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In accordance with DIN EN ISO 4049
Instructions for use

Product description:

VisCalor is a light-curing, radiopaque, nano-hybrid restorative material.
VisCalor contains 83% by weight inorganic fillers and is used with a dentine
enamel bond. VisCalor is pre-heated prior to application. The temperature
increase results in decreased viscosity, thus enabling easy insertion in the
cavity as well as very good adaptation of the composite to the cavity walls.
After application, the viscosity increases again as the composite cools
down. In this state the material is very easy to sculpt.

Shades:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incisal, BL

Indications:

- Class | to V restorations

Base fill (restoration base) in Class | and Il cavities
Reconstruction of anterior teeth damaged by trauma
— Veneering discoloured anterior teeth

Corrections in shape and shade to improve aesthetics
Interlocking, splinting of loose teeth

Repairing of veneers, enamel defects, and temporary C&B materials
— Extended fissure sealing

- Restoration of deciduous teeth

Core build-up

Composite inlays

Contraindications:
VisCalor contains methacrylate and BHT. VisCalor should therefore not be
used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
VisCalor is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended
use and the relevant product standards.

User:
VisCalor should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Preparation:

Clean teeth to be treated. If required, mark occlusal contact points. Set a
preheating device for composites (e.g. Caps Warmer) to 68°C in accordance
with the operating instructions. Insert the caps and allow them to warm
up (approx. 3 min). Leave in the preheating device for max. one day.
Alternatively, the VisCalor Dispenser may be used. To do so, please
observe the accompanying instructions for use.

Shade selection:

Clean the teeth before shade selection. The shade is selected in comparison
with the tooth while still moist.

Cavity preparation:

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for
adhesive restorative treatment and preparation should be minimally invasive
to conserve healthy dental hard tissue. In the case of treatment of anterior
teeth, angle off the enamel margins. Before treatment, clean and dry the
cavity. Caries-free cervical lesions do not have to be prepared; thorough
cleaning is sufficient here.

Ensure that the work area is sufficiently dry. The use of a rubber dam is
recommended.

For cavities with a proximal portion, the use of matrices is recommended. It
is helpful to use translucent matrices, wedged in the proximal area. Keeping
separation to the minimum makes it easier to shape the proximal contacts
and attach a matrix.

A suitable pulp-protective liner that can be covered with a stable cement, if
necessary, should be applied in close proximity to the pulp.

Bonding material:

VisCalor is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive
technique. Any light-curing bonding materials may be used. Follow the
relevant instructions for use during preparation (etching) and application.
Application:

After warming it in the Caps Warmer, insert the cap into the applicator and
apply the material within the next 20 seconds. After 20 seconds, VisCalor
will still have a temperature of 61°C.

If using the VisCalor Dispenser, use programme 1 (65°C). The heating
time here is 30 seconds. The material is then kept warm for 2 minutes,
30 seconds. In addition, please observe the instructions for use of the
VisCalor Dispenser.

Insert VisCalor directly into the prepared cavity, starting at the lowest point,
and fill the cavity from bottom to top. Keep the tip of the caps submerged.
Ensure that the material is applied in a slow and steady flow to prevent
air bubbles from forming. Do not apply VisCalor in layers that are more
than 2 mm thick; adapt with a suitable instrument and light-cure afterwards.
Light-curing:

Conventional polymerisation devices with a wavelength in the range of
400-500 nm are suitable for light-curing the material.

Depending on the light output and chosen shade, the curing times for
increments up to 2 mm are:

LED/halogen light A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, A4 on2
B1, B2, incisal, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

= 500-1000 mW/cm? 20s 40s

Hold the light-emitting window of the lamp as close to the surface of the
restoration as possible; the curing may otherwise be inadequate. Inadequate
curing can result in discolouration and lead to complaints.

Finishing:

The restoration can be finished and polished immediately after removing the
matrices (e.g. fine or extra-fine diamond bur, polisher). The tooth should be
fluoridated as a final step.

VisCalor can be used in accordance with known methods for direct or
indirect inlays. The physical stability values are improved even more by the
extreme external (additional) curing.

Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances, especially products containing eugenol or thymol,

interfere with the curing of filling composites. Thus, avoid the use of

zinc oxide eugenol cements or other materials containing eugenol in
combination with filling composites.w

Each VisCalor Caps unit should be used for one patient only.

When using the VisCalor Dispenser, VisCalor Caps should be heated

only once.

— Caps should be applied exerting uniform but not excessive pressure.

— After warming, extract VisCalor in a preheating device. High extrusion
forces occur in an unwarmed state.

— The device must be allowed to cool down completely (approx.
2-3 minutes) between two uses with the VisCalor Dispenser so as to
avoid overheating.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of
checking that the products supplied by us are suitable for the intended
purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, silica, BisGMA, TCDDMA, initiators,
stabilisers, colour pigments

Storage:
Store at 4°C - 23°C. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration
of a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to
public health that arise or could have arisen in association with the use of
VisCalor must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

Brief reports on the safety and clinical performance of VisCalor can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

EU Medizinprodukt

Entspricht DIN EN ISO 4049

Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

VisCalor ist ein lichthartendes, réntgenopakes Nano-Hybrid Flllungsma-
terial. VisCalor enthalt 83 Gew.-% anorganische Fiillstoffe und wird mit
einem Dentin-Schmelzbond angewendet. VisCalor wird vor der Applikation
erwarmt. Die Temperaturerhéhung fiihrt zu einer Verringerung der Viskositat
und ermdglicht somit ein leichtes Einbringen in die Kavitat sowie eine sehr
gute Adaption des Composites an den Kavitatenwanden. Nach der Appli-
kation steigt die Viskositat durch die Abkihlung des Composites wieder an.
In diesem Zustand lasst es sich sehr gut modellieren.

Farben:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, Inzisal, BL

Indikationen:

— Fullungen der Klassen | bis V

Unterfullung (Fullungsbasis) in Kavitaten der Klassen | und Il

— Rekonstruktion von traumatisch beschédigten Frontzéhnen

— Verblendung von verférbten Frontzahnen

— Form- und Farbkorrekturen zur Verbesserung der Asthetik

Verblockung, Schienung von gelockerten Zéahnen

— Facettenreparaturen, Reparatur von Schmelzdefekten und provisorischen
K&B-Materialien

— Erweiterte Fissurenversiegelung

- Restauration von Milchzéhnen

— Stumpfaufbau

Composite-Inlays

Kontraindikationen:

VisCalor enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfind-
lichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von VisCalor ist auf die
Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
VisCalor kann fir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres Alters
oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von VisCalor erfolgt durch den professionell in der Zahn-
medizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung

Zu behandelnde Z&hne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Ein Temperiergerét fir Composite (z. B. Caps Warmer) gemaB
Betriebsanleitung auf 68° C bringen. Caps einlegen und erwérmen lassen
(ca. 3 min.). Max. einen Tag im Temperiergerat belassen. Alternativ kann der
VisCalor Dispenser verwendet werden. Bitte beachten Sie hierzu die dort
beiliegende Gebrauchsinformation.

Farbauswahl:

Vor der Farbbestimmung die Zahne reinigen. Die Farbe wird am noch feuch-
ten Zahn bestimmt.

Kavitatenpraparation:

Grundsétzlich sollte die Kavitatenpréaparation nach den Regeln der adha-
siven Fillungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahn-
hartsubstanz erfolgen. Bei Frontzahnversorgungen die Schmelzrander an-
schragen. Vor der Anwendung Kavitét reinigen und trocknen. Kariesfreie
Léasionen im Zahnhalsbereich brauchen nicht préapariert zu werden, hier ist
eine griindliche Reinigung ausreichend.

Fur ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam
wird empfohlen.

Bei Kavitaten mit approximalem Anteil empfiehlt sich die Verwendung von
Formhilfen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen Be-
reich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert die Approximalkon-
taktgestaltung und das Anlegen der Matrize.

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden,
der gegebenenfalls mit einem stabilen Zement tiberschichtet wird.
Bondmaterial:

VisCalor wird in der Adhésivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond ange-
wandt. Es kénnen alle lichthdrtenden Bondingmaterialien verwendet wer-
den. Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die
jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

Im Caps Warmer erwérmtes Cap in Applikator einlegen und Material inner-
halb von 20 s applizieren. Nach 20 s weist VisCalor noch eine Tempera-
tur von 61 °C auf.

Bei Verwendung des VisCalor Dispensers nutzen Sie das Programm 1
(65 °C). Die Aufwarmzeit betragt hierbei 30 sec. AnschlieBend wird das
Material fir 2 min 30 s warm gehalten. Bitte beachten Sie zusétzlich die
Gebrauchsinformation des VisCalor Dispensers.

VisCalor am tiefsten Punkt beginnend direkt in die praparierte Kavitat ein-
bringen und die Kavitat von unten nach oben auffilllen. Dabei die Spitze der
Caps eingetaucht lassen. Bei der Applikation auf ein langsames, gleichma-
Biges AusflieBen achten, um Luftblasen zu vermeiden. VisCalor in Schichten
von nicht mehr als 2 mm Dicke applizieren, mit einem geeigneten Instrument
adaptieren und anschlieBend lichtharten.

Lichthértung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationsgerate
mit einer Wellenlange im Bereich von 400 — 500 nm geeignet.

In Abhé&ngigkeit der Lichtleistung und der gewéhlten Farbe betragen die
Polymerisationszeiten fur Inkremente bis 2 mm:

LED-/Halogenlampe A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, A4 on2
B1, B2, Inzisal, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

=500 - 1000 mW/cm? 20s 40s

Das Lichtaustrittsfenster der Lampe so nah wie méglich an die Fiillungs-
oberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhartung zu
rechnen. Eine ungentigende Aushartung kann zu Verfarbungen und Be-
schwerden flihren.

Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach dem Entfer-
nen der Matrizen erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer, Po-
lierer). Zum Abschluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

VisCalor kann gemaB den bekannten Verfahren fir direkte oder indirekte
Inlays verwendet werden. Die physikalischen Stabilitatswerte werden durch
die Ubliche externe (zusatzliche) Aushartung noch verbessert.

I Vor

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate fiihren zu Aushartungsstoérungen der Fullungskunststoffe. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhal-
tiger Werkstoffe in Verbindung mit Flllungskunststoffen ist daher zu ver-
meiden.

— VisCalor Caps jeweils nur flr einen Patienten verwenden.

VisCalor Caps bei Verwendung des VisCalor Dispensers nur einmal

erwérmen.

— Caps mit gleichmaBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

— VisCalor nach Erwérmen im Temperiergerat ausbringen. Im nicht er-

warmten Zustand treten hohe Ausdriickkréfte auf.

Zwischen zwei Anwendungen mit dem VisCalor Dispenser muss das

Gerét vollstandig abkihlen (ungeféhr 2 - 3 Minuten), damit es zu keiner

Uberhitzung kommt.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von
uns gelieferten Praparate auf Ihre Eignung flr die beabsichtigten Anwen-
dungszwecke zu priifen.

ZL ung (nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikat Glas, Siliciumdioxid, BisGMA, TCDDMA,
Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
VisCalor aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO
GmbH und der zusténdigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte ber Sicherheit und klinische Leistung fiir VisCalor sind
in der Europdischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

- Revétement de dents antérieures décolorées

- Rectifications de forme et de teinte pour une meilleure esthétique

- Fixation et contention de dents déchaussées

— Réparation de facettes, de défauts amélaires et de matériaux pour
couronnes et bridges provisoires

- Scellement de fissures étendu

- Restauration de dents de lait

— Reconstitution de moignons

- Inlays en composite

Contre-indications :
VisCalor contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer VisCalor
en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
VisCalor peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L'application de VisCalor est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Marquer au besoin les points de contact
occlusaux. Faire monter un appareil de chauffage pour composites (par ex.
Caps Warmer) a une température de 68 °C en suivant la notice d'utilisation.
Déposer les Caps dans I'appareil et les réchauffer (env. 3 min). Ne pas les
laisser plus d'une journée dans I'appareil de chauffage. Il est également
possible d'utiliser un distributeur VisCalor Dispenser. Se conformer pour
cela & la notice d'utilisation jointe.

Choix de la teinte :

Nettoyer les dents avant de déterminer la teinte qui doit étre choisie en
fonction de celle des dents encore humides.

Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées conformément aux régles
relatives au traitement par obturation adhésive et selon la méthode mini-
invasive afin de préserver la substance dentaire dure saine. Pour la
restauration des dents antérieures, biseauter les bords de I'émail. Nettoyer
et sécher la cavité avant application. Il n'est pas utile de préparer le collet
dentaire en présence de lésions non carieuses, un nettoyage approfondi suffit.
Veiller a garantir une mise a sec suffisante. L'utilisation d'une digue est
recommandée.

Pour les cavités présentant une partie proximale, il est recommandé de
s'aider d'outils de modelage. Les matrices translucides a caler dans la zone
proximale facilitent le travail. Une séparation minimale simplifie la réalisation
des contacts avec les dents adjacentes et la mise en place de la matrice.

Il convient par ailleurs d'appliquer a proximité de la pulpe une protection
adaptée qui pourra, le cas échéant, étre recouverte d'un ciment stable.
Bonding :

VisCalor s'utilise pour la technique adhésive avec un adhésif dentine/
émail. Il est possible d'utiliser pour cela toutes les substances de bonding
photopolymérisables. Se conformer aux modes d'emploi des produits
correspondants pour la préparation (technique de mordangage) et le
dégrossissage.

Emploi :

Placer la Caps réchauffée a I'aide du Caps Warmer dans le distributeur et
appliquer le matériau dans les 20 s qui suivent. Au bout de 20 s, VisCalor a
encore une température de 61 °C.

Si I'on utilise le distributeur VisCalor Dispenser, travailler avec le
programme 1 (65 °C). Le temps de chauffe est alors de 30 s. Le matériau
garde ensuite cette température pendant 2 min 30 s. Respecter ici en outre
la notice d'utilisation du VisCalor Dispenser.

Commencer par déposer VisCalor directement au point le plus profond de
la cavité préparée, puis remplir cette derniére en procédant du bas vers
le haut. Laisser la pointe de la Caps plongée dans le matériau pendant
toute I'application. Extraire le produit lentement et régulierement afin
d'éviter les bulles d'air. Appliquer VisCalor en couches ne dépassant pas
2 mm d'épaisseur, adapter le produit avec un instrument approprié, puis
photopolymériser.

Photopolymeérisation :

La photopolymérisation du matériau peut s'effectuer avec des dispositifs
courants ayant une longueur d'onde comprise entre 400 nm et 500 nm.

Le temps de polymérisation varie en fonction de I'intensité lumineuse et de
la teinte choisie. Pour des couches de 2 mm compter :

Composition (par teneur décroissante) :
Verre d'aluminoborosilicate de baryum, dioxyde de silicium, BisGMA,
TCDDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Stockage :
Stocker a une température entre 4 °C et 23 °C. Ne plus utiliser le produit
apres la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou
qui aurait pu survenir en rapport avec VisCalor.

Remarque :

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

&

UE Dispositivo médico
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto:

VisCalor es un material de restauracién nanohibrido fotopolimerizable
radiopaco. VisCalor contiene un 83 % en peso de relleno inorgénico y se
aplica con un adhesivo para dentina-esmalte. VisCalor se calienta antes
de su aplicacioén. El incremento de la temperatura provoca una reduccion
de la viscosidad y, con ello, permite una facil insercién en la cavidad y una
excelente adaptacion del composite a las paredes de la cavidad. Después
de la aplicacion, la viscosidad vuelve a aumentar a medida que el composite
se enfria. En este estado se puede modelar muy bien.

Colores:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incisal, BL

Indicaciones:

- Restauraciones de las clases | a V

Revestimiento (base de obturacién) de cavidades de las clases | y Il

- Reconstruccion de dientes frontales dafiados por traumatismo

- Revestimiento de dientes frontales descoloridos

- Correcciones de forma y color para una mejor estética

— Inmovilizacién, ferulizacién de dientes con fijacion insuficiente

- Reparaciones de facetas, reparaciones de defectos en el esmalte y de
coronas y puentes provisionales

- Sellado de fisuras ampliado

- Restauraciones de dientes de leche

- Reconstrucciones de mufién

Inlays de composite

Contraindicaciones:

VisCalor contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de
aplicar VisCalor.

Pacientes destinatarios:
VisCalor puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de
edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de VisCalor debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. Marque en caso necesario los
puntos de contacto oclusales. De acuerdo con las instrucciones, configure
un dispositivo de calentamiento para composite (p. ej., Caps Warmer) a
una temperatura de 68 °C. Inserte las capsulas y deje que se calienten
(aprox. 3 min). Déjelas en el dispositivo de calentamiento durante un dia
como méaximo. De forma alternativa puede utilizarse el VisCalor Dispenser.
Consulte para ello las instrucciones de uso adjuntas.

de tonos:

Approcher I'orifice de sortie de lumiére de la lampe le plus possible de
la surface d'obturation, sinon le durcissement complet pourrait étre
compromis. Un durcissement insuffisant peut entrainer des décolorations
et des douleurs.
Dégrossissage :
Le dégrossissage et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués

UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Mode d’emploi

Description du produit :

VisCalor est un matériau d'obturation nanohybride photopolymérisable
et radio-opaque. VisCalor contient 83 %m de charges inorganiques et
s'utilise avec un adhésif dentine/émail. VisCalor doit étre réchauffé avant
application. L'augmentation de la température diminue la viscosité du
matériau composite, permettant ainsi sa mise en place dans la cavité et son
excellente adaptation aux parois cavitaires. Une fois le composite appliqué,
sa viscosité augmente & nouveau au refroidissement. Il se préte alors tres
bien au modelage.

Teintes :
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incisal, BL

Indications :

— Obturations des classes | a V

— Fond de cavité (base d'obturation) dans des cavités de classes | et Il

— Reconstruction de dents antérieures endommageées suite a un
traumatisme

aussitot apres le retrait des matrices (par ex. avec une fraise diamantée fine
ou extrafine, un polissoir). Il convient pour finir de fluorer la dent.

VisCalor peut étre utilisé selon les méthodes connues pour les inlays directs
ou indirects. Le durcissement externe habituel (supplémentaire) améliore
encore les propriétés physiques en termes de stabilité.

Remarques, précautions :

- Les substances phénoliques, en particulier les produits contenant
de l'eugénol et du thymol, nuisent a la polymérisation des matériaux
synthétiques d'obturation. C'est pourquoi il convient d'éviter d'utiliser
des ciments oxyde de zinc-eugénol ou d'autres matériaux contenant de
I'eugénol en combinaison avec des matériaux synthétiques d'obturation.

— N'utiliser une Caps de VisCalor que pour un seul patient.

— Ne réchauffer les Caps de VisCalor qu'une seule fois dans un distributeur

VisCalor Dispenser.

Exercer une pression moyenne et réguliére sur la Caps pour appliquer le

matériau.

— Appliquer VisCalor seulement aprés I'avoir réchauffé dans I'appareil

de chauffage. Dans la cas contraire, il oppose une forte résistance a la

compression.

Laisser impérativement refroidir entiérement le distributeur VisCalor

Dispenser entre deux applications (2 & 3 minutes environ) pour éviter

toute surchauffe.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas |'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Lampe LED/halogéne A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, Ad 0A2

B1, B2, incisal, BL
=1 000 mW/cm? 10s 20s ot
=500 a 1000 mW/cm? 20s 40s

Limpie los dientes antes de determinar el tono. El color se determina en la
pieza aln himeda.

Preparacion cavitaria:

En principio, la preparacion cavitaria debe realizarse de conformidad con
las reglas del tratamiento de obturacién adhesivo y de forma minimamente
invasiva para preservar la sustancia dental dura sana. Para restauraciones
de dientes anteriores, bisele los bordes del esmalte. Limpie y seque la
cavidad antes de su utilizacién. No es necesario preparar lesiones sin
caries en la zona del cuello dental, siendo suficiente realizar una limpieza
exhaustiva.

