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GEBRAUCHSINFORMATION

Deutsch

Produktbeschreibung

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

Anwendungsgebiete

« Verschiedenartige Stumpfaufbauten

« Befestigung von Wurzelstiften

Patientenzielgruppe

Patienten, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme
behandelt werden.

Warnhinweise

Nicht bei bekannten Allergien auf Methacrylsdureester, Ben-
zotriazol-Verbinungen, Benzoylperoxid, Campherchinon oder
4-Methoxyphenol einsetzen.

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

Sensibilisierung durch Haut-/ Schleimhautkontakt méglich.

Eugenolhaltige Materialien kdnnen die Abbindung von Kompo-
siten inhibieren.

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

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

VorsichtsmaBnahmen
Nicht nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums anwenden.

Das Material nicht verschlucken. Nach versehentlichem Ver-
schlucken: Bei auftretenden oder anhaltenden Beschwerden
wenden Sie sich an einen Arzt.

Haut- und Schleimhautkontakt mit unausgehartetem Material
vermeiden.

Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Augekontakt:
Sofort griindliches Aussptilen mit Augendusche oder Wasser.
Bei auftretenden oder anhaltenden Beschwerden wenden Sie
sich an einen Arzt.
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Kontakt mit Kleidungsstlicken vermeiden, da das Material
durch chemische Reinigung nicht entfernbar ist.

Sicherheitsdatenblétter finden Sie auch unter
www.kettenbach.de.

Hinweis
Die Verarbeitungszeiten gelten fiir Produkte, die bei einer Tem-
peratur von 23°C/74°F und 50 % rel. Luftfeuchte gelagert

und verarbeitet wurden. Hohere Temperaturen verkiirzen und
niedrigere Temperaturen verlangern diese Zeiten.

Direkte Einstrahlung von Umgebungslicht beschleunigt die
Aushéartung von Visalys® Core.

Anwendungshinweise
Stumpfaufbau

1. Bestehende Fiillungen und Karies entfernen.

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

3. Falls der eingesetzte Haftvermittler einen zusétzlichen
Atzschritt erfordert, diesen gemaB Herstellerangaben
durchfiihren.

4. Haftvermittler gemaB Herstellerangaben auftragen.

5. Bei fehlenden Kavitétenwénden eine Matrize um den
Zahn legen und Visalys® Core direkt in die Kavitét appli-
zieren. Bei Verwendung einer Stumpfaufbauform diese

direkt mit Visalys® Core fiillen und auf den Zahn aufset-
zen. Visalys® Core kann innerhalb der Verarbeitungszeit
modelliert werden.

6. Visalys® Core hartet nach 5 Minuten selbststandig aus.

Optional kann das Material fiir 20 Sekunden lichtgehér-
tet werden, um die Aushértung zu beschleunigen. Die
Hartungstiefe bei der Lichthdrtung betrdgt 2 mm. Die
Lichtintensitat sollte mindestens 800 mW/cm? betragen.
Bei einer geringeren Lichtintensitét die Lichthartungs-
dauer entsprechend verldngern. Das Licht so nahe wie
maglich am Werkstoff platzieren.

Bei Verwendung der Adhasive AdheSE oder AdheSE One F
(Ivoclar Vivadent) und Adper Prompt L-Pop (3M Espe) das
Stumpfaufbaumaterial Visalys® Core in 2mm Inkremen-
ten schichten und lichthérten.

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

7. Ggf. Matrize oder Stumpfaufbauformer entfernen.
8. Durchfiihrung der Stumpfpraparation nach dem

vollsténdigen Aushérten.

9. Vor der Anfertigung eines Kunststoffprovisoriums die

Stumpfoberflache z. B. mit Vaseline isolieren.

Visalys®Core
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Befestigung von Wurzelstiften

Fiir die Befestigung von Wurzelstiften wird die Verwendung
von Visalys® Core in der 9g/5 ml-Automixspritze empfohlen.

1. Den gefillten Wurzelkanal fir die Stiftaufnahme
vorbereiten.

2. Falls der eingesetzte Haftvermittler einen zusétzlichen
Atzschritt erfordert, diesen gema Herstellerangaben
durchfiihren.

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

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

5. Visalys® Core in das Kanallumen und wenn erforder-
lich auf den Wurzelstift applizieren. Die Spitze des
verwendeten Tips sollte beim Austragen immer im Mate-
rial verbleiben. Keinen Lentulo verwenden.

6. Unmittelbar danach den Wurzelstift setzen (die Verar-
beitungszeit von Visalys® Core im Wurzelkanal betragt
45 Sekunden). Es empfiehlt sich, Uberschiissiges

Material gezielt auf der okklusalen Stumpfoberfléche zu
verteilen.

7. Zur Fixierung des Stifts das Material mit einer geeigneten
Polymerisationslampe fiir 20 Sekunden lichthdrten.

8. Den Stumpfaufbau wie zuvor beschrieben durchfiihren.

Mit Visalys® Core kann der koronale Anteil des Zahnes als
Stumpfaufbau ausgearbeitet werden. Durch die flieBféhige
Konsistenz empfiehlt sich hierbei ein Arbeiten mit Matrize.

Applikation

Die Pasten werden direkt aus der 9g/5ml-Automixsprit-
ze oder bei der 45g/25ml-Kartusche mittels Applyfix 8
Dosierpistole DS 24 1:1/2:1 und entsprechender Misch-
kandlen gemischt und dosiert. Nur die original Mischka-
nilen MBT @ 4,2mm bzw. MLT @ 2,5 mm und Intraoral/
Endo tips verwenden!

Bei Verwendung der 45 g/25 ml-Kartusche ist Folgendes zu
beachten (bei Verwendung der Automixspritze bitte mit Punkt
2 fortfahren):

1. Kartusche in die Applyfix 8 Dosierpistole einstecken.
Hierbei ist darauf zu achten, dass die Einkerbungen des
Kartuschenbodens nach unten zeigen. Liegt die Kar-

6 37466/4522

Visalys®Core



tusche falsch in der Dosierpistole, l&sst sich der Bligel
nicht schlieBen.

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

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

4. Das Material bendtigt bei aufgesetzter Mischkantile eine
gewisse Zeit zum AusflieBen. Der Materialfluss wird un-
terbrochen, sobald der Druck auf den Dispensergriff bzw.
den Spritzenkolben nachldsst. Bereits in der Mischkantile
abgebundenes Material nicht mit Gewalt auspressen, da
sonst Kartusche/ Spritze und Mischkanile beschédigt
werden kdnnen!

5. Gebrauchte Mischkaniilen entsorgen, Kartuschen-/
Spritzenverschluss wieder aufsetzen und bei der ndchsten
Anwendung die Austrittséffnungen kontrollieren.

Reinigung und Desinfektion der Applyfix 8
Die Kartusche entnehmen.

Nicht abgebundene Paste mit einem in Alkohol getrankten
Lappen entfernen.

Die Applyfix 8 Dosierpistole ist bei entsprechender Desinfek-
tion mehrfach wiederverwendbar. Bei sichtbaren Gebrauchs-
spuren wird ein Austausch empfohlen. Die Desinfektion kann
mittels eines handelstblichen Tauchdesinfektionsmittels
durchgefiihrt werden. Kettenbach empfiehlt die Verwendung
von Losungen auf Glutaraldehyd-Basis.

Lagerungsbedingungen

Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren, Lagerung
im Kuhischrank oder bei Raumtemperatur (2°C/36 °F—
24°C/75°F), extreme Temperaturen vermeiden. Bei einer
Kuhlschranklagerung muss das Produkt vor der Verwendung
auf Raumtemperatur erwarmt werden.

Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile von Visalys® Core sind ca. 42Vol.% anor-
ganische Fllstoffe im GroBenbereich von 0,2—20 um, u.a.
Ytterbiumfluorid.

Die Polymerbasis besteht aus aliphatischen Dimethacrylaten.
Klassifikation
ISO 4049, Typ 2, Klasse 3.

Visalys®Core
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Entsorgung

Vollstandig entleerte Automixspritzen/Kartuschen/Mischka-
niilen/Applikationsaufsétze und abgebundenes Material kin-
nen geman den regionalen Bestimmungen entsorgt werden.
Warenzeichen

Visalys® Core ist ein registriertes Warenzeichen der
Kettenbach GmbH & Co. KG.

Hinweis

Nichtalle Kettenbach-Produkte sind inallen Landern 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-
verzliglich an den Hersteller und an die zustdndige Behdrde.

Haftungsbeschrénkung

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

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

Stand der Information: 2. November 2022
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Technische Daten
Verarbeitungs- und Abbindezeiten

Verarbeitungszeit 90 Sekunden
Verarbeitungszeit im Wurzelkanal 45 Sekunden
™ | 2ssunse
Selbsthartung 5 Minuten
Rontgenopazitét* 2,5mmAl
Biegefestigkeit > 100 MPa

Farbbestandigkeit entspricht den Anforderungen der DIN EN

IS0 4049.

*Aluminium hat eine Réntgensichtbarkeit, die Dentin entspricht. Deshalb hat
1mm eines Werkstoffs, das eine Rontgensichtbarkeit hat, die 1 mm Alumi-
nium entspricht, eine Rontgensichtbarkeit, die 1 mm Dentin entspricht und
2mm Aluminium entspricht dem Zahnschmelz.

Visalys®Core
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INSTRUCTIONS FOR USE

English

Product Description

Visalys® Core, developed by Kettenbach, is a dual-curing,
fluoride-containing composite used for the fabrication of
radiopaque core build-ups and core fillings. The automixing,
two-component system is based on a multifunctional acryl
composite. BPA or BPA precursors are not used in the manu-
facturing process of this device. Visalys® Core has a firm con-
sistency with good flow behavior and is available in the fol-
lowing shades: white and dentine. Curing can be controlled as
required at any time using optional light-curing.

Indications/Techniques

« Different types of core build-ups

« Luting of root posts

Patient Target Group

Patients being treated in the context of a dental procedure.
Warnings

Do not use with known allergies to methacrylic acid ester, ben-
zotriazole compounds, benzoyl peroxide, camphorquinone, or
4-methoxyphenol.

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

Sensitization is possible on contact with the skin/mucosa.

Materials containing eugenol could inhibit the curing of
composites.

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

Keep out of reach of children.

Cautions
Do not use after expiration date.

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

Avoid skin and mucosal contact with uncured material.

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

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

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

10 37466/4522
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Note

The working times apply for products, which have been
stored and processed at a temperature of 23°/74°F and
50 % relative humidity. Higher temperatures shorten and low-
er temperatures extend these times.

Direct exposure to ambient light accelerates the curing of Visa-
lys® Core.

Recommended Use
Core Build-Up

1. Remove existing fillings and caries.

2. Provide for a dry treatment site using appropriate
measures (rubber dam).

3. If the bonding agent requires an additional etching stage,
complete etching according to the manufacturer’s
instructions.

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

5. Place a matrix around the tooth if the cavity wall is mis-
sing and apply Visalys® Core directly in the cavity. When
using a core build-up former, fill it directly using Visalys®
Core and place on the tooth. Visalys® Core can be sculp-
ted during the working time.

6. Visalys® Core cures automatically after 5 minutes. The
material can optionally be light cured for 20 seconds
to accelerate curing. The curing depth with light-curing
is 2mm. The minimum light intensity should be
800mW/cm?. In case of lower light intensity, the light-
curing time must be extended accordingly. Place the light
as close as possible to the material.

When using AdheSE or AdheSE One F (lvoclar Vivadent)
and Adper Prompt L-Pop (3M ESPE) adhesive, apply the
core build-up material Visalys® Core in incremental layers
(2mm), and light-cure.

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

7. Remove the matrix or core build-up former, if necessary.

8. Prepare the core after fully curing.

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

Luting Root Posts

For the luting of root posts it is recommended to use Visalys®
Core with the 9g/5ml-automix syringe.

Visalys®Core
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. Prepare the filled root canal for placing the post.

. If the bonding agent requires an additional etching
stage, complete etching according to the manufacturer's
instructions.

. Prepare the root canal, coronal dentine and, if applicable,
the enamel section according to the bonding agent
manufacturer’s instructions. It is essential to remove
any excess from the lumen using a paper tip to prevent
blockage of the canal.

. Condition the surface of the post according to the
material manufacturer’s instructions. Then avoid conta-
mination of the post surface.

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

. Immediately afterwards, insert the root post (the working
time for Visalys® Core in the root canal is 45 seconds).

It is recommended that any excess material is specifically
distributed on the occlusal stump surface.

. To fix the post, the material can be light-cured with a
suitable polymerization lamp for 20 seconds.

. Build up the core as described above.

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

Application

The pastes should be mixed and dispensed directly from the
9g/5ml-automix syringe or using an Applyfix 8 dispensing
gun DS 24 1:1/2:1 and for the 45g/25ml-cartridge corre-
sponding mixing tips. Only use the original mixing tips MBT @
4.2 mm or MLT @ 2.5 mm and Intraoral/Endo tips!

The following should be observed when using the
45g/25 ml-cartridge (when using the automix syringe, please
start at Point 2):

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

2. Remove the cartridge/syringe cap and, before fitting
a mixing tip for the first time, extrude a small amount
of material until both materials are delivered uniformly.
Then discard the extruded paste.

3. Fit the mixing tip. Turn the cap 90° in a clockwise
direction until it engages. If applicable, mount an Intra-
oral/Endo tip locking on the mixer.

37466/4522
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4. Apply constant pressure while extruding material through
the mixing tip. The material flow is interrupted as soon
as the pressure is eased on the dispenser grip or syringe
plunger. Do not use force to extrude material that has
already cured in the mixing tips, as the cartridge/syringe
and mixing tips could be damaged by creating excess
back pressure.

5. Dispose of used mixing tip, replace the cartridge/sy-
ringe cap and check the outlet at the start of the next
application.

Cleaning and Disinfection of Applyfix 8
Remove the cartridge.
Remove uncured paste using a cloth soaked in alcohol.

The Applyfix 8 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 carried out using a commercially available dipping disin-
fectant. Kettenbach recommends the use of glutaraldehyde-
based solutions.

Storage Conditions

Store dry and protect from sunlight, storage in a refrigera-
tor or at room temperature (2°C/36°F—24°C/75°F), avoid
extreme temperatures. The product must be heated to room
temperature before use when it has been stored in a refrig-
erator.

Constituents

Main components of Visalys® Core are approx. 42 vol % in-
organic fillers in the size range 0.2—20 pm including ytter-
bium fluoride.

The polymer base consists of aliphatic dimethacrylates.

Classification
ISO 4049, Type 2, Class 3.

Disposal

The empty automix syringes/ cartridges/mixing tips/appli-
cator tips and cured material can be disposed in the house-
hold rubbish.

Trademarks

Visalys® Core is a registered trademark of
Kettenbach GmbH & Co. KG.

Visalys®Core
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Note

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

Fordental 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.

Limitation of Liability

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

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

Updated: November 2, 2022

Technical Data

Working and curing times

Working time 90 seconds
Working time in the root canal 45 seconds
I;g;g-:gg_r;%gr;;)hgm wavelength 20 seconds
Self-curing 5 minutes
Radiopacity* 2.5mmAl
Flexural strength > 100 MPa

Color stability meets the requirements of ISO 4049.

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

14 37466/4522
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MODE D’EMPLOI

Francais

Description du produit

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

Indications

« Diverses reconstitutions de moignons

« Scellement des tenons radiculaires

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
méthacrylique, aux composés de benzotriazole, au peroxyde
de benzoyle, a la camphorquinone ou au 4-méthoxyphénol.

