Desechar la boquilla mezcladora, colocar de nuevo el ta-
pon de la jeringa y comprobar el orificio al comenzar la
siguiente aplicacion.

Visalys® CemCore 37411/4724
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Limpieza y desinfeccion

El riesgo de contaminacion de la jeringa automix se puede re-
ducir cubriéndola con una funda protectora desechable.

Limpiar la jeringa con una toallita desechable y un producto
de limpieza estandar.

Desinfectar la jeringa conforme a las normas locales.
Respetar las medidas de higiene habituales de la consulta.

Almacenamiento

Guardar en un lugar seco protegido de la luz del sol. El produc-
to se debe mantener en el frigorifico a 2°C/36°F—-8°C/46°F
antes de usarlo por primera vez.

Tiempo de conservacion después del primer uso

a) Si el producto se guarda en el frigorifico:
hasta el final de la fecha de caducidad indicada
b) Si el producto se guarda a temperatura ambiente:
utilizar en un plazo de 6 meses

Evitar la exposicién a temperatura extremas. Si el producto se
ha guardado en el frigorifico, es preciso que alcance la tem-
peratura ambiente antes de usarlo.

No usar después de la fecha de caducidad.

Componentes

Los componentes principales de Visalys® CemCore son, en
aprox. un 42 % vol, rellenos inorganicos con un tamaio de
granulo entre 0,2—20 um, como el fluoruro de iterbio. La base
de polimeros se compone de dimetacrilatos alifaticos.
Clasificacion

1SO 4049, tipo 2, clase 3.

Eliminacion

Las jeringas de automezcla/canulas de mezcla/boquillas de
aplicacion totalmente vacios y el material polimerizado pueden
eliminarse siguiendo las normativas regionales.

Marcas comerciales

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer y Visalys® Restorative Primer son marcas comer-
ciales registradas de Kettenbach GmbH & Co. KG.

Nota

Algunos materiales Kettenbach sélo se comercializan en paises
determinados.

Uso exclusivo por personal dental especializado.

En caso de que se produzcan complicaciones relacionadas con
el producto, contacte de inmediato con el fabricante y con las
autoridades competentes.
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Los restimenes sobre seguridad y rendimiento clinico estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sa-
nitarios (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitacion de responsabilidad

Excepto cuando la ley lo prohiba, Kettenbach GmbH & Co. KG
no asumird responsabilidad alguna por pérdidas o dafios cau-
sados por este producto, ya sean directos, indirectos, espe-
ciales, colaterales o consecuentes, independientemente del
fundamento juridico planteado, incluidas garantias, contratos,
negligencias o responsabilidades por riesgo creado.

Lainformacion proporcionada acerca de los productos de Ket-
tenbach se fundamenta en una completa investigacion y expe-
riencia en las técnicas de aplicacion. Los resultados se sumi-
nistran a nuestro mejor entender, a reserva de modificaciones
técnicas dentro del @mbito del desarrollo del producto. No obs-
tante, los usuarios deben respetar y tener en cuenta todas las
recomendaciones e informacion relativas a su uso.

Actualizacion: 21 de noviembre de 2024

La resistencia del color se corresponde con los requisitos de
1SO 4049.

*en un intervalo de longitud de onda de luz de 400-500 nm

*El aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la dentina. Por lo tanto, 1
mm de un material con una radiopacidad equivalente a 1 mm de aluminio
tiene una radiopacidad equivalente a 1 mm de dentina. 2 mm de aluminio
equivalen al esmalte dental.

Datos técnicos

Tiempo de manipulacion (23°C/74°F)

aprox. 4 minutos

Tiempo de manipulacion (intraoral)

aprox. 2 minutos

Tiempo de exposicion para la
polimerizacion inicial (tack curing)

2-3 segundos por cada
punto de polimerizacién

Tiempo de endurecimiento puramen-
te quimico incluido el tiempo de
manipulacion (intraoral)

aprox. 5 minutos

Fotopolimerizacién* (fijacion)

10 segundos por super-
ficie/junta del cemento

Fotopolimerizacion* (reconstruccion
del mufion)

20 segundos

Radiopacidad** aprox. 2,5 mm Al
Profundidad de curado Translucent aprox. 2,5 mm
Profundidad de curado

Universal (A2/A3) i 2
Profundidad de curado

Bleach, Dark (Ad) aprox. 1,5 mm
Profundidad de curado Opaque aprox. 0,5 mm
Intensidad de la luz 1200 mW/cm*

Visalys® CemCore
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KULLANIM KILAVUZU

Tirkce

Uriin tanimi

Visalys® CemCore, indirekt restorasyonlarin ve kik postlarinin
adeziv simantasyonu igin flordir icerikli dual sertlesen bir kom-
pozittir. Ayrica, Visalys® CemCore radyoopak kor yapimi ve bu-
ild-up dolgularinin olusturulmasinda kullanilabilir.

Active-Connect-Technology (ACT) dzelligi nedeniyle Visalys®
CemCore adeziv bagin optimize edilmesi i¢in ek bir baslati-
cl sistem icerir.

Kendiliginden karistiran 1:1 otomiks sirngadaki Visalys®
CemCore bisfenol A ve tiirevlerini icermez. BPA veya BPA pre-
krsorleri bu cihazin imalat stirecinde kullaniimamuistir.
Visalys® CemCore kolay kullanilir ve yiiksek adeziv kuvvet ve
stabil kivam ile iyi bir akicilik sunar.

Visalys® CemCore yalnizca kendinden asitli Visalys® Tooth
Primer ile birlikte kullaniimalidir. Visalys® Restorative Primer,
restorasyon ytizeyleri icin 6nerilen primerdir.

Visalys® CemCore Universal (A2/A3), Dark (A4), Opaque,
Bleach ve Translucent renklerde sunulmaktadir.

Endikasyonlar

Asagidakilerin daimi simantasyonu:

* Metal, seramik, kompozit, hibrit ve oksit seramikler-
den yapilan kuron, kopri, inley, onley, veneer ve ade-
ziv kdprtiler

* Kok postlari ve indirekt kor yapimlari

Asagidakiler igin kompozit:
* Adeziv kor yapimi

Hasta hedef grubu

Dis hekimi tarafindan bir 6nlem kapsaminda tedavi edilen
hastalar.

Kontrendikasyonlar

Metakrilik asit esterleri, benzotriazol bilesikleri, benzoil perok-
sit, kamforkinon, 4-metoksifenol veya Visalys® CemCore veya
Visalys® Tooth Primer’in diger bilesenlerine karsi bilinen alerji
(Visalys® Tooth Primer kullanim talimatlarina bakin).

Drenaji saglamak icin uygun bir yol olmamasi.
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Uyarilar

Hassas kisilerde iriine kars! alerjik reaksiyon olasiligi dislana-
maz. Gilt/mukoza dokusu ile temas yoluyla duyarlanma olu-
sabilir.

Ojenol iceren malzemeler kompoxzitlerin sertlesmesini onleye-
bilir. Hidrojen peroksit ¢ézeltilerinin kullanilimasi adeziv kuvve-
tini azaltabilir. Demir(lllsiilfat iceren retraksiyon pati, materya-
lin polimerizasyonu ve adezyonunu bozabilir.

Vital diglerde, pulpanin yakinindaki alanlara uygun bir pulpa/
dentin korumasi uygulanmasi gerekebilir.

Gocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.

Onlemler

Son kullanma tarihi gecmis olan Grtinleri kullanmayin.
Materyali yutmayin. Materyal yanlislikla yutulursa: Sikayetler
ortaya cikar veya devam ederse, bir doktora danigin.

Uygun koruyucu onlemleri alin (6rn. eldiven veya koruyucu
g0zItik takin). Cilt veya mukoza dokusunun polimerize olma-
mig materyalle temasindan kaginin.

Gozlerle temasindan kaginin. Kazara gzlerle temas ederse:

Derhal g6z banyosu ya da suyla iyice yikayin. Sikayetler orta-
ya ¢ikar veya devam ederse, bir doktora danigin.

Giysilerde kalici hasar ihtimali s6z konusu oldugundan giysile-
re temas etmesinden kaginin.

Givenlik veri sayfalari www.kettenbach.com adresinde ve-
rilmistir.

Genel notlar

Buzdolabinda saklanmasi nedeniyle Grtin kullanmadan 6nce
oda sicakligina gelmig olmalidir.

Ortam 1gi§indan gelen dogrudan 1sima ve Visalys® Tooth Pri-
mer ile temas durumunda Visalys® CemCore’un polimerizas-
yonu hizlanr.

Belirtilen polimerizasyon derinliginden daha kalin olan tabaka-
larda, her durumda kendiliginden sertlesme sirecinin tamam-
lanmasi beklenmelidir.

Galisma siireleri 23°C/74°F sicaklikta ve %50 bagil nem-

de iglenen Urinler igin gegerlidir. Yiiksek sicakliklar ¢alisma
stresini kisaltirken, diistk sicakliklar ¢alisma siiresini uzatrr.

Simantasyon uygulama talimatlari

Gegici tertibati gikardiktan sonra, gegici simanin kalintilarini
dikkatle kor/kavite yiizeyinden gikarin.

Restorasyonun uyum hassasiyetini ve okliizyonunu
kontrol etme

ince ve gevrek restorasyonlar, deneme sirasinda asir basing
altinda kirilabilir. Bu nedenle yiiksek basing uygulamayin veya
okllizyonu sadece daimi simantasyondan sonra kontrol edin.
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Mevcut Visalys® CemCore Try In Paste ile secilen kompozitin
renk efekti, son simantasyondan 6nce hafif nemli kor tizerinde
kontrol edilebilir. Segilen renkteki pati restorasyonun ic yiizey-
lerine uygulayin ve restorasyon tizerindeki renk efektini kontrol
edin. Visalys® CemCore Try In Paste’in rengi, polimerize edil-
mis simantasyon kompozitinin rengiyle eslesir.

Visalys® CemCore Try In Paste'i restorasyon ve kor yiizeyin-
den su ile temizleyin.

Denemeden sonra, restorasyonun 6rn. tikiirlik, kan veya sili-
kon artiklaryla kontamine olmus yiizeyleri su spreyiyle ya da
ultrasonik banyoda distile su ile temizienmeli ve ardindan nem-
siz/yagsiz hava ile kurutulmalidir.

Degerli olmayan metalden veya oksit seramikten yapiimis olan
restorasyonlarda fosforik asitle temizleme yapilamaz.

Galisma alaninin kuru kalmasi icin bir lastik ortti onerilir.
Restorasyon, kok postu veya indirekt kor yapiminin
o6n iglemesi

indirekt kor yapimi igin kullanilan materyal, kik postu veya res-
torasyon materyalinin kullanim talimatlarinda aksi belirtilme-
dikge, 6n isleme icin asagidaki prosedur izienmelidir:

1.1 Soy metal, metal ve oksit seramiklerin (zirkonyum oksit
ve aliminyum oksit seramikler) adeziv ylzeyleri

1.2

1.3

« Yiizeylerin aliminyum oksit tozuyla (< 50 pm)
kumlanmasi. Restorasyon materyali ireticisinin
kumlama parametrelerine uyun.

« Ardindan su spreyiyle iyice durulayin ya da ultrasonik
banyoda temizleyin.

FOSFORIK ASITLE TEMIZLEMEYIN!

« Nemsiz/yagsiz hava ile kurutun.

Silikat seramik (feldspat seramik, cam seramik) ve hibrit
seramiklerin adeziv yiizeyleri

* Restorasyon materyalinin kullanim talimatlarindaki
spesifikasyonlara gére, ylzeyleri hidroflorik asit-
le pUrtizlendirin.

« Ardindan su spreyiyle iyice durulayin ya da ultrasonik
banyoda temizleyin.

« Nemsiz/yagsiz hava ile kurutun.
Kompozitin adeziv yiizeyleri

« Ylizeylerin aliminyum oksit tozuyla (< 50 pum)
kumlanmas!. Restorasyon materyali tireticisinin kum-
lama parametrelerine uyun.

« Ardindan alkolle iyice temizleyin.
« Nemsiz/yagsiz hava ile kurutun.
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2. Visalys® Restorative Primer’i bir hazirlama tabagina ko-
yun. Isik korumasina gerek yoktur. Primer sisesini her
kullanimdan sonra dikkatle kapatin.

3. Visalys® Restorative Primer’i tek kullanimlik bir aplikator
veya firca ile adeziv yiizeylerin Uizerine uygulayin ve etki
etmesi cin 60 saniye bekleyin. Ardindan hafif bir nemsiz/
yagsiz hava jetiyle kurutun. Visalys® Restorative Primer
1stkla polimerize olmaz.

Bazi post tiirlerinin ytizeyleri kumlama veya hidroflorik asit-
ten zarar gorebilir. Kk postu dreticisinin yiizey islemiyle il-
gili spesifikasyonlarina uyulmalidir.

Kor/kavite yiizeyinin dn iglemesi (mine, dentin,
metal, kompozit)

Visalys® CemCore yalnizca Visalys® Tooth Primer ile birlikte kul-
lanilmalidir. Visalys® Tooth Primer kendinden asitli, tek bilegenli
bir primerdir ve bu nedenle ilaveten fosforik asitle purliziendir-
me gerekmeden kullanilabilir. Selektif olarak fosforik asitle pu-
rizlendirme sadece veneer ve adeziv kdpriilerin simantasyo-
nunda ve kesilmemis minede gereklidir. Klinik kosullara bagli
olarak, bagka durumlarda da istege gore selektif olarak fosfo-
rik asitle ptiriizlendirme uygulanabilir. Asit jelini ilgili Ureticinin
Kullanim talimatlarina gére kullanin.

Restorasyon denendikten sonra, tiikiirtik, kan ve her tir-
1t deneme pati (Visalys® CemCore Try In Paste) kalintisi
sert dis dokusunun adeziv ylizeylerinden ve restorasyon
ylizeylerinden su spreyi kullanilarak cikariimali ve ardin-
dan ylizeyler kuru tutulmalidir. Adeziv yiizeylerde konta-
minasyon olmamalidir. Galisma alaninin kuru kalmas igin
bir lastik 6rtii onerilir.

2. Visalys® Tooth Primer’i bir hazirlama tabagina koyun. Isik

korumasina gerek yoktur. Visalys® Tooth Primer'i uygula-
diktan sonra derhal sonraki islemlere gegin. Primer sise-
sini her kullanimdan sonra dikkatle kapatin.

3. Visalys® Restorative Primer’i tek kullanimlik bir aplika-

tor ile dis yiizeyinin tim adeziv ylizeyi (izerine uygulayin
ve etki etmesi icin 20 saniye bekleyin. Her tlirlli fazlalik
bir pamuk pelet ile ¢ikarlabilir ve hava ile uzaklagtinlabi-
lir. Ardindan hafif bir nemsiz/yagsiz hava jeti ile kurutun.
Hazirlanan primer 5 dakika icerisinde iglenmelidir, aksi
takdirde bilesenleri buharlagabilir. Visalys® Tooth Primer
1sikla polimerize olmaz.

indirekt kor yapimi veya bir implant dayanaginin tizerine si-
mantasyon icin, ilgili materyal Ureticisinin spesifikasyonlari
daima dikkate alinmalidir. Materyale bagli olarak dayanak/
kor yapiminin tiim adeziv yizeyleri, ilgili materyal Ureticis-
inin kullanim talimatlarinda aksi belirtiimedigi strece, Vi-
salys® CemCore kullanim talimatlarinin “Restorasyonun
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on iglemesi” bolimiinde agiklanan sekilde on igleme ta-
bi tutulmalidir.

Gerekirse ¢ikis profilleri ve vida kanallari uygun nlemlerle
korunmalidir (6rn. mum, silikon ortiiler).