Asegurese de que el entorno de trabajo esta suficientemente seco.
Recomendamos el uso de un dique de goma.

Para aquellas cavidades con parte proximal, se recomienda el uso de
auxiliares. Resulta Util asegurar matrices traslicidas en la zona proximal.
Una separaciéon minima facilita el modelado de contacto proximal y la
colocacién de las matrices.

En zonas cercanas a la pulpa, se ha de colocar una protecciéon adecuada
que, de ser necesario, se recubre con una capa de cemento estable.
Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, VisCalor se aplica con un adhesivo para
dentina-esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesion
fotopolimerizables. Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que
a la preparacion (técnica de grabado) y el acabado se refiere.

Aplicacion:

Coloque la capsula calentada en el Caps Warmer en un aplicador y aplique
el material antes de que transcurran 20 s. Después de 20 s VisCalor ain
tiene una temperatura de 61 °C.

Use el programa 1 (85 °C) cuando utilice el VisCalor Dispenser. El tiempo
de calentamiento es de 30 s. EI material se mantiene caliente durante 2 min
y 30 s. Observe también las instrucciones de uso del VisCalor Dispenser.
Aplique VisCalor directamente en la cavidad preparada empezando por el
punto mas profundo y llene la cavidad de abajo a arriba dejando la punta de
la capsula sumergida. Durante la aplicacion, asegurese de que el producto
fluya de forma lenta y uniforme para evitar la formacion de burbujas de aire.

Aplique VisCalor en capas de no mas de 2 mm de grosor, ajuste con un
instrumento adecuado y, a continuacion, lleve a cabo la fotopolimerizacion.
Fotopolimerizacion:

Los polimerizadores convencionales, con una longitud de onda en el
intervalo de 400 — 500 nm, son adecuados para la fotopolimerizacién del
material.

Dependiendo de la potencia luminica y el tono seleccionado, los tiempos de
exposicion para incrementos de hasta 2 mm son:

Lampara LED/halogena A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, A4 oA2
B1, B2, incisal, BL

21000 mW/cm? 10s 20s

=500 - 1000 mW/cm? 20s 40s

Aproxime la mirilla de salida de luz de la lampara tanto como sea posible
a la superficie de la obturacién, con el fin de alcanzar un endurecimiento
Sptimo. Un fraguado deficiente puede provocar pigmentaciones y molestias.
Acabado:

Se puede proceder con el acabado y pulido de la obturacion inmediatamente
después de retirar las matrices (p. €j., fresa de diamante fina o extrafina,
pulidora). Para terminar, lleve a cabo una fluoracion en el diente.

De acuerdo con los procedimientos usuales, VisCalor puede utilizarse para
inlays directos o indirectos. Los valores de estabilidad fisica mejoran ain
mas a través del fraguado externo habitual (adicional).

Indicaciones, medidas de prevencion:

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados con
eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de obturacion.
Por ello, en combinacion con plasticos de obturacion debe evitarse la
utilizacion de cementos de éxido de cinc eugenol o de otros materiales
que contengan eugenol.

— Utilice las capsulas VisCalor para un unico paciente.

- Cuando utilice el VisCalor Dispenser, caliente las capsulas de VisCalor
una unica vez.

- Aplique las capsulas con una presion uniforme y no excesiva.

— Aplique VisCalor una vez calentado en el dispositivo de calentamiento. Si
no se calienta aparecen intensas fuerzas de extrusion.

— El VisCalor Dispenser debe enfriarse por completo (alrededor

de 2 - 3 minutos) entre dos aplicaciones para evitar un posible

sobrecalentamiento.

Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de

comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad

para los fines de aplicacion previstos.

Composicion (segtin contenido en orden descendente):
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, diéxido de silicio, BisGMA,
TCDDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos.

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. No utilice el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relaciéon con VisCalor, deben notificarse a VOCO GmbH y a
las autoridades competentes.

Observacion:

Los resiimenes sobre seguridad y funcionamiento clinico del VisCalor estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Euda-
med - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).




UE Dispositivo médico

Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

Instrugoes de utilizagcao

Descri¢ao do produto:

VisCalor ¢ um material de enchimento nano-hibrido fotopolimerizavel
radiopaco. VisCalor contém 83% de peso em substancias de enchimento
anorganicas e € usado com um adesivo para dentina e esmalte. VisCalor
deve de ser aquecido antes da aplicagdo. A elevacédo da temperatura diminui
a viscosidade do compdsito, o que facilita a sua aplicagdo na cavidade
e proporciona uma 6tima adaptagdo as paredes da cavidade. Depois de
aplicado, o compdsito arrefece e a sua viscosidade volta a aumentar. Neste
estado, o compdsito pode ser faciimente modelado.

Cores:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incisal, BL

Indicagées:

— Enchimentos das classes | aV

— Base para restauragdes em cavidades das classes | e Il
Reconstrugdes de dentes frontais traumatizados
Revestimento de dentes frontais descoloridos
Corregdes de forma e cor para melhoramento estético
— Bloqueio ou fixagdo de dentes soltos

— Reparacgéo de facetas, defeitos no esmalte e materiais especiais para
coroas e pontes provisérias

Selagem de fissuras ampliadas

Restauragao de dentes de leite

Reconstrugédo de cotos

- Inlays de compdsito

Contraindicagées:

VisCalor contém metacrilatos e BHT. O VisCalor nédo deve ser utilizado
em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
VisCalor pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagées em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagdo do VisCalor ¢ realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicagéo:

Preparacgao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto
oclusais. Pré-aquecer um dispositivo aguecedor de compdsitos (p. ex.
Caps Warmer) até aos 68 °C, de acordo com o manual de instrugdes.
Introduzir a Caps e aquecer (aprox. 3 min). Deixar no dispositivo
aquecedor durante no méax. um dia. Em alternativa pode utilizar-se um
dispensador VisCalor Dispenser. Siga para tal as instrugdes de utilizagéo
correspondentes.

Selegao da cor:

Antes de selecionar a cor, proceder a limpeza dos dentes. Deve definir-se a
cor junto do dente ainda humido.

Preparacgao da cavidade:

Por norma, a preparagdo da cavidade deve ser realizada de acordo com
as regras de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente
invasiva para proteger o tecido dentdrio duro saudavel. No caso de
restauragdes nos dentes frontais, chanfrar as margens do esmalte. Antes
da aplicagéo, deve limpar-se e secar a cavidade. Lesdes livres de céries na
raiz do dente ndo precisam de ser preparadas, uma limpeza meticulosa é
suficiente nestes casos.

Providenciar uma secagem suficiente. Recomenda-se a utilizagdo de um
dique de borracha.

No caso de cavidades com parte aproximal, recomenda-se o uso de
matrizes. Vantajosas sdo as matrizes translicidas, que sdo engatadas
na drea aproximal. Uma separagdo minima facilita a configuragdo dos
contactos aproximais e a colocagao da matriz.

Na area préxima a polpa deve aplicar-se uma protegdo de polpa adequada,
que pode ser coberta, se necessario, com um cimento estavel.

Material adesivo:

VisCalor é usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e
esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis.
No que diz respeito a preparacéo (técnica de gravagéo), assim como ao
processamento, devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagdo
correspondentes.

Aplicagao:

Colocar no aplicador a Cap aquecida no Caps Warmer e aplicar o material
dentro de 20 s. Depois de 20 s o VisCalor tera ainda uma temperatura
de 61 °C.

Ao utilizar o VisCalor Dispenser use o programa 1 (65 °C). Neste caso, o
tempo de aquecimento é de 30 s. O material é, entdo, mantido aquecido
durante 2 min e 30 s. Siga também as instrugdes de utilizagdo do
VisCalor Dispenser.

Iniciar a aplicagéo direta do VisCalor pelo ponto mais profundo da cavidade
preparada, preenchendo-a do fundo para cima. Mantenha a ponta da
Caps mergulhada durante a aplicagdo. Para evitar bolhas de ar durante a
aplicagdo, o material deve sair lenta e uniformemente. Aplicar o VisCalor em
camadas de espessura ndo superior a 2 mm, modelar com um instrumento
adequado e fotopolimerizar.

Fotopolimerizagao:

O material pode ser fotopolimerizado com aparelhos de polimerizagcdo
convencionais com um comprimento de onda entre 400 e 500 nm.
Tempos de polimerizagdo para incrementos até 2 mm consoante a
intensidade de luz e a cor escolhida:

Lampada LED/halogénio A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, Ad OA2
B1, B2, incisal, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

= 500 - 1000 mW/cm? 20s 40s

Colocar a janela de saida de luz da lampada o mais proximo possivel da
superficie de enchimento, caso contrério, o endurecimento nao fica bem
feito. Um endurecimento insuficiente pode causar descoloragéo e queixas.
Processamento:

O processamento e polimento do enchimento podem ser realizados
imediatamente apds a remogdo das matrizes (p. ex. com brocas de
diamante, polidoras finas ou extrafinas). No fim, o dente deve ser fluoretado.

VisCalor pode ser usado de acordo com os procedimentos conhecidos
para inlays diretos ou indiretos. Os valores de estabilidade fisica sdo
melhorados ainda pelo endurecimento externo (adicional) habitual.

Avisos, medidas de precaucao:

- As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém
eugenol e timol, provocam perturbagdes na polimerizagdo dos materiais
sintéticos de enchimento. A utilizagdo de cimentos de eugenol de éxido
de zinco ou outros materiais contendo eugenol em combinagdo com
materiais sintéticos de enchimento deve, assim, ser evitada.

— Utilizar cada Cap VisCalor em apenas um paciente.

As Caps VisCalor s6 podem ser aquecidas uma vez caso seja utilizado o

VisCalor Dispenser.

Aplicar as Caps com uma pressao uniforme, mas ndo muito elevada.

Extrair o VisCalor ap6s o aquecimento no dispositivo aquecedor.

O material ndo aquecido pode gerar elevadas forgas de extruséo.

— Entre duas aplicagdes com o VisCalor Dispenser o aparelho tem de

arrefecer por completo (cerca de 2 - 3 minutos), para que ndo haja um

sobreaquecimento.

As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os

produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Comp (segundo na ordem decrescente):
Vidro de bario aluminio borossilicato, éxido de silicio, BisGMA, TCDDMA,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacgao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente
grave do estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas
e um grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagdo com VisCalor devem ser comunicadas a VOCO
GmbH e as autoridades competentes.

Aviso:

Resumos da seguranga e do desempenho clinico para VisCalor estdo
contidos na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Conforme a DIN EN ISO 4049

Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto:

VisCalor & un materiale di riempimento nanoibrido radiopaco
fotopolimerizzabile. VisCalor contiene '83% in peso di riempitivi inorganici
e si applica con un legante smalto-dentinale. VisCalor viene riscaldato prima
dell’applicazione. L’aumento della temperatura comporta una riduzione della
viscosita, consentendo cosi un inserimento semplice nella cavita e un ottimo
adattamento del composito alle pareti della cavita. Una volta applicato, la
viscosita aumenta nuovamente grazie al raffreddamento del composito. In
questo stato, & possibile eseguire la modellazione in modo ottimale.

Colori:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incisale, BL

Indicazioni:

- Otturazioni delle classidalaV

— Sottofondo (base per I'otturazione) in cavita di classe | e Il

- Ricostruzione di denti anteriori danneggiati da lesioni traumatiche
Rivestimento di denti anteriori con alterazioni cromatiche
Correzioni di forma e colore per migliorare 'estetica

Fissaggio e splintaggio di denti instabili

- Riparazioni di faccette dentali, riparazione di difetti dello smalto e materiali
per corone e ponti provvisori

Estesa sigillatura di fessure

Restauro di denti decidui

- Ricostruzione di monconi

Intarsi in composito

Controindicazioni:
VisCalor contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare VisCalor in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
VisCalor puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di VisCalor deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. All'occorrenza, contrassegnare i punti di contatto
occlusali. Portare un dispositivo per temperare per composito (ad es.
Caps Warmer) a 68 °C seguendo le istruzioni per I'uso. Inserire le capsule
e farle riscaldare (ca. 3 min.). Lasciare nel dispositivo per temperare per
massimo un giorno. In alternativa & possibile utilizzare VisCalor Dispenser.
Si prega di fare riferimento alle istruzioni per I'uso ivi allegate.

Scelta del colore:

Pulire i denti prima di procedere con la determinazione del colore. Il colore
viene determinato quando i denti sono ancora umidi.

Preparazione della cavita:

Fondamentalmente, la preparazione della cavita si effettua secondo le
regole terapeutiche dell’otturazione adesiva e con invasivita minima per
conservare la sostanza dentale sana. Nel trattamento dei denti anteriori,
smussare i bordi di smalto. Prima dell’utilizzo, pulire e asciugare la cavita
orale. Le lesioni non cariate nella zona del colletto non necessitano di essere
preparate; qui & sufficiente una pulizia approfondita.

Procedere ad accurata asciugatura. Si consiglia I'impiego della diga di
gomma.

Per le cavita che interessano I'area prossimale si consiglia I'impiego di
strumenti di modellazione. Presentano vantaggi le matrici traslucide che
vengono incuneate nella zona prossimale. Una minima separazione facilita

la modellazione dei contatti interprossimali e I'applicazione della matrice.
Nella zona vicina alla polpa & opportuno applicare un adeguato protettivo
per la polpa, il quale va eventualmente ricoperto con un cemento stabile.
Materiale legante:

Nella tecnica adesiva si impiega VisCalor con un legante smalto-dentinale.
Possono essere utilizzati tutti i materiali leganti fotopolimerizzabili. Riguardo
alla preparazione (mordenzatura) e alla lavorazione, seguire le rispettive
istruzioni per I'uso.

Applicazione:

Inserire la capsula riscaldata all’interno di Caps Warmer e applicare il
materiale entro i successivi 20 sec. Dopo 20 sec. VisCalor presenta ancora
una temperatura di 61 °C.

In caso di utilizzo di VisCalor Dispenser impiegare il programma 1 (65 °C).
In questo caso, il tempo di riscaldamento ¢ di 30 sec. Al termine, il materiale
viene mantenuto caldo per 2 min. e 30 sec. Sl prega di prestare attenzione
anche alle istruzioni per 'uso di VisCalor Dispenser.

Inserire VisCalor direttamente nella cavita precedentemente preparata
partendo dal punto piu in profondita e riempiendola dal basso verso Ialto.
Assicurarsi di lasciare la punta delle capsule immersa. Durante I'applicazione,
fare in modo che il prodotto fluisca in modo lento e omogeneo per evitare
la formazione di bolle d’aria. Applicare VisCalor in strati non pil spessi di
2 mm; adattare con uno strumento adeguato e poi fotopolimerizzare.
Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio con lunghezza
d’onda compresa tra 400 - 500 nm.

A seconda dell’emissione luminosa e del colore selezionato, i tempi di
polimerizzazione per incrementi fino a 2 mm sono:

Lampada alogena/a LED A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, Ad oA2
B1, B2, incisale, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

=500 - 1000 mW/cm? 20s 40s

Tenere il terminale di emissione luminosa della lampada il piti vicino possibile
alla superficie dell’otturazione, altrimenti si pud avere una polimerizzazione
incompleta. Una polimerizzazione insufficiente pud causare alterazioni
cromatiche e disturbi dentali.

Finitura:

La finitura e la lucidatura dell’otturazione possono essere effettuate
immediatamente dopo la rimozione delle matrici (ad es. punte al diamante
fini o extra-fini, lucidatori). Infine, sul dente dovrebbe essere applicata una
protezione al fluoro.

Secondo i procedimenti noti, VisCalor puo essere utilizzato per intarsi diretti
o indiretti. | valori di stabilita fisica sono migliorabili ulteriormente tramite
I'ordinaria polimerizzazione esterna (aggiuntiva).

Note, precauzioni:

— Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
provocano alterazioni nell’asciugatura dei compositi per otturazione.
Pertanto, I'utilizzo di cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o
altri materiali contenenti eugenolo in combinazione con compositi per
otturazione € da evitare.

- Utilizzare una capsula VisCalor esclusivamente su un unico paziente.

— Riscaldare le capsule VisCalor solo una volta quando si utilizza
VisCalor Dispenser.

— Applicare le capsule con una pressione omogenea e non troppo forte.

— Una volta riscaldato, inserire VisCalor nel dispositivo per temperare.
Qualora non venisse riscaldato, sul materiale possono verificarsi forze di
espulsione elevate.

— Tra due applicazioni con VisCalor Dispenser, il dispositivo deve

raffreddarsi completamente (circa 2 — 3 minuti) per evitare che si

surriscaldi.

Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare

I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti

agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizi (in ordine decr in base alla quantita contenuta):
Vetro di bario-alluminio-borosilicato, biossido di silicio, resina BisGMA,
TCDDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che & stata superata la data
di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con VisCalor
devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di VisCalor
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Mepypadn mpoidvtog:

To VisCalor eival éva ¢pwTooKANPUVOPEVO, AKTIVOOKIEPS vavoiPBpLSiko
VLAKO epdpatewv. To VisCalor mepiéxel 83% K.B. avopyava TANPWTIKA Kat
XPnolJoTtoleiTal pe oUYKOAANTIKG Ttapdyovta odovtivng-adapavtivng. To
VisCalor Beppaivetal Tipv ané tnv epappoyry. H abénon g Beppokpaaciag
obnyei oe peiwon Tou EWEOUG Kal ETUTPETIEL £TOL TNV €VKOAN €l0aywyn
aTNV KOINOTNTA, KaBWG Kal pla TIoAD KaAr Tipocappoyr Tou cuvBETou ota
TolXWHATA TNG KOOTNTAG. Metd TnVv edappoyr To 1EWSeG avavetal kat
TIAAL HE TNV TITWON TNG BEPPOKPATIAg TOL GOVBETOU. Z€ AUTH TNV KATACTAON
ETUTPETEL pla TIOAD KaAr popdortoinon.

EE latpotexvoAoyiko ipoiov
MAnpoi to DIN EN ISO 4049

Obnyieg xpriong

Amoxpwoeig:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, KoTtTIKAG, BL

Evéei€eig:

- eudpdaelg opadag | €wg V

— 0ULdETePO oTpwa (Bdon Eudpagng) oe KoIGTNTEG opadag | kat Il

— avarmhaon Tpdobiwy SoVTILV PETA aTd TPpaupaTtiki BAARN

— KAALPN ATIOXPWHATIOUEVWV TIPOCBLWY SOVTIWY

— S10pBWOEIG TOL OXAPATOG 1} TOL XPWHATOG YA TNV AloONTIKr BeATiwon
— otabepotoinon, vapBnKoTioinon eVCEICTWY SOVTILV

— emdlopbwon oPpewv, eTiSIOPBWON EANEPPATWY TNG adapavtivng Kat
TIPOOWPIVWV LAKWV GTEGAVWV KAl YEPUPWY

— eKTETAPEVN EPdPadn pwypHwv

— AToOKATACTAGH VEOYIAWY

— avaocloTacn KOAOBWHATOG

— o0vBeta €vBeta

Avtevéeifeig:

To VisCalor mepiExel peBakpuAikolg eotépeg kat BHT. To VisCalor dev
Ba TIPETEL VA XPNOILOTIOIEITAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWY UTIEPELALTONCIOV
(aAAepyLwIv) oe OTIOLOSNTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

Ztoxevopevn opada acbevav:
To VisCalor pmopei va xpnowotoinBei yla 6Aouvg Toug acbeveiq xwpig
TIEPLOPLOPO AvaPopIKA pe TNV NALKia 1) To GUAO Toug.