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

Sensibilisation possible par contact avec la peau / les mu-
queuses.

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

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

Conserver hors de portée des enfants.

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

Ne pas avaler ce matériau : consulter un médecin en cas de
problemes, notamment ceux persistants.

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

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 notamment ceux persistants.

Visalys®Core
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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.

Note

Les plages de manipulation s’appliquent & des produits stoc-
kés et mis en ceuvre a 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.

L'exposition directe a la lumiere ambiante accélere le durcis-
sement de Visalys® Core.

Consignes de mise en ceuvre
Reconstitution de moignon

1. Eliminer les caries et les obturations existantes.

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

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

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

5. En I'absence de parois cavitaires, mettre en place une
matrice autour de la dent et appliquer Visalys® Core
directement dans la cavité. Si I'on utilise un moule de

reconstitution, le remplir de Visalys® Core et le mettre
en place sur la dent. Visalys® Core peut étre sculpté
pendant toute la plage de manipulation indiquée.

6. Visalys® Core durcit spontanément en 5 minutes.
Une photopolymérisation facultative de 20 secondes
est également possible afin d’accélérer le durcissement.
La profondeur de la photopolymérisation est de 2 mm.
Lintensité lumineuse doit étre d’au moins 800 mW/cm?,
Si I'intensité lumineuse est plus faible, prolonger
d’autant
la durée de photopolymérisation. Rapprocher la lumiere
le plus possible du matériau.

En cas d‘utilisation des adhésifs AdheSE ou AdheSE
One F (lvoclar Vivadent) et Adper Prompt L-Pop (3M Espe),
appliquer le matériau pour reconstruction de moignons
Visalys® Core par couches successives de 2mm et le
photopolymeériser.

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

7. Retirer éventuellement la matrice ou le moule.
8. Effectuer la préparation du moignon aprés durcissement
intégral.

16 37466/4522
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9. Avant de réaliser le provisoire en résine, isoler le moignon laire est de 45 secondes). Il est recommandé de répartir
par ex. avec de la vaseline. tout excédent de matériau spécifiquement sur la surface
occlusale du moignon.

Scellement des tenons 7. Pour fixer le tenon, le matériau peut étre photopolymérisé

Pour le scellement des tenons radiculaires, il est conseillé pendant 20 secondes avec une lampe de polymérisation

d‘utiliser Visalys® Core conditionné dans la seringue auto- adaptée.

mix 9g/5ml. 8. Effectuer la préparation du moignon comme décrit
précédemment.

1. Préparer le canal radiculaire rempli pour y loger le tenon.
2. Sil'adhésif utilisé nécessite un mordancage supplémen- h " ;
Gage supp coronaire de la dent comme un faux-moignon. Du fait de

taire, suivre les consignes du fabricant. . S o ’
L g ) . . la consistance fluide, il est conseillé de travailler avec une
3. Préparer le canal radiculaire, la dentine coronaire et matrice.
éventuellement les parties amélaires selon les consignes
du fabricant de I'adhésif. Eliminer impérativement le

Avec Visalys® Core il est possible de dégrossir la section

surplus présent dans I'orifice du canal avec une pointe Application

papier afin de prévenir une obturation du canal. Mélanger et doser les pates directement a partir de la seringue
4. En respectant les consignes du fabricant de chacun des automix 99/5ml ou de la cartouche 459/25 ml associée au

matériaux, conditionner la surface du tenon. Prévenir pistolet doseur Applyfix 8 DS 24 1:1/2:1 et aux canules

ensuite toute contamination de surface. de meélange correspondantes. N'utiliser que des canules de
5. Appliquer Visalys® Core dans le canal et si nécessaire melange MBT 04,2 mm ou MLT @ 2,5 mm et Intraoral/

sur le tenon radiculaire. La pointe de I'embout utilisé doit Endo tips !

toujours demeurer dans le matériau lors de I'application. Avec I'emploi de la cartouche 459/25 ml il convient de res-

Ne pas utiliser de bourre-pate. pecter les points suivants (avec I'emploi d'une seringue auto-
6. Tout de suite aprés, insérer le tenon radiculaire (la plage mix, passer au point 2):

de manipulation de Visalys® Core dans le canal radicu-

Visalys®Core 37466/4522 17



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

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

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

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

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

Nettoyage et désinfection du pistolet Applyfix 8
Retirer la cartouche.
Eliminer la pate non durcie avec un chiffon imbibé d’alcool.

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

Conditions de stockage

Conserver au sec, a I'abri du soleil, dans un réfrigérateur ou
a température ambiante (2°C/36°F—24°C/75°F), éviter
les températures extrémes. Du matériau stocké au réfrigéra-
teur doit étre ramené a la température ambiante avant d'étre
utilisé.

Constituants

Les principaux composants de Visalys Core® sont env. 42 % en
volume de charges inorganiques dans la plage de taille de 0,2

a 20 pum, notamment le fluorure d'ytterbium. La base polymere
est constituée de diméthacrylates aliphatiques.

18 37466/4522
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Classification
IS0 4049, Type 2, classe 3.

Elimination

Les seringues automélangeuses/ cartouches/embouts mé-
langeurs/embouts intra-buccaux complétement vides et le
matériau durci peuvent étre mis au rebut conformément aux
prescriptions régionales.

Marques déposées

Visalys® Core est une marque déposée de

Kettenbach GmbH & Co. KG.

Observation

Certains 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.

Responsabilité limitée

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

Les informations fournies sur les produits Kettenbach sont ba-
sées sur des recherches approfondies et une vaste expérience
des applications technologiques. Les résultats sont fournis au
mieux de notre connaissance et sont sujets a des modifica-
tions techniques dans le cadre du développement de nos pro-
duits. 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 2 novembre 2022

Visalys®Core
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Données techniques

Temps de mise en ceuvre et de prise

Plage de manipulation

90 secondes

Plage de manipulation dans
le canal radiculair

45 secondes

Photopolymérisation (dans une plage
de longueurs d‘onde de 400-500 nm)

20 secondes

Autopolymérisation 5 minutes
Radio-opacité* 2,5mmAl
Résistance en flexion > 100 MPa

La stabilité des couleurs correspond aux exigences de la norme

IS0 4049.

*L'aluminium a une radio-opacité correspondant a la dentine. C'est pour-
quoi 1 mm de matériau ayant une radio-opacité correspondant a 1 mm
d'aluminium a une radio-opacité correspondant a 1 mm de dentine, et 2

mm d'aluminium correspond a I'émail

20
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GEBRUIKSAANWUZING

Nederlands

Productbeschrijving

Visalys® Core, ontwikkeld door Kettenbach, is een fluoridehou-
dende, duaal uithardende composiet voor de rontgenopake
stompopbouw en opbouwvullingen. Het zelfmengende twee-
componentensysteem op basis van een multifunctionele acryl-
composiet bevat geen bisfenol A of derivaten ervan. Visalys®
Core bezit een stevige consistentie met goed vioeigedrag en
is beschikbaar in het wit en dentine. Door de optionele licht-
uitharding kan de uitharding naar believen worden bijgestuurd.

Toepassingsgebied

« Verschillende types stompopbouw

« Bevestiging van wortelstiften

Patiéntendoelgroep

Patiénten die een tandheelkundige behandeling ondergaan.

Waarschuwingen

Niet gebruiken bij bekende allergie voor methacrylzuuresters,
benzotriazolverbindingen, benzoylperoxide, kamferchinon of
4-methoxyfenol.

Bij gevoelige personen kunnen allergische reacties op het pro-
duct niet worden uitgesloten.

Sensibilisering door contact met huid/slijmvliezen mogelijk.

Eugenolhoudende materialen kunnen de uitharding van
composieten verhinderen.

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

Buiten het bereik van kinderen bewaren.

Pas op
Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum.

Materiaal niet inslikken! Bij inslikken: Raadpleeg een arts als
problemen ontstaan of aanhouden.

Huid- en slijmvliescontact met niet-uitgehard materiaal
vermijden.

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

Visalys®Core
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Vermijd contact met kleding, omdat het materiaal niet kan wor-
den verwijderd door chemisch reinigen.

Veiligheidsinformatiebladen vindt u tevens op
www.kettenbach.com.

Opmerking

De verwerkingstijden gelden voor producten die bij een
temperatuur van 23°C/74°F en 50% rel. luchtvochtig-
heid opgeslagen en verwerkt worden. Hogere temperaturen
verkorten en lagere temperaturen verlengen deze tijden.
Directe instraling van omgevingslicht versnelt de uitharding
van Visalys® Core.

Gebruksaanwijzingen
Stompopbouw

1. Bestaande vullingen en cariés verwijderen.

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

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

4. Hechtmiddel conform de aanwijzingen van de fabrikant
aanbrengen.

5. Bij ontbrekende caviteitenwanden een matrixband rond
de tand leggen en Visalys® Core rechtstreeks in de

caviteit aanbrengen. Bij gebruik van een stompopbouw-
vorm deze direct met Visalys® Core vullen en op de tand
aanbrengen. Visalys® Core kan binnen de verwerkingstijd
gemodelleerd worden.

6. Visalys® Core hardt na 5 minuten zelfstandig uit.

Optioneel kan het materiaal gedurende 20 seconden met
licht uitgehard worden om de uitharding te versnellen.
De uithardingsdiepte van de lichtuitharding bedraagt
2mm. De lichtintensiteit moet minimaal 800 mW/cm?
bedragen. Bij een lagere lichtintensiteit moet de duur van
de lichtuitharding dienovereenkomstig worden verlengd.
Het licht zo dicht mogelijk bij het materiaal plaatsen.

Bouw bij gebruik van de adhesieven AdheSE of AdheSE
One F (lvoclar Vivadent) en Adper Prompt L-Pop (3M Espe)
het stompopbouwmateriaal Visalys® Core op in lagen van
2mm en zorg voor lichtuitharding.

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

7. Indien nodig matrixband of stompopbouwvormer ver-

wijderen.

8. Uitvoering van de stomppreparatie na het volledige

uitharden.
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9. Voor de productie van de tijdelijke brug het stompopperv-
lak met bijv. vaseline isoleren.

Bevestiging van wortelstiften

Voor de bevestiging van wortelstiften wordt het gebru-
ik van Visalys® Core in de automixcartridge van 9g/5ml
aanbevolen.

1. Het gevulde wortelkanaal voorbereiden voor de stiftop-
name.

2. Indien het gebruikte bindmiddel een extra etsstap vereist,
dient dat conform de aanwijzingen van de fabrikant te
gebeuren.

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

4. Onder inachtneming van de betreffende materialen
de stiftoppervlakken behandelen. Vervolgens een
contaminaties van de stiftoppervlakken verhinderen.

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

6. Plaats onmiddellijk daarna de wortelstift (de verwerkings-
tijd van Visalys® Core in het wortelkanaal bedraagt 45
seconden). Aanbevolen wordt om eventueel overtollig
materiaal gericht over het occlusale stompopperviak te
verspreiden.

7. Bevestig de stift door het materiaal gedurende 20 secon-
den met licht uit te harden met behulp van een geschikte
polymerisatielamp.

8. De stompopbouw zoals voorheen beschreven uitvoeren.

Met Visalys® Core kan het coronale deel van de tand als
stompopbouw uitgewerkt worden. Door de vioeiende con-
sistentie is het aanbevolen om een matrixband te gebruiken.

Aanbrengen

De pasta’s worden direct uit de dubbele spuit van 9g/5ml
automixcartridge of bij de 459/25ml-patroon via Apply-
fix 8-doseerpistool DS 24 1:1/2:1 en geschikte mengtips
gemengd en gedoseerd. Alleen originele Kettenbach mengtips
MBT 4,2mm of MLT @ 2,5 mm en Intraoral/Endo tips ge-
bruiken!

Bij het gebruik van de patroon van 45g/25 ml dient rekening
gehouden te worden met het volgende (bij gebruik van de au-
tomixcartridge, ga naar punt 2):

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

2. De afsluitdop van de patroon/ cartridge verwijderen en
voor de eerste aanbrenging van een mengtip een kleine
hoeveelheid materiaal vanuit de patroon/ cartridge
persen totdat beide materialen gelijkmatig vioeien.

Deze eerste ongemengde massa vervolgens weggooien.

3. Mengtip plaatsen, sluiting 90° tegen de wijzers van de
klok in draaien tot deze vastklikt. Indien nodig een Intra-
oral/Endo tipp vastklikken op de menger.

4. Het materiaal heeft na het plaatsen van de mengtip een
bepaalde tijd nodig om uit te stromen. Het materiaal
stopt met stromen wanneer de druk op het doseerhan-
dvat of de plunjer van de spuit afneemt. Reeds in de
mengtip gebonden materiaal niet met geweld uitpersen,
omdat zo schade aan de patroon/cartridge en de meng-
tip kan ontstaan.

5. Voer de gebruikte mengtip af, breng de afsluitdop van
de patroon/ cartridge weer aan en controleer voor de
volgende keer wordt begonnen met aanbrengen eerst
de uitgang.

Reiniging en desinfecteren van de Applyfix 8
Patroon verwijderen.

Niet gebonden pasta met een in alcohol gedrenkte doek ver-
wijderen.

Het Applyfix 8-doseerpistool is na desinfectie meermaals op-
nieuw bruikbaar. Bij zichtbare gebruikssporen wordt vervan-
ging aanbevolen. De desinfectie kan met een in de handel
verkrijghaar dompelbad uitgevoerd worden. Kettenbach be-
veelt aan om te desinfecteren met glutaaraldehydehoudende
oplossingen.

Opslagcondities

Droog bewaren, niet blootstellen aan zonlicht, bewaren in de
koelkast of bij kamertemperatuur (2°C/36°F—24°C/75°F),
extreme temperaturen vermijden. Bij bewaren in de koelkast
moet het product voor gebruik op kamertemperatuur worden
gebracht.

Bestanddelen

De belangrijkste bestanddelen van Visalys Core® zijn ca. 42 vo-
lumeprocent anorganische vulstoffen met een deeltjesgrootte
van 0,2—20 pm, waaronder ytterbiumfluoride. De polymeer-
basis bestaat uit alifatische dimethacrylaten.

24 37466/4522
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Classificatie
1SO 4049, type 2, klasse 3.

Afvalverwijdering

Volledig lege automixspuiten/patronen/mengcanules/ appli-
catietips en uitgehard materiaal kunnen worden afgevoerd vol-
gens de regionale voorschriften.

Handelsmerken

Visalys® Core is een gedeponeerd handelsmerk van
Kettenbach GmbH & Co. KG.

Opmerking

Niet alle Kettenbach-producten zijn in alle landen verkrijgbaar.
Alleen voor gebruik door deskundig tandheelkundig personeel.

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

Beperking van aansprakelijkheid

Voor zover uitsluiting van aansprakelijkheid wettelijk geldig is,
kan Kettenbach GmbH & Co. KG niet aansprakelijk worden
gesteld voor verlies of schade door dit product, ongeacht of
het daarbij gaat om directe, indirecte, bijzondere, neven- of

gevolgschade, onafhankelijk van de wettelijke basis, inclu-
sief garantie, de overeenkomst, nalatigheid of opzettelijkheid.

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

Bijgewerkt: 2 november 2022

Visalys®Core
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Technische gegevens
Verwerkings- en uithardingstijden

Verwerkingstijd

90 seconden

Verwerkingstijd in het wortelkanaal

45 seconden

Lichtuitharding (in het golflengtegebied
van 400-500 nm)

20 seconden

Zelfuitharding 5 minuten
Rontgenopaciteit* 2,5mmAl
Buigsterkte > 100 MPa

De Kkleurbestendigheid komt overeen met de vereisten van

IS0 4049.