Simantasyon kompozitinin uygulanmasi

1.

Visalys® CemCore’u uygun sekilde restorasyonun ig yi-
zeylerine ve kor ya da kavite yiizeylerine uygulayin. Agzin
icinde uygulama durumunda, caligma stiresi kisalir ve
restorasyonlarin 2 dakika icerisinde yerlestiriimesi gerekir.
Restorasyonu korun {izerine ya da kavitenin igine yerles-
tirin.

Fazlaligi alin

. Yontem 1: Baglangig polimerizasyonundan sonra, kisa

1slk maruziyeti veya “jel asamasina” kadar kendiliginden
sertlesme yoluyla ¢ikarin

Fazlalik ya piyasada satilan bir polimerizasyon lambasi
(1200 mW/cm?) 2—3 saniye stireyle oral ve vestibiler
ve ayrica mesial ve distal (yani drt noktada) kullanilarak
polimerize edilmeli ya da kendiliginden sertlesmenin jel
asamasl beklenmelidir. Hala yumusak-esnek olan fazla-
Ik bir kretuvar ile kolayca gikarilabilir.

3.2. Yontem 2: Baslangic polimerizasyonu olmadan ¢ikarma

Fazlahgi orn. bir pamuk pelet, firca veya kdplik pelet yar-
dimiyla dogrudan ¢ikarin.

Fazlali§i ¢ikarirken restorasyon nihai pozisyonunda tutulma-
lidir. Zor erisilen aproksimal alanlar bagta olmak tizere, tiim
fazlaliklar son polimerizasyondan once giderilmelidir.

4. Son polimerizasyon

Fazlalik ¢ikarildiktan sonra, bir inhibisyon tabakasi olus-
masini dnlemek igin siman baglantisini 6rn. Visalys®
CemCore Try In Paste gibi bir gliserin jel/ polietilen glikol
pat ile kapatabilirsiniz. Bu daha sonra su ile giderilebilir.

Ardindan yiizey/siman baglantisi bagina 10 saniye si-
reyle 1gikla polimerize edin.

Yari geffaf olmayan restorasyonlarda, restorasyon altin-
daki son sertlestirme beklenmelidir (bkz. Teknik Veriler
tablosu).

Isik agikliginin boyutuna bagli olarak, yari saydam resto-
rasyonlar belirtilen polimerizasyon sirelerine gore ¢oklu
tabakalar halinde de polimerize edilebilir.

5. Bitirme

Piirlizlii siman bagjlantilari uygun aletlerle bitirilebilir ve
parlatilabilir.

78
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Kok postlan ve indirekt kor yapimlari simantasyonu
icin dzel prosediir

6.

Kor yapimini “Kor yapimi igin uygulama talimatlar”nda
belirtilen sekilde gerceklestirin.

1. Kok kanalini, kok postunu veya indirekt kor yapimini ilgi- Kor yapimi igin uygulama talimatlar
|i Ureticinin talimatlarina gore hazirlayin. Eger kok postu T
veya indirekt kor yapim {ireticisi, silanizasyon ya da me- 1. Kaviteyi temizieyin ve kurutun.
tal veya oksit ylizeyler igin bir primer ile 6n islem veya bir 2. Pulpaya yakin olan alanlar uygun yéntemlerle korunma-
primer-adeziv/ tiniversal adeziv-aktivatdr kombinasyonu lidr.
onenvrlse, Visalys® Restorative Primer bu amag icin kulla- 3. Tum uygulama stiresince temiz ve kuru bir caligma alani
nitapilir (lastik orttl) saglayin.
2. Kokkanali, koronal dentin ve mine kisimiarinin temizien- 4 - jstose hagis olarak minede selekif olarak fosforik asitle
mis ve kurutulmus ytizeylerini uygun sekilde Visalys® Too- piiriizlendirme yapilabilir
th Primer ile timdiyle islatin ve 20 saniye siireyle ovarak . N 3
yedirin. Kok kanaldaki fazlaligr bir kagit ug ile alin ve tim 5+ Visalys” Tooth Primer'i bir hazirlama tabagina koyun.
ylizeyleri yumugak bir nemsiz/yagsiz hava jetiyle kuru- Primer igin 11k korumasina gerek yoktur.
tun. 6. Visalys® Tooth Primer’i uygun bir aplikator kullanarak kor
3. Visalys® CemCore'u canal lumina’nin iging ve ayrica kok veya kavitenin tim adeziv yizeyine uygulayn ve 20 sa-
postun dizerine uygulayin. Ucun bas kismi uygulama si- niye ;ureyle ovar_qk yed|r|n.‘Her tarld fazlall_K bir pamuk
rasinda daima materyalin iginde kalmalidrr Lentulo spi- pglet ile gkanlgmhrve hayalne uzaklagtinabilir. Ardindan
ralleri kullanmayin. bir nemsiz/yags z hava jetiyle kurutun.
4. Hemen ardindan kék postunu yerlegtirin (Visalys® HaZ|.rIananl primer.S dakika igel(isinde islenmelidir, aksi
CemCore’un kik kanall igerisindeki calisma siiresi yakl. takdirde bilegenleri buharlasabilir
2 dakikadir). Her tlirli materyal fazladinin spesifik ola- 7. Uygunsa bir matriks yerlestirin ve Visalys® CemCore’u
rak okliizal kor ylizeyine dagitiimasi énerilir. dogrudan kavitenin icine uygulayin. Istege bagl isikla po-
5. Postu sabitlemek igin, materyal uygun bir polimerizasyon limerizasyonda yari saydam bir matriksin kullanimasi isi-
isigiyla 10 saniye polimerize edilebilir. gin girmesini kolaylastiracaktir. Alternatif olarak, cok faz-
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la hasarlanmig diglerde bir kor yapim kalibi kullanilabilir.
Kalip Visalys® CemCore ile doldurulur ve ardindan kalin-
ti dis dokusunun tizerine yerlestirilir. Visalys® CemCore
hala calisma siiresi iginde modellenebilir.

8. Son polimerizasyon icin bekleyin (bkz. Teknik Veriler). Is-
tege bagdl olarak materyal 20 saniye sireyle 1sikla po-
limerize edilerek yakl. 2,5 mm derinlige kadar polime-
rizasyon hizlandirilabilir. Isikla polimerizasyon piyasada
satilan bir polimerizasyon lambasi (1200 mW/cm) ile
yapiimalidir. Daha diistik bir 151k siddeti durumunda, 1g1k-
la polimerizasyon stresini uygun sekilde uzatin. Lambay
materyalin miimkiin oldugunca yakinina yerlegtirin.
Isigin erisemedidi daha derin tabakalar yakl. 5 dakika
sonra timuyle kimyasal bir sekilde polimerize olacakir.

9. Belirtilen polimerizasyon derinliginden daha kalin olan ta-
bakalarda, her durumda kendiliginden sertlesme stireci-
nin tamamlanmasi beklenmelidir.

10. Tumdyle polimerize olduktan sonra, varsa matriksleri ve-
ya kor yapim kaliplarini gikarin.

11. Kor preparasyonu yapin.

12. Gegici bir restorasyon yapilmadan 6nce Kor izolasyonu.

Kendiliginden sertlesme durumunda 6rn. Urinin veya
calisma sirasinda anterior bdlgenin sicakliginin distik
olmasi, polimerizasyon stiresinin uzamasina yol acar.

Uygulama

Pat karistirilir ve 9g/5 ml’lik otomiks giringa ve uygun karistir-
ma uglariyla dogrudan uygulanir. Sadece orijinal karistirma ug-
larini (ML @ 2,5 mm, mavi) ve Intraoral/ Endo tips!

Asadidaki noktalara dikkat edilmelidir:

1.

Sinnga kapagini ¢ikarin ve siringaya bir karistirma ucu-
nu takmadan dnce, her iki bilesen de esit sekilde cikin-
caya kadar az bir miktari ¢ikarin. Ardindan cikarilan pati
atin.

Karistirma ucunu takin. Kapagr saat yoniinde 90° gevi-
rerek yerine Kilitleyin. Uygunsa, karistiricinin tizerine bir
Intraoral /Endo tip ug kilidi monte edin.

Karigtirma ucu takildiktan sonra materyalin digariya ak-
masl igin belli bir zamana ihtiyag vardir. Siringa pistonuna
uygulanan baski azaldiginda, materyal akigi hemen kesi-
lir. Daha 6nce karistirict ucun igerisinde polimerize olmus
materyali digarya sikmak icin gli¢ kullanmayin, aksi hal-
de giringa ve karigtirma ucu zarar gorebilir.

Karigtirma ucunu atin, giringa kapagini degistirin ve bir
sonraki uygulamaya baslarken cikig kismini kontrol edin.

Temizlik ve dezenfeksiyon

Otomiks siringanin kontaminasyon riski, sirnganin Uzeri tek
kullanimlik bir koruyucu kilifla kapatilarak azaltilabilir.
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Sinngay! tek kullanimlik bir mendille ve standart maddeler-
le temizleyin.

Siringay! yerel yonetmeliklere uygun olarak dezenfekte edin.
Standart klinik hijyen onlemlerini uygulayin.

Saklama kosullari

Kuru ve giines isigindan uzak bir yerde saklayin. Uriin ilk kulla-
nimdan 6nce 2°C/36°F—-8°C/46°F de buzdolabinda tutul-
malidir.

ilk kullanimdan sonra raf émrii

a) Sonrasinda buzdolabinda saklanacaksa:
Belirtilen son kullanma tarihinin sonuna kadar kullanin

b) Sonrasinda oda sicaklijinda saklanacaksa:

Altr ay icerisinde kullanin
Asin sicakliklardan kaginin. Buzdolabinda saklanmasi nede-
niyle Grin kullanmadan énce oda sicakligina gelmig olmalidir.

Belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

¥Bilesenleri

Visalys® CemCore’un ana bilesenleri, iterbiyum floriir dahil ol-
mak Uzere 0,2—-20 pm boyut araliginda yaklagik % 42 ha-
cimli inorganik dolgu maddeleridir. Polimer baz, alifatik di-
metrakrilatlardan olusur.

Siniflandirma
ISO 4049, tip 2, sinif 3.

Bertaraf etme

Tamamen bosaltiimis otomatik karisim siringalari/karistirma
uclari/uygulama setleri ve baglanan malzemeler, yerel diizen-
lemelere uygun olarak imha edilebilir.

Ticari markalar

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer ve Visalys® Restorative Primer, Kettenbach
GmbH & Co. KG'nin tescilli ticari markalardir.

Not

Tum Kettenbach drinleri her tlkede mevcut olmayabilir.
Sadece uzman dis hekimligi personeli tarafindan kullanilabilir.

Uriinle ilgili ciddi olaylanin ortaya ¢ikmasi durumunda, liitfen
derhal Uretici ve yetkili merciler ile iletisime gegin.

Igin giivenlik ve Klinik performansa iliskin 6zet raporlar, Avrupa
Tibbi Cihazlar Veri Tabani'na (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) kaydedilmistir.

Visalys® CemCore
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Sorumluluk sinirlamasi

Yasalarca yasaklanmadigi stirece, garanti, sozlesme, ihmal ya
da mutlak sorumluluk dahil olmak (izere, hukuki dayanagina
bakilmaksizin dogrudan, dolayli, 6zel, tesadiifi ve nedensel za-
rarlardan hangisi olursa olsun, Kettenbach GmbH & Co. KG,
bu tirinden kaynaklanan kayiplar ve zararlar konusunda hic-
bir sorumluluk stlenmez.

Kettenbach trtinleri hakkindaki bilgiler, kapsamli aragtirmala-
ra ve uygulama teknolojisindeki deneyimlere dayanmaktadir.
Sonuglar meveut bilgilerimiz dahilinde olup Urlin gelistirmeye
yonelik teknik degisikliklere tabidir. Ancak kullanicilar herhan-
gi bir kullanimla ilgili tiim énerilere ve bilgilere uymali ve bun-
lari dikkate almalidir.

Teknik veriler
Calisma siiresi (23°C/74°F) yakl. 4 dakika
(Galisma siiresi (intraoral) yakl. 2 dakika
Baslangi¢ polimerizasyonu 2-3 saniye
icin maruziyet siiresi (‘tack’ (her polimerizasyon
polimerizasyon) noktasi igin)
Islem stiresi dahil tamamen kimyasal yaki. 5 dakika

sertlesme siiresi (intraoral)

Isikla sertlestirme* (simantasyon)

Yiizey/siman baglantisi
bagina 10 saniye

Isikla sertlestirme* (kor yapimi) 20 saniye
Giincelleme: 21 Kasim 2024 Radyoopasite™ yakl. 2,5 mm Al
Polimerizasyon derinligi Translucent yakl. 2,5 mm
Polimerizasyon derinligi
Universal (A2/A3) b
Renk stabilitesi ISO 4049 gerekliliklerini karsilar. Polimerizasyon derinligi K15
Bleach, Dark (Ad) yail. 1.5 mm
*400-500 nm 151k dalga boyu aralijinda)
** Altiminyum, dentine esdeger bir radyopasiteye sahiptir. Bu nedenle, 1 mm Bollmerlzasyon derinligi yakl. 0,5 mm
aliiminyuma denk bir radyopasiteye sahip 1 mm‘lik bir malzeme, 1 mm den- pagus
tine karsilik gelen bir radyopasiteye sahiptir ve 2 mm aliiminyum dis mine- Isik siddeti 1200 mW/cm?
sine karsilik gelr.
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INSTRUGOES DE USO

Portugués

Descrigao do produto

Visalys® CemCore € um compdsito de dupla polimerizagdo que
contém fluoreto para cimentagéo adesiva de restauracoes in-
diretas e ntcleos radiculares. Além disso, Visalys® CemCore
pode ser utilizado para construir nicleos de preenchimento e
preenchimentos de reconstrugéo radiopacos.

Devido a Active-Connect-Technology (ACT), Visalys® CemCore
inclui um sistema iniciador adicional para a otimizagéo da li-
gacdo adesiva.

Visalys® CemCore na seringa automix de automistura 1: 1 nao
contém bisfenol A e seus derivados. Visalys® CemCore € de
facil utilizagdo e tem alta resisténcia adesiva e boa fluidez
com consisténcia estavel. Visalys® CemCore deve ser usado
em combinagdo com Visalys® Tooth Primer autocondicionan-
te. Visalys® Restorative Primer é recomendado como um pri-
mer para as superficies de restauragéo.

Visalys® CemCore € encontrado nas tonalidades Universal
(A2/A3), Dark (A4), Opaque, Bleach e Translucent.

Indicagdes de uso

Cimentacéo permanente de:

* coroas, pontes, inlays, onlays, facetas e pontes adesivas
feitas de metal, cerdmica, compositos, ceramicas de
Oxido e hibridas

« nlcleos radiculares e nucleos de preenchimento indiretos

Compdsito para:
« nucleos de preenchimento adesivos

Grupo alvo de pacientes

Pacientes que recebem tratamento como parte de um proce-
dimento odontoldgico.

Contraindicacoes

No caso de alergia conhecida a ésteres de 4cido metacrilico,
compostos de benzotriazol, peréxido de benzoila, canforqui-
nona, 4-metoxifenol ou outros componentes de Visalys® Cem-
Core ou Visalys® Tooth Primer (ver as instrucdes de uso do Vi-
salys® Tooth Primer).

Se né&o houver meios adequados de assegurar a drenagem.

Visalys® CemCore
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Adverténcias

Reacdes alérgicas ao produto ndo podem ser descartadas
em pessoas sensiveis. E possivel a sensibilizagéo através do
contato com a pele/mucosa.

Materiais contendo eugenol podem inibir a presa de compési-
tos. A utilizagéo de solugdes contendo perdxido de hidrogénio
pode prejudicar a resisténcia adesiva. Pasta de afastamento
contendo sulfato de ferro(lll) pode prejudicar a polimerizagéo
e adesdo do material.