XapaktnploTtika anédoong:
Ta XapakTnpIoTIKA eTTIS00NG TOL TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG ATIALTHOEIG
NG TIPOPAETIOPEVNG XPAONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTOTIWV TIPOIOVTOG.

Xpnoteg:
H edpappoyn tng VisCalor mipaypatottoleital arnd xprioTn pe eTayyeAHATIK
€KTIaibevon aTnv 0SoVTIATPIKN.

Egappoyri:

Mpoetoacia

KaBapiote Tta 6oévtia Tou Tpdkeltal va BeparevBbolv. ZnUEIWOTE,
Katd mepimtwon, ta onpeia emadnig katd Tn oOykAelon. Oeppdvete
pla BeppooTatikh ouokeur yia obveta (r.x. Caps Warmer) oOpdpwva
He TG odnyieg xpriong otoug 68° C. TormoBetrioTe Ta caps Kai adprote
Ta va BeppavBolv (mepirou 3 Aerttd). AdroTe Ta otn BepUOOTATIKA
OUCKEUR TO WEYIOTO pia nuépa. EvalakTikd utopei va xpnotpotoin6ei
o VisCalor Dispenser. AGBete uTIOYN OXETIKA TIG OLVOSEUTIKEG TOU
TIAnpodopieg yia T xpron.

Emdoyn andxpwong:

Mpw amd tov Tpoadioplopd TnG amdxpwaong kabapiote ta dovrtia.
H amnoéxpwon mpoodiopileTal oTto akdpa vypo SOVTL.

Mapaokevn koIAGTNTAG:

Katd kavova, n apaockeur] TNG KONOTNTAG TIPETIEL va yiveTal olpdwva pe
TIG APXEG TNG TEXVIKNAG TNG OLUYKOAANONG Kat eAdxIoTa TIapepBaTtika yia n
Slatrpnon TnG LylolG 0SOVTIKAG oLTIag. Ze TIEPITTTWoN Bepamneiag TTPOTdiwvV
Sovtirv, Aofotopnate Ta opla tng adapavtivng. MNpwv ard v ebappoyn
kaBapioTe kal oTeyvwote TNV KodTNTa. Ol pn Tepndoviopéveg PAGBeEG
OTNV auxevikn Teploxn dev xpetafovral apackeur}” Etapkei o evoehexnig
KaBapIopoG.

®povtioTe yla €TAPKN aATOPOVWON. ZuvIoTAtal n XPron €AaoTIKoL
ATIOHOVWTAPA.

lMNa Ko\OTNTEG pe Gpopa pépn ouvioTdral n xprion Bonénudtwv oxripatog.
Eival TIA€OVEKTIKN N XPrion PwTOSIATEPATWV UNTPWV TIOL EVadnVwvovTal
otnv opopn Teptox. 'Evag €Adxlotog Slaxwplopog SIEUKOADVEL TN
SlapopPwon Twv GHOPWV TIEPLOXWV ETTAPIG KAl TNV TOTIOBETNON TNG UATPAG.
2tnv epioxri kovtd otov TIoAdA, Ba TIpéTel va edpappdleTal pia KatdAAnin
TIpooTacia Tou TIoAdoU, N OTIoia EVOEXOUEVWG Va ETIIOTPWOEL Pe oTabepn
Kovia.

ZUYKOAANTIKO UAIKO:

To VisCalor edpappoletal pe TNV TEXVIKN OUYKOAANONG HE GUYKOAANTIKO
Tapdyovta odovtivng-adapavtivng. Mmopolv va xpnotgotoinfolv oAa
Ta GWTOOKANPUVOUEVA GUYKOAANTIKA LAIKA. Avadopikd HE TNV TIapackeur
(Texvikr} adporttoinong) Kat Tnv Katepyaoia, TNPEiTe TIG 08nyieg Xpriong.
Edappoyn:

TomobeTrioTe To cap Tou €xel Beppaveei atov Caps Warmer otov edpappoyéa
Kal epappooTe To VAKS evtodg 20 s. Metd amo 20 s to VisCalor Bpioketat
oe Beppokpaocia 61 °C.

‘Otav xpnotportoteital o VisCalor Dispenser xpnolporoleite To ipdypappa 1
(65 °C). O xpovog B€ppavong ival 30 SeuTEPOAETTTA. ZTr CUVEXELA TO UAIKO
Slatnpeitat Beppd yia 2 Aemtd kat 30 devtepdAemta. AapPdavete emiong
uTtoYn TNG TTANPodopieg yia tn xprion tou VisCalor Dispenser.

Eloayayete 1o VisCalor, Eekivivtag amno 1o Babitepo onpeio, dpeoa otnv
TIAPACKELAOKEVN KOINOTNTA Kal TIANPWOTE TNV KOIAOTNTA aTd KATW TIPOG
Ta mavw. Katd tn dladikacia auth Kpatate To Akpo Tou cap BuBlopévo.
Katd tnv epappoyn TIPOTEXETE N POK va eival apyr Kat opolopopdn, WoTe
va arnogevyovtat ot puoalideq aépa. Epappodote To VisCalor oe otpwpata
TIAX0UG OXI HEYAAUTEPOL TWV 2 MM, TIPOCAPHATTE UE KATAANAO EPYAAEio
Kal aTn OLVEXEIQ GWTOOKANPUVETE.

®dwTtookAfipuvon:

MNa ™ $wTookApLVON Tou LAIKOU eival KATAAANAEG OUVABEIG CUOKEVEG
TIOAUHEPLOHOU TOU EPTTIOPIOL HE UAKOG KUHATOG oTnV Tieploxr 400-500 nm.
Avdaloya pe Tn pwtevh o0 Kat TNV €TIAEYPEVN aToXpwan, oL Xpoévol
TIOAVHEPLOHOU YA OTPWHATA HEXPL 2 mm gival:

LED-/Auyvia ahoyévou A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, Ad OA2
B1, B2, kortikrig, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

= 500-1000 mW/cm? 20s 40s

Oépte TV £€6080 PwTOG TNG Auxviag katd To duvatov eyyltepa otnv
empavela g EPPpagng’ AladpopeTikd, Ba TIPETIEL VA QVAPEVETAL XEIPOTEPN
okAfjpuvan. H avemapkrig okArjpuvon UTopei va eTtihEPEL amoxpwHATIoHoUG
Kal EVOXAOEIG.

Enegepyaoia:

H emegepyaoia kat n oti\Bwon TG €udpagng pmopei va TpaypatorolnBei
apéows PETA TNV adaipeon Twv pPNTPWV (TT.X. AETTTA ) UTTEPAETTTA EpYaleia
TPOXIONG Slapavtiol, oTIABWTIKOG). TEAOG, To SOVTL TIPETEL va (pBopLwveTaL.
To VisCalor pmopei va edpappootei obudpwva pe TIG yVwoTéG uebodoug
yla dpeoa i éppeoa €vbeta. Ot GUOIKEG TIHEG oTaBepoTnTag BEATIVOVTAL
TIEPAITEPW PEOW TNG OLVIBOULG EEWTEPIKNAG (TTPAOBETNG) OKAripLVONG.

Ymodei€elg, mpopurageig:

— Ot GaIVOAIKEG EVWOELG, Kal IBIAITEPA TA TIAPACKEVACHATA TIOU TIEPIEXOLV
€gUYEVOAN Kal BupdAn, Tpokalolv Slatapaxég TNG OKANpuvong Twv
OULVOETIKWY LAKWY Eudpagng. Ma tov Adyo autd, n xprion Koviwv ogeldiov
TOL PeLdAPYVPOL-ELYEVOANG I AAAWY LAIKWY TTOL TIEPLEXOLV EVYEVOAN OF
oLVSLACHO pE TLVBETIKA LAIKA Eudpagng Ba Tpémel va amodevyeTal.

— Xpnouworoteite ta VisCalor caps yla évav povo acbevry.

‘Otav xpnoporoleitat o VisCalor Dispenser Beppaivete ta VisCalor cap

pévo pia dpopa.

Edpappolete Ta cap pe opolopopdn, OxlL UTIEPBOAIKA Lloxupr Ttieon.

- ExméCete to VisCalor petd amnd Béppavon otn BepUooTaTIK) GUOKEUT.
21N pn Beppacpévn kataotaon edpappolovtal UPNAEG TIECELG EKTTETNG.

— Meta&d dvo epappoywv pe Tov VisCalor Dispenser, n GUOKeUN TIPETTEL v

KPUWOEL TAPWG (TTEpiTtou 2-3 AeTtTd) yia TNV amoduyr} uTepBEéppavong.

O1 urtoSeielg ri/kat ot ouPPBOLAEG pag Sev oag amaAAdooouvy amod v

£UB0VN va EAEYXETE TNV KATAMNAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL 0ag

TIPOUNBEVOLE YIa TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd oepd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Baplo-apyihio-Boplo-tupitikry Oahog, Slogeidlo Tou Twpttiov, BisGMA,
TCDDMA, eKKIVNTEG, OTABEPOTIOINTES, XPWOTIKEG

AmoBrikevon:
Duldcoete oe Beppokpaaia 4 °C-23 °C. Mnv To XPNOIPOTIOIEITE PETA TNV
TIapéAeuon TG nuepopnviag Anéng.

Anépppn:
AroppipTe TO TIPOIOV GOHPWVA HE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Ymoxpéwon dniwong:

Zofapd TepLoTatikd OTweg o Bdvatog, n Tapodikg r poéviun, cofapr
emdeivwon NG katdotaong uyeiag evog acbevolg, xpriotn 1 dAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag ooBapdg kivduvog yia tn dnpodata vyeia, TTov cuvéRnoav
1 Ba prropovioav va cupBolv oe cuvaptnon pe tnv VisCalor, 6a mpémet va
avagpépovtal otnv VOCO GmbH kat atnv appddia apxn.

Ynodei€n:
ZUVOTITIKEG eKBETEIG avadopIKd He TNV aoPpdAela Kal TNV KAWIKN emtidoon
NG VisCalor €xouv katateBei otnv evpwriaikr) Baon dedopévwy yia ta
latpoTeXvoloylkd Tpoidvta (Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).
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EU Medisch hulpmiddel

Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het hulpmiddel:

VisCalor is een lichthardend réntgenopaak nanohybride vullingmateriaal.
VisCalor bevat 83 gew.-% anorganische vulstoffen en wordt gebruikt
in combinatie met een dentine-glazuurbonding. VisCalor wordt véoér
de applicatie verwarmd. De temperatuurverhoging resulteert in een
vermindering van de viscositeit en zodoende kan het gemakkelijk in de
caviteit worden ingebracht en is een zeer goede adaptatie van het composiet
aan de caviteitwanden mogelijk. Na de applicatie neemt de viscositeit door
de afkoeling van het composiet weer toe. In deze toestand kan het zeer goed
worden gemodelleerd.

Kleuren:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, Incisaal, BL

Indicaties:

— vullingen van klasse | t/m V

- onderlaag (vullingsbasis) in caviteiten van klasse | en Il

— reconstructie van traumatisch beschadigde frontale elementen

- facing van verkleurde frontale elementen

— vorm- en kleurcorrecties voor een esthetische verbetering

- vastzetten of spalken van losgeraakte gebitselementen

— facetreparaties, reparatie van glazuurdefecten en provisorische
K&B-materialen

— uitgebreide fissuurverzegeling

- restauratie van melkelementen

— stompopbouw

— composiet-inlays

Contra-indicaties:

VisCalor bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van VisCalor moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
VisCalor kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd
of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
VisCalor wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de gebitselementen voor behandeling. Markeer eventueel
occlusale contactpunten. Breng een tempereertoestel voor composieten
(bijv. Caps Warmer) volgens gebruiksaanwijzing naar 68°C. Leg de caps
erin en laat deze verwarmen (ca. 3 minuten). Laat ze max. een dag in
het tempereertoestel liggen. Als alternatief kan de VisCalor Dispenser
worden gebruikt. Neem hiervoor goed nota van de daar bijgesloten
gebruiksinformatie.

Kleurkeuze:

Reinig véor de kleurbepaling de gebitselementen. De kleur wordt bij nog
vochtige gebitselementen bepaald.

Caviteitspreparatie:

De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor
adhesieve vultherapie en met minimale invasie om de gezonde harde
tandsubstantie te ontzien. Werk bij behandeling van frontale elementen
de glazuurrand schuin af. Reinig en droog véér de toepassing de caviteit.
Cariésvrije laesies bij de tandhalzen hoeven niet te worden geprepareerd;
hiervoor is een grondige reiniging voldoende.

Zorg voor voldoende drooglegging. Gebruik van een cofferdam wordt
aanbevolen.

Bij caviteiten met een approximaal gedeelte is het gebruik van
vormhulpmiddelen raadzaam. Translucente matrijzen zijn handig; deze
worden in het approximale deel met wiggen vastgezet. Een minimale
separatie vergemakkelijkt de totstandbrenging van het approximale contact
en het aanbrengen van de matrijs.

Nabij de pulpa moet een geschikte pulpabescherming worden aangebracht
met daar overheen eventueel een stabiel cement.

Bondingmateriaal:

VisCalor wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-
glazuurbonding. Alle lichthardende bondingmaterialen kunnen worden
gebruikt. Voor de preparatie (etstechniek) en de verwerking moet de
betreffende gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.

Applicatie:

Leg de in de Caps Warmer verwarmde cap in de applicator en breng het
materiaal binnen 20 seconden aan. Na 20 seconden heeft VisCalor nog een
temperatuur van 61°C.

Bij gebruik van de VisCalor Dispenser gebruikt u programma 1 (65°C). De
opwarmtijd bedraagt hierbij 30 seconden. Vervolgens wordt het materiaal
2,5 minuut lang warm gehouden. Neem bovendien goed nota van de
gebruiksinformatie van de VisCalor Dispenser.

Breng VisCalor op het laagste punt beginnend direct in de geprepareerde
caviteit in en vul de caviteit van beneden naar boven op. Laat daarbij de tip
van de cap ondergedompeld. Let bij de applicatie op langzaam, gelijkmatig
uitstromen om luchtbellen te vermijden. Breng VisCalor aan in lagen van niet
meer dan 2 mm dikte, pas deze aan met een geschikt instrument en voer
vervolgens een lichtharding uit.

Lichtharding:

Voor de lichtharding van het materiaal zijn gangbare polymerisatietoestellen
met een golflengte in het gebied van 400-500 nm geschikt.

Afhankelijk van het lichtvermogen en de gekozen kleur bedragen de
belichtingstijden voor incrementen tot 2 mm:

LED-/halogeenlamp A1, A2, A3, GA3;25' A3.5, A4 OA2
B1, B2, Incisaal, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

= 500-1000 mW/cm? 20s 40s

Breng de lichtopening van de lamp zo dicht mogelijk bij het vullingopperviak,
anders moet met een slechtere doorharding rekening worden gehouden.
Een onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen en klachten.
Afwerking:

De vulling kan onmiddellijk na het verwijderen van de matrijzen worden
afgewerkt en gepolijst (bijv. met een fijne of extra fijne diamantslijpstift of
polijststift). Tot slot moet het element worden gefluorideerd.

VisCalor kan volgens de bekende procedures voor directe of indirecte
inlays worden gebruikt. De fysische stabiliteitswaarden worden door de
gebruikelijke externe (extra) uitharding nog verbeterd.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van de vullingkunststoffen. Het gebruik
van zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen
in combinatie met vullingkunststoffen dient daarom te worden vermeden.

— Gebruik VisCalor Caps telkens maar voor één patiént.

— Verwarm VisCalor Caps bij gebruik van de VisCalor Dispenser maar één
keer.

— Breng de inhoud van de caps met een gelijkmatige, niet te sterke druk
aan.

— Breng VisCalor na verwarmen in het tempereertoestel aan. In niet

verwarmde toestand treden hoge uitdrukkrachten op.

Tussen twee toepassingen met de VisCalor Dispenser moet het apparaat

volledig afkoelen (ongeveer 2-3 minuten), zodat geen oververhitting

ontstaat.

Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om

door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor

de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumborosilicaatglas, siliciumdioxide, BisGMA, TCDDMA,
initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:
Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum
is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die
in samenhang met VisCalor zijn opgetreden of hadden kunnen optreden,
moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten worden
gemeld.

Aanwijzing:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van VisCalor zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3

Phone +49 (4721) 719-0

Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental

I VOCO

VC 60 AA6113 E1 102099 © by VOCO



@ & @ GO
@ & @ @

vOoCo
VisCalor®

EU Medicinsk udstyr c €0482

| overensstemmelse med DIN EN I1SO 4049
Brugsanvisning

Produktbeskrivelse:

VisCalor er et lyshzerdende, rontgenopakt nano-hybrid fyldningsmateriale.
VisCalor indeholder 83 vaegt-% uorganiske fyldstoffer og anvendes med
en dentin-emaljebinding. VisCalor opvarmes for applicering. Den forogede
temperatur medforer en reduceret viskositet og letter dermed appliceringen
i kaviteten samt en meget god tilpasning af kompositten til kavitetsveeggene.
Efter appliceringen stiger viskositeten igen i takt med, at kompositten
afkoles. | denne tilstand er materialet meget let at modellere.

Farver:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incisal, BL

Indikationer:

— Fyldninger i klasse | til V

— Bunddaekning (basis) i kaviteter i klasse | og Il

— Rekonstruktion af traumatisk beskadigede forteender

— Daekning af misfarvede fortaender

- Form- og farvekorrektioner med henblik pa en zestetisk forbedring

— Stabilisering, stotte af lostsiddende teender

— Reparation af facader, reparation af emaljedefekter og provisoriske
K&B-materialer

— Udvidet fissurforsegling

Restaurering af maelketaender

— Opbygninger

Inlays af komposit

Kontraindikationer:
VisCalor indeholder methakrylater og BHT. VisCalor bor ikke bruges i
tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
VisCalor kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til
alder eller kon.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede
formél og de relevante produktstandarder.

Bruger:
VisCalor skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de taender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter.
Fa en opvarmningsenhed til kompositter (f.eks. Caps Warmer) op til 68° C
i overensstemmelse med betjeningsvejledningen. llzeg Caps og lad dem
opvarme (ca. 3 min.). M& veaere i opvarmningsenheden maks. en dag.
Alternativt kan man anvende VisCalor Dispenser. Overhold den tilherende
brugsinformation.

Farvevalg:

Rens teenderne inden farvevalg. Farven vaelges mens tanden er fugtig.
Kavitetsforberedelse:

| princippet bor kavitetsforberedelsen foretages i overensstemmelse
med reglerne for adhaesiv fyldningsterapi og minimalinvasivt for at skane
den sunde harde tandsubstans. Ved fortandsrestaureringer skranes
emaljekanterne af. Inden anvendelsen rengeres og torres kaviteten. Det er
ikke nedvendigt at praeparere kariesfrie lzesioner i tandhalsomrédet, her er
det tilstraekkeligt med en grundig rengering.

Sorg for tilstraekkelig torlaegning. Vi anbefaler brug af kofferdam.

Ved kaviteter med approksimal andel anbefales det at anvende
formhjzelpemidler. Man kan med fordel anvende translucente matricer,
der kiles ind i det approksimale omrade. Minimal separation ger
approksimalkontaktudformningen og anlaeggelsen af matricen lettere.

| det pulpanzere omrade skal der anvendes en egnet pulpabeskyttelse, der
eventuelt forsynes med et lag af stabil cement.

Bindingsmateriale:

VisCalor anvendes inden for adhzaesivteknik med en dentin-emaljebinding.
Det er muligt at anvende alle lyshaerdende bindingsmaterialer. | forbindelse
med forberedelsen (setseteknik) samt forarbejdningen skal den tilherende
brugsanvisning overholdes.

Applicering:

llzeg en Cap i applikatoren, der er opvarmet i Caps Warmer, og applicer
materialet inden for 20 sek. Efter 20 sek. har VisCalor stadig en temperatur
pa 61 °C.

