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KETTENBACH
Simply intelligent

Visalys’Temp

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® Temp, entwickelt von Kettenbach, ist ein hochasthe-
tisches, zahnfarbenes, auch fir die Frontzéhne geeignetes
Komposit zur Herstellung von tempordrem Zahnersatz. Das
Zweikomponentensystem auf Basis eines multifunktionellen
Acryl-Komposits ist frei von Bisphenol A und dessen Deriva-
ten. Es bietet fiillungsmaterialdhnliche Eigenschaften und steht
in den folgenden Farben zur Verfligung: A1, A2, A3, A3.5, B1,
BL. Visalys® Temp Provisorien lassen sich auch mit diinnflieBen-
den, lichthdrtenden Kompositen ergénzen und individualisieren.

Anwendungsgebiete

* Herstellung von tempordren Kronen, Teilkronen, Briicken,
Inlays, Onlays und Veneers

* Individualisierung von vorgefertigten Kunststoff- und
Metallkronen

* Herstellung von Langzeitprovisorien mit einer Lebensdauer
von bis zu 6 Monaten
Patientenzielgruppe

Patienten, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme
behandelt werden.

Warnhinweise

Nicht bei bekannten Allergien auf Methacrylsaureester, tert-
Butyl peroxy-3,5,5-trimethylhexanoate oder 4-Methoxy-
phenol einsetzen. Bei empfindlichen Personen kénnen all-
ergische Reaktionen auf das Produkt nicht ausgeschlossen
werden.Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.

Visalys® Temp Provisorien sind fiir provisorische Versorgun-
gen vorgesehen und nicht als definitive Versorgung zu verste-
hen. Uberreste von Materialien auf Methacrylat-Basis kénnen
das Abbindeverhalten von Silikonabform- und Bissregistrier-
materialien verdndern. Falls vorher eine Restauration her-
gestellt wurde, die Préparation und umliegendes Gewe-
be vor der Abformung sorgféltig mit alkoholgetrénkter Gaze
und Wasserspray reinigen. Eugenolhaltige provisorische Be-
festigungszemente konnen die Abbindung von definitiven
Komposit-Zementen inhibieren, die eventuell spater bei der
definitiven Befestigung zum Einsatz kommen.

VorsichtsmaBnahmen

Nicht nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums anwenden.
Keine Reste des temporéren Kronen- und Briickenmaterials
im Sulkus/am Zahn oder in der Mundhéhle belassen. Das
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Material nicht verschlucken. Nach versehentlichem Verschlu-
cken: Bei auftretenden oder anhaltenden Beschwerden wen-
den Sie sich an einen Arzt. Augenkontakt vermeiden. Bei
versehentlichem Augenkontakt: Sofort griindliches Ausspii-
len mit Augendusche oder Wasser. Bei auftretenden oder
anhaltenden Beschwerden wenden Sie sich an einen Arzt.
Schleifstaub nicht einatmen. Schutzbrille und Absaugung
oder Mundschutz verwenden. Bei Abformsituationen mit stark
unter sich gehenden Stellen und weit gedffneten Interdental-
rdumen mussen die (blichen AusblockmaBnahmen durchge-
flihrt werden. Kontakt mit Kleidungsstlicken vermeiden, da
das Material durch chemische Reinigung nicht entfernbar ist.

Sicherheitsdatenblétter finden Sie auch unter
www.kettenbach.de.

Situationsabformung

Zur Erstellung einer provisorischen Krone, Briicke, Inlay oder
Onlay kénnen alle Gblichen Abformmaterialien verwendet
werden.

Besonders eignet sich eine Situationsabformung z. B. mit
Silginat®, die als A-Silikon einige Wochen dimensionsstabil
und lagerfahig ist. Bei Neuerstellung eines Provisoriums kann
die Abformung mit Silginat® wiederverwendet werden.

Anwendungshinweise
Vorbereitung

Vorab von der Zahnreihe eine Situationsabformung nehmen.
Anstelle einer Abformung kann zur Formgebung eine labor-
gefertigte Tiefziehschiene oder bei Einzelkronen eine vorge-
fertigte provisorische Metall- oder Kunststoffkrone verwendet
werden. Die Abformung kann vor der Verwendung zur Besei-
tigung maglicher Unterschnitte und zur Steigerung der Stabi-
litét des Provisoriums ausgeschnitten werden. Zur stegformi-
gen Verbindung von Pfeilerzahnen bei Licken kann eine Rille
in die Abformung eingeschnitten werden. Im Frontzahnbereich
kénnen auch Konfektionszahne vor der Abformung als Platz-
halter verwendet werden.

Stumpfoberfldchen aus Kompomeren, kunststoffmodifizierten
Glasionomeren oder Kompositen miissen vor der Applikation
von Visalys® Temp isoliert werden, z. B. mit Vaseline.

Fiir optimale Ergebnisse empfehlen wir die Verwendung von
Handschuhen aus Vinyl oder Latex.

Dosieren und Mischen

Die Pasten werden mittels Applyfix 6 Dosierpistole DS-50
4:1/10:1 und entsprechenden Mischkanilen gemischt und
dosiert. Nur die beiliegenden Kettenbach Mischkanilen
verwenden!

Visalys®Temp
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Das Material bendtigt bei aufgesetzter Mischkantile eine
gewisse Zeit zum AusflieBen. Der Materialfluss wird unter-
brochen, sobald der Druck auf den Dispensergriff nachlasst.
Bereits in der Mischkaniile abgebundenes Material nicht mit
Gewalt auspressen, da sonst Kartusche und Mischkantile
beschédigt werden kdnnen!

Dosierung und Anwendung
Applikation

. Gewtinschte Farbe auswéhlen, Kartusche in die Dosier-
pistole einlegen, Kolben in die Kartusche vorschieben, den
Verschluss entfernen und einen neuen Mischer aufsetzen
(um 90° im Uhrzeigersinn drehen, bis er einrastet; Bild 1,
Seite 74).

Vor dem erstmaligen Aufsetzen einer Mischkantile bei einer
neuen Kartusche eine kleine Menge Material verwerfen,
bis beide Materialien gleichmaBig geférdert werden (der
Original-Kartuschenverschluss kann nach Gebrauch wie-
der aufgesetzt werden).

2. Vor jedem Gebrauch etwas Material austragen und
verwerfen (Bild 2, Seite 74).

Dieser Zeitpunkt bezeichnet den Mischbeginn, daher
zeitgleich die Stoppuhr starten.

3. Die Abformung, Tiefziehschiene oder Konfektionskrone
vom Boden beginnend mit Visalys® Temp befiillen (Bild 3,
Seite 74).

Dabei die Spitze der Mischkaniile im Material eingetaucht
lassen, um den Einschluss von Luftblasen zu vermeiden.

Die Aushértung des Materials wird durch verschie-
dene Faktoren beeinflusst (z. B. Mundtemperatur,
Abformprozess, Lagertemperatur, Situationsabformung).
4. Die beflllte Form innerhalb von 40 Sek. nach Misch-

beginn mit leichtem Druck in den Patientenmund einsetzen
und fixieren (Bild 4, Seite 74).

5. Das Provisorium wéhrend der elastischen Phase zwischen
1 Min. 30 Sek. und 2 Min. 30 Sek. nach Mischbeginn aus
dem Patientenmund entnehmen (Bild 5, Seite 74).

Visalys® Temp befindet sich durchschnittlich 2 Min. nach
Mischbeginn in einer optimalen elastischen Phase zur
problemlosen Entnahme. Zur Beurteilung der geeigneten
Mundentnahmezeit ist der Aushartegrad mit einer Sonde
anhand des Materialiiberschusses intraoral zu priifen.
Sollte dies nicht méglich sein, empfiehlt sich das Ausbrin-
gen einer erbsengroBen Menge direkt nach dem Beflillen
der Abformung auf den Handriicken des Anwenders. Wenn
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dieses Material fest ist, kann die Abformung mit dem Pro-
visorium entnommen werden.

6. Ausarbeitung des Visalys® Temp Provisoriums ab 4 Min.
nach Mischbeginn (Bild 6, Seite 74).

Nach dem Gebrauch den Verschlussstopfen wieder aufsetzen
(alternativ den benutzten Mischer nach vorherigen Hygiene-
maBnahmen als Verschluss verwenden). Vor einer erneuten
Anwendung der Kartusche den Kartuschenverschluss (oder
die gefiilite Mischkantile) entfernen, die Austrittsoffnungen der
Kartusche tiberpriifen, um sicherzustellen, dass kein polymeri-
siertes Material die Offnungen verschlieBt (evil. verstopfte Off-
nungen freilegen und eine kleine Menge Material ausbringen,
bis beide Materialien gleichméBig gefordert werden). Neue
Mischkantile aufsetzen und wie oben beschrigben fortfahren.

Ausarbeitung

Die Inhibitionsschicht nach vollstandiger Aushdrtung des
Materials z. B. mit Alkohol vollstandig entfernen.

Nach vollsténdiger Aushartung (4 Min. nach Mischbeginn)
kann das Provisorium z. B. mit kreuzverzahnten Frasen und Po-
lierern ausgearbeitet werden.

Reinigung/Desinfektion

Falls erforderlich, kann Visalys® Temp mit den diblichen
wassrigen Desinfektionsldsungen desinfiziert werden.

Individualisierung/ Formkorrektur

Bei Verwendung eines Fiillungs-Komposits in Verbindung mit
Visalys® Temp ist fiir die Individualisierung bzw. Formkorrek-
tur der Einsatz eines Bondings grundsétzlich nicht notwendig.
Bei anderen Produkten bitte die jeweilige Gebrauchsinforma-
tion beachten.

Zementierung

Mdgliche Isolierreste auf dem Stumpf vor der provisorischen
Befestigung entfernen.

Zur Zementierung kénnen (ibliche provisorische Befestigungs-
materialien verwendet werden.

Reste von eugenolhaltigen provisorischen Zementen kénnen
die Aushdrtung von Kompositzementen fiir die spétere defini-
tive Befestigung beeintréchtigen. Bei der geplanten Verwen-
dung von Kompositzementen wird daher die Verwendung eines
eugenolfreien provisorischen Zements empfohlen.

Nach der Zementierung

Den Sulkus und die umliegenden Bereiche sorgfaltig Uiberpriifen
und ggf. zurlickgebliebene Reste des Provisorienmaterials oder
des Zements entfernen.

Visalys®Temp
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Reparatur
Die Fraktur aufrauen und an den angrenzenden Bereichen ei-
ne mechanische Retention erzeugen.

Mit Orthoskavident® C oder Alkohol reinigen und anschlieBend
mit Luft trocknen.

Neu angefertigte Restaurationen mit Visalys® Temp oder einem
flieBfahigen, lichthdrtenden Flillungs-Komposit zusammen-
fligen oder erganzen.

Bestehende Restaurationen mit Visalys® Temp oder der
Kombination aus einem flieBfahigen, lichthértenden Fiillungs-
Komposit und einem Bonding zusammenfligen oder ergénzen.

Visalys® Temp oder das Komposit entsprechend der zuge-
hérigen Gebrauchsinformation aushdrten.

Nach dem Aushérten wie gewohnt ausarbeiten.

Reinigung und Desinfektion der Applyfix 6
Die Kartusche entnehmen.

Nicht abgebundene Paste mit einem in Alkohol getrankten
Lappen entfernen.

Die Applyfix 6 Dosierpistole ist bei entsprechender Desinfek-
tion mehrfach wiederverwendbar. Bei sichtbaren Gebrauchs-
spuren wird ein Austausch empfohlen. Die Desinfektion kann
mittels eines handelstiblichen Tauchdesinfektionsmittels

durchgefiihrt werden. Kettenbach empfiehlt die Verwendung
von Lésungen auf Glutaraldehyd-Basis.
Lagerungsbhedingungen

Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren, Lagerung
bei Raumtemperatur (18°C/64°F—25°C/77°F), extreme
Temperaturbereiche vermeiden. Nicht im Kiihischrank lagern.

Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile von Visalys® Temp sind ca. 30 Vol.-% an-
organische Fiillstoffe im GréBenbereich von 0,2—20 pum. Die
Polymerbasis besteht aus aliphatischen Dimethacrylaten.

Entsorgung

Vollstandig entleerte Kartuschen/Mischkaniilen und abgebun-
denes Material kénnen geméB den regionalen Bestimmungen
entsorgt werden.

Warenzeichen

Visalys®, Orthoskavident® und Silginat® sind registrierte Waren-
zeichen der Kettenbach GmbH & Co. KG.

8 37289/3025
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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-

verziglich an den Hersteller und an die zusténdige Behorde
(fiir Deutschland: BfArm).

Kurzberichte (iber Sicherheit und klinische Leistung sind in
der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist,
Ubernimmt die Kettenbach GmbH & Co. KG keinerlei Haftung
fir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgil-
tig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Be-
gleit- oder Folgeschaden, unabhédngig von der Rechtsgrund-
lage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder
Vorsatz, handelt.

Die Angaben Uber Kettenbach-Produkte beruhen auf um-
fangreicher Forschung und anwendungstechnischer Erfah-
rung. Wir vermitteln diese Ergebnisse nach bestem Wissen,
behalten uns aber technische Anderungen zur Produktent-
wicklung vor. Das entbindet den Benutzer dieser Produkte je-
doch nicht davon, die Empfehlungen und Angaben bei Ge-
brauch zu beachten.

Stand der Information: 15. Juli 2025

Visalys®Temp
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Technische Daten
Verarbeitungs- und Abbindezeiten

00:00—-00:40 Min.

Einbringen von Visalys® Temp in die Abformung
und Einsetzen in den Mund

Aushdrten im Mund

01:30-02:30 Min.

Entnahme aus dem Mund

Vollstandige Aushdrtung

Ab 04:00 Min. Ausarbeitung des Provisoriums
00:00 Min. 00:40 Min. 01:30 Min. 02:30 Min. 04:00 Min.
| | | | |
Verarbei i Mundver Aushartezeit Ausarbeitung
Hinweis

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

37289/3025 Visalys®Temp



INSTRUCTIONS FOR USE

English

Product Description

Visalys® Temp, developed by Kettenbach, is a highly esthetic,
tooth-colored composite for fabricating temporary dental resto-
rations that is also suitable for the anterior area. The two-com-
ponent system is based on a multifunctional acrylic composite
and is free of Bisphenol A and its derivatives. It has proper-
ties similar to filling materials and is available in the following
shades: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL. Temporary restorations fab-
ricated with Visalys® Temp can also be supplemented and cus-
tomized with low-viscosity, light-curing composites.