*Aluminium heeft een vergelijkbare rontgenopaciteit als dentine. Daarom
geeft 1 mm van een materiaal met een rontgenopaciteit die vergelijkbaar is
met 1 mm aluminium een réntgenopaciteit van 1 mm dentine. 2 mm alumi-

nium komt overeen met glazuur.
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NMH®OPMALIMNA MO NCNOJIb3OBAHUIO

Pycckuin

Onucaxue npopykTa

Visalys® Core, paspaboTaHHblii dupmoii Kettenbach, —
KOMMO3UT [IBOMHOTO OTBEPXKAEHMS, coaepalmii hpropu-
Ibl, NpeaHasHayeH Ans PEHTrEHOKOHTPACTHOM HaACTPOIKN
KynbTy 3y6a 1 NnoMompoBky. CamocMeLLIMBaioLiascs ByxX-
KOMMOHEHTHas cucTeMa Ha OCHOBE MHOrOYHKLMOHANBbHO-
r0 aKpUNOBOrO KOMMO3WTA He COePKIT GuccheHon-A v ero
npou3BoaHble. Visalys® Core o6nagaeT cTabunbHOiA KOHCU-
CTEHLVel C XOpOoLLMMM TeKy4MK CBOIMCTBaMM. Mpeanaraet-
€1 CredyloLLyx LBeToB: 6enoro, nog LBeT AeHTVHa. bnaro-
[apst BO3MOXHOCTY (DOTONONMMEPH3aLyin B 1060 MOMEHT
npy- HEOBXOAMMOCTY MOXKHO YNpaBnsiTb OTBEPXKAEHNEM
matepuana.

06nactu npuMeHeHus

* Pa3Horo pogia BOCCTaHOBNEHME KynbTeli 3y60B.

* QUKcaUNs KOPHEBBIX LUTUTOB.

Llenesas rpynna nauueHToB

MauyeHTbl B pamMkax CToMaTonornyeckoro neveHms.

YkasaHus no 6esonacHocTi

He npyMeHsTb Npu 13BECTHOI anneprun Ha athmpbl MeTa-
KPUNOBOW KICNOTbI, COeAMHEHNs 6eH30TpIUasona, 6eH3omnn-
NepOKCUA, KaMOPXNHOH Wi 4-MeTOKCU(EHON.

Y NauMeHToB C NOBbILUEHHOW YYBCTBUTENLHOCTBIO HENb3S
VICKNI0YATh annepriyeckoil peakLim Ha AaHHbIA NPOLYKT.

Mpn  KOHTAKTE C KOXKEIA/CN3NCTON 060M0YKOI BO3MOXHA
CeHcneunn3aums.

Marepuansl, CofepXaliue 3BreHon, MoryT 3amesnatb
CXBaTblBaHWEe KOMMNO3MUTOB.

Y BUTATbHBIX 3yG0B y4aCTKM, PacrofnOXeHHble BOU3M Mymb-
Mbl, CNEeAyeT 3aKpbiBaTh NOAXOAALLMMUK CpeaCcTBaMU Ans 3a-
LUMTBI NYNbMbI/AEHTUHA.

XpaHuTb B MECTE, HeAOCTYNHOM 1 ZIETeN.

Mepb! NPeaoCcTOPOXKHOCTH
He ncnonb3oBaTth nocne 1CTeYeHUs CpOKa rogHocTtw.

Matepuan He rnoTarb. B cnyyae HeyasHHOro npornarbiBaHms:
MpV NOSIBEHUY AW NPY HANMYMIA NPOLOIKUTENBHBIX XXano6
06paTuTeCh K Bpauy.

Visalys®Core
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1136eraTh KOHTAKTa KOXM U1 CAIM3UCTON 0GONI0YKY C He3aTBep-
[JEBLUMM MaTepuanom.

/i3beratb KoHTakTa ¢ rnasamu. B cnyyae HeyvasHHOrO
KOHTaKTe C rna3amm: HeMefIEHHO TLLIATENbHO NPOMbITH Fa-
33 C NOMOLLBIO AyLLa 415 F1a3 uv Bofbl. Mpy NosiBAEHM Ui
NPV HAYUY MPOAOMKUTENbHBIX XKano6 06paTuTeCh K Bpauy.

/3beraTb KOHTaKTa C OAEXAOM, NOCKONbKY MaTtepuan
HEBO3MOXHO YAANUTh C NOMOLLbIO XAMUYECKON YUCTKN.

MacnopTa 6e30MacHOCTV TakxKe NpuBEAEHb! Ha caiiTe:
www.kettenbach.com.
Mpumeyanne

Paboyee Bpems ykasaHo [Ans MaTepuanos, KOTOpble
XPaHWNUCb 11 UCMONb30BANUCH NpY Temnepatype 23°C/ 74°F
1 OTHOCUTENbHOM BRaxHocT Bo3ayxa 50 %. bonee Bbico-
Kiie TemnepaTypbl COKpALLAIOT JaHHOe Bpems, a Bofnee Hua-
KVe — Y/IMHSAIOT.

[psAmoe BO3AENACTBIME OKPY)XAIOLIEro CBETa YCKopsieT
otBepxaeHue Visalys® Core.

YKa3aHusi N0 NPUMEHEHUIO
BoccTaHoBIeHNe KynbTi 3y6a

1. YpanuTb umetoLLnecs naomobl 1 Kaprec.

. CooTBETCTBYtOLMMM CpeacTBamMi (Kodhdepaam)

0becneyunTb cyxoe paboyee none.

. Ecnu npu paboTe ¢ 1cnonbayeMbiM aare3nsom

TPEBYIOTCS IONONHITENbHBIE AEVCTBIS CO CTOPOHbI
CTOMATO/I0ra, BbIMOMHITb UX B COOTBETCTBUN C
TpeGoBaHNAMIA PON3BOAUTES.

. HaecTv azreaus cornacHo MHCTPYKLMM

npounssoaunTens.

. Tlpu OTCYTCTBM CTEHOK MOSIOCTY BOKPYT 3y6a

YCTaHOBUTL MaTpuly, a Visalys® Core noMecTUTb
HenocpPeACTBEHHO B NONOCT. [pu cnonb3osaHyu
(hopMbl ANt BOCCTAHOBEHNS KyNbTH €€ HE06X0aANMO
3anonHuTb Visalys Core 11 yCTaHOBUTb Ha 3y6.
Visalys® Core MOXHO MOZENMPOBATb Ha NPOTSHKEHUN
paboyero BpemeHu.

. Visalys® Core 3aTBep/ieBaeT camocTOsATENbHO CryCTs

5 MUHYT. DaKynbTaTUBHO MOXKHO NOABEPTHYTbL MaTepuan
choTononumepuaaumn B Teuerme 20 CekyHz, 4Tobbl
YCKOPUTb 3aTBepaeHue. [My6rHa 3aTBepaeHNs npu
choTononuMepn3aumi cocTaBnseT 2 Mm. IHTEHCUBHOCTb
CBETa I0/HKHa BbiTh He MeHee 800 MBT/cm?.

Ipyu MeHbLUE MHTEHCUBHOCTY CBETA AIUTENbHOCTD
nonvMepu3aLmin Heo6XoAMMO COOTBETCTBEHHO
yBeNu4NTb. CBET CEAYET Pa3MeLLaTb Kak MOXHO
6anKe K MaTepuany.
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Mpn npumerernn aareavsoB AdheSE nnn AdheSE One F 2. Bcnyyae, ecnu ucnonb3yemblii aareaus TpedyeT
(Ivoclar Vivadent) u Adper Prompt L-Pop (3M Espe) HaHocuTb JI0MOMHUTENbHOrO 3Tana NpoTpasNBaHus, BbINOIHNTL
matepuan Ans HafcTpoiikn kynbTu 3y6a Visalys® Core 3T0 COMNACcHO MHCTPYKLMM MPON3BOANTENS.
MOC/I0HO B 2 MM 11 1oABEpraTb (hoToNoNMMEPU3aLIK. 3. KaHan KopHsi, KOPOHKOBbIV €HTUH W NpW HEOOXOAUMOCTH
Y4aCTKIN MW NOATOTOBUTb COMMACHO MHCTPYKLMN
Mpy- CamooTBEPXKIEHUM GOnee HU3KUe TemnepaTypb, npou3BoAnTens aareavsa. 0653aTenbHO yaannuTb ¢
Hanpumep, Camoro matepuana i rpi pacote B 06/1acTn NOMOLLbIO BYM@XKHOTO KOHYMKA M3MINLLKK U3 NONOCTH
nepeaHnx 3y60B, NPUBOAAT K YBEMMYEHWIO BPEMEHN KaHana, YTo0bl NPEAOTBPATUTH €ro O7I0KMPOBAHME.
3aTBEP/CHNA 4. TIOArOTOBMTb MOBEPXHOCTY WITUATA COMACHO MHCTPYK-
LI NPOU3BOANTENS COOTBETCTBYIOLLMX MATEPIAIIOB.
7. Tlpn Heo6XOAMMOCTY YAANUTb MATPULLY K OPMIPO- 3aTem VCKNIYUTD 3arpsiaHeHIe NOBEPXHOCTY WTndTa.
BaTeNb KyNbTH 3y6a. 5. TMomecTuTb Visaly® Core B NONOCTb KaHana, a ecnu
8. BbinonHeHre npenapyposaxis KyNbTy Nocse NoiHoro TPEOYeTCA — U Ha KOPHEBOW LTUT. KOHYMK 1CTI0fNb-
3aTBEAGHIS. 30BaHHO HacaaKu Npy HaHeCEHNI JOMKeEH Beeraa
9. Mepes U3roToBMEHMEM NIACTMACCOBOI! BPEMEHHO 0cTaBarbcA B Matepuase. He ucnonsaosars Lentulo.
KOPOHKM HE0BX0AMMO 13071MPOBATL NOBEPXHOCTb 6. Cpaay nocne aToro YCTaHOBUTb KOPHEBOIA LWTU(T
KynbTH, Hanpumep, BasenHoM. (pabouee Bpems Visalys® Core B KOPHEBOM KaHane co-
CTaBNseT 45 CekyHL). PEKOMEHLYETCA CUCTEMATUNHECKM
dukcaums KopHeBbix wTud)ToB pacnpeaensTh U3MALLIKIA Matepuana Ha OkKM3UOHHOM
NOBEPXHOCTY KYNbTH.
ma mMKcaL“""" KOpg'eB"'X WUTUGPTOB PEKOMEHAYETCA UC- 7. [nsg dukcaumm LWndta MOXHO OTONONMMEPN30BaTh
nonb3osarb Visalys® Core B Wwnpuua Ana aBTocMeLLnBa- MATEpUAN COOTBETCTBYIOULIAM NOMMMEPU3ATOPOM B
Hus 06bemMoM 91/ 5mn. TeueHve 20 CexyHz,
8. BoccTaHoBneHWe KynbT) BLIMOMHUTB, KaK OM1CaHo
1. 3annom61poBaHHbIii KaHan KOpHs NOArOTOBUTL BbILLE.
K YCTaHOBKE LUTU(TA.
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¢ nomolLibto Visalys® Core KOPOHKOBYIO YacTb 3y6a MOXHO
PECTaBpUPOBATb N0 aHANO M C BOCCTAHOBNEHWEM KyNbTU.
BBuAly TeKyueil KOHCUCTEHLMIM MK 3TOM PEKOMEHIYeTCS
paboTaTh C MaTpULEN.

HaneceHne

NacTbl CMELLVBAIOT 1 J03MPYIOT HEMOCPEACTBEHHO W3 LUNpU-
Lia Ans aBToCMeLLMBaHns 06beMoM 9r/5Mn unn KapTpua-
xa 45r/25Mn ¢ noMoLLblo nucToneta-fo3aropa Applyfix 8
DS 24 1:1/2:1 1 COOTBETCTBYIOLLNX CMECUTENbHBIX KAHIOMb.
Vlcnonb3oBaTh TOMbKO OPUrHAIbHbIE CMECUTENbHBIE KaHi0-
nn MBT @ 4,2 mm uam MLT @ 2,5 Mm 1 Intraoral /Endo tips!

Mpy ncnonb3osanum KapTpuka o6bemom 451/ 25 mn o6pa-
TUTb BHUMaHIE Ha CReytoLLEe (MY UCMob30BaHNN LINPULA
[191 aBTOCMELLNBAHWS NPOJOMIKATb C NYHKTA 2):

1. KapTpumx BCTasnTb B nuctoneT-go3atop Applyfix 8.
Mpn 3TOM 06PaTUTH BHIMAHIE Ha TO, YTOObI HACEYKM
Ha IHe KapTpumpKka CMOTPENK BHM3. ECnn kapTpumk
pacnonoXeH B NUCTONETE-03aTOPE HENPaBUbHO, TO
XOMYT He 3aKpoeTcs.

2. Ypanutb 3arywiKy KapTpumpKa/LWnpua, nepes nepeoi
YCTaHOBKOWM CMECUTENbHOI KaHIONM Ha KapTpumk/
LUNPUL, CNeflyeT BblaBuTb HEGOMbLLOE KONMYECTBO
maTepuana u yoeanTbes, YTo 06a Matepuana nogarrcs
PaBHOMEPHO. BblaBneHHyto nacTy BbIGPOCUTS.

3. YCTaHOBNTb CMECUTENbHYIO KaHIOMNK0, NOBEPHYTH
3arnyLky Ha 90° Mo 4acoBoV CTPENKE A0 Lienyka.

[pu HeobxoaMMOCTH ycTaHOBMTS Intraoral/Endo tip 1o
LUenyKka Ha cmecuTene.

4. Marepuany npu yCTaHOBNEHHOI CMECUTENbHON KaHione
TpebyeTCs ANS BbITEKaHNs ONpefeneHHoe Bpemst. Teye-
HUE MaTepuana NpepbIBaeTCs, Kak Tobko ocnabesaeT
[NaBNeHVe Ha PYKOSITKY AycneHcepa v NopLUHIA Wnpu-
Lja. He cnepyeT BblAaBNMBaTh C YCUMEM MaTepuar, yxe
3aTBEP/EBLUMIA B CMECUTENBHON KAHIONE, MHAYe MOXHO
NOBPEAUTL KAPTPUIK/LUINPULL 1 CMECUTENBHYIO KaHIoNto!

5. YTun1anpoBaTb UCMONb30BaHHbIE CMECUTENbHbIE
KaHIonM, CHOBA YCTaHOBMTb 3arfyLLIKy Ha KapTpumKa/
LunpuLa 1 nepex CneayoLLym NpUMEHEHNeM NpoBEPUTDL
BbIMYCKHbIE OTBEPCTHS.

YucTtka n gesuHdekuma Applyfix 8
BbIHYTb KapTpumK.

He3aTeeppeBLUyI0 nacTy yaanuTb candeTkol, nponuTaH-
HOIA CMPTOM.