Ved anvendelse af VisCalor Dispenser skal du benytte program 1 (65 °C).
Opvarmningstiden er i den forbindelse 30 sek. Derefter holdes materialet
varmt i 2 min og 30 sek. Overhold derudover brugsinformationerne for
VisCalor Dispenser.

Fyld VisCalor direkte i den preeparerede kavitet, begyndende ved det
laveste punkt, og fyld kaviteten fra bund til top. Spidsen af Caps skal veere
nedsunket i materialet. Serg for, at materialet appliceres i en langsom og
konstant strem for at forhindre dannelse af luftbobler. VisCalor appliceres i
lag p& ikke mere end 2 mm tykkelse, tilpasses med et egnet instrument og
lysheerdes efterfolgende.

Lyshaerdning:

Til lysheerdning af materialet egner sig almindelige polymerisationsapparater
med en belgelaengde i omradet 400 — 500 nm.

Afhzengigt af lysstyrken og den valgte farve er polymerisationstiderne for
intervaller op til 2 mm:

Forarbejdning:

Forarbejdningen og poleringen af fyldningen kan foretages umiddelbart
efter fiernelse af matricerne (f.eks. fin eller ekstrafin diamantsliber,
poleringsmaskine). Til slut ber tanden fluorbehandles.

VisCalor kan i overensstemmelse med den anerkendte proces anvendes
til direkte eller indirekte inlays. De fysiske stabilitetsveerdier forbedres
yderligere pga. den almindelige eksterne (supplerende) haerdning.

Anvisninger, forholdsregler:

— Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater medferer

hzerdningsfejl i fyldningskunststofferne. Anvendelsen af zinkoxid-

eugenol cement eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med

fyldningskunststoffer skal derfor undgés.

VisCalor Caps mé kun anvendes til en enkelt patient.

VisCalor Caps mé kun opvarmes én gang ved anvendelse af

VisCalor Dispenser.

— Applicer Caps med ensartet, ikke for kraftigt tryk.

— VisCalor presses ud efter opvarmning i opvarmningsenheden. | ikke
opvarmet tilstand optreeder der hoje ekstruderingskraefter.

— Mellem to anvendelser med VisCalor Dispenser skal apparatet kole helt
af (ca. 2 - 3 minutter), s& der ikke opstar overophedning.

— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at
kontrollere om de praeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

Sammenszetning (iht. faldende indhold):
Bariumaluminiumborosilikat glas, siliciumdioxid, BisGMA, TCDDMA,
initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Efter udlebsdatoen mé& produktet ikke lzengere
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsta i
forbindelse med VisCalor, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for VisCalor er gemt i den
Europzeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

Gy

Tuotekuvaus:

VisCalor on valokovetteinen, réntgenopaakki, nanohybridi taytemateriaali.
VisCalor sisaltda 83 painoprosenttia epdorgaanisia fillereita, ja sité kaytetaan
dentiini-/ kiillesidosaineen kanssa. VisCalor lammitetaan ennen applikointia.
Lampétilan kohoaminen johtaa viskositeetin vdhenemiseen ja mahdollistaa
siten helpon annostelun kaviteettiin sek& yhdistelm&muovin erinomaisen
adaptaation kaviteetin seindmiin. Applikoinnin jélkeen viskositeetti lisaantyy
jalleen yhdistelmamuovin jééhtyessa. Tassa tilassa sita voi muotoilla erittain
hyvin.

EU Laakinnéllinen laite

DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen
Kayttoohjeet

Varit:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, inkisaali, BL

Kayttoaiheet:

— Luokkien |-V taytteet

— Lineri (taytepohja) luokkien | ja Il kaviteeteissa

— Vammoissa vaurioituneiden etuhampaiden korjaukset

— Etuhampaiden vérjaytymien peittdminen

— Muodon ja vérin korjaukset paremman esteettisen tuloksen
saavuttamiseksi

— Loysien hampaiden kiinnittdminen ja sitominen

- Fasettikorjaukset, kiillevaurioiden seka véliaikaisten kruunu- ja

siltamateriaalien korjaus

Laajennettu fissuurapinnoite

- Maitohammastéytteet

— Pilarin rakentaminen

— Yhdistelm@muovi-inlayt

Vasta-aiheet:
VisCalor siséltad metakrylaattia ja BHT:t4. Mikali potilaan tiedetdén olevan
yliherkka (allerginen) naille VisCalor aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
VisCalor-tuotetta voidaan kayttda kaikilla potilailla ilman ikéén tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttamien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
VisCalor-tuotetta kayttavat hammasldaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista kasiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa purenta-alueen
kosketuspinnat. Lammitd yhdistelm@muovin temperointilaite (esim. Caps
Warmer) kayttdohjeen mukaisesti 68 °C:n lampétilaan. Aseta kapselit
laitteeseen ja 1dmmitd ne (noin 3 min.) J&ta ne enintaan yhdeksi péivaksi
temperointilaitteeseen. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttad VisCalor
Dispenser id. Noudata sen mukana toimitettua kayttéohjetta.

Vérin valinta:

Puhdista hampaat ennen vérin valintaa. Vari maaritetaan vield kosteassa
hampaassa.

Kaviteetin preparointi:

Terveen hammasaineksen sdastdamiseksi tulisi kaviteetti preparoida

Lampens lysvindue anbringes s& teet som muligt pa fyldningens overflade,
ellers mé& man regne med en dérligere gennemhaerdning. En utilstraekkelig
haerdning kan medfere misfarvninger og problemer.

LED-/halogenlampe A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, A4 oA2
B1, B2, incisal, BL
adh
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 - 1000 mW/cm? 20s 40s

ista tayttdmenetelmaa koskevien saantdjen mukaisesti sekd mini-
invasiivista tekniikkaa noudattaen. Sarmaa etuhampaiden kiillereunat.
Puhdista ja kuivaa kaviteetti ennen kayttod. Kervikaalialueen leesioissa,
joissa ei ole kariesta, ei vaadita preparointitoimenpiteitd — perusteellinen
puhdistus on riittava.

Varmista, etta tydskentelyalue on kuiva. Kofferdamin kéyttd on suositeltavaa.
Approksimaalialueen kaviteeteissa suositellaan muotoiluun tarkoitettujen
apuvalineiden kéyttda. Sopivia ovat lapindkyvat matriisit, jotka kiinnitetédan

kiiloilla approksimaalialueelle. Vahainen eristys edesauttaa laheisten
kosketuspintojen kasittelya ja matriisin asettamista.

Hyvin syvissé kaviteeteissa tulisi kdyttaa sopivaa hammasytimen suojausta,
joka tarvittaessa pinnoitetaan kestavalla sementilla.

Sidosmateriaali:

VisCalor-tuotetta kédytetaan adhesiivitekniikassa dentiini-/kiillesidosaineen
kanssa. Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kayttaa.
Preparoinnin (etsaustekniikan) ja tyostéon osalta on noudatettava
asianomaista kayttoohjetta.

Applikointi:

Aseta Caps Warmer -laitteessa lammitetty kapseli applikaattoriin ja applikoi
materiaali 20 sekunnin kuluessa. 20 sekunnin kuluttua VisCalor-tuotteen
lampétila on viela 61 °C.

Kayta VisCalor Dispenserissad ohjelmaa 1 (65 °C). Siind lammitysaika
on 30 sekuntia. Sen jalkeen materiaali pidetddn Iampimana 2 minuuttia
30 sekuntia. Noudata liséksi VisCalor Dispenserin kayttoohjetta.

Applikoi VisCalor suoraan preparoituun kaviteettiin syvimmésté kohdasta
alkaen, ja taytd kaviteetti alhaalta ylospéin. Pida kapselin karki aina
materiaalissa. Varmista applikoinnissa, ettd materiaali virtaa hitaasti ja
tasaisesti, jotta materiaaliin ei jaa ilmakuplia. Applikoi VisCalor enintaan
2 mm:n kerroksin. Levité se sopivalla instrumentilla ja valokoveta lopuksi.
Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen sopivat tavanomaiset kovetuslaitteet, joiden
aallonpituus on alueella 400-500 nm.

Valotehosta ja valitusta véristé riippuen polymerisaatioajat ovat enintdan
2 mm:n kerroksissa:

LED-/halogeenilamppu A1, A2, A3, G_A3_'25’_A3'5' A4 OA2
B1, B2, inkisaali, BL

=1000 mW/cm? 10s 20s

= 500-1000 mW/cm? 20s 40s

Vie lampun valoaukko mahdollisimman ldhelle téytteen pintaa, silld muuten
kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdmé&ton kovettuminen voi
johtaa vérjaymiin ja epamiellyttdvaén tunteeseen.

Viimeistely:

Tayte voidaan viimeistella ja kiillottaa vélittémasti matriisien poistamisen
jalkeen (esim. hienot tai erittain hienot timanttiporat, kiillotuskiekot). Lopuksi
hammas tulisi fluorata.

VisCalor-tuotetta voidaan kayttda tunnetuiden suoria ja epasuoria inlay-
téytteita koskevien tekniikoiden mukaisesti. Fysikaalista stabiilisuutta voidaan
parantaa entisestdén tavanomaisilla ulkoisilla (lisa-)kovetusmenetelmilld.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia sisaltavat
valmisteet haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-
eugenolisementtien tai muiden eugenolipitoisten materiaalien kayttéa
yhdessé paikkamuovien kanssa on sen vuoksi valtettava.

- Kaéyta VisCalor Caps-kapseleita vain yhdella potilaalla.

- Kéyttiessasi VisCalor Dispenserid lammité VisCalor Caps-kapselit vain

kerran.

Kiinnita kapselit tasaisella, ei lian voimakkaalla paineella.

Kayta VisCalor temperointilaitteessa |dmmittdmisen

Lammittaméattdmassa tilassa ilmenee korkeita ulostyéntévoimia.

- Kahden VisCalor Dispenserin kéyttokerran valissa laitteen on annettava
jaahtya kokonaan (noin 2-3 minuuttia), jotta se ei ylikuumene.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttéjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kaytté6n.

jalkeen.

Ki 1S (suuri pitoist pienimpaan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, silisiumdioksidi, BisGMA, TCDDMA,
initiaattorit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys:
Sailytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen kayttopaivaméaaran
jalkeen.

Havittadminen:
Havita tuote pai

1 viranomaismaééraysten mukaisesti.
limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmeta
VisCalor kéytossé, on iimoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportit VisCalor turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on
tallennettu eurooppalaisen I&&kinnallisten laitteiden tietokantaan (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

VisCalor er et lysherdende, rentgenopakt nanohybrid-fyllingsmateriale.
VisCalor inneholder 83 vektprosent uorganiske fyllstoffer og brukes med
dentin-emalje-bonding. VisCalor varmes opp fer pafering. Temperaturekning
forer til en redusert viskositet og muliggjer dermed lettere péfering i kaviteten
samt sveert god tilpasning av kompositten pa kavitetveggene. Etter pafering
oker viskositeten ettersom kompositten avkjoles igjen. | denne tilstanden er
det enkelt & modellere kompositten.

Farger:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incisal, BL

Indikasjoner:

- Fyllinger i klassene | til V

Underfylling (restaureringsgrunnlag) i kaviteter av klasse | og Il

- Rekonstruksjon av fortenner som er blitt skadet

Tannbleking av misfargede fortenner

- Form- og fargekorreksjoner (estetisk forbedring)

— Fiksering, skinner for lose tenner

- Fasettreparasjoner, reparasjon av emaljedefekter og provisoriske K&B-
materialer

- Utvidet fissurforsegling

— Restaurering av melketenner

- Oppbygging av tannstumper

— Kompositt-inlays

Kontraindikasjoner:
VisCalor inneholder metakrylater og BHT. VisCalor mé ikke brukes ved
kijent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
VisCalor kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa
alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
VisCalor skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Klargjering:

Rengjor tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale
kontaktpunkter. Varm opp et tempereringsapparat for kompositt (f.eks.
Caps Warmer) til 68 °C i henhold til bruksanvisningen. Legg i caps og varm
dem opp (ca. 3 minutter). La ligge maks. én dag i tempereringsapparatet.
Alternativt kan du bruke VisCalor Dispenser. Ta hensyn til den vedlagte
bruksanvisningen.

Fargevalg:

Rengjer tennene for du bestemmer fargen. Fargen mé& bestemmes mens
tannen fortsatt er fuktig.

Preparering av kaviteter:

Prinsipielt skal prepareringen av kaviteter utfores etter reglene for adhesiv
fyllingsterapi og pa en minimalt invasiv méate som er skdnsom mot den sunne
tannsubstansen. Ved behandling av fortenner mé& emaljekantene avfases pa
skrd. Rengjer og terk kaviteten for bruk. Det er ikke nedvendig & preparere
lesjoner uten karies i tannhalsregionen; her er en grundig rengjering
tilstrekkelig.

Serg for tilstrekkelig fuktighetskontroll/terrlegging. Det anbefales & bruke
kofferdam.

Ved kaviteter med en approksimal andel anbefales det & bruke
utformingsverktey. Det er en fordel & bruke gjennomsiktige matriser
som kiles fast i det approksimale omrédet. Minimal separering forenkler
utformingen av approksimalkontakten og plasseringen av matrisen.

| omrédet nzer tannpulpaen mé det brukes egnet tannpulpabeskyttelse som
ogsé méa dekkes med et stabilt lag av sement.

Bondingmateriale:

VisCalor brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv teknikk. Alle
lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de gjeldende
bruksanvisningene for klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Péaforing:

Legg caps som er blitt varmet opp i Caps Warmer, i applikatoren og péafer
materialet i lopet av 20 sekunder. Etter ca. 20 sekunder vil VisCalor fortsatt
ha en temperatur p& 61 °C.

Ved bruk av VisCalor Dispenser ma du bruke program 1 (65 °C).
Oppvarmingstiden her er 30 sekunder. Deretter holdes materialet varmt
i 2 minutter og 30 sekunder. Ta ogsd hensyn til bruksanvisningen for
VisCalor Dispenser.

Péfor VisCalor direkte i det dypeste punktet til den preparerte kaviteten,
og fyll opp kaviteten nedenfra og opp. La spissen til caps vaere nedsenket i
materialet nar du gjer dette. Under paferingen ma du passe pé at materialet
stremmer langsomt og jevnt for & unngé luftbobler. Pafer VisCalor i lag pa
maks. 2 mm, tilpass materialet med et egnet instrument og utfor deretter
lysherdingen.

Lysherding:

Vanlige polymerisasjonsenheter med en belgelengde p& 400-500 nm er
egnet til lysherdingen av materialet.

Avhengig av lyseffekten og den valgte fargen er polymerisasjonstidene for
tykkelser opptil 2 mm:

LED-/halogenlampe A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, A4 oA2
B1, B2, incisal, BL

= 1000 mW/cm? 10 sek 20 sek

= 500-1000 mW/cm? 20 sek 40 sek

Lys&pningen til lampen ma holdes s& naert fyllingsoverflaten som mulig;
ellers ma man regne med dérligere herding. Manglende herding kan fere
til misfarging og plager.

Utforming:

Utformingen og polituren av fyllingen kan utferes umiddelbart etter fierning av
matrisen (f.eks. finkornet / ekstra finkornet diamantsliper, poleringsmaskin).
Til slutt ma tannen fluorideres.

VisCalor kan brukes til direkte eller indirekte inlays i henhold til kjente
prosedyrer. De fysikalske stabilitetsverdiene forbedres videre gjennom den
vanlige eksterne (ytterligere) herdingen.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenoler, isaer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke
herdingen av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol
eller andre eugenolholdige stoffer i kombinasjon med fyllingsmateriale ber
derfor unngas.

— VisCalor-caps mé kun brukes pa én pasient.

- VisCalor-caps ma kun varmes opp én gang ved bruk av
VisCalor Dispenser.

— Péfor caps med jevnt og ikke for sterkt trykk.

- VisCalor ma fiernes fra tempereringsenheten etter oppvarming. | ikke-
oppvarmet tilstand kan det oppsté heyt trykk.

- Etter hver bruk med VisCalor Dispenser ma apparatet avkjoles fullstendig
(ca. 2-3 minutter) for neste bruk, slik at det ikke overopphetes.

- Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde)
Bariumaluminiumborosilikat-glass, silisiumdioksid, BisGMA, TCDDMA,
initiatorer, stabilisatorer, fargepigmenter.

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. lkke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstétt i forbindelse
med bruk av VisCalor, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for VisCalor kan lastes
ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

<

Produktbeskrivning:

VisCalor ar ett ljushdardande, réntgenopakt nano-hybrid fyliningsmaterial.
VisCalor innehaller 83 viktprocent oorganiska fyllmaterial och anvands med
ett dentin-smaéltbindande medel. VisCalor varms upp fore appliceringen.
Temperaturokningen leder till en lagre viskositet och méjliggér darmed ett
enkelt inférande i kaviteten, och leder samtidigt till att kompositmaterialet
anpassar sig mycket val till kavitetens vaggar. Efter appliceringen tkar
viskositeten igen ndr kompositmaterialet svalnar. | detta tillstdnd kan det
modelleras mycket val.

Bruksanvisning

Farger:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, Incisal, BL

Indikationer:

— Fyliningar av klass | till V

— Underfyliningar (fyliningsbas) i kaviteter av klass | och Il

- Rekonstruktion av traumaskadade framtander

Bekladnad av missfargade framtander

— Form- och fargkorrekturer for férbattrad estetik

— Blockering, fixering av l6sa tander med skenor

— Reparation av fasader, emaljdefekter och provisoriska material for
kronor och bryggor

— Utvidgad fissurforsegling

— Lagning av mjolktander

— Pelaruppbyggnad

— Komposit-inlays

Kontraindikationer:
VisCalor innehaller metakrylat och BHT. VisCalor ska inte anvandas vid
kand hypersensivitet (allergi) mot n&got av innehallet.

Patientmalgrupp:
VisCalor kan anvéandas for alla patienter utan begréansning avseende alder
eller kén.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
4ndamal samt géllande produktstandarder.

Anvandare:
Anvandningen av VisCalor utférs av anvandare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Anvandning:

Forberedelser:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Markera i férekommande fall
ocklusala kontaktpunkter. Varm upp en kompositvarmare (t.ex. Caps
Warmer) till 68 °C enligt bruksanvisningen. Placera Caps i den och Iat dem
bli varma (ca 3 min.). L&t dem ligga i varmaren i max. en dag. Alternativt
kan VisCalor Dispenser anvéndas. Observera den bruksanvisning som
medféljer.

Val av férg:

Rengér tanderna innan fargvalet. Fargen ska véljas utifran fargen pa den
annu fuktiga tanden.

Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bér férberedelsen av kaviteten utféras enligt reglerna for
vidhaftande fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk tandemalj.
Gor emaljkanterna sluttande vid behandling av framténder. Rengér och torka
kaviteten innan anvandningen. Kariesfria skador i tandhalsomradet behéver
inte prepareras, héar récker det med en grundlig rengdéring.

Se till att omrédet halls tillrackligt torrt. Anvandning av kofferdam
rekommenderas.

Hos kaviteter med narliggande andel rekommenderas att formhjélp anvénds.
Fordelaktiga &r genomskinliga matriser som kilas fast i det nérliggande
omrédet. Minimal separation underlattar kontaktutformningen i naromradet
och placeringen av matrisen.

| omradet ndra pulpan bor ett lampligt pulpaskydd appliceras, vilket
eventuellt tacks 6ver med ett stabilt cement.

Bindande material:

VisCalor anvéands i adhesivtekniken med ett dentin-smaltbindande
medel. Alla lijushardande bindande material kan anvéndas. Avseende
forberedelserna (etsteknik) liksom bearbetningen ska respektive
bruksanvisning observeras.