Indications/Techniques

» Fabrication of temporary crowns, partial crowns, bridges,
inlays, onlays, and veneers
« Customization of preformed acrylic and metal crowns

* Fabrication of long-term temporary restorations with a life
span of up to 6 months

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

Warnings

Do not use with known allergies to methacrylic acid ester,
tert-butylperoxy-3,5,5-trimethylhexanoate, or 4-methoxy-
phenol. Allergic reactions to the product cannot be ruled
out in sensitive persons. Sensitization as a result of skin
contact is possible.

Visalys® Temp temporary restorations are intended to be used
for temporary restorations and are not to be used as permanent
restorations. Residual methacrylate-based material may
change the setting behavior of silicone impression taking and
bite registration materials. If a restoration has been fabricated
beforehand, the preparation and surrounding tissue must be
carefully cleaned with gauze soaked in alcohol and water spray
before taking an impression. Eugenol-based temporary luting
cements may inhibit the curing of the permanent composite ce-
ments that may subsequently be used for the final cementation.

Cautions

Do not use after expiration date. Do not leave any residue of
the temporary crown and bridge material in the sulcus/on the
tooth or oral cavity. Do not swallow material! If swallowed: Con-
sult a medical doctor if problems arise or persist. Avoid con-
tact with the eyes. If there is accidental contact with the eyes:

Visalys®Temp
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Rinse immediately and thoroughly with an eye wash or water.
Consult a medical doctor if problems arise or persist. Do not
inhale grinding dust. Use safety glasses and face mask! When
taking impressions of areas with severe undercuts and wide
interdental spaces, standard blocking-out techniques must
be used.

Avoid contact with clothing, as the material cannot be re-
moved by dry cleaning.
Safety data sheets are available at www.kettenbach.com.

Anatomical Impressions

Tofabricate a temporary crown, bridge, inlay, or onlay, all stan-
dard impression materials can be used.

An A-silicone such as Silginat® is particularly well suited for
anatomic impression taking because it remains dimensional-
ly stable for several weeks and can be stored. When remak-
ing a new temporary restoration, the impression taken with
Silginat® can be reused.

Instructions for Use

Preparation

Take an anatomic impression of the dental arch beforehand.
A laboratory fabricated, vacuum-formed splint or, in the case
of single crowns, a prefabricated metal or plastic crown can
be used instead of an impression for forming the shape.

The impression can be cut out before use to eliminate any
undercuts and to increase the stability of the temporary
restoration. For bar connections of spaced abutment teeth, a
channel can be cut into the impression. In the anterior area,
denture teeth can be used as placeholders before taking the
impression.

Before applying Visalys® Temp, prepared tooth surfaces of
compomers, resin-modified glass ionomers or composites
must be isolated, using petroleum jelly for example.

For optimal results we recommend wearing gloves made of
vinyl or latex.

Dispensing and Mixing
The pastes are mixed and dispensed using Applyfix 6 dispensing

guns DS-50 4:1/10:1 and the corresponding mixing tips. Only
use the enclosed Kettenbach mixing tips included.

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 dispenser handle. Any
material already cured in the mixing tip must not be extrud-
ed with force because otherwise the cartridge and the mixing
tip may be damaged.

12 37289/3025
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Dispensing and Applying

Application

1. Select the desired shade, insert the cartridge in the
dispensing gun, advance the plunger into the cartridge,

remove the cap, and attach a new mixing tip (turn 90°
clockwise until it clicks into place; Figure 1, page 74).

Before attaching a mixing tip onto a new cartridge for the
first time, discharge a small amount of material until both
materials extrude uniformly (the original cartridge cap can
be replaced after use).

2. Before each use, extrude and discard a little material (Figure 2,
page 74).

This point is defined as the start of mixing so start the

stopwatch at the same time.

3. Fill the impression, vacuum-formed splint, or prefabricated
crown with Visalys® Temp from the base upwards (Figure 3,
page 74).

Keep the end of the mixing tip immersed in the material to
avoid trapping any air bubbles.

The curing of the material is influenced by a number of
different factors (e.g., mouth temperature, impression
process, storage temperature, anatomic impression).

4. Insert and cement the filled mold, applying slight pressure,
within 40 sec. of starting the mixing into the patient’s mouth
(Figure 4, page 74).

5. Remove the temporary restoration from the patient’s mouth
during the elastic phase between 1:30 min. and 2:30 min.
after the start of mixing (Figure 5, page 74).

Visalys® Temp reaches an optimal elastic phase for easy
removal on average 2 min. after the start of mixing. Use a
probe to check the degree of hardness of excess material
intraorally to determine whether the material can be remo-
ved from the mouth.

If this is not possible, we recommend applying a pea-sized
quantity to the back of the hand directly after filling the
impression. When the material has cured, the impression
can be removed with the temporary restoration.

6. Finish the Visalys® Temp temporary restoration about 4 min.
after the start of mixing (Figure 6, page 74).

After use, replace the sealing cap (alternatively, the used mix-
ing tip can be used to seal the cartridge after carrying out hy-
giene measures). Before using the cartridge again, remove the

Visalys®Temp
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cartridge cap (or the filled mixing tip), check the outlet of the
cartridge to ensure that no cured material is blocking the open-
ings (clear any blocked openings and discharge a small quan-
tity of material until both materials extrude uniformly). Attach
new mixing tips and proceed as described above.

Finishing

Completely remove the inhibition layer after the material has
fully cured using alcohol, for example.

Once the material has fully cured (4 min. after the start of mix-
ing), the temporary restoration can be finished using cross-cut
burs and polishers, for example.

Cleaning/Disinfection

If necessary, Visalys® Temp can be disinfected with standard
aqueous disinfectant.

Customization/Recontouring

Using a bonding agent is not necessary when using a fill-
ing composite in combination with Visalys® Temp for custom-
ization or recontouring. For other products, please follow the
instructions for use.

Cementation

Remove any residual isolating material from the prepared tooth
before temporary cementation.

Standard temporary luting materials can be used for
cementation.

Residual eugenol-based temporary luting cement may neg-
atively affect the curing of composite cements for the sub-
sequent final cementation. If the use of composite cements
is planned, it is recommended to use a eugenol-free tempo-
rary luting cement.

After Cementation

Carefully check the sulcus and the surrounding areas and if
necessary remove any residual temporary material or cement.

Repair

Roughen the fracture site and create mechanical retention on
the adjacent areas.

Clean using Orthoskavident® C or alcohol and then air dry.

Join or add to newly fabricated restorations with Visalys® Temp
or a flowable, light-curing filling composite.

Join or add to existing restorations with Visalys® Temp or a
combination of a flowable, light-curing filling composite and
a bonding agent.

Cure Visalys® Temp or the composite in accordance with the
relevant instructions for use.

Finish as usual once the material has cured.

14 37289/3025
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Cleaning and Disinfection of the Applyfix 6
Remove the cartridge.
Remove any uncured paste using a cloth soaked in alcohol.

The Applyfix 6 dispensing gun can be used several times if
properly disinfected. Kettenbach recommends exchanging the
gun if there are visible traces of use. Disinfection can be car-
ried out using a commercially available dipping disinfectant.
Kettenbach recommends the use of glutaraldehyde-based
solutions.

Storage Conditions

Store in a dry place, protected against sunlight and at room
temperature (18°C/64°F—25°C/77°F). Avoid exposure to
extreme temperature fluctuations.

Do not store in a refrigerator.

Constituents

Main components of Visalys® Temp are approx. 30 vol% inor-
ganic fillers in the size range 0.2—20 pm. The polymer base
consists of aliphatic dimethacrylates.

Disposal

The empty cartridges/mixing tips and cured material can be
disposed in the household rubbish.

Trademarks

Visalys®, Orthoskavident® and Silginat® are registered trade-
marks 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.

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

Visalys®Temp

37289/3025 15



Limitation of Liability

Except where prohibited by law, Kettenbach GmbH & Co. KG
will not be liable for any loss or damage arising from this prod-
uct, whether direct, indirect, special, incidental or consequen-
tial, regardless of the theory asserted, including warranty, con-
tract, negligence, or strict liability.

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

Updated: July 15, 2025

16 37289/3025 Visalys®Temp



Technical data
Working and setting times

00:00-00:40 min.

Pouring Visalys® Temp into the impression and placement in
the mouth

Curing in the mouth

01:30—02:30 min.

Removal from the mouth

Full curing

From 04:00 min.

Finishing the temporary restoration

00:00 min. 00:40 min. 01:30 min. 02:30 min 04:00 min.
= a a a a
Processing Dwell time Removal Curing Finishing
time in mouth from mouth time
Note

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

Visalys®Temp 37289/3025 17



MODE D’EMPLOI

Francais

Description du produit

Visalys® Temp, congu par Kettenbach, est un composite de la
teinte de la dent, trés esthétique, destiné a la fabrication de
restaurations provisoires et convenant également aux dents
antérieures. Le systeme a deux composants est basé sur un
composite acrylique multifonctionnel et ne contient ni bisphé-
nol A ni dérivés de ce dernier. Il posséde des propriétés si-
milaires & un matériau d'obturation et est disponible dans les
teintes suivantes : A1, A2, A3, A3.5, B1, BL. Les restaura-
tions provisoires fabriquées en Visalys® Temp peuvent égale-
ment étre complétées et personnalisées avec des composi-
tes fluides photopolymérisables.

Indications/techniques

« Fabrication de couronnes, couronnes partielles, bridges,
inlays, onlays et facettes provisoires

* Personnalisation de couronnes préformées en acrylique
ou métal

* Fabrication de restaurations provisoires de longue durée
(jusqu'a 6 mois)

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

Attention

Ne pas utiliser en cas d’allergie connue aux esters d'acide mé-
thacrylique, au peroxyde de tert-butyle-3,5,5-triméthylhexa-
noate ou au 4-méthoxyphénol.

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

Sensibilisation possible par contact cutané.

Les protheses provisoires congues en Visalys® Temp ne peuvent
pas étre considérées comme des protheses définitives.

Les résidus de matériaux & base de méthacrylate peuvent al-
térer la prise des matériaux d’empreinte en silicone et des
matériaux d'enregistrement d’occlusion. Si une restauration
a été effectuée précédemment, nettoyez soigneusement la
préparation et les tissus environnants avant la réalisation de
I’empreinte &I'aide d’une compresse de gaze imbibée d'alcool
et d'un spray d’eau.
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Les ciments provisoires & base d'eugénol peuvent inhiber la
prise des ciments composites qui pourraient étre mis en ceuvre
pour le scellement de protheses définitives.

Prudence
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Ne pas laisser de résidus de matériau provisoire pour
couronnes et bridges dans le sulcus, sur la dent ou dans la
cavité buccale.

Ne pas avaler ce matériau : consulter un médecin en cas de
problemes ou problémes persistants.

Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact accidentel
avec les yeux : rincer immédiatement et avec précaution au
moyen d'un produit occulaire ou avec de I'eau. Consulter un
médecin en cas de problemes ou problemes persistants.

Ne pas inhaler la poussiére de fraisage. Utiliser des lunettes
et une aspiration ou un masque buccal.

En présence d'empreintes avec d’importantes contre-
dépouilles et des espaces interdentaires trés larges, le
rattrapage des contre-dépouilles est obligatoire.

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

Vous trouverez les fiches de données de sécurité également
sur www.kettenbach.com.

Empreintes de situation

Tous les matériaux d’empreinte habituels peuvent étre utili-
sés pour la fabrication d’une couronne, d’un bridge, d’un in-
lay ou onlay provisoire.

Un silicone A tel que Silginat® est particulierement adapté pour
la prise d’empreinte de situation, car le silicone A ne s'altere pas
sur le plan dimensionnel pendant plusieurs semaines et peut
se conserver. En cas de fabrication d’une nouvelle restauration
provisoire, il sera possible de réutiliser I'empreinte en Silginat®.

Mode d’emploi
Préparation

Prendre préalablement une empreinte de situation de I'arcade
dentaire. Au lieu d'utiliser une empreinte pour la mise en forme,
il est possible d'utiliser une gouttiere formée sous vide en labo-
ratoire ou, pour des couronnes unitaires, une couronne préfor-
mée en métal ou résine. Avant utilisation, I'empreinte peut ét-
re découpée pour supprimer les éventuelles contre-dépouilles
et pour améliorer la stabilité de la restauration provisoire. Pour
créer une connexion en forme de barre entre des dents piliers,
il est possible d’aménager un sillon dans I'empreinte. En secteur
antérieur, des dents artificielles peuvent aussi servir de mainte-
neur d’espace avant la prise d’empreinte.

Visalys®Temp
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Avant d"appliquer Visalys® Temp, il faut isoler les surfaces den-
taires en compomere, en verre ionomere modifié a la résine ou
en composite, par exemple avec de la vaseline.

Pour des résultats optimaux, nous conseillons le port de gants
en vinyle ou latex.

Distribution et mélange

Les pates sont mélangées et distribuées avec le pistolet dis-
tributeur Applyfix 6 DS-50 4:1/10:1 et les embouts mélan-
geurs correspondants. Utiliser exclusivement les embouts mé-
langeurs Kettenbach fournis.

Lorsqu’un embout mélangeur est en place, le matériau néces-
site un peu de temps pour s'écouler. Dés que la pression sur
la poignée du pistolet diminue, le matériau cesse de couler.
Ne pas forcer sur le matériau déja pris dans I'embout mélan-
geur afin de ne pas endommager la cartouche et I'embout.

Dosage et application

Application

1. Sélectionner la teinte souhaitée, insérer la cartouche dans
le pistolet doseur, pousser le piston dans la cartouche, re-
tirer le capuchon et fixer un nouvel embout mélangeur (vis-
serd'un quart de tour dans le sens des aiguilles d'une mon-
tre jusqu'a ce qu'il s’encliquette; figure 1, page 74).

Avant de fixer I'embout mélangeur sur une nouvelle car-
touche pour la premiére fois, faire sortir une petite quantité
de matériau jusqu'a ce que les deux matériaux s'écoulent
uniformément (le capuchon d'origine de la cartouche peut
étre replacé par la suite).

