DEUTSCH

Produktbeschreibung/Indikation

Visalys® Tooth Primer ist ein selbstétzender Einkomponenten-Primer mit sauren Mo-
nomeren (10-MDP) fiir den adhésiven Verbund von Visalys® CemCore und Visalys®
Core zur Zahnhartsubstanz. Der Primer kann ohne zusétzliche Atzung oder nach
selektiver Atzung des Schmelzes angewendet werden. Visalys® Tooth Primer nicht
lichthérten. Visalys® Tooth Primer ist frei von Bisphenol A und dessen Derivaten.

Anwendungsgebiete
Zahnhartsubstanz-Primer zur definitiven Befestigung von:

« Kronen, Briicken, Inlays, Onlays, Veneers und Adh&sivbriicken in Kombination
mit Visalys® CemCore

« Wurzelstiften in Kombination mit Visalys® CemCore und Visalys® Core

« indirekten Stumpfaufbauten in Kombination mit Visalys® CemCore

Zahnhartsubstanz-Primer zum Aufbau eines adhésiven Verbunds mit Visalys®
CemCore und Visalys® Core zur Erstellung von:

« adhésiven Stumpfaufbauten

Patientenzielgruppe
Patienten, die im Rahmen einer zahnrztlichen MaBnahme behandelt werden.

Kontraindikationen

Bei bekannter Allergie gegen Methacrylsdureester, 4-Methoxyphenol oder andere
Inhaltsstoffe von Visalys® Tooth Primer.

Bei nicht ausreichenden Maglichkeiten einer sicheren Trockenlegung.

Warnhinweise

Bei empfindlichen Personen kénnen allergische Reaktionen auf das Produkt nicht aus-
geschlossen werden. Sensibilisierung durch Haut- / Schleimhautkontakt ist méglich.

Die Verwendung von Wasserstoffperoxididsungen, eugenolhaltigen Materialien
oder eisen(lllsulfathaltigen Retraktionsmitteln kann die Haftung beeintréchtigen.

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

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

VorsichtsmaBnahmen
Nicht nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums anwenden.

Das Material nicht verschlucken. Nach versehentlichem Verschiucken: Bei auftre-
tenden oder anhaltenden Beschwerden wenden Sie sich an einen Arzt.

Geeignete SchutzmaBnamen (z. B. Tragen von Handschuhen oder einer Schutzbril-
le) ergreifen. Haut- und Schleimhautkontakt mit dem Material vermeiden.

Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Augenkontakt: Sofort griindliches
Aussplilen mit Augendusche oder Wasser. Bei auftretenden oder anhaltenden Be-
schwerden wenden Sie sich an einen Arzt.

Kontakt mit Kleidungsstlicken vermeiden, da eine bleibende Schadigung der Klei-
dung nicht ausgeschlossen werden kann.

Sicherheitsdatenblétter finden Sie auch unter www.kettenbach.de.

Allgemeine Hinweise

Bei einer Kiihlschranklagerung muss das Produkt vor der Verwendung Raumtem-
peratur erreicht haben.

Der Visalys® Tooth Primer ist ausschlieBlich zur Vorbehandlung der natiirlichen
Zahnhartsubstanz und nicht fiir die Oberflachenbehandlung von prothetischen
Restaurationen, die Oberfldchenbehandlung von indirekten Stumpfaufbauten (mit
anderen Materialien als Visalys® CemCore/ Visalys® Core) und die Oberfldchenbe-
handlung von Implantat-Abutments vorgesehen.

Den Visalys® Tooth Primer nur in Verbindung mit Visalys® CemCore und Visalys®
Core verwenden.

Anwendung als Zahnhartsubstanz-Primer zur Befestigung mit
Visalys® CemCore

Der Visalys® Tooth Primer ist ein selbstatzender Primer und kann daher ohne zu-
sétzliche Phosphorsaure-Atzung angewendet werden. Nur bei der Befestigung von
Veneers und Adhésivbriicken und bei unbeschliffenem Schmelz ist eine selektive
Phosphorséure-Atzung des Schmelzes notwendig. Abhéngig von den Klinischen
Verhaltnissen kann wahlweise auch in anderen Fallen eine selektive Atzung durch-
gefiihrt werden. Das Atzgel entsprechend der Gebrauchsinformation des jeweiligen
Herstellers verwenden.

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

2. Visalys® Tooth Primer in eine Vorlageschale tropfen. Ein Lichtschutz ist nicht not-
wendig. Primer Flaschen nach jedem Gebrauch sorgfaltig verschlieBen.

3. Visalys® Tooth Primer mit einem geeigneten Applikator auf die gesamte Haft-
fldche der Zahnoberfléche auftragen und 20 Sek. einmassieren. Nach Auftra-
gen des Tooth Primers direkt mit der weiteren Bearbeitung beginnen. Mogli-
che Uberschiisse kénnen mit einem Wattepellet entfernt und mit Luft verblasen
werden. AnschlieBend mit einem sanften, dlfreien Luftstrom trocknen. Der vor-
gelegte Primer sollte innerhalb von 5 Min. verarbeitet werden, da Inhaltsstof-
fe verdunsten konnen.

AnschlieBend muss Visalys® CemCore entsprechend der Gebrauchsinformation des
Produkts angewendet werden.

Hinweis

Bei der Befestigung auf einem Implantat-Abutment oder auf einem indirekten
Stumpfaufbau miissen zwingend die Angaben des jeweiligen Materialherstellers be-
riicksichtigt werden. Die gesamten Haftflachen des Abutments/Stumpfaufbaus, ab-
héngig vom Material, wie unter ,Vorbehandlung der Restauration“ in der Gebrauchs-
information von Visalys® CemCore beschrieben, extraoral vorbehandeln, sofern in
der Gebrauchsinformation des entsprechenden Materialherstellers nichts ande-
res vorgeschrieben ist.

Emergenzprofile und ggf. Schraubenkanale miissen durch geeignete MaBnahmen
(z. B. Wachs-, Silikonabdeckungen) geschiitzt werden.

Befestigung von Wurzelstiften (Visalys® CemCore und Visalys®
Core) und indirekten Stumpfaufbauten (Visalys® CemCore)

1. Den Wurzelkanal, Wurzelstift oder indirekten Stumpfaufbau entsprechend den
Gebrauchsinformationen der jeweiligen Hersteller vorbereiten.

2. Die gesduberten und getrockneten Oberflachen des Wurzelkanals, des koron-
alen Dentins und ggf. der Schmelzanteile vollstédndig mit dem Visalys® Too-
th Primer benetzen und 20 Sek. einmassieren. Uberschiisse mit einer Papier-
spitze aus dem Wurzelkanal entfernen und alle Oberflachen mit einem sanften
Luftstrom trocknen.

3. Visalys® CemCore oder Visalys® Core entsprechend der Gebrauchsinformation
des Produkts applizieren und den Wurzelstift oder indirekten Stumpfaufbau (nur
Visalys® CemCore) befestigen.

4. Den Aufbau des Stumpfes, wie unter ,Anwendungshinweise zum Stumpfauf-
bau“ in der Gebrauchsinformation von Vislays® CemCore oder von Visalys® Co-
re beschrieben, durchftihren.

Anwendungshinweise als Zahnhartsubstanz-Primer zum
Stumpfaufbau

1. Kavitét reinigen und trocknen.

2. Pulpennahe Bereiche missen durch entsprechende MaBnahmen geschiitzt
werden.

3. Fr ein sauberes und trockenes Arbeitsfeld (Kofferdam) wéahrend der gesam-
ten Anwendung sorgen.

4. Wahlweise kann eine selektive Phosphorsdureétzung des Schmelzes vorge-
nommen werden.

5. Visalys® Tooth Primer in eine Vorlageschale tropfen. Ein Lichtschutz des Pri-
mers ist nicht notwendig.

6. Visalys® Tooth Primer mit einem geeigneten Applikator auf die gesamte Haftflé-
che des Stumpfs oder der Kavitét auftragen und 20 Sek. einmassieren. Mdgliche
Uberschiisse kénnen mit einem Wattepellet entfernt und mit Luft verblasen wer-
den. AnschlieBend mit einem Luftstrom trocknen. Der vorgelegte Primer soll-
te innerhalb von 5 Min. verarbeitet werden, da Inhaltstoffe verdunsten konnen.

7. Den Aufbau des Stumpfes wie unter ,Anwendungshinweise zum Stumpfauf-
bau“ der Gebrauchsinformation von Vislays® CemCore oder der Gebrauchsin-
formation von Visalys® Core beschrieben, durchfiihren.

Reinigung und Desinfektion

Die Visalys® Tooth Primer Flasche kann durch Wischdesinfektion mit nicht-oxidie-
renden Desinfektionsmitteln gereinigt werden.

Desinfektion der Flasche geméB den nationalen Leitlinien.
Praxistibliche HygienemaBnahmen beachten.

Lagerungsbedingungen

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

Nach der ersten Verwendung muss der Visalys® Tooth Primer innerhalb von 6 Monaten
verbraucht werden. Extreme Temperaturen vermeiden. Bei einer Kiihlschrank-
lagerung muss das Produkt vor der Verwendung Raumtemperatur erreicht haben.

Nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile des Visalys® Tooth Primers sind Wasser, saures Adhdsivmono-
mer (10-MDP) und HEMA.

Entsorgung

Vollstdndig entleerte Flaschen kénnen gemaB den regionalen Bestimmungen ent-
sorgt werden.

Warenzeichen

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

Hinweis

Nicht alle Kettenbach-Produkte sind in allen Landern erhéltlich.

Nur fiir den Gebrauch durch dentales Fachpersonal.

Bei auftretenden schwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt stehen, wenden Sie sich bitte unverzliglich an den Hersteller und an die zu-
stdndige Behorde.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, ibernimmt die Kettenbach
GmbH & Co. KG keinerlei Haftung flir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Fol-
geschéaden unabhangig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag,
Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

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

Stand der Information: 10. November 2023
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Product Description/Indication

Visalys® Tooth Primer is a self-etching single-component primer with acidic mono-
mers (10-MDP) for adhesive bonding of Visalys® CemCore and Visalys® Core to the
dental hard substance. The primer can be applied without additional etching or af-
ter selective etching the enamel. Do not light cure Visalys® Tooth Primer. BPA or BPA
precursors are not used in the manufacturing process of this device.

Indications for Use
For permanent cementation of tooth structure to:

« crowns, bridges, inlays, onlays, veneers and adhesive bridges in combination
with Visalys® CemCore

* root posts in combination with Visalys® CemCore and Visalys® Core

« indirect core build-ups in combination with Visalys® CemCore

For build-up adhesive bond to structure with Visalys® CemCore and Visalys® Core
to fabricate:

« adhesive core build-ups

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

Contraindications

Known allergies to methacrylic acid ester, 4-methoxyphenol, or other constituents
of Visalys® Tooth Primer.

If there are no adequate means of ensuring drainage.

Warnings

Allergic reactions to the product cannot be ruled out in sensitive persons. Sensiti-
zation through contact with skin/mucous tissue is possible.

The use of hydrogen peroxide solutions, materials containing eugenol or retraction
paste containing iron(lll) sulfate can impair adhesion.

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

Keep out of reach for children.

Cautions
Do not use after the expiration date.

Do not swallow material. If the material is inadvertently swallowed: Consult a med-
ical doctor if problems arise or persist.

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

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

Avoid contact with clothing, as permanent damage to clothes cannot be excluded.
Safety data sheets are available at www.kettenbach.com.

General Notes

Given refrigerator storage, the product has to have reached room temperature pri-
or to use.

Visalys® Tooth Primer is only intended for pretreatment of natural dental hard sub-
stance primer and not for surface treatment of prosthetic restorations, surface
treatment of indirect core build-ups (with material other than Visalys® CemCore/
Visalys® Core) and surface treatment of implant abutments.

Only use Visalys® Tooth Primer in combination with Visalys® CemCore and Visalys®
Core.

Use of Dental Hard Substance Primer for Luting with Visalys®
CemCore

Visalys® Tooth Primer is a self-etching primer and can therefore be used without
additional phosphoric acid etching. Only for luting of veneers and adhesive bridg-
es and with uncut enamel selective phosphoric acid etching of the enamel is nec-
essary. Depending on the clinical conditions, in other cases selective acid etching
may be optionally performed too. Use the etching gel according to the instructions
for use of the relevant manufacturer.

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

2. Drop Visalys® Tooth Primer into a preparation tray. Light protection is not nec-
essary. Close primer bottles carefully after each use.

3. Apply Visalys® Tooth Primer to the entire adhesive surface using a suitable ap-
plicator and rub in for 20 sec. After applying the Tooth Primer, start with the
further processing immediately. Any excess can be removed with a cotton pel-
let and blown off with air. Then dry with a gentle, oil-free jet of air. The pre-
pared primer should be processed within 5 min., as constituents can evaporate.

Visalys® CemCore must then be applied according to the instructions for use of
the product.

Note

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

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

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

Cementation of root posts (Visalys® CemCore and Visalys® Core)
and indirect core build-ups (Visalys® CemCore)

1. Prepare the root canal, root post or indirect core build-up according to the in-
structions for use from the relevant manufacturer.

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

3. Apply Visalys® CemCore or Visalys® Core according to the instructions for use
of the product and cement the root post or indirect core build-up (only Vis-
alys® CemCore).

4. Perform the build-up of the core as described under “Instructions for use for
core build-up” from the Visalys® CemCore or Visalys® Core instructions for use.

Application Instructions as Dental Hard Substance Primer for

Core Build-Up

1. Clean and dry the cavity.

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

. Ensure aclean and dry operating field (rubber dam) during the entire application.

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

. Drop Visalys® Tooth Primer into a preparation tray. Light protection of the prim-

er is not necessary.

6. Apply Visalys® Tooth Primer to the entire adhesive surface of the core or the cav-
ity using a suitable applicator and rub in for 20 sec. Any excess can be removed
with a cotton pellet and blown off with air. Then dry with a jet of air. The pre-
pared primer should be processed within 5 min., as constituents can evaporate.

7. Perform the build-up of the core as described under “Instructions for use for
core build-up” from the Visalys® CemCore instructions for use or the Visalys®
Core instructions for use.
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Cleaning and Disinfection

The Visalys® Tooth Primer bottle can be cleaned with wipe disinfection using non-
oxidizing disinfectants.

Disinfection of the bottle in accordance with national guidelines.
Observe standard practice hygiene measures.

Storage Conditions

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

After the first use, Visalys® Tooth Primer has to be used within 6 months. Avoid ex-
treme temperatures. Given refrigerator storage, the product has to have reached
room temperature prior to use.

Do not use after the expiration date.

Constituents

The main components of the Visalys® Tooth Primer are water, acidic monomer
(10-MDP) and HEMA.

Disposal

The empty bottles can be disposed in the household rubbish.

Trademarks

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

Note
Not all Kettenbach products are available in all countries.