Applicering:

Placera efter uppvarmning i Caps Warmer den varmda Cap i applikatorn
och applicera materialet inom 20 sek. Efter 20 sek. har VisCalor fortfarande
en temperatur p& 61 °C.

Vid anvéndning av VisCalor Dispenser ska program 1 anvéndas (65 °C).
Uppvarmningstiden uppgdr harvid till 20 sek. Déarefter hélls materialet
varmt i 2 minuter och 30 sekunder. Se dven bruksanvisningen for VisCalor
Dispenser.

Applicera VisCalor pa den lagsta punkten med boérjan direkt i den
preparerade kaviteten, och fyll p& kaviteten underifrdn och uppét. L&t
spetsen p& Caps forbli nedsankt. Se till att materialet appliceras langsamt
och jamnt for att undvika Iuftbubblor. Applicera VisCalor i skikt som inte
&r tjockare &n 2 mm, anpassa med ett lampligt instrument och ljusharda
dérefter.

Ljushéardning:

For ljushardning av materialet Iampar sig konventionella polymeriserings-
apparater med en vaglangd inom omradet 400-500 nm.

Beroende pa ljuseffekt och vald farg &r polymeriseringstiderna fér inkrement
om 2 mm:

LED-/halogenlampa A1, A2, A3, GA3:25, A3.5, A4 0A2
B1, B2, Incisal, BL

= 1000 mW/cm? 10 sek. 20 sek.

= 500-1 000 mW/cm? 20 sek. 40 sek.

Placera lampans ljusfonster s& nara ytan som mgjligt, annars maste man
réakna med en sé@mre genomhérdning. En otillrckligt hardning kan leda till
missférgningar och besvér.

Slutbearbetning:

Slutbearbetningen och poleringen av fyliningen kan géras direkt efter att
matriserna har tagits bort (t.ex. fin resp. extra fin diamantslip, polerskiva).
Avslutningsvis bér tanden behandlas med fluor.

VisCalor kan anvéandas enligt de kanda forfarandena for direkta eller
indirekta inlays. De fysikaliska stabilitetsvardena forbattras ytterligare genom
den vanliga externa (ytterligare) hardningen.

Information, forsiktighetsatgérder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol
leder till att hardningen av fyliningsmaterialen i plast stors. Undvik darfér
att anvanda zinkoxid-eugenol cement eller andra material som innehaller
eugenol i kombination med fyliningsmaterialen i plast.

- Varje VisCalor Cap féar anvandas till endast en patient.

VisCalor Caps far endast varmas upp en géng vid anvdndning av

VisCalor Dispenser.

— Applicera Caps med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

— Extrudera VisCalor endast efter uppvarmning i en kompositvarmare,
eftersom det krévs héga extruderingskrafter i ej uppvarmt tillstand.

- Mellan tv& anvandningar med VisCalor Dispenser maste enheten svalna
helt (ungefér 2-3 minuter) for att undvika dverhettning.

- Véara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att
kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet
for den avsedda anvandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Bariumaluminium-borosilikatglas, kiseldioxid, BisGMA, TCDDMA, initiatorer,
stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C-23 °C. Anvand inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillféllig eller permanent best&ende férséamring
av en patients, en anvéndares eller andra personers halsotillstand
samt allvarlig fara for folkhédlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med VisCalor ska rapporteras till VOCO GmbH samt
till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om séakerhet och klinisk prestanda for VisCalor
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).




EU Orvostechnikai eszkéz

D

Megfelel a DIN EN I1SO 4049 szabvanynak

Hasznalati utasitas

Termékleiras:

A VisCalor fényre keményedd, radiopak nano-hibrid toméanyag. A VisCalor
83 tomegszazalékos szervetlen témdbanyagot tartalmaz, alkalmazasara
dentin-zomanckotéssel keriil sor. A VisCalort az alkalmazas el6tt fel kell
melegiteni. A hémérséklet-emelkedés miatt csokken az anyag viszkozitasa,
amely igy lehetévé teszi a kénnyebb bejutast a kavitdsba, valamint a
kompozit rendkiviil j6 adaptéciéjat az Ureg falahoz. Az alkalmazas utan a
lehtiléssel a kompozit viszkozitasa ismét néni fog. Ebben az allapotaban az
anyag nagyon jol formalhato.

Szinek:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incizalis, BL

Javallatok:

— |.=V. osztélyu tomitések

— Alabélelés (a tomés alapja) az I. és Il. osztalyu kavitasoknal

— Traumasan sérlilt ellilsé fogak rekonstrukcidja

— Elszinezédétt ellilsé fogak héjazasa

— Alak és szinkorrekci6 a jobb esztétikai eredmények eléréséhez
Meglazult fogak régzitése, sinezése

Héjkorrekcid, a zomanchibak és a provizérikus K+B-anyagok javitasa
- Kiterjedt repedések tomitése

— Tejfogak helyredllitasa

Csonkfelépités

Kompozit inlay-ek

Ellenjavallatok:
A VisCalor metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. Az VisCalor ezen
Osszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:
A VisCalor minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti
koévetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
Az VisCalor-et csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

El6készités:

Tisztitsa meg a kezelendS fogakat. Szilkség esetén az okkluzalis
kontaktpontokat jelélie meg. A kompozithoz hasznalt temperalé késziiléket
(pl. Caps Warmer) a hasznalati Gtmutaté szerint 68° C-ra kell bedllitani.
Helyezze be a Caps-t és hagyja felmelegedni (kb. 3 perc). Legfeljebb egy
napig hagyhaté a temperdlé készilékben. Alternativaként a VisCalor
Dispenser is hasznalhatd. Kérjiik, olvassa el az ehhez mellékelt hasznalati
utmutatot.

Szinvélasztas:

A szinmeghatdrozas el6tt a fogakat meg kell tisztitani. A szint a még nedves
fogakhoz viszonyitva kell meghatérozni.

Kavitas el6készitése:

Alapjaban véve a kavitas el6készitését az adheziv tomésterapia szabalyai
szerint, minimalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag
kimélete érdekében. Ellilsé fogak ellatdsa esetén rézsutosan vagja le a
zomancperemeket. Az alkalmazas el6tt a kavitdsokat meg kell tisztitani és
meg kell szaritani. A fognyak teriiletén lévé szuvasodasmentes Iézidkat nem
kell elékésziteni, itt elegendé az alapos tisztitas.

Gondoskodjon a megfeleld szaritasrol. Kofferdam hasznalata ajanlott.
Approximadlis résszel rendelkezé kavitdsok esetén ajanlott a
formasegédeszk6zok haszndlata. El6nydsek a transzlucens matricak,
amelyek az approximalis terlleten kerllnek beékelésre. A minimalis
szeparacié megkonnyiti az approximalis kontaktus kialakitasét és a matrica
felhelyezését.

A pulpakozeli teriileten megfelelé pulpavédelmet kell alkalmazni, amely adott
esetben stabil cementtel van bevonva.

Kétéanyag:

A VisCalor az adheziv technikdban hasznalatos dentin zomanckétéssel.
Minden fényre keményedé koétdanyag felhasznalhatd. Az eldkészitést
(maratasi technikat), valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a
vonatkozé hasznalati utasitast.

Applikacio:

A Caps Warmerben felmelegitett Capot be kell helyezni az applikatorba és
az anyagot 20 masodpercen beliil fel kell hasznalni. 20 masodperc utan a
VisCalor még 61 °C-os.

A VisCalor Dispenser alkalmazasa soran haszndlja az 1-es programot
(65 °C). A felmelegedési id6 ebben az esetben 30 masodperc, majd az
anyag 2 perc 30 masodpercig meleg marad. Kérjik, olvassa el a VisCalor
Dispenser haszndlati utmutatojat.

A VisCalor bejuttatasat kozvetlenil a preparalt kavitdsban, annak
legmélyebb pontjaval kezdve hajtsa végre, és a kavitast lentrdl felfelé iranyba
toltse fel. Ekdzben a Caps hegyét tartsa az anyagban. Ugyeljen arra, hogy az
anyag lassan, egyenletesen folyjon ki a légbuborékok elkertilése érdekében.
A VisCalort legfeliebb 2 mm vastagsagu rétegben vigye fel, egy megfeleld
eszkdzzel igazitsa el, majd fény segitségével végezze el a keményitést.
Fényre keményités:

Az anyag fénnyel torténé szilarditdsara a kereskedelmi forgalomban
kaphaté 400-500 nm hulldmhosszon miikddé polimerizacids készilékek
hasznélhatok.

A fényintenzitas teljesitményétél és a kivalasztott szintél fuggéen a
polimerizécié ideje 2 mm-es kiterjedésig:

LED-/Halogénlampa A1, A2, A3, GA3,25, A3,5, Ad 0A2
B1, B2, incizalis, BL

= 1000 mW/cm? 10 mp 20 mp

= 500-1000 mW/cm? 20 mp 40 mp

A lampa fénykilépési helyét helyezze olyan kozel a témés felliletére, amilyen
kozel csak lehet, ellenkezé esetben az anyag rosszul szilardul meg. A nem
megfelelé kikeményedés elszinezédéshez és panaszokhoz vezethet.
Kidolgozas:

A tomés kidolgozasa és polirozasa a matricak eltavolitdsa utan azonnal
elvégezhet6 (pl. finom vagy extrafinom gyémantcsiszoldk, polirozék). Végul
a fogat fluoridalni kell.

A VisCalor az ismert eljardsok szerint hasznalhato direkt és indirekt
inlay-ek céljra. A fizikai stabilitdsértékeket a szokdasos kiilsé (kiegészitd)
kikeményedés még javitja.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— A fenolos anyagok, kiilénésen az eugenol- és timoltartalmu készitmények
a tomdanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell kerilni a
cink-oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmui anyagok egyttes
hasznélatat a manyag téméanyagokkal.

— AVisCalor Caps mindig csak egyetlen betegen alkalmazhaté.

— AVisCalor Caps-t a VisCalor Dispenser alkalmazasa soran csak egyszer
kell felmelegiteni.

— A Caps felhelyezése egyenletesen és nem tul erételjes nyomas mellett

torténjen.

A VisCalort felmelegités utan helyezze a temperdld készllékbe. Nem

elémelegitett allapot esetén jelentds surlédderd léphet fel.

— A VisCalor Dispenser adagoloval torténé két alkalmazas kozott a
készlléknek teljesen le kell hilnie (kb. 2-3 perc), hogy ne kerdiljén sor
tulheviilésre.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfeleléségét.

Osszetétel (csékkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat Gveg, szilicium-dioxid, BisGMA, TCDDMA,
iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolas:
Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésdgi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az VisCalor alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerild sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sUlyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A VisCalor biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl szold rovid
jelentések elérheték az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

UE Wyréb medyczny

Zgodny z DIN EN ISO 4049

Instrukcja uzycia

Opis produktu:

VisCalor to $wiattoutwardzalny, nieprzezierny w RTG, nanohybrydowy
materiat wypetnieniowy. VisCalor zawiera 83% wag. wypetniaczy
nieorganicznych i stosowany jest w potaczeniu z materiatem wiazacym do
szkliwa i zgbiny. VisCalor zostaje wstepnie ogrzany przed aplikacja. Wzrost
temperatury powoduje zmniejszenie lepkos$ci, co umozliwia tatwg aplikacje
do ubytku, jak réwniez bardzo dobra adaptacje kompozytu do $cian zeba.
Po aplikacji, w wyniku schtodzenia, lepko$¢ kompozytu ponownie ro$nie.
W tym stanie mozna go bardzo tatwo modelowaé.

Odcienie:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, sieczny, BL

Wskazania:

— Wypetnienia ubytkéw klas od | do V

— Podktad (materiat podktadowy) w ubytkach klasy Ii Il
— Rekonstrukcja urazowych uszkodzeri zebdw przednich
- Licowanie przebarwionych zgbéw przednich

— Korekta ksztattu i koloru w celu zwiekszenia estetyki

- Mocowanie, szynowanie rozchwianych zebéw

— Naprawa licowek, defektéw szkliwa oraz tymczasowych koron i mostéw
- Poszerzone lakowanie bruzd

— Wypetnienia w zgbach mlecznych

Odbudowa kikutéw

Kompozytowe wktady koronowe typu inlay

Przeciwwskazania:
VisCalor zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwo$ci (alergii) na sktadniki produktu VisCalor nalezy zrezygnowacd
Z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
Produkt VisCalor moze byé stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:
Produkt VisCalor jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. zaznaczy¢ zwarciowe punkty
styczne. Rozgrza¢ podgrzewacz do kompozytéw (np. Caps Warmer) do
temperatury 68°C zgodnie z instrukcja obstugi. Wiozy¢ kapsutki i pozostawi¢
do ogrzania (ok. 3 min.). Kapsutki mozna pozostawi¢ w podgrzewaczu
przez maksymalnie jeden dzien. Alternatywnie mozna uzy¢ dyspensera
VisCalor Dispenser. Nalezy zapozna¢ sie z dotaczona do niego instrukcja
obstugi.

Dobér odcienia:

Przed doborem odcienia wyczysci¢ zeby. Dobra¢ odcien w oparciu o kolor
zwilzonego zgba.

Opracowanie ubytku:

Ubytki nalezy opracowywaé minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami
adhezyjnej techniki wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zeba.
W przypadku uzupetnien w zebach przednich opracowac brzegi szkliwa
pod ukosem. Przed zastosowaniem produktu oczysci¢ i osuszyc¢
opracowany ubytek. Ubytki przyszyjkowe wolne od préchnicy nie wymagaja
opracowania, a wytacznie doktadnego oczyszczenia.

Zadbac o suche pole pracy. Zalecane jest uzycie koferdamu.

W przypadku ubytkéw czesciowo aproksymalnych wskazane jest uzycie
forméwek. Korzystne jest zastosowanie przejrzystych matryc zaktadanych
w obszarze aproksymalnym. Minimalna separacja utatwia uksztattowanie

aproksymalnych punktéw stycznych i zatozenie matrycy.

W poblizu miazgi nalezy zastosowa¢ odpowiedni preparat chronigcy
miazge, ktéry moze zostaé pokryty stabilnym cementem.

System wiagzacy:

Produkt VisCalor stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu
z systemem wigzgcym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich
Swiatfoutwardzalnych materiatéw wiazacych. Nalezy przestrzega¢ zalecen
odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie techniki przygotowania
(wytrawiania) i opracowania ubytku.

Aplikacja:

Po podgrzaniu materiatu w podgrzewaczu do kapsutek Caps Warmer
umiesci¢ kapsutke w aplikatorze i natozy¢ materiat w ciagu 20 s. Po 20 s
VisCalor nadal posiada temperature 61°C.

W przypadku korzystania z dyspensera VisCalor Dispenser nalezy wybra¢
program 1 (65°C). Czas nagrzewania wynosi 30 s. Temperatura materiatu
jest nastepnie podtrzymywana przez 2 min. 30 s. Nalezy réwniez zapoznaé
sie z instrukcja obstugi dyspensera VisCalor Dispenser.

Naktada¢ VisCalor bezposrednio do opracowanego ubytku, zaczynajac od
najnizszego punktu, i wypetnia¢ ubytek od dotu do géry. Utrzymywacé przy
tym stale zanurzona koricéwke kapsutki. Materiat powinien by¢ nanoszony
powoli i rbwnomiernie, co zapobiega tworzeniu si¢ pecherzykéw powietrza.
Aplikowaé VisCalor w warstwach nie grubszych niz 2 mm, upychaé
odpowiednim narzedziem i utwardzaé $wiattem.

Utwardzanie swiattem:

Do utwardzania materiatu odpowiednie sa konwencjonalne lampy
polimeryzacyjne o dtugosci fal w zakresie 400 - 500 nm.

W zaleznosci od mocy lampy i wybranego odcienia, czas polimeryzacji dla
warstw do 2 mm wynosi:

Lampa LED/halogenowa A1, A2, A3, GAB.25, A3.5, Ad 0A2
B1, B2, sieczny, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

=500 - 1000 mW/cm? 20s 40s

Zrédto $wiatta nalezy jak najbardziej zblizy¢é do powierzchni wypetnienia,
w przeciwnym wypadku nalezy liczy¢ si¢ z mniejsza gtebokoscig
utwardzenia. Niedostateczne utwardzenie moze prowadzi¢ do powstania
przebarwier i dolegliwosci.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie wypetnienia mozna wykonaé
bezposrednio po usunigciu matryc (z zastosowaniem np. drobno- lub bardzo
drobnoziarnistego wiertta diamentowego lub narzedzia polerujgcego). Na
zakorczenie nalezy poddac¢ zab fluoryzaciji.

Produkt VisCalor moze by¢ stosowany do wykonywania bezposrednich
lub posrednich wkitadéw koronowych typu inlay za pomoca powszechnie
znanych metod. Wtasciwosci fizyczne wptywajace na stabilnos$¢ wypetnienia
mozna poprawi¢ poprzez zewnetrzne (dodatkowe) utwardzenie.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Substancje fenolowe, w szczegélnosci preparaty zawierajace eugenol
i tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytowych materiatéw
wypetnieniowych. Dlatego tez nalezy unika¢ stosowania cementéw
tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw zawierajacych
eugenol w potgczeniu z kompozytowymi materiatami wypetnieniowymi.

- Kazda kapsutke VisCalor Caps stosowac¢ wytacznie u jednego pacjenta.

- Kapsutki VisCalor Caps ogrzewa¢ wytgcznie jeden raz, przy uzyciu

dyspensera VisCalor Dispenser.

Podczas aplikacji zawartosci kapsutek aplikowac¢ materiat rownomiernie,

bez wywierania nadmiernego cisnienia.

Produkt VisCalor wyciska¢ po uprzednim ogrzaniu w podgrzewaczu.

W stanie nieogrzanym, wycisniecie materiatu wymaga uzycia duzej sity.

- Pomiedzy dwoma zastosowaniami produktu VisCalor Dispenser

urzadzenie musi catkowicie ostygnaé (ok. 2 - 3 minuty), aby nie doszto do

przegrzania.

Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Parfstwa

z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas

preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, dwutlenek krzemu, BisGMA,
TCDDMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Przechowywanie:
Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowa¢ po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystgpity badz mogty
wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu VisCalor, nalezy zgtasza¢
firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Wskazéwka:

Podsumowania dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej produktu
VisCalor zostaly umieszczone w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

>

EU Zdravotnicky prostfedek
Splfiuje normu DIN EN I1SO 4049

Navod k pouziti

Popis produktu:

VisCalor je svétlem tvrzeny, rentgenopakni nanohybridni vypliovy
materidl. VisCalor obsahuje 83 % hmotn. anorganickych plniv a pouziva
se s dentinosklovinnym bondem. VisCalor se pred aplikaci zahreje. Zvyseni
teploty vede ke snizeni viskozity, a tak umozni snadné naneseni do kavity
a také velmi dobré pFizplisobeni kompozitu sténam kavity. Po aplikaci se
ochlazenim kompozitu viskozita opét zvysi. V tomto stavu se mize velmi
dobfe modelovat.

Odstiny:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incizalni, BL

Indikace:

- vyplné tiidy | az V

- podkladova vyplri (baze vypIné) v kavitach tfid | a Il

- rekonstrukce traumaticky poskozenych prednich zub(
- fazetovani zabarvenych pfednich zubl

— korekce tvaru a odstinu pro vylep$eni estetiky

- zablokovani, dlahovani viklavych zubl

opravy fazet, oprava defekti skloviny a materialy provizornich korunek
a mustkd

rozsifené peceténi fisur

- vyplit mléénych zubl

— dostavba pahylu

— kompozitni inleje

Kontraindikace:
VisCalor obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie)
na tyto slozky produktu VisCalor je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacientti:
VisCalor Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standardu vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu VisCalor provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho |ékarstvi.