2. Avant chaque utilisation, extruder un peu de matériau et le
jeter (figure 2, page 74).

Cette étape marque le début du mélange ; il faut démar-

rer la minuterie a ce moment-la.

3. Commencer a remplir I'empreinte, la gouttiére formée sous
vide ou la couronne préformée en Visalys® Temp, en par-
tant du fond (figure 3, page 74).

Maintenir la pointe de I'embout mélangeur immergée dans
le matériau pour éviter les bulles d'air.

La polymérisation du matériau dépend de plusieurs
facteurs différents (p. ex. température de la bouche, pro-
cessus de prise d’empreinte, température de stockage,
empreinte de situation).

4. Insérer et obturer le moule rempli en exercant une légére
pression dans un délai de 40 s apres le début du mélange
dans la bouche du patient (figure 4, page 74).
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5. Retirer la restauration provisoire de la bouche du patient
pendant la phase élastique, entre 1 min 30s et 2min 30s
apres le début du mélange (figure 5, page 74).

Visalys® Temp atteint une phase élastique optimale pour un
retrait aisé 2 min en moyenne apres le début du mélange.
Controler la dureté du matériau excédentaire dans la cavité
buccale au moyen d’une sonde pour déterminer si le ma-
tériau peut étre retiré de la bouche.

Si ¢a n’est pas possible, nous recommandons d'appliquer
une noisette sur le dos de la main directement apres
avoir rempli I'empreinte. Une fois le matériau polymérisé,
I'empreinte peut étre retirée avec la restauration provisoire.

6. Terminer la restauration provisoire en Visalys® Temp 4 min
apres le début du mélange (figure 6, page 74).

Apres utilisation, remettre le capuchon de scellement (ou uti-
liser I'embout mélangeur usagé pour fermer la cartouche ap-
res avoir appliqué les mesures d’hygiéne). Avant toute nou-
velle utilisation de la cartouche, retirer le capuchon de cette
derniere (ou I'embout mélangeur rempli), vérifier si les orifices
de sortie de la cartouche ne sont pas obstrués par du maté-
riau polymérisé (dégager les orifices éventuellement obstrués
et faire sortir une petite quantité de matériau afin que les deux
matériaux s'écoulent uniformément). Mettre en place un nou-
vel embout mélangeur et poursuivre comme décrit plus haut.

Finition
Eliminer intégralement la couche d’inhibition aprés polyméri-
sation totale du matériau, par ex. avec de I'alcool.

Apres polymérisation totale (4 min aprés le début du mélan-
ge), il est possible de procéder a la finition de la restaurati-
on provisoire, par exemple avec des fraises a denture croi-
sée et des polissoirs.

Nettoyage / désinfection

Sinécessaire, Visalys® Temp peut étre désinfecté avec des so-
lutions aqueuses de désinfection classiques.
Personnalisation/retouches de la forme

En cas d'utilisation d’un composite d’obturation avec Visalys®
Temp, il n’est en principe pas nécessaire d'utiliser un agent de
collage pour personnaliser et rectifier la forme de la restaura-
tion provisoire. En ce qui concerne d’autres produits, veuillez
consulter le mode d’emploi.

Scellement

Eliminer les éventuels résidus d'isolant présents sur la dent
préparée avant le scellement provisoire.

Pour le scellement, les matériaux de scellement provisoires
classiques sont compatibles.

Les résidus des ciments provisoires & base d’eugénol peu-
vent inhiber la prise des ciments composites utilisés pour le
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scellement définitif ultérieur. Lorsque I'on prévoit d'utiliser un
ciment composite, il est conseillé d'utiliser un ciment provi-
soire sans eugénol.

Apreés le scellement

Inspecter soigneusement le sulcus et les zones périphériques
et éliminer les éventuels résidus de matériau provisoire ou
de ciment.

Réparations

Gratter la zone de fracture et aménager des rétentions méca-
niques au niveau des zones adjacentes.

Nettoyer avec Orthoskavident® C ou de I'alcool puis sécher a I'air.
Assembler ou compléter les nouvelles restaurations avec
Visalys® Temp ou un composite d’obturation photopolyméri-
sable fluide.

Assembler ou compléter les restaurations existantes avec Vi-
salys® Temp ou en combinant un composite d’obturation pho-
topolymérisable fluide et un bonding.

Polymériser Visalys® Temp ou le composite selon le mode
d’emploi correspondant.

Apres la polymérisation, dégrossir comme a I'accoutumee.

Nettoyage et désinfection du pistolet
Applyfix 6

Retirer la cartouche.

Retirer toute pate non polymérisée avec un chiffon imbibé
d’alcool.

Le pistolet doseur Applyfix 6 peut étre utilisé plusieurs fois
s'il est désinfecté adéquatement. Kettenbach recommande
de changer de pistolet en présence de traces d’usure visib-
les. La désinfection peut étre effectuée avec un désinfectant
de trempage disponible dans le commerce. Kettenbach re-
commande d'utiliser des solutions & base de glutaraldéhyde.

Conditions de stockage

Conserver au sec, & I'abri de la lumiere solaire et a tempéra-
ture ambiante (18 °C/ 64 °F & 25 °C/ 77 °F). Eviter les vari-
ations de température extrémes.

Ne pas conserver au réfrigérateur.

Constituants

Les principaux composants de Visalys® Temp sont env. 30 %
en volume de charges inorganiques dans la plage de taille de
0,2 a 20 pm. La base polymere est constituée de diméthac-
rylates aliphatiques.
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Elimination

Les cartouches/embouts mélangeurs completement vides et
le matériau durci peuvent étre mis au rebut conformément aux
prescriptions régionales.

Marques déposées

Visalys®, Orthoskavident® et Silginat® sont des marques dé-
posées de Kettenbach GmbH & Co. KG.

Remarque

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).

Limitation de responsabilité

Dans la mesure ou une exclusion de responsabilité est Ié-
galement admissible, la société Kettenbach GmbH & Co.
KG n’endosse aucune responsabilité concernant toute per-
te ou tout dégat découlant de I'utilisation de ce produit, qu'il
s'agisse de dommages directs, indirects, particuliers, acci-
dentels ou consécutifs, indépendamment de la théorie invo-
quée, y compris 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 15 juillet 2025
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Données techniques
Plages de manipulation et temps de prise

00:00-00:40 min Application de Visalys® Temp dans I'empreinte et insertion
en bouche

Polymérisation en bouche

01:30—02:30 min Retrait de la bouche

Polymérisation intégrale

A partir de 04:00 min Finition de Ia restoration provisoire
00:00 min 00:40 min 01:30 min 02:30 min 04:00 min
= i i i i
Temps de Durée de Retrait Temps de Finition
traitement séjour en bouche de la bouche polymérisation
Observation

Les plages de manipulation s'appliquent a des produits stockés et traités & une température de 23°C/74°F et avec une humidité
relative de I'air de 50 %. Des températures plus élevées raccourcissent ces plages et des températures plus basses les prolongent.
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MHD®OPMALNA NO UCNOJIb3BOBAHUIO

Pycckuii

OnucaHue NpopyKTa

Visalys® Temp, pa3pa6oTaHHbiii (rpmoit Kettenbach, — BbI-
COKO3CTETWYHbII KOMNO3UT ECTECTBEHHDBIX OTTEHKOB A5 M3-
rOTOB/EHNS BDEMEHHbIX 3YGHbIX NPOTE30B, B TOM YKCAE W 1St
(hpoHTaNbHbIX 3y60B. [IBYXKOMMOHEHTHas cucTema 6asnpy-
€TCS Ha MHOrO(YHKLMOHANbHOM aKpUIOBOM KOMMO3WTE U He
coaepxnT 6rcceHon A v ero fepusatsl. Matepuan obnapa-
€T CBOVCTBAMM, CXOXKMMM CO CBOVCTBaMI NNOMOMPOBOYHbIX
KOMMO3ITOB, 11 NPeAnaraeTcs B CefyloLnx oTTeHKax: Al,
A2, A3, A3.5, B1, BL. BpemeHHble npoTeabl 13 Visalys® Temp
MOXXHO TaKKe MOKPbIBATH XKUAKOTEKYHIMMI CBETOOTBEPXAA-
eMbIMI KOMNO3UTamu.

06nactt NPUMEHEHNS / TEXHUKU

VarotoBnexue BPEMEHHbIX KOPOHOK, YaCTUYHBIX KOPOHOK,
MOCTOBYfHbIX NPOTE308B, BKNA0K, HAKNAM0K U BIHUPOB
lpyaave nHanBMayanbHbIX 0COGEHHOCTEN aKpPUAOBLIM 1
METaNNYECKM KOPOHKaM

3roToBneHe BPEMEHHbBIX KOHCTPYKLMIA ANTENBHOO
HOLLEHNA CO CPOKOM Cﬂy)KﬁbI no 6 MecsLeB

Lienesas rpynna nauueHToB
naLMEHTbI B paMKax CToMatosiorn4eckoro neveHns.

YkasaHus no 6e3onacHocTu

He npuMeHsTb Npu U3BECTHOI anneprumn Ha athupbl MeTa-
KPWUNOBOA KNCNOTbI, TPET-6YTANEPOKCKA-3,5,5-TpuMeTun-
reKkcaHoarhl uin 4-MeToKCUdEHON.

Y NauvWeHTOB C MOBBILIEHHOI YYBCTBIATENILHOCTbIO HEMb3s! UC-
KioYaTh annepruyeckoi peakLUMn Ha JaHHbIA NPOJyKT.

TpU KOHTaKTE C KOXKeiA BO3MOXHA CEHCMOUNN3ALIAS.

BpemeHHble paboTbl 13 Visalys® Temp npeaHasHayeHbl s
1CMIONb30BaHNS B KA4YECTBE BPEMEHHbIX NPOTE30B, a He B Ka-
Y4eCTBE NOCTOSHHbIX MPOTE30B.

OcTaTki MaTepuanos Ha OCHOBE MeTakpunara MoryT usme-
HUTb XapakTep OTBEPAEHNA CUINKOHOBbIX CIENKOB 11 MaTe-
pranoB s perucTpaumr npukyca. Ecnn npeanpuHuManacs
nepBUYHAsA PecTaBpausi, TO Nepes BbiMONHEHWEM OTTUCKA
HE0OXOZMMO TLLATENBHO OYUCTUTL NPEnapupoBaHHble 3y0bl
11 OKDYXKAIOLLYH0 TKaHb Mapnesolt CandeTKol, NponuTaHHom
CMUPTOM, 11 CTPYEl BOAbI.

Visalys®Temp

37289/3025 25



LIeMeHTbI 715 BPEMEHHOI (OUKCALIAM, COLEPXKALLE 3BreHoN,
MOrYT 3aMe/JIATh CXBaTbIBAHNE KOMMOSUTHbIX LIEMEHTOB, WC-
NONb3YEMbIX M03AHEE 1A NOCTOSHHOM (HMKCALM

Mepbl npesocTOPOXKHOCTN
He 1cnonb3oBathb Mo 1CTeYeHUM CpoKa rogHocTu.

He 0CTaBnATb HUKAKWX OCTATKOB Matepuana Ans BPeMeH-
HbIX KOPOHOK W MOCTOBWAHBIX NPOTE30B B 60p03ae/Ha 3y6e
W B POTOBOIA MONOCTY.

He npornatbiBatb Matepuan! B cnyyae HevasHHOro nporna-
TbIBaHWS: NMPW BOSHUKHOBEHWI X006 U NPOAOSIKATENb-
HbIX XKasn06ax 06paTUTeCh K Bpayy.

1136eraTh KOHTAKTA C rf1a3amiu. B cnyyae HeuastHHOro KOHTaK-
Ta C 1N1a3amMm: HeMe/IeHHO TLIATENbHO MPOMbITH [Ma3a BoAoiA
WM cneuvanbHbIM AyWem Ans rmas. Tpy Hanvyuy nosens-
HOLLVXCS AT MPOAOMKUTENbHbIX X006 06paTUTECH K BPaYy.

He BabIxaTb Mblnib, BO3HMKAOLLYO NPy wnndoBaHui. Monb-
30BaTbCS 3aLMTHBIMM OYKAMMU W BbITSKKOIA, UM POTOBON
MacKoi.

Mpy HaNM4MI OTTUCKOB C BONBLUAMI NOJHYTPEHNAMMN W LWN-
POKO OTKPBITbIMU MEX3YOHBIMM y4acTKami CeayeT Bbinon-
HWTb 06bIYHbIE PaboTbl MO BNIOKMPOBKE.

136eratb KOHTAKTOB C OAEXK/0M, TaK Kak MaTepuan HeBo3-
MOXHO YAINTb C MOMOLLIO XUMYNCTKN.

Macnopta 6e30nacHoCT/ Bbl HalAeTe Takxke no agpecy
www.kettenbach.com.

AHATOMUYECKMNE OTTUCKU

[Inst u3roToBIEHUS BDEMEHHOI KOPOHKIA, MOCTOBIAHOIO MPo-
Tesa, BKNAAKN UNN HaKNafKu MOXHO UCNONb30BaTh toGble
CTaHAapTHbIE OTTVCKHbIE MaTepuarbl.

0Cco6eHHO XOPOLLO MONYYaeTCs aHATOMUYECKNI OTTUCK, Ha-
npumep, u3 Silginat®, KoTopbii ABNSIETCS A-CUNNKOHOM 11 Mo-
3TOMY MOXET XPaHWUTLCS, COXPaHsist CBOM pa3mepsl, Ha npo-
TSOKEHWI HECKONbKMXHEAENb. MK MOBTOPHOM U3rOTOBNEHMN
HOBOO BPEMEHHOr0 MpoTe3a MOXHO GYAET CHOBA MCMOMb30-
BaTb OTTUCK 13 Silginat®,

YkasaHus no npUMeHeHuto
MoproroBka

TpeaBapuTeNbHO BbIMOMHNTL AHATOMIUYECKMIA OTTICK 3Y6HO-
ro psiga. BmecTo oTTucka ans npuaanns opMbl MOXHO UC-
MoNb30BATh LUNHY, U3rOTOBAEHHYIO B N1a6OPaTopun METOAOM
TTyGOKOA BBITSKK C UCONb30BAHNEM BaKyyma, Ui Xe B
CNy4ae OAMHOYHON KOPOHKI — MpefBApUTENbHO U3roTOB-
JIEHHYI0 BPEMEHHYI0 METAINYECKYIO W MAACTMAcCoBYtO
KOPOHKY. lNepes NPUMEHEHEM OTTICK MOXHO 06pesaTb, YTo-
6bl YCTPaHUTL BOMOXHO MMEIOLLMECS MOAHYTPEHNS, a Tak-
Ke NOBbICUTb CTABWNbHOCTL BPEMEHHOrO npoTesa. [ns co-
©[IMHEHISI ONOPHbIX 3yG0B B BILE NEPEMbIYKM MPY HAIMYMN
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NPOMEXYTKOB B OTTUCKE MOXHO BbIpe3aTh 60po3Aiky. B o6na-
CTI (YPOHTANbHbIX 3y60B NEPEN BINOMHEHNEM OTTIACKA MOXK-
HO TAKXe UCTIONb30BAT rOTOBbIE 3y0bl B KAYECTBE KOMMEH-
CaTopOB NPOCTPAHCTBA.