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

If serious incidents occur that are related to the product, please immediately con-
tact the manufacturer and the competent 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, in-
cidental or consequential, regardless of the legal basis asserted, including warran-
ty, contract, negligence, or strict liability.

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

Updated: November 10, 2023

FRANCAIS

Description du produit/ Indication

Visalys® Tooth Primer est un primer mono-composant auto-mordangant & base de
monomeres acides (10-MDP) destiné a la liaison adhésive de Visalys® CemCore et
de Visalys® Core a la substance dentaire dure.

Le primaire peut étre appliqué sans mordangage supplémentaire ou aprés
mordancage sélectif de I'émail. Ne pas photopolymériser Visalys® Tooth Primer.
Visalys® Tooth Primer est exempt de bisphénol A et de ses dérivés.

Indications

Primaire de substance dentaire dure pour la cimentation permanente de :

= Couronnes, bridges, inlays, onlays, facettes et bridges adhésifs en associati-
on avec Visalys® CemCore

« Tenons radiculaires en association avec Visalys® CemCore et Visalys® Core

* Reconstitutions corono-radiculaires indirectes en association avec Visalys®
CemCore

Primaire de substance dentaire dure pour créer un joint adhésif avec Visalys®
CemCore et Visalys® Core pour la fabrication de :

* Reconstitutions corono-radiculaires adhésives

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

Contre-indications

Allergie connue aux esters d’acide méthacrylique, au 4-méthoxyphénol ou a
d'autres composants de Visalys® Tooth Primer.

Absence de moyen adéquat d’assurer un drainage.

Attention

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

[utilisation de solutions de peroxyde d’hydrogéne, de matériaux a base d’eugé-
nol ou de pate de rétraction a base de sulfate de fer (Ill) peut nuire a I'adhésion.

Dans le cas des dents vitales, les zones prés de la pulpe pourraient devoir étre trai-
tées avec une protection pulpaire/ dentinaire adéquate.

Garder hors de la portée des enfants.

Prudence
Ne pas utiliser le produit aprés sa date de péremption.

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

Prendre les mesures de protection appropriées (p. ex. porter des gants ou des Iu-
nettes de sécurité). Eviter tout contact de la peau et des muqueuses avec le ma-
tériau.

Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact accidentel avec les yeux : rincer
immédiatement et abondamment avec une douche oculaire ou de I'eau. Consulter
un médecin en cas de survenue ou de persistance d’un probleme.

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

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

Notes générales

En cas de conservation au réfrigérateur, le produit doit atteindre la température
ambiante avant d’étre utilisé.

Visalys® Tooth Primer est uniquement destiné au prétraitement de la substance den-
taire dure naturelle et non pour le traitement de surface des restaurations prothé-
tiques, le traitement de surface des reconstitutions indirectes de moignons (avec
un matériau autre que Visalys® CemCore/Visalys® Core) et le traitement de sur-
face des piliers implantaires.

Uniquement utiliser Visalys® Tooth Primer en association avec Visalys® CemCore
et Visalys® Core.

Utiliser le primaire de substance dentaire dure pour cimenter
avec Visalys® CemCore

Visalys® Tooth Primer est un primaire automordancant et peut donc étre utilisé
sans mordangage a I'acide phosphorique additionnel. Le mordancage sélectif de
I’émail & I'acide phosphorique n’est nécessaire que dans le cas de la cimenta-
tion des facettes et des bridges adhésifs et avec un émail intact. En fonction des
conditions cliniques, dans certains cas, un mordancage sélectif peut éventuelle-
ment étre effectué. Utiliser un gel de mordangage conformément au mode d’em-
ploi du fabricant concerné.

1. Apres I'essai de la restauration, la salive, le sang et tous les résidus de Visa-
lys® CemCore Try In Paste d’essai doivent étre éliminés des surfaces adhési-
ves de la substance dentaire dure avec un jet d'eau et les surfaces doivent ét-
re maintenues seches. Aucune surface adhésive ne doit étre contaminée. Une
digue en caoutchouc est recommandée pour obtenir un champ opératoire sec.

2. Déposer Visalys® Tooth Primer dans un plateau de préparation. Une protecti-
on contre la lumiére n’est pas nécessaire. Fermer les flacons de primaire avec
précaution apres chaque utilisation.

3. Appliquer Visalys® Tooth Primer sur toute la surface adhésive avec un applica-
teur adapté et faire pénétrer pendant 20s. Apres avoir appliqué Tooth Primer,
poursuivre le traitement immédiatement. Tout excédent peut étre éliming avec
un tampon en coton et expulsé a I'air. Sécher ensuite avec un Iéger jet d'air
sans huile. Le primaire préparé doit étre utilisé dans un délai de 5 min, puisque
les constituants peuvent s'évaporer.

Visalys® CemCore doit alors étre appliqué conformément au mode d’emploi du
produit.

Note

Pour la cimentation sur pilier d’implant ou sur reconstitution corono-radiculaire
indirecte, les spécifications du fabricant respectif du matériau doivent étre tou-
jours prises en compte.

Prétraiter toutes les surfaces adhésives du pilier/de la reconstitution corono-radi-
culaire en fonction du matériau, comme décrit dans « Prétraitement de la restau-
ration » dans le mode d’emploi de Visalys® CemCore, sauf indication contraire dans
le mode d’emploi du fabricant du matériau concerné.

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

Cimentation des tenons radiculaires (Visalys® CemCore
et Visalys® Core) et des reconstitutions corono-radiculaires
indirectes (Visalys® CemCore)

1. Préparer le canal radiculaire, le tenon radiculaire ou la reconstitution corono-ra-
diculaire indirecte conformément au mode d’emploi du fabricant concerné.

2. Humidifier complétement les surfaces séchées et nettoyées du canal radicu-
laire, de la dentine coronaire et des parties d’émail, le cas échéant, avec Visa-
lys® Tooth Primer et faire pénétrer pendant 20s. Eliminer I'excédent du canal
radiculaire avec un embout en papier et sécher toutes les surfaces avec un Ié-
ger jet d'air.

3. Appliquer Visalys® CemCore ou Visalys® Core conformément au mode d’emploi
du produit et cimenter le tenon radiculaire ou la reconstitution corono-radicu-
laire indirecte (uniquement Visalys® CemCore).

4. Effectuer la reconstitution corono-radiculaire comme décrit dans « Mode d’emploi
pour la reconstitution corono-radiculaire » du mode d’emploi de Visalys® CemCore
ou Visalys® Core.

Instructions pour I‘application comme primaire de substance

dentaire dure pour la reconstitution corono-radiculaire

1. Nettoyer et sécher la cavité.

2. Les zones proches de la pulpe doivent étre protégées par des moyens appro-
priés.

3. S'assurer d'avoir un champ opératoire propre et sec (digue en caoutchouc)
pendant toute I'application.

4. Un mordangage sélectif de I'émail & I'acide phosphorique peut éventuellement
étre effectué.

5. Déposer Visalys® Tooth Primer dans un plateau de préparation. Une protection
du primaire contre la lumiere n’est pas nécessaire.

6. Appliquer Visalys® Tooth Primer sur toute la surface adhésive du moignon ou de
la cavité avec un applicateur adapté et faire pénétrer pendant 20 s. Tout excé-
dent peut étre éliminé avec un tampon de coton et expulsé & I'air. Puis sécher
avec un jet d'air. Le primaire préparé doit étre utilisé dans un délai de 5 min,
car les constituants peuvent s'évaporer.

7. Effectuer la reconstitution corono-radiculaire comme décrit dans « Mode d’em-
ploi pour la reconstitution corono-radiculaire » du mode d’emploi de Visalys®
CemCore ou Visalys® Core.

Nettoyage et désinfection

Le flacon de Visalys® Tooth Primer peut étre nettoyé par désinfection par essuyage
au moyen de désinfectants non oxydants.

Désinfection du flacon conformément aux réglementations nationales.
Respecter les mesures d’hygiéne habituelles.

Conditions de stockage

Conserver au sec, a I'abri de la lumiere solaire directe. Le produit doit étre conservé
au réfrigérateur a 2°C/36°F—8°C/46°F avant la premiere utilisation.

Apres la premiére utilisation, Visalys® Tooth Primer doit étre utilisé dans un délai de
6 mois. Eviter les températures extrémes. En cas de conservation au réfrigérateur,
le produit doit atteindre la température ambiante avant d'étre utilisé.

Ne pas utiliser le produit apres sa date de péremption.

Constituants

Les principaux composants de Visalys® Tooth Primer sont I'eau, le monomere acide
(10-MDP) et I'HEMA.

Elimination
Les flacons completement vides peuvent étre mis au rebut conformément aux
prescriptions régionales.

Marques déposées

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

Note
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 immédiatement le fabri-
cant et les autorités responsables.

Limitation de responsabilité

Dans la mesure ol une exclusion de responsabilité est légalement admissible, la
société Kettenbach GmbH & Co. KG n’endosse aucune responsabilité concernant
toute perte ou tout dégat découlant de I'utilisation de ce produit, qu'il s'agisse de
dommages directs, indirects, particuliers, accidentels ou consécutifs, indépen-
damment de la base juridique invoquée, y compris la garantie, le contrat, la négli-
gence ou la préméditation.

Les informations fournies sur les produits Kettenbach sont basées sur des re-
cherches approfondies et une vaste expérience en matiere d'applications techno-
logiques. Les résultats sont fournis au mieux de nos connaissances et sont sujets a
des modifications techniques dans le cadre du développement de nos produits. Il est
cependant nécessaire que les utilisateurs suivent et prennent en compte toutes les
recommandations et les informations en rapport avec chaque utilisation du produit.

Mise a jour : le 10 novembre 2023

NEDERLANDS

Productbeschrijving/Indicatie

Visalys® Tooth Primer is een zelfetsende ééncomponentprimer met zure monomeren
(10-MDP) en is bedoeld voor de adhesieve bevestiging van Visalys® CemCore en
Visalys® Core op harde gebitsweefsels. De primer kan worden aangebracht zonder
extra etshehandeling of na selectief etsen van het glazuur. Visalys® Tooth Primer is
niet-lichtuithardend. Visalys® Tooth Primer bevat geen bisfenol A of derivaten ervan.

Indicaties
Primer voor hard tandweefsel voor de permanente cementering van:

« kronen, bruggen, inlays, onlays, veneers en adhesiefbruggen in combinatie
met Visalys® CemCore

« wortelstiften in combinatie met Visalys® CemCore en Visalys® Core

« indirecte stompopbouwen in combinatie met Visalys® CemCore

Primer voor hard tandweefsel voor een adhesieve hechting met Visalys® CemCore
en Visalys® Core ten behoeve van:

« adhesieve stompopbouwen

Patiéntendoelgroep
Patiénten die een tandheelkundige behandeling ondergaan.

Contra-indicaties

Bij bekende allergie voor methacrylzuuresters, 4-methoxyfenol of andere bestand-
delen van Visalys® Tooth Primer.

Als goede drainage niet kan worden gegarandeerd.

Pas op

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

Het gebruik van oplossingen met waterstofperoxide, materialen die eugenol bevat-
ten of retractiepasta’s met ijzer(lll)sulfaat kan de hechting verminderen.

Bij vitale gebitselementen moeten plaatsen in de buurt van de pulpa worden be-
handeld met een geschikte pulpa-/dentinebescherming.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

Waarschuwingen
Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum.

Materiaal niet doorslikken. Als het materiaal per ongeluk wordt doorgeslikt: Raad-
pleeg een arts als problemen ontstaan of aanhouden.

Neem passende beschermingsmaatregelen (draag bijv. handschoenen of een vei-
ligheidsbril). Vermijd contact van het materiaal met de huid en de slijmvliezen.

Vermijd contact met de ogen. Bij onbedoeld contact met de ogen: direct en gron-
dig uitspoelen met een oogspoeling of water. Raadpleeg een arts als problemen
ontstaan of aanhouden.

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

Kijk voor veiligheidsinformatiebladen op www.kettenbach.com.

Algemene opmerkingen

Als het product gekoeld is bewaard, moet het vodr gebruik eerst op kamertem-
peratuur komen.

Visalys® Tooth Primer is alleen bedoeld voor het voorbehandelen van natuurlijke har-
de gebitsweefsels en niet voor opperviaktebehandelingen bij prothetrische restaura
es, opperviaktebehandelingen bij indirecte stompopbouwen (met andere materia-
len dan Visalys® CemCore/Visalys® Core) of opperviaktebehandelingen Hi Koert-
bij implantaatabutments.

Gebruik Visalys® Tooth Primer alleen in combinatie met Visalys® CemCore en Visalys®
Core.

Gebruik van de primer voor hard tandweefsel voor de cemente-
ring met Visalys® CemCore

Visalys® Tooth Primer is een zelfetsende primer en kan daarom worden gebruikt
zonder extra te etsen met fosforzuur. Alleen voor het bevestigen van veneers en
adhesiefbruggen en bij niet ingesneden glazuur is selectief etsen van het glazuur
met fosforzuur noodzakelijk. Al naar gelang de klinische omstandigheden kan ook
in andere gevallen worden gekozen voor selectief zuuretsen. Gebruik de etsgel con-
form de gebruiksaanwijzing van de desbetreffende fabrikant.

1. Nahet inpassen van de restauratie, moeten speeksel, bloed en eventueel aan-
wezige restanten van de Visalys® CemCore Try In Paste die voor het inpassen is
gebruikt met behulp van waterspray van de hechtvlakken van het harde tand-
weefsel worden verwijderd. Zorg dat de oppervlakken daarna droog blijven. De
hechtvlakken moeten vrij zijn van contaminatie. Voor een droog werkgebied
wordt een cofferdam aangeraden.

2. Druppel Visalys® Tooth Primer in een preparatieschaaltje. Beschermen tegen
licht is niet noodzakelijk. Sluit de primerflesjes zorgvuldig na elk gebruik.

3. Breng Visalys® Tooth Primer aan op het gehele hechtviak met behulp van een
geschikte applicator en wrijf het 20 sec in. Begin na het aanbrengen van de pri-
mer direct met de verdere bewerking. Overtollig materiaal kan worden verwij-
derd met een wattenbolletje en met lucht. Droog daarna met een zachte stroom
olievrije lucht. De geprepareerde primer moet binnen 5 min. worden verwerkt,
aangezien de bestanddelen kunnen verdampen.

Breng vervolgens Visalys® CemCore aan conform de gebruiksaanwijzing van het
desbetreffende product.

Opmerking

Vlolg voor het cementeren op een implantaatabutment of een indirecte stompop-
bouw de specificaties van de desbetreffende fabrikant van het materiaal op.

Behandel alle hechtviakken van het abutment/de stompopbouw afhankelijk van
het materiaal, zoals beschreven onder ‘Voorbehandeling van de restauratie’ in de
gebruiksaanwijzing van Visalys® CemCore, tenzij anders voorgeschreven in de ge-
bruiksaanwijzing van de desbetreffende fabrikant van het materiaal.