Pouziti:

Pfiprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfipadné oznacéte okluzni
kontaktni body. Pfedehfivaci pfistroj pro kompozity (napf. Caps Warmer)
podle navodu k pouziti uvedte na 68 °C. Vlozte kapsli a nechte ji ohfat (cca.
3 min). V pfedehfivacim pfistroji ji Ize ponechat max. jeden den. Alternativné
Ize mozné pouzit davkovac VisCalor Dispenser. Postupuijte prosim podle
jeho prilozeného navodu k pouZziti.

Vybér odstinu:

Pred uréenim odstinu vycistéte zuby. Odstin se vybira porovnanim s dosud
vlhkym zubem.

Preparace kavity:

Preparace kavity by se méla zasadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vyplfiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda
zubni tkan. V pfipadé vypini pfednich zubll zkoste okraje skloviny. Pred
aplikaci produktu kavitu vycistéte a vysuste. Nekariézni léze v krékové
oblasti neni nutné preparovat, zde postaci diikladné vygisténi.

Zajistéte suché pracovni pole. Doporucuje se pouziti kofferdamu.

V pfipadé kavit s aproximalni ¢asti se doporu€uje pouziti tvarovych
pomlicek. Vyhodné jsou priisvitné matrice, které se zaklini v aproximalni
oblasti. Minimalni separace usnadriuje utvareni aproximalniho kontaktu
a umisténi matrice.

V tésné blizkosti dfené by se mél aplikovat vhodny podkladaci material
chranici dren, na ktery je pfipadné mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

VisCalor se pouziva pii adhezivni technice s dentinosklovinnym bondem.
Lze pouzit véechny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce
pfipravy (leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouziti.
Aplikace:

Kapsli pfedehratou v pristroji Caps Warmer vlozte do aplikatoru a béhem
20 s material naneste. Po 20 s ma produkt VisCalor jesté teplotu 61 °C.

V pfipadé pouziti davkovacl VisCalor Dispenser pouZijte program 1
(65 °C). Doba predehfivani zde ¢ini 30 s. Materidl se pak udrzi ohraty
po dobu 2 min a 30 s. Dodrzujte prosim také pokyny v navodu k pouziti
davkovace VisCalor Dispenser.

VisCalor naneste pfimo do vypreparované kavity, pfi¢emz zac¢nete od
nejnizsiho bodu a kavitu zaplfiujete zdola nahoru. Pfitom nechavejte $picku
kapsle ponorenou. P¥i aplikaci dbejte na pomalé, stejnomérné vytékani
materialu, aby se zabranilo tvorbé vzduchovych bublin. VisCalor nanasejte
ve vrstvach o tloustce nejvy$e 2 mm, upravte vhodnym ndstrojem a pak
vytvrdte svétlem.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materialu svétlem jsou vhodné bézné polymerizaéni
lampy s vinovou délkou v rozsahu 400-500 nm.

V zavislosti na svételném vykonu a zvoleném odstinu ¢ini doby polymerace
pro pfirGstky az do 2 mm:

LED/halogenova lampa A1, A2, A3, (.?A:?.ZVS,VAB.S, A4 OA2
B1, B2, incizalni, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

= 500-1000 mW/cm? 20s 40s

Hrot polymeracni lampy, ktery vyzafuje svétlo, drzte co nejblize povrchu
vyplng, jinak je tfeba pocitat s mensi hloubkou vytvrzeni. Nedostate¢né
vytvrzeni mlze vést ke zménam zbarveni a potizim.

Dokon¢ovani:

Dokonéovani a lesténi vyplné Ize provadét ihned po odstranéni matrice
(napf. jemnymi pfip. extra jemnymi diamantovymi brousky, lestickami).
Nakonec by se méla provést fluoridace zubu.

VisCalor Ize podle znamych postupl pouzit pro pfimé nebo nepfimé inleje.
Hodnoty fyzické stability Ize jesté zlepsit béznym vnéjsim (dodate¢nym)
vytvrzenim.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

— Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol a thymol, narusuji
proces vytvrzovani vypliiovych kompozit. V kombinaci s vyplfiovymi
kompozity nepouzivejte zinkoxid-eugenolové cementy nebo jiné materialy
obsahujici eugenol.

— Kapsli VisCalor pouZzijte vzdy jen pro jednoho pacienta.

— Kapsli VisCalor pii pouziti davkovace VisCalor Dispenser predehfivejte

pouze jednou.

Kapsle by se méla stlacovat rovnomérnym, nikoli v8ak pfilisnym tlakem.

VisCalor vytlacujte po ohféati v pfedehfivacim pfistroji. V neohratém stavu

dochazi k vysokym vytlaGovacim silam.

Mezi dvéma pouzitimi s davkovacem VisCalor Dispenser musi pfistroj

zcela vychladnout (pfiblizné 2-3 minuty), aby nedoslo k prehrati.

Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda

jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kfemicity, BisGMA, TCDDMA,
iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:
Skladuijte pfi teploteé 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doCasné nebo trvalé zavazné
zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem VisCalor, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpec¢nosti a klinické funkci prostiedku VisCalor jsou
uloZeny v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Instructiuni de folosire

Descrierea produsului:

VisCalor este un material de obturatie nano-hibrid fotopolimerizabil,
radio-opac. VisCalor contine 83 procente de masa materiale de umplere
anorganice si se utilizeazd cu un adeziv pentru dentind si smalt. VisCalor
se incalzeste inainte de aplicare. Cresterea temperaturii duce la reducerea
viscozitatii si permite astfel o introducere usoara in cavitate, precum si o
foarte buna adaptare a compozitului la peretii cavitatii. Dupa aplicare,
viscozitatea creste din nou prin ricirea compozitului. in aceasta stare se
poate modela foarte bine.

Nuante:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incizal, BL

Indicatii:

— Obturatii din clasele | pana la V

— Baza pentru obturatii in cavitatile din clasele | si Il

— Reconstructia dintilor frontali cu leziuni de origine traumatica

~ Imbrécarea dintilor frontali colorati

— Corectia formelor si culorilor pentru imbunatatirea esteticii

- Fixarea, sinarea dintilor mobili

— Reparatia fatetelor, reparatia defectelor de smalt si a materialelor
provizorii pentru coroane si punti

- Sigilarea fisurilor extinse

— Restaurarea dintilor de lapte

— Reconstructia bontului

- Insertii compozite

Contraindicatii:
VisCalor contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hipersensibilitate
(alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea VisCalor.

Grupa tinta de pacienti:
VisCalor se poate utiliza pentru toti pacientii, fard limitare in ceea ce priveste
vérsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea VisCalor este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curatati dintii care urmeaza sa fie tratati. Eventual marcati punctele de
contact ocluzale. Aduceti un aparat de termoreglare pentru compozite
(de ex. Caps Warmer) la 68 °C, respectand instructiunile de utilizare.
Introduceti capsulele si Iasati-le sa se incalzeasca (cca. 3 minute). Lasati
maximum o zi in aparatul de termoreglare. Alternativ poate fi folosit dozatorul
VisCalor Dispenser. Respectati instructiunile de utilizare atasate acestuia.
Selectia cromatica:

inainte de determinarea culorii, curatati dintii. Culoarea se determina pe
dintele inca umed.

Prepararea cavitatii:

in principiu prepararea cavitatii trebuie sa se faca dupa regulile terapiei de
obturare adezive si minim invazive pentru menajarea substantei dentare
dure sanatoase. Pentru tratamentele dintilor frontali taiati oblic marginile
smaltului. Tnainte de utilizare, curatati si uscati cavitatea. Leziunile non-
cariate din zona coletului dentar nu trebuie preparate, in cazul acestora este
suficientd o curatare riguroasa.

Se va asigura un drenaj suficient. Recomanddm utilizarea unui dig din
cauciuc.

Pentru cavitatile din sectorul proximal se recomanda utilizarea de matrite.
Reprezinta un avantaj utilizarea de matrite translucide, care sunt fixate
in sectorul proximal. Separarea minima faciliteaza formarea contactului
proximal si aplicarea matritei.

in apropierea pulpei ar trebui aplicata o protectie pentru pulp3, acoperita
eventual cu un ciment stabil.

Material adeziv:

VisCalor se utilizeazd cu un adeziv pentru dentind si smalt, in tehnica
adeziva. Se poate utiliza orice tip de adeziv fotopolimerizabil. Cu privire la
pregatire (tehnica de etching) si prelucrare trebuie respectate instructiunile
de utilizare respective.

Aplicarea:

Asezati in aplicator capsula incalzita in prealabil in incalzitorul de capsule
Caps Warmer si aplicati materialul in termen de 20 s. Dupd 20 s VisCalor
mai prezinta inca o temperatura de 61 °C.

La utilizarea dozatorului VisCalor Dispenser folositi programul 1 (65 °C). La
acesta timpul de incalzire este de 30 sec. dupa care materialul este mentinut
cald timp de 2 min si 30 s. Suplimentar respectati instructiunile de utilizare
ale dozatorului VisCalor Dispenser.

Aplicati VisCalor direct in cavitatea preparat, incepand in punctul cel mai
profund, si umpleti cavitatea de jos in sus. Lasati varful capsulelor imersat.
La aplicare, extrageti materialul lent si uniform, pentru a evita bulele de aer.
Aplicati VisCalor in straturi cu grosime nu mai mare de 2 mm, adaptati cu
un instrument adecvat si apoi fotopolimerizati.

Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea materialului trebuie sa se utilizeze aparate de
polimerizare disponibile in comert, cu o lungime de unda cuprinsd in
intervalul 400 - 500 nm.

in functie de intensitatea luminoasa si de culoarea selectata, timpii de
polimerizare pentru incremente sunt de pana la 2 mm:

Lampa cu LED/halogen A1, A2, A3, GA3;25' A35, A4 OA2
B1, B2, Incizal, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

= 500 - 1000 mW/cm? 20s 40s

Se aduce fanta de iesire a luminii [ampii cat posibil de aproape de suprafata
de umplere, pentru ca in caz contrar ar trebui luata in calcul o intarire
necorespunzatoare. O insuficienta solidificare poate avea ca efect modificari
ale culorii si reclamatii.

Finisarea:

Finisarea si polizarea obturatiei se pot realiza imediat dupa indepartarea
matritelor (de ex. freza diamantata fina, respectiv ultrafing, discuri de polizat).
La final dintele trebuie fluorurat.

VisCalor poate fi utilizat pentru insertii directe sau indirecte conform
metodelor cunoscute. Valorile de stabilitate fizicd sunt imbunatatite si prin
solidificarea obisnuita externa (suplimentard).

Indicatii, masuri de precautie:

- Substantele fenolice, in special preparatele cu continut de eugenol si timol
au ca efect perturbarea intéririi substantelor de umplere. Din acest motiv
se va evita utilizarea de oxid de zinc-Eugenol, a cimenturilor sau a altor
materiale cu continut de Eugenol in combinatie cu substante sintetice de
umplere.

— Utilizati capsule VisCalor pentru un singur pacient.

- Capsule VisCalor se incalzesc o singura datd cand se utilizeaza dozatorul
VisCalor Dispenser.

- Aplicati capsule cu presiune uniforma, nu foarte puternica.

Aplicati VisCalor dupa incalzirea in aparatul de termoreglare. in stare

neincalzita intervin forte de extragere mari.

— Intre doua aplicatii cu dozatorul VisCalor Dispenser aparatul trebuie

lasat sa se raceasca complet (aproximativ 2 — 3 minute), ca sa nu se

supraincélzeasca.

Indicatiile si / sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a

verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de

utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticld borosilicata bariu aluminiu, dioxid de siliciu, BisGMA, TCDDMA,
initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C -23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea aparea in legdtura cu VisCalor trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a VisCalor
sunt stocate in Banca europeand de date pentru dispozitivele medicale
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OTroBaps Ha ctaHgapT DIN EN ISO 4049
WUHcTpyKkummn 3a ynotpe6a

OnucaHue Ha NpoayKTa:

VisCalor e paguonpospayeH ¢oTononnmepusmnpall, HaHoxmbpuaeH
Bb3cTaHoBuTeneH marepuan. VisCalor cbabpixa 83 TernoBHU npoueHTa
HeopraHW4HN MbAHUTENN U Ce ynoTpebsiBa C GOHA 3a CBbpP3BaHE KbM
[eHTuHa 1 emaiina. VisCalor ce 3aTonns npegy annvkauusTa. [okayBaHeTo
Ha TemrepaTtypara BoAu A0 HamasnsiBaHe Ha BUCKO3WTETa 1 ToBa No3Bonsisa
NeCHO NOCTaBsiHe B KaBUTETa, KakTO W MHOro fobpa ajantauus Ha
KOMMO3UTa KbM CTEHWTE Ha kaBuTeTa. Cnea annmkauusita BUCKO3UTETbLT
ce yBennyaBa C OXNIaX/JaHeTO Ha KoMMosnTa. B ToBa CbCTOsHME TOii ce
noaaasa Ha MHOro J06po MOAeNvpaHxe.

LiseToBe:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, Incisal, BL

Mokaszaknus:

— 3anbnBaHe Ha kaBuTeTy knac ot | go V

— MopnbnBaHe (6a3a 3a NbnHeHe) Ha kasuTeTy knac | n I
PeKOHCTPYKLUS Ha yBPeaeHN OT TpasMa (hPOHTaNHN 361
M3cBeTnsiBaHe Ha NOTbMHENM NPefHN 356U

Kopekuun Ha hopmata v LiBeTa C Lien NoaobpsiBaHe Ha ecTeTukaTta
BrokupaHe, WhH1paHe Ha pasknaTeHn 3u6u

— lMonpaska Ha thaceTu, nonpaska Ha AeheKTV Ha emaiina 1 Ha BpeMeHHU
marepuani 3a KOpoHU 1 MOCTOBe

O6LmMpHO 3anevatBaHe Ha ducypu

BbacTaHoBsBaHe Ha MNeHHN 3b6U

— W3rpaxpaHe Ha mbHYeTa

- KomnosutHu uHneun

MpoTuBonokasaHus:

VisCalor cwuabpxa mMeTakpunatmu u BHT. [pun ycTtaHoBeHa
CBPBbXYYBCTBUTENHOCT (aneprum) kbM Tean cbeTasky VisCalor He TpsiGea
fia ce npunara.

LleneBa rpyna nauyueHTn:
VisCalor Moxe fa ce npunara 3a BCUYKWU MauMeHTn 6e3 orpaHuyeHust
npeaBuA BL3pacTTa UM nona uMm.

XapaktepucTuku:
XapakTepucTuknTe Ha NpofykTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBaAHWATA Ha
npeaHasHa4YeHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTU.

MNoTpe6utenn:
VisCalor ce npunara ot npocecnoHanHo o6y4eHu crneumanvicTi B obnactra
Ha cTomatonorusTa.

Mpunoxxexue:

MNoproToBeka:

Mounctete 3bL6UTE, KOUTO Le obpaboTeaTe. AKO e Heob6xoaumo,
MapkupanTe OKny3anHWTe KOHTaKTHU Touku. 3arpeiiTe ypepn 3a
TemnepupaHe Ha komnosuTtn (Hanp. Caps Warmer) go 68° C cbrnacHo
VHCTPYKLUSiTa 3a ekcroatauys. MocraseTe KOMMIONN 1 1 OCTaBeTe Aa ce
3aToNNIAT (32 0KOJO 3 MWH.). Te MoraT fja ocTaHaT B TeMnepupaLLms ypen
Haii-MHOrO eaVH AeH. ANTEPHATUBHO MOXETe Aa U3ronasate AUCTEHCHP
VisCalor Dispenser. 3a LenTa Mons Aa cnassarte NpunoXeHara KbM HEro
nHdopmaLwa 3a ynoTpeba.

WN360p Ha uBAT:

Mounctete 3b6UTE, Npean Aa onpepenvTe useta. LiBeTbT ce usbupa,
[IOKaTO 3bOBT € OLLE BNKEH.

MpenapupaHe Ha KaBuTeTa:

MpVHUMNHO NpenapupaHeTo Ha KaBuTeTa cnefsa Aa Ce W3BbpLUBA MO
npaeunara Ha agxes3vBHaTa 3anb/fBalia  MUHUManHO HBa3nBHa Tepanus
C Lien cbXpaHsBaHe Ha 3fpasara 3b6Ha cy6cTaHuus. Npn obpaboTka Ha
hpoHTanHn 366U emaiinosnTe pbBoBe ce ckocasart. [Npean NPUNoXKEHNETO
noyncTeTe n nopcyleTe kasuteTa. Jleaun Ge3 kapuec B obnactra Ha
3b0HaTa LWniiKa He Ce HyXAasT OT npenapupaHe; npu Tax € 4oCTaTb4yHO
CaMo OCHOBHO MOYNCTBaHe.

JocTaTb4HOTO noAcyliaBaHe e oT ocobeHa BaxHOCT. lNpenopbyBa ce
M3ron3BaHeTo Ha kodepaam.

Mpu KaBUTETW C anpoKcyManHa 4acT ce NpenopbyBa W3Non3BaHeTo Ha
ocopmsw cpeacTea. MoAXOASALW Ca TPAHCYLEHTHN MaTpuLM, KOUTO ce
BK/IMHABAT B anpokcumanHarta oénact. MuHnumanHa cenapauus ynecHssa
Mofenaxa Ha anpoKC/ManeH KOHTaKT 1 NOCTaBsSHETO Ha MaTpuuara.

B 61130CT fio Nynnarta cneasa Aa ce annkupa noaxoasiua 3aumTa, KosTo
©BEHTyaIHO MOXeE Aa Ce MOKPUE C YCTONUMB LIIMEHT.

Marepuan 3a 60HANHT:

B pamknTe Ha apgxesusBHaTa TexHuka VisCalor ce npunara ¢ 6oHpa 3a
CBbp3BaHe KbM [leHTVHa 1 emaiina. Morat fa ce U3nonssar BCUYKN BUAOBE
doTononnmepnanpalLn Matepnani 3a 6oHanHr. MNoaroToekara (eLsaHeTo),
KakTo 1 obpaboTkarta ce W3BbPLIBAT NPU CnasBaHe Ha CbOTBETHOTO
PBKOBOACTBO 3a yrnoTpe6a.

Annukauus:

MocraseTe 3aTonnexara B Caps Warmer komniona B anjvkarop 1 HaHeceTe
maTepuana B pamkute Ha 20 cek. Cnep 20 cek. VisCalor e Bce oule ¢
Temneparypa ot 61 °C.

Ako unsnonasare gucneHcbp VisCalor Dispenser, n36epete nporpama 1
(65 °C). B To3n cny4aii BpemeTo 3a 3aTonnsiHe Bbanmaa Ha 30 cek. Cnep,
TOBa MaTepuanbT ce NoaabpXKa TeMNepupaH B NPOABLIKEHNE Ha 2 MUH. U
30 cek. Monsi, cnassaiiTe AOMbIHUTENHO U UHCTPYKLMSATA 3a ynoTpe6a Ha
pucneHcbpa VisCalor Dispenser.

MoctaseTe VisCalor AMpekTHO B NpenapupaHnisi KaBUTeT, KaTo 3anoyHeTe
OT Halil-HWUCKaTa TouKa, ¥ 3ambiHeTe KaBuTeTa oT Aony Harope. Mpu ToBa
[IPBXTE MoToneH Bbpxa Ha Komnionara. Mpy annukauwsTa BHUMaBsaiiTe
MmaTepuansT aa usTU4a 6aBHO M pPaBHOMEPHO, 3a fia ce NpeaoTepaTn
obpa3syBaHeTO Ha Bb3AyLUHN MexypyeTa. HaHacsiite VisCalor Ha cnoese
¢ pebenvHa o 2 mm, apanTupaiiTe rm ¢ NOAXOAsLL UHCTPYMEHT U Hakpast
v choTononumesupaiire.