Muctonet-fo3atop Applyfix 8 npn  coOTBETCTBYHOLLIEH
[Ne3MH(EKLNN MOXKHO WCMONb30BaTb MHOrOKpaTHO. Mpy Ha-
JIAYUIA BUOVMbIX NPU3HAKOB U3HOCA PEKOMEHAYETCS 3aMeHa.
[1e3MHMEKLMIO MOXXHO BbINOAHSTH C UCMONb30BAHUEM 00bI4-
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HbIX MOTPYXHbIX BaHHOYEK. Kettenbach pekoMeHayeT fesnH-
(heKLI0 PACTBOPaMI, COAEPXKALLMMU T1yTAPOBbIA anber AL,

Ycnosus XxpaHeHus

XPaHUTb B CYXOM MECTE, 3aLLMLIEHHOM OT COMHEYHbIX Ny-
Yei, B XONOAMNbHUKE WM MpWU KOMHATHOW Temnepatype
(2°C/36°F—24°C/75°F), aKcTpemanbHbIx TemMneparyp He-
06x0fMMO 136erath. Mp1 XpaHeHUM B XONMOAMbHIKE MaTe-
puan nepes 1Cnonb3oBaHUEM CEAYeT HarpeTb [0 KOMHAT-
HOIA TeMnepaTypbl.

Coctas

OCHOBHbIMI KOMMOHEHTaMM (CopepXkanie: okono 42 06. %)
npogykTa Visalys Core® aBnSIOTCA HEOpraH4Yeckue Hanon-
HUTeNU ¢ paamepom yactul, 0,2 —20 MKM, B 4aCTHOCTY (DTO-
pug utTepbus. MonumepHas 6asa coCTONT M3 anudartuye-
CKUX AMMETaKpUIaToB.

Knaccudumkaums
1SO 4049, Tvn 2, knacc 3.

Ytunusauus

[MoAHOCTBIO MCMOMb30BAHHbIE LUMPULL! A19 ABTOMATIYECKO-
r0 CMeLLMBaHmus / KapTpuakn / CMecUTENbHbIE KaHiony / Ha-
cafikn-annnuKaTopbl 1 SHTBep,qulUMVI MaTepman MOXHO yTn-
JIM31poBaTh B COOTBETCTBMN C MECTHbIMW NPeANNCaHNAMM,

ToBapHble 3HaKK

Visalys® Core fBNSIETC 3aperucTpupoBaHHbIM TOBAPHbIM
3Hakom rpmbl Kettenbach GmbH & Co. KG.
MpumeyaHne

HekoTopble 13 NpofykToB thrpmbl Kettenbach
9KCTIOPTUPYIOTCS He BO BCE CTPaHbI.

lMpeaHasHayeH TOMbKO A5 NPOECCHOHANbHOM0 NPUMEHe-
HIIS| B CTOMATOSOTMN.

B cnyyae cepbeaHbix MHUMAEHTOB B CBA3I C NPUMEHEHEM
13AENNS HEME/YIBHHO 0GPATUTEC K MPOVN3BOANTENIO 1 KOM-
METEHTHOMY OpraHy.

Visalys®Core
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OrpaHn4eHne OTBETCTBEHHOCTM

Hackonbko 3aKOHOM [10MyCKaeTCs UCKIIOYEHINe OTBETCTBEH-
HocTu, Kettenbach GmbH & Co. KG He HeceT Hukakoi oT-
BETCTBEHHOCTY 32 YObITKM MW YLIEPO, BbI3BAHHbIE JaHHBIM
npoayKToM, Gy TO NPSMOIA, KOCBEHHbIN, 0COBLIA, COnyT-
CTBYIOLMA UMW MHOW Yylepb, He3aBMUCUMO OT MpPaBOBOM
OCHOBbI, BK/I0YAs rapaHTuio, KOHTPAKT, HEOCTOPOXHOCTb
N ymbICen.

[laHHble KacatenbHo Mmatepuanos gupmbl Kettenbach
OCHOBaHbI Ha pe3ynbTaTax 0GLUMPHbIX UCCReA0BaHII 1 OMbl-
Te NpuMeHeHNs. Mbl peLoCTaBNAeM aHHbIE PE3YbTaThl CO-
OTBETCTBEHHO NOC/EAHEMY YPOBHIO 3HAHNIA, HO COXpaHsieM 3a
€060/l NPaBO Ha TEXHINYECKUE U3MEHEHIS B XOie COBEPLUEH-
CTBOBaHMS NpoayKToB. OfHAKO 3T0 He 0CBOBOXAAET Nofb-
30BaTeNs AaHHOM NPOAYKLIM OT HEOBXOAMMOCTY CobMtaaTb
NPy NPUMEHEHUN PEKOMEHAALMN 1 YKa3aHusl.

06HOBNEHO: 2 HORGPb 2022 T.

TeXHUYECKME XapaKTePUCTUKM
PaGoyee Bpems U BpeMs CXBaTbiBaHUA

Paboyee Bpems 90 CekyHA
Paboyee Bpems B KOPHEBOM KaHane | 45 cekyHp
oSS | o
CamooTBepxaeHIe 5 MUAHYT
PEHTrEHOKOHTPACTHOCTL* 2,5 MM aniom.
lpeaen NpoYHOCTM NPy U3rube > 100 MPa

Visalys® Core conepuT 42 % no 06bemy HEOrpaHnyecKmx
HanonHUTenel pasMepom B Ananasoqe ot 0,2 4o 20 MKM.

LIBeTOCTONKOCTL COOTBETCTBYET TPEOOBAHMAM CTaHAapTa
1SO 4049.

“PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb ANIOMUHUA COOTBETCTBYET AEHTUHY. oaTomy
1 MM maTepuana ¢ PeHTTeHOKOHTPACTHOCTbIO, COOTBETCTBYIOLEH 1 MM
AMOMUHIAS, UMEET PEHTIEHOKOHTPACTHOCTb, COOTBETCTBYIOLLYID 1 MM
JIEHTUHA, @ 2 MM aMliOMVHIA COOTBETCTBYIOT 3yGHOI aMani.

32 37466/4522

Visalys®Core



ISTRUZIONI PER L’'USO

Italiano

Descrizione del prodotto

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

Campi d’impiego

« Ricostruzione di monconi di vario tipo

» Cementazione di perni radicolari

Gruppo target di pazienti

Pazienti trattati nel quadro di una procedura odontoiatrica.
Avvertenze

Non impiegare in caso di allergie note a estere dell’acido me-
tacrilico, composti di benzotriazolo, benzoil perossido, canfo-
rochinone o 4-metossifenolo.

In persone sensibili non si escludono reazioni allergiche al
prodotto.

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

Materiali contenenti eugenolo potrebbero inibire la polimeriz-
zazione dei composti.

Nei denti vitali ricoprire le zone limitrofe alla polpa con ade-
guato sottofondo pulpo-dentinale, se necessario

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Precauzioni
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non ingerire. All'insorgere o persistere dei disturbi in seguito a
un’ingestione accidentale, consultare un medico.

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

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

Visalys®Core
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Evitare il contatto con gli indumenti, poiché il materiale non
puo essere rimosso tramite lavaggio a secco.

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

Nota

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

Lirraggiamento diretto di luce ambiente accelera I'indurimen-
to di Visalys® Core.

Indicazioni per I'uso
Ricostruzione del moncone

1. Eliminare le otturazioni esistenti e le carie.

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

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

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

5. In assenza di pareti cavitarie, posizionare una matrice
intorno al dente e applicare Visalys® Core direttamente
nella cavita. Utilizzando un’impronta del moncone,
riempirla direttamente con Visalys® Core e applicarla

sul dente. Visalys® Core puo essere modellato entro il
tempo di lavorazione.

6. Visalys® Core autopolimerizza dopo 5 minuti. In alternativa

& possibile sottoporre il materiale a fotopolimerizzazione
per 20 secondi per accelerare I'indurimento. Lo spessore
fotopolimerizzabile & di 2mm. Lintensita della luce deve
essere di almeno 800 mW/cm?, In caso di ridotta intensita
della luce, prolungare adeguatamente la durata della
fotopolimerizzazione. La luce deve essere posizionata
quanto pili vicino possibile al materiale.

Se si impiegano gli adesivi AdheSE o AdheSE One F (Ivo-
clar Vivadent) e Adper Prompt L-Pop (3M Espe), stratificare
e foto-polimerizzare il materiale per la ricostruzione dei
monconi Visalys® Core a incrementi di 2mm.

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

7. Eventualmente eliminare la matrice o I'impronta del

moncone.

8. Preparare il moncone dopo il completo indurimento.
9. Prima della produzione di un provvisorio artificiale,

isolare la superficie del moncone, ad es. con vaselina.

34 37466/4522

Visalys®Core



Cementazione dei perni radicolari

Per la cementazione dei perni radicolari si consiglia I'impiego
di Visalys® Core nella siringa automix da 9g/5ml.

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

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

3. Preparare il canale radicolare, la dentina coronale e
I'eventuale smalto secondo le indicazioni del produttore
dell’adesivo. Per evitare che il canale si intasi, eliminare
I'eccesso tramite un cono di carta inserito nel lume
canalare.

4, Trattare la superficie del perno, osservando le indicazioni
del produttore. Infine evitare una contaminazione della
superficie del perno.

5. Applicare Visalys® Core nel lume del canale e se ne-
cessario sul perno radicolare. L'estremita del puntale
utilizzato deve rimanere sempre nel materiale durante
I'estrusione. Non utilizzare un lentulo.

6. Immediatamente dopo, inserire il perno radicolare
(il tempo di lavorazione per Visalys® Core nel canale
radicolare e di 45 secondi). Si raccomanda di distribuire
specificamente I'eventuale materiale in eccesso sulla
superficie occlusale del moncone.

7. Per fissare il perno, & possibile fotopolimerizzare il
materiale con un’idonea lampada polimerizzante per
20 secondi.

8. Eseguire la ricostruzione del moncone come precedente-
mente descritto.

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

Applicazione

| componenti vengono miscelati e dosati direttamente dalla
siringa automix da 9g/5ml oppure mediante la cartuccia da
45g/25ml per mezzo della pistola dosatrice Applyfix 8 DS 24
1:1/2:1 e gli appositi puntali di miscelazione. Utilizzare so-
lo puntali di miscelazione MBT @ 4,2mm o MLT @ 2,5mm e
Intraoral/Endo tips!

Nell'utilizzare la cartuccia da 459/25ml occorre fare atten-
zione a quanto segue (se si utilizza la siringa automix salta-
re al punto 2):

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

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

3. Applicare il puntale di miscelazione, girare la chiusura
di 90° in senso orario fino a che non scatta. Se applica-
bile, montare sul miscelatore una Intraoral/Endo tip.

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

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

Pulizia e disinfezione di Applyfix 8
Rimuovere la cartuccia.

Rimuovere il materiale rimasto attaccato con un panno im-
bevuto d'alcol.

La pistola dosatrice Applyfix 8 pud essere riutilizzata piti vol-
te dopo apposita disinfezione. Quando risultano evidenti se-
gni di consunzione, si consiglia di sostituirla. La disinfezione
puod essere eseguita immergendola in una soluzione disponi-
bile in commercio. Kettenbach consiglia di eseguire la disin-
fezione con soluzioni contenenti glutaraldeide.

Condizioni di conservazione

Conservare in ambiente asciutto al riparo dalla luce so-
lare, conservare in frigorifero 0 a temperatura ambiente
(2°C/36°F—24°C/75°F), evitare temperature estreme. In
caso di conservazione in frigorifero, il prodotto deve esse-
re lasciato arrivare a temperatura ambiente prima dell’'uso.

Componenti

Le componenti principali di Visalys Core sono il 42 % vol. circa
di riempitivi inorganici con granulometria di 0,2—20 pm, fra
cui fluoruro di itterbio. La base polimerica & composta da di-
metacrilati alifatici.

Classificazione

ISO 4049, tipo 2, classe 3.

Smaltimento

Le siringhe automix/le cartucce/i puntali di miscelazione/gli
accessori di applicazione completamente vuoti e il materia-
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le indurito possono essere smaltiti in conformita con le di-
sposizioni regionali.

Marchi

Visalys® Core & un marchio registrato di
Kettenbach GmbH & Co. KG.

Nota
Non tuttii prodotti di Kettenbach sono disponibili in tuttii Paesi.
Solo per uso da parte di personale odontoiatrico specializzato.

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

Limitazione della responsabilita

Laddove la Legge prevedesse un’esclusione generale della
responsabilita, Kettenbach GmbH & Co. KG declina qualsi-
voglia responsabilita per perdite o danni arrecati dal presen-
te prodotto, siano questi danni diretti, indiretti, particolari, ac-
cessori 0 consecutivi, a prescindere dalla base giuridica. Cio
include garanzia, contratto, negligenza o intenzione.

Le indicazioni relative ai prodotti Kettenbach si basano su ricer-
che approfondite e sull'esperienza acquisita nell’applicazione
tecnica. Comunichiamo questi dati al meglio delle nostre co-
noscenze, tuttavia ci riserviamo la possibilita di apportare mo-

difiche tecniche legate allo sviluppo dei prodotti. Gli utilizzatori
sono comunque tenuti a seguire i suggerimenti e le indica-
zioni per I'uso.

Aggiornamento: 2 novembre 2022

Specifiche tecniche

Tempi di lavorazione e di polimerizzazione
Tempo di lavorazione 90 secondi
e
Fotopolimerizzazione
(in un range di lunghezza d'onda 20 secondi
luminosa di 400-500 nm)
Autopolimerizzazione 5 minuti
Opacita ai raggi* 2,5mmAl
Resistenza alla flessione > 100 MPa

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

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

Visalys®Core
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INSTRUCCIONES DE USO

Espaiiol

Descripcion del producto

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

Indicaciones

* Reconstruccion de mufiones de diversos tipos

« Fijacion de postes radiculares

Pacientes destinatarios

Pacientes que se encuentran en un tratamiento odontoldgico.

Advertencias

No utilizar en caso de alergia conocida al éster de acido me-
tacrilico, compuestos de benzotriazol, perdxido de benzoilo,
canforquinona o 4-metoxifenol.

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

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

Los materiales que contienen eugenol pueden inhibir la
polimerizacion de los composites.

En caso de dientes vitales, colocar una proteccion adecua-
da para la pulpa y la dentina en las zonas cercanas a la pul-
pa, si fuera necesario.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Medidas de precaucion

No aplicar pasada la fecha de caducidad.

iNo ingerir el material! En caso de ingestion accidental:
consultar al médico si aparecen problemas o persisten.
Evitar el contacto de la piel y las mucosas con el material
sin endurecer.

Evitar el contacto 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 o
persisten.
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Evitar el contacto con la ropa, ya que el material no puede eli-
minarse con limpieza quimica.

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

Nota

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

La radiacion directa de la luz ambiental acelera la polimeriza-
cion de Visalys® Core.

Instrucciones de uso
Reconstruccion de mufiones

1. Eliminar posibles obturaciones y caries.

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

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

4. Colocar el adhesivo segun las indicaciones del fabri-
cante.

5. En caso de que no hubiera paredes en las cavidades,
colocar una matriz en el diente y aplicar Visalys® Core
directamente en la cavidad. Si se emplea un molde

para mufiones, rellenarlo con Visalys® Core directamente
y poner en el diente. Visalys® Core puede moldearse
durante el tiempo de manipulacion.

6. Visalys® Core autopolimeriza en 5 minutos. De manera
opcional, el material puede fotopolimerizarse durante
20 segundos para acelerar el proceso de endurecimiento.
El grosor fotopolimerizable es de 2mm. La intensidad de
la luz deberia ser de al menos 800 mW/cm?. En caso
de que la intensidad de la luz sea menor, prolongar su
aplicacion de forma correspondiente. Colocar la luz lo
mas cerca posible del material.

Si se usan los adhesivos AdheSE o AdheSE One F (lvoclar
Vivadent) y Adper Prompt L-Pop (3M Espe), aplicar el
material para la reconstruccion de mufiones Visalys® Core
en incrementos de 2mm y fotopolimerizar.