De emergentieprofielen en schroefkanalen moeten, waar van toepassing, wor-
den beschermd met behulp van passende maatregelen (bijv. afdekking met was,
siliconen).

Cementeren van wortelstiften (Visalys® CemCore en Visalys®
Core) en indirecte stompopbouwen (Visalys® CemCore)

1. Prepareer het wortelkanaal, de wortelstift of de indirecte stompopbouw conform
de gebruiksaanwijzing van de desbetreffende fabrikant.

2. Bevochtig de gereinigde en gedroogde opperviakken van het wortelkanaal, het
kroondentine of de glazuurgedeelten, waar van toepassing, volledig met Visalys®
Tooth Primer en wrijf het 20 sec. in. Verwijder overtollig materiaal uit het wor-
telkanaal met een papierpunt en droog alle oppervlakken voorzichtig met lucht.

3. Breng Visalys® CemCore of Visalys® Core aan conform de gebruiksaanwijzing
van het product en bevestig de wortelstift of de indirecte stompopbouw (al-
leen Visalys® CemCore).

4. Voer de opbouw van de stomp uit zoals beschreven onder ‘Instructies voor
het aanbrengen bij een stompopbouw’ in de gebruiksaanwijzing van Visalys®
CemCore of Visalys® Core.

Instructies voor het aanbrengen als primer voor hard tandweef-

sel voor een stompopbouw

1. Reinig en droog de caviteit.

2. Bescherm plaatsen in de buurt van de pulpa op de juiste manier.

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

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

5. Druppel Visalys® Tooth Primer in een preparatieschaaltje. Beschermen van de
primer tegen licht is niet noodzakelijk.

6. Breng Visalys® Tooth Primer op het gehele hechtvlak van de stomp aan met be-
hulp van een geschikte applicator en wrijf het 20 sec. in. Overtollig materiaal
kan worden verwijderd met een wattenbolletje en met lucht. Droog het daar-
na met lucht. De geprepareerde primer moet binnen 5 min. worden verwerkt,
aangezien de bestanddelen kunnen verdampen.

7. Voer de opbouw van de stomp uit zoals beschreven onder ‘Instructies voor
het aanbrengen bij een stompopbouw’ in de gebruiksaanwijzing van Visalys®
CemCore of Visalys® Core.

Reiniging en desinfectie

Het flesje met Visalys® Tooth Primer kan worden gereinigd door middel van wisdes-
infectie met behulp van niet-oxiderende desinfectiemiddelen.

Desinfecteer het flesje volgens de plaatselijke wet- en regelgeving.
Houd u hierbij aan de standaardhygiénemaatregelen voor tandartspraktijken.

Bewaaromstandigheden

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

Nadat Visalys® Tooth Primer voor het eerst is gebruikt, moet het binnen 6 maanden
worden opgebruikt. Vermijd extreme temperaturen. Als het product gekoeld is be-
waard, moet het voor gebruik eerst op kamertemperatuur komen.

Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum.

Bestanddelen

De belangrijkste bestanddelen van Visalys® Tooth Primer zijn water, zure mono-
meer (10-MDP) en HEMA.

Afvalverwijdering

Volledig lege flessen kunnen worden afgevoerd volgens de regionale voorschriften.

Handelsmerken

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

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

Bij ernstige ongewenste voorvallen die verband houden met het product, verzoe-
ken wij u om direct contact op te nemen met de fabrikant en de verantwoorde-
lijke instanties.

Beperkte aansprakelijkheid

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

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

Bijgewerkt: 10 november 2023

PYCCKUIA

Onucaxme NpogyKTa / NokasaHus K NPpUMeHeHMo

Visalys® Tooth Primer npeactaBnser co6oit camonpoTpasAMBaIoLLMiA OfHOKOMMO-
HEHTHbIV NpaiMep ¢ KUCNOTHbIMM MoHoMepamm (10-MDP) ans anreansHol k-
caum Visalys® CemCore n Visalys® Core K TBEpabIM TKaHsM 3y6a. [paiiMep Mo-
)KET HAHOCUTbCS 683 ONONHUTENBHOTO NPOTPABANBAHS UM NOCAE CENEKTUBHOMO
Tpasnexus amanu. He ponyckaetcs dotononumepusaums Visalys® Tooth Primer.
BPA 1 npekypcopbl BPA He 1CMOnb3yoTCs B NPOLLECCE M3rOTOBNEHNS AAHHOM0
npoayKkTa.

MokasaHus K npuMeHeHuto
[ing NOCTOSAHHOM (DUKCALMN K AEHTUHY:

* KOPOHOK, MOCTOB, BKNaJ0K, HaKNaioK, BUHIPOB 11 afireanBHbIX MOCTOB B
coyetanuu ¢ Visalys® CemCore;

* KOpHeBbIX LWTN(TOB B coueTaHuu ¢ Visalys® CemCore u Visalys® Core;

* HenpsMbIX pecTaspauii B couetanmm ¢ Visalys® CemCore

[ing azireavBHoi thukcauun pectaBpaLiii K AEHTHY ¢ nomoLLbio Visalys® CemCore
1 Visalys® Core npu:

* aAresnBHOM BOCCTAHOBEHWW KYNbTH

Lienesas rpynna nauueHTos
naLWIGHTbI B PamKax CTOMATonorn4eckoro neveHnd.

poTnBONOKa3aHus

[py 13BECTHON anneprm Ha 3UPbI METAKPUNOBOI KUCNOTbI, 4-MeToKCudeHon
WNW pyrue KOMNoHeHTbl npogykTos Visalys® Tooth Primer.

OTCYTCTBIE AEKBATHBIX BO3MOXHOCTENA OCYLLEHS.

MpepocTepexexns

He 1ckioyatoTes annepriieckue peakuyie Ha NpOYKT y MOAEN C YyBCTBUTENBHO-
CTbl0. CEHCMBMNM3aLMA NPy MonaaaHiAu Ha KXY/ CIM3UCTbIE 060N0YKM.

Vlcnonb3oBaHne pacTBOPOB MEPEKMCH BOJOPOAA, MaTepUanos ¢ ConepKaHmem
3BreHona U PeTPaKLMOHHOM NacTbl ¢ Cynbatom xenesa(lll) MoXeT yxyawmTs
aaresmio.

B cnyyae HeaenynbnupoBarHbIix 3y60B MOXET NoTpeboBaThes 06paboTka 06nactu
BO31€ Ny/bMbl CPEACTBOM AN 3aALUTbI NYbbl/ AGHTUHA.

XpaHUTb B HELIOCTYMHOM [Nt IETEl MECTe.

NpeaynpexaeHus
He NPUMEHATL N0 UCTEYEHUW CPOKA rOAHOCTK.

He rmoratb Matepua. Mpu cry4aitHoM NpornaTbiBaHAM MaTepuana: 06paTuTech
K Bpayy, 6CIN NOSIBUIUCH W HE MPOXOAAT Kasobbl.

lpumnTe Hagnexatime Mepbl NPESOCTOPOXHOCTY (HAMp., HAZETb NepyaTkn U
3allnTHbIE OHKM). He nonyckarb nonazganus mMatepuana Ha Koxy 1 CinucTble.

He ponyckatb nonafanus B rmasa. lpu cny4aitHom nonagjaHui B rasa: Hemep-
NIEHHO TLLATENbHO NPOMONTE Masa CreumanbHbIM CPEACTBOM v Bogoit. 06pa-
TUTECH K BPAYY, ECNW NOSBIANNCH WA HE NPOXOAAT XKanobbl.

/36eraTb KOHTaKTa C OAEXAON, TaK KaK HE WCKIIOYEHO HEYCTPaHIMOE 3arpsis-
HeHue 0feXbl.

Macnopta 6e30MacHOCTI MaTepuana NPUBOASTCS Ha caiTe
www.kettenbach.com.

06Lwme 3ameyaHus

TPy XpaHeHNA B XONMOAMbHIKE MPOAYKT AOMKEH AOCTUTHYTL KOMHATHOM Temne-
paTypbl Nepes NPUMEHEHNEM.

Visalys® Tooth Primer npefHasHaueH Tonbko Ans NpeABapuTenbHOi 06paboTKi Ha-
TyPaNIbHOr0 IEHTUHA 11 HE NOAXOANT ANt 06paBoTKy MOBEPXHOCTY NPOTE308, 06pa-
60TKI NOBEPXHOCTY HENPSIMbIX PECTaBpaLyii (Apyrim matepuanom kpome Visalys®
CemCore/Visalys® Core) 1 06paboTKi NOBEPXHOCTN a0aTMEHTOB MMNIAHTATOB.

Vicnonbaosatb Visalys® Tooth Primer Tonbko B codeTaHnm ¢ Visalys® CemCore 1
Visalys® Core.

Wcnonb3oBaHue npaiimepa ans gmkcaumm ¢ nomowybto Visa-
lys® CemCore

Visalys® Tooth Primer sBnsieTcs caMonpoTpaBAMBatoLLMM NPaiMEPOM 1 NO3TOMY
MOXET MCNONb30BATLCS 6€3 JONONHUTENBHOTO TPaBAEeHUs OPTOOCHOPHOI Kitc-
NOTON. /b NpY UKCALMM BUHMPOB W Are3nBHbIX MOCTOB 11 NMPU HEOBTOYEH-
HOIA 3Manu TpebyeTcs CenekTUBHOE TpaBneHne opToocthopHOIA KCNOTONA. B 3a-
BUCUMOCTM OT KNMHYECKIX YCOBNIA CENEKTUBHOE TPABNEHUE KUCMOTOI MOXET
BbINOMHATBLCS W B AiPYrix ciyyasix. MicnonbayiiTe NpoTpaBnMBatoLmii refb cornac-
HO MHCTPYKUMI NPOM3BOAUTENS.

1. Tlocne npuMepKi pecTaspauyi cneayeT VAT CAIOHY, KPOBb 1 BCE 0CTATKM
Visalys® CemCore Try In Paste ¢ aareavsHbix NOBEPXHOCTEN AEHTUHA CTPYEit
BO/Ibl M 3aTeM MOAAEPKUBATL NOBEPXHOCTI B CYXOM COCTOSHIM. ALre3nBHble
NOBEPXHOCTI JOMKHbI BbiTb OYWLLEHbI OT 3arpsisHeHWin. PekomenayeTcs
11CNoNb30BaTh Kothdepaam 4id 3aluuTbl paboyero nong.

2. KannyTb Visalys® Tooth Primer B yaluky. 3almTa oT cBeTa He TpebyeTcs.
TiLaTenbHo 3aKpbIBaTh (IaKOHbI C NPaiiMePOM MOCIE KXK0r0 MCTONb30BaHNS.

3. Hanectn Visalys® Tooth Primer Ha BCtO aareausHyto NOBEPXHOCTb C MOMOLLbO
annavkaropa v BTupatb 20 cekyHa. Mocne Hanecenns Tooth Primer cpasy
NEPEeXoaNTb K asnbHeiLuer 06paboTke. M3nniuky mateprana MOXHO yaanuTs
BATHbIM LUAPVKOM WK NPOAYTb BO3AYXOM. 3aTem NpocyLUMTb MArKoV CTpyén
6e3macnsaHoro Boaayxa. [puroToBneHHbIA NpaiMep cnedyeT 1enonb3osath B
TeueHne 5 MUHYT, Tak Kak KOMMOHEHTbI MOryT UCMApUThCS.

3atem HaHecTy Visalys® CemCore COrnacHo MHCTPYKLMMA MO NPUMEHEHNIO.

MpumeyaHue

Py h1KCaLWMM K aGaTMEHTY MMNNIAHTATA UK HENPAMOI PECTaBpaLyn CTPOro Co-
6110/1aTh YKA3aHSA NPOU3BOAUTENS COOTBETCTBYIOLIETO MaTepuana.

O6pa6oTaTh BCE afre3BHbIE MOBEPXHOCTV abaTMeHTa / pecTaBpauui B 3aBUCH-
MOCTV OT MaTepuana, kak onucao B paszene “lpefgaputenbHas 06padoTka pe-
cTaBpauyn” B MHCTPYKUmn K Visalys® CemCore, ecnn B MHCTPYKLAM NPON3BOAW-
TeNs COOTBETCTBYHOLLEro Matepuana He ykasaHo 1Hoe.

Mpochnnn BLICTYNAHNS 1 BUHTOBbIE KaHaMbl, NPU HaNMuMK, CRELyeT 3alnTuTh
COOTBETCTBYIOLLMMWM CpeACTBaAMU (Hanp., BOCKOM, CWIMKOHOBbIMU KOJ'II'IaHKaMM).

dukcauus KopHesbIx wWrngros (Visalys® CemCore u Visalys®
Core) n Henpsimoe BoccTaHosneHue (Visalys® CemCore)

1. MpenapupyiTe KOPHEBOW KaHasn, KOPHEBOW LITU(MT Wau Henpsmyio
pecTaBpaLmio COrNacHo UHCTPYKLAM NPON3BOAUTENS.

2. TIONHOCTBIO CMOYITE OYULLEHHBIE W NPOCYLLEHHbBIE MOBEPXHOCTI KOPHEBOTO
KaHana, AeHTUHa KOPOHKOBOWM YacTy 1 YacTel amanu, Npu He06XOANMOCTY,
martepuanom Visalys® Tooth Primer 1 BTupaiite 20 CekyHA, YaanuTe nanuwkn ns
KOPHEBOrO KaHaa 6yMaXXHbIM HAKOHEYHIKOM 11 MPOCYLLIMTE BCE MOBEPXHOCTH
MSArKOWN CTPYEN BO3ayXa.

3. Hanecute Visalys® CemCore unu Visalys® Core COrnacHo MHCTPYKUMMA Mo
NPYMEHEHNIO NPOAYKTA 1 3a(IUKCUPYITE KOPHEBOW LUTUAT UK HENPSMYIO
pectaspauuio (Tonbko Ang Visalys® CemCore).

4. BbinonHuTe HeNpsiIMoe BOCCTAHOB/IEHME, Kak OnucaHo B pasaene “VHcTpyKums
N0 BOCCTAHOB/EHMIO KyNbTU" MHCTPYKUMI N0 npuMeHernto Visalys® CemCo-
re unn Visalys® Core.

YKazaHusi no NpuMeHeHMIo npaiiMepa npu BOCCTAHOBNEHUN
KynbTH

1. OuucTuTe 1 NPOCYLUMTE NONOCTD.

2. 06nacTyt B6AM3M NYNbMbl CNEAYET 3aLLUTUTb HafeXaLLMU CPEACTBAMM.

3. 06ecneunTb YncToe W cyxoe paboyee none (koddepaam) B Xofe BCEro
NPUMEHEHNS.