Em caso de dentes vitais, as dreas proximas a polpa devem ser
tratadas com protecéo dentino/pulpar adequada.

Manter fora do alcance de criangas.

Medidas de precaugao
Nao usar apos a data de validade.
Néo ingerir o material. Se o material for ingerido aciden-

talmente: consultar um médico se problemas surgirem ou
persistirem.

Tomar as medidas de protecéo apropriadas (por ex., usar luvas
ou dculos de protegdo). Evitar o contato da pele e mucosa com
0 material ndo polimerizado.

Evitar contato com os olhos. Se houver contato acidental com
0s olhos: lavar imediatamente e abundantemente com du-

cha oftalmica ou dgua. Consultar um médico se problemas
surgirem ou persistirem.

Evitar contato com as roupas, uma vez que ndo podem ser ex-
cluidos danos permanentes as roupas.

Fichas de dados de seguranca estdo disponiveis em
www.kettenbach.com.

Observagdes gerais

Tendo em conta o armazenamento em refrigerador, o produ-
to deve ter alcancado a temperatura ambiente antes do uso.

Em caso de contato com Visalys® Tooth Primer e radia-
¢do incidente direta da luz ambiente, a polimerizagdo de
Visalys® CemCore €é acelerada.

No caso de camadas mais espessas, acima da profundida-
de de polimerizagdo indicada, é sempre necessario aguardar
pela autopolimerizagdo definitiva.

Os tempos de trabalho se aplicam aos produtos que s&o pro-
cessados na temperatura de 23°C/74°F e com uma umidade
relativa de 50 %. Temperaturas mais altas reduzem o tempo de
trabalho e temperaturas mais baixas aumentam estes tempos.

Instrugdes de aplicagdo para cimentacéo

Apds a remogdo do provisdrio, remover cuidadosamente qual-
quer residuo do cimento provisdrio da superficie da coroa/
preparo cavitario.
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Verificagao da preciséo do ajuste e da ocluséo
da restauragédo

Restauragdes finas e frageis podem quebrar sob pressdo
excessiva durante a prova. Por esta razdo, néo aplicar mui-
ta pressdo ou apenas verificar a oclusdo apds a cimenta-
¢&o permanente.

Com as pastas disponiveis Visalys® CemCore Try In Pastes,
o efeito da nuance do tom do compdsito selecionado pode
ser verificado no ndcleo levemente imido antes da cimenta-
¢do final. Aplicar a pasta na tonalidade selecionada nas su-
perficies internas da restauragéo e verificar o efeito da nuan-
ce na restauragdo. A tonalidade de Visalys® CemCore Try In
Paste corresponde & tonalidade do compdsito de cimenta-
¢&o polimerizado.

Remover Visalys® CemCore Try In Paste da superficie da
restauracdo e do ndcleo com dgua.

Apbs a prova da restauragdo, as superficies de restauragdo
contaminadas com saliva, sangue e residuos de silicone devem
ser limpas com spray de &gua ou, no banho de ultrassom, com
4gua destilada e, por fim, secas com ar isento de dgua ou dleo.
Todas as superficies devem estar livres de contaminagéo.

No caso de restauragdes feitas de metal ndo precioso ou cera-
micas de 6xido, ndo pode haver limpeza com &cido fosférico.

Um dique de borracha é recomendado para um campo de
0peracéo seco.

Pré-tratamento da restauragéo, do nicleo radicular e
do nticleo de preenchimento indireto

Ando ser que seja prescrito de outra forma nas instrugdes de
uso para 0 material de restauracdo, nticleo radicular, ou ma-
terial usado para o nicleo de preenchimento indireto, os se-
guintes procedimentos devem ser selecionados para o pré-
tratamento:

1.1 Superficies adesivas de metais nobres, ceramicas de
oxido e metal (ceramicas de Oxido de zirconio e dxido de
aluminio)

« Jateamento das superficies com éxido de aluminio
em p6 (< 50 pm). Observar os parametros de jatea-
mento do fabricante do material de restauragéo.

» Em seguida enxaguar abundantemente
com jato de &gua ou limpar em cuba ultrassonica.
NAO LIMPAR COM ACIDO FOSFORICO!

 Secar com ar isento de agua ou ¢leo.

Visalys® CemCore
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Superficies adesivas de ceramica a base de silicato (cera-
mica feldspatica, ceramicas vitreas) e ceramicas hibridas

« Condicionar as superficies com &cido fluoridrico, de
acordo com as especificacfes nas instrugbes de uso
do material de restauragao.

» Em seguida enxaguar abundantemente com jato de
4gua ou limpar em cuba ultrassonica.

« Secar com ar isento de dgua ou 6leo.

Superficies adesivas do compdsito

« Jateamento das superficies com 6xido de aluminio
em p6 (< 50 pm). Observar os parametros de jatea-
mento do fabricante do material de restauracéo.

 Em seguida limpar cuidadosamente com alcool.

« Secar com ar isento de dgua ou 6leo.

Colocar Visalys® Restorative Primer na bandeja de
preparagdo. Ndo é necessario proteger da luz. Fechar
o frasco de primer cuidadosamente apds cada uso.

Aplicar Visalys® Restorative Primer com um aplicador
descartavel ou pincel nas superficies adesivas e permi-
tir que ele aja durante 60s. Em seguida, soprar ou se-
car com um jato de ar suave, isento de dgua ou 6leo.
Visalys® Restorative Primer ndo € fotopolimerizavel.

As superficies de alguns tipos de nicleos podem ser con-
dicionadas por ataque com acido fluoridrico ou jateamen-
to. As especificacdes do fabricante do nicleo radicular em
relagdo a superficie de tratamento devem ser observadas.

Pré-tratamento da superficie do niicleo/preparo
cavitario (esmalte, dentina, metal, compadsito)

Visalys® CemCore sd pode ser usado juntamente com Visalys®
Tooth Primer. Visalys® Tooth Primer é um primer monocompo-
nente autocondicionante, e desta forma pode ser usado sem
condicionamento adicional com dcido fosférico. O condiciona-
mento seletivo com 4cido fosférico apenas é necessario com a
cimentagdo de facetas e pontes adesivas e com esmalte inte-
gro. Dependendo das condicdes clinicas, o condicionamento
seletivo com dcido fosfdrico pode ser realizado opcionalmen-
te em outros casos também. Usar o gel de condicionamento
de acordo com as instrugdes de uso do fabricante relevante.

1. Apds aprova da restauragéo, a saliva, 0 sangue, e outros
residuos de pastade prova (Visalys® CemCore Try In Paste)
devem ser removidos das superficies adesivas da subs-
tancia dura do dente e superficies da restauragéo utili-
zando spray de dgua e, em seguida, manter as super-
ficies secas. As superficies adesivas devem estar livres
de contaminagdo. Um dique de borracha é recomenda-
do para um campo de operacéo seco.
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2. Colocar Visalys® Tooth Primer na bandeja de preparagéo.
N&o é necessario proteger da luz. Apds a aplicagdo de
Visalys® Tooth Primer, iniciar o processo adicional ime-
diatamente. Fechar o frasco de primer cuidadosamente
apos cada uso.

3. Aplicar Visalys® Tooth Primer em toda a superficie adesiva
da superficie do dente utilizando um aplicador adequado
e friccionar por 20's. Qualquer excesso pode ser removi-
do com uma bolinha de algodao e soprado com jato de
ar. Em seguida, secar com um jato de ar suave, isento
de dgua ou dleo. O primer preparado deve ser processa-
do dentro de 5 min., uma vez que os constituintes podem
evaporar. Visalys® Tooth Primer n&o ¢ fotopolimerizavel.

Para cimentagéo de um pilar de implante ou de um nicleo
de preenchimento indireto, as especificagdes de fabrican-
te do respectivo material sempre devem ser consideradas.
Executar o pré-tratamento de todas as superficies adesivas
do pilar/ntcleo de preenchimento dependendo do materi-
al, como descrito em «Pré-tratamento da restauragdo» nas
instrugdes de uso do Visalys® CemCore, a ndo ser que se-
ja prescrito de outra maneira nas instrugdes de uso do fa-
bricante do material relevante.

Os perfis de emergéncia e os canais do parafuso, quando apli-
cavel, devem ser protegidos por medidas adequadas (por ex.,
cera, protecdo de silicone).

Aplicagao do compésito de cimentagéo

1. Aplicar Visalys® CemCore nas superficies internas das
restauracdes e no ntcleo ou superficies do preparo ca-
vitario, quando aplicavel. No caso de aplicagao na boca,
o0 tempo de processamento é reduzido e as restauragées
devem ser colocadas dentro de 2 min.

2. Colocar a restauragéo no nticleo ou no preparo cavitario.
Remover o excesso

©w

. Procedimento 1: Remover apds a polimerizagdo inicial
através de uma breve exposi¢ao a luz ou apds a autopo-
limerizagéo até a «fase de gel»

0 excesso ou é polimerizado com uma lampada de
polimerizagdo disponivel comercialmente (1200 mW/
cm’) durante 2—3 s nas faces oral ou vestibular, bem
como na mesial e distal — isto €, nos quatro pontos — ou
se aguarda pela fase de gel na autopolimerizagéo. O ex-
cesso, que ainda esta macio e elstico, pode ser facil-
mente removido com uma cureta.

Visalys® CemCore
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3.2 Procedimento 2:Remogdo sem a polimerizagéo inicial 5.

Remover o excesso diretamente, por exemplo, com uma
bolinha de algodéo, pincel ou aplicadores de esponja.

Ao remover 0 excesso, a restauracéo deve ser mantida na
sua posicao final. Todo 0 excesso, especialmente em dre-
as proximais de dificil alcance, deve ser removido antes da 1.
polimerizacéo final.

4. Polimerizacéo final

Apds a remogdo do excesso, a jungdo do cimen-
to deveser coberta com gel de glicerina ou uma pas-
ta de polietilenoglicol, por ex., Visalys® CemCore
Try In Paste, para evitar a formagdo de uma camada de
inibicao, e depois removida com dgua.

Fotopolimerizar em seguida durante 10 segundos por
superficie ou junta de cimento.

Para restauragfes ndo transldcidas, aguardar a polime-

rizagao final sob a restauragdo (ver tabela de dados téc-

nicos).

Restauracdes transltcidas também podem ser polimeri-

zadas em vdrias camadas, de acordo com os tempos de 3.
polimerizagao especificados dependendo do tamanho da
abertura da luz.

Acabamento

Juncdes de cimento dsperas podem ser polidas e ter
acabamento com 0s instrumentais apropriados.

Procedimento especial para cimentagéo de nticleos ra-
diculares e nicleos de preenchimento indiretos

Preparar o canal radicular, nicleo radicular ou nicleo de
preenchimento indireto de acordo com as instrugdes de
uso do fabricante relevante. Se o fabricante do nicleo
radicular ou do ntcleo de preenchimento indireto reco-
mendar a silanizagdo ou o pré-tratamento com um pri-
mer para superficies de metal ou de 6xido, ou uma com-
binagdo de primer-adesivo/ ativador-adesivo universal, o
Visalys® Restorative Primer pode ser utilizado para esta
finalidade.

Umedecer as superficies limpas e secas do canal radicu-
lar, da dentina corondria e das partes de esmalte, quan-
do aplicavel, completamente com Visalys® Tooth Primer
e friccionar por 20's. Remover o excesso do canal radi-
cular com uma ponta de papel absorvente e secar todas
as superficies com um jato de ar suave isento de dgua
ou ¢leo.

Aplicar Visalys® CemCore no Iimen do canal e também
no nticleo radicular. A extremidade da ponta utilizada de-
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Aplicar Visalys® Tooth Primer em toda a superficie adesiva
do ndcleo ou do preparo cavitério usando um aplicador
adequado e friccionar por 20 s. Possiveis excedentes po-
der ser removidos com um pellet de algoddo.Em seguida
secar com un fluxo de ar sem &gua e dleo.

O primer preparado deve ser processado dentro de
5 min, uma vez que 0s constituintes podem evaporar.

Colocar uma matriz e aplicar Visalys® CemCore direta-
mente no preparo cavitario, quando aplicavel. O uso de
uma matriz transparente torna mais facil a entrada da luz
no caso de fotopolimerizagdo opcional. Alternativamen-
te, no caso de dentes seriamente danificados, pode ser
utilizado um molde para o nicleo de preenchimento. O
molde ¢ preenchido com Visalys® CemCore € entdo colo-
cado na substancia dentdria residual. Visalys® CemCore
ainda pode ser modelado dentro do tempo de processa-
mento.

Aguardar a polimerizagdo final (consultar os dados téc-
nicos: tempos de presa e de trabalho). Opcionalmente,
0 material pode ser fotopolimerizado por 20s para ace-
lerar a polimerizacdo até uma profundidade cerca de
2,5 mm. A fotopolimerizagéo deve ser realizada com
uma ldmpada de polimerizagdo disponivel comercial-
mente (1.200 mW/cm?). Em caso de intensidade mais
baixa, prolongar a duracao da fotopolimerizacdo ade-

ve permanecer sempre no material durante a aplicagao. 6.
N&o usar espirais de Lentulo.
4. Imediatamente a seguir, inserir o nicleo radicular (o tem-
po de trabalho para Visglys“’ CemCore no canal radicular
¢ de cerca de 2 min). E recomendado que qualquer ex-
cesso de material seja especificamente distribuido na
superficie oclusal do nicleo.
5. Parafixar o nicleo, o material pode ser fotopolimerizado 7.
com uma lampada de polimerizacéo adequada durante
10 s.
6. Realizar o preenchimento do nicleo como descrito em
«Instrugdes de aplicagdo para o nicleo de preenchimento«.
Instrucdes de aplicacao para nucleo de preen-
chimento
1. Limpar e secar o preparo cavitario.
2. As dreas préximas a polpa devem ser protegidas com
meios apropriados. 8.
3. Assegurar que 0 campo de operacéo (dique de borracha)
esteja limpo e seco durante toda a aplicacéo.
4. 0 condicionamento seletivo do esmalte com &cido
fosforico pode ser realizado opcionalmente.
5. Colocar Visalys® Tooth Primer na bandeja de preparagéo.
N&o é necessario proteger o primer da luz.
Visalys® CemCore 37411/4724
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quadamente. Posicionar a lampada téo perto do mate-
rial quanto possivel.

Quaisquer camadas mais profundas, ndo acessiveis a
luz, polimerizam-se de um modo puramente quimico
apos cerca de 5 min.

9. No caso de camadas mais espessas, acima da profun-
didade de polimerizagdo indicada, é sempre necessario
aguardar pela autopolimerizagao definitiva.

10. Apos a polimerizagdo completa, remover quaisquer
matrizes ou moldes de nucleo de preenchimento, se
aplicavel.

11. Realizar o preparo do nicleo.

12. Isolar o ndcleo antes da confecgdo de uma restauragéo
provisdria.

No caso de autopolimerizagdo, temperaturas mais baixas,
por ex., do produto ou durante o trabalho na regido ante-
rior, levam ao prolongamento do tempo de polimerizagao.

Aplicacao

A pasta é misturada e dispensada diretamente a partir de uma
seringa automix de 9g/5ml e das canulas de mistura apro-
priadas. Usar apenas canulas de mistura (ML @ 2,5 mm, azul)
e Intraoral/Endo tips!

Os seguintes pontos devem ser observados:

1. Remover a tampa da seringa e antes de colocar a canu-
la de mistura pela primeira vez na seringa, expelir uma
pequena quantidade até que ambos os componentes
estejam sendo dispensados uniformemente. Em segui-
da descarte a pasta expelida.