En caso de autopolimerizacion, las temperaturas bajas, por
ejemplo, del producto o al tratar la zona de los dientes fron-
tales, provocan una prolongacion del tiempo de endure-
cimiento.

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

8. Preparar el muiién después de que el material se haya
endurecido por complet undos con una ldmpara de poli-
merizacién adecuada.
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9. Antes de la elaboracion de la protesis provisional, aislar
la superficie del mufién con vaselina.

Fijacion de postes radiculares

Para la fijacién de postes radiculares se recomienda utili-
zar la jeringa automezcladora de 9g/5ml de Visalys® Core.

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

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

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

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

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

6. Inmediatamente después, colocar el poste radicular.

El tiempo de manipulacion de Visalys® Core en el canal
radicular es de 45 segundos.

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

8. Realizar el muiidn de la forma descrita anteriormente.

Con Visalys® Core, se puede reconstruir la parte coronaria
del diente como un mufién. Debido a su consistencia flui-
da, se recomienda trabajar con una matriz.

Aplicacion

Los componentes se mezclan y se dosifican directamente con
la jeringa de automezcla de 99/5ml o el cartucho de 459/
25ml mediante la pistola dosificadora Applyfix 8 DS 24
1:1/2:1 y la punta mezcladora correspondiente. Utilizar so-
lo las puntas mezcladoras originales de Kettenbach MBT @
4,2mm o MLT @ 2,5mm y Intraoral / Endo tips!

En caso de utilizar el cartucho de 45g/25ml, debera tenerse
en cuenta lo siguiente (en caso de utilizar la jeringa de
automezcla, pasar al punto 2):

40 37466/4522

Visalys®Core



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

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

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

4. El material requiere un determinado tiempo para fluir
dentro de la punta mezcladora ya colocada. El flujo del
material se interrumpe cuando cede la presion en el
tirador del dispensador o el émbolo de la jeringa. Una
vez esté en la punta mezcladora, no presionar el material
endurecido con fuerza, ya que podrian dafarse los car-
tuchos o jeringas y la punta mezcladora.

5. Desechar la boquilla mezcladora, colocar de nuevo el
tapdn del cartucho o de la jeringa y comprobar el orificio
al comenzar la siguiente aplicacion.

Limpieza y desinfeccion de Applyfix 8
Extraer el cartucho.

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

La pistola dosatrice Applyfix 8 pud essere riutilizzata piti vol-
te dopo apposita disinfezione. Quando risultano evidenti segni
di consunzione, si consiglia di sostituirla. La disinfezione puo
essere eseguita immergendola in una soluzione disponibile in
commercio. Kettenbach consiglia di eseguire la disinfezione
con soluzioni contenenti glutaraldeide.

Almacenamiento

Mantener en lugar seco y protegido de la luz del sol. Con-
servar en frigorifico 0 a temperatura ambiente (2°C/36°F—
24°C/75°F) y evitar temperaturas extremas. En caso de
conservacion en frigorifico, el producto deberd pasar a
temperatura ambiente antes de su aplicacion.

Componentes

Los componentes principales de Visalys Core son aprox. un
42 % vol. de material de relleno inorganico con una magnitud
de 0—20 pm, entre otros, el fluoruro de iterbio. La base poli-
mérica se compone de dimetacrilatos alifaticos.

Clasificacion
ISO 4049, tipo 2, clase 3.

Visalys®Core
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Eliminacion

Las jeringas de automezcla/cartuchos/cénulas de mezcla/
boquillas de aplicacion totalmente vacios y el material polime-
rizado pueden eliminarse siguiendo las normativas regionales.
Marcas comerciales

Visalys® Core es una marca comercial registrada de
Kettenbach GmbH & Co. KG.

Nota

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

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.

Limitacion de responsabilidad

En la medida en que sea legalmente admisible la exclusion
de responsabilidad, la Kettenbach GmbH & Co. KG no asumira
responsabilidad alguna por las pérdidas o los dafios causa-
dos por este producto, no importando si se trata de dafios
directos, indirectos, especiales, colaterales o consecuencia-
les e independientemente del fundamento legal, inclusive ga-
rantia, contrato, negligencia o culpa intencional.

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

Actualizacion: 2 de noviembre de 2022
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Datos técnicos
Tiempos de manipulacion y de polimerizacion

Tiempo de manipulacion 90 segundos

Tiempo de manipulacion

en el conducto radicular 45 segundos

Fotopolimerizacion (en un intervalo de

longitud de onda de luz de 400-500 nm) 20 segundos

Autopolimerizacion 5 minutos
Radiopacidad* 25mmAl
Resistencia a la flexion > 100 MPa

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

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

Tirkce

Uriin tammi

Kettenbach tarafindan gelistirilen Visalys® Core, radyoopak
korlarin ve kor dolgularinin imalatina yénelik, floriir iceren,
dual sertlesen bir kompozittir. Multifonksiyonel bir akril kom-
pozit bazli, otomatik karisan iki bilesenli sistem, Bisfenol-A ve
tirevlerini icermez. Visalys® Core, iyi bir akis davranisi olan ka-
rarli bir kivama sahip olup, beyaz ve dentin renklerde mevcut-
tur. Istedie bagli 1sikla sertlestirme sayesinde, sertlestirme her
zaman ihtiyaca uygun sekilde kontrol edilebilmektedir.

Uygulama alanlari

* Gesitli korlarin yapiimasi

* Postlarin sabitlenmesi

Hasta hedef grubu

Dis hekimi tarafindan bir 6nlem kapsaminda tedavi edilen
hastalar.

Uyarilar

Metakrilik asit esterleri, benzotriazol bilesikleri, benzoil perok-
sit, kamforkinon veya 4-metoksifenole karg! alerjisi oldugu bi-
linen kisilerde kullanmayin.

Duyarli kisilerde iirline karg! alerjik reaksiyonlar ortaya ¢lkmasi
g6z ardi edilemez.

Cilde/mukozaya temasinda hassasiyet olusabilir.

(Ojenol iceren materyaller, kompozitlerin sertlesmesini engel-
leyehilir.

Canlive cansiz diglerde, pulpaya yakin alanlar duruma gére uy-
gun bir pulpa/dentin koruyucu ile desteklenmelidir.

Gocuklarin ulagamayacaklari yerlerde saklayin.

Giivenlik dnlemleri
Son kullanim tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

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

Cilt ve mukozanin sertlestiriimemis materyal ile temasindan
kaginin.

Goze temasindan kagmnin. istenmeden goize temas etmesi
durumunda, derhal suyla iyice yikayin. Sikayetler ortaya ¢i-
kar veya devam ederse, bir doktora danigin.

Materyal kimyasal temizlik yoluyla ¢ikarilamadigindan,
giysilere temas etmesini 6nleyin.
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Glivenlik bilgi formlarini ayrica www.kettenbach.com adresin-
de de bulabilirsiniz.

Not

Galisma sreleri, 23°C/74°F'lik bir sicaklikta ve % 50 bagil
hava neminde saklanmig ve iglenmis olan Griinler igin gegerlidir.
Daha yilksek sicakliklar bu siireleri kisaltirken, daha diisiik
sicakliklar stirelerin uzamasina yol acar.

Dogrudan ortam isigina maruz kalma Visalys® Core’un sert-
lesmesini hizlandirir.

Kullamim talimatlar
Kor yapiminin gerceklestirilmesi

1. Mevcut dolgulari ve ¢urtkleri uzaklastirin.

2. Uygun 6nlemlerle (lastik ortti) kuru bir calisma alani
olugmasini saglayin.

3. Kullanilan baglayict maddenin ilave bir agindirma
asamas! gerektirmesi durumunda, bu islemi Uretici
talimatlarina uygun sekilde gergeklestirin.

4. Baglayici maddeyi Uretici talimatlarina uygun sekilde
strdin.

5. Kavite duvarlari olmamasi durumunda, disin etrafina bir
kalip yerlestirin ve Visalys® Core'u dogrudan kavitenin
icerisine uygulayin. Bir kor gi¢lendirme kalibr kullaniimasi
durumunda, bu kalibi dogrudan Visalys® Core ile doldurun

ve disin (izerine yerlestirin. Visalys® Core, galigma stiresi
icerisinde modellenebilir.

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

Opsiyonel olarak, sertlestirme islemini hizlandirmak

icin, materyal 20 saniye boyunca 1ikla sertlestirilebilir.
Isikla sertlestirmedeki sertlesme derinligi 2 mm‘dir. Igik
yogunlugu en az 800 mW/cm? olmalidir. Daha diisiik bir
151k yogunlugunda, 1sikla sertlestirme stiresini buna uy-
gun sekilde uzatin. Isigr miimkiin oldugunca malzemenin
yakinina konumlandirin.

AdheSE veya AdheSE One F (lvoclar Vivadent) ve Adper
Prompt L-Pop (3M Espe) adezivlerinin kullanildigr durum-
larda Visalys® Core kor yapimi materyalini 2mm‘lik ta-
bakalar halinde artirarak uygulaymn ve igikla sertlestirin.

Kendiliginden sertlesmede, 6rnegin trtiniin kendisinin ya da
6n dis bolgesindeki calismalar sirasindaki disiik sicakliklar,
sertlesme siresinin uzamasina yol acar.

7.

9.

Duruma gore kalip ya da kor giiclendirme kalibini gikarin.
. Tamamen sertlestikten sonra kor preparasyonunu
uygulayin.

Gegici restorasyonu imal etmeden énce, 6rnedin vazelin
Kullanarak kor yiizeyini izole edin.

Visalys®Core
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Postlarin sabitlenmesi

Postlarin sabitlenmesi i¢in, 9g/5ml'lik otomiks siringa
icerisindeki Visalys® Core‘un kullaniimasi 8nerilir.

7. Postu sabitlemek icin, materyal uygun bir polimerizasyon
1iGiyla 20 saniye sireyle sertlestirilebilir.
8. Kor yapimini daha 6nce tanimlanan sekilde gerceklestirin.

1. Doldurulan kok kanalini post yerlestirme icin hazirlayin.

2. Kullanilan baglayici maddenin ilave bir agindirma
asamas! gerektirmesi durumunda, bu islemi tretici
talimatlarina uygun sekilde gerceklestirin.

3. Kok kanalini, koronal dentini ve duruma gére mine
béliimlerini baglayici madde (reticisinin talimatlarina
uygun sekilde hazirlayin. Herhangi bir kanal tikanmasini
onlemek icin, fazlaliklan mutlaka bir kagit kon ile kanal
boslugundan uzaklastirin.

4. lgili malzemelerin iiretici talimatlarina uygun olarak, post
ylizeyini isleyin. Sonrasinda post yiizeyinin kontamine
olmasini énleyin.

5. Visalys® Core'u kanal bogluguna ve eger gerekiyorsa
postun dizerine uygulayin. Kullanilan konlarin uglari,
aktanim sirasinda daima materyal icerisinde kalmalidir.
Lentulo kullanmayin.

6. Hemen ardindan, kok postunu yerlestirin (Visalys® Core'un
kok kanal icerisindeki calisma sresi 45 saniyedir). Her
tlrlti materyal fazlahiginin spesifik olarak okliizal giidiik
ylizeyine dagitiimas onerilir.

Visalys® Core ile digin koronal bolimi kor yapiminda
islenebilir. Akiskan kivam nedeniyle, burada kalip kullanil-
masl tavsiye edilir.

Uygulama

Macunlar, dogrudan 9g/5ml‘lik otomiks sirngadan ya da
45g/25ml'lik kartuslarda, Applyfix 8 transfer tabancas
DS 24 1:1/2:1 ve uygun kanistirici uglarla karistinimakta
ve dozajlanmaktadir. Yalniz orijinal MBT @ 4,2mm veya MLT
@ 2,5mm karnigtirict uglar ve Intraoral /Endo tips kullanin!

459/25 ml'lik kartus kullanilmasi durumunda, asagidaki hu-
suslara dikkat edilmelidir otomiks siringa kullanimasi duru-
munda liitfen 2. maddeden devam edin):

1. Kartusu Applyfix 8 transfer tabancasinin igerisine
yerlestirin. Bu iglem sirasinda kartus tabanindaki
centiklerin asagiya bakmasina dikkat edin. Kartus
transfer tabancasl igerisinde hatali konumda durursa,
sikistirma mandali kapanmayacaktrr.

2. Kartus/sinnga kapagini ¢ikarin ve bir karistirici ucu
kartusa/ siringaya ilk kez takmadan once, her iki matery-
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al de esit oranda transfer edilinceye kadar, disariya kiguk
bir miktar materyal verin. Daha sonra disariya verilen
macunu atin.

3. Kanstiricl ucu takin. Kapagi kilitleninceye kadar saat
ibresi yoniinde 90° déndurtin. Duruma gére bir Intra-
oral/Endo tip i¢i ucu kanistincinin izerine monte edin.

4. Karigtirier ug takiliyken, materyalin digariya akabil-
mesi igin belirli bir zamana ihtiyaci vardir. Dispenser
tutamagina veya giringa pistonuna uygulanan baski
azaldiginda, materyal akisi hemen kesilir. Daha 6nce
karigtirict ug igerisinde polimerize olmus materyali
disarlya sikmak icin gic kullanmayin; bu uygulama
kartusun/giringanin ve kanstiric ucun zarar gérmesine
neden olabilir!

5. Kullanilan kangtiner ucu imha edin, kartus/sirnga
kapagini yerine takin ve bir sonraki uygulamanin
baslangicinda ¢ikis yerini kontrol edin.

Applyfix 8‘in temizlenmesi ve dezenfeksiyonu
Kartusu ¢ikarin.

Polimerize olmamig macunu alkole batinimis bir bezle sile-
rek uzaklagtirin.

Applyfix 8 transfer tabancas, uygun sekilde dezenfekte edildi-

ginde, pek cok kez kullanilabilir. Goriindr kullanim izleri olma-
si durumunda, degisim yapilmasi tavsiye edilir. Dezenfeksiyon

islemi, piyasadan temin edilebilen daldirma tip bir dezenfek-
tan kullanilarak gergeklestirilebilir. Kettenbach, glutaraldehit
esasl ¢ozeltilerin kullaniimasini énermektedir.

Saklama kosullar

Kuru, giines 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin;
buzdolabinda ya da odasicakliginda (2°C/36°F—24°C/75°F)
saklayin; ekstrem sicakliklardan kaginin. Buzdolabinda sakla-
ma durumunda, Urlin kullanilmadan 6nce oda sicakligina ka-
dar isitimalidir.

Bilegenleri

Visalys® Core'un ana bilesenleri, iterbiyum floriir de dahil ol-
mak tizere 0,2—20 pm boyut aralijinda hacimce yaklagik
%42 inorganik dolgu maddeleridir. Polimer baz, alifatik di-
metakrilatiardan olugur.

Siniflandirma
IS0 4049, Tip 2, Sinif 3.

Atiklari imha etme

Tamamen bosaltilmig otomatik karigim siringalari/kartuslari/
karistirma uclari/uygulama setleri ve baglanan malzemeler,
yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilebilir.
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Ticari marka

Visalys® Core, Kettenbach GmbH & Co. KG sirketinin tescilli bir
ticari markasidir.

Not

Kettenbach rtnlerinin tamami bitiin (lkelerde mevcut
degildir.

Sadece uzman dig hekimligi personeli tarafindan kullanilabilir.

Urtinle ilgili ciddi olaylarin ortaya glkmasi durumunda, liitfen
derhal liretici ve yetkili merciler ile iletisime gegin.