4. OakynbTaTMBHO MOXET MOTPe60BATbCA CENEKTUBHOE TpaB/ieHne 3amanu
0pTohoChOpHON KUCNOTON.

5. Kanyb Visalys® Tooth Primer B ualuky. 3awura npaiimepa oT CBETa He
TpebyeTcs.

6. HanecTn Visalys® Tooth Primer Ha BCIO afire31BHYI0 NOBEPXHOCTb KyNbTY UK
M0I0CTY C NOMOLLBIO annnukaropa v BTupatb 20 CekyHA. V3nniikn MoXHO
YAANUTb BaTHbIM LIAPUKOM W NPOAYTL BO3AYXOM. 3aTeM NpOCyLWNTL CTPYyEit
BO3AyXa. [pUroTOBNEHHbII NpaiiMep CnedyeT Ucrnonb3oBatb B TeYEHUe 5 Mu-
HYT, TaK Kak KOMMOHEHTbI MOTYT 1CMapuThCs.

7. BbINonHuTe HENpsiMOe BOCCTAHOB/IEHME, Kak ONUCaHO B pasaene “VIHCTpyKuns
10 BOCCTAHOB/IEHWIO KyNbTU" MHCTPYKUMI No npuMeHeHnto Visalys® CemCo-
re wnn Visalys® Core.

0uncTKa 1 aeauHtekums

®nakoH Visalys® Tooth Primer MOXHO Ae3MH(UUMPOBATL NYTEM NPOTUPAHUS He-
OKMCASIOLLAMI [ie3NH(EKTaHTaMK,

[leanHuumpyiite hnakoH cornacHo AeCTBYHOLLMM HOpMATHBaM.
CobntofaiiTe NPUHATbIE MePbl 06ECTEYEHIS TUTUEHDI.

YcnoBusi xpaHeHus

XpaHuTb B CyXOM MECTe, 06eperast 0T CONHEYHOro cBeTa. [1o Nepsoro npuMeHeHus
XpaHWTb NPOYKT B XoNoAunbHIKe npu Temnepatype 2°C /36°F - 8°C /46°F.

[Nocne nepBoro NpumeHeHs cneayet uapacxofosats Visalys® Tooth Primer B Te-
YeHre 6 MecsiLes. He fonyckatb BO3AENCTBIS SKCTpeMaibHbIX Temnepartyp. Mpu
XpaHEHUN B XOMOAWNbHUKE NPOAYKT JOKEH AOCTUTHYTL KOMHATHOM TemMnepary-
pbl NEpen NPYMEHEHNEM.

He NpuMeHsTb N0 MCTEYEHIM CPOKA FOAHOCTH.

Coctas

OcHoBHble  KOMMoHeHTBI  Visalys® Tooth  Primer: Boma, KuCOTHbIA - MoHomep  (10-MDP)
1 HEMA.

Yrunusauus

[MonHOCTBIO MCNONb30BaHHbIE (HAKOHBI MOXHO YTUAM3MPOBATb B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMW NPeAn1CaHnAMU.

ToBapHble 3HaKu

Visalys® Tooth Primer, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys® CemCore u
Visalys® Core gBNS0TCS 3aperucTpupoBaHHbIMA TOBapHbIMU 3Hakamn (hrpmbl
Kettenbach GmbH & Co. KG.

MpumeyaHue
HekoTopble npogykThl Kettenbach focTynHbl He BO BCEX CTpaHax.
TpefHasHayeH ToNbKo Anst NPOECCHOHaNbHOMO MPUMEHEHIS B CTOMATONOMMM.

B cnyyae cepbeaHbix UHUMAEHTOB B CBS3M C NPUMEHEHNEM U3[IENNS HEMENEHHO
06paTUTECH K NPON3BOAUTENIO W KOMTMIETEHTHOMY OpraHy.

OrpaHnyeHne 0TBETCTBEHHOCTY

3a VCKIIOYEHIEM CIy4aeB, Korda 3T0 3ampeLLeHo 3aKOHOAATeNbCTBOM, (rpMa
Kettenbach GmbH & Co. KG He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a YObITKN UK YLIEPO,
BO3HVKLUME B CBS3W C aHHbIM NPOAYKTOM, ByAb TO MPSMON, KOCBEHHbINA, 0CO-
6bliA, CONYTCTBYHOLLMIA UM NOCNEAyHoLWIA yLiep6, He3aBMUCMMO OT NPaBOBOMO OC-
HOBaHWs!, BKII0YAs rapaHTII0, KOHTPAKT, HEOCTOPOXHOCTb M GE3yCOBHYI0 OT-
BETCTBEHHOCTb.

WNHdopmalms o npoaykLmm Kettenbach ocHoBaHa Ha pesynbtartax 06LUMPHbIX C-
CNEL0BaHNI U ONbITe NPUMEHEHNS. Mbl OTpaXKaem aTv pesynbTaThl Co BCelt BO3-
MOXHOI TLLATENBbHOCTBIO, HO OCTABASAEM 3a COBO0 MPaBO Ha TEXHWHYECKME U3Me-
HEHWs B LIENSIX COBEPLUEHCTBOBAHMS NPoayKLmn. OAHAKO 3TO He 0CBOGOXAAET
nonb3oBaTens ot 06513aHHOCTI COBMIOAATH BCE HALLW PEKOMEHAALIN 1 YKasaHNs
B XOZ16 NPUMEHEHMS NPOAYKTA.

06HoBNeHO: 10 HosiBpb 2023 .

ITALIANO

Descrizione del prodotto/Indicazioni

Visalys® Tooth Primer € un primer monocomponente automordenzante con mono-
meri acidi (10-MDP) per il fissaggio adesivo di Visalys® CemCore e Visalys® Core alla
sostanza dentale dura. Il primer puo essere applicato senza mordenzatura supple-
mentare o dopo mordenzatura selettiva dello smalto. Visalys® Tooth Primer non deve
essere fotopolimerizzato. Visalys® Tooth Primer & privo di bisfenolo A e suoi derivati.
Indicazioni per I'uso

Primer per sostanza dentale dura per la cementazione permanente di:

= corone, ponti, inlay, onlay, faccette e ponti adesivi in combinazione
con Visalys® CemCore

« perni radicolari in combinazione con Visalys® CemCore e Visalys® Core
* ricostruzione indiretta di monconi in combinazione con Visalys® CemCore

Primer per sostanza dentale dura per la creazione di una coesione adesiva
con Visalys® CemCore e Visalys® Core per la realizzazione di:

* ricostruzioni adesive di monconi

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

Controindicazioni

In caso di allergie note a estere dell’acido metacrilico, 4-metossifenolo o altri in-
gredienti di Visalys® Tooth Primer.

Qualora non vi siano mezzi adeguati per garantire il drenaggio.

Avvertenze

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

L'uso di soluzioni a base di perossido di idrogeno, di materiali contenenti eugeno-
lo o di paste di retrazione contenenti ferro(lll)solfato puo pregiudicare I'adesione.

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

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Precauzioni
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non ingerire il materiale. In caso di ingestione accidentale: Se insorgono o persi-
stono disturbi, consultare un medico.

Adottare misure protettive adeguate (ad es. indossare guanti o occhiali di protezio-
ne). Evitare il contatto del materiale con la pelle e le mucose.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto accidentale con gli occhi, sciac-
quare subito e a fondo con acqua o collirio. Se insorgono o persistono disturbi,
consultare un medico.

Evitare il contatto con gli indumenti poiché non & possibile escludere danni per-
manenti.

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

Avvertenze generali

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

Visalys® Tooth Primer & destinato unicamente quale primer per il pretrattamento
della sostanza dentale dura naturale e non per il trattamento di superfici di restauri
protesici, per il trattamento di superfici di ricostruzioni di monconi (con materiali
diversi da Visalys® CemCore/ Visalys® Core) e per il trattamento di superfici di abut-
ment di impianti.

Utilizzare Visalys® Tooth Primer soltanto in combinazione con Visalys® CemCore
e Visalys® Core.

Uso del primer per sostanza dentale dura per la cementazione
con Visalys® CemCore

Visalys® Tooth Primer & un primer automordenzante, utilizzabile quindi senza mor-
denzatura supplementare con acido fosforico. La mordenzatura selettiva dello smal-
to con acido fosforico & necessaria unicamente con la cementazione di faccette e
ponti adesivi nonché con smalto integro. A seconda delle condizioni cliniche, an-
che in altri casi & possibile eseguire la mordenzatura selettiva con acido in via op-
zionale. Usare il gel di mordenzatura attendendosi alle istruzioni per I'uso del ri-
spettivo produttore.

1. Dopo la prova del restauro, rimuovere saliva, sangue e residui della Visalys®
CemCore Try In Paste di prova dalle superfici adesive della sostanza dentale du-
ra utilizzando acqua spray, quindi mantenere le superfici asciutte. Le superfici
adesive devono essere prive di contaminazione. Si consiglia una diga in gom-
ma per mantenere asciutto il campo operatorio.

2. Versare alcune gocce di Visalys® Tooth Primer in una vaschetta di miscelazione.
Non & necessaria alcuna protezione dalla luce. Chiudere accuratamente i fla-
coni del primer dopo ogni impiego.

3. Applicare Visalys® Tooth Primer sull'intera superficie adesiva usando un ap-
plicatore idoneo e frizionare per 20 secondi. Dopo avere applicato Tooth Pri-
mer, iniziare immediatamente la lavorazione successiva. L'eventuale materiale
in eccesso puo essere rimosso con un bastoncino di cotone e un getto d'aria.
Quindi asciugare con un getto delicato d’aria priva di olio. Il primer preparato
deve essere lavorato entro 5 minuti, poiché i componenti possono evaporare.

Visalys® CemCore deve poi essere applicato attendendosi alle istruzioni per I'uso
del prodotto.

Nota

Per la cementazione su abutment implantare o su ricostruzione indiretta del moncone,
si devono sempre considerare le specifiche del rispettivo produttore del materiale.

Salvo quanto diversamente indicato nelle istruzioni per I'uso del rispettivo pro-
duttore, eseguire il trattamento preliminare delle intere superfici adesive dell’a-
butment/della ricostruzione del moncone in base al materiale, come descritto
nella sezione “Trattamento preliminare del restauro” nelle istruzioni per I'uso di
Visalys® CemCore.

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

Cementazione di perni radicolari (Visalys® CemCore e Visalys®
Core) e ricostruzioni indirette di monconi (Visalys® CemCore)

1. Preparare il canale radicolare, il perno radicolare o la ricostruzione indiretta del
moncone attendendosi alle istruzioni per I'uso del rispettivo produttore.

2. Inumidire completamente con Visalys® Tooth Primer le superfici pulite e asciutte
del canale radicolare, della dentina coronale e dell’eventuale smalto, quindi fri-
zionare per 20 secondi. Rimuovere il materiale in eccesso dal canale radicolare
con un cono di carta e asciugare tutte le superfici con un getto delicato di aria.

3. Applicare Visalys® CemCore o Visalys® Core secondo le istruzioni per I'uso del
prodotto e cementare il perno radicolare o la ricostruzione indiretta del monco-
ne (solo Visalys® CemCore).

4. Eseguire la ricostruzione del moncone come descritto nella sezione “Indicazioni
d'impiego per la ricostruzione del moncone” contenuta nelle istruzioni per I'uso
di Visalys® CemCore 0 Visalys® Core.

Indicazioni d’impiego come primer per sostanza dentale dura
per la ricostruzione del moncone

1. Pulire e asciugare la cavita.

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

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

4. In via opzionale & possibile eseguire la mordenzatura selettiva dello smalto
con acido fosforico.

5. Versare alcune gocce di Visalys® Tooth Primer in una vaschetta di miscelazio-
ne. Non & necessaria alcuna protezione del primer dalla luce.

6. Applicare Visalys® Tooth Primer sull’intera superficie adesiva del moncone o del-
la cavita usando un applicatore idoneo e frizionare per 20 secondi. L'eventua-
le materiale in eccesso pud essere rimosso con un bastoncino di cotone e un
getto daria. Quindi asciugare con aria. Il primer preparato deve essere lavora-
to entro 5 minuti poiché i componenti possono evaporare.

7. Eseguire la ricostruzione del moncone come descritto nella sezione “Indicazioni
d'impiego per la ricostruzione del moncone” contenuta nelle istruzioni per I'uso
di Visalys® CemCore 0 Visalys® Core.

Pulizia e disinfezione

II flacone di Visalys® Tooth Primer puo essere pulito passandovi un panno imbevu-
to di disinfettante non ossidante.

Disinfettare il flacone in conformita alle linee guida nazionali.
Osservare le misure igieniche standard.

Condizioni di conservazione

Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce solare. Prima del primo utilizzo, il
prodotto deve essere conservato in frigorifero a 2°C/36°F—-8°C/46°F.

Dopo il primo utilizzo, Visalys® Tooth Primer deve essere utilizzato entro 6 mesi. Evi-
tare I'esposizione a temperature estreme. Se il prodotto viene conservato in frigori-
fero, occorre portarlo a temperatura ambiente prima di utilizzarlo.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Componenti

Il principali componenti di Visalys® Tooth Primer sono acqua, monomero acido
(10-MDP) e HEMA.

Smaltimento

| flaconi completamente vuoti possono essere smaltiti in conformita con le dispo-
sizioni regionali.

Marchi

Visalys® Tooth Primer, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys® CemCore e Visalys®
Core sono marchi registrati di Kettenbach GmbH & Co. KG.

Nota

Alcuni prodotti Kettenbach possono non essere disponibili in determinati Paesi.
Solo per uso da parte di personale odontoiatrico specializzato.

In caso di incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto, rivolgersi immediata-
mente al produttore e all’autorita competente nel proprio paese.

Limitazione della responsabilita

Salvo nei casi in cui I'esclusione di responsabilita sia vietata per legge, Kettenbach
GmbH & Co. KG declina qualsivoglia responsabilita per perdite o danni arrecati dal
presente prodotto, siano questi danni diretti, indiretti, particolari, accessori o con-
secutivi, a prescindere dalla base giuridica, ivi inclusi garanzia, contratto, negligen-
za 0 responsabilita oggettiva.

Le indicazioni relative ai prodotti Kettenbach si basano su ricerche approfondite e
sull'esperienza acquisita nella tecnica di applicazione. Comunichiamo questi dati al
meglio delle nostre conoscenze, tuttavia ci riserviamo la facolta di apportare modifi-
che tecniche legate allo sviluppo dei prodotti. Gli utilizzatori sono comunque tenuti
a seguire tutti i suggerimenti e le indicazioni per I'uso del prodotto.