DdoTononumepusauus:

3a thoTononMMepusauvsTa ca NoAXoAALM NpeanaraHnTe Ha nasapa ypean
3a nonMMepmn3auus ¢ JbXKWHA Ha Bb/iHaTa B AnanasoHa 400 — 500 nm.

B 3aBUCUMOCT OT CBET/IMHHATA MOLLHOCT 1 U36paHusi LBST BPEMETO 3a
oTononnmepusnpare Ha croese o 2 mm e:

LED/xanorensa namna A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, Ad oA2
B1, B2, Incisal, BL

= 1000 mW/cm? 10 cek. 20 cex.

=500 - 1000 mW/cm? 20 cek. 40 cex.

[pbXTe Bbpxa Ha CBETNOBOAA KOMKOTO € Bb3MOXHO no-6nuso Ao
NOBLPXHOCTTA Ha 06TypauusTa; B NPOTUBEH Cyyail HAMa Aa ce mony4n
no6po BTBbPAABaHe. HepoctaTbyHo BTBLPASBaHE MOXe [a foBefe [0
NpOMsiHa Ha LiBeTa 1 AUCKOMOPT.

WUspa6oTka:

WN3pa6oTkaTa 1 monupaHeTo MoraT Aa 3ano4yHaT HenocpeACTBEHO
cnep OTCTPaHABaHETO Ha maTpuuuTe (Hanp. ¢ uHU unn ekcTpa uHU
AvamaHTeHu OUCKOBe, HakpaiiHMumM 3a nonupate). Hakpas 3b6bT TpsioBa
Aa ce nyopuavpa.

CobrnacHo nosHatute npouenypu VisCalor moxe aa ce m3nonssa 3a
LVPEKTHU WU UHAWPEKTHN WHNen. ®U3nyecknTe XxapakTepucTuku 3a
3[paBMHa Morar Aa ce Nofo6PAT Ypes npunaraHe Ha O6UHANHOTO BBHLLHO
(AOMbAHMTENHO) BTBbpAABaHE.

Yka3zaHnus, MpeanasHn mepku:

- ®eHonHUTe CbeAUHeHWsi, OCOGeHO npenapaTuTe, CbAbPXALM

©BreHoN UnK TUMON, HapyLasaT noMMepn3auusTa Ha o6TyPOBbYHUTE

KoMno3uTu. 3aToBa crefiBa Aa ce U36srBa N3non3BaHeTo Ha LIMMEHTYN Ha

6asaTa Ha LMHKOB OKCUA U €BreHON WA Ha ApYril eBreHoN CbabpiKaliyv

BeLLeCTBa B KOMGUHALS C 06TYPOBBYHI KOMMO3UTH.

VisCalor komnionute Tpsa6sa Aa ce npunarat camo BbpXy eAuH NaLneHT.

- VisCalor komntonuTe ce 3arpsiBaT camo BEAHbX, KOrato ce n3nonssa
AvcneHcbp VisCalor Dispenser.

- KomnionnTe ce HaHACAT C ynpakHsiBaHe Ha PaBHOMEPEH, YMEPEHO CUNeH

HaTuCK.

WNaTtnackBaHeTo Ha VisCalor cTaBa cnep 3arpsiBaHe B TEMNepMpaLLoTo

YCTPOWCTBO. B HETEMNepupaHo CbCTOsHWE Bb3HWKBA ronsiMa cuna Ha

u3TnackeaHe.

— Mexpay ase npunoxexus ¢ gucnexcbp VisCalor Dispenser ypeabT

TpsiGBa fa ce OXnaamn HambHO (MPUGNN3UTENHO 2 — 3 MUHYTV), 3a Aa He

ce nosy4n nperpsiBaHe.

Hawwnte ykasaHus n/unn cbeetn He Bu ocBo60XXAaBaT OT 3ab/KEHNETO

[a nposepuTe rofHOCTTa Ha AOCTaBeHUTe OT Hac npenapaTty 3a

npefBUAEHUTE Lien Ha yrnoTpe6a.

CbcTaBku (B HU3XOASL, pefi No KONUYECTBO):
BopocunnkaTHo CTbKO OT 6apueB anyMuHwii, cunuumes anokeung, BisGMA,
TCDDMA, uHiumaTopu, CTabunusaTopu, LBETHN MUrMEHTN.

CbxpaHeHue:
CubxpaHssaiite npu 4 °C - 23 °C. He n3nonssaiite noseye cnep ustnyaxe
Ha CpoKa Ha rofJHoCT.

U3xBbpnsHe:
MpoayKTLT ce U3XBBLPNS CLOGPA3HO Pa3nopeacuTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap

Ve 3ay :

Cepu1o3HU NPOUBLLECTBIS, KAaTO CMbPT, BDEMEHHO 1N TPaitHO CeprUO3HO
B/IOLIaBaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHWE Ha NauueHTa, noTpedutens uan
[pYru Mua n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HUKHANM WM mMoraT fa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka c VisCalor, Tpsbea aa
ce cbobaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTE BNacTu.

YkazaHue:

Kpatka HthopMaLus 0THOCHO 6€30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO fieicTBuE Ha
VisCalor ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a faHHu 3a MeguLVHCKN
napenus (Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

D

EU Medicinski pripomocek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Navodila za uporabo

Opis proizvoda:

VisCalor je svetlobno strjujo¢, na rentgenu viden nanohibridni polnilni
material. VisCalor vsebuje 83 mas. % anorganskih polnil in se uporablja
z lepljivimi preparati za dentin in sklenino. VisCalor je treba pred nanosom
segreti. Vi§ja temperatura zmanj$a viskoznost in tako omogoci enostavno
nanasanije v kaviteto ter zelo dobro prilagoditev kompozita stenam kavitete.
Po nanosu se viskoznost z ohlajanjem kompozita znova poveca. V tem
stanju ga je mogoce zelo dobro modelirati.

Barve:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, Incisal, BL

Indikacije:

— Polnitve razredov od | do V

— Spodnje polnitve (osnova polnil) pri kavitetah razreda I in Il

— Rekonstrukcija sprednjih zob, ki so bili poskodovani v nesreci

— Prevlecenje obarvanih sprednjih zob

— Popravki oblik in barve zob za lepsi estetski u¢inek

Blokiranje, opora majavih zob

— Popravilo faset, popravilo po$kodovane sklenine in zacasnih materialov
za zobne krone in mosticke

— Razsirjeno zalivanje fisur

— Obnova mle¢nih zob

Zasnova krna

Kompozitni inlayi

Kontraindikacije:
VisCalor vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na
te sestavine materiala VisCalor ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
VisCalor se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
VisCalor uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:
Priprava:
Zobe pred obdelavo odistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke.

Napravo za temperiranje kompozita (npr. Caps Warmer) segrejte na
temperaturo 68 °C v skladu z navodili za uporabo. Vstavite kapsule in jih
segrejte (pribl. 3 min). V napravi za temperiranje jih pustite najve¢ en dan.
Uporabite lahko tudi dozirnik VisCalor Dispenser. Pri tem upostevajte
priloZzene informacije o uporabi.

Izbira barve:

Pred izbiro barve odistite zobe. Barvo je treba izbrati glede na viazen zob.
Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je
najmanj invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba. Pri
oskrbovanju sprednjih zob poSevno odrezite rob sklenine. Pred uporabo
kaviteto odistite in osusite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel karies,
ne potrebujejo posebne priprave, saj zadostuje Ze temeljito CisCenje.
Poskrbite za zadostno susenje. Priporocena je uporaba gumijaste zascite
(koferdama).

Pri luknjicah z aproksimalnim delezem je priporocljivo uporabiti sredstva
za oblikovanje. Zelo primerne so prosojne matrike, ki jih je mogoce
v aproksimalnem predelu zagozditi. Najmanj$a moZna separacija olajSa
oblikovanje obmocja aproksimalnega stika in naleganje matrike.

V blizini predela pulpe je treba nanesti primerno za$¢ito pulpe in jo po
potrebi prekriti s trdnim cementom.

Material za lepljenje:

VisCalor se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za dentin in
sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se strjujejo na
svetlobi. Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati
navodila za uporabo posameznega proizvoda.

Aplikacija:

Kapsulo, segreto v napravi Caps Warmer, vstavite v aplikator in material
nanesite v 20 sekundah. Po 20 sekundah je temperatura VisCalor $e vedno
61°C.

Z dozirnikom VisCalor Dispenser uporabite program 1 (65 °C). Cas
segrevanja je 30 sekund. Material ostane topel 2 minuti in 30 sekund.
Dodatno upostevajte tudi informacije o uporabi dozirnika VisCalor
Dispenser.

tocki in kaviteto napolnite od spodaj navzgor. Pri tem naj konica kapsule
ostane namocena v material. Pri nanasanju pazite na po¢asno, enakomerno
iztekanje kompozita, da prepredite nastanek zraénih mehurékov. VisCalor
nanesite v plasteh, ki naj ne bodo debelejSe od 2 mm, in prilagodite
z ustreznim instrumentom ter na koncu strdite s svetlobo.

Strjevanje s svetlobo:

Za strjevanje materiala s svetlobo so primerne obi¢ajne polimerizacijske
naprave z valovno dolZino v razponu od 400 do 500 nm.

Glede na mo¢ svetlobe in izbrano barvo znaSa &as polimerizacije
inkrementov debeline do 2 mm:

EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

&

Navod na pouzitie

Popis vyrobku:

VisCalor je svetlom tuhnuci rontgenkontrastny nano-hybridny vypliiovy
materidl. VisCalor obsahuje 83 hmot. % anorganickych vyplfiovych latok
a pouziva sa so sklovinovo-dentinovym adhezivom. VisCalor sa pred
aplikaciou nahreje. Zvysenie teploty ma za nasledok znizenie viskozity, co
umoziiuje jednoduché zavedenie do kavity, ako aj velmi dobru adaptaciu
kompozitu na stenach kavity. Po aplikécii sa viskozita ochladenim kompozitu
znova zvysi. V takomto stave je mozné ho velmi dobre modelovat.

Farby:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incizélna, BL

Indikacie:

— Vyplne triedy | az V

— Podkladova vypli (vyplfiovy podklad) pri kavitach triedy | a Il

— Rekonstrukcia Urazom poskodenych frontainych zubov

— Prekrytie sfarbenych frontalnych zubov

— Tvarové a farebné korektlry na zlepSenie estetiky

— Spojenie zubov do jedného bloku, dlahovanie uvolnenych zubov

— Opravy faziet, oprava defektov skloviny a materidlov provizérnych
koruniek a mostikov

— Rozsirené pecatenie fisur

— Obnova mlie¢nych zubov

— Nadstavovanie zubnych pahylov

— Kompozitné inleje

Kontraindikacie:

VisCalor obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku VisCalor je nutné upustit od jeho
pouZzitia.

Cielova skupina pacientov:
VisCalor je mozné pouzivat pri v8etkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouZzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok VisCalor maju pouzivat profesionalni absolventi zubného

Izstopno okence svetlobe na svetilki za strjevanje ¢im bolj priblizajte povrsini
polnila, saj se material v nasprotnem primeru lahko slabs$e strdi. Nezadostno
strievanje lahko povzroci obarvanost in teZzave.

Izdelava:

Izdelava in politura polnila lahko potekata neposredno po odstranitvi matrik
(npr. s finim ali zelo finim diamantnim brusilnikom, polirno napravo). Ob
koncu je treba zob namazati s fluorom.

VisCalor se lahko v skladu s splo$no znanimi postopki uporablja za
posredne ali neposredne inlayje. Fizikalne vrednosti za stabilnost je mogoce
dodatno izbolj$ati z obi¢ajnimi zunanjimi (dodatnimi) utrditvami.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol,

lahko povzrodijo tezave pri strjevanju polnil iz umetne mase. Zato se je

treba v povezavi s polnili iz umetne mase izogniti uporabi cementa, ki

vsebuje cinkov oksid in eugenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebuijejo

eugenol.

Kapsulo VisCalor vedno uporabite le za enega pacienta.

Pri uporabi dozirnika VisCalor Dispenser kapsulo VisCalor segrejte le

enkrat.

Kapsulo nanesite z enakomernim, ne premo¢nim pritiskom.

- Ko se VisCalor v napravi za temperiranje segreje, ga iztisnite. V hladnem
stanju pride do velikih iztisnih sil.

- Med dvema cikloma uporabe z dozirikom VisCalor Dispenser je treba

napravo popolnoma ohladiti (priblizno 2 do 3 minute), da ne pride do

pregrevanja.

Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolZnosti, da sami preverite

primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Sestava (po padajoci vsebnosti):
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, silicijev dioksid, BisGMA, TCDDMA,
iniciatorji, stabilizatorji, barvni pigmenti.

Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne smete uporabljati
po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo
sredstva VisCalor, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva VisCalor so na voljo
v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (Eudamed - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

LED/halogenska luéka A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, A4 oA2 lekarstva.
B1, B2, Incisal, BL
P :
= 1000 mW/cm? 10s 20s Priprava:
= 500-1000 mW/cm? 20s 40s

Zuby ur¢ené na aplikaciu vycistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné
body. Nahrievacku kompozitov (napr. Caps Warmer) nahrejte podla
navodu na pouzitie na 68 °C. Vlozte kapsle a nahrejte ich (cca 3 mindty).
V nahrievacke ich nechajte max. jeden defi. Alternativne moéZete pouzit
davkovac VisCalor Dispenser. Postupuijte pritom podla priloZzeného navodu
na poufzitie.

Vyber farby:

Pred uréovanim farebného odtiena si vycistite zuby. Farba sa uréuje na este
vlhkom zube.

Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zésadne pridrziavat pravidiel adhéznej
vypliiovej terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvoli ochrane zdravej
zuboviny. Pri o8etreniach frontalnych zubov zoSikmite okraje skloviny. Pred
pouzitim vycistite a vysuste kavitu. Bezkazové lézie v oblasti zubného kréku
nie je treba preparovat, tu postacuje dokladné ocistenie.

Dbajte na dostato¢né vysusenie. Odporuca sa pouZzitie koferdamu.

Pri kavitach s aproximalnou ¢astou sa odportca pouzit matrice. Vyhodné st
priesvitné matrice, ktoré sa v aproximainej oblasti upevnia klinmi. Miniméina
separdcia ulahéi vytvorenie aproximalnych spojeni a prilozenie matrice.

V blizkosti pulpy treba aplikovat vhodnu ochranu pulpy, ktora méze byt
pripadne prekryta stabilnym cementom.

Spojovacia hmota:

VisCalor sa v adhéznej technike pouZiva so sklovinovo-dentinovym
adhezivom. Je mozné pouZit vSetky svetlom tuhnlce spojovacie hmoty.
Pri priprave (technika leptania) i spracovani dodrziavajte prislusny navod
na pouZivanie.

Aplikacia:

Nahriatu kapslu z nahrievacky Caps Warmer vlozte do aplikatora a material
aplikujte do 20 sekund. Po 20 s ma kompozit VisCalor stéle teplotu 61 °C.

Pri pouzivani davkovaca VisCalor Dispenser nastavte program 1 (65 °C).
Doba zahriatia je 30 sekund. Nasledne bude materidl udrziavany v zahriatom
stave 2 minuty a 30 sekund. Dodato¢ne sa riadte aj navodom na pouzitie
davkovaca VisCalor Dispenser.

VisCalor nanasajte priamo do vypreparovanej kavity po¢nuc najhlb$im
bodom a kavitu vyplfite zdola nahor. Spicku kapsle pri tom nechajte
ponorenu. Na zabréanenie tvorby vzduchovych bublin dbajte pri aplikécii na
pomalé a rovnomerné vytekanie kompozitu. VisCalor aplikujte vo vrstvach
o maximalnej hribke 2 mm, upravte vhodnym ndstrojom a potom vytvrdte
svetlom.

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materialu svetiom sa hodia bezné polymeriza¢né pristroje
s vinovou dizkou v rozsahu 400 - 500 nm.

V zavislosti od svetelného vykonu a zvolenej farby st doby polymerizacie pre
prirastky do 2 mm nasledovné:

LED/halogénova lampa A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, A4 0A2
B1, B2, incizélna, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

=500 - 1000 mW/cm? 20s 40s

Koncovku svetlovodu lampy umiestnite ¢o najblizsie k povrchu vyplne.
V opaénom pripade musite poéitat s horsim vytvrdnutim do hibky.
Nedostato¢né vytvrdnutie méze viest k zmenam farby a taZkostiam.
Vypracovanie:

Vypracovanie a leStenie méze nasledovat bezprostredne po odstraneni
matric (napr. jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou briskou, lestiacim
nastrojom). Na zaver by sa mal zub o$etrit fluoridom.

VisCalor sa méze pouzit podla beznych metdd aj na priame alebo nepriame
inleje. Fyzikalne parametre stability sa mozu zlepsit obvyklym externym
(dodato&nym) vytvrdnutim.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania vypliiovych materidlov. Preto je treba sa
vyhnut pouZzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov
obsahujucich eugenol spolu s vypliiovymi polymérmi.

Kapsuly VisCalor pouzite zakazdym len na jednom pacientovi.

Kapsuly VisCalor pri pouZiti ddvkovaca VisCalor Dispenser zohrejte len
raz.

Kapsuly aplikujte rovhomernym, nie prili§ silnym tlakom.

— VisCalor davkujte po nahriati v nahrievacke. V nenahriatom stave vznikaju
vysoké vytlaéné sily.

Medzi dvoma pouzitiami s davkovacom VisCalor Dispenser sa musi
pristroj nechat Uplne vychladnut (priblizne na 2 — 3 mindty), aby nedos$lo k
jeho prehriatiu.

— NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané Ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloZiek zastupenych v najvy§§om mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kremicity, BisGMA, TCDDMA,
iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Skladovanie:
Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych dradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doc¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vézne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti
s pripravkom VisCalor, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prislu$nému dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpec¢nosti a klinickych parametrov
pripravku VisCalor néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Aplikacija:

Caps Warmer pasildyta kapsule jdékite j aplikatoriy. MedZiaga uztepkite per
20 s. Po 20 s VisCalor temperatira dar yra 61 °C.

Dirbdami su VisCalor Dispenser, naudokite 1 programa (65 °C). Sildymo
laikas trunka 30 s. Paskui medZziaga 2 min 30 s, laikoma S$iltai. Papildomai
laikykités VisCalor Dispenser naudojimo informacijos nurodymuy.

|veskite VisCalor tiesiai | paruosta ertme, pradédami nuo giliausio tasko
ir pildykite ertme nuo apadios j virSy laikydami kapsulés galiukg jmerkta
i i8spausta medziaga. Kad nesusidaryty oro burbuliukai, stebékite, kad
medziaga tekéty létai ir tolygiai. VisCalor aplikuokite ne storesniais kaip
2 mm sluoksniais, suformuodami patogiu instrumentu ir po to kietinkite.
Kietinimas Sviesa:

Medziagos kietinimui Sviesa naudojami jprastiniai polimerizacijos prietaisai,
kurio bangy ilgis siekia nuo 400 iki 500 nm.

Atsizvelgiant j Sviesos galig ir pasirinkta spalva, inkrementy polimerizacija
gali trukti iki 2 mm:

LED / halogeno lempa A1, A2, A3, GA3.25, A35, A4 on2
B1, B2, Incisal, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

= 500-1000 mW/cm? 20s 40s

Lempa laikykite kiek galima ar¢iau plombinés medZiagos, prieSingu atveju
kietéjimo gylis gali biti mazesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali keisti savo
spalva arba iSprovokuoti diskomfortg.