TOBEPXHOCTY KynbTei U3 KOMMOMEPOB, CTEKIIONOHOMEDOB,
MOAM(MLMPOBAHHBIX C MCMONb30BAHWEM MAAcTMace, Uau
KOMMO3NTOB Mepef, HaHeceHem Visalys® Temp HeoGXoauMo
1130MMPOBaTb, HaMpUMep, Ba3enuHoM.

[Inst JOCTVKEHNS ONTUMANbHBIX PE3YNETATOB Mbl PEKOMEH-
JyeM MCNoNb30BaTh BHUIOBbIE WV TATEKCHbLIE NepYaTKu.

Jlo3upoBanue n cmelLmBanue

MacTbl CMELLMBAIOTCS M O3MPYIOTCS C MOMOLLBO NucTone-
Ta-fo3aropa Applyfix 6 DS-50 4:1/10:1 u cOOTBETCTBYIO-
LLMX CMECUTENbHBIX KaHioMb. Vcronb3oBaTh TONbKO Npuna-
raemble CMecuTeNbHbIe KaHionu npon3soacTsa Kettenbach!

Matepuany nocne yCTaHOBKW CMECUTENBHON KaHionu TpeGy-
€TCS HEKOTOPOE BPEMS /1St pacTekaHns. PacTekaHue marte-
puana npepbIBAETCS, KaK TONbKO AaBEHIE Ha PYKOSITKY Ac-
nexcepa ocnabesaet. Matepuan, KOTOpbIil yxxe 3aTepaen
B CMECUTENbHOII KaHione, He CneayeT BblAaBNMBaTh C yeu-
NMeM, TaK KaK MHaye KapTPUIK U CMECUTESTbHYIO KaHIOMIo
MOXHO NOBPEANTS!

Jlo3nupoBaHne U NpUMeHeHne
Hanecenue

1. Bbl6paTb Xenaemblit OTTEHOK, BCTaBUTb KapTPULK B M-
CTONET-103aT0P, NPOABNHYTL MOPLIEHb B KAPTPULX,
CHATb KONNAYoK 1 YCTAHOBUTbL HOBYIO CMECUTENbBHYIO Ka-
HiOMO (NOBEPHYTb ee Ha 90° No YacoBOW CTPENKe, Noka
He 3aLLienkHeTes; puc. 1, ¢Tp. 74).

Mepez NepBoil YCTAHOBKOM CMECHTESbHOM KAHIONW Ha HO-
Bblil KAPTPUIXK BblABUTb HEGOMbLLIOE KONMYECTBO MaTe-
puana, noka o6a matepuarna He HayHyT NocTynarb pasHo-
MEPHO (MIoCIe UCTONb30BaHMS CHOBA HAZETb KOMMayok).

2. MNepen KaXabiM NPUMEHEHNEM CreflyeT BblAaBNMBaTh U
BbIOpacbiBaTb HEMHOO Matepuana (puc. 2, cTp. 74).

JTOT MOMEHT CYMTAETCH HA4YanoM CMeLUNBaHWS, N03-
TOMY 3anycTuTe OfHOBPEeMEHHO CeKyHA0Mep.

3. 3anonHUTb OTTUCK, LUWHY, W3TOTOBJIEHHYIO METOJ0M
[NYOOKOMBLITAXKM, UV NPEBAPUTENBHO U3rOTOBNEHHYIO
KOpoHKymaTepuanom Visalys® Temp, HauuHas ¢ OCHoBa-
HIst BBEPX (pUC. 3, CTP. 74).

lpu 3TOM KOHYWK CMECUTENBHON KaHIONU [OKEH ObiTb
BCerza onyLieH B matepuas, 4Tobbl U36exarb nonagaqns
Ny3bIPbKOB BO3AyXa.
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3aTBepjieBaHMe maTepuana 3aBMCHT OT PSiia pasnuy-
HbIX (hakTOpOB (Hanpumep, TemnepaTypbl B POTOBOIA
nonocTH, NpoLecca U3roToBNeHNs OTTUCKA, Temnepa-
TYpbl XpaHEHUsl, aHATOMMYECKOr0 OTTUCKA).

4. Cnerka npuaaBnuBasi, NOMECTUTb 11 3achvKCMpOBaTh Lie-
MEHTOM 3anofHeHHyt0 (hopMy B POTOBYIO MOAOCTb B TeYe-
Hue 40 cek. nocne Hayana cMeLunsaqna (puc. 4, ctp. 74).

o

YnanuTb BpeMeHHbIV NpoTes 30 pTa NaupeHTa Bo Bpems
3nacTuyeckoit assl Mexay 1:30 MuH. 1 2:30 MuH. no-
Cne Havana cmelumBanns (puc. 5, cTp. 74).

Visalys® Temp npuoGpeTaeT onTUManbHY 3NacTUYHYI0
KOHCWCTEHLMIO B CPEAHEM Yepe3 2 MWH. nocne Havana
cmeLmBanvs. MpoBepUTb CTENEHb 3aTBEPAEHNS MaTepn-
ana B0 PTy N0 U3NMLLIKAM C NOMOLLBHO 30HAA, YTOOLI OMpe-
JeNUTb, MOXHO NV YAandTb Matepuan 13o pra.

ECnv HEBO3MOXXHO NPOBEPHTH CTENEHb 3aTBEPAEHNS MaTe-
puana, PeKoOMeHIyeTCs HaHeCTH HeBOMbLUIOE KOMMYECTBO
Pa3mepomM C ropoLinHy Ha ThbiNbHYH0 NOBEPXHOCTL Nlajo-
HW HENOCPEACTBEHHO NOCAe 3anofHeHus oTTuCKa. Mocne
3aTBEPAEHNA MOXKHO yAannTb OTTUCK C BPEMEHHbLIM MPo-
TE30M.

6. 3aBepLMTL NPOLIEAYPY BPEMEHHOMO NPOTE31POBaHMs Ye-
pe3 4 MUH. nocne Havana cMelwmBaHns (puc. 6, cTp. 74).

locne NpuMeHeHns CHoBA HafeTb KOMNAYOK (Takxe nocne
NPOBEAEHNS TUMNEHNYECKUX MEp B Ka4eCTBE KPbILLKU Kap-
TPUIKA MOXHOWCTONB30BATL CMECUTENbHYIO KaHIoMio). Me-
pez NOBTOPHbIM WCMONb30BAHNEM KAPTPUIPKA CHATb Konna-
YOK KapTpuKa (M HanoHEHHYI0 CMECUTENBHYIO KaHIONMI0),
NPOBEPUTb BBIXOAHbIE OTBEPCTIS KApTPUAKA, 4ToObI Yoe-
[WTbCA, YTO OTBEPCTUS HE 3aKyNOpeHbl 3aTBEpAEBLLUAM Ma-
Tepuanom (B cnyyae 3akynopuBaHus 0TBEPCTUI OYUCTUTb UX
1 BblI@BNTb HEOO/bLLOE KOMIMYECTBO Martepuana, noka oba
matepuana He HayHyT NOCTYNaTb PaBHOMEPHO). YCTaHOBUTbL
HOBYIO CMECUTENbHYIO KaHIONIO 1 MPOA0/KATL PaboTy, Kak
OMNCbIBAIOCH PaHee.

3aBeplueHne

Cnoti MHruéuTopa nocne NofHOro OTBEPXAEHWUS MaTepu-
ana Heo6XoA4yMMO MONHOCTBIO YAANNTb, HanpuUMep, ¢ NOMO-
LLiblo crmpTa.

locne NonHoro oTBEPX/AEHNS (Hepes 4 MuH. nocne Hava-
12 CMeLUVBaHMS) MOXHO NMPOBECTW (DUHMLLHYI0 06paboTKy
BPEMEHHOI KOHCTPYKLIM, HANpuMep, ¢ MOMOLLBIO KOHYCO-
BUMAHOr0 60pa 1 NONMPOB.

Oumctka/ pe3nHexuus

B cnyyae HeobxommmocTy Visalys® Temp MOXHO Ae31H(U-
LIMpOBaTh C MCMONb30BaHMEM 06bIYHbIX BOAHbIX Ae3UHEK-
LIMOHHbIX PACTBOPOB.
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Mpuaaxve nHaMBUAYanbHbIX 0COGEHHOCTEl / KOppeK-
uus chopmbl

Mpn 1CNONb30BaHWM NNOMOMPOBOYHOrO KOMMNO3NTA B
KomGuHauwn ¢ Visalys® Temp Ans npuaaHus nHaMBMayanb-
HbIX 0CO6EHHOCTEN MK KOPPEKLMM (hopMbl BOHAMHI He Tpe-
6yetcs. Mpu vcnonb3oBaHu Apyrvx NpOAYKTOB credyiTe
COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLM MO MPUMEHEHMIO.

LiemeHnTupoBanne

YaanuTb BCe 0CTaTKV M30NMPYIOLLEro CPEACTBA Ha KyNbTe Me-
pef BpeMEHHOI (ukcaumen.

[nst LUEeMEHTMPOBAHMS MOXHO WCNONb30BaTh 0BbIYHbIE
Marepuanbl st BpEMEHHON (hnKcaumm.

OcTaTku BPEMEHHbIX LIEMEHTOB, COAEPXALLYX BrEHON, MOryT
MOBPEAVTb OTBEPKAEHNIO KOMMOUTHbIX LEMEHTOB s nocne-
NyloLLei NOCTOSHHON dukcalwm. Mo3ToMy npu 3annaHnpoBaH-
HOM WCTIONb30BaHMI KOMMOSUTHBIX LEMEHTOB PEKOMEHAYETCS
MpUMEHeHe BDEMEHHOTO LigMeHTa 6e3 CofepKaHins BreHona.

Mocne uemeHTUPOBaHNA

TulaTensHo MpoBEpUTL G003l U 06NACTI BOKDYT Hee, yaia-
NUTb BOMOXHO OCTaBLUMECS! OCTATKM BPEMEHHOMO MaTepy-
ana uim LieMeHTa.

PemoHT

MpnaaTs WepoxoBaToCcTb 06/1aCTV NONOMKIA, @ Ha NPUTPaHuy-
HbIX y4aCTKax co3AaTb MeXaHU4eCKNe PETEHLNN.

Oumctutb ¢ nomoubto Orthoskavident® C wnn cnnpta 1 3a-
TEM MPOCYLUNTb BO3LYXOM.

HoBble W3roTOBNEHHbIE pECTaBpauuy COBAUHUTL C
ycnonb3oBaHnem Visalys® Temp wnn Teky4ero, CBeTo-
OTBEPX/3EMOro MIOMOMPOBOYHOIO KOMMO3UTA W Xe f0-
NONHUTb.

metoLmecs yxe pectaspaumi COBANHUTL C UCN0Nb30Ba-
Huem Visalys® Temp nnm KoMGUHALMA 13 TEKY4ero, CBETO-
OTBEPX/A3EMOro NIOMOMPOBOYHOrO KOMMO3NTA U GOHANHTA
NN JONONHUT.

Visalys® Temp 11 KOMNO3UT AOMKEH MPOTY Non1Mepu3a-
LIMI0 B COOTBETCTBIM C NpUNaraeMoii MHCTPYKLmeiA No npu-
MEHEHHI0.

Mocne 3aTepagHNs 06padoTaTh 06bIYHBIM 06Pa3OM.

Yuctka n pesundekumns Applyfix 6
BbIHYTb KapTpuaX.

He 3aTBepaesLUyl0 NacTy yaanuTb candeTkoid, NponuTaH-
HOI CIMPTOM.

MuctoneT-no3atop Applyfix 6 Mpu COOTBETCTBYIOLLEN A€3NH-
(DeKLMM MOXHO MCTIONb30BATb MHOTOKPATHO. Mpyu Hanuumu
BIIMMbIX MPU3HAKOB N3HOCA PEKOMEHTYeTCs 3ameHa. [le-
3MHEKLMIO MOXHO BBINOAHSTL C MCMONBb30BAHMEM ObIY-
HbIX MOTPYXXHbIX BaHHOUEK. Kettenbach pekomerayeT aeanH-
(DeKLMI0 PacTBOPaMK, COAEPXXALLMMU IYTapoBbIA aNbAEr A,
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YcnoBus xpaHeHus

B cyxoM MecTe, 3alMLLEHHOM OT COMHEYHbIX Ny4eld, npu
KomHaTHoit Temnepatype (18°C/64°F—25°C/77°F), akc-
TpemanbHbIX TeMnepaTyp Heo6XoammMo uaberatb.

He XpaHnTb B X0NOAUNBHIKE.

Cocras

OCHOBHbIMI KOMMOHeHTamMK (copepxanie: okono 30 06. %)
npoaykTa Visalys® Temp BNSOTCS HEOPraHMYeckie Hanon-
HUTENM C pasmepoM YacTul, 0,2—20 MKM. MonnumepHoe oc-
HOBaHe COCTOUT 13 anncaTuyecknx AUMETakpunaTos.

Ytunuzaums

TONHOCTBIO MCMONb30BAHHBIE KAPTPUIXKM/ CMECUTENbHbIE
KaHioNM 11 3aTBEPAEBLUMI MaTepuan MOXHO yTUIN3NPOBATb
B COOTBETCTBIM C MECTHBIMU NPEANNCaHNIMIA,

ToBapHbIN 3HaK

Visalys®, Orthoskavident® u Silginat® aBnsiotcs 3aperucTpu-
POBaHHbIMY TOBapHbIMI 3Hakamn upmbl Kettenbach GmbH
& Co. KG.