Sorumluluk sinirlamasi

Yasalar bir sorumluluk reddine izin verdigi middetge, ga-
ranti, sozlesme, ihmal ya da kasit dahil olmak (izere, hukuki
dayanagina bakilmaksizin, dogrudan, dolayl, 6zel, cok tarafli
ve ikincil zararlardan hangisi olursa olsun, Kettenbach GmbH &
Co. KG, bu tiriinden kaynaklanan kayiplar ve zararlar konusun-
da hic bir sorumluluk tistlenmez.

Kettenbach Griinleri hakkindaki bilgiler, kapsamli aragtirmalara
ve uygulama teknolojisindeki deneyimlere dayanmakta-
dir. Mevcut en yeni bilgilere gore bu sonuglari aktarmak-
tayiz, ancak (Uriin gelistirmeye yonelik teknik degisiklikler
yapma hakkimiz saklidir. Bu durum, sz konusu Griinlerin
kullanicilarini, kullanima yonelik tavsiye ve bilgilere uyma
sorumlulugundan muaf tutmaz.

Glincelleme: 2 Kasim 2022

Teknik veriler
Calisma ve sertlesme siireleri

Galisma suresi 90 saniye
Kok kanalr icindeki galisma stiresi 45 saniye
el E
Kendiliginden sertlesme 5 dakika
Radyoopasite* 2,5mmAl
Biiktlme mukavemeti > 100 MPa

Renk stabilitesi ISO 4049 gerekliliklerini kargilar.

*Altiminyum, dentine esdeger bir radyopasiteye sahiptir. Bu nedenle, 1 mm
aliiminyuma denk bir radyopasiteye sahip 1 mm'lik bir malzeme, 1 mm den-
tine karsilik gelen bir radyopasiteye sahiptir ve 2 mm alliminyum dis mine-
sine kargilik gelir.

48 37466/4522

Visalys®Core



INSTRUCOES DE USO

Portugués

Descricéo do produto

Visalys® Core, desenvolvido pela Kettenbach, € um composto
de polimerizagao dual com flor para a confecgao de nlcleos
de preenchimento radiopaco e reconstrugéo de ntcleos. O
sistema de dois componentes de automistura com base num
composto acrilico multifuncional € livre de bisfenol-A e de
seus derivados. Visalys® Core possui uma consisténcia esta-
vel com um bom umedecimento e esta disponivel nas cores
branco e dentina. Com a fotopolimerizag&o opcional é possi-
vel controlar a polimerizagdo de acordo com a necessidade.

Locais de aplicacéo

 Material de reconstrugdo de nucleos de preenchimento
de diversos tipos

« Fixacdo de nicleos radiculares

Grupo alvo de pacientes

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

Adverténcias

Nao usar no caso de alergias conhecidas a ésteres de cido
metacrilico, compostos de benzotriazol, peréxido de benzoila,
canforquinona ou 4-metoxifenol.

Nao se pode excluir a possibilidade de reacdes alérgicas
contra 0 produto em pessoas sensiveis.

Possivel sensibilizacdo devido a contato com a pele/ mucosa.

Materiais com eugenol podem inibir a polimerizagéo dos com-
postos.

Em dentes vitais, deve-se cuidar das dreas préximas & pol-
pa, eventualmente, com um protetor de polpa dentaria/de
dentina adequado.

Manter fora do alcance de criangas.

Medidas de precaucao
Nao utilizar apés a data de vencimento.

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

Visalys®Core

37466/4522 49



Evitar o contato com a pele e com a mucosa com material
néo polimerizado.

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

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

Fichas de dados de seguranca podem também ser obtidas em
www.kettenbach.com.

Nota

Os tempos de trabalho sao vélidos para produtos que foram ar-
mazenados e processados a uma temperatura de 23°C/74°F
e umidade relativa do ar de 50 %. Temperaturas superiores
reduzem estes tempos e temperaturas inferiores prolongam
estes tempos.

A exposicdo direta a luz ambiente acelera o processo de en-
durecimento do Visalys® Core.

Instrucdes de uso

Reconstrucao de nicleos de preenchimento

1. Remover restauragdes e caries dentarias existentes.

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

. Caso o0 agente de ligagdo utilizado requeira um passo de

condicionamento adicional, executar este de acordo com
as instrugdes do fabricante.

. Aplicar o agente de ligagdo de acordo com as instrugoes

do fabricante.

. No caso de falta de paredes de cavidade, colocar uma

matriz no dente e aplicar diretamente Visalys® Core

na cavidade. No caso de utilizacéo de uma forma de
reconstrugdo de nucleos de preenchimento, encher esta
diretamente com Visalys® Core e colocar sobre o dente.
Visalys® Core pode ser esculpida dentro do tempo de
processamento.

. Visalys® Core polimeriza automaticamente apds 5 minu-

tos. Opcionalmente, o material pode ser fotopolimerizado
durante 20 segundos, para acelerar a polimerizagao. A
profundidade de polimerizagdo com a fotopolimerizacéo
¢é de 2mm. A intensidade da luz deve ser de, pelo
menos, 800 mW/cm?2. Em caso de intensidade de Iuz
mais baixa, prolongar de forma adequada a duragao

da fotopolimerizagdo. Colocar a luz tdo perto quanto
possivel do material.

Caso sejam utilizados os adesivos AdheSE ou AdheSE
One F (Ivoclar Vivadent) e Adper Prompt L-Pop (3M Espe)
aplicar e fotopolimerizar o material para a reconstrugao
dos niicleos de preenchimento Visalys® Core em camadas.
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No caso de autopolimerizagdo, as temperaturas mais bai-
Xxas, p. ex., do produto em trabalhos na regido dental frontal,
conduzem a um prolongamento do tempo de polimerizagao.

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

8. Execucdo da preparacdo de nicleos de preenchimento
apds a polimerizacdo total.

9. Isolar a superficie dos nicleos de preenchimento,
p. ex., com vaselina, antes da elaboragdo de uma
protese proviséria em acrilico.

Fixacéo de nicleos radiculares

Para a fixacdo de nicleos radiculares, é recomendada a
utilizagéo de Visalys® Core na seringa automix de 9g/5ml.

1. Preparar o canal radicular obturado para o encaixe do
ncleo.

2. Caso o agente de ligagdo utilizado requeira um passo de
condicionamento adicional, executar este de acordo com
as instrugdes do fabricante.

3. Preparar o canal radicular, a dentina corondria e,
eventualmente, a parte do esmalte, de acordo com as
instrugdes do fabricante do agente de ligacao. Recolher
0s excessos do limen do canal utilizando uma ponta

de papel absorvente, para prevencéo de um blogueio
do canal.

4, Tratar as superficies do nicleo tendo em atengao

as instrugdes do fabricante do respectivo material.
Subsequentemente, evitar a contaminagdo da superficie
do ncleo.

5. Aplicar Visalys® Core no Itimen do canal e, se neces-

sario, sobre 0 nicleo radicular. A extremidade da ponta
utilizada deve permanecer sempre no material durante a
aplicagdo. Néo utilizar qualquer 1éntulo.

6. Imediatamente a seguir, inserir o nticleo radicular (0

tempo de trabalho para Visalys® Core no canal radicular
& de 45 sequndos). E recomendado que qualquer
excesso de material seja especificamente distribuido na
superficie oclusal do preparo.

7. Para fixar o nticleo, o material pode ser fotopolimerizado

com uma lampada de polimerizagdo adequada durante
20 segundos.

8. Executar a reconstrucdo de nicleos de preenchimento,-

tal como descrito anteriormente.

Com Visalys® Core, a parte corondria do dente pode ser pre-
parada como a reconstrucéo de ncleos de preenchimen-
to. Pela consisténcia fluida, recomenda-se, com isto, um
trabalho com matriz.
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Aplicacéo

As pastas séo diretamente misturadas e dosadas da seringa
automix de 9g/5ml ou com o cartucho de 459/25ml, median-
te 0 uso da pistola de dosagem DS 24 1:1/2:1 Applyfix 8 e
as respectivas canulas de mistura. Utilizar apenas as canulas
de mistura originais MBT @ 4,2mm ou MLT @ 2,5mm e Intra-
oral/Endo tips!

Ao utilizar o cartucho de 45g/25ml, deve ter-se em considera-
¢80 0 seguinte (ao utilizar a seringa automix, iniciar no item 2):

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

2. Remover o fecho dos cartuchos/seringas e langar uma
pequena quantidade de material antes da primeira co-
locagdo de uma canula de mistura sobre o cartucho/
seringa, até ambos 0s materiais serem transportados
uniformemente. A seguir, descartar a quantidade de
pasta expelida.

3. Colocar canula de mistura. Girar 90°, no sentido dos
ponteiros do reldgio, até ela encaixar. Montar, eventu-
almente, uma Intraoral /Endo tip sobre o misturador até
que encaixe.

4. Com a céanula de mistura colocada, 0 material necessita
de um certo tempo até comegar a sair. O fluxo de mate-
rial serd interrompido assim que for reduzida a pressao
no punho do dispensador ou no émbolo do aplicador.
Nao forcar para expelir material ja polimerizado dentro
da canula de mistura, para ndo danificar o cartucho/a
seringa, nem a cénula de mistura!

5. Descartar a canula de mistura usada, recolocar a fecho
dos cartuchos/seringas e verificar a saida no inicio da
proxima aplicagao.

Limpeza e desinfecgao da Applyfix 8
Remover o cartucho.

Remover a pasta ndo polimerizada com um pano embebi-
do com &lcool.

A pistola de dosagem Applyfix 8 € reutilizavel se for realizada
a respectiva desinfecgdo. Em caso de vestigios de uso visi-
veis, recomenda-se a sua substituicdo. A desinfeccdo pode
ser realizada com um produto de desinfecgéo de submerséo.
A Kettenbach recomenda a utilizagdo de solugdes com ba-
se em glutaraldeido.

Condicdes de armazenamento

Guardar em local seco, protegido da luz solar, armazenar na ge-
ladeira ou a temperatura ambiente 2°C/36°F—24°C/75°F),
evitar temperaturas extremas. Ao armazenar em uma geladei-
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ra, 0 produto deve ser aguecido para a temperatura ambien-
te antes da sua utilizagdo.

Componentes

Os componentes principais de Visalys® Core sao aproximada-
mente 42 vol.% de preenchedores inorganicos na variagao de
tamanho de 0,2 - 20 um, incluindo fluoreto de itérbio. O poli-
mero base consiste em dimetacrilatos alifaticos.
Classificacao

IS0 4049, Tipo 2, Classe 3.

Eliminacao

Seringas Automix/ cartuchos/canulas de mistura/pontas de
aplicacéo completamente esvaziados e material polimerizado
podem ser descartados conforme os regulamentos regionais.
Marca registrada

Visalys® Core é uma marca registrada da

Kettenbach GmbH & Co. KG.

Nota

Nem todos os produtos da Kettenbach podem ser obtidos 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.

Limitagao de responsabilidade

Em caso da possibilidade legal de uma isencéo de responsa-
bilidade, a Kettenbach GmbH & Co. KG néo assume nenhuma
responsabilidade por perdas ou danos causados por este
produto, indiferentemente se isto se tratar de um dano dire-
to, indireto, especial, colateral ou consequente, independente
do fundamento juridico, inclusive garantia, contrato, negligén-
cia ou intengao.

0s dados sobre os produtos da Kettenbach baseiam-se em ex-
tensa pesquisa e experiéncia técnica pratica. Nos mediamos
estes resultados da melhor forma possivel. Produtos sujeitos
a alteragdes técnicas. No entanto, 0 usudrio destes produtos
ndo estd isento da responsabilidade de observar e seguir as
recomendacdes e informagoes de uso.

Atualizagao: 2 de novembro de 2022
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Dados técnicos
Tempos de processamento e tempos de presa

Tempos de processamento 90 segundos

Tempo de trabalho

no canal radicular 45 segundos

Fotopolimerizagéo (numa faixa de

comprimentos de onda de luz de 400-500 nm) 20 segundos

Autopolimerizacao 5 minutos
Radiopacidade* 2.5 mmAl
Resisténcia a flexéo > 100 MPa

A estabilidade da cor corresponde aos requisitos da norma ISO
4049.

*0 aluminio tem uma radiopacidade que corresponde a dentina. Por isso,
1mm de um material com uma radiopacidade que corresponda a 1 mm de
aluminio tem uma radiopacidade que corresponde a 1 mm de dentina e 2mm
de aluminio correspondem ao esmalte do dente.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Polski

Opis produktu

Visalys® Core firmy Kettenbach jest podwdjnie utward zal-
nym materiatem kompozytowym zawierajagcym fluor,o do-
brym kontrascie na zdjeciach rtg, przeznaczonym do odbu-
dowy kikutéw zebdw i rekonstrukeji zgbow. Samomieszajacy
dwuskfadnikowy system na bazie wielofunkcyjnego kompozy-
tuakrylowego nie zawiera bisfenolu A ani jego pochodnych. Vi-
salys® Core ma stabilng konsystencje z dobrymi wiasciwoscia-
minaplywaniai jest dostepny w kolorze biatym, kolorze zebiny.
Proces utwardzania mozna w razie potrzeby opcjonalnie regu-
lowac polimeryzacja Swiattem.

Obszary zastosowania

* Rozmaite odbudowy zrghéw koron

» Cementowanie wktadéw korzeniowych

Grupa docelowa pacjentow

Pacjenci leczeni w ramach procedury stomatologicznej.
Ostrzezenia

Nie stosowac w razie stwierdzonych alergii na estry kwasu me-
takrylowego, zwigzki benzotriazolu, nadtlenek benzoilu, kam-
forchinon lub 4-metoksyfenol.

U os6b uczulonych nie mozna wykluczy¢ reakcji alergicznych
na wyreh.

Mozliwe jest wywotanie uczulenia przez kontakt ze skorg lub
btong $luzowa.

Materiaty zawierajace eugenol moga hamowac proces
wigzania kompozytu.

W zgbach zywych nalezy zabezpieczy¢ obszary przymiazgo-
we odpowiednimi preparatami chronigcymi miazge i zgbine.
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Uwaga

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Nie potyka¢ materiatu! W razie przypadkowego potkniecia:
skontaktowac sig z lekarzem, jezeli wystapia dolegliwosci lub
beda sig one utrzymywag.

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

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontak-
tu z oczami: natychmiast dokfadnie przeptukac lub przemyé
oczy woda. Skontaktowac sie z lekarzem, jezeli wystapig
dolegliwosci lub bedg sig one utrzymywac.

Visalys®Core
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Unika¢ kontaktu z odzieza, poniewaz materiatu tego nie da sig
usunaé poprzez czyszczenie chemiczne.

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

Wskazéwka

Czasy obrobki odnosza sig do wyrobow, ktdre byty
przechowywane i zarabiane w temperaturze 23°C/ 74°F i przy
wzglednej wilgotnosci powietrza 50%. Wyzsze temperatury
skracajg, a nizsze temperatury wydtuzaja czas obrobki.

Bezposrednia ekspozycja na $wiatto otoczenia przyspiesza
utwardzanie Visalys® Core.

Informacje dotyczace stosowania

Odbudowa zrebu korony

1. Usunac istniejace wypetnienia i préchnice.

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

3. Jesli stosowany system wigzacy wymaga dodatko-
wego wytrawiania, to przeprowadzi¢ ten etap zgodnie
z informacjami producenta.