2. Colocando a canula de mistura. Girar a tampa 90° no
sentido hordrio para travar no lugar. Se aplicavel, mon-
tar uma Intraoral /Endo tip travando o misturador.

3. Apés a colocagao da canula de mistura, o material ne-
cessita de um certo tempo até comecar a fluir. O fluxo do
material é interrompido assim que a pressao for reduzida
no émbolo da seringa. Nao forcar para expelir material ja
polimerizado dentro da canula de mistura para ndo dani-
ficar a seringa nem a canula de mistura.

4. Descartar a canula de mistura usada, recolocar a tampa
da seringa e verificar a saida no inicio da préxima apli-
cacdo.

Limpeza e desinfeccao

0 risco de contaminagéo da seringa automix pode ser reduzi-
do cobrindo a seringa com uma capa de protecdo descartével.

Limpar a seringa com um lengo descartével e meios padrao.
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Desinfeccdo da seringa de acordo com as orientacoes
nacionais.

Observar a pratica padrao de medidas de higiene.

Condicdes de armazenamento

Armazenar em local seco, protegido da luz do sol. O produto
deve ser mantido no refrigerador em temperatura de 2°C/
36°F—8°C/46°F antes do primeiro uso.

Durabilidade apés a primeira utilizagéo

a) Em caso de armazenamento no frigorifico:
até ao final da data de utilizacdo indicada

b) Em caso de armazenamento & temperatura ambiente:
consumir no espaco de 6 meses

Evitar temperaturas extremas. Tendo em conta o0 armaze-
namento em refrigerador, 0 produto deve ter alcancado a
temperatura ambiente antes do uso.

Nao usar apos a data de validade.

Componentes

0s componentes principais de Visalys® CemCore sdo apro-
ximadamente 42 vol. % de preenchedores inorganicos na
variacdo de tamanho de 0,2—20 pm, incluindo fluoreto de
itérbio. O polimero base consiste em dimetacrilatos alifaticos.

Classificacao

IS0 4049, tipo 2, classe 3.

Eliminagao

Seringas Automix/canulas de mistura/pontas de aplicagdo
completamente esvaziados e material polimerizado podem ser
descartados conforme 0s regulamentos regionais.

Marcas registradas

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer e Visalys® Restorative Primer sdo marcas
registradas da Kettenbach GmbH & Co. KG.

Nota

Nem todos os produtos Kettenbach estéo disponiveis em todos
0s paises.

Somente para utilizagdo por especialistas em dentistica.

Em caso de incidentes graves relacionados com o produto,
entre imediatamente em contato com o fabricante e a auto-
ridade responsavel.

0Os resumos de seguranca e desempenho clinico estao dispo-

niveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Visalys® CemCore
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Limitacéo de responsabilidade

Exceto onde proibido por lei, a Kettenbach GmbH & Co. KG
nao serd responsavel por quaisquer perdas ou danos decor-
rentes deste produto, seja um dano direto, indireto, especial,
acidental ou consequente, independente da base juridica ale-
gada, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsa-
bilidade objetiva.

0Os dados sobre os produtos da Kettenbach baseiam-se em ex-
tensa pesquisa e experiéncia na aplicagdo da tecnologia. Ofe-
recemos resultados de acordo com o melhor de nosso conhe-
cimento, mas reservamo-nos o direito a alteragfes técnicas
no desenvolvimento do produto. No entanto, os usudrios de-
vem respeitar e considerar todas as recomendacdes e infor-
magc0es relacionadas a qualquer utilizagéo.

Atualizagéo: 21 de novembro de 2024

A estabilidade da cor corresponde aos requisitos da norma 1SO
4049.

*numa faixa de comprimentos de onda de luz de 400-500 nm)

**0 aluminio tem uma radiopacidade que corresponde a dentina. Por isso,
1 mm de um material com uma radiopacidade que corresponda a 1 mm de
aluminio tem uma radiopacidade que corresponde a 1 mm de dentina e 2
mm de aluminio correspondem ao esmalte do dente.

Dados técnicos

Tempo de processamento (23°C/74°F)

aprox. 4 minutos

Tempo de processamento (intraoral)

aprox. 2 minutos

Tempo de exposicéo para polimerizacao
inicial (técnica «tack curing)

2-3 segundosem
funcéo do ponto
de polimerizagdo

Tempo de polimerizacdo puramente quimica
incluindo tempo de trabalho (intraoral)

aprox. 5 minutos

Fotopolimerizagéo™ (fixacao)

10 segundos por
superficie ou junta
de cimento

Fotopolimerizagao™ (estrutura do troquel)

20 segundos

Radiopacidade™ aprox. 2,5 mm Al
Profundidade da polimerizagao Translucent | aprox. 2,5 mm
Profundidade da polimerizacao

Universal (A2/A3) i Z{m
E;orft?ilgade da polimerizacao Bleach, aprox. 1,5 mm
Profundidade da polimerizacao Opaque aprox. 0,5 mm
Intensidade da luz 1200 mW/cm?
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DETENTOR DO REGISTRO

Emergo Brazil Import Importagao e Distribuicéo
de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Endereco: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752,
Salas 502/503, Agua Branca, Sao Paulo, SP

CEP: 05001-200, CNPJ: 04.967.408/0001-98
E-Mail: brazilvigilance@ul.com

Visalys® CemCore Anvisa n°: 80117589027

Distribuido no Brasil exclusivamente por:

ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 06.295.846/0001-82

Alameda Ezequiel Mantoanelli, 2121,

Jd. Panorama, Indaiatuba, SP

CEP: 13340-350

MADE IN: ALEMANHA
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INSTRUKCJA UZYCIA

Polski

Opis produktu

Visalys® CemCore to podwdjnie utwardzalny materiat kom-
pozytowy zawierajgcy fluorek przeznaczony do cementowa-
nia adhezyjnego uzupetnier posrednich i wktadéw korzenio-
wych. Ponadto materiat Visalys® CemCore mozna stosowac
do opracowywania widocznych na zdjeciach rentgenowskich
odbudéw zrgbu i wypetniert odbuddow.

Materiat Visalys® CemCore jest oparty na technologii aktywne-
gofaczenia (ang. Active-Connect-Technology, ACT), tj. zawiera
dodatkowy $rodek inicjujacy, ktéry zapewnia optymalne wig-
zanie adhezyjne.

Materiat Visalys® CemCore dostarczany w samomieszaja-
cej strzykawce typu automix 1:1 nie zawiera bisfenolu A ani
jego pochodnych. W procesie produkcji tego przyrzadu
nie jest wykorzystywany BPA ani jego prekursory. Materiat
Visalys® CemCore jest fatwy w uzytku, posiada silne wiasci-
wosci adhezyjne oraz gwarantuje dobre zaptywanie z utrzy-
maniem stabilnej konsystencji. Materiat Visalys® CemCore na-
lezy stosowac w potaczeniu z samowytrawiajgcym primerem
Visalys® Tooth Primer. Jako primer do powierzchni uzupetnie-
nia protetycznego zaleca sig stosowanie materiatu Visalys®
Restorative Primer.

Materiat Visalys® CemCore jest dostgpny w kolorze Universal
(A2/A3), Dark (A4), Opaque, Bleach oraz Translucent.

Wskazania do stosowania
Ostateczne cementowanie:

koron, mostéw, wypetnien typu inlay i onlay, licowek
oraz adhezyjnych mostow metalowych, ceramicznych,
kompozytowych, hybrydowych oraz wykonanych z
ceramiki tienkowej.

wkiadow korzeniowych i posrednich odbudéw zrgbu

Materiat kompozytowy do:
« adhezyjnych odbuddw zrgbu

Grupa docelowa pacjentow
Pacjenci leczeni w ramach procedury stomatologicznej.

Przeciwwskazania

Stwierdzona alergia na estry kwasu metakrylowego, zwigzki
benzotriazolu, nadtlenek benzoilu, kamforchinon, 4-metoksy-
fenol lub inne sktadniki Visalys® CemCore lub Visalys® Tooth
Primer (patrz instrukcja uzycia Visalys® Tooth Primer).
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W przypadku, gdy nie ma mozliwo$ci zapewnienia odpowied-
niego osuszenia.

Ostrzezenia

U osob wrazliwych nie mozna wykluczy¢ wystapienia reakcji
alergicznych na produkt. Istnieje mozliwo$¢ wystapienia uczu-
lenia na skutek kontaktu ze skora/$luzéwka.

Materiaty zawierajace eugenol moga hamowac proces utwar-
dzania kompozytéw. Stosowanie roztworéw nadtlenku wodo-
ru moze ostabiac site adhezji. Pasty retrakcyjne zawierajace
siarczan zelaza(lll) moga pogarsza¢ whadciwo$ci utwardzania
i adhezji materiatu.

W przypadku zywych zgbdéw konieczne moze by¢ pokrycie
obszaréw w poblizu miazgi zgha odpowiednimi $rodkami do
ochrony miazgi/zgbiny.

Przechowywac w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Uwaga

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Nie potyka¢ materiatu. W przypadku nieumysinego potkniecia
materiatu: Zwrdcic sig do lekarza w przypadku pojawienia sig
lub utrzymywania sig probleméw.

Zastosowac odpowiednie $rodki ochronne (np. nosi¢ rekawice
lub okulary ochronne). Unikac¢ kontaktu skory i $luzéwki z nie-
utwardzonym materiatem.

Unikaé kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu
z oczami: natychmiast doktadnie przeptukac oczy $rodkiem do
ptukania oczu lub woda. Zwrdcic sig do lekarza w przypadku
pojawienia sie lub utrzymywania sig problemaéw.

Unikac kontaktu z odzieza, poniewaz nie mozna wykluczy¢ nie-
odwracalnego uszkodzenia tkaniny.

Karty charakterystyki substancji sg dostepne na stronie
www.kettenbach.com.

Wskazéwki ogdlne

W przypadku przechowywania w lodéwce przed uzyciem pro-
dukt musi osiagna¢ temperature pokojowa.

W przypadku kontaktu z primerem Visalys® Tooth Primer oraz
wystawienia na bezposrednie dziafanie $wiatta otoczenia proces
utwardzania materiatu Visalys® CemCore przebiega szybciej.

W przypadku grubszych warstw, przekraczajacych podana
gteboko$¢ utwardzania, nalezy zawsze poczekac na zakon-
czenie procesu samoutwardzania.

Czasy pracy maja zastosowanie do produktow, ktdrych ob-
rébka odbywa sig w temperaturze 23°C/74°F i przy wilgot-
nosci wzglednej 50 %. Wyzsze temperatury skracajg czas pra-
¢y, a nizsze temperatury wydtuzajg go.
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Instrukcje naktadania w ramach cementowania

Po usunigciu tymczasowego uzupefnienia ostroznie usunaé
wszelkie pozostatodci tymczasowego cementu z powierzch-
ni zrebu / ubytku.

Sprawdzenie doktadno$ci dopasowania
i okluzji odbudowy

Cienkie i kruche odbudowy moga ulec uszkodzeniu w przy-
padku zastosowania nadmiernego nacisku podczas przymie-
rzania. Z tego powodu nie nalezy wywiera¢ duzego nacisku al-
bo sprawdzi¢ okluzje dopiero po ostatecznym cementowaniu.

Dzigki dostepnym pastom prébnym Visalys® CemCore Try In Paste
przed ostatecznym cementowaniem mozna sprawdzi¢ efekt
kolorystyczny wybranego odcienia kompozytu na lekko wil-
gotnym zrebie. Paste w wybranym kolorze nalezy natozy¢
na wewnetrzne powierzchnie odbudowy, a nastepnie oce-
ni¢ efekt kolorystyczny na odbudowie. Kolor pasty prébnej
Visalys® CemCore Try In Paste odpowiada kolorowi utwardzo-
nego cementu kompozytowego.

Paste prébnag Visalys® CemCore Try In Paste usuwa sig¢ z
powierzchni odbudowy i zrgbu woda.

Po przymiarce powierzchnie odbudowy zanieczyszczone np.
$ling, krwig lub pozostatosciami silikonu, nalezy oczy$ci¢
sprayem wodnym lub w kapieli ultradZzwigkowej za pomoca
wody destylowanej, a nastepnie osuszy¢ powietrzem bezwod-

nym/bezolejowym. Wszystkie powierzchnie muszg by¢ wolne
od zanieczyszczen.

Uzupetnien protetycznych wykonanych z metali nieszla-
chetnych Iub ceramiki tlenkowej nie wolno czysci¢ kwasem
fosforowym.

W celu zapewnienia suchego pola operacyjnego zaleca sie
stosowanie koferdamu.

Obrébka wstepna uzupetnienia protetycznego, wktadu
korzeniowego lub posredniej odbudowy zrebu

0O ile w instrukcji uzycia materiatu odbudowy, wkfadu korze-
niowego lub posredniej odbudowy zrebu nie podano innych
zalecen, w celu obrdbki wstepnej nalezy zastosowaé poniz-
sza procedure:

1.1 Powierzchnieadhezyjnewykonanez metaluszlachetnego,
metalu i ceramiki tlenkowej (tlenku cyrkonu i tlenku glinu)

« Wypiaskowac powierzchnie proszkiem z tlenku glinu
(<50 pm). Stosowac parametry piaskowania zgodne
7 zaleceniami producenta materiatu do uzupetnienia
protetycznego.

« Nastgpnie doktadnie wyptuka¢ sprayem wodnym lub
wyczyscic w kapieli ultradZwigkowej.
NIE CZYSCIC KWASEM FOSFOROWYM!

 Osuszy¢ powietrzem bezwodnym/bezolejowym.
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1.2 Powierzchnie adhezyjne wykonane z ceramiki krzemia-
nowej (ceramika skaleniowa, ceramika szklana) i ceramiki
hybrydowej

« Wytrawi¢ powierzchnie kwasem fluorowodorowym
zgodnie z zaleceniami w instrukcji uzycia materiatu
do uzupetnienia protetycznego.

« Nastgpnie doktadnie wyptuka¢ sprayem wodnym lub
wyczysci¢ w kapieli ultradzwigkowej.

* Osuszy¢ powietrzem bezwodnym/bezolejowym.

1.3 Powierzchnie adhezyjne kompozytu

* Wypiaskowac powierzchnie proszkiem z tlenku glinu
(<50 pm). Stosowac parametry piaskowania zgodne
z zaleceniami producenta materiatu do uzupetnienia
protetycznego.

« Nastepnie dokfadnie oczy$ci¢ alkoholem.

« Osuszy¢ powietrzem bezwodnym/bezolejowym.

2. Nanie$¢ primer Visalys® Restorative Primer na tace
stomatologiczna. Ochrona przed $wiattem nie jest wy-
magana. Po kazdym uzyciu doktadnie zamkna¢ butelke
Z primerem.

3. Nanie$¢ primer Visalys® Restorative Primer jednora-
zowym aplikatorem lub pedzelkiem na powierzchnie
adhezyjne i pozwoli¢ materiatowi pracowac przez 60s.
Nastepnie przedmuchaé i osuszy¢ tagodnym strumie-
niem powietrza bezwodnego/ bezolejowego. Primera Vi-
salys® Restorative Primer nie utwardza¢ Swiattem.

Powierzchnie niektorych rodzajow wktadoéw korzeniowych
moga by¢ podatne na uszkodzenia spowodowane piasko-
waniem lub uzyciem kwasu fluorowodorowego. Podczas ob-
rébki powierzchni nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
producenta wktadu korzeniowego.