Pabaigimas:

Plomba gali buti pabaigta ir poliruota iSkart po matricy pasalinimo (pvz.,
Svelniais ar labai $velniais deimantiniais graztais, polyrais). Paskutinis
restauravimo zingsnis turéty bati fluoridavimas.

VisCalor galima naudoti danty jkloty gamybai tiesioginiu ir netiesioginiu
bldu. Fiziniy savybiy stabilumas gali biti dar labiau pagerintas atliekant
iprastinj iSorinj (papildoma) kietinima.

@ ES Medicinos priemoné

Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus
Naudojimo instrukcija

Produkto aprasymas:

VisCalor yra Sviesa kietinama rentgeno spinduliy nepraleidzianti nano-
hibridiné plombavimo medziaga. VisCalor 83 % masés sudaro neorganiniai
uzpildai, naudojami kartu su dentino-emalio suri§imo sistema. VisCalor
prie$ naudojimg pasildoma. Dél padidéjusios temperatiros sumazéja
klampa, todél kompozitas lengviau jsiskverbia j ertme ir geriau prisitaiko prie
ertmés sieneliy. Po naudojimo medziagai atvésus jos klampa vél padidéja.
Sios blisenos yra labai lengvai modeliuojama.

Spalvos:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, Incisal, BL

Indikacijos:

— |-V klasés ertmiy plombavimas

— lir Il klasiy paruosiamasis ertmiy plombavimas (plombos pagrindas)
— Traumos metu pazeisty priekiniy danty atstatymas

— Spalva pakeitusiy priekiniy danty padengimas

— Estetinés danty formos ir spalvos korekcija

— Paslankiy danty jtvarams

— Krasty tvarkymas, suri§imo defekty ir laikiny kartinéliy ir titty medziagy
tvarkymas

Mazy ertmiy hermetizavimas

Pieniniy danty plombavimas

— Danties kulties atstatymas

— Kompozitiniams jklotams

Kontraindikacijos:
VisCalor sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms VisCalor sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
VisCalor gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant  jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
VisCalor skirtas naudoti
specialistams.

atitinkamai iSmokytiems odontologijos

Naudojimas:

Preparavimas:

1$ pradziy nuvalykite dantis. Jei reikia, pazymékite okliuzinius kontaktinius
taSkus. Temperatiiros palaikymo jrenginj kompozitui (pvz., Caps Warmer)
nustatykite pagal naudojimo instrukcija 68 °C temperatirai. |dékite kapsules
ir pasSildykite (apie 3 min). Temperatiros palaikymo jrenginyje palikite
daugiausiai vieng diena. Taip pat galima naudoti VisCalor Dispenser
dispenserj. Laikykités pridedamos naudojimo informacijos nurodymy.
Spalvos pasirinkimas:

Prie$ pasirinkdami spalva, i$sivalykite dantis. Spalva parenkama pagal dar
drégna dantj.

Ertmés preparavimas:

IS esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles,
taikant minimaliai invazines procediras, siekiant apsaugoti sveika kietaja
danties medziagg. Priekiniy danty srityje emalio krastai formuojami
nuozulnus. Prie$ naudojima ertme nuvalykite ir nusausinkite. Nekariozines
danties kaklelio ertmes nebutina preparuoti, pakanka gerai nuvalyti.
Uztikrinkite pakankama darbo lauko sausuma. Tam rekomenduojame
naudoti koferdama.

Ertméms, kuriy proporcija yra aproksimaliné, rekomenduojama naudoti
pagalbines formavimo priemones. Rekomenduojame naudoti skaidrias
matricas, sulenktas aproksimaliniame plote. Minimali separacija uztikrina
matricos jvedima ir aproksimalinio kontakto suformavima.

Netoli danties pulpos turi bati taikoma tinkama pulpos apsauga, vir$ kurios
aplikuojamas stabilaus cemento sluoksnis.

SuriSimo sistema:

VisCalor yra naudojama taikant adhezyvine technika su dentino-emalio
surisikliu. Tai darant galima naudoti visus Sviesa kietinamus suri$éjus.
Laikykités visy ertmés paruos$imo (ésdinimo technikos) ir aplikacijos
technikos taisykliy.

, atsargumo priemonés:

Fenolio dariniai, ypa¢ eugenolis ir tymolis, inhibuoja kompozitiniy plomby

kietéjima. Todél plombuojant kompozitinémis plombomis, reikéty

vengti kontakto su cinko oksido eugenoliniais cementais ar kitomis

medziagomis, kuriy sudétyje yra eugenolio.

VisCalor kapsules naudokite tik vienam pacientui.

VisCalor kapsulés, kai naudojamas VisCalor Dispenser, Sildomos tik

vieng karta.

Kapsules aplikuokite tolygiai spausdami, bet ne per stipriai.

- VisCalor po pasildymo temperatlros palaikymo prietaise iSimkite.
Nepasildytos biisenos gali susidaryti didelés i§spaudimo jéga.

— Tarp dviejy VisCalor Dispenser panaudojimy prietaisas turi visiskai
atvésti (mazdaug 2-3 minutes), kad neperkaisty.

- Sios pastabos ir (arba) konsultacija neatleidzia jisy nuo $iy preparaty
tinkamumo nurodytiems tikslams kontrolés.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario-aliuminio borosilikatinis stiklas, silicio dioksidas, BisGMA, TCDDMA,
iniciatoriai, stabilizatoriai, spalvos pigmentai

Laikymas:
Laikyti 4 °C - 23 °C temperattroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti
naudojant VisCalor, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Trumposios ataskaitos ir VisCalor klinikiniy tyrimy rezultatai pateikiami
Europos Sajungos medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).




ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

@

Produkta apraksts:

VisCalor ir gaisma cietéjoss, rentgenstaru necaurlaidigs nanohibrids
plombésanas materials. VisCalor satur 83 svara procentus neorganisko
sastavdalu, un to lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu. VisCalor pirms
ieklasanas tiek sasildits. Temperatiras paaugstina§ana samazina viskozitati,
laujot viegli ievietot dobuma, ka arT nodrosina loti labu kompozitmateriala
adaptaciju pie dobuma sieninam. Péc ieklasanas, kad kompozitmaterials
atdziest, viskozitate atkal pieaug. $ada stavokli to var |oti labi modelét.

LietoSanas instrukcija

Krasas:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incisali, BL

Indikacijas:

— | lidz V klases plombas

Odere (plombas baze) | un Il klases dobumos

— Traumatiski bojatu priek§zobu rekonstrukcija

— Veniri atSkirigas krasas priek§zobiem

Formas un krasas korekcija, lai uzlabotu estétisko izskatu
Kustigu zobu nostiprinasana

Veniru labo$ana, emaljas defektu un pagaidu kronu un tiltu materialu
labosana

— Paplasinata fistiru hermetizacija

— Piena zobu restauracija

Zoba krona izveido$ana

Kompozitmateriala inlejas

Kontrindikacijas:
VisCalor satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret §im VisCalor sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
VisCalor var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta nollka un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar VisCalor strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Arstgjamie zobi janotira. Ja nepiecieSams, jaatzimé okluzivie saskares
punkti. Atbilsto$i lietoSanas instrukcijai uzsildiet termostatisko iekartu
(piem., Caps Warmer) lidz 68 °C. levietojiet kapsulas un |aujiet tam sasilt
(apm. 3 mindtes). Termostatiskaja iekarta var atstat ne ilgak ka vienu dienu.
Alternativi var izmantot VisCalor Dispenser dozatoru. Ludzu, ievérojiet
pievienoto lieto$anas instrukciju.

Krasas izvéle:

Pirms krasas noteik$anas notiriet zobus. Krasa tiek noteikta, kamér zobs
vel ir mitrs.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavosanai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urbs$anu, lai saudzétu zoba veselo
substanci. Arstéjot priek§zobus, emaljas malas ir janoslipina. Pirms
ieklasanas iztiriet un izsusiniet dobumu. Kariesa neskarti zobu kaklinu
bojajumi nav jasagatavo, Seit pietiek ar rlipigu notirisanu.

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot
koferdamu.

Ja kavitatés ietilpst arT aproksimala dala, ir ieteicams lietot formé&josus
paliglidzek|us. Priek$roka ir dodama caurspidigam matricam, kuras tiek
sakiletas aproksimalaja dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala
kontakta izveido$anu un matricas uzlikSanu.

Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, kas noteiktos
gadijumos japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija VisCalor lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.
Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus. Sagatavosanu
(kodinasanas tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja lietosanas
instrukcija.

Uzklasana:

Kapsulu silditaja Caps Warmer sasildito kapsulu ielieciet aplikatora un
ieklajiet materialu 20 s laika. Péc 20 s VisCalor temperatira vél joprojam
ir61 °C.

Izmantojot VisCalor Dispenser dozatorus, lietojiet 1. programmu (65 °C).
Saja gadijuma uzsildidanas laiks ir 30 s, p&c tam materials tiek uzturéts
silts 2 min un 30 s. Ludzu, nemiet véra arm VisCalor Dispenser dozatoru
lietoSanas instrukcijas.

lepildiet VisCalor tiesi sagatavotaja kavitaté, sakot no visdzilaka punkta,
un aizpildiet dobumu virziena no apaksas uz augsu. Kapsulas smailei jabat
iegremdétai materiala. Raugieties, lai iepildiSanas laika materials izplstu Iéni
un vienmérigi, neveidojot gaisa burbulus. Aplicéjiet VisCalor kartas, kuru
biezums neparsniedz 2 mm, pielagojiet ar piemérotu instrumentu, péc tam
cietiniet gaisma.

SacietéSana gaisma:

Materiala cietina$anai ar gaismu noder tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
ierices ar vilnu garuma diapazonu 400-500 nm.

Polimerizacijas laiks atkariba no gaismas jaudas un izvélétas krasas, ja
katras kartas biezums ir lidz 2 mm:

LED / halogénu lampa A1, A2, A3, G_A3;2_5{ A3.5, A4 OA2
B1, B2, incisali, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

= 500-1000 mW/cm? 20s 40s

Lampas gaismas lodzinam jabat iespé&jami tuvu plombas virsmai, pretéja
gadijuma sacietéSana bus sliktaka. Nepilniga sacietéSana var izraisit
plombas krasas mainu un sapes.

Apstrade:

Plombas apstradi un pulé$anu var veikt talit péc matricu nonemsanas
(piem., ar loti smalkiem dimanta shipétajiem, pulétajiem). Nosléguma zobu
vajadzétu fluorizét.

Pielietojot pazistamas metodes, VisCalor var izmantot tie$am vai netiesam
inlejam. Fizikalos stabilitates parametrus vél vairak uzlabo tradicionala areja
(papildu) cietinasana.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi
preparati, kavé plombésanas plastmasu sacietésanu. Tapéc jaizvairas
no cinka oksida-eigenola cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu
lietoSanas kopa ar plombésanas plastmasam.

VisCalor kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam.

VisCalor kapsula, ja lieto VisCalor Dispenser dozatoru, jauzsilda tikai
vienreiz.

— Aplicéjiet kapsulas saturu ar vienmérigu, ne parak spécigu spiedienu.

— lzspiediet VisCalor péc uzsildiSanas termc ja iekarta. N ildita
stavokli vajadzigs liels spéks, lai izspiestu.

Starp divam VisCalor Dispenser izmantosanas reizém ierice ir pilniba
jaatdzesé (apméram 2-3 mindtes), lai ta neparkarstu.

— Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba pec daudzuma)
Barija aluminija borosilikata stikls, silicija dioksids, BisGMA, TCDDMA,
Kimiskie iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasana:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai
varétu bt radies saistiba ar VisCalor, jazino uznémumam VOCO GmbH
un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par VisCalor droSumu un klinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

EU Medicinski proizvod

U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Upute za upotrebu

Opis proizvoda:

VisCalor je svjetlom stvrdnjavajuci, nanohibridni materijal za ispune, vidljiv
na rendgenu. VisCalor sadrzi 83 % masenog udjela anorganskih punila i
upotrebljava se s caklinsko-dentinskim adhezivom. VisCalor se zagrijava
prije apliciranja. Poveéanje temperature dovodi do smanjenja viskoznosti
i na taj nac¢in omogucuje jednostavno uno$enje u kavitet i vrlo dobru
prilagodbu kompozita na stijenke kaviteta. Nakon apliciranja viskoznost se
ponovo povecava hladenjem kompozita. U ovom stanju moze se vrlo dobro
modelirati.

Boje:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, incizalna, BL

Indikacije:

— ispune |. do V. razreda

zastitna podloga (podloga za ispune) za kavitete . i Il. razreda

— rekonstrukcija traumatski ostecenih prednijih zubi

- fasetiranje obojenih prednjih zubi

korekcije oblika i boje za postizanje bolje estetike

- postavljanje udlage i uévrséivanje rasklimanih zuba

— popravak ljuskica, popravak defekata cakline i privremenih materijala za
krunice i mostove

— prosireno pecacenje fisura

- restauracije mlije¢nih zuba

nadogradnja

— kompozitni inleji

Kontraindikacije:
VisCalor sadrzi metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na
ove sastojke proizvoda VisCalor on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
VisCalor se moze primijeniti za sve pacijente bez ograni¢enja s obzirom
na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazec¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod VisCalor upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite tocke okluzalnih
kontakata. Uredaj za temperiranje kompozita (npr. Caps Warmer) zagrijte
prema uputama za uporabu na 68 °C. Umetnite aplikacijske kapsule
(,Caps”) i pustite ih da se zagriju (otprilike 3 min). Ostavite ih u uredaju
za temperiranje maks. jedan dan. Alternativno moZzete upotrijebiti dozator
VisCalor Dispenser. U tu svrhu obratite pozornost na tamo prilozene upute
za uporabu.

Odabir boje:

Prije odredivanja boje oistite zube. Boja se odreduje na jos vlaznom zubu.
Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne
tehnike izrade ispuna i minimalno invazivno zbog o¢uvanja zdravog zubnog
tkiva. Kod nadomjestaka prednjih zuba ukositi rubove cakline. Prije primjene
ocistite i osusite kavitet. Nekarijesne lezije u podrucju zubnog vrata ne treba
pripremati, ve¢ je tu dovoljno temeljito CiSéenje.

Pobrinite se za dovoljno su$enje. Preporucuje se upotreba koferdama.

Kod kaviteta s aproksimalnim lezijama preporucuje se upotreba kalupa.
Prednost imaju prozirne matrice koje se u aproksimalnom podrucju uévr§éuju
klinovima. Minimalna separacija olaksava oblikovanje aproksimalnog
kontakta i postavljanje matrice.

U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se
po potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.

Materijal adheziva:

VisCalor se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-
dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetlom stvrdnjavajuci
adhezivni materijali. Sto se ti¢e pripreme (tehnika jetkanja) te obrade treba
postivati doti¢ne upute za uporabu.

Aplikacija:

Kapsulu zagrijanu u grijaéu za kapsule ,Caps Warmer” umetnite u aplikator
i aplicirajte materijal u roku od 20 s. Nakon 20 s temperatura proizvoda
VisCalor jos je uvijek 61 °C.

Pri uporabi dozatora VisCalor Dispenser upotrebljavajte program 1 (65 °C).
Vrijeme zagrijavanja iznosi pritom 30 s. Zatim se materijal odrzava toplim
tijekom 2 min i 30 s. Obratite pozornost i na upute za uporabu dozatora
VisCalor Dispenser.

Nanesite VisCalor izravno u pripremljeni kavitet, pocevsi od najdublje tocke,
a zatim odozdo prema gore popunjavajte kavitet. Pritom vrh kapsule ostavite
uronjen u materijal. Pri apliciranju pazite da materijal polako i ravnomjerno
tece van kako biste izbjegli mjehuri¢e zraka. Nanesite VisCalor u slojevima
debljine najvise do 2 mm, prilagodite prikladnim instrumentom, a zatim
stvrdnite svjetlom.

Stvrdnjavanje svjetiom:

Za stvrdnjavanje materijala svjetlom prikladni su uobicajeni polimerizacijski
uredaji s valnom duljinom u podruéju od 400 - 500 nm.

Ovisno o snazi svjetla i odabranoj boji, vremena polimerizacije za slojeve
iznose od 2 mm:

LED / halogena svjetiljka A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, Ad 0A2
B1, B2, incizalno, BL

= 1000 mW/cm? 10s 20s

= 500 - 1000 mW/cm? 20s 40

Prozor svjetiljke kroz koji izlazi svjetlo pribliZiti $to blize povrsini ispune jer ¢e
u suprotnom sluéaju doci do lo$ijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno stvrdnjavanje
moze dovesti do promjene boje i tegoba.

Izrada:

Ispuna se moze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja matrica (npr.
finim odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom ili svrdlom za poliranje). Na kraju
zub treba fluoridirati.

VisCalor se u skladu s poznatim postupcima moze upotrebljavati za izravne
ili neizravne inleje. Fizikalne vrijednosti stabilnosti jo$ se viSe pobolj$avaju
zahvaljujuéi uobi¢ajenom vanjskom (dodatnom) stvrdnjavanju.

Upute, mjere opreza:

- Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju

smetnje stvrdnjavanja plasti¢nih materijala za ispune. Stoga treba

izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari
koji sadrze eugenol zajedno s plasti¢nim materijalima za ispune.

Kapsule se sredstvom VisCalor upotrebljavajte samo za jednog pacijenta.

Kapsule sa sredstvom VisCalor pri upotrebi dozatora VisCalor Dispenser

zagrijte samo jednom.

Sredstvo u kapsuli nanesite ravnomjernim, ne prejakim stiskom.

- Nanesite VisCalor nakon zagrijavanja u uredaju za temperiranje. U
nezagrijanom stanju treba primijeniti velike sile za istiskivanje.

- Izmedu dvije primjene pomocu dozatora VisCalor Dispenser uredaj
se mora u potpunosti ohladiti (otprilike 2 — 3 minute) da ne dode do
pregrijavanja.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajué¢em redoslijedu udjela):
barijevo borosilikatno staklo, silicijev dioksid, BisGMA, TCDDMA, inicijatori,
stabilizatori, pigmenti u boji

Cuvanje:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte vise nakon
isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
VisCalor trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu viasti.

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj uéinkovitosti za proizvod VisCalor
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

@

EL Meditsiiniseade

Vastab standardile DIN EN ISO 4049

Kasutusjuhised

Toote kirjeldus

VisCalor on valguskdvastuv réntgenopaakne nanohibriid-taidismaterjal.
VisCalor sisaldab 83 massiprotsenti anorgaanilisi téiteaineid ning
seda kasutatakse koos dentiini-emaili sidusainega. Toodet VisCalor
soojendatakse enne aplitseerimist. Temperatuuri tdstmine pdhjustab
viskoossuse vahenemise ja muudab seega voimalikuks kerge sisestamise
kaviteeti ning komposiidi vdga hea adaptsiooni kaviteedi seintele. Pérast
aplitseerimist hakkab viskoossus komposiidi mahajahtumise tottu uuesti
suurenema. Selles seisundis saab seda véga hasti modelleerida.

Varvid:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, intsisaal, BL

Néidustused

I kuni V klassi téidised

Alustaidis (téidise alus) | ja Il klassi kaviteetides

Traumaatiliselt kahjustatud esihammaste rekonstrueerimine

— Véarvimuutusega esihammastele viniiride paigaldamine

— Vormi ja varvitoonide korrektuurid esteetika parendamiseks

- Logisevate hammaste (ihendamine, neile siinide paigaldamine

- Viniiride parandused, emaili defektide ning ajutiste krooni- ja
sillamaterjalide parandus

- Fissuuride laiendatud hermetiseerimine

- Piimahammaste restauratsioon

- Kondi Glesehitus

— Komposiittéidised (infayd)

Vastunéidustused

VisCalor sisaldab metakrilaate ja BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse
(allergia) korral nende VisCalor koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm
VisCalor sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja
Toodet