Aggiornamento: 10 novembre 2023

ESPANOL

Descripcion del producto/Indicacion

Visalys® Tooth Primer es un primer autoadhesivo de un solo componente con
mondmeros &cidos (10-MDP) para la cementacion adhesiva de Visalys® CemCore
y Visalys® Core a la sustancia dental dura. La imprimacion se puede aplicar sin
un grabado adicional, o después del grabado selectivo del esmalte. Visalys® Tooth
Primer no es fotopolimerizable. Visalys® Tooth Primer no contiene bisfenol A ni
sus derivados

Indicaciones de uso
Imprimacion para la sustancia dental dura, para la cementacién permanente de:

* coronas, puentes, inlays, onlays, carillas y puentes adhesivos en combinacién
con Visalys® CemCore

« postes radiculares en combinacion con Visalys® CemCore y Visalys® Core
* reconstrucciones indirectas de mufiones en combinacion
con Visalys® CemCore

Imprimacidn para la sustancia dental dura para establecer una union adhesiva con
Visalys® CemCore y Visalys® Core para fabricar:

* reconstrucciones de mufiones adhesivas

Pacientes destinatarios
Pacientes que se encuentran en un tratamiento odontoldgico.

Contraindicaciones

En caso de alergia conocida al éster de dcido metacrilico, 4-metoxifenol o a otros
ingredientes de Visalys® Tooth Primer.

Si no se dispone de los medios adecuados para asegurar el drenaje.

Advertencias

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

El uso de soluciones que contienen perdxido de hidrdgeno, de materiales con eu-
genol y de pastas de retraccion con sulfato de hierro (ll) pueden puede redu-
cir la adhesién.

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

Mantener fuera del alcance de los nifios.

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

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

Tomar las medidas de precaucion adecuadas (p. €., usar guantes o gafas de se-
guridad). Evitar el contacto del material con la piel y las mucosas.

Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos: acla-
rarlos bien inmediatamente con un colirio 0 con agua. Consultar al médico si se
produce un problema o si este persiste.

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

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

Observaciones generales

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

Visalys® Tooth Primer solo esta previsto para el tratamiento previo de la sustancia
dental dura natural y no para el tratamiento de la superficie de las resturaciones
protésicas, el tratamiento de la superficie de las reconstrucciones indirectas de los
mufiones (con un material diferente a Visalys® CemCore/Visalys® Core) ni para el
tratamiento de la superficie de los pilares de implantes.

Usar Visalys® Tooth Primer solo en combinacion con Visalys® CemCore y Visalys®
Core.

Uso de la imprimacion para la sustancia dental dura para
cementar con Visalys® CemCore

Visalys® Tooth Primer es una imprimacion autograbante que se puede usar sin un
grabado adicional con &cido fosférico. Solo es necesario el grabado selectivo del
esmalte con acido fosférico en la cementacion de las carillas y de los puentes adhe-
sivos. En otro casos, dependiendo de las condiciones clinicas, también es posible
hacer un grabado selectivo con &cido. Usar el gel de grabado de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante correspondiente.

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

2. Verter unas gotas de Visalys® Tooth Primer en una placa de preparacion.No es
necesario proteger contra la luz. Cerrar con cuidado los frascos de la imprima-
cion después de cada uso.

3. Aplicar Visalys® Tooth Primer en toda la superficie de adhesion con un aplicador
adecuado y frotar durante 20's. Comenzar con el procesamiento posterior in-
mediatamente después de aplicar el Tooth Primer. Para eliminar el exceso de
producto utilizar una torunda y aplicar aire. Secar con un chorro suave de ai-
re sin aceite. La imprimacion preparada se debe procesar en menos de 5min,
porque los componentes se pueden evaporar.

A continuacion aplicar Visalys® CemCore siguiendo las instrucciones de uso del
producto.

Nota

Para la cementacién sobre un pilar de implante o sobre una reconstruccion indi-
recta de mufion se deben tener siempre en cuenta las especificaciones del fabri-
cante del material correspondiente.

Pretratar todas las superficies de adhesion del pilar/la reconstruccién del mufién
segun el material, tal y como se describe en el apartado «Tratamiento previo de la
restauracion» de las instrucciones de uso de Visalys® CemCore, a no ser que se in-
dique lo contrario en las instrucciones de uso del fabricante del material.

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

Cementacion de los postes radiculares (Visalys® CemCore y
Visalys® Core) y las reconstrucciones indirectas de mufiones
(Visalys® CemCore)

1. Preparar el conducto radicular, el poste radicular o la reconstruccion indirecta
del mufion siguiendo las instrucciones de uso del fabricante correspondiente.

2. Humedecer por completo las superficies limpias y secas del conducto radicu-
lar, la dentina coronal y, dado el caso, las partes de esmalte con Visalys® Tooth
Primer y frotar durante 20's. Eliminar el exceso de material del conducto ra-
dicular con una punta de papel y secar todas las superficies con un chor-
ro de aire suave.

3. Aplicar Visalys® CemCore o Visalys® Core siguiendo las instrucciones de uso del
producto, y cementar el poste radicular o la reconstruccion indirecta del mufion
(solo Visalys® CemCore).

4. Realizar la reconstruccion del muiién como se describe en el apartado «Instrucci-
ones de uso para la reconstruccion del mufién» del manual de uso de Visalys®
CemCore 0 Visalys®.

Instrucciones de aplicacion como imprimacion para la sustan-

cia dental dura, para la reconstruccion de mufiones

1. Limpiar y secar la cavidad.

2. Las zonas cercanas a la pulpa deben protegerse con los medios adecuados.

3. Asegurar un campo de trabajo limpio y seco (dique de goma) durante toda
la aplicacion.

4. Opcionalmente grabar el esmalte con 4cido fosforico de manera selectiva.

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

6. Aplicar Visalys® Tooth Primer en toda la superficie de adhesion del mufién o de
la cavidad con un aplicador adecuado, y frotar durante 20s. Para eliminar el
exceso de producto utilizar una torunda y aplicar aire. Secar después con un
chorro de aire. La imprimacidn preparada se debe procesar en menos de 5min,
porgue los componentes se pueden evaporar.

7. Realizar la reconstruccion del muiién como se describe en el apartado «Instrucci-
ones de uso para la reconstruccion del mufién» del manual de uso de Visalys®
CemCore 0 Visalys®.

Limpieza y desinfeccion

El frasco de Visalys® Tooth Primer se puede limpiar frotandolo con una toallita y de-
sinfectantes no oxidantes.

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

Almacenamiento

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

Después del primer uso, Visalys® Tooth Primer se debe utilizar en un plazo de 6 meses.
Evitar la exposicién a temperatura extremas. Si el producto se ha guardado en
el frigorifico, es preciso que alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

No usar después de la fecha de caducidad.

Componentes

Los principales componentes de Visalys® Tooth Primer son agua, monomero acido
(10-MDP) y HEMA.

Eliminacion
Los hotes totalmente vacios pueden eliminarse siguiendo las normativas regionales.

Marcas comerciales

Visalys® Tooth Primer, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys® CemCore y Visalys®
Core son marcas comerciales registradas 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, contac-
te de inmediato con el fabricante y con las autoridades competentes.

Limitacion de responsabilidad

Excepto cuando la ley lo prohiba, Kettenbach GmbH & Co. KG no asumira respon-
sabilidad alguna por pérdidas o dafios causados por este producto, ya sean direc-
tos, indirectos, especiales, colaterales o consecuentes, independientemente del
fundamento juridico planteado, incluidas garantias, contratos, negligencias o re-
sponsabilidades por riesgo creado.

La informacion proporcionada acerca de los productos de Kettenbach se funda-
menta en una completa investigacion y experiencia en las técnicas de aplicacion.
Los resultados se suministran a nuestro mejor entender, a reserva de modificacio-
nes técnicas dentro del ambito del desarrollo del producto. No obstante, los usua-
rios deben respetar y tener en cuenta todas las recomendaciones e informacion
relativas al uso del producto.

Actualizacion: 10 de noviembre de 2023

TURKCE

Uriin tanimi/ Endikasyon

Visalys® Tooth Primer; Visalys® CemCore ve Visalys® Core’un dental sert dokuya
adeziv bonding uygulamasi icin kullanilan, asidik monomer iceren (10-MDP), ken-
dinden asitli ve tek bilesenli bir astardir. Primer ek bir plriizlendirme veya minenin
selektif olarak pirliziendiriimesinden sonra uygulanabilir. Visalys® Tooth Primer’i
isikla polimerize etmeyin. BPA veya BPA prekursorleri bu cihazin imalat sirecin-
de kullaniimamigtir.

Endikasyonlar
Dis yapisinin agagidakilere daimi simantasyonunda kullanilir:

« Visalys® CemCore ile birlikte kuron, képri, inley, onley, veneer ve adeziv kopriiler
« Visalys® CemCore ve Visalys® Core ile birlikte kik postlari
« Visalys® CemCore ile birlikte indirekt kor yapimlar

Visalys® CemCore ve Visalys® Core ile birlikte, yapiyla adeziv bag olusturmak igin:
« Adeziv kor yapimi

Hasta hedef grubu
Dis hekimi tarafindan bir onlem kapsaminda tedavi edilen hastalar.

Kontrendikasyonlar

Metakrilik asit esterleri, 4-metoksifenol veya Visalys® Tooth Primer’in diger bile-
senlerine karg! bilinen alerji.

Drenaji sa§lamak igin uygun bir yol olmamasi.

Uyarilar

Hassas kisilerde riiniin alerjik reaksiyonlara yol acma olasiigi diglanamaz.
Cilt/mukoza dokusu ile temas yoluyla duyarlanma olugabilir.

Hidrojen peroksit ¢ézeltilerinin, 6jenol iceren malzemelerin ya da demir(lll) siilfat ige-
ren retraksiyon patlarinin kullaniimasi adezyonu bozabilir.

Vital diglerde, pulpanin yakinindaki alanlara uygun bir pulpa/dentin korumasi uygu-
lanmasi gerekebilir.

Gocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.

Onlemler
Son kullanma tarihi gegmis olan Grtinleri kullanmayin.

Materyali yutmayin. Materyal yanhislikla yutulursa: Sikayetler ortaya cikar veya devam
ederse, bir doktora danigin.

Uygun koruyucu 6nlemleri alin (8rn. eldiven veya koruyucu gézliik takin). Cilt veya
mukoza dokusunun materyalle temasindan kaginin.

Gozlerle temasindan kaginin. istenmeden géze temas etmesi durumunda: Derhal
g0z banyosu ya da suyla iyice yikayin. Sikayetler ortaya ¢ikar veya devam eder-
se, bir doktora danisin.

Giysilerde kalicr hasar ihtimali séz konusu oldugundan giysilere temas etmesinden
kacinin.

Givenlik veri sayfalarl www.kettenbach.com adresinde verilmistir.

Genel notlar

Buzdolabinda saklanmasi nedeniyle tiriin kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmis
olmalidir.

Visalys® Tooth Primer yalnizca dogal dental sert doku astarinin 6n islemesi igin kul-
lanim amacini tagir ve protez restorasyonlarinda yiizey sekillendirme, indirekt kor
yapimlarinda ylizey sekillendirme (Visalys® CemCore / Visalys® Core digindaki mater-
yallerle) ve implant abutmanlarinda yiizey sekillendirme igin kullaniimaz.

Visalys® Tooth Primer’i sadece Visalys® CemCore ve Visalys® Core ile birlikte kullanin.

Visalys® CemCore ile simante etmek icin sert dis dokusu
primerinin kullanimi

Visalys® Tooth Primer kendinden asitli bir primerdir ve bu nedenle ilaveten fosforik
asitle pirtizlendirme gerekmeden kullanilabilir. Minenin selektif olaeak fosforik asit-
le piiriizlendiriimesi sadece veneer ve adeziv kopriilerin simantasyonunda ve kesil-
memis minede gereklidir. Klinik kosullara bagli olarak, baska durumlarda da istege
gore selektif olarak asitle piiriiziendirme uygulanabilir. Asit jelini ilgili dreticinin kul-
lanim talimatlarina gére kullanin.

1. Restorasyon denendikten sonra, tiikiir(ik, kan ve her tiirlii Visalys® CemCore Try
In Paste kalintisi sert dis dokusunun adeziv yizeylerinden su spreyi kullanilarak
cikariimall ve sonrasinda ytizeyler kuru tutulmalidir. Adeziv ylizeylerde konta-
minasyon olmamalidir. Galisma alaninin kuru kalmast igin bir lastik 6rti onerilir.

2. Visalys® Tooth Primer’i bir hazirlama tabagina koyun. Isik korumasi gerekli degil-
dir. Primer giselerini her kullanimdan sonra dikkatle kapatin.

3. Visalys® Tooth Primer’i uygun bir aplikator ile adeziv ylizeyin tamamina uygu-
layin ve 20 saniye sireyle ovarak yedirin. Tooth Primer uygulamasindan sonraki
islemlere derhal baglayin. Fazlaliklar bir pamuk pelet ile alinabilir ve hava iiflene-
rek uzaklastirilabilir. Ardindan hafif ve yagsiz bir hava jeti ile kurutun. Hazirlanan
primer 5 dakika igerisinde iglenmelidir, aksi takdirde bilesenleri buharlagabilir.

Ardindan Visalys® CemCore, iirliniin kullanma talimatlarina gore uygulanmalidir.

Not

indirekt kor yapimi veya bir implant dayanagjinin (izerine simantasyon icin, ilgili ma-
teryal Ureticisinin spesifikasyonlan daima dikkate alinmalidir.

Materyale bagli olarak dayanak/kor yapiminin tiim adeziv ylizeylerini, ilgili mater-
yal (ireticisinin kullanim talimatlarinda aksi belirtimedigi stirece, Visalys® CemCore
kullanim talimatlarinin “Restorasyonun on islemesi” béliimiinde agiklanan sekil-
de 6n igleme tabi tutun.

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

Kok postlarinin (Visalys® CemCore ve Visalys® Core) ve indirekt

kor yapimlarinin (Visalys® CemCore) simantasyonu

1. Kok kanalini, kdk postunu veya indirekt kor yapimini ilgili dreticinin talimatlarina
gbre hazirlayin.

2. Kok kanali, koronal dentin ve mine kisimlarinin temizlenmis ve kurutulmus ylizey-
lerini uygun sekilde Visalys® Tooth Primer ile timdiyle 1slatin ve 20 saniye siireyle
ovarak yedirin. Kok kanaldaki fazlaligi bir kagit kon ile alin ve tiim ylizeyleri yu-
musak bir hava jetiyle kurutun.

3. Visalys® CemCore veya Visalys® Core’u Urlinlin kullanma talimatlarina gore uy-
gulayin ve indirekt kor yapimi veya kék postunu simante edin (sadece Visalys®
CemCore).

4. Kor yapimini Visalys® CemCore veya Visalys® Core kullanma talimatlarindaki
“Kor yapimi igin kullanma talimatlan” béliimtinde aciklanan sekilde gercekles-
tirin.