MpumeyaHne

Hekotopble 13 npoykToB (upmbl Kettenbach 8 apyrve cTpaHbl
He 3KCNopTUpYIoTCS .

lpeaHasHayeH TonbKo Ans NPOeCCUoHaNbHOMO NpUMeHe-
HWA B CTOMATO/10rnu.

B criyyae cepbesHbix MHUMAEHTOB B CBSA3W C NMPUMEHEHNEM 13-
LIS HEMEZEHHO 0GPATITECH K MPOM3BOANTENIO 11 KOMTETEHT-
HOMY OpraHy.

CBOAKY No 6e30MacHOCTY 1 KNUHWYECKON 3h(eKTUBHOCTY
MOXHO HaiiTu B EBponeiickoil 6a3e aHHbIX MEIMLIMHCKIAX
nanennii (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

OrpaHnyeHune 0TBETCTBEHHOCT!U

HacKonbKo 3aKOHOM JI0NYCKAEeTCs UCKMIYeHNE OTBETCTBEH-
HocTu, Kettenbach GmbH & Co. KG He HEeceT HUKaKoii oT-
BETCTBEHHOCTY 32 NOTEpH M yiep6, Bbi3BaHHbIE AaHHbIM
NPOAYKTOM, HE3aBICUMO OT TOrO, MAET /I Peyb O Henocpes-
CTBEHHOM, KOCBEHHOM, 0COB6OM, COMYTCTBYIOLIEM YLLep6e
N ylepGe BCNEACTBME NPUMEHEHNS AHHOTO MPOAYKTa,
HEe3aBICIMO OT NPaBOBOIA OCHOBBI, BKITIOYAs rapaHTUI, KOH-
TPaKT, HEOCTOPOXKHOCTb UM YMbICEN.

[laHHble KacatenbHo mMatepuanos upmbl Kettenbach ocHo-
BaHbl HA OGLUMPHBIX UCCNE0BAHUAX 1 OMbITE TEXHNYECKOrO
1CNONb30BaHNs. Mbl NPeoCTaBNsemM [aHHble pesynbTarsl
COOTBETCTBEHHO MOCNEAHEMY YPOBHIO 3HAHWIA, HO COXpaHs-
€M 3a Co60i NMPaBo Ha TEXHUYECKIE MBMEHEHIS NpK pa3pa-
60TKe NpoayKToB. OAHAKO 3TO He 0CBOBOX/AAET MOMb30Ba-
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TeNs [1aHHOI NPOAYKLMM OT HEOGXOAMMOCTY COGMIOAATL NpH
NPYMEHEHUY PEKOMEHAALMN U YKA3aHNS.

06HoBneHo: 15 niong 2025 T.

TexHuyeckne xapakTepucTuku
Paboyee Bpems 1 Bpems CxBaTbiBaHns

00:00—00:40 MyH.

IMomeLenve Visalys® Temp B Cnenok 1 ycTaHoBka B pTy

OTBEPXZIeHME BO PTY

01:30-02:30 MyH.

Ynanenue 130 pta

lonHoe oTBEPX/EHNE
0T 04:00 MuH. OuHILHag 06paboTKa BPEMEHHOro npoTesa
00:00 MUH. 00:40 MuH. 01:30 MUH. 02:30 MuH. 04:00 M1H.
I | | | } >
Bpems 06paboTku Bpems BbIAEPXKM BO pTy Ynanenue u3o pta Bpems oTBepxaeHus OuHMWHAS
o6paboTka

MpumeyaHne

Paboyee Bpems ykasaHo Ans MaTepuanos, KOTOpbIE XPaHUAMCH W 1cnonb3oBanuch npu Temneparype 23°C (74°F) u oTHocu-
TeNbHOI BNAXHOCTV Bo3yxa 50%. Bonee BbICOKWE TEMNepaTypbl COKPALLAIOT AaHHOE BPEMS, & 60/1ee HU3KUE — YBENNYMBAIOT.

Visalys®Temp
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INSTRUCCIONES DE USO

Espaiiol

Descripcion del producto

Visalys® Temp, desarrollado por Kettenbach, es un composite
del color del propio diente altamente estético para fabricar pro-
tesis dentales provisionales y que también resulta adecuado
para las piezas dentales anteriores. El sistema de dos com-
ponentes sobre una base de composite acrilico multifuncional
no contiene bisfenol A ni sus derivados. Presenta propieda-
des similares a los materiales de obturacién y esta disponible
en los siguientes tonos: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL. Las préte-
sis provisionales fabricadas con Visalys® Temp también pue-
den complementarse y personalizarse con composites foto-
polimerizables de baja viscosidad.

Indicaciones/Técnicas

* Fabricacion de coronas temporales, coronas parciales,
puentes, inlays, onlays y carillas

* Personalizacion de coronas metdlicas y acrilicas
prefabricadas

* Fabricacion de restauraciones provisionales de larga dura-
cion con una vida Util de hasta 6 meses

Pacientes destinatarios
Pacientes que se encuentran en un tratamiento odontolégico.

Advertencias

No utilizar en caso de alergia conocida al éster de dcido meta-
crilico, peroxi-3,5,5-trimetil-hexanoato de terc-butilo o 4-me-
toxifenol.

No se pueden excluir las reacciones alérgicas al producto en
personas sensibles.

Es posible la sensibilizacion por el contacto con la piel.

Las protesis dentales temporales Visalys® Temp es-
tdn concebidas para su aplicacion temporal y bajo ningtin
concepto como solucion definitiva.

Los restos de materiales con base de metacrilato pueden mo-
dificar el comportamiento de fraguado de los materiales de im-
presion de silicona y de registro de mordida. En caso de que
previamente se hubiera fabricado una restauracion, limpie cui-
dadosamente la preparacion y el tejido circundante con una
gasa empapada en alcohol y un pulverizador de agua antes
de la toma de la impresion.
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Los cementos de fijacion temporales que contienen euge-
nol pueden inhibir el fraguado de cementos de compuestos
definitivos que se utilizan posteriormente al efectuar la fija-
cion definitiva.

Medidas de precaucion

No usar después de la fecha de caducidad.

No dejar ningun resto del material de coronas y puentes
temporales en el surco/diente ni en la cavidad bucal.

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

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

No aspirar el polvo de lijado. jUtilizar gafas de proteccion y as-
pirador 0 mascarilla!

En situaciones de impresién con zonas marcadamente
socavadas y espacios interproximales muy abiertos, deberén
tomarse las medidas habituales para bloguear estas zonas.
Evitar el contacto con la ropa, ya que el material no puede eli-
minarse mediante limpieza quimica.

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

Impresiones anatémicas

Para fabricar coronas provisionales, puentes, inlays u on-
lays, se pueden emplear todos los materiales de impresion
habituales.

Para la toma de impresiones es especialmente adecuada
una silicona A como Silginat® porque mantiene su estabilidad
dimensional durante varias semanas y puede almacenarse. Al
rehacer una nueva prétesis provisional, se puede reutilizar la
impresion tomada con Silginat®.

Instrucciones de uso
Preparacion

Tome con antelacién una impresién anatémica de la arca-
da dental. Para crear la forma, se puede emplear una féru-
la formada al vacio fabricada en laboratorio o, en el caso de
coronas (inicas, una corona prefabricada de plastico o metal
en lugar de una impresion. La impresion puede recortarse an-
tes utilizar para eliminar socavados y aumentar la estabilidad
de la prétesis provisional. Para la unién en forma de barra de
los dientes pilares separados por un espacio, se puede recor-
tar un canal en la impresion. En la zona anterior, pueden em-
plearse dientes de protesis como marcadores de posicion an-
tes de tomar la impresion.

Antes de aplicar Visalys® Temp, deben aislarse las superfi-
cies dentales preparadas de compdmeros, ionémeros de vi-
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drio con resina modificada o composites mediante, por ejem-
plo, vaselina.

Para unos resultados ¢ptimos, recomendamos llevar guan-
tes de vinilo o latex.

Dosificacion y mezcla

Las pastas se mezclan y dosifican mediante pistolas dispen-
sadoras Applyfix 6 con cartuchos DS-50 4:1/10:1 y sus
correspondientes boquillas mezcladoras. Utilice exclusiva-
mente las boquillas mezcladoras de Kettenbach adjuntas.

El material necesita un cierto tiempo para empezar a fluir
una vez que se ha colocado la boquilla mezcladora. EI mate-
rial deja de fluir en el momento en el que se reduce la presion
del mango dispensador. El material ya polimerizado en la bo-
quilla mezcladora no debe extraerse a la fuerza, porque pue-
den dafarse tanto el cartucho como la boquilla mezcladora.

Dosificacion y aplicacion

Aplicacion

1. Seleccione el tono deseado, introduzca el cartucho en la pis-
tola dispensadora, empuje el émbolo hacia el interior del car-
tucho, retire el tapdny coloque una nueva boquilla mezcladora
(girela 90° en el sentido de las agujas del reloj hasta que haga
clic al encajar en su lugar; Figura 1, pagina 74).

Antes de colocar una boquilla mezcladora a un nuevo
cartucho por primera vez, evacle una pequefia cantidad
de material hasta que ambos materiales salgan de mane-
ra uniforme (el tapon del cartucho original puede colocarse
nuevamente tras su uso).

2. Antes de cada uso, saque y deseche una pequefa canti-
dad de material (Figura 2, pagina 74).

Este punto se define como el inicio de la mezcla, asi
que ponga en marcha el cronémetro al mismo tiempo.
3. Rellene desde la base la impresion, la férula formada al

vacio o la corona prefabricada con Visalys® Temp (Figura 3,
pégina 74).

Mantenga el extremo de la boquilla mezcladora introducida
en el material para evitar la formacion de burbujas de aire.

La polimerizacion del material se ve influida por una
serie de diferentes factores (p. ej., la temperatura de la
boca, el proceso de impresion, la temperatura de alma-
cenamiento, la impresion anatémica).

4. Introduzca y cemente el molde relleno, aplicando una ligera
presién durante 40 seg. desde el inicio de la mezcla en la
boca del paciente (Figura 4, pagina 74).
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5. Retire la protesis provisional de la boca del paciente durante
la fase eldstica entre 1:30 y 2:30 min. tras el inicio de la
mezcla (Figura 5, pagina 74).

Visalys® Temp alcanza una fase elastica ptima para una
facil retirada en torno a 2 min. tras el inicio de la mezcla.
Emplee una sonda para comprobar de forma intraoral el
grado de dureza del material excedente con el objetivo de
determinar si el material debe retirarse de la boca.

Sino es posible, recomendamos aplicar una cantidad del
tamario de un guisante a la parte posterior de la mano
directamente después de rellenar la impresion. Cuando el
material se haya polimerizado, se puede retirar la impresi-
6n con la protesis provisional.

6. Termine la protesis provisional Visalys® Temp 4 min. tras el
inicio de la mezcla (Figura 6, pagina 74).

Tras su uso, cologue nuevamente el tapon de cierre (alternati-
vamente, la boquilla mezcladora usada puede emplearse pa-
ra sellar el cartucho después de llevar a cabo las medidas de
higiene correspondientes). Antes de emplear el cartucho de
nuevo, retire el tapon del cartucho (o la boquilla mezcladora
rellena), compruebe la salida del cartucho para asegurarse
de que no haya material polimerizado blogueando las salidas
(despeje cualquier salida bloqueada y evacie una pequefia

cantidad de material hasta que ambos materiales salgan de
manera uniforme). Coloque las nuevas boquillas mezcladoras
y repita los pasos descritos anteriormente.

Acabado

Retire totalmente la capa inhibidora una vez que el material
se haya polimerizado por completo, mediante el uso de al-
cohol, por ejemplo.

Una vez que el material se haya polimerizado totalmente (4:00
minutos tras el inicio de la mezcla), la protesis dental provisio-
nal puede terminarse mediante fresas de dentado cruzado y
discos pulidores, por ejemplo.

Limpieza/ Desinfeccion

Si es necesario, Visalys® Temp puede desinfectarse con solu-
ciones acuosas corrientes.
Personalizacién/Remodelacion

No es necesario emplear un agente adhesivo cuando se utili-
za un composite junto con Visalys® Temp para la personaliza-
cion o remodelacion. Para otros productos, por favor, respete
las instrucciones de uso.

Cementacion

Retire el material de aislamiento residual de la pieza dental
preparada antes de la cementacion provisional.
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Para la cementacion se pueden utilizar materiales de fijacion
temporales habituales.

Los restos de cementos temporales que contengan eugenol
pueden influenciar negativamente el fraguado de cementos de
composite para la fijacion definitiva posterior. Por ello, cuando
se prevea la utilizacion de cementos de composite, se reco-
mienda utilizar cementos temporales sin eugenol.

Después de la cementacion

Examinar detenidamente el surco y las zonas circundantes
y retirar los posibles restos del material de prétesis tempo-
ral o del cemento.

Reparacion

Escarificar el punto de rotura y crear retenciones mecanicas
en las zonas limitrofes.

Limpiar con Orthoskavident® C o alcohol y secar seguidamente
con aire.

Unir o completar las nuevas restauraciones con Visalys® Temp
0 un composite de obturacion fluido, foto-polimerizante.

Unir o completar las restauraciones ya existentes con Visalys®
Temp o con la combinacién de un composite de obturacion
fluido, fotopolimerizante y un bonding.

Fraguar Visalys® Temp o el composite de conformidad con
lo indicado en las informaciones de uso correspondientes.

Tras el fraguado, elaborar en la forma acostumbrada.

Limpieza y desinfeccion del Applyfix 6
Retire el cartucho.

Retire todos los restos de pasta no polimerizada con un pafio
empapado en alcohol.

La pistola dispensadora Applyfix 6 puede emplearse varias
veces si se desinfecta correctamente. Kettenbach recomienda
sustituir la pistola si muestra signos de desgaste. La desin-
feccion puede llevarse a cabo mediante un desinfectante de
inmersion habitual. Kettenbach recomienda el uso de solucio-
nes que contengan glutaraldehido.

Condiciones de almacenamiento

Almacene en un lugar seco, protegido de la luz del sol y a tem-
peratura ambiente (18°C/64°F—25°C/77°F). Evite la expo-
sicion a fluctuaciones de temperatura extremas.

No almacene en frigorffico.

Componentes

Los componentes principales de Visalys® Temp son aprox. un
30 % vol. de material de relleno inorganico con una magnitud
de 0,2—20 pm. La base polimérica se compone de dimeta-
crilatos alifaticos.
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Eliminacion

Los cartuchos/canulas de mezcla totalmente vacios y el ma-
terial polimerizado pueden eliminarse siguiendo las norma-
tivas regionales.

Marcas comerciales

Visalys®, Orthoskavident® y Silginat® son marcas comerciales
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.

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 asumira responsabilidad alguna por pérdidas o dafos 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 dmbito 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: 15 de julio de 2025
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Datos técnicos
Tiempos de procesamiento y fraguado

00:00~-00:40 min.

Introduccion de Visalys® Temp en la impresion y colocacion en la boca

Fraguar en la boca

01:30-02:30 min.

Extraccion de la boca

Fraguado completo
A partir de 04:00 min. Acabado de la prétesis dental temporal
00:00 min. 00:40 min. 01:30 min. 02:30 min. 04:00 min.
= a a a a
Tiempo de Tiempo de Extraccion Tiempo de Acabado
procesamiento espera en la boca de la boca fraguado
Nota

Los tiempos de procesamiento se refieren a productos almacenados y elaborados a una temperatura de 23°C/74°F y 50 % de
humedad relativa del aire. Las temperaturas superiores reducen estos tiempos y las inferiores los alargan.
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INSTRUGCOES DE USO

Resina Composta Autopolimerizavel

Portugués

Descricao do produto

Visalys® Temp, desenvolvido pela Kettenbach, é um compdsi-
to altamente estético, na cor natural do dente, para fabrica-
cdo de restauraces dentdrias provisrias, também indicado
para a regido anterior. O sistema de dois componentes com
base num compdsito de acrilico multifuncional ndo contém
bisfenol A e seus derivados. Ele oferece caracteristicas se-
melhantes aos materiais de preenchimento e esta disponivel
nas seguintes cores: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL. As restaura-
c0es provisorias fabricadas com Visalys® Temp também po-
dem ser complementadas e individualizadas com compésitos
de baixa viscosidade e fotopolimerizaveis.

Indicagdes e técnicas

* Fabricagdo de coroas provisérias, coroas parciais, pontes,
inlays, onlays e facetas

* Individualizagdo de coroas pré-fabricadas metalicas e
acrilicas

* Fabricagdo de restauragdes provisérias de longa duragéo
com uma vida Util de até 6 meses

Grupo alvo de pacientes

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

Adverténcias

Nao usar no caso de alergias conhecidas a ésteres de dci-
do metacrilico, terc-Butil peroxi-3,5,5-trimetilhexanoato ou
4-metoxifenol.

N&o se pode excluir a possibilidade de reacdes alérgicas con-
tra 0 produto em pessoas sensiveis.

Possivel irritagdo mediante contato com a pele.

Os elementos provisdrios Visalys® Temp sdo destinados pa-
ra tratamentos provisrios e ndo devem ser entendidos como
tratamento definitivo.

Os residuos de materiais a base de metacrilato podem alterar
0 comportamento de solidificagdo de materiais de impresséo
de silicone e de materiais de registo de mordida. Caso setenha
procedido previamente a uma restauracdo, antes da molda-
gem limpar cuidadosamente a preparagéo € o tecido circun-
dante com uma gaze embebida em dlcool e 4gua borrifada.
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Argamassas de fixagdo provisorias contendo eugenol po-
dem inibir a reagdo de presa de argamassas de compdsi-
tos definitivos, que poderdo ser eventualmente empregadas
posteriormente para a fixagao definitiva.

Medidas de precaucao
N&o utilizar apés a data de vencimento.

N&o deixar vestigios do material provisdrio da coroa e da ponte
no sulco/no dente ou na cavidade oral.

N&o ingerir o material! Em caso de ingestao acidental do ma-
terial, se surgirem ou persistirem problemas, consultar um
médico.

Nao inspirar 0 pé de desbaste. Usar 6culos, protecdo e
aspirador ou mascara com filtro!

Evitar o contato com os olhos. Em caso de contato acidental
com os olhos: imediatamente enxaguar bem com ducha de
olhos ou agua. Se surgirem ou persistirem problemas, con-
sultar um médico.

Ao fazer moldagem de superficies altamente irregulares e com
grandes lacunas interdentais, deve-se proceder usando as
técnicas normais de bloqueamento.

Evitar o contato com as roupas, pois 0 material ndo pode ser
removido mediante limpeza a seco.

Fichas de seguranga também podem ser obtidas em
www.kettenbach.com.

Moldagens anatémicas

Para a fabricagdo de uma coroa provisoria, ponte, inlay, ou
onlay, podem ser usados todos os materiais de moldagem
usuais.

Um silicone A como o Silginat® é particularmente adequado
para tomada de moldagem anatémica porque ele permane-
ce dimensionalmente estavel por vérias semanas e pode ser
armazenado. Ao refazer uma nova restauragdo provisdria, a
moldagem tomada com Silginat® pode ser usada novamente.

Instrugdes de uso
Preparagéo

Tomar previamente uma moldagem anatémica da arcada
dentdria. Uma moldeira fabricada em laboratério, formada
a vacuo, ou no caso de coroas individuais, uma coroa pré-
fabricada de metal ou plastico, pode ser usada em vez de uma
moldagem para produzir o molde. O molde pode ser recortado
antes do uso para eliminar quaisquer areas retentivas e pa-
ra aumentar a estabilidade da restauragdo provisoria. Para a
unido dos vaos entre os dentes de suporte, pode ser recor-
tado um canal no molde. Na regido dental frontal, podem ser
usados dentes de estoque como substitutos antes da toma-
da da moldagem.
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Antes de aplicar Visalys® Temp, os dentes preparados com
superficies de compdmeros, iondmeros de vidro modificados
por resina, ou compositos, devem ser isolados, usando va-
selina, por exemplo.

Para melhores resultados recomendamos o uso de luvas de
vinil ou I4tex.

Dosagem e mistura

As pastas sdo dosadas e misturadas mediante uso da pisto-
la de dosagem Applyfix 6 DS-50 e das respectivas canulas
de mistura nas proporcdes 4:1/10:1. Usar apenas as canu-
las de mistura Kettenbach incluidas.

Apds a colocagdo da canula de mistura, 0 material necessita
de um certo tempo até comegar a fluir. O fluxo do material se-
ré interrompido assim que for reduzida a pressao no punho do
dispensador. Nao forcar para expelir material j& polimerizado
dentro da cénula de mistura para ndo danificar o cartucho
nem a canula de mistura.

Dosagem e aplicagao
Aplicacao

1. Selecionar a cor desejada, inserir o cartucho na pistola de
dosagem, empurrar o émbolo no cartucho, retirar a tam-
pa, € colocar a nova canula de mistura (girar 90° no senti-
do hordrio até travar; Figura 1, pagina 74).

Antes de colocar uma cénula de mistura em um novo
cartucho pela primeira vez, descartar uma pequena quan-
tidade de material até que os dois materiais sejam expeli-
dos em quantidades iguais (a tampa original do cartucho
pode ser recolocada apds 0 uso).

2. Antes de cada uso, expelir e descartar uma pequena
quantidade de material (Figura 2, pagina 74).

Este ponto é definido como o inicio da mistura, iniciar
entdo o crondmetro ao mesmo tempo.

3. Preencher a moldagem, a moldeira formada a vacuo ou a
coroa pré-fabricada com Visalys® Temp iniciando a partir
da base para cima (Figura 3, pagina 74).

Manter a ponta da canula de mistura submersa no material
para evitar o aprisionamento de bolhas de ar.

A polimerizacao do material é influenciada por diferen-
tes fatores (p. ex., temperatura bucal, processo de mol-
dagem, temperatura de armazenamento, moldagem
anatomica).

4. 0 molde preenchido deve ser levado a boca do paciente
dentro de 40 seg. do inicio da mistura, aplicando uma pres-
séo leve (Figura 4, pagina 74).
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5. Remover a restauragéo provisoria da boca do paciente du-
rante a fase eldstica, entre 1:30 e 2:30 min. apds o inicio
da mistura (Figura 5, pagina 74).

Visalys® Temp atinge a fase eldstica ideal para remogao fé-
cil, em média, 2 min. ap6s o inicio da mistura. Para veri-
ficar o grau de dureza usar uma sonda no material intra-
oral em excesso, para determinar se o0 material pode ser
removido da boca.

Se isto ndo for possivel, recomendamos a aplicagéo de uma
quantidade do tamanho de uma ervilha diretamente no dor-
s0 da méo apds o preenchimento do molde. Quando 0 ma-
terial estiver polimerizado, a moldagem com a restauragéo
proviséria pode ser removida.

6. Terminar a restauragdo proviséria com Visalys® Temp em
4 min. apds o inicio da mistura (Figura 6, pagina 74).

Apds 0 uso, recolocar a tampa de vedagéo (alternativamente, a
cénula de mistura usada pode ser utilizada para vedar o cartu-
cho ap6s a execugdo das medidas de higiene). Antes de usar o
cartucho novamente, remover a tampa do cartucho (ou a ca-
nula de mistura cheia), verificar os orificios de saida do cartu-
cho a fim de garantir que n&o haja material polimerizado obs-
truindo as aberturas (limpar quaisquer aberturas obstruidas
e descartar uma pequena quantidade de material até que os

dois materiais sejam expelidos na mesma proporgao).Colocar
novas canulas de mistura e proceder como descrito acima.

Acabamento

Remover totalmente a camada de inibigao depois que 0 ma-
terial estiver completamente polimerizado usando &lcool, por
exemplo.

Apos a polimerizagao completa do material (4 min. apds o inicio
da mistura), a restauracdo provisdria pode receber acabamen-
to com uso de brocas de corte obliquo e polidores, por exemplo.

Limpeza e desinfec¢éo

Se necessario, Visalys® Temp pode ser desinfetado com solu-
¢Oes aquosas de desinfeccao comuns.

Individualizac@o e corregao da forma

Quando usar um compdsito de preenchimento em combina-
¢édo com Visalys® Temp para individualizacdo ou corregéo da
forma, ndo é necessdrio utilizar um agente adesivo. Para ou-
tros produtos, seguir as instrugdes de uso.

Cimentacao

Remover qualquer material de isolamento residual do dente
preparado, antes da cimentagdo provisdria.

Para a cimentagéo podem ser usados materiais de fixagéo
€OMUNS Provisorios.
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Restos de argamassas provisorias contendo eugenol podem
prejudicar o endurecimento de argamassas decompasitos pa-
ra a fixacdo definitiva posterior. No uso previsto de argamas-
sas de compositos, recomenda-se 0 uso de cimentos provi-
sorios que ndo contenham eugenol.

Apoés a cimentacéo

Controlar cuidadosamente o sulco e as éreas adjacentes e,
se necessario, remover 0s residuos do material provisério ou
da argamassa.

Reparo

Escarificar a érea da ruptura e aplicar retengdes mecanicas
nas regioes adjacentes.

Limpar com Orthoskavident® C ou dlcool e secar em seguida
com ar.

Unir ou complementar restauragdes novas com Visalys® Temp
ou compdsito de enchimento fluido foto-polimerizavel.

Unir ou complementar restauragdes ja existentes com Visalys®
Temp ou uma combinagdo de um compdsito de enchimento
fluido fotopolimerizavel e um adesivo.

Deixar o Visalys® Temp ou 0 composito endurecer conforme
as respectivas instrugoes de uso.

Apds o endurecimento, usinar como de costume.

Limpeza e desinfeccéo da Applyfix 6
Remover o cartucho.

Remover qualquer pasta ndo polimerizada com um pano em-
bebido em &lcool.

A pistola de dosagem Applyfix 6 pode ser utilizada vérias ve-
zes se for devidamente desinfetada. A Kettenbach recomenda
a substituicao da pistola se houver vestigios de uso visiveis.
A desinfeccéo pode ser realizada com o uso de um desin-
fetante de submerséo disponivel no mercado. A Kettenbach
recomenda o uso de solugdes a base de glutaraldeido.

Condicdes de armazenamento

Armazenar em local seco, protegido da luz do sol e em
temperatura ambiente (18°C/64°F — 25°C/77°F). Evitar ex-
posicdo a variagoes extremas de temperatura.

N&o armazenar no refrigerador.

Componentes

0Os componentes principais de Visalys® Temp sdo aproxima-
damente 30 vol.% de preenchedores inorganicos na variagdo
de tamanho de 0,2—20 pym. O polimero base consiste em di-
metacrilatos aliféticos.
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Descarte

Cartuchos/canulas de mistura completamente esvaziados e
material polimerizado podem ser descartados conforme os
regulamentos regionais.

Marcas registradas

Visalys®, Orthoskavident® e Silginat®, sdo marcas registradas
da KettenbachGmbH & Co. KG.

Nota

Nem todos os produtos Kettenbach estéo disponiveis em todos
0s paises.

Somente para utilizagao 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.

0s resumos de seguranca e desempenho clinico estao disponi-
veis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitacéo de responsabilidade

Desde que uma isengdo de responsabilidade o permita, a
Kettenbach GmbH & Co. KG ndo serd responsavel por quaisquer

perdas ou danos decorrentes deste produto, seja um dano
direto, indireto, especial, acidental ou consequente, indepen-
dente da teoria alegada, incluindo garantia, contrato, negli-
géncia ou responsabilidade objetiva.

Os dados sobre o0s produtos da Kettenbach baseiam-se em
extensa pesquisa e experiéncia na aplicagdo da tecnologia.
Oferecemos os resultados de acordo com o melhor de nos-
S0 conhecimento, mas nos reservamos o direito a alteracdes
técnicas no desenvolvimento do produto. No entanto, 0s usué-
rios devem respeitar e considerar todas as recomendagdes e
informag0es relacionadas a qualquer utilizagao.