4. Nalozy¢ system wiazacy zgodnie z instrukcjami produ-
centa.

5. W przypadku braku $cianek ubytku zatozy¢ na zab
forméwke i wprowadzi¢ Visalys® Core bezpo$rednio do

ubytku. W przypadku uzywania ksztattki do formowania
napeti¢ ksztattke bezposrednio materiatem Visalys®
Core i nasadzic na zab. Visalys® Core mozna modelowac
W czasie przeznaczonym na obrébke.

6. Visalys® Core trwadnieje po 5 minutach samoistnie.
Opcjonalnie mozna materiat nagwietla¢ przez 20 sekund,
aby przyspieszy¢ utwardzanie. Gtghokos¢ utwardze-
nia podczas polimeryzacji $wiattem wynosi 2 mm.
Intensywnos¢ $wiatta powinna wynosic co najmniej
800 mW/cm2. Przy mniejszej intensywnosci $wiatta
nalezy odpowiednio wydtuzy¢ czas $wiattoutwardzania.
Zrodho $wiatta umiescic jak najblizej materiatu.

W przypadku stosowania systemow wigzacych AdheSE
lub AdheseSE One F (lvoclar Vivadent) i Adper Prompt
L-Pop (3M Espe) materiat do odbudowy zrghow koron
Visalys® Core nalezy naktada¢ w warstwach o grubosci
2mm i polimeryzowa¢ $wiattem.

Niskie temperatury, np. produktu lub w czasie pracy w ob-
szarze zgbow przednich prowadza do wydtuzenia czasu sa-
moutwardzania.

7. Zdja¢ formdwke lub ksztattke.
8. Po catkowitym utwardzeniu materiatu opracowac kikut.
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9. Przed wykonaniem tymczasowej koronki z akrylu
odizolowa¢ powierzchnig kikuta np. wazeling.

Cementowanie wktadéw korzeniowych

Do cementowania wkfadow korzeniowych zaleca sig sto-
sowanie Visalys® Core w podwojnych strzykawkach typu

automix 9g/5ml.

1. Wypetniony kanat korzeniowy przygotowac do osadzenia
wkiadu.

2. Jesli stosowany system wigzacy wymaga dodatko-
wego wytrawiania, to przeprowadzi¢ ten etap zgodnie
z informacjami producenta.

3. Kanat korzeniowy, zgbing koronowg oraz szkliwo
przygotowac zgodnie z instrukcjami producenta systemu
wiazacego. Nadmiary materiatu usung¢ ze Swiatta kanatu
za pomocg sgczka papierowego, aby uniknac zabloko-
wania kanatu.

4. Przygotowac powierzchnig wktadu uwzgledniajac
zalecenia producenta danego materiatu. Zapobiega¢
zanieczyszczeniu powierzchni wkiadu.

5. Visalys® Core wprowadzi¢ do $wiatta kanatu i jesli
konieczne, nanie$¢ materiat rowniez na wkfad. Czubek
koricowki powinien podczas wyciskania materiatu
znajdowac sig caly czas w materiale. Nie uzywac lentulo.

6. Bezposrednio po tym osadzi¢ wktad korzeniowy (czas
obrébki materiatu Visalys® Core w kanale korzeniowym
wynosi 45 sekund). Zaleca sig, aby ewentualny nadmiar
materiatu rozprowadzic celowo na powierzchni zgryzowej
kikuta.

7. Aby umocowac wkfad, materiat mozna utwardza¢
Swiattem przez 20 sekund za pomoca odpowiedniej
lampy polimeryzacyjnej.

8. Przeprowadzi¢ odbudowe kikuta, tak jak opisano
wezedniej.

Visalys® Core stuzy do odbudowy czesci koronowej zgba jako
kikuta. Ze wzgledu na ptynng konsystencje zalecana jest
praca z forméwka.

Aplikacja

Sposdb podawania materiatu: pasty mozna mieszac i podawac
bezposrednio z podwajnych strzykawek typu automix 9g/5ml
lubw przypadku kartusza 45 g/ 25 ml za pomoca pistoletu do-
zujacego Applyfix 8 DS 24 1:1/2:1 z odpowiednia koricowka
mieszajaca. Uzywac jedynie oryginalnych koricwek mieszaja-
cych MBT @ 4,2mm lub MLT @ 2,5mm i Intraoral / Endo tips!
Stosujac kartusz 459/25ml nalezy przestrzegac nastepuja-

cych zalecen (stosujac podwajng strzykawke typu automix pro-
sze kontynuowac od punktu 2):
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1. Wiozy¢ kartusz do pistoletu dozujacego Applyfix 8. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwage, aby nacigcie w spodzie kartusza
byto skierowane do dotu. Jesli kartusz bedzie wiozony do
pistoletu nieprawidtowo, zabezpieczenie nie pozwoli na
jego funkcjonowanie.

2. Zdja¢ zamkniecie kartusza/strzykawki i przed pierwszym
natozeniem koricowki mieszajacej na kartusz/ strzykawke
wycisnac niewielka ilo$¢ materiatu, az transport obu
sktadnikow bedzie réwnomierny. Wycisnietg paste nalezy
wyrzucic.

3. Natozy¢ koricéwke mieszajaca. Przekreci¢ zamknigcie
090° w kierunku ruchu wskazowek zegara, az do
zatrzasniecia. W razie potrzeby zamocowac blokade
Intraoral/Endo tip na mieszadle.

4. Po zatozeniu koricowki mieszajgcej materiat potrzebuje
pewnego czasu, aby wyptyna¢. Materiat przestanie
ptynag, gdy tylko ustapi nacisk na spust pistoletu lub tiok
strzykawki. Materiatu, ktdry ulegt zwigzaniu w koricéwce
mieszajgcej, nie wyciskac z sita, poniewaz moze to
uszkodzi¢ kartusz/strzykawke i koricéwke mieszajaca.

5. Wyrzuci¢ uzyta koricdwke mieszajaca, z powrotem
zalozy¢ nasadke kartusza/ strzykawki i sprawdzic jej
wylot na poczatku kolejnej aplikacji.

Czyszczenie i dezynfekcja pistoletu Applyfix 8
Zdjac kartusz.

Niespolimeryzowang paste usuna¢ za pomocg szmatki nasa-
czonej alkoholem.

Pistolet dozujacy Applyfix 8 moze by¢ stosowany wielokrotnie
pod warunkiem odpowiedniej dezynfekcji. W przypadku wi-
docznych $ladéw zuzycia zalecana jest wymiana.Dezynfek-
cje mozna przeprowadzi¢ za pomoca dostgpnego w handlu
$rodka do dezynfekcji metoda zanurzeniowa. Firma Ketten-
bach zaleca uzycie roztworéw na bazie aldehydu glutarowego.

Warunki przechowywania

Przechowywac¢ w suchym miejscu, chronigc przed $wiattem
stonecznym. Magazynowa¢ w lodowce Iub w temperaturze
pokojowej (2°C/36°F—24°C/75°F), unika¢ ekstremalnych
temperatur. W przypadku przechowywania w lodéwce wy-
réb nalezy przed uzyciem ogrza¢ do temperatury pokojowej.

Sktadniki

Gtéwne skfadniki Visalys Core to ok. 42 % obj. wypetniaczy
nieorganicznych w zakresie wielkosci 0,2—20 pm, m.in. flu-
orek iterbu.

Baza polimerowa sktada si¢ z dimetakrylandw alifatycznych.
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Klasyfikacja

1SO 4049, Typ 2, Klasa 3.

Utylizacja

Catkowicie opréznione strzykawki automieszajace/naboje/
koricowki mieszajace / nasadki aplikacyjne | zwiazany materiat
mozna usuwac zgodnie z regionalnymi przepisami.

Znaki towarowe

Visalys® Core jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Kettenbach GmbH & Co. KG.

Informacja

Nie wszystkie produkty firmy Kettenbach sa dostepne we
wszystkich krajach.

Do uzytku wytacznie przez fachowy personel stomatologiczny.
W przypadku wystapienia powaznych incydentéw w powigza-
niu z produktem nalezy niezwlocznie zwrdcic sig do producen-
ta i do whasciwego organu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

0 ile wykluczenie odpowiedzialnosci jest ustawowo dopusz-
czalne, to firma Kettenbach GmbH & Co. KG nie bie-
rze zadnej odpowiedzialnosci za straty i szkody spowodo-
wane tym wyrobem, obojetnie czy chodzi przy tym o szko-

dy bezposdrednie, posrednie, szczegdlne, szkody uboczne lub
nastepcze, niezaleznie od podstawy prawnej, wigczajgc w to-
gwarancje, umowe, nieumysinos¢ lub zamiar.

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

Data aktualizacji: 2 listopad 2022
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Dane techniczne
Czasy obrobki i wigzania

Czas obrobki 90 sekund
Czas obrobki w kanale korzeniowym | 45 sekund
P L
Samoutwardzanie 5 minuty
Kontrastowos¢ radiologiczna® 2,5mmAl
Wytrzymato$¢ na zginanie > 100 MPa

Trwatos¢ kolorow spefnia wymagania normy 1SO 4049.

*Widoczno$¢ aluminium w promieniowaniu RTG odpowiada widoczno$ci
zgbiny. Dlatego 1 mm materiatu, ktéry wykazuje widocznos¢ w promienio-
waniu RTG odpowiadajaca 1 mm aluminium, ma widoczno$¢ w promienio-
waniu RTG odpowiadajaca 1 mm zgbiny, a 2 mm aluminium odpowiada

szkliwu zgba.
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O
o))
oJoJo,
KETTENBACH
Simply intelligent
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IHCTPYKLIA 13 3ACTOCYBAHHS

YkpaiHcbka

Onuc npoaykty

Bizanic Kope, po3po6neruit komnaHieto Kettenbax, kommno-
3UT NOABIHOO 3aTBEPAIHHS, L0 MICTUTb (hTOPNAN, NpK3Ha-
YeHW NS PEHTTEHOKOHTPACHOI BIIHOBNEHHS KyKCK 3y6a Ta
nnom6yBaHHs. Camo3MilLyBanbHa JBOKOMNOHEHTHA CUCTe-
Ma Ha 0CHOBi 6araToyHKL|IIHOr0 aKpIAOBOro KOMMO3UTY He
MicTuTb biccheHon-A i itoro noxiaHe. Bisanic Kope Bonopgie
CTabINbHOI0 KOHCUCTEHLLEID 3 XOPOLLMMIA TEKYYMMU BRAcTy-
BOCTSIMU. [POMOHYETLCS B HACTYMHIX KOAbOpax: Mig Konip
NEHTUHY, Ta Binuit. 3aBAgKM MOXIMBOCTI thoTononimepuaa-
LLji B Byib-AKMA MOMEHT NPV HEOBXIAHOCTI MOXHA YNPaBNATH
3aTBEPLIHHAM MaTepiany.

3acToCyBaHHS

* PigHoro pogy BiIHOBNEHHS KyKcu 3Y6iB.
» Qikcauis KopeHeBux WTnTiB
LlinboBa rpyna nauieHTis

MauieHTn Ha cToMaToNOriyHOMY NiKyBaHHI.

lpaBuna TexHiku 6e3neku

He 3acTocoyiTe y BUNafKy HasiBHOCTI aneprii Ha MeTakpu-
10BOI KMcnoTh edip, cnonyku 6er3oTprasony, 6ex3oiny ne-
pOKCKA, KamM(OPOXIHOH 260 4-MeTOKCU(EHON.

Y navieHTiB 3 MiABNLLEHOI YyTIMBICTIO HE MOXHA BUKIHOYA-
TV anepriyHoi peakuii Ha AaHmiA NPOAYKT.

Mpn KOHTaKTI 3i WKIPOKO / CIM30BOK) 0GOMOHKOK MOX/UBA
ceHcnbinisauis.

Martepianu, WO MICTATb €BreHOM, MOXYTb YrOBIbHIOBATH
CXOM/IOBAHHS KOMMO3NTIB.

Y BiTanbHuX 3y6iB AINSHKYM, po3TalloBari B 6e3nocepesHii
6713bKOCTI NyNbNK, CAif, 3aKpyBaTy BIANOBIAHUMN 3ac06a-
MU 191 3aXUCTY NYAbNK / LEHTUHY.

36epiratv B HeOCTYMHOMY /151 AiTei MicLi.
3ano6ixHi 3axoamn

He BIKOpMCTOBYBATY MICAS 3aKiHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI.

Martepian He KoBTaTW. Y pasi HeHaBMMCHOMO MPOKOBTYBAHHS!:
npy nosiBi 260 NPV HASBHOCTI TPUBANUX CKAPT 3BEPHITHLCS 0
niKaps.
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YHUKATV KOHTAKTY LUKIpK CN30BOI 060MOHKM 3 M'SKIM Ma-
Tepianom.

YHUKATK KOHTaKTY 3 041Ma. Y pasi HEHaBMICHOTO KOHTaKTY 3
0YnMa: HeraiHo pPeTenbHo MPOMMTY 0Yi 32 IONOMOroH0 Aylia
ans o4ei abo Boaw. Mpu MosiBi i HASBHOCTI TPUBANNX CKapT
3BEPHITLCS A0 NiKaps.

YHUKATV KOHTAKTY 3 0AAroM, OCKifbK1 MaTepian HEMOXIMBO
BUZANNTY 3a JONOMOTOH0 XiMIYHOT YACTKIA.

MacnopTv Geaneku Bu 3HalifeTe 3a agpecor: Www.
kettenbach.com.

Mpumitka

Po6o4nit Yac BKasaHo Ans matepianis, ki 36epiranucs i Bi-
KopucToByBanucs npu Temnepartypi 23°C (74°F) i BigHocHoT
BonorocTi NoBiTps 50 %. binblu BACOKI TemnepaTypy CKopo-
YYIOTb IaHWIA Yac, a 6inbLL HU3bKI-NOA0BXYIOTb.

Mpsima fjist CBITNA OTOYEHHS NPUCKOPIOE 3aTBEpAiHHS Visalys®
Core.

BkasiBKM 3 BUKOPUCTAHHS

BigHOBNEHHS KyKcK 3y6a

1. Bupanutv nnom6u Ta Kapiec.

2. 3a nonomoroto creujanbHux Mip (Koddepaam) 3abesne-
YNTM Cyxe poboye none.

3. fIKuo npn po6oTi 3 MafreavBoM NOTPIOHI [0AATKOBI Al
3 60Ky CTOMATONOra, 3riAH0 3 BUMOrami BUPOBHIKA.
4. HaHecTv azresvs BinoBiaHo A0 iHCTPYKLT BUPOBHMKA.
5. [Mpu BiACYTHOCTI CTIHOK NOPOXHUHM HaBKONO 3y6a BCTa-
HOBIMTM MaTpuLto, @ Bisanic Kope nomicTuTi 6esnoce-
peaHbO B NOPOXHIHY. NPy BUKOPUCTaHHI hopmu ans
BIHOB/NEHHS KyKCI HeoOXiaHO 3anoBHUTY Bizanic Kope
i BCTaHOBMTY Ha 3y6 Bizanic Kope MoXHa Mofientoatm
npOTAroM pPoBoYOro Yacy.
6. Bisanic Kope TBepaHe camocTiiHo Yepes 5xs (min).
B sIKOCTi 10AATKOBOI MOXMBOCTI MOXHA MigaaT
marepian otononimMepuaalyii npotsrom 205 (c), Wo6
MPUCKOPUTI 3aTBEPLIHHS.
Mpw 3acTocyBaHHi aareausis AneCE a6o AneCEBaH®
(IBoknepBiBaneHT) i Aaneplpomnt/l-Mon (3ME-
cne) (AdheSE a6o AdheSEOneF (lvoclarVivadent) i
AdperPromptL-Pop (3MEspe)) HaHocuTv MaTepian
L9 Haa6yaoBu kynbTi 3y6a Bizanic Kope nowwaposo B
2mm (M) | nigaasatyv dotononiMepuaali. MubuHa
3aTBEPAIHHS Npu thoTononimepu3ali CTaHoBUTL 2 mm
(MMm).

[py camo3aTBepAiHHI HUXXYi TEMMepaTypy, HanpuKnag, ca-
MOro marepiany ao B pasi pobiT B 061macTi nepeaHix 3y6is,

NPM3BOASATL [0 30iMbLUEHHS Yacy 3aTBEPAIHHS.

Visalys®Core
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7. Bupganutu matpuuo abo dopmysay kykcu 3yba

8. BuKOHaHHs npenapyBaHHs KyKcK nicnst NOBHOO 3a-
TBEPAIHHS.

9. Tepen BUrOTOBNEHHAM NNACTMACOBOT TMMYACOBOI

KOPOHKY HEOGXIHO i30/10BATY NOBEPXHIO KYKCH, Hanpu-

Knaf, BaseniHom.

dikcauis KopeHeBuX WTUTIB

[inq dikcawii KopeHeBux LWTNATIB PEKOMEHIYETHCA BIKO-
pucTosyBaTu Bizanic Kope B noagiliHoMy LUNpuL 06'eMom
9g (n)/5ml (mn).

1. 3anoBHeHMI1 KaHan KopeHs MiaroTyBaTy 0 YCTAHOBKIA
wrudra.

2. Y pasi, AKLLO BIKOPUCTOBYBAHWIA aAreaus BMarae
[10aTKOBOTO eTany NPOTPYIOBaHHS, BUKOHATH Lig Bi-
MOBIZHO A0 IHCTPYKLYi BUPOBHNMKA.

3. KaHan KopeHsi, KOPOHKOBIA AEHTWH | NpV HEOBXiAHOCTI
LiNgHK1 emani nigrotyBaty BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKUT
BMPOGHMKA aareansy. O60B’A3K0BO BIAANNTY 3a [0N0-
MOro0t0 NanepoBoro KiHMKa HayMLLIKK 3 NOPOXKHUHY
KaHany, L6 3ano6irTin oro 6noKyBaHHs.

4. Tligrotysatv NoBepxHi WTNATa 3rifHO 3 IHCTPYKUiED
BMPOGHMKA BIAMOBIAHMX MaTepianis. MoTiM BUKAIOUATY
3a6pyAHEHHS NOBEPXHI WTNTa.

5. Bisanic Kope B NOpOXXHUHY KaHay, a kL0 NOTPI6HO
| HaKopeHeBui WTNUT. BICTps BUKOpUCTaHO HacaaKu
NPW HAHECEHHI Mae 3aBX.aV 3anLLaTICs B MaTepiai.
He 3acTocosysaty npenapar Lentulo.

6. BesnocepeaHbo Micns LbOro BCTAHOBUTI KOPEHEBMI
Wwncht. Poboumit yac Bisanic Kope B kanani kopeHst
cknaziae 45 cekyHp (seconds).

7. B SIKOCTi JOAATKOBOI MOXIMBOCTI Anst dhikcauii wrndra
i 3aTBEPAIIHHA afire3VBY, HAHECEHOrO B KOPOHKOBOI 06-
nacTi, MoxHa nigaaTi matepiany choTononimepuaali 3a
[I0MOMOrot0 BIAMOBIAHOMO anapary NpotaroM 20 CeKyHA,
(seconds).

8. BiIHOBMEHHS KYKCW BUKOHATH, K OMCAHO BUILLE.

3a gonomoroto Bisanic Kope KopeHeBy 4acTuHy 3y6a MOX-
Ha pecTaBpyBaTy 3a aHanorielo 3 BIHOBNEHHAM KyKCH.
3 NPUYMHN TEKYYOi KOHCUCTEHLI NPy UbOMY PEKOMEH-
LYETbCS NPALLOBATY 3 MATPULEIO.

Hanecenns

Mactu 3miyioTb | 403YH0Tb 6E3NOCEPEAHBO LLUSXOM HaHe-
CeHHs 3 noggiitHoro wnpuua 06’emom 9g (r)/5ml () abo
KapTpumka 459 (r)/25ml (1) 3a 4onomoroto nicToneTa-ao-
3atopa Annaidikc 8 DS 24 1:1/2:1 i BignosigHMx 3miLy-
BaJIbHVX KaHIOMb. BUKOPMCTOBYBATY TiNbKI OPUTiHABHI 3Mi-
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LuyBanbHi kaxioni MBT @ 4,2 mm (mm) a6o MLT @ 2,5 mm (M)
| HAKOHEYHIKY BUPOOHULITBA KeTTeHbax!

npy BUKOpUCTaHHI 06’eMomM 45 g () / 25 ml (M) 3BEpHYTN yBa-
[y Ha HacTynHe (NP1 BUKOPUCTaHHI NOABIHOIO LWNpuUa Ajs-
TH 3riHO NYHKTY 2.

1. KapTpumk BCcTaBuTH B nicToneT-ao3atop Annandike 8.
Mpn ubOMY 3BEpHYTI yBAry Ha Te, L6 Haciykn HAQH
KapTpupKa ANBUANCS BHU3. FIKLLO KApTPUIK po3Ta-
LLIOBaHWIA B NicTONETi-103aTOPI HEBIPHO, TO XOMYT He
3aKpHETHLCS.

2. Bupanuty 3aryLuky kapTpumxa/ Wwnpuua, nepes
NEPLLOK0 YCTAHOBKOIO 3MiLLyBaya KaHtoni Ha Kap-
TPUIK/ LWNPUL, , CNIZ BUAABATU HEBEMMKY KiNbKICTb
matepiany, nepekoHaTues, Lo 06uaga marepianv noga-
f0TbCS PIBHOMIPHO. BAaBnery nacty BUKNHYTU.

3. BcTaHoBuTY 3MiLLlyBasbHY KaHtOMI0, MOBEPHYTY 3aryLu-
Ky Ha 90° 3a roMHHNKOBOK) CTPINKOIO, NOKW BOHA HE
noTpannse B naa. Mpu HeobXiAHOCTI 3MOHTYBATK Ha
3MiLLyBaYi HAKOHEYHMK IHTpaopanbHUIA/EHA0AOHTUYHNIA
3 3aCYBKOI0.

4. Y nonepefiHb0 BCTaHOBNEHII 3MilLyBanbHii KaHtoni
NOTPIGHO BUTIKaHHS MaTepiany nesHuii yac. Mepebir
marepiany nepepuBaeThbCs, K TifbKu cnabLiae TUCK
Ha PyKOSITKY AKcneHcepa abo NopLUHi wnpuua. He cnig
BIAABMIOBATY i3 3yCUNAM matepian, BXe 3aTBepainui

B 3MiLLYBaSbHIA KaHHOMI, TOMY L0 MOXHa NOLIKOAUTI
KapTpUpK/ LUNPUL, i 3MiLLYBaIbHY KaHionio!
5. MMicns 3acTOCYBaHHS 3HOBY BCTAHOBUTY 3armyLLKY.

YuwweHHs Ta aesiHdekuisa Annandikc 8
BUiHSTY KapTpumK.

He 3aTBeppiny nacTy BMAan1TV 3a JONOMOr0I0 FraHuipKu, npo-
COYEHOT CNNPTOM.

MicTonet-no3atop Annaicikc 8 npn BiANOBIAHIN Ae3iHpeK-
Uil MOXHa BUKOpPUCTOBYBATM Garatopas3oso. [pu HasBHOCT
BUAMMMX CNIAB 3HOCY PEKOMEHAYETbCS 3amiHa. [lesiHdek-
Ljjt0 MOXHa BUKOHYBATW 3 BUKOPUCTAHHAM 3BUYaiiHUX 3aC0-
6iB 1191 norpyxHoit AesiHdexLii. KeTTeH6ax pekoMeraye Bu-
KOPMCTOBYBATI PO34MHIA HA OCHOBI FYTapoBOro anb/erisy.

YmoBu 36epiraHHs

36epiratvt B CyxoMy MiCLji, 3axuLLEHOMY Bifl COHYHIX MPO-
MEHIB, B XONMOAWNbHIKY a60 MpW KiMHaTHI TemnepaTypi
(2°C/36°F—24°C/75°F), excTpemanbHux Temneparyp He-
00XiaHO YHUKaTu. Mpu 36epiranHi B XONOANIbHUKY MaTepi-
al nepef, BUKOPMUCTAHHAM CAif HarpiT 40 KiMHaTHOT Tem-
neparypu.
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CknapoBi

[onoBHUMK KOMMOHeHTamu Bisanic Kope € — npn6ausHo
42 00. % — HeopraHiyHi HanoBHIOBaYi PO3MIPOM Y JianasoHi
0,2—20 MKM, 30Kpema, iTepbito (Topua. MonimepHy 0CHOBY
YTBOPIOKOTh anihaTnyHi AUMeTakpunari.

Knaccudikauis
1S04049, Tun2, knac3.

YTunisauis

MoBHICTIO BUKOPUCTAHI LIMPULL 4151 @BTOMATUYHOMO 3MiLLy-
BaHHS / KapTpumki / 3MiLLyBaNbHi KaHioni / Hacaaku-annika-
TOpW Ta 3aTBEPA/IAIA MaTepian MoXHa yTunidyBaTy 3rigHo 3
MICLEBIMIA BIMOraMi.

ToBapHi 3HaKu

Visalys® Core (Bisanic Kope) € 3apeecTpoBaHnM TOBapHIM
3HakoMm Komnaii Kettenbach GmbH & Co. KG (KeTTeH6ax
Tm6X & Ko. KT).

Npumitka

[leski MaTepianu/npoayKTi komnakii KeTTeH6ax AoCTynHi
1191 NPOA@XY He B YCix KpaiHax.

TpU3HaYeHMIA BUKIIOYHO 1 3aCTOCYBAHHS (haxiBLiAMM B ranysi
cromaronorii.

Y BUNagKy CEPIO3HNX IHUMAEHTIB Y 3B'SI3KY 3 BUKOPUCTaH-
HAM BIPOOY HeraiiHo 3BEPHITLCA [0 BUPOGHMKA Ta KOMMe-
TEHTHOrO OpraHy.

06MeXeHHS BignoBifanbHOCTI

HackinbKu 3aKOHOM [10MyCKAETHCS BUKIIOYEHHS BIANOBIaNb-
Hoci, Kettenbach GmbH & Co. KG (KeTTen6ax ['M6X &Ko. K)
He Hece HisKol BIANOBIAANBHOCTI 32 BTPATY YU LLKOZY, BUKIN-
KaHi JaHWM NpoayKTOM, BCE OAHO, YW 1A MoBa npo 6e3no-
CepeqHiit, HenpsiMIiA, 0COBNMBIIA, CYyNyTHIt 36UTOK a6 361-
TOK BHACMiJOK 3aCTOCYBaHHS AHOr0 MPOAYKTY, HE3aNEXHO
Bif, NPaBOBOI OCHOBM, Y TOMY YICAi rapaHTii, KOHTPaKTY, He-
06epexHoCTi abo ymucena.

[ai, Wwo cTocytoTbest NpoayKLii thipmu KeTTeH6ax, 3acHoBaHi
Ha 06LUMPHMX AOCAIHKEHHSX | Ha BEMKOMY [0CBIfA] 3aCTOCy-
BaHHs. My NoBIOMASIEMO pe3ynbTaTy Halmx po3potok, ane
3/MLIAaEMO 3a CO60I0 NMPaBo Ha BCi TexHiYHI 3minu. Le, oa-
HaK, He 3BiNbHSAE KOPVCTYBAYa Bif, HEOOXIAHOCTI BUKOHYBATH
pexomeHzaLi Ta BKasiBKi LL0/10 3aCTOCYBAHHS.

[lata 0CTaHHbOro nepernafy HCTPYKLii i3 3acTOCyBaHHS:
11.2022
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TexHiyHi xapakTepucTukn “ CETTENBACH Grbi & Co. KG

PoGouwit 4ac i 4ac cxonnwBaHHA Im Heerfeld 7, 35713 Eschenburg, Germany
KETTEHBAX 'm6X & Ko. KT,
PoGouuii yac 905 () Im leeptheng 7, 35713 Ewenbypr, HimevunHa
PoGouMiA Yac karani KopeHst 455 (c) Bupo6neHo y HimeyuuHi
®oTononiMepisaL (y sianasori 2050 YNOBHOBaXXEHWI NPEACTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «Kparis MeaTexHika»,
ByN. barrosyTiscbka, 17-21,

J0BXUHN XBuni: 400-500 Hw)

(CamoCTBEpPKEHHS 5 min (x) 04107, m. Kviig, Ykpaina.
) Ten.: 0 800 21-52-32
PEHTrEHOKOHTPACTHICTL* 2,5mmAl )
. EnekTpoHHa notuTa: uarep@cratia.ua UA. TR 101
Mexa MiLHoCTi npy BUrMHI > 100 MPa

KonbopocTilikicTb Bianosiaae Bumoram ctangapty 1ISO 4049.

*PEHTrEeHOKOHTPACTHICTb anioMiHilo BiANOBIAAE PEHTTEHOKOHTPACTHOCTI
DeHTuHy. Tomy 1 mm (MM) maTepiany 3 PeHTTeHOKOHTPACTHICTHO, LU0 Bif-
nosigae 1 mm (Mm) aniomirito, Mae Taky camy PeHTTeHOKOHTPACTHICTb, AK
i1 mm (MM) AeHTUHY, @ 2 mm (MM) aniOMiHilO BIANOBIAAIOTb 3yGHil emani.
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YMOBHi NO3HAYeHHs

BianosipHicts 10 Aupextvisn
11po Me4Hi BUPOOU

( €ors

3HaK BIAMOBIZHOCTI 3 HOMEPOM
Ha3HayeHoro OpraHy 3 OLLHKN

MeanyHui Bupi6

g

MDD 93/42/EEC BIANOBIAHOCTI UA. TR 101
O3HaromneHHs PR Qo
N N . - [J
3 IHCTPYKLjetD D}] 36epiratyl B Cyxomy MicLli T ?gﬁg%ﬁgﬂ;&lﬂmy 7{?
N5 3aCTOCOBYBAHHS 0
ZA:C
TemnepaTypHe 0OMEXeHHs - Jf 7F | Bukopuctati go 8 He BUKOPVCTOBYBATY NOBTOPHO @
36°F

Homep 3a karanorom Koa naprii BUpoGHUK d
CTaTvyHa Hacazika Anst 3MilLlyBaHHs E% MongiitHuiA %%E

KapToup 50 tan (He BUKOPUCTOBYBATM NOBTOPHO) wnpuy

MinimeTp mm(vm) | Mininitp mi(vn) | Mikpomerp um (MKM)
MakyBanbHyin Matepian @

) nignsrae BTOPHHHIN

Mictonet- E‘ . nepepod

J03atop =

Applyfix 8 g

DS 24 1:1/2:1 . .
BipnyckaeTbes TiNbKK 3a peLentom.
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ﬂ Manufacturer:
Kettenbach GmbH & Co. KG
Im Heerfeld 7

35713 Eschenburg
Germany

Distributed in the U.S. by:
Kettenbach LP ( 60123

62-64 Enter Lane
Islandia, NY 11749 37466/4522
USA Made in Germany