Kor yapimi igin sert dig dokusu primeri olarak uygulama
talimatlan

1. Kaviteyi temizleyin ve kurutun.

2. Pulpaya yakin olan alanlar uygun yontemlerle korunmalidir.

3. Tim uygulama stiresince temiz ve kuru bir calisma alani (lastik 6rti) saglaymn.
4. istege bagli olarak minede selektif olarak fosforik asitle piirtizlendirme yapilabilir.
5

. Visalys® Tooth Primer’i bir hazirlama tabagina koyun. Primer igin isik korumasina
gerek yoktur.
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6. Visalys® Tooth Primer’i uygun bir aplikator kullanarak kor veya kavitenin tiim
adeziv yiizeyine uygulayin ve 20 saniye stireyle ovarak yedirin. Her tiirlii fazl-
alik bir pamuk pelet ile gikarilabilir ve hava ile uzaklastinlabilir. Ardindan hava
jeti ile kurutun. Hazirlanan primer 5 dakika icerisinde islenmelidir, aksi takdir-
de bilesenleri buharlagabilir.

7. Kor yapimini Visalys® CemCore kullanma talimatlari veya Visalys® Core kullan-
ma talimatlarindaki “Kor yapimi icin kullanma talimatlar” blimiinde agiklan-
an sekilde gergeklestirin.

Temizlik ve dezenfeksiyon

Visalys® Tooth Primer sisesi, oksitlenmeyen dezenfektanlarla silinerek dezenfek-
te edilebilir.

Siseyi yerel yonetmeliklere uygun olarak dezenfekte edin.
Standart klinik hijyen énlemlerini uygulayin.

Saklama kosullari

Kuru ve giines 1sigindan uzak bir yerde saklayin. Uriin ilk kullanimdan énce
2°C/36°F—-8°C/46°F de buzdolabinda tutulmalidir.

ilk kullanimdan sonra, Visalys® Tooth Primer 6 ay iginde kullaniimalidir. Asir sicak-
liklardan kacinin. Buzdolabinda saklanmasi nedeniyle iiriin kullanmadan énce oda
sicakligina gelmis olmalidir.

Son kullanma tarihi gecmis olan Gr(inleri kullanmayin.

Bilegenler
Visalys® Tooth Primer’in ana bilegenleri su, asidik monomer (10-MDP) ve HEMA'dir.

Bertaraf etme
Tamamen bogaltiimis siseler, yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilebilir.

Ticari markalar

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

Not

Tum Kettenbach drtnleri her tlkede mevcut olmayabilir.

Sadece uzman dis hekimligi personeli tarafindan kullanilabilir.

Uriinle ilgili ciddi olaylarin ortaya cikmasi durumunda, liitfen derhal dretici ve yet-
kili merciler ile iletisime gegin.

Sorumluluk sinirlamasi

Yasalarca yasaklanmadigi stirece, garanti, sézlesme, ihmal ya da mutlak sorumluluk
dahil olmak (izere, hukuki dayanagina bakilimaksizin dogrudan, dolayl, ézel, tesa-
difi ve nedensel zararlardan hangisi olursa olsun, Kettenbach GmbH & Co. KG, bu
(rtinden kaynaklanan kayiplar ve zararlar konusunda higbir sorumluluk tistlenmez.

Kettenbach drlinleri hakkindaki bilgiler, kapsamli aragtirmalara ve uygulama tek-
nolojisindeki deneyimlere dayanmaktadir. Sonuglar mevcut bilgilerimiz dahilinde
olup driin geligtirmeye yonelik teknik degisikliklere tabidir. Ancak kullanicilar Grd-
niin herhangi bir sekilde kullanimiyla ilgili tim 6nerilere ve bilgilere uymali ve bun-
lari dikkate almalidir.

Glincelleme: 10 Kasim 2023

PORTUGUES

Descricao do produto/Indicagao

Visalys® Tooth Primer ¢ um primer autocondicionante monocomponente com
mondmeros dcidos (10-MDP) para a ligagdo adesiva de Visalys® CemCore e Vi-
salys® Core a substancia dura do dente. O primer pode ser aplicado sem condi-
cionamento adicional ou apds condicionamento seletivo do esmalte. Visalys® To-
oth Primer néo é fotopolimerizavel. Visalys® Tooth Primer € livre de bisfenol-A e
de seus derivados.

Indicacoes de uso
Primer para a substancia dura do dente para cimentagdo permanente de:

* coroas, pontes, inlays, onlays, facetas e pontes adesivas em combinagéo com
Visalys® CemCore

* nlcleos radiculares em combinagao com Visalys® CemCore e Visalys® Core

* nlcleos de preenchimento indireto em combinagdo com Visalys® CemCore

Primer para a substancia dura do dente para criar uma ligagao adesiva com Visalys®
CemCore e Visalys® Core para construir:

* ndcleos de preenchimento adesivo

Grupo alvo de pacientes
Pacientes que recebem tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Contraindicacoes

No caso de alergia conhecida a ésteres de dcido metacrilico, 4-metoxifenol ou ou-
tros componentes de Visalys® Tooth Primer.

Se néo houver meios adequados de assegurar a drenagem.

Adverténcias

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

0 uso de solugbes de perdxido de hidrogénio, materiais contendo eugenol ou pasta
de afastamento contendo sulfato de ferro(lll) podem prejudicar a adesao.

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

Manter fora do alcance de criangas.

Medidas de precaugao
N&o usar apds a data de validade.

N&o ingerir o material. Se o material for ingerido acidentalmente: consultar um
meédico se problemas surgirem ou persistirem.

Tomar as medidas de protecao apropriadas (por ex., usar luvas ou dculos de pro-
tecdo). Evitar o contato da pele e mucosa com o material.

Evitar contato com os olhos. Se houver contato acidental com os olhos: lavar ime-
diatamente e abundantemente com ducha oftalmica ou dgua. Consultar um méd-
ico se problemas surgirem ou persistirem.

Evitar contato com as roupas, uma vez que ndo podem ser excluidos danos per-
manentes as roupas.

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

Observacdes gerais

Tendo em conta 0 armazenamento em refrigerador, o produto deve ter alcancado
a temperatura ambiente antes do uso.

0 Visalys® Tooth Primer se destina apenas ao pré-tratamento da substancia du-
ra do dente natural, e ndo ao tratamento da superficie de restauragdes protétic-
as, ao tratamento da superficie de nicleos de preenchimento indireto (com mate-
riais diferentes de Visalys® CemCore/ Visalys® Core) e ao tratamento da superficie
de pilares de implante.

Usar apenas Visalys® Tooth Primer em combinac&o com Visalys® CemCore e
Visalys® Core.

Usar o primer de substéancia dura do dente para cimentagéo
com Visalys® CemCore

Visalys® Tooth Primer é um primer autocondicionante, e desta forma pode ser usa-
do sem condicionamento adicional com écido fosférico. O condicionamento seletivo
do esmalte com écido fosférico apenas é necessario com a cimentagao de facetas
e pontes adesivas e com esmalte integro. Dependendo das condicdes clinicas, o
condicionamento seletivo com écido pode ser realizado opcionalmente em outros
casos também. Usar o gel de condicionamento de acordo com as instrucées de
uso do fabricante relevante.

1. Apds a prova da restauracdo, a saliva, 0 sangue, e outros residuos de Visalys®
CemCore Try In Paste de prova devem ser removidos das superficies adesivas
da substéancia dura do dente utilizando jato de dgua e, em seguida, manter as
superficies secas. As superficies adesivas devem estar livres de contaminagéo.
Um dique de borracha é recomendado para um campo de operacéo seco.

2. Colocar Visalys® Tooth Primer na bandeja de preparagdo. Nao é necessario
proteger da luz. Fechar o frasco de primer cuidadosamente apds cada uso.

3. Aplicar Visalys® Tooth Primer em toda a superficie adesiva da superficie utilizan-
do um aplicador adequado e friccionar por 20s. Apds aplicar o Tooth Primer,
iniciar o processamento adicional imediatamente. Qualquer excesso pode ser
removido com uma bolinha de algodéo e soprado com jato de ar. Em seguida
secar com um suave jato de ar isento de leo. O primer preparado deve ser pro-
cessado dentro de 5 min., pois seus componentes podem evaporar.

Visalys® CemCore deve ser aplicado de acordo com as instrugdes de uso do produto.

Nota

Para cimentagao de um pilar de implante ou de um ntcleo de preenchimento in-
direto, as especificagdes do fabricante do respectivo material sempre devem ser
consideradas.

Executar o pré-tratamento de todas as superficies adesivas do pilar/ndcleo de
preenchimento dependendo do material, como descrito em “Pré-tratamento da
restauragdo” nas instrugdes de uso de Visalys® CemCore, a ndo ser que seja pre-
scrito de outra maneira nas instrugdes de uso do fabricante de material relevante.

0Os perfis de emergéncia e 0s canais do parafuso, quando aplicével, devem ser pro-
tegidos por medidas adequadas (por ex., cera, protecao de silicone).

Cimentacéo de nicleos radiculares (Visalys® CemCore
e Visalys® Core) e niicleos de preenchimento indireto
(Visalys® CemCore)

1. Preparar o canal radicular, ndcleo radicular ou nticleo de preenchimento indire-
to de acordo com as instrugdes de uso do fabricante relevante.

2. Umedecer as superficies limpas e secas do canal radicular, da dentina coro-
néria e das partes de esmalte, quando aplicavel, completamente com Visalys®
Tooth Primer e friccionar por 20's. Remover 0 excesso do canal radicular com
uma ponta de papel absorvente e secar todas as superficies com um jato de
ar suave isento de dleo.

3. Aplicar Visalys® CemCore ou Visalys® Core de acordo com as instrugdes de uso
do produto e cimentar o nicleo radicular ou ntcleo de preenchimento indire-
to (apenas Visalys® CemCore).

4. Realizar o preenchimento do nicleo como descrito nas “Instrucdes de uso para
nucleo de preenchimento” de Visalys® CemCore ou Visalys® Core.

Instrucdes de aplicagdo como primer da substéancia dura do

dente para niicleo de preenchimento

1. Limpar e secar o preparo cavitario.

2. As areas proximas a polpa devem ser protegidas com meios apropriados.

3. Assegurar que o campo de operagao (dique de borracha) esteja limpo e seco
durante toda a aplicagéo.

4. 0 condicionamento seletivo do esmalte com écido fosférico pode ser realiza-
do opcionalmente.

5. Colocar Visalys® Tooth Primer na bandeja de preparagdo. Nao é necessario
proteger o primer da luz.

6. Aplicar Visalys® Tooth Primer em toda a superficie adesiva do nicleo
ou do preparo cavitario usando um aplicador adequado e friccio-
nar por 20s. Qualquer excesso pode ser removido com uma bolinha
de algodao e um jato de ar. Em seguida secar com um jato de ar. O pri-
mer preparado deve ser processado dentro de 5 min., uma vez que 0s
constituintes podem evaporar.

7. Realizar o preenchimento do ntcleo como descrito nas “Instrugdes de uso para
nucleo de preenchimento” de Visalys® CemCore ou Visalys® Core.

Limpeza e desinfeccéo

0 frasco de Visalys® Tooth Primer pode ser limpo com desinfecgao por limpeza com
desinfetantes ndo oxidantes.
Desinfecgéo do frasco de acordo com as orientagdes nacionais.

Observar a pratica padrao de medidas de higiene.

Condicdes de armazenamento

Armazenar em local seco, protegido da luz do sol. O produto deve ser mantido
no refrigerador em temperatura de 2°C/36°F—8°C/46°F antes do primeiro uso.
Apds o primeiro uso, Visalys® Tooth Primer deve ser utilizado dentro de 6 meses.
Evitar temperaturas extremas. Tendo em conta 0 armazenamento em refrigerador,
0 produto deve ter alcancado a temperatura ambiente antes do uso.

N&o usar apds a data de validade.

Componentes

Os principais componentes de Visalys® Tooth Primer sdo dgua, monémero &cido
(10-MDP) e HEMA.

Eliminagéo
Frascos completamente esvaziados podem ser descartados conforme os regula-
mentos regionais.

Marcas registradas

Visalys® Tooth Primer, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys® CemCore e Visalys®
Core séo marcas registradas da Kettenbach GmbH & Co. KG.

Nota
Nem todos os produtos Kettenbach estao disponiveis em todos os paises.
Somente para utilizagdo por especialistas em dentistica.

Em caso de incidentes graves relacionados com o produto, entre imediatamente
em contato com o fabricante e a autoridade responsavel.

Limitacéo de responsabilidade

Exceto onde proibido por lei, a Kettenbach GmbH & Co. KG néo serd responsavel
por quaisquer perdas ou danos decorrentes deste produto, seja um dano direto, in-
direto, especial, acidental ou consequente, independente da base juridica alegada,
incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade objetiva.

0Os dados sobre os produtos da Kettenbach baseiam-se em extensa pesquisa e
experiéncia na aplicagao da tecnologia. Oferecemos resultados de acordo com o
melhor de nosso conhecimento, mas reservamo-nos o direito a alteragdes técn-
icas no desenvolvimento do produto. No entanto, 0s usuarios devem respeitar e
considerar todas as recomendagdes e informagdes relacionadas a qualquer uti-
lizagao do produto.

Atualizacéo: 10 de novembro de 2023
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POLSKI

Opis produktu/Wskazania
Visalys® Tooth Primer to samowytrawiajacy, jednosktadnikowy primer z monomera-
mi kwasowymi (10-MDP), umozliwiajacy utworzenie wigzania adhezyjnego migdzy
materiatami Visalys® CemCore i Visalys® Core a tkankami twardymi zgba. Primer
mozna nakfada¢ bez przeprowadzania dodatkowego wytrawiania lub po wybicrc-
zym wytrawieniu szkliwa. Visalys® Tooth Primer nie jest $wiatfoutwardzalny. Visalys®
Tooth Primer nie zawiera bisfenolu A ani jego pochodnych.
Wskazania do stosowania
Do ostatecznego cementowania na tkankach twardych zgba:
« koron, mostéw, wypetnien typu inlay i onlay, licéwek i mostéw adhezyjnych
w pofaczeniu z materiatem Visalys® CemCore
* whkiadéw korzeniowych w potaczeniu z materiatem Visalys® CemCore lub
Visalys® Core
« po$rednich odbudéw zrebu w potgczeniu z materiatem Visalys® CemCore
Jako primer do tkanek twardych zgba umozliwiajacy uzyskanie wigzania adhezyjnego
z materiatami Visalys® CemCore i Visalys® Core do wykonania:

« adhezyjnych odbudéw zrghu
Grupa docelowa pacjentow
Pacjenci leczeni w ramach procedury stomatologiczne;.

Przeciwwskazania

Stwierdzona alergia na estry kwasu metakrylowego, 4-metoksyfenol lub inne sktad-
niki Visalys® Tooth Primer.

W przypadku, gdy nie ma mozliwosci zapewnienia odpowiedniego osuszenia.

Ostrzezenia

U osdb wrazliwych nie mozna wykluczy¢ wystapienia reakcji alergicznych na produkt.
Istnieje mozliwos¢ wystapienia uczulenia na skutek kontaktu ze skora/$luzowka.

Uzycie roztworéw nadtlenku wodoru, materiatéw zawierajacych eugenol lub pasty
retrakcyjnej zawierajacej siarczan zelaza(lll) moze ostabia¢ wtasciwosci adhezyjne.