Obrébka wstepna powierzchni zrgbu/ ubytku
(szkliwa, zebiny, metalu, kompozytu)

Materiat Visalys® CemCore mozna stosowa¢ wytacznie z pri-
merem Visalys® Tooth Primer. Visalys® Tooth Primer to jedno-
sktadnikowy i samowytrawiajacy primer, dzieki czemu nie ma
koniecznosci dodatkowego wytrawiania kwasem fosforowym.
Wybidrcze wytrawianie kwasem fosforowym jest wymagane
jedynie w przypadku cementowania licowek i mostéw adhe-
zyjnych oraz nieopracowanego szkliwa. W zaleznosci od wa-
runkéw klinicznych wybidrcze wytrawianie kwasem fosfo-
rowym mozna réwniez opcjonalnie wykona¢ w pozostatych
przypadkach. Uzy¢ zelu do wytrawiania zgodnie z instrukcja
uzycia dotaczong przez jego producenta.
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Po przymiarce uzupetnienia protetycznego konieczne jest
usuniecie $liny, krwi i wszelkich pozostatosci pasty préb-
nej (Visalys® CemCore Try In Paste) z powierzchni adhe-
zyjnych tkanek twardych zgba i powierzchni uzupetnienia
protetycznego sprayem wodnym, a nastgpnie osuszenie
tych powierzchni. Powierzchnie adhezyjne musza by¢
wolne od zanieczyszczen. W celu zapewnienia suche-
go pola operacyjnego zaleca sig stosowanie koferdamu.

Nanie$¢ primer Visalys® Tooth Primer na tace stoma-
tologiczng. Ochrona przed $wiattem nie jest wymaga-
na. Po natozeniu primera Visalys® Tooth Primer nalezy
natychmiast rozpocza¢ dalszg obrobke. Po kazdym uzy-
ciu doktadnie zamkna¢ butelke z primerem.

Nanies¢ primer Visalys® Tooth Primer na cata powierzch-
nig adhezyjng zeba odpowiednim aplikatorem i wciera¢
przez 20s. Nadmiar materiatu mozna usuna¢ wacikiem
i przedmucha¢ powietrzem. Nastepnie osuszy¢ tagod-
nym strumieniem powietrza bezwodnego/ bezolejowe-
go. Przygotowany primer nalezy poddac obrébce w ciagu
5 min, poniewaz jego skfadniki moga ulec odparowaniu.
Primer Visalys® Tooth Primer nie jest $wiattoutwardzalny.

W przypadku cementowania na taczniku implantu lub na
posredniej odbudowie zrgbu nalezy zawsze przestrzegac
zalecen producenta uzywanego materiatu. Wszystkie po-
wierzchnie adhezyjne facznika/odbudowy zrgbu nalezy
poddac obrdbce wstepnej zaleznie od materiatu, z ktére-
go zostaty wykonane, zgodnie z opisem w czesci ,Obrdb-
ka wstgpna uzupetnienia protetycznego” w instrukcji uzycia
materiatu Visalys® CemCore, chyba ze w instrukcji uzycia
dotaczonej przez producenta uzywanego materiatu poda-
no inne zalecenia.

Profile wytaniania i kanaty $rub nalezy zaleznie od potrzeb
zabezpieczy¢ za pomoca odpowiednich Srodkéw ochronnych
(np. wosku, oston silikonowych).

Naktadanie cementu kompozytowego

1. Nanie$¢ materiat Visalys® CemCore na wewngtrzne po-
wierzchnie uzupetnienia protetycznego oraz na zrab zgha
lub ubytek, zaleznie od sytuacji. W przypadku nakfadania
materiatu wewnatrz jamy ustnej czas obrobki ulega skro-
ceniu i konieczne jest umieszczenie uzupetnienia prote-
tycznego w ciggu 2 min.

2. Umiesci¢ uzupetnienie protetyczne na zrebie lub w ubytku.
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Usuwanie nadmiaru materiatu

. Procedura 1: Usuwanie po wstepnym utwardzeniu pole-
gajacym na krotkiej ekspozycji na $wiatto lub samoutwar-
dzeniu do ,fazy zelowej”

w

Nadmiar materiatu poddaje si¢ polimeryzacji za po-
mocg dostepnej w sprzedazy lampy polimeryzacyjnej
(1200 mW/cm?) z zastosowaniem ekspozycji o czasie
trwania 2—3 s wykonywanej w czterech punktach — od
strony powierzchni jezykowej, przedsionkowej, mezjal-
nej i dystalnej. Mozna réwniez odczekaé do fazy zelo-
wej w procesie samoutwardzania. Nastgpnie za pomoca
skalera mozna w tatwy sposdb usunaé nadmiar materia-
fu, ktdry jest nadal miekki i elastyczny.

3.2. Procedura 2: Usuwanie bez wstgpnego utwardzenia

Usuna¢ nadmiar materiatu w sposéb bezposredni, np.
wacikiem, pedzelkiem lub gabeczka.

Podczas usuwania nadmiaru materiatu nalezy trzymac
uzupetnienie protetyczne w ostatecznym potozeniu. Wszel-
kie pozostatosci materiatu, szczegdlnie w trudno dostepnych
obszarach przylegajacych do innych zebdw, nalezy usung¢

przed ostatecznym utwardzeniem.

4. Ostateczne utwardzanie

Po usunigciu nadmiaru materiatu potaczenie cementowe
mozna pokry¢ zelem glicerynowym lub pasta z glikolu po-
lietylenowego, np. pasta probna Visalys® CemCore Try In
Paste, aby unikna¢ utworzenia sie warstwy inhibicji, a na-
stepnie usuna¢ woda.
Nastepnie polimeryzowac przez 10 sekund na powierzch-
nie/spoing cementowa.
Przy odbudowach nieprzezroczystych nalezy odczekaé na
ostateczne utwardzenie (zobacz tabela danych technicz-
nych).
Przezierne uzupetnienia protetyczne mozna réwniez
utwardza¢ w kilku warstwach zgodnie z czasem polime-
ryzacji okrelonym dla poszczegdlnych rozmiaréw wigz-
ki $wiatta.

5. Wykanczanie

Nieréwne powierzchnie potaczeri cementowych mozna
wykoniczy¢ i wygtadzi¢ za pomocg odpowiednich narzedzi.

Specjalna procedura cementowania wkiadow korze-

niowych i posrednich odbudéw zrgbu

1. Opracowac kanat korzeniowy, wktad korzeniowy lub po-
Srednig odbudowe zrebu zgodnie z instrukcjami uzycia
dotgczonymi przez producenta uzywanego materiatu.
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Jesli producent wkfadu korzeniowego lub posredniej od-
budowy zrebu zaleca silanizacjg lub obrébke wstepna
primerem do powierzchni metalowych lub tlenkowych
lub kombinacje primera-materiatu adhezyjnego/uniwer-
salnego materiatu adhezyjnego-aktywatora, do tego celu
mozna zastosowac produkt Visalys® Restorative Primer.

Catkowicie zwilzy¢ wyczyszczone i osuszone powierzchnie
kanatu korzeniowego, zebiny w odcinku koronowym
oraz szkliwa (zaleznie od sytuacji) primerem Visalys®
Tooth Primer i weiera¢ go przez 20s. Usuna¢ nadmiar
materiatu z kanatu korzeniowego saczkiem papierowym
i osuszy¢ wszystkie powierzchnie fagodnym strumieniem
powietrza bezwodnego/ bezolejowego.

Nanie$¢ materiat Visalys® CemCore do $wiatta kanatu
oraz na wktad korzeniowy. Podczas naktadania uzywana
koricéwka powinna przez caty czas by¢ pokryta materia-
fem. Nie uzywac spirali Lentulo.

Niezwtocznie po natozeniu materiatu osadzi¢ wkiad
korzeniowy (czas pracy materiatu Visalys® CemCore
w kanale korzeniowym wynosi ok. 2 min). Zaleca sie,
aby ewentualny nadmiar materiatu rozprowadzic szcze-
gdlnie na powierzchni okluzyjnej zrebu.

Aby umocowac¢ wkiad, materiat mozna utwardzac¢ $wia-
ttem przez 10's za pomoca odpowiedniej lampy polime-
ryzacyjnej.

6.

Przeprowadzi¢ etap odbudowywania zregbu zgodnie
z opisem w czgsci ,Instrukcje naktadania w ramach od-
budowywania zrebu”.

Instrukcje naktadania w ramach odbudowywa-
nia zrebu

1.
2.

Wyczyscic i osuszy¢ ubytek.

Obszary w poblizu miazgi zgha nalezy zabezpieczy¢ za
pomoca odpowiednich $rodkéw ochronnych.

Podczas catej procedury naktadania pole operacyjne mu-
si by¢ czyste i suche (zastosowac koferdam).

Opcjonalnie mozna wykona¢ wybiércze wytrawianie
szkliwa kwasem fosforowym.

Nanie$¢ primer Visalys® Tooth Primer na tace stoma-
tologiczng. Ochrona primera przed $wiattem nie jest
wymagana.

Nanie$¢ primer Visalys® Tooth Primer na catg powierzch-
nie adhezyjng zrgbu lub ubytku odpowiednim aplikatorem
i weiera¢ przez 20s. Nadmiar materialu mozna usunac
wacikiem i przedmucha¢ powietrzem. Nastgpnie osu-
szy¢ strumieniem powietrza bezwodnego/bezolejowego.

Przygotowany primer nalezy poddac¢ obrébce w ciggu
5 min, poniewaz jego sktadniki moga ulec odparowaniu.
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7. Umieci¢ forméwke i nanies¢ materiat Visalys® CemCore
bezposrednio na ubytek w zaleznosci od wymogéw.
Zastosowanie przezroczystej formowki utatwia przenika-
nie $wiatta w przypadku opcjonalnego $wiattoutwardza-
nia. Mozna réwniez uzy¢ ksztattki do odbudowy zrebu,
jesli opracowywany zab jest mocno uszkodzony. Ksztaft-
ke wypetnia sig materiatem Visalys® CemCore, a nastgp-
nie umieszcza na resztkowych tkankach zeba. Materiat
Visalys® CemCore mozna nadal modelowa¢ do momen-
tu uptywu okreslonego czasu obrébki.

8. Poczekac na ostateczne utwardzenie (patrz Dane tech-
niczne: czasy pracy i utwardzania). Opcjonalnie materiat
mozna utwardzac¢ $wiattem przez 20, aby przyspieszy¢
proces utwardzania do glebokosci ok. 2,5 mm. Swia-
toutwardzanie nalezy wykonywac za pomoca dostepnej
w sprzedazy lampy polimeryzacyjnej (1200 mW/cm?).
Jesli natezenie $wiatta jest mniejsze, nalezy odpowied-
nio wydtuzy¢ czas $wiatfoutwardzania. Umiescic lampe
mozliwie jak najblizej materiatu.

Wszystkie gtebiej potozone warstwy, do ktdrych nie
przenika $wiatto, ulegajg utwardzeniu pod katem czy-
sto chemicznym po uptywie ok. 5 min.

9. Wprzypadku grubszych warstw, przekraczajacych poda-

ng gtebokos¢ utwardzania, nalezy zawsze poczekac na
zakoriczenie procesu samoutwardzania.

10. Po catkowitym utwardzeniu materiatu usunac w razie po-
trzeby wszelkie forméwki lub ksztattki do odbudowy zrgbu.

11. Opracowac zrah zgba.

12. Odizolowac zrah zgba przed wykonaniem tymczasowego
uzupetnienia protetycznego.

W przypadku samoutwardzania nizsze temperatury, np.
samego produktu lub otoczenia podczas pracy w obszarze
zebow przednich, powoduja wydtuzenie czasu utwardzania.

Aplikacja

Paste miesza sig i naklada bezposrednio za pomoca strzy-
kawki typu automix o pojemnosci 9g/5ml i odpowiednich
koricéwek mieszajacych. Wolno uzywaé wytacznie oryginal-
nych koricowek mieszajacych (ML @ 2,5 mm, kolor niebie-
ski) i Intraoral/Endo tips!

Nalezy przestrzega¢ ponizszych wytycznych:

1. Zdja¢ nasadke strzykawki, a nastepnie przed podiacze-
niem do strzykawki koncéwki mieszajacej wycisnaé nie-
wielka ilo$¢ materiatu, tak aby oba skfadniki rownomier-
nie wydostawaly sig na zewnatrz strzykawki. Nastepnie
wyrzucié¢ wycisnieta paste.

2. Podiaczy¢ koricowke mieszajaca. Obraci¢ nasadke 0 90°
zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby ja zablokowac.
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W razie potrzeby zamocowac blokadg Intraoral /Endo tip
na mieszadle.

3. Po zafozeniu koricowki mieszajgcej materiat zacznie wy-
plywac z koricéwki po pewnym czasie. Materiat przestaje
wyptywaé po zmniejszeniu nacisku na tlok strzykawki.
Utwardzonego materiatu znajdujacego sie w koricowce
mieszajgcej nie nalezy wyciskac na site, poniewaz moze
to spowodowaé uszkodzenie strzykawki i koricowki mie-
szajacej.

4. Wyrzuci¢ uzyta koricéwke mieszajaca, z powrotem
zatozy¢ nasadke strzykawki i sprawdzi¢ jej wylot na
poczatku kolejnej aplikacji.

Czyszczenie i dezynfekcja

Ryzyko zanieczyszczenia materiatu w strzykawce typu auto-
mix mozna zmniejszy¢ poprzez zatozenie na strzykawke tulei
ochronnej jednorazowego uzytku.

Strzykawke nalezy czysci¢ za pomoca $ciereczki jednorazowe-
go uzytku i standardowych Srodkow.

Dezynfekcje strzykawki nalezy przeprowadza¢ zgodnie
Z wytycznymi krajowymi.

Przestrzega¢ standardowych $rodkéw do zapewnienia higie-
ny, stosowanych w gabinecie.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem
stonecznym. Przed pierwszym uzyciem produkt musi by¢
przechowywany w lodéwce w temperaturze 2°C/36°F—
8°C/46°F.

Trwato$¢ po pierwszym uzyciu

a) w przypadku dalszego przechowywania w lodowce:
do korica podanego terminu waznosci;

b) w przypadku dalszego przechowywania w temperaturze
pokojowej: zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

Unika¢ wystawiania produktu na ekstremalne temperatury.

W przypadku przechowywania w lodéwce przed uzyciem

produkt musi osiagna¢ temperature pokojowa.

Nie stosowacé po uptywie terminu waznosci.

Skfadniki

Gtownymi sktadnikami materiatu Visalys® CemCore sq wy-
petniacze nieorganiczne, w tym fluorek iterbu, o wielko-
$ci z zakresu 0,2—20 pm, stanowigce okoto 42 % catkowi-
tej objetodci. Baza polimerowa skfada sie z dimetakrylanow
alifatycznych.
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Klasyfikacja
IS0 4049, typ 2, klasa 3.

Utylizacja

Catkowicie opréznione strzykawki automieszajace / koricowki
mieszajace/nasadki aplikacyjne i zwigzany materiat mozna
usuwac zgodnie z regionalnymi przepisami.

Znaki towarowe

Visalys® CemCore, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys®
Tooth Primer i Visalys® Restorative Primer sa zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Kettenbach GmbH & Co. KG.

Informacja

Nie wszystkie produkty firmy Kettenbach sa dostgpne we
wszystkich krajach.

Do uzytku wytgcznie przez fachowy personel stomatologiczny.
W przypadku wystapienia powaznych incydentow w powiaza-
niu z produktem nalezy niezwtocznie zwrécic sie do producen-
ta i do wiasciwego organu.

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej sg
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobow Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ograniczenie odpowiedzialnosci

W zakresie, w jakim jest to prawnie dopuszczalne, firma
Kettenbach GmbH & Co. KG nie ponosi zadnej odpowiedzial-
nosci za straty ani szkody spowodowane tym produktem, nie-
zaleznie od tego, czy roszczenia dotycza szkod bezposrednich,
posrednich, szczegdlnych, przypadkowych lub wtérnych, i bez
wzgledu na podstawe prawna, w tym gwarancije, umowe, za-
niedbanie badz odpowiedzialnos¢ bezwzgledna.

Dane dotyczace produktow firmy Kettenbach sa oparte na
licznych badaniach i do$wiadczeniu technicznym. Wyniki te
przekazujemy zgodnie z najlepszg wiedzg, zastrzegamy so-
bie jednak prawo do zmian technicznych w celu udoskona-
lania produktu. Nie zwalnia to jednak uzytkownika z obowigz-
ku przestrzegania wszystkich zalecen i danych dotyczacych
stosowania produktu.

Data aktualizacji: 21 listopad 2024
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Dane techniczne

Czas obrobki (23°C/74°C)

ok. 4 minut

Czas pracy (w jamie ustnej)

ok. 2 minuty

Czas ekspozycji do utwardzania
wstepnego (tack curing)

2-3 sekundy w
zaleznosci od punktu

utwardzania
Czas utwardzania czysto chemicznego ok. 5 minut
facznie z czasem pracy (wewnatrzustnie) :

10 sekund na
Utwardzanie $wiattlem™* (mocowanie) powierzchnie/spoing

cementowg
Utwardzanie $wiatlem* (odbudowa zrgbu) | 20 sekund
Widoczno$¢ na zdjgciach
rentgenowskich*™ @k B mmA
Gigbokos¢ utwardzenia Translucent ok. 2,5 mm
Glgbokos¢ utwardzenia
Universal (A2/A3) @ S0
Glebokos¢ utwardzenia
Bloach, Dark (Ad) ok.1,5mm
Glebokos¢ utwardzenia Opaque ok. 0,5 mm
Natezenie Swiatta 1200 mW/cm?

Trwato$¢ koloréw spefnia wymagania normy 1SO 4049.
*w zakresie diugosci fali $wiatla 400-500 nm

**Widoczno$¢ aluminium w promieniowaniu RTG odpowiada widocznosci
zgbiny. Dlatego 1 mm materiatu, ktdry wykazuje widoczno$¢ w promienio-
waniu RTG odpowiadajgca 1 mm aluminium, ma widoczno$¢ w promienio-
waniu RTG odpowiadajacg 1 mm zgbiny, a 2 mm aluminium odpowiada
szkliwu zgba.
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Komnosut noasiiHoro 3areepaiHHs Ans aAre3MBHOTO

LEeMEHTYBAHHSA i BIBHOBNEHHS KynbT

Visalys’ LlemKope

Burotoeneno 8 Himeuunni

O
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KETTENBACH
Simply intelligent
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IHCTPYKLIA 13 3ACTOCYBAHHSA

YkpaiHcbka

Visalys® CemCore

Bisanic LiemKope

Komno3uT noggiitHoro 3aTBepAiHHs ANs afre3uBHOr0
LeMEHTYBaHHS! | BIBHOBNEHHS KyNbTU

Onuc npoaykTty

Bisanic LiemKope — Lie KOMMO3WTHMIA MaTepian NoAgiiHo-
r0 TBEPAIHHS, WO MICTUTb HTOPUCTI CNONYKY, NPU3HAYEHNIA
151 a[ire3VBHOrO LIEMEHTYBAHHS OPTOMEANYHNX KOHCTPYKLA
i KopeHeBwx WTKTIB. KpiM Toro, komno3nT Bisanic LiemKo-
pe MOXHA BUKOPWCTOBYBATH, LLO6 HAPOLLYBATK PEHTFEHO-
KOHTPACTHi KOPOHKW Ta KyKCH 3y6iB.

3aBskn TexHonorii akTueHoro 3'eHanHs (Active-Connect-
Technology, ACT) komno3uT Bisanic LiemKope mictus gogar-
KOBY iHIL{iFOI04Y CHCTEMY, L0 NOKPALLYE afire3nBHE 3'€AHAHHS.
KomnosuT Bisanic LiemKope 3HaxoauTbes y LWnpuui Ans asto-
MaTWU4HOrO 3MiLllyBaHHs y nponopuii 1:1 i He MicTuTb Gicce-
Hon A Ta i1oro noxigHi. Y npoLieci BUPOGHULTBA LibOro BUPOGY
He BUKOPUCTOBYIOTLCA GicdheHon A a6o oro NonepeaHnKiA.
KomnoanT Bisanic LiemKope nerko BYKOpUCTOBYBATH, BiH
YTBOPIOE MiLHe 3'eHaHHS Ta Mae A06py TeKyYiCTb i cTabinb-
HY KOHCHCTEHLIO.

Komnoaut Biganic LiemKope cnig, BUKOpUCTOBYBATY NnLe y
NOEAHAHHI i3 CamMonpoTPaBoYMM Npaitvepom Bisanic Tyc
Mpaiimep. MNpaiimep Bianic PectopaiiTis MpaiivMep pekomeH-
LYETbCS BUKOPUCTOBYBATY 5K NpaiiMep ANs NOBEPXOHb, L0
nignsraioTb pecTaspalii.

Komnoaut Bisanic LiemKope nponoHyeTbCst B Takux BiATiH-
Kax: YHisepcanbHuii (A2/A3), TemHuii (A4), Onakosuid, Bip6i-
neHui i Hanignpoaopuii.

MokasaHHs Ans 3aCTOCYyBaHHA
MocTiliHe LileMEHTYBaHHS! TaKuX KOHCTPYKLLM:

KOPOHOK, MOCTiB, BHYTPILLHIX | 30BHILLIHIX BKN1A0K, BiHIpIB
i aZireavBHIX MOCTIB, 3p06NEHIX 3 METaNy, Kepamiki,
KOMMNO3NTY, ri6pUaHOT Ta OKCUAHOT Kepamikm;

KOpeHeByx LTUATIB | KOMOIHOBAHWX BKNALOK.

KomnosuTHuiA MaTepian gns:
* HapOLLYBaHHS KyKCH.

LlinboBa rpyna nauieHTis
MauieHTn Ha CTOMATONOMYHOMY NiKyBaHHI.
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MpoTunokasaHHs

Y BUNaaKy HasiBHOCTI aneprii Ha MeTakpunoBoi Kcnotu eqip,
cnonykv 6eH30Tpuasony, Ha 6eH3oiny nepokeua, Kamdopoxi-
HOH, 4-MeToKcudeHon abo Ha iHwi cknaaosi Bianic LiemKope
a6o Bizanic Tyc Mpaiimep (auB. IHCTPYKLiKO Anst 3aCTOCYBaHHS
Bisanic Tyc Mparivep).

BincyTHiCTb 3ac06iB 4151 32683NEYEHHS PEHAXKY.

Monepep)xeHHs

Y 0ci6 3 NiABLLEHOI0 YyTAMBICTIO HE MOXHA BUKNIOYATH anep-
riYHi peakwii Ha AaHWiA NPoayKT. Y pasi KOHTaKTY 3i LKIPoto YK
C/IM30BOI0 0GOMOHKOI MOX/IBA CEHCUOINI3aLList.

Matepianu, W0 MICTATb €BreHON, MOXYTb NEPELUKOpKATH
TBEPAIHHIO KOMMO3MTIB. BUKOPUCTaHHA PO3YNHIB Nepexmcy
BOAHIO MOXE MOripLUNTU MILHICTb 3'eAHaHHs. PeTpakuijiina
nacTa, Lo MICTUTb cynbdar 3anisa (), Moxe nepeLukompxa-
TV TBEPAIHHIO Ta afresii matepiany.

SIKLLLO 3y6V XKIBI, AINSHKM NOGAN3Y MynbNy NOTPIGHO 3axXuUCTH-
T 3a JONOMOTOt0 BifMOBIAHIX 3aC06IB ANS NyNbMA/AEHTIHY.
36epiratv B HeJOCSHKHOMY ANS AiTer MicLy.

3acTepexHi 3axoam
He BuKOpKCTOBYBATY NiCNS 3aKIHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI.

He koBTath matepian. Y pasi HeHaBMMUCHOMO NPOKOBTYBAH-
Hs MaTepiany: 3BepHYTUCA [0 Nikaps, SKLIO BUHWKAIOTb a6o
He MPOXOASTb CKapru.

BXxuBar BignosiaHi 3an06iXHi 3axoy (Hanpuknag, Hagsratu
PYKaBIYKI 260 3aXMCHI OKyNSipK). YHUKATU KOHTaKTY Matepi-
any, L0 LLie He 3aTBEPAB, 3i LLKIPOH) Ta CIM30BOK0 0O0MIOHKOI0.

YHUKaTV NOTPannsAHH: B 04i. Y pasi BMNaAKoBOrO KOHTaKTY 3
04MMA: HeraitHo PeTenbHO NPOMMUTY OYi PIAMHOIO A1 MPOMK-
BaHHs! 04eil a60 BOA0I0. 3BEPHYTUCS [0 NiKaps, SKLLO BUHU-
KaloTb 260 He NPOXOAATL CKapri.

YHUKATW KOHTaKTY 3 OArOM, OCKINIbKY Ligl Matepian Moxe
110ro MoLIKoAUTY.

CepTudhikaTi 6e3ne4HOCTi LOCTYNHI Ha BE6-CaiTi
www.kettenbach.com.

3aranbHi npuMITKM

Ockinbki Lelt MaTepian 36epiraeTbCs B XONOANNbHUKY, ne-
pef BUKOPUCTAHHSM fjaiiTe oMy Harpitucs A0 KiMHaTHOT
TemnepaTypu.

Y BunagKy noTpannsHHa Ha npaiimep Bisanic Tyc Mpaiivep
NPAMIX COHSYHUX NPOMEHIB 3aTBEPAIHHS KOMNO3KTY Bisanic
LlemKope npuckopioeTbes.

SKLLO Wap maTepiany 6inblumii 3a BKasaHy rmubuHy nonive-
pu3aLii, B yCix BUnaaKax noTpibHo 3a4ekart, JOKM 3aKiH4UTb-
€S MPOLIEC CaMOTBEPAiHHS.

Visalys® CemCore
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lMokasHWKn poBoYOro Yacy CTOCOBHI MPOAYKTIB, SiKi BUKO-
PUCTOBYIOTbCS Ny Temnepartypi 23°C/ 74 °F i BigHOCHIN BO-
norocti 50 %. binbLu BICOKA TEMNepaTypa CKopouye poboyMii
yac, MeHLa Temnepartypa 36inbLuye Ui NoKasHWKK.

IHCTPYKUif i3 3aCTOCYBaHHS ANsl LEMEHTYBaHHS

Micnst BUNYYEHHS TMMYACOBOI KOHCTPYKLIT 06epexHo BIaa-
NiTb YCi 3aNLLKN LEMEHTY AN TMYacoBoi (ikcalli 3 no-
BEPXHi KYKCW/MOPOXHIHY,

Mepesipka TOYHOCTi NpMNAacyBaHHsA Ta OKNIO3ii 3 0pTO-
neAV4HOI0 KOHCTPYKLiED

TOHKI Ta KpUXKi KOHCTPYKLLT MOXYTb 3namatucs nig, Bnansom
Ha[MLLIKOBOrO TUCKY Mif Yac Npumipku. Tomy He Joknagaii-
Te 3HAYHOrO TUCKY Ta NepeBIpAIATE OKNHO3ito TiNbKY Nicns no-
CTIIHOrO LIEMEHTYBaHHS.

3a 10nomMoroto AocTynHiX nacT Bisanic LiemKope Tpaii IH Mac-
Te BIANOBIAHICTb BiATIHKY 06PAHOr0 KOMMNO3NUTY MOXKHA Nepe-
BIPUTY Ha TPOXW BONOFiV KYKCi Mepes 0CTaTOYHUM LiEMeH-
TyBaHHAM. HaHeciTb nacTy 06paHoro BiATIHKY HA BHYTPILLHI
NOBEPXHI OPTONEAMYHOT KOHCTPYKLT, Ta nepesipTe, Yu BiAno-
Bif1a€ OTPVMaHWI BIATIHOK 04iKyBaHHsM. BigTiHK/ nacTu Bisa-
nic LiemKope Tpait IH MacTe BignosigatoTh BiATiHKAM KOMNO-
3UTY ANS LEMEHTYBaHHS! Nicns oro 3aTBepiHHS.

3muitTe nacTy Bisanic LiemKope Tpait IH MacTe 3 opToneany-
HOI KOHCTPYKLi Ta MOBEPXHI KYKCH BOAOK.

MNicnst nprMipkn NoBePXHI OPTONEANYHOT KOHCTPYKLIT MOXYTb
6yTn 3abpyfHEHi CMHOI, KPOB'I0 ab0 3annLLKami CUNIKo-
Hy, TOMY iX MOTPIGHO NPOMUTI BOAOID a60 OYMCTUTK B YNb-
TPa3BYKOBIl BaHHI 3 ANCTUNLOBAHOK BOAOIO, @ NOTIM BUCY-
LUNTY NOBITPSM, LLIO HE MICTUTb Boaw/Macna. Yci noBepxHi
MaloTh BYTI YUCTUMN.

SKLLO opTONeanyHa KOHCTPYKLLS 3pobneHa 3 HebnaropoaHmMX
MeTanis abo OKCUAHOT Kepamiky, i He MOXHa YncTuTH doc-
(DOPHOIO KUCTIOTOHO.

[ing 3a6e3neyeHHs CyxocTi onepauiiiHoro nons peKomeHay-
€TbCS BUKOPUCTOBYBATY KO(hEpAAM.

MonepepHs 00poGKa OPTONEAUYHOT KOHCTPYKLii, KOpe-
HeBuX WTNTIB | KOMGIHOBaHMX BKNAA0K

SIKLLO B IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHS BUPOGHMKA BifNOBIAHOMO
pecTaBpaLljiiiHoro marepiany, KOpeHeBoro WTudgTa abo Mate-
piany Ans BUrOTOBNEHHS KOMBIHOBAHOT BKNafKW He 3a3Haqe-
HO iHLUE, nonepeaHio 06po6Ky CNif NPOBOAWTY HABEAEHUM
HUXKYE YMHOM.

1.1 Tosepxi agresii, 3po6nexi 3 6naropoaHNX MeTanis, Me-
Tasnokepamiki a6o OKCUAHOT Kepamiku (kepamiku 3 1o-
[IaBaHHAM OKCWAY LMPKOHIK0 260 OKCIAY OMiHit0)

* [lickocTpyMUHHA 06p06Ka NOBEPXOHb MOPOLLIKOM
oKCKay antomiHito (< 50 pm (MKm)). [nB. napameTpu
06p06KM B IHCTPYKLi BMPOGHIKA BiAMOBIAHOTO
pecTaspaLiitHoro matepiany.
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* [loTiM peTenbHo NPOMMIATE BOAOKO 260 NPOBEAITL
OYMLLIEHHS! B YNbTPA3BYKOBIiA BaHHI.
YULLIEHHS ®OCOOPHO KICNOTOK
3ABOPOHEHO!

* Bucywwitb 6e3B0AHMM / 683MacSHUM MOBITPSM.

1.2 TosepxHi aaresii, 3pobnexi i3 cunikaTHOi Kepamikm
(chapdhop, cknokepamika) Ta riépuaHoT Kepamikm

* [lpoTpyiTb NOBEPXHi (HTOPUCTOBOAHEBOIO KICOTOK
BIANOBIAHO A0 cneundikaLi B IHCTPYKLUIi 3
BMKOPMCTaHHS pecTaBpaLiiHoro Matepiany.

* [loTiM peTenbHo NPOMMIATE BOAOKO 260 NPOBEAITL
OYMLLIEHHS! B YNbTPA3BYKOBIiA BaHHI.
* Bucywwitb 6e3BOAHMM / 663MACSHUM MOBITPSIM.

1.3 ToBepxHi aaresii 3 KoMnosuty

* [lickocTpymMUHHa 06p06Ka MOBEPXOHb MOPOLLKOM
OKCUAy anomiHito (< 50 um (Mkm)). [lne. napameTpu
06pOGKI B IHCTPYKLl BUPOBHIKA BIANOBIAHOTO
pecTaBpaLliiHoro mMatepiany.

* [loTiM NPOBELTL PETENbHE OYULLEHHS CMINPTOM.

* Bucywitb 6e3B0AHMM / 6E3MaCSHUM MOBITPAM.

2. [opaiite npaiimep Bisanic PectopaiTis Mpaitmep y nig-
rOTOBYMIA NOTOK. paiiMep He NOTPIBHO 3axuwiaTi Bif

cBitna. LL|inbHo 3akpuBaiiTe NasiKy 3 NpaiMepom nic-
N1 KOXHOTO BUKOPUCTAHHS.

3. HaneciTb npaitmep Bisanic PectopaiTis Mpaiimep oaHo-
pa3oBMM annikatopom abo NEH3NNKOM Ha NOBEpXHi afi-
reaii Ta 3anuwTe Ha 60 cekyHa. MoTim 3ayiiTe Jioro, Ta
BUCYLITb MOBEPXHIO JIETKNM CTPYMEHeM 6e3BOAHO-
ro/6e3macnsHoro nositpsi. lpaitmep Bisanic Pecto-
paiTis Mpaitmep He TBepAie Nid BNAMBOM CBIT/A.

losepxHi Aeskux TUNiB WTMMTIB MOXYTb Nigfasatvcs
BMANBY NICKOCTPYMUHHOTO OYNLLEHHS a6 (hTOPUCTOBOA-
HeBol knenoTw. Cnig 03HaomuTies 3i cneundikallismm Bu-
POBHMKA KOPEHEBOO LWTU(TA LLOAO A03BONEHNX CNOCOGIB
00pOOKI MOBEPXHI.

MonepepHsi 06po6Ka MoBepXHi KYKCU / MOPOXKHUHU
(emanb, AEHTWH, MeTa, KOMNO3UT)

KomnoauT Bisanic LiemKope MoxHa BUKOPUCTOBYBATH NLLE
pasom 3 npaiimepom Bisanic Tyc Mpaiimep. Mpaiivep Bisanic
Tyc Mpaiimep € camonpoTpaBoIYMM OHOKOMMOHEHTHUM
npaitMepoM, TOMy 0ro MOXXHa BUKOPICTOBYBATY 0€3 AofaT-
KOBOr0 NpOTPaBioBaHHs (hoctopHOIO KNCnoToto. Bubipkose
NPOTPaB/IOBaHHS emani GOCOPHOIO KUCNOTOK NOTPIGHE -
LUe B pas3i LEMEHTYBaHHS BiHIpIB | aAreanBHIX MOCTIB, SKLLO
NoBEPXHs emani HewwnihoBaHa. 3anexHo Bif KNiHiYHOI cu-
Tyauji, B iHWWX BANaaKax 3a 6axaHHsM MOXe NMPOBOAUTUCS
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BMOIPKOBE NPOTPaBoBaHHS emani OCGOPHOK KUCNOTOI.
BukopuCTOBYiATE Tenb s NpOTPaBMioBaHH: BiANOBIAHO A0
{HCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS BUPOOHMKA.

1. Micns npuMipKy OpTONEANYHOT KOHCTPYKUT CIMHY, KPOB i
BCi 3anuLLKu nacty Bisanic LiemKope Tpaii IH MacTe no-
TPIBHO BUAANMTY 3 NOBEPXOHb aaresii TBepAUX TKaHWH
3y6a Ta OPTONEAMYHOI KOHCTPYKUT BOAOKD, NOTIM fjaiiTe
NOBEPXHAM BUCOXHYTU. YCi NOBEPXHI afresii MatoTb 6y-
TV qucTAMN. [ins 3a6e3neyeHHs CyxocTi onepauiitHoro
NONS PEKOMEHLYETLCSH BUKOPUCTOBYBATH KO(EpAaM.

2. [lopaitte npaiimep Bisanic Tyc Mpaiivep y niarotosyuin
NoToK. Mpaitmep He NOTPIBHO 3axuLLaTy Big ceitna. Mic-
N5 HaHeCeHHs npaiimepy Bisanic Tyc Mparivep NoTpi6HO
BifIpa3y noyati noganbLuy 06po6ky. LLIinbHo 3akpusaii-
Te NAALLKY 3 NPaiMepoM MiCns KOXXHOrO BIUKOPUCTaHHS.

3. HaneciTb npaiimep Bisanic Tyc Mpaiimep Ha BCIO NOBEPX-
Hi0 aareaii 3y6a BignoBIAHAM annikatopoM, i BTpaiTe
1ioro npoTsirom 20 cekyHA. Hapnniwok mMatepiany Mox-
Ha BUJQIMTY BaTSHIM TaMNOHOM a60 3yTV NOBITPSM.
[loTiM BUCYLLITL NErKUM cTpymMeHem 6e3BoAHOro/6e3-
macnsHoro nosiTps. MiaroToBneHiA npaimep cnig no-
KPUTV IHLLM MaTEpiaioM NPOTATOM 5 XBUJNH, OCKIfIbKY
CKNafoBi npanmepy MoXyTb BUNapoByBatucs. Mpaiimep
Bisanic Tyc Mpaiimep He TBePA€ Nid BNNMBOM CBITNA.

Y pasi ueMeHTyBaHHs abaTmeHTa iMnnaHTaty aéo Kombi-
HOBAHOI BKNAAKX cnif 060B’s13K0BO 6paTi [0 yBaru cne-
undikallii BMpobHMKa BianogiaHUX BupobiB. 06pobITh yCi
NOBEPXHi aaresii abaTmeHTa/BKNAAKN 3aNnexHo Bif mare-
piany, ik 3a3Ha4eHo B po3aini «[liarotoka pectaspaLlji» iH-
CTPYKLUi 3 BUKOpMCTaHHs MaTepiany Bisanic LiemKope, k-
LU0 B IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS BUPOBHMKA BiANOBIAHOTO
marepiany He 3a3Ha4eHo iHLue.

FICeHHMIN KOHTYP | KaHanu JOCTYNY (3a1eXHO B, cuTyauyi) He-
00XIAHO 3aXMCTUTW HANIEXHUM YMHOM (HANPWKNag, BOCKOM,
CUNIKOHOBOIO HaKNaAKOKo TOLLO).

HaHeceHHs KOMNO3UTY ANs LIEMEHTYBAHHSA

1. HaHeciTb KomnoauT Bisanic LiemKope Ha BHYTPILUHI no-
BEPXHi pecTaBpaLliiHoi KOHCTPYKLi Ta Ha MOBEPXHIO KyK-
V1 ab0 NOPOXHMHN (3aN1EXXHO Bif cuTyaji). SIKLLO HaHe-
CEeHHsl BIAOYBAETLCS B POTOBIA NOPOXHUHI, Yac 06pO6KM
3MEHLLYETBCS, TOMY OPTONEANYHY KOHCTPYKLH0 NOTPi6-
HO po3TaLLyBaTh NPOTAMOM 2 XBIATIVH.

2. PosTalyiiTe 0pTONEAMYHY KOHCTPYKLiIO Ha KyKCi a6o y
NOPOXHWHI.

3. BupaneHs Hagnmwkis marepiany

3.1. Mpouenypa 1: BupanexHs nicns no4aTkoBoi NoiMepm-
3aLlii WnsxoM KOpPOTKOYacHOro BNANBY CBiTna abo ca-
MOTBEPAiHHS [0 CTafji yTBOPEHHS rento

1o 37411/4724
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Haanuwok cnig noniMepuaysatv 4OCTYNHOK Y NPOAAXY
namnoto Ans nonimepuaadyi (1200 mW/cm?* (MBT/ cw?)
NPOTArOM 2—3 CEKYHA 3 YOTWPLOX TOYOK, TOOTO Ha
OpabHilA, BECTUOYNSAPHINA, Me3ianbHiit | AUcTanbHil no-
BepxHi 3y6a, abo Joyekarucs crafji YTBOPEHHS refio B
NpoLieci camoTBepAiHHS. Haanuwok matepiany, Wwo mMa-
TUME M’SIKY Ta eN1acTU4HY KOHCUCTEHLYI0, MOXHA NErko
BUJAUTY CKANEpOM.

3.2. Mpouenypa 21: BupanexHs 6e3 no4aTkoBoi noniMepu-
3auji

MNicns yboro dotononimepuaysatit no 10 cekyHa Ha no-
BEPXHIO/ MPOMIXKOK 3 LIEMEHTY.

[ins Henpo3opyx pecTaBpaLliit He0BXiAHO NoYeKaTh oc-
TaToO4HOro 3aTBEPAIHHA N pecTaBpallieto (ue. Tabnm-
L0 3 TEXHIYHUMM XapaKTepUCTUKaMK).

[Mpo30pi opTONEANYHI KOHCTPYKLT TAKOX MOXHA nofi-
MepV3yBarTit NMoLIApoBO 3 ypaxyBaHHAM TPUBANOCTI Mo-
nimepuaalii, Lo 3anexnTb Bif, PO3MIPY anepTypu pke-
pena cBiTna.

5. OiHiwHa 06pobka
lpocTo BMAaniTh HaAMLLIOK, HANPUKNAZ, BATAHWM Tam- , .
MOHOM, NEH3NMKOM a60 ry6Kot0. prﬁy MOBEPXHIO UEMEHTHOTO 3 EAHAHHS MOXKHA MARA-
TV (DiHiLWHii 06po6Lyi Ta BiANoNipyBaT BiANOBIAHUMM iH-

Mig yac BMAANEHHs HALMLLKY OpPTOMEeAMYHa KOHCTPYK- C_prMeHTaMM'
ist mae Gy 3achikcoBaHa B OCTATOYHOMY MONOXKeHH. BCi Cneujanbha npoueaypa UEMEHTYBaHHA KOPEHeBuX
HaZ/MLIKM, 0COBMIABO HA BAXKKOAOCTYMHIAX anpoKCuMasb- wndhTie | KOMGIHOBAHUX BKNIAAOK
HWX NOBEPXHSIX, NOTPIOHO BUAANUTY Nepeq, KiHLEBO no- 1. TligroTyitTe KOPEHEBWIA KaHan, KOpeHeBui WTNMT abo
nimepu3allieto. KOMOIHOBaHY BKMAZKY BIAMNOBIAHO A0 IHCTPYKL 3 BUKO-

4. KiHuesa nonimepuaavys

Micns BUANeHHs HaAMLLIKY MaTepiany LeMeHTHe 3'efl-
HaHHS MOXHA BKPUTU MiLEPUHOBUM renem abo nonie-
TWUNEHINIKONEBOK NACTON, HANPWKNAZ, nactot Bisanic
LlemKope Tpai IH MacTe, W06 YHIKHYTU YTBOPEHHS! iH-
ribyroyoro wapy. Lie noKpuTTS MOXHa 3MUTI BOZOIO.

pUCTaHHS BMPOGHIKA NPOAYKTY. FKLLO BUPOGHUK KOpe-
HEBOro WTH(Ta abo KOMGIHOBAHOI BKNAfKN PEKOMEH-
[lyE NPOBECTW CUMAHI3yBaHHA i MONEPeAHI0 06POBKY
npaiiMepom Ans MeTanesux abo OKCUAHWUX NOBEPXOHb
260 KoMOiHaLjieto aare3vBHOMO npaiiMepy/yHisepcanb-
HOr0 aAre3nBy Ta aKTUBATOPA, ANA LIbOT0 MOXHA BUKO-
puctatu npaitmep Bisanic PecTopaiiTis Mpaiimep.
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HaHeciTb Ha BCi 4iCTi Cyxi MOBEPXHi KOPEHEBOIO KaHa-
11y, IEHTUHY KOPOHKY Ta emMari (3a1eXHo Bif, cuTyalli)
npaimep Bisanic Tyc Mpaiimep, i BTWpaiiTe ioro npo-
Tarom 20 cekyHa,. Buaanitb HaanmMwKkv matepiany 3 Ko-
DPEHEBOr0 KaHasty 3a J0NoMOroi0 NanepoBuX WTNTIB, i
BUCYLLITb YCi NOBEPXHi Nerkum cTpymeHem 6e3B0fHO-
r0/6e3macnsHoro nosiTps.

BHeciTb komnosuT Bisanic LiemKope y npocsiT kaxany,
Ta HaHeCITb 11010 Ha KopeHeBwiA WTnAT. Mif Yac HaHe-
CEHHS! KIHYMK LUNpuLA 3aBXa1 Mage 3anuLaTues Beepe-
[WHI maTepiany. He BUKOPUCTOBYITE 06EPTOBUIA KaHa-
JoHanoBHioBay Lentulo.

Bigpasy nicns Lboro BCTasTe KOpeHeBuiA LWTUdT (po6o-
4mit yac anst komnoauTy Bisanic LiemKope y kopeHeBoMy
KaHani cknaaae npubausHo 2 XBUNKHI). YCi HaanLLIKK
marepiany peKOMEHAYETHCS HANEXHUM YUHOM PO3MOAi-
JIUTW NO OKNHO3ilHII NOBEPXHI KYKCU.

LLlo6 sachikcyBaTu WTUET, MaTepian MOXHa nigaaty
CBITNOBI Nonimepu3auji 3a 0MOMOrol0 NpUAaTHoI No-
niMepu3aLyiiHoi namnu npotsrom 10 CekyHa,
HapocTiTb KyKCy, sIK 0nncaHo B po3Aini «IHCTpyKuji 3 Ha-
POLLYBAHHSI KyKCH».

IHCTPYKUii 3 HAPOLLYBAHHA KYKCU

1.
2.

[poBeAiTh OYNLLEHHS Ta BICYLLITb NOPOXHIHY.

LinsiHKK, 1O 3HAX0AATLCS NOBAU3Y MyNbMK, HEOOXIAHO
3aXVICTUTI HANEXXHIM YUHOM.

Min yac HaHeceHHs onepaLiiiHe nofne Mae 3anuiaTics
YUCTWM | CyXUM (yCTaHOBITb Kothepaam).

3a 6aXaHHAM MOXHa NPOBECTY BUBIPKOBE NPOTpaBio-
BaHHs emani POCHOPHOIO KUCNOTOI0.

[ogaiite npaiimep Bisanic Tyc Mpaiimep y nigroToBumii
NOTOK. lpaiiMep He NOTPIBHO 3axuLLaTy Bia CBiTNA.
HaHeciTb npaitmep Bisanic Tyc MpaiiMep Ha BCto Mo-
BEPXHIO aaresii Kykcw abo MOPOXHUHW BiANOBIAHAM
annikatopom, i BTWpaTe Moro Npotsrom 20 CekyHA.
Hapnnwok maTepiany MoxHa BAAINTY BATAHUM Tam-
MOHOM a60 34yTv NOBITPAM. TOTIM BUCYLLITb CTPYMEHEM
6€3B0/1HOr0/683MacNSHOr0 NOBITPS.

MigrotoBneHwit npaitmep i NOKPUTY iHLWM MaTepia-
IOM NPOTSArOM 5 XBUAMH, OCKiNbKM CKNAZ0Bi npaitMepy
MOXYTb BUNApOBYBATMCS.

BcTaHoBiT MATPHLLO Ta BHECITL KOMNO3WT Bisanic Liem-
Kope 6e3nocepesiHbo B MOPOXHIIHY 3 ypaxyBaHHsSIM 0CO-
611BOCTEN NEBHOrO BUNAAKY. BUKopucTaHHs npo3opoi
MaTpuLyi nonertuye npoLec CBIT0BOI NofiMepmaallii, k-
110 06paHe CBITIIOBE TBEPAIHHSA. AKLLO 3y6 AyXe Cullb-
HO 3pYNHOBAHWA, MOXHA CKopuCTaTucs (HOpMOIo 41
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HapOLLYBaHHS Kykch. GopMy 3anoBHIOKTb KOMNO3NTOM
Bisanic LlemKope, a noTiM BCTAHOBIOKOTb HA 3a/INLLKK
3y6a. MosepxHio komnoanTy Bisanic LiemKope MoxHa
MOZEMI0BATU NPOTArOM Yacy, BiABEAEHOO Mif, 06POBKY.

8. [loyekariTech 3aBeplUieHHs nonimepuaalii (ame. pos-
Lin «TexHiuHi xapakTepucTuku»). 3a 6axaHHsM mate-
pian MoXHa nifgaTy CBITNoBIA nonimepusaii npoTarom
20 CeKyHa, L6 NPUCKOPUTY 3aTBEPAIHHS Ha FNGIHI A0
2,5mm (mwm). CBiTnOBY nonimepu3auiio cnia npoBoau-
TI1 32 ZLOMOMOTO0I0 JOCTYMHOI Y NPOAAXY NomimepuaaLiin-
Hoi namnu (1200 mW/cm? (MBT/ cM?)). FIKLLO iHTEHCKB-
HICTb CBITNIA MeHLLA, MOTPIGHO BIAMOBIAHO NOLOBXUTM
yac nonimepwnsauji. PoaTallyiite namny skHanonuxye
[0 noBepxHi Matepiany. binbL mnGOKI Wapw, 40 AKux
He Z0XO4WTb CBITNIO, MOMIMEPU3YIOTECS XIMIYHWM LUNS-
XOM NPOTArOM MPUGAN3HO 5 XBIANIH.

9. Ko wap matepiany GinbLUNI 32 BKa3aHy rMOUHY No-
Nimepu3alii, B ycix BUnaakax noTpibHo 3ayekari, JoKu
3aKIHYMTHCS NPOLIEC CaMOTBEPAIHHS.

10. Micnst nOBHOro 3aTBEPAIHHSA 3HIMITb YCi MaTpuLyi Ta (hopMm
JNA HAPOLLYBAHHS KYKCH, SIKLLIO BOHI GYNiA BCTAHOBNEHI.

11. Bignpenapyiite Kykcy.

12. 3aisontoiite Kykcy nepep BUrOTOBNEHHAM TUMYacoBOi
OPTONEANYHOT KOHCTPYKLT.

Y npoueci CamoTBEPAIHHS HWXYi TemnepaTypu, Hanpu-
Knag, y pasi BAKOPUCTaHHS XOMI0AHOro Marepiasny abo nig
yac po6oTy Ha NepesHix 3y6ax, NPU3BOAATb 10 NOAOBKEH-
Hst Yacy TBepaiHHS.

HaHeceHHs

[acty 3amiLuyioTb i HaHOCATL 6e3nocepeaHs0 3 Wnpuua ans

aBTOMATWYHOO 3MillyBaHHs 06'emom 9g (r)/5ml(mn) 3 Big-

MOBIHMM HAKOHEYHMKOM [/151 3MiLLYyBaHHs MaTepiany. Buko-

PUCTOBYIATE NULLIE OPUFIHANBHI HAKOHEYHUKIA 151 3MiLLYBAHHS

marepiany (ML @ 2,5 mm (Mm), CUHBOrO KOAIbOPY) Ta iHTPao-

paibHi/ EHAOAOHTUYHI HAKOHEYHMKIA!

Cnig, foTpumyBaTuCch HaCTYMHIX eTanis:

1. 3HiMiTb 3i WNpuMLa KOBMNaYoK; nepea nepLmm nia’ef-
HaHHAM HaKOHEYHWKa AN 3MillyBaHHs matepiany Bu-
[aBiTb 3i WNpULUA HEBEAUKY KinbKicTb 060X KOMMO-
HEHTIB, W06 nepekoHaTucs, Wo Lie MOXInBo. [loTim
YTUNi3yiTe BUAABNEHY NacTy.

2. Tip'enHaitTe HAKOHEYHIK NS 3MiLLYBaHHS MaTepiany.
06epHiTb Hacaaky Ha 90° 3a roMHHIKOBOIO CTPINKOK,
106 3achikcyBaty ii Ha Micwy. 3a HeobXigHOCT BCTaHO-
BiTb Ha 3MilLyBay iHTPAOPANbHMIA/EHIOAOHTAYHNI Ha-
KOHEYHVIK.

Visalys® CemCore
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3. Ticns npyeaHaHHS HAKOHEYHIKA NSt MiLLlyBaHHS MaTe-
piany noTpibeH AesKMiA Yac 0 noYaTky BUTIKaHHs. Ma-
Tepiasn nepectae BUTIKATY LLIOIHO 3HWKYETLCA TUCK Ha
nopLUeHb LWNpuua. byab-sKui matepian, skuii Bxe 3a-
TBEPAIB Y HAKOHEUHVIKY N5 3MiLLyBaHHS, He CNif BUAAB-
TIH0BATH i3 3yCUNNAM, OCKINbKY Lie MOXE NPU3BECTY [0
NOLLUKOPKEHHS LLUNPYLIA | HAKOHEYHNKA NSt 3MiLLYBaHHS.

4. YTunisyinTe BUKOPUCTaHWI HAKOHEYHWK ANS 3MiLllyBaH-
Hs MaTepiany, 3aKpuiiTe WNPWL, KOBNa4koM i nepesipTe
BVIXifiHWIA OTBIP NEPe., HAaCTYNHIM HAHECEHHSIM.

OunweHHs Ta aesiHgekuis

Pu3ik 3a6pyaHeHHs Lnpuua Ans aBTOMAaTUYHOO 3MiLLyBaH-
H MOXKHA 3MEHLUNTI, SIKLLO 3aKPUTI LUNPWL, OAHOPA30BIM
3aXVCHNM YOXIIOM.

OYCTITb LINPULL OAHOPA30BOI0 CEPBETKOIO Ta CTAHAAPTHUM
3aC000M 151 YNLLIEHHS.

[esiHdhexwito Wwnpuua cnia NPoBOAMTY BiANOBIAHO A0 Hauj-
OHA/TbHMX BIMOT.

BXuBaiiTe 3aranbHONpUiHSTI ririeHiyni 3axoau.

YmoBu 36epiraHHs

36epirati B Cyxomy Ta 3axuLLieHOMy Bif CBiTNa Micuy. Mepes
NepLIMM BUKOPUCTaHHSM BUPI6 CAifl 36epiraTi B Xonoamnb-
HWKy npu Temnepatypi 2°C/36°F—8°C/46°F.

TepmiH 30epiraHHs nicns NepLIOro BUKOPUCTAHHSA

) Y pasi nocTiiiHoro 36epiraHHs B XONOANABHUKY: 40 3aKiH-
YeHHS TePMiHy NPUAATHOCTI, BKA3aHOI0 Ha ETUKETLY.

b) Y pasi nocTiitHoro 36epiraHHs npu KiMHaTHiA Temneparypi:
BVKOPVCTATY NPOTSATOM LUECTI MICALLB.

YHUKATV BNANBY eKCTpeManbHux Temnepartyp. Ockinbku Lei

marepian 36epiraeTbCs B XONOAUNbHIKY, Nepes BAKOPUCTaH-

HSM [jaiiTe MOMY HarpiTUCs 0 KiMHaTHOI TeMnepartypu.

He B1KOpWCTOBYBATY MICNS 3aKiHYEHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI.

Cknaposi

OcHoBHUMI KOMMOHEHTamMu komnoauTy Bisanic LiemKope €
HeopraHiYHiA HanosHioBay (Npuén. 42 % 3a 06'eMOM) 3 po3-
MipOM 4acToK Yy gianasoHi 0,2—20 pm (MKM), BKITO4ao4n
yacTku dropuay iTep6ito. MonimepHa 0CHOBA CKNAAAEThes 3
anichaTnyHnX aMeTakpunaris.

Knacudpikauis
ISO 4049, Tvn 2, knac 3.

Ytunisaujs
[oBHICTIO BUKOPMCTAHI LUMPWLL 151 BBTOMATUYHOTO 3MiLLly-
BaHHA/ 3MiLLlyBaNbHi KaHtoni/ Hacaaku-annikatopu Ta 3a-
TBEPANMIA MaTepian MoXHa YTUNI3yBaTh 3rifHo 3 MicLeBu-
MV BUMOramu,

14 37411/4724
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ToBapHi 3HaKK

Visalys CemCore (Bisanic LiemKope), Visalys CemCore Try In
Paste (Bisanic LiemKope Tpaii I1 Macre), Visalys Tooth Primer
(Bisanic Tyc Mparimep) i Visalys Restorative Primer (Bisanic Pec-
TopaiiTia MpaiiMep) € 3apeecTpoBaHUMM TOBAPHIMI 3HaKamI
komnaii Ketrex6ax 'moX & Ko. KI* (Kettenbach GmbH & Co. KG).

Mpumitka

[eski maTepianu/npoaykTu komnawii KeTteHbax AoCTynHi
[LINS NPOJAXY He B YCiX KpaiHax.

[p13Ha4EHA BUKNIOYHO A5 3aCTOCYBAHHS (haxiBLAMM B ranyai
cromaronoril.

Y BUNafKy CEpo3HIX HUMAEHTIB Y 3B'3KY 3 BUKOPUCTAH-
HAM BIMPOOY HeraHo 3BEpHITLCS [0 BMPOGHMKA Ta KoMMe-
TEHTHOO OpraHy.

Pestome 6eaneki Ta KiHiYHOi eheKTUBHOCTI MOXHA 3HalTH
B EBpONeNcbKil 6asi gaHux meanyHnx Bupobis (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

06MeXeHHS BiaNOBIfANbHOCTI

3a BUHATKOM BUNAJKIB, KON Lie 3a60POHEHO 3aKOHOAaB-
CTBOM, KoMnaHis KetTenbax 'M6X &Ko. KT (Kettenbach GmbH
& Co. KG) He Hece BianoBinanbHoCTi 3a 6yab-siki 36UTkM abo
NOLUKOZPKEHHS, CNPUYMHEHI B 3B'SI3KY 3 BUKOPUCTAHHAM fia-
HOrO MPOAYKTY, 6yab TO NPSAMUIA, HENPAMIIA, 0COBAMBIAN, BIA-
naaKoBUiA abo CynyTHil 36UTOK, HE3aNeXHO Bifl NPABOBOI Nifl-
CTaBy, y TOMy YMCAi rapaHTi, KOHTPaKTY, HeoGepexHoCTi a6o
NOBHOI BifINOBIAANbHOCTI.

IHchopmavs npo NpoAyKuito Komnarii KetteH6ax 6a3yeTbest
Ha pesynbTarax KOMMIEKCHNX JOCNIIKEHb Ta JOCBifi 3aCTo-
CyBaHHs TexHonorii. My Haaemo Li pesynbTaTi BifnosigHo
[0 HaLwoi fOCTOBIPHOT iHchopmaLlii, ane 3anuwaemo 3a co6oto
NPaBO Ha TEXHIYHI 3MiHW 3 METOI0 BOCKOHANEHHS NPOAYKLi.
MpoTe Le He 3BiNbHAE KopUCTyBaya Bif, 060B’A3KY JOTPUMY-
BATMCA BCIX HALLMX PEKOMEHAAL|I Ta BKA3IBOK Mif 4Yac BUKO-
PUCTaHHS NPOAYKTY.

[lata 0CTaHHbOro nepernsfy IHCTPYKUii i3 3acTOCyBaHHS:
11.2024
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TexHiuHi xapakTepucTukm

Po6ouuit yac (23°C/74°F)

Tpu6n. 4 xBuanHn

Po6ounit yac (poToBa NOPOXHIHA)

[puén. 2 xBunuHn

TpvganicTb noyaTKoBoi nofimepusaii
(3akpinneHHs)

2—3 CeKyHM Ha KOXHY
TOYKY nonimepu3aLli

Hac XiMiSHOTO 3aTBEpAIHHS, BKTI04AI0M
pOBO4MIE Yac (y poTOBii MOPOXHYHI)

Tpn6n. 5 xBunnH

KyKcu 3y6a)

CaiTnoBe 3aTBepaiHHs" (chikcalis) lgomﬁ'ﬂ 3Haenh;)g§$; ol
CaiTnose SaTBepiHHA” (BIAHOBTEHHA | o con

HenpoHWKHICTb A9 pEHTIEHIBCLKOro
BINPOMIHIOBAHHA™

Mpun6n. 2,5 mm (mm) Al

Bin6inenuit, Dark (Ad)

[nn61Ha TBEPAIHHA
HaniBnposopuit Mlpu6n. 2,5 mm (M)
[nn61Ha TBEPAIHHA
Yhisepcanstitit (A2/A3) Mpu6n. 2,0 mm ()
[nn61Ha TBEPAIHHA

Mpn6n. 1,5 mm (mm)

d Kettenbach GmbH & Co. KG

Im Heerfeld 7, 35713 Eschenburg, Germany
KeTTen6ax 'v6X & Ko. KT,

Im leepcheng 7, 35713 Ewwenbypr, HimeyunHa

Bupo6neHo y HimeyumHi

YNOBHOB@XEHWI NPEACTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «Kpariss MepaTexHika»,

04107, m. Kuis, Byn. barroByTiBCbKa,

oya. 17-21, Ykpaina.

Ten.: 0 800 21-52-32

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua UA. TR 101

KonbopocTilikicTb Bifnogiaae
B/MOram cTaHaapty IS0 4049.

*y nianasoHi 4OBXMHN xaini: 400-500 HM

[uonHa IBSDNHHR Mov6n. 0.5 ** PEHTTEHOKOHTPACTHICTb atoMiHilo BIANOBIAAE PEHTTEHOKOHTPACTHOCTI
0 pu6n. 0,5 mm (Mm) ‘ § R
NaKoBi JeHTHY. Tomy 1 MM MaTepiasty 3 PeHTTEHOKOHTPACTHICTIO, LU0 BiANOBiAae
N N Jont A 1 MM anioMiHito, Mae Taky CaMy PEHTTEHOKOHTPACTHICTb, K i 1 MM AEHTUHY,
IHTEHCUBHICTD CBITNA 1200 mW/cm’ (MBT/cw’) a2 MM aiomiHiio BIANOBIAAIOTb 3yGHii evan.
né 37411/4724 Visalys® CemCore



YMOBHi N03HauYeHHs!

BianosigricTs 0 IupexTvay npo
MezvuHi Bvpobu MDD 93/42/EEC

3HaK BIANOBIZHOCTI 3 HOMEPOM Ha3HAYeHOro
0123 OpraHy 3 OLiHKM BIANOBIAHOCTI

‘e

UA.TR 101

MeanyHuin Bupi6

O3HaviomneHHs 3 iHCTPYKLieD
AN 33CTOCOBYBAHHS

TemnepatypHe 0OMEXeHHs

8°C
e /ﬂf 4| Bukopuctatin ao
36°F

306epiraty B Cyxomy Micui

Homep 3a katanorom

T He [ONyCKaTV! BIAWBY COHAYHOMO CBITNa

Kop naprii

Bupo6Huk

MakysanbHui Matepian nignsrae
BTOPYHHilA nepepooL

BignyckaeTbCs TinbKu 3a peLenTom.

Visalys® CemCore
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www.kettenbach.com

“ Manufacturer:
Kettenbach GmbH & Co. KG
Im Heerfeld 7

35713 Eschenburg
Germany

Distributed in the U.S. by:
Kettenbach LP C €0123

62-64 Enter Lane
Islandia, NY 11749 37411 /4724
USA Made in Germany