Atualizacdo: 15 de julho de 2025

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® Temp Anvisa n°: 80117580503

MADE IN: ALEMANHA
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Dados técnicos
Tempos de processamento e tempos de reacéo de presa

00:00—00:40 min. Aplicacdo de Visalys® Temp na moldagem e colocagéo na boca

Cura dentro da boca

01:30-02:30 min Remogéo de dentro da boca
Cura completa
A partir de 04:00 min. Elaboragao do provisorio
00:00 min. 00:40 min 01:30 min. 02:30 min. 04:00 min.
= a | a |
Tempo de Tempo de Remocéo de Tempo de cura Acabamento
processa espera na boca dentro da boca
Nota

Os tempos de processamento sdo validos para produtos que foram armazenados e processados a uma temperatura de 23°C/74°F
e umidade relativa do ar de 50 %. Temperaturas superiores reduzem esses tempos e temperaturas inferiores os prolongam.
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Marepianu ctomatonoriyHi pectraspauiitti ans

TUMHYACOBUX KOPOHOK i MOCTOBMAHMX I'IpOTe3iB

Bizanic Temn

Burotoenero B Himeuunni

@)
OO0
000
KETTENBACH
Simply intelligent
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IHCTPYKLIA 419 3ACTOCYBAHHA

YkpaiHcska

Visalys® Temp

Bizanic Temn

Marepianu cTomatonoriyHi pecraBpaviiti gns
TMYACOBUX KOPOHOK | MOCTOBUAHWX NpOTE3iB

Onuc npopyKTy

Bisanic Temn, po3pobneHnii komnauieto Kettenbax — Lie Bu-
COKOECTETUYHMIA KOMMO3UT HATYPaNbHOMO KOMbOPY ANS BU-
FOTOBMEHHS TMYaCcoBMX 3y6HIX NPOTESiB, B TOMY Ywchi | Ans
(hpoHTanbHMX 3y6iB. [JBOKOMMNOHEHTHA cucTeMa po3pobne-
Ha Ha 0CHOBI 6araTothyHKLiOHa/IbHOr0 aKPUIIOBOTO KOMMO3U-
Ty | He MicTUTb GiccheHon A Ta iioro noxiaHi. KoMnosut mae
BNACTUBOCTI, CXOXi 3 BNACTUBOCTSAMM NNOMOYBabHIX MaTe-
pianis, i goctynHmia y BiaTiHkax: A1, A2, A3, A3.5, B1, BL.
Tumyacosi npoTean 3 Bisanic Temn MoXHa Takox MokpueaTn
KOMMO3UTaMM HIU3bKOT B'S3KOCTI 3i CBITNI0BOK noniMepuaaLyi-
€10, | HaaBaTV iM IHAMBIdyaNbHi 0COBNMBOCTI.

MNoka3aHHs / TexHika

* BUroTOBNEHHS TUMYACOBYX KODOHOK, YaCTKOBIX KOPOHOK,
MOCTOMOZIOHUX NPOTE3iB, BKNALOK, HAKNAZOK Ta BiHIpIB

* HapahHs iHaVBIayanbHX 0co6NMBOCTEN TOTOBUM aKpUmo-
BVM i METaNIeBUM KOPOHKaM

* BUroTOBNEHHS TUMYACOBUX NPOTESIB 3i CTPOKOM CyX-
61 [0 6 micauiB

LlinboBa rpyna nauieHTis
MavieHT Ha CTOMATONOrYHOMY JTIKyBaHH.

MonepemxeHHs

He 3acTocoyiiTe y BUNajKy HAABHOCTI aneprii Ha MeTakpu-
I0BOI Kucnotu edyip, TepT-6yTunnepokeu-3,5,5-TpumeTun-
reKcaHoar abo 4-meTokcudeHon. Y oci6 3 MiABULLEHOH YyT-
JIBICTIO HE MOXHA BIKMIOYATW aneprivHi peakuji Ha faHuil
NPOAYKT. [pn KOHTAKTI 3i LLKIPOKO MOX/NBA CeHcnbinisawis.

MpoTe3n 3 Bizanic Temn npusHayeHi 4nst BUKOPUCTAHHS B KO-
CTi TUMYacoBWX NPOTESIB, ane He B SKOCTI NOCTiAHMX Npo-
TesiB. 3aMLKN maTepiany Ha OCHOBI METaKpUiaTy MOXyTb
3MIHUTW XapakTep TBEPAIHHA MaTepiania Ans BUTOTOBAEHHS
CUNIKOHOBYX BIAGWTKIB | MaTepianis Ans KOHTPOMO OKMH03ii.
SiKwio byna 3pobneHa nepeuHHA pecTaspauis, To nepep Bu-
KOHaHHAM Bif6MTKA HEOOXISHO PETENbHO 0YUCTUTM Mpena-
POBaHMWI 3y | HABKONMLLIHIO TKAHWHY MapNeBO0 CEPBETKOIO,
MPOCOYEHOI0 CIMPTOM, | CTPYMEHEM BoaM. LiemeHTV anst Tum-
yacoBoi hikcaui, Lo MICTSTb €BreH0N, MOXYTb YNOBINbHIOBA-
TV NoAIMEPM3aLLt0 KOMMO3UTHIX LIEMEHTIB, SKi NigHille Mo-
XKYTb BUKOPWCTOBYBATMCA ANt NOCTiNHOI hikcayii.
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3acTepexHi 3axopm

He BIKOPMCTOBYBATY MICAS 3aKiHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI.
He 3anuiwatu 6yab-gky KinbKicTb MaTepiany Ans TIM4acoBux
KOPOHOK i MOCTONOAi6HNX NPOTE3iB Y 6OPO3Hi, Ha 3ybax abo
B POTOBIl NOPOXHMHI. He koBTaTu matepian! Mpu NpoKosTy-
BaHHi: 3BEPHYTUCA 10 NiKaps, SKLLO 3'aBuancs abo He npo-
XOLSATb CKapril. YHUKATW NoTpannsiHHs matepiany B oui. [pu
BINafIKOBOMY KOHTAKTI 3 04MMa: HEraiHo peTenbHo npomu-
TV 04i PIAKMHOIO NS NPOMWUBAHHS 04eit a0 BOAOK. 3BEPHY-
TUCA [0 NiKaps, AKLLO 3'ABIUIKCA abo He NPOXOASATb CKapry.
He BavxaTvt nun nig yac wniysaqHs. BukopucTosysaty 3a-
XUCHI OKyNsSiput | NnLbOBY Macky! Y pasi 3HATTS BifOUTKIB Ains-
HOK 3 BENMKAMU NiAHYTPEHHAMY i LUMPOKO BIZIKPUTAMI MiXK-
3yGHUMY NPOMIXKKaMU HEOBXiIHO 3aCTOCOBYBATY 3BUYAIIHY
TEXHiKy 6I0KyBaHHS.

YHWKaTW KOHTaKTY 3 OAArOM, OCKifbKW MaTepian He MOXHa
BUAANNTM 32 LOMOMOIOH0 XIMUNCTKM.

Ceptudhikatv 6e3ne4HOCTi AOCTYNHI Ha BEO-CalTi
www.kettenbach.com.

AHATOMIYHI BigOMTKN

[ns BUrOTOBNEHHS TUMYACOBOI KOPOHKM, MOCTONOAIGHOrO
npoTesa, BKNaaKu abo Haknaakn MOXHa BUKOPUCTOBYBATH
OyAb-AKi 3B1MYaliHi BIGOWTKOBI MaTepiany.

[Ing 3HITTS aHaTOMIYHIX BIgOUTKIB 0c06MBO 406peE Miaxo-
mTb A-CnikoH, Hanpuknag v CinriHar, ockinbku BiH 36epi-
rae BCi CBOI po3Mipy NPOTSroM AeKiNbKoX TWXHIB. Mpu BUro-
TOB/EHHI HOBOIO TUMYaCOBOr0 NPoTe3a BiAGUTOK 3 MaTepiay
CinriHat MOXHa 6y/e BUKOPUCTOBYBATY MOBTOPHO.

IHCTPYKList AN 3aCTOCYBaHHs
NMigrotyBaHus

MonepeaHbo 3po6iTb aHATOMIYHUA BiGUTOK 3y6HOTO psiy.
3amicTb BigoUTKa AN HafaHHa (hopM1 MOXKHA BUKOPUCTO-
BYBaTV BUrOTOB/EHY B NaGopaTopii BakyyM-ChopmoBaHy Lun-
HY, a60, B pasi OKPeMOi KOPOHKI, NOMEPEAHBO BUrOTOBIIEHY
meTanesy abo NnacTMacoBy KOPOHKY. BinbuTok MoxHa o6pi-
3TV NEPef, BUKOPUCTAHHAM ANS BUNYYEHHs Byab-skux nid-
HYTPEHb | Ans NiABNLLEHHS CTabINbHOCTI TMMYacoBOro Npo-
Tesa. [Inq 3’eHaHHs OMOpHUX 3y6iB y BUMNALI NEpemMnyKi
NPY HAsIBHOCTI NPOMIXKIB Y BIOUTKY MOXHA BUpi3aTh 60po-
3eHKy. B 06nacti (hpoHTanbHIX 3y6iB nepes 3HATTAM Bif6UT-
Ka MOXHa BUKOPVCTOBYBATY NPOTE30BaHI 3y61 B AKOCTI KOM-
MeHCaTopiB NpoCcTopy.

Mepen HaHeceHHsM matepiany Bisanic Temn Heo6XigHo i30-
I0BATU NOBEPXHI 3y6iB, 06p06EHI KOMNOMEpPamMm, MoaUdi-
KOBaHWMI CMOMNOI0 CKNAHMMM iOHOMepamu abo KomnoauTa-
MW, BUKOPUCTOBYIOYM, HANPUKNAZ, Ba3eNiHOBY ONito.
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[IN LOCArHEHHS HaiiKpaLLyx pesynbTaTis PEKOMEHAYETbCS
npawtoBaTit y BiHINOBMX a60 NATEKCHUX PyKaBNYKaX.

Jl03yBaHHs i 3MiLuyBaHHSA

MacTu 403ytoTbCs | 3MILLYHOTLCS 32 4OMOMOr0H0 NiCToNETa-a0-
3atopa Annaiidikc 6 DS-50 4:1/10:1 i BignoBiaHMX Hako-
HEYHWKIB Ans 3MmillyBaHHs. Cnif BUKOPUCTOBYBATW TiMb-
K HAKOHEYHWUKW ANs 3MilllyBaHHS BMPOGHMLITBA KOMMNaHIi
Kettenbach, Lo fogarotses.

Micnst NpueaHaHHs HAKOHEYHMKA ANst 3MiLLYBaHHs MaTepiany

noTpibeH AeskniA Yac [0 noyaTky BUTIKaHHs. Matepian ne-

pecTae BATIKATY LLOIHO 3HVKYETBCS TUCK Ha PyyKy 403aTo-

pa. byab-aKuil MaTepian, Ikuil BXXe 3aTBEPAIB Y HAKOHEUHNKY

L1191 3MiLLYBaHHS, HE Cifl BUAABMIOBATY i3 3yCUNNAM, OCKifb-

K1 Lie MOXE NPU3BECTM [0 NOLUKO[KEHHS KApTPUKa | HaKo-

HEYHVKa st 3MiLLyBaHH,

Jl03yBaHHS | HAHECEHHS

Hanecenns

1. 06epiTb 6axaHuii BITIHOK, BCTAHOBITb KapTPUIX A0 nic-
TONEeTa-03aTopa, NPOBELITL NOPLUEHb Y KAPTPUXK, 3Hi-
MITb KOBMAYOK | NPUEAHANTE HOBMIA HAKOHEYHUK NSt 3Mi-

LUYBaHHS (MOBEPHITL Ha 90° 3a rOAMHHUKOBOKO CTPINKOKO,
[I0KV BiH HE 3aMKHETbCS Ha MICLLi; MaioHOK 1, cTop. 74).

MepLL HX BNepLLE BCTAHOBUTIHAKOHEYHVK 151 3MILLYBAHHSA HA
HOBMI KAPTPWK, BUAABITb HEBENMKY KiflbKICTb MaTepiany,
[I0K1 0611Ba Matepianu He NoYHYTb BAXOAUTY PIBHOMID-
HO (OpuriHaIbHMA KOBNAYOK KapTpUKa MOXHA 3aMiHNTL
NiCNA BUKOPUCTAHHS).

2. MNepes KOXHAM BUKOPUCTAHHAM Cif, BIAABMIOBATY | BUKI-
ATV HEBENMKY KINbKICTb MaTepiany (MaioHoK 2, cTop. 74).

Lieit MOMEHT BiANOBiAae No4aTKy 3MmillyBaHHS, TOMY
OAIHOYACHO HeOOXifHO 3anyCTUTN CEKYHAOMIp.

3. 3HM3y 0ropK 3anoBHITb BiAGUTOK, BaKyyM-CHOPMOBaHY
LuMHY a60 NonepeaHbO BUrOTOBNEHY KOPOHKY MaTepianoM
Bizanic Temn (mantoHok 3, cTop. 74).

KiHYMK HaKOHEYHMKA N5 3MilLyBaHHS NMOBUHEH GyTW 3a-
HYPEHM Yy MaTepias, 106 3anobirT YyTBOPEHHIO NOBITPS-
HUX OyNbOaLLOK.

Ha nonimepu3aujito matepiany BnamBae KomMnnekc pis-
HUX YUHHUKIB (HanpuKnap, Temnepatypa B PoToBili no-
POXHMHI, NpoLec CTBOPEHHS BifGUTKa, TemnepaTtypa
306epiraHHs, aHaTOMiYHMI BigONTOK).

4. YBe[iTb 3an0BHEHY MOAENb Y POTOBY MOPOXHMHY nalji-
€HTA Ta, 3/erka HaTUCKato4W, NPOBELITb LEMEHTYBaHHS
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npotarom 40 s(c) nicnst NoyaTky 3MiLLyBaHHS (ManoOHOK
4, cTop. 74).

5. BUAMITb TUMYACOBWIA NPOTE3 3 pOTa NaieHTa nif Yac enac-
ThyHoi hasu B nepiog Mix 1:30min (xB) Ta 2:30 min (xB)
MICAS NoYaTKy 3MilLyBaHHs (MaIOHOK 5, cTop. 74).

Bisanic Temn fgocsrae onTManbHoi enacTUyHoCTi Ans ner-
KOTO BUZAEHHs MPUOM3HO Yepes 2 min (xe) nicis noyar-
Ky 3MiLLyBaHHs1. CKopucTaiTecs 30HAOM, L40G NepesipuTyh
CTyNiHb 3aTBEPAIHHA 3aNMLLKIB MaTepiany B pOTi | BU3HA-
YUTH, Y4 MOXHA BUZANSTV MaTepian 3 pota.

SIKLLO Le HEMOXNMBO BIKOHATH, PEKOMEHAYEMO HAHECTM
HEBENNKY KiNbKICTb MaTepiany po3MipoM 3 ropoLuiHy Ha
TUNbHY CTOPOHY AONOHI HEralHo Nicns 3anoBHEHHS BiAGWT-
Ka. Micns Toro sk Matepian 3aTBepAHYB, MOXHA BUIAHATI
BiOUTOK Pa3oM i3 TMMYACOBMM MPOTE30M.

6. MiaroTyBaHHa TMMYacoBOro NpoTesa 3 Matepiany Bisanic
Temn HeoOXiaHo 3aBepLunTy NpKUbAnaHo 4 min (xB) nicns
noYarky 3millyBaHHs (MantoHoK 6, ctop. 74).

Micns BUKOPWCTAHHS 3HOBY BCTAHOBITL KOBMAYOK (LL06 3a-
KPUTW KapTPUIDK TaKOX MOXHA CKOPUCTATUCS BIKOpUCTa-
HUM HaKOHEYHUKOM 151 3MiLLYBAHHS MiCAst NPOBEAEHHS Ti-
rieHiyHnx npoueayp). lepen HacTyNHUM BUKOPUCTAHHAM
KapTpuka 3HiMiTb 3 HbOr0 KOBMAYOK (ab0 3amoBHEHNI Ha-

KOHEYHVK ANs 3MiLLyBaHHsY), NepesipTe BUXiAHWIA OTBIP Kap-
TPUKA L6 NepekoHaTues, WO 3aTBEpANMii MaTepian He
61OKYE 11010 (MPOBEAITb 04MLLIEHHS 3a6I0KOBAHOM0 OTBOPY Ta
BWAABITb HEBENMKY KiNbKICTb MaTepiany, oKk 06ujsa mMare-
pianu He NOYHYTb BUXOAMTN PIBHOMIPHO). MpueaHaiiTe HoBi
HaKOHEYHWKM NS 3MiLLlyBaHHS Ta NPOAOBXYIATE NpoLieaypy
BIANOBIAHO A0 BULLEHABEAEHMX IHCTPYKLIA.

3aBepLUeHHs

LWap iHri6iTopa nicns NOBHOrO 3aTBEPAIHHSA MaTepiany Heob-
XiZIHO NOBHICTIO BUBANUTY, HANPUKNag, 3a AOMOMOry CrvpTy.

Micnst noBHoro 3aTBepAiHHs MaTepiany (4 xB. nicns novar-
Ky 3MiLLyBaHH$) MOXHa NPOBECTM (iHILLHY 00pPOOKY TUMYa-
COBOrO MPOTE3a, HanpuKNaz, 3a A0MOMOrv KOHYCOnopi6HO-
ro 6opa Ta nonipis.

OunwenHsi / lesincekuis

K10 HeobxiHo, Bisanic Temn MoxHa Ae3iHdikyBaTy 3a a0-
NOMOrA 3BUYIHOM0 BOAHOMO Ae3iHdikyto4oro 3acoby.

Hapanns iHpuBigyanbHux oco6nuBocTeit /
Kopekuis hopmu

Mpy BUKOPUCTaHHI NNOMGYBANbHOrO KOMNO3KTa pasom i3 Bi-
3anic Temn Ans HaaaHHs iHAKBIAYanbHIX 0c06AMBOCTEN a6
KOpeKLii hopMu 3acTOCOBYBATH BOHAIHI HE 060B'A3KOBO. fK-
LU0 BVMKOPWCTOBYIOTLCA iHLLI NPOAyKTY, 6yab nacka, Joaep-
KYWTECH BIANOBIAHIX IHCTPYKLIA ANt 3CTOCYBAHHS.

Visalys®Temp

37289/3025 51



LiemeHTyBaHHS

Bupanitb Gyab-aKii 3aNULLKOBIA i30M1I0K04MIA MaTepian 3 npe-
napoBaHoro 3y6a nepLu HiXx NPOBOAUTM TMMYACOBY (iKcaLlito.

[N ueMeHTYBaHHst MOXHa BIKOPUCTOBYBATY CTAHAAPTHI Ma-
Tepianu ansg TMM4acoBol cikcalii.

3annLLIKK LEMEHTY ANs TUMYacoBoi dikcallii Ha OCHOBI eB-
reHoNy MOXYTb HEraTWBHO BMAWMHYTU Ha nonimepu3aiio
KOMMO3UTHMX LIEMEHTIB [/ HACTYNHOI 0CTATOYHOI (hikcaLyii.
SIKLLIO NNAHYETHCS 3aCTOCYBAHHS KOMMO3UTHMX LIEMEHTIB, pe-
KOMEHAYETHCA BUKOPUCTAHHS LIEMEHTY A1 TUMYaCcoBOi (ik-
caLlii, SKniA He MiCTUTb eBreHon.

Micns uemeHTyBaHHA

YBaXHO nepesipTe 60pO3HY Ta Npunerni AingHk1. 3a Heob-
XigHocTi BraaniTh Gyab-aKi 3annLWKK MaTepiany abo LeMeH-
Ty [N TUMYACcOBOI (ikcaLlii.

PemoHT

Hapaiite WopCTKOCTi AiNaHUi NonomKi Ta 3pobiTb MexaHiyHi
PETEHL Ha NpUNernuX AinsHKax.

MpoBeaiTb 0unLLEHHs 3a Aonomoroto OpTockasifeHT C a6o
CRMPTY, NOTIM NPOCYLLITh MOBITPAM.

3’enHaitTe abo ofaiTe 0 HOBMX BUFOTOBMEHNX NPOTE3iB
3a fjonomoroto Bizanic Temn abo Teky4oro nnom6ysasnbHO-
r0 KOMMO3uTa CBITN0BOI NoniMepu3ai.

3'enHaiiTe a0 foaaiTe A0 ICHYHYMX NPOTESIB 3@ A0NOMOro0
Bisanic Temn a6o kom6iHaLlii TeKy40ro NAoM6YBanbHOM0 KOM-
1no3uTa CBITNOBOI noniMepu3aLyi i GoHAHry.

[poBeaiTb nonimepuaaLito Bizanic Temn a6o komnoauTa 3rig-
HO 3 BIAMOBIAHAMI HCTPYKLIIMY AN1S 3aCTOCYBAHHS.

MpoBeniTb 3BMYaitHy (iHilLHY 06pOGKY Nicns 3aTBEPAIHHS
marepiany.

OunwieHHs i gesiHdexuis Annaidike 6
BuiAMiTb KapTpuax.
Bunanite He3aTBepAiny NacTy CepBETKOI0, 3MOYEHOK) B CTIMPTI.

MNictoneT-po3atop Annaidikc 6 MOXHa BUKOPMUCTOBYBATU
[ieKinbka pasiB 3a yMOBM HanexHoi AesiHgekuii. Komnatis
Kettenbach pekomeHzye 3amiHnTy nicToneT-403atop 3a Ha-
SBHOCTI 03HaK 3Hocy. [lesiH(ekujio MoXHa NpoBecTy, Bu-
KOPWCTOBYOUM HasiBHIA Y NPOAaXxy 3aci6 ans AesiHdekui
METOA0M 3aHypeHHs. Komnanis Kettenbach pekomenaye Bi-
KOPMCTOBYBATY PO34MHI HA OCHOBI ryTapasbAeriay.

YmoBu 36epiraHHs

36epiratiy cyxomy MicLli, 3aXWLLEHOMY Bif, COHIYHOTO CBITNa,
npv KiMHaTHI Temnepatypi (18°/64°F — 25°C/ 77 °F). Yrukatu
BM/MBY HAZMIDHUX KONMBAHb TEMNEPATYPU.

He 36epirati B XONOANIbHIKY.
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Cknaposi

[0NnoBHUMW KOMMOHeHTamn Bizanic Temn € — npu6nnsHo
30 00. % — HeopraHiyHi HanoBHIOBaYi PO3MIPOM Y JlianasoHi
0,2—20 mkm. [NonimepHa 0cHoBa CkNaAaeTbest 3 anichatuy-
HUX AUMETaKpUNaTis.

YTunizauia

TOBHICTIO BUKOPUCTaHI KapTPWKi / 3MiLLYBaSbHI KaHIoMi Ta
3aTBEPANMIA MaTepian MoXHa yTuniaysaTy 3rifHo 3 MicLe-
BMMM BUMOramu.

ToBapHi 3HaKK

Visalys® (Bianic), Orthoskavident® (OpTockasiagHT) i Silginat®
(CinriHat) € 3apeecTpoBaHNMY TOBAPHUMU 3HAKaMK KOMNa-
Hii Kettenbach GmbH & Co. KG (KeTTeH6ax MMOX eng Ko. KT).

Mpumitka

[esiki maTepianu/npoayKTu komnaHii KeTteHbax [oCTynHi
L1151 NPOJAXY He B YCix KpaiHax.

Mp13Ha4eHA BUKNIOYHO 4151 3aCTOCYBAHHS (haxiBLAMM B ranyai
cTomaronorii.

Y BUNagKy CEPNO3HNX IHUMAEHTIB Y 3B'S3KY 3 BUKOPUCTAH-
HAM BMPOOY HeraHo 3BEPHITLCS 10 BUPOBHMKA Ta KOMMe-
TEHTHOO OpraHy.

Pestome 6e3nexu Ta KNiHIYHOT eheKTUBHOCTI MOXKHA 3HaTV
B EBpONeNcbKil 6asi gaHux MeanyHnx Bupobis (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

06MEXEHHS BiANOBIAANBHOCTI

3a BUHATKOM BUNAJKIB, KOMW Lie 3a60POHEHO 3aKOHOAAB-
cTBOM, Komnanis Kettenbach GmbH & Co. KG (KeTTeH6ax
I'M6X & Ko. KI') He Hece BignoBiganbHoCTi 3a Gyap-ki 361T-
Ki1 260 MOLUKOKEHHS, CNPUYNHEH B 3B'S13KY 3 BUKOPUCTaH-
HAM [JaHOr0 NPOAyKTY, 6yab TO NPAMUIA, HENPSMUIA, crnewy-
AbHWIA, BUNAAKOBWIA B0 CYNYTHIl 36UTOK, HE3ANEXHO Bif,
NpaBOBOI NiACTaBY, Y TOMY YWCNi rapaHTii, KOHTPaKTY, Heobe-
PEXHOCTI a60 NOBHOI BiANOBIAANBHOCTI.

IHchopmauis Npo NpoAyKuito Komnanii KeTteH6ax 6a3yeTbest
Ha pesynbTartax KOMMNEKCHNX LOCTIKEeHb Ta OCBIAi 3aCTO-
CyBaHHs TexHonorii. My HaZaemo Li pesynbTaTi BignosigHo
10 HaLLol AOCTOBIPHOI iHchopMaLyi, ane 3anuiaemo 3a cobot
MPaBO Ha TEXHIYHI 3MiHM 3 METOK0 BAOCKOHANEHHS NPOAYKLI.
MpoTe Le He 3BiNbHSE KOpUCTYBaYa Bif, 060B'A3KY AOTPUMY-
BATMCA BCIX HALLMX PEKOMEHAALY Ta BKA3IBOK Mif, Yac BUKO-
PUCTaHHS NPOAYKTY.

[lata 0CTaHHbOro nepernagy iHCTPYKUIl i3 3aCTOCYBaHHS:
07.2025
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TexHiuHi xapakTepucTukm
Po6ounii yac Ta 4ac 3aTBepliHHS

00:00—-00:40 min (x8) BheceHHs Visalys® Temp y BIA6UTOK Ta PO3MILLEHHS Y poTi
TeepAiHHA y poTi
01:30-02:30 min (xg) Bunanexs 3 pota
[oBHe 3aTBEPAIHHS
Big 04:00 min (xg) OiHiluKa 06po6ka TMMYacoBOro npoTesa
00:00 min (xs) 00:40 min (xs) 01:30 min (x8) 02:30 min (x8) 04:00 min (xs)
= a a a a
Yac nigrotyBaHHs Yac BUTPUMKH y poTi BupaneHHs 3 pota Yac TBepAiHHS OiHilwHa 06po6ka
MpumiTtka

MokasHWKn po6oYOro Yacy CTOCOBHI MPOAYKTiB, siki 36epiranics Ta mpoxoaunu o6pobky npu Temnepatypi 23°C/74°F i
BifHOCHI BonorocTi 50 %. binbLu B1COKA TeMnepaTypa CKopouye poGoumil yac, MeHLLa Temnepatypa npogoBxye poboynii yac.
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“ KETTENBACH GmbH & Co. KG

Im Heerfeld 7, D-35713 Eschenburg, Germany
KETTEHBAX M6l & Ko. KT’

Im leepcheng, 7, 1-35713 Ewerbypr, HimewunHa

Bupo6neHo y HimeyumHi

YNoBHOBaXXEHWI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «Kparis MearexHika»,

Byn. barrosyTiecbka, 17-21,

04107, m. Kuis, Ykpaina.

Ten.: 0800 21-52-32

EneKTpoHHa nowuTa: uarep@cratia.ua UA. TR 101

Visalys®Temp 37289/3025
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YMOBHi N03HaYeHHs!

Eﬁ”gﬂﬂ:ﬂb }30 3HaK BinoBigHoCTi 3 4, O3HaitomneHHs 3

Megmi Bmpopﬁm c €01 23 | HOMEpOM HasHaueHoro opraHy iHCTPYKUiEto

MDD 93/42/FEC 3 OLHKM BifnoBigHoCTI UA. TR 101 | A/ 3aCToCyBakHs

S N

R ) - g | He nonyckary vy =

Mepuuruii Bupio 30epiratv B CyxoMy MicLy T COHSHOrD calTna ,:\| \
TemreparypHe I

Ko naprii Bukopuctatu o g OBMEKEHHS o

Bupo6Huk
Homep aa kataniorom p “ Eg;ggggmoaysam @
. MakyBanbHuit matepian nignarae

Kappumk 50 mn Minimetp MM BTOPHHHIA NepepotL

CraTiyHa Hacaka ans

3miLLyBaHHA KapTpumpk <m§;ﬂ Mininitp wn | Bigny bCA TiNbKM 32 P

50 Mn (He BUKOPUCTOBYBATY MOBTOPHO)
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Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / MeauumHckoe nsnenve / Producto sanitario /
Dispositivo médico / MemuiHinit Bupi6 / EEE14ES / b qio



J 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 37289/3025
USA Made in Germany