W przypadku zywych zebéw konieczne moze by¢ pokrycie obszaréw w poblizu
miazgi zgha odpowiednimi $rodkami do ochrony miazgi/zebiny.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Uwaga
Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci.

Nie potyka¢ materiatu. W przypadku nieumysinego potkniecia materiatu: Zwrdcic sie
do lekarza w przypadku pojawienia sie lub utrzymywania sie probleméw.

Zastosowac odpowiednie Srodki ochronne (np. nosic rekawice lub okulary ochron-
ne). Unikac kontaktu skory i $luzéwki z materiatem.

Unikac kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami: natychmiast
dokfadnie przeptuka¢ oczy $rodkiem do ptukania oczu lub woda. Zwrécic sig do
lekarza w przypadku pojawienia sig lub utrzymywania sig probleméw.

Unikac kontaktu z odzieza, poniewaz nie mozna wykluczy¢ nieodwracalnego uszko-
dzenia tkaniny.

Karty charakterystyki substancii sa dostepne na stronie www.kettenbach.com.

Wskazowki ogdine

W przypadku przechowywania w lodéwce przed uzyciem produkt musi osiagnaé
temperature pokojowa.

Visalys® Tooth Primer jest przeznaczony wytacznie do obrébki wstgpnej natural-
nych tkanek twardych zgba, a nie do obrébki powierzchni uzupetnien protetycznych,
obrébki powierzchni posredniej odbudowy zrgbu (materiatem innym niz Visalys®
CemCore/Visalys® Core) oraz obrdbki powierzchni tacznikéw implantow.

Primera Visalys® Tooth Primer nalezy uzywac wytacznie w potaczeniu z materiatami
Visalys® CemCore i Visalys® Core.

Stosowanie primera do tkanek twardych zgba w celu cemento-
wania materiatem Visalys® CemCore

Primer Visalys® Tooth Primer ma wiasciwosci samowytrawiajace, dzieki czemu
nie ma koniecznosci dodatkowego wytrawiania kwasem fosforowym. Wybidrcze
wytrawianie szkliwa kwasem fosforowym jest wymagane jedynie w przypadku ce-
mentowania licéwek i mostéw adhezyjnych oraz nieopracowanego szkliwa. W za-
leznosci od warunkdw Klinicznych wybiércze wytrawianie kwasem mozna réwniez
opcjonalnie wykona¢ w pozostatych przypadkach. Uzy¢ zelu do wytrawiania zgod-
nie z instrukcja uzycia dotaczona przez jego producenta.

1. Po przymiarce odbudowy konieczne jest usuniecie sliny, krwi i wszelkich pozost-
atosci Visalys® CemCore Try In Paste prébnej z powierzchni adhezyjnych tka-
nek twardych zgha sprayem wodnym, a nastgpnie osuszenie tych powierzchni.
Powierzchnie adhezyjne musza by¢ wolne od zanieczyszczen. W celu zapewni-
enia suchego pola operacyjnego zaleca si¢ stosowanie koferdamu.

2. Nanie$¢ primer Visalys® Tooth Primer na tace stomatologiczng. Ochrona pr-
zed Swiattem nie jest wymagana. Po kazdym uzyciu doktadnie zamknac bu-
telki z primerem.

3. Nanie$¢ primer Visalys® Tooth Primer na cata powierzchnie adhezyjna odpowied-
nim aplikatorem i weiera¢ przez 20s. Po natozeniu materiatu podkfadowego na
zab natychmiast rozpocza¢ dalsza obrobke. Nadmiar materiatu mozna usunac¢
wacikiem i przedmucha¢ powietrzem. Nastepnie osuszy¢ tagodnym strumie-
niem powietrza bezolejowego. Przygotowany primer nalezy podda¢ obrébce
w ciggu 5 min, poniewaz jego skfadniki moga ulec odparowaniu.

Nastepnie nalezy natozy¢ materiat Visalys® CemCore zgodnie z instrukcja uzycia
produktu.

Wskazowka

W przypadku cementowania na taczniku implantu lub na posredniej odbudowie
zrebu nalezy zawsze przestrzegac zalecen producenta uzywanego materiatu.

Wszystkie powierzchnie adhezyjne fgcznika/odbudowy zrebu nalezy poddac
obrébce wstepnej zaleznie od materiatu, z ktérego zostaly wykonane, zgodnie z opi-
sem w czesci ,Obrébka wstgpna uzupetnienia protetycznego” w instrukeji uzycia
materiatu Visalys® CemCore, chyba ze w instrukcji uzycia dotaczonej przez produ-
centa uzywanego materiatu podano inne zalecenia.

Profile wytaniania i kanaty $rub nalezy zaleznie od potrzeb zabezpieczy¢ za pomoca
odpowiednich $rodkéw ochronnych (np. wosku, oston silikonowych).

Cementowanie wktadoéw korzeniowych (materiaty Visalys®
CemCore i Visalys® Core) oraz po$rednich odbuddw zrebu
(materiat Visalys® CemCore)

1. Opracowac¢ kanat korzeniowy, wkfad korzeniowy lub po$rednia odbudowe zre-
bu zgodnie z instrukcjami uzycia dotaczonymi przez producenta uzywanego ma-
teriatu.

2. Catkowicie zwilzy¢ wyczyszczone i osuszone powierzchnie kanatu korzeniowe-
go, zebiny w odcinku koronowym oraz szkliwa (zaleznie od sytuacii) primerem
Visalys® Tooth Primer i wciera¢ go przez 20's. Usuna¢ nadmiar materiatu z ka-
natu korzeniowego koricéwka papierowa i osuszy¢ wszystkie powierzchnie fa-
godnym strumieniem powietrza.

3. Natozy¢ materiat Visalys® CemCore lub Visalys® Core zgodnie z instrukcja uzy-
cia produktu i zacementowac wkfad korzeniowy lub po$rednia odbudowe zrebu
(wytacznie materiat Visalys® CemCore).

4. Przeprowadzi¢ etap odbudowywania zrgbu zgodnie z opisem w czgsci ,Instruk-
cje nakfadania w ramach odbudowywania zrgbu” w instrukcji uzycia materiatu
Visalys® CemCore lub Visalys® Core.

Instrukcje naktadania jako primera do tkanek twardych zgba

w ramach odbudowywania zrebu

1. Wyczyscic i osuszy¢ ubytek.

2. Obszary w poblizu miazgi zgba nalezy zabezpieczy¢ za pomoca odpowiednich
$rodkéw ochronnych.

3. Podczas catej procedury nakfadania pole operacyjne musi by¢ czyste i suche
(zastosowac koferdam).

4. Opcjonalnie mozna wykonac wybiércze wytrawianie szkliwa kwasem fosforo-
wym.

5. Nanie$¢ primer Visalys® Tooth Primer na tacg stomatologiczna. Ochrona prime-
ra przed $wiattem nie jest wymagana.

6. Nanie$¢ primer Visalys® Tooth Primer na cata powierzchnie adhezyjna zrgbu lub
ubytku odpowiednim aplikatorem i weiera¢ przez 20 s. Nadmiar materiatu moz-
na usung¢ wacikiem i przedmucha¢ powietrzem. Nastepnie osuszy¢ strumie-
niem powietrza. Przygotowany primer nalezy podda¢ obrébce w ciggu 5 min,
poniewaz jego skfadniki moga ulec odparowaniu.

7. Przeprowadzi¢ etap odbudowywania zrgbu zgodnie z opisem w czgsci ,Instruk-
cje nakfadania w ramach odbudowywania zrgbu” w instrukcji uzycia materiatu
Visalys® CemCore lub Visalys® Core.

Czyszczenie i dezynfekcja

Butelke z primerem Visalys® Tooth Primer mozna czysci¢ $ciereczka nasaczona
$rodkami dezynfekeyjnymi, ktdre nie powoduja utleniania.

Dezynfekeje butelki nalezy wykonywa¢ zgodnie z wytycznymi krajowymi.
Przestrzegac standardowych $rodkéw do zapewnienia higieny, stosowanych w ga-
binecie.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w suchym migjscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Przed
pierwszym uzyciem produkt musi by¢ przechowywany w lodéwce w temperaturze
2°C/36°F-8°C/46°F.

Primer Visalys® Tooth Primer nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy po pierwszym
uzyciu. Unika¢ wystawiania produktu na ekstremalne temperatury. W przypadku
przechowywania w lodéwce przed uzyciem produkt musi osiagna¢ temperaturg
pokojowa.

Nie stosowaé po uptywie terminu wazno$ci.

Sktadniki

Gtéwnymi sktadnikami primera Visalys® Tooth Primer sg woda, monomer kwa-
sowy (10-MDP) i HEMA.

Utylizacja

Catkowicie opréznione butelki mozna usuwac zgodnie z regionalnymi przepisami.
Znaki towarowe

Visalys® Tooth Primer, Visalys® CemCore Try In Paste, Visalys® CemCore oraz Visalys®
Core s3 zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Kettenbach GmbH & Co. KG.
Informacja

Nie wszystkie produkty firmy Kettenbach sa dostepne we wszystkich krajach.

Do uzytku wytgcznie przez fachowy personel stomatologiczny.

W przypadku wystapienia powaznych incydentéw w powigzaniu z produktem nalezy
niezwtocznie zwrdcic sie do producenta i do wtasciwego organu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

W zakresie, w jakim jest to prawnie dopuszczalne, firma Kettenbach GmbH & Co. KG
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za straty ani szkody spowodowane tym pro-
duktem, niezaleznie od tego, czy roszczenia dotycza szkdd bezposrednich, posred-
nich, szczegdlnych, przypadkowych lub wtérnych, i bez wzgledu na podstawe
prawng, w tym gwarancjg, umoweg, zaniedbanie badz odpowiedzialno$¢ bezwz-
gledna.

Dane dotyczace produktow firmy Kettenbach s oparte na licznych badaniach
i doswiadczeniu technicznym. Wyniki te przekazujemy zgodnie z najlepszg wie-
dza, zastrzegamy sobie jednak prawo do zmian technicznych w celu udoskonala-
nia produktu. Nie zwalnia to jednak uzytkownika z obowigzku przestrzegania wszy-
stkich zalecen i danych dotyczacych stosowania produktu.

Data aktualizacji: 10 listopad 2023

YKPATHCbKA
IHCTPYKLUISI 13 3ACTOCYBAHHS

Visalys® Tooth Primer

Bizanic Tyc Mpanmep
MpaiiMep 0AHOKOMNOHEHTHUIA CAMONPOTPABNIOIOYMIA NS TBEPAVX TKa-
HWH 3y6iB.

0Onuc npoayKTy / NpU3HayeHHs

Mparimep Bisanic Tyc Mpaiimep — Le camonpoTpaBAIoYMii OHOKOMMOHEHTHNIA
npaiiMep, Lo MICTUTb K1CAOTHI MoHoMepu (10-MDP) Ta BMKOPUCTOBYETHCS ANS
afreavBHOro 34ennenHs Bisanic LiemKope Ta Bizanic Kope 3 TBepaumu TKaHnHa-
Mu 3y6iB. Liei npaiimMep MoxHa HaHocuTY 6e3 10iaTKOBOr0 NpOTPaBMioBaHHs a6o
nicns BUGIPKOBOro NpoTpaBtoBaHHs emani. Mpaitmep Bizanic Tyc Mpaiimep He Bu-
Marae CBiT/0BOr0 TBEPAIHHS. Y NPOLEC BUPOGHMLTBA LibOr0 BUPOGY HE BUKOPUCTO-
BytoTbCS GiccheHon A abo 10ro NoNepesHKN.

Moka3aHHs ANns 3aCTOCyBaHHA
MocTiliHe LleMeHTYBaHHA Ha 3y6ax TaKiX KOHCTPYKLIiA:

* KOPOHOK, MOCTIB, BKNa[0K, HAaKNafoK, BIHIDIB i aare3unBHMX MOCTIB 32 A0NOMO-
roto mMatepiany Bisanic LiemKope;

* KopeHeBWx WTMATIB 3a aonomoroto Matepiania Bisanic LiemKope i Bisanic Ko-
pe;

* KOMOGIHOBaHMX BKNaZOK 3a AOMOMOrow Matepiany Bisanic LiemKope.

AZreanBHe 38’A3yBaHHs 3 TKaHWHamu 3y6a 3a JoNoMoroto matepianis Bisanic Liem-
Kope 11 Bisanic Kope 3 meToto:

* HapoLlyBaHHA KyKCK.

LiinboBa rpyna nauientis
[NauieHTn Ha CTOMATONOrYHOMY MiKyBaHHI.

MpoTUnoKasaHHs

Y BUNaaKy HasiBHOCTI aneprii Ha MeTaKpUNoBol KCNoTI edip, 4-MeTokcndeHon
a60 Ha iHLi cknanosi Bisanic Tyc Mpaiivep.

BincyTHicTb 3aco6iB 4151 3a6€3MeYeHHs PEHaxYy.

MonepekeHHs

B 0ci6 3 NiBULLEHOI0 YyTAMBICTIO HE MOXHA BIKIIOYATI anepriyni peaxuii Ha
[NIaHUA NPOAYKT. Y pasi KOHTaKTY 3i LWKIPOK i CNN30BOI0 0BONOHKOID MOXM-
Ba ceHcunbiniaavis.

BuKopurCTaHHs pPO34MHY Nepekucy BOAHIO, MaTepianis, WO MICTATb €BreHon, abo
peTpaKLiiHo nacT, Lo MicTUTb cynbar 3anisa (lll), Moxe noripLumTin azresi.

SIKLLLO 3y6V1 XXVBI, [iNSHKK NO6AN3Y NyNbnv NOTPIOHO 3aXMCTUTH 3a A0MOMOTOHO Bif-
NOBIAHNX 3aC06IB AN NYNbNW/AEHTUHY.

36epiratv B HEAOCSHXKHOMY ANS AiTeit MiCL.

3acTepexHi 3axopm
He BIKOpUCTOBYBATY NiCNS 3aKIHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI.

He kosTatv mMatepian. Y pasi HEeHaBMVCHOMO NPOKOBTYBAHHA MaTepiasty: 3BepHy-
TMCA [0 Nikaps, AKLLO 3'ABUNNCS abo He NPOXOAATL CKapry.

BxuBatu BiAnoBiaHi 3ano6ixHi 3axoan (Hanpuknag, Haasrati pykasuyku abo 3a-
XVCHI OKYNSIPY). YHUKATU KOHTAKTY MaTepiany 3i LUKIPOIO Ta CIM30BOI 060MIOHKOH0.

YHUKaTV NOTPANNSHHA B 04i. Y pasi HEeHaBMUCHOMO NOTPansHHS B 04i: HeraiHo
PETEbHO MPOMUTI OYi PIAMHOK ANS NPOMUBAHHS 04eil a60 BOAOK. 3BEPHYTICS
10 nikaps, AKLLO 3'aBunncs abo He NPOXOASTL CKapry.

YHWKATV KOHTaKTY 3 0AArOM, OCKIfbKM Lieit MaTepian MoXe Aoro NOLUKOANTL.
CepTudhikatin 6e3neyHocTi AOCTYNHI Ha Be6-caiiTi www.kettenbach.com.

3aranbHi npUMiTKM

Ockinbki Leit matepian 36epiraeTbCs B XONOANNbHUKY, NEpes BUKOPUCTaHHAM
[NaiTe oMy HarpiTics 40 KiMHATHOI Temneparypy.

Mparimep Bisanic Tyc MparimMep NpusHayeHmii BUKMOYHO Ans nonepeaHboi 06po6-
K NPYPO/LHIX TBEPANX TKaHWH 3y6iB, ane He 15 NOBEPXHEBOr0 06POBNEHHS pec-
TaBpaLjil, NOBEPXHEBOrO 06POBNEHHS HENPSMUX HaPOLLYBaHb KYKCH (3a A0NOMO-
roto iHLWKX Matepianis, kpim Bisanic LiemKope/Bisanic Kope) a6o nosepxHesoro
006p06nEeHHs abaTMEHTIB iMMNaHTIB.

Mpavimep Bisanic Tyc Mpaitmep MoXHa BUKOPUCTOBYBATY NIULLIE B NOESHAHHI 3 Ma-
Tepianamu Bisanic LiemKope Ta Bisanic Kope.

BuKopucTaHHs B IKOCTI Npaiimepy sl TBEPAUX TKaHWUH 3y6a
MiA Yac uemeHTyBaHHs matepianom Bisanic LiemKope

[paiimep Bisanic Tyc [Mpaiimep € camonpoTpasiooyM NpaitMepom, ToMy 1oro
MOXXHa BKOPUCTOBYBATY 6€3 Z10aTKOBOr0 NPOTPaBOBaHHS (HOCHOPHOKO KUCTO-
Tot0. Bibipkose NpoTpasioBaHHs emani (hocopHOK KUCAOTOK NOTPIGHE Nnle
B pasi LEMEHTYBaHHA BiHIPIB | afire3vBHIX MOCTIB, SKLLO NOBEPXHS eMati HeLLsli-
(hoBaHa. 3anexHo Bif KNiHIYHOI cuTyaLlii B iHLIMX BUNAaKax 3a GaxaHHsM Mo-
)Ke MPOBOAMTHCSA BIGIDKOBE KWCMIOTHE NPOTPaBMioBaHHs emani. BukopucTosyiTe
refb ANS NpOTPaBtoBaHHS BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS BUPOGHVKA.

1. Micng npuMipKy OpTONEAUYHOT KOHCTPYKLIT CAIHY, KPOB i BCI 3a/ULLIKK MaTepi-
any Bisanic LiemKope Tpait I MacTte noTpi6HO BUAANUTY 3 NOBEPXOHb aaresii
TBEPANX TKaHWH 3y6a BOZOIO, NOTIM fjaiiTe NOBEPXHAM BUCOXHYT. YCi NOBEPX-
Hi apresii MatoTb 6yTn yucTAMK. [ns 3a6e3neyeHHs CyxocTi onepauiiiHoro no-
119 PEKOMEHAYETHCS BUKOPUCTOBYBATH Ko(epaam.

2. [opaiite npaitmep Bisanic Tyc Mpaiimep y niarotoByii noTok. Mpaitmep He no-
TPiBHO 3axuLaty Big ceitna. LLinbHo 3aKpuBaiiTe NAsLKy 3 NpaimMepoM mic-
NS KOXHOIO BUKOPUCTaHHS.

3. HaneciTb npaiimep Bisanic Tyc Mpaitmep Ha BCO NOBEPXHIO afiresii BiAnoBiaHAM
annikatopom i BTvpaiiTe noro npoTsarom 20 cekyHg, Micns HaHeceHHs npai-
Mepy Bifpasy nepeiaitb 40 HACTYNHOro eTany 06pobky. Haanmwok marepia-
ly MOXHa BIAANWTIA BAaTHUM TaMMOHOM a60 3ayTv NOBIiTPSM. MoTiM BUCYLLITH
IErkiM CTpymeHem 6e3macnsHoro nosiTps. MiAroToBnexmiA npaitmep chig no-
KpWBATY iHLLMM MaTepianoM NPOTAroM 5 XBIMMH, OCKINbKY CKNafosi npaive-
Py MOXyTb BUNApOBYBATHCH.

[oTiM noTpi6HO HaxecTn maTepian Bizanic LiemKope 3rigHo 3 iHCTpyKLielo 3 Bu-
KOPMCTaHHS LpOro MpoayKTy.

Npumitka

Y pasi uemeHTyBaHHs abaTMeHTa iMnnaHTaty abo KOMOIHOBAHOI BKNaaku Cif,
0608B'513K0BO OpaTit 10 yBarv creundikaLlii BMpobHIKa BiANOBIAHWX BUPOOIB.

06po6iTh yci noBepxHi anresii abaTmeHTa/BKNAAKM 3/IEXXHO Bifl MaTepiany, sk 3a-
3Ha4eHo B po3gini «liaroToBka pectaspavyi» iIHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHs MaTepia-
ny Bisanic LiemKope, SIKLLO B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS BIPOBHIKA BifAMOBIAHOMO
marepiany He 3a3HayeHo iHLe.

SICEHHMIA KOHTYP | KaHanM AOCTYNY (3aNEXHO Bif CUTyaLi) HEOOXIAHO 3aXUCTUT Ha-
TIEXHUM YMHOM (HaNpUKNag, BOCKOM, CUMIKOHOBOK HAKNAAKOIO TOLLO).

LlemeHTyBaHHS KopeHeBuX WTKUTIB (MaTepianamu Bisanic
LiemKope Ta Bizanic Kope) i kom6iHOBaHNX BKNagoK (Martepia-
nom Bizanic LiemKope)

1. TligroTyiiTe KOPEHEBI KaHan, KOpeHeBNi WTUAT a6 KOMGIHOBAHY BKNafKy
BIZMNOBIAHO [0 IHCTPYKLLi 3 BIUKOPMUCTAHHS BUPOOHIKA MPOAYKTY.

2. HaHeciTb Ha BCi 4uCTi CyxXi MOBEPXHi KOPEHEBOTO KaHay, IEHTUHY KOPOHKM Ta
emani (3anexHo Big cuTyauyi) nparimep Bianic Tyc MpaiiMep i BTUpaiiTe ito-
ro npoTsrom 20 cekyHa, Buaanits HafaniLKu MaTepiany 3 KOPEHEBOrO KaHa-
Jly 32 0NOMOrOH0 NanepoByX LWTAETIB | BUCYLLITL YCi NOBEPXHI NErKUM CTpY-
MeHeM MoBITps.

3. HaneciTb matepian Bisanic LiemKope a6o Bisanic Kope 3rigHo 3 iHCTpyKLieto
3 BUKOPWCTAHHS NPOAYKTY Ta 3aLEMEHTYATe KOPeHeBUiA LWTNGT abo KoMOi-
HOBaHy BKNafKy (Tinbkv Matepianom Bisanic LiemKope).

4. BiKOHaWTe HapoLLyBaHHs KYKCH, SIK ONUCaHO B PO3AiNi «IHCTPYKLT 3 HApOLLL-
BaHHs» HCTPYKLIi 3 BMKOpMUCTaHHs MaTepiany Bisanic LiemKope a6o Bisanic
Kope.

IHCTPYKLUii 3 HaHECEHHs NpaitMepy Ha TBepAi TKaHUHW 3y6a anst
HapOLLYBaHHS KYKCK

1. TPpoBeAiTb O4MLLEHHS Ta BUCYLLITb NOPOXKHMHY.

2. [insiHKy, LU0 3HAaX0AATbCS NOGAM3Y Nynbk, HEOOXIAHO 3aXMCTUTU HANEXHUM
YMHOM.

3. Tlig Yac HaHeCceHHs onepaLliiHe none Mage 3anuLaTUes YACTAM | cyxum (ycTa-
HOBITb KObepaam).

4, 3a 6axaHHs MOXHa NpOBECTY BIOIPKOBE NPOTpaBNtoBaHHs emani docdop-
HOIO KMCNOTOH.

5. [lopaiite npaiimep Bisanic Tyc Mpaiimep y nigroToBumii notok. Mparivep He
NOTPIGHO 3axMLLATY BifL CBITNA.

6. HaHeciTb npaiimep Bizanic Tyc MpaiiMep Ha BCto NOBEPXHIO aareaii Kykeu abo
MOPOXHIHIA BIZNOBIAHAM annikatopoM i BTUpaTe ioro npotarom 20 CekyHa,
Hapnnwwok matepiany MoxHa BIALANUTY BATAHUM TaMMOHOM ab0 3AyTW NOBi-
Tpam. ToTim BUCYLLITb CTPYMEHeM NoBITPS.MiAroToBREHMIA Npaiimep cAig no-
KpnBaTy iHLWMM MaTepianom MpoTsroM 5 XBIUH, OCKINbKW CKNagoBi npaii-
Mepy MOXYyTb BANapOBYBaTHCS.

7. BuKoHaiTe HapOLLYBaHHS KyKCW, IK OMUCaHO B po3aini «IHCTpyKLil 3 Hapo-
LLlyBaHHsl» IHCTPYKLIT 3 BUKOpUCTaHHs Matepiany Bisanic LiemKope abo Bisa-
nic Kope.

OuneHHs Ta pesiHdekuis

Mnawky 3 npaitmepom Bizanic Tyc MpaiiMep MOXHa 04UCTUTI CEPBETKOIO 3 HEO-
KUCNIOBATbHAM AE3iH(IKYI0UNM 3aC060M.

[lesiHtheKuito NNALWKY CNif NPOBOAMTY BIANOBIAHO [0 HALOHANIbHIX BIAMOT.
YXKuBaiiTe 3aranbHONPUIAHSTYX ririeHiuHmX 3axogis.

YmoBuU 36epiraHHs

36epiraTi B CyxoMy Ta 3axuLLEHOMY Bif CBITNa MicLyi. Mepea nepLunm BUKOPUCTaH-
HsiM BUPIO cif 36epiraTit B XonoaunbHuKy npu Temnepartypi 2°C/36°F—8°C/46°F.

MNicna neplioro BUKOpKUCTaHHS npaiimep Bisanic Tyc Mpaiimep MOXHa BUKO-
PUCTOBYBATY NMPOTArOM 6 MiCSILYB. YHUKATW BNAMBY EKCTPEMANbHIX TemnepaTyp.
Ockinbkn Leit Matepian 36epiraeTbCs B XONOANNBHUKY, NEpes BUKOPUCTaHHAM
[JaiiTe oMy HarpiT1es 40 KIMHATHOI Temneparypy.

He BMKOPMCTOBYBATM MICAS 3aKIHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI.

Cknaposi

OCHOBHMMM KOMMOHeHTamn npaimepy Bisanic Tyc Mpaitmep € Boaa, KUCOTHWIA
MoHomep (10-rigpokcieTunmeTakpunar auriapodocdar) i rigpokcieTnnMeTakpu-
nar.

YTunizauis

[oBHICTIO BMKOPUCTAHI (haKoHN MOXHA YTNI3yBaTK 3riAHO 3 MICLEBUMM BIIMO-
ramu.

ToBapHi 3HaKu

Visalys® Tooth Primer (Bizanic Tyc lpaiimep), Visalys® CemCore Try In Paste (Bisanic
LiemKope Tpait 14 MacTe), Visalys® CemCore (Bisanic LiemKope) Ta Visalys® Core
(Bisanic Kope) € 3apeecTpoBaHnMI TOBAPHMM 3HaKaMK KomnaHii KeTTeH6ax MmoX
& Ko. KI.

Mpumitka

[leski matepiann/ npoayKTi komnaxii KeTteH6ax A0CTYMHi 15 NPOAaXy He B YCiX
KpaiHax.

[Mpr3HaYeHMIA BUKNIOYHO /1S 3aCTOCYBaHHS (haxiBLAMM B ranyai cromatonorii.

Y BUNaAKy CEPNO3HNX IHUMAEHTIB Y 3B'93KY 3 BUKOPUCTAHHSM BIPOOY HerainHo
3BEPHITHCS [0 BUPOOHVKA Ta KOMIMETEHTHOTO OpraHy.

06MeXeHHS BiaNoBifaNbHOCTI

3a BUHATKOM BWNagKiB, KOAM Lie 3a60POHEHO 3aKOHOAABCTBOM, KOMMaHist
Kettenbach GmbH & Co. KG (KeTTen6ax ['m6X & Ko. KI) He Hece BinnosiganbHocTi
32 Oy/ab-AiKi 36MTKN 260 NOLUKOPKEHHS!, CTIPUYMHEHI Y 3B'I3KY 3 BUKOPUCTAHHSM
LIbOr0 NPOAYKTY, Byab TO NPAMWMIA, HENPSIMII, CrieLianbHIA, BUNaAKOBMIA abo Cy-
MYTHIA 36UTOK, HE3ANEXHO Bif, NPaBOBOI MIACTaBW, Y TOMY YWCAI rapaHTii, KOHTP-
aKTy, HeobepeXXHOCTi abo MOBHOI BIAMOBIAANBHOCTI.

IHchopmaLis Npo NpoayKLjio Komnanii KeTTeH6ax 6a3yeTbCst Ha pesynbratax Komn-
NEKCHIX AOCNIKeHb Ta A0CBIAi 3aCTOCYBaHHS TexHonorii. M Hagaemo i pesynb-
TaTu BiANOBIAHO 10 HaWWOi 4OCTOBIPHOT iH(hopmaLyii, ane 3anuwaemo 3a co6oto npa-
BO Ha TEXHiYHi 3MiHM 3 METOI0 BAOCKOHAIEHHs NpoayKLii. [poTe ue He 3BiNbHsE
KopucTyBaya Bifl 060B’A3Ky AOTPUMYBATUCS BCiX HalLMX peKOMeHAaLlilh Ta BKasi-
BOK Mif} Yac BUKOPUCTAHHS! NPOAYKTY.

[lata ocTaHHbOr0 Nepernsay iHCTPYKL;i i3 3actocyBaHHs: 11.2023

YMOBHiI NO3HaY€EHHs

“ KETTENBACH GmbH & Co. KG

Im Heerfeld 7, 35713 Eschenburg, Germany
KETTEHBAX I'6r & Ko. KT,

Im Teepdpeng 7, 35713 EweHbypr, HimeyunHa

BupobneHo y HimeyunHi

YNOBHOBaXEHWI NPEACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB «Kparis MeaTexHika»,

04107, m. Kuis, Byn. barrosyTiBCbKa,
6yn. 17-21, Ykpaina.

Ten.: 0800 21-52-32 UA. TR 101
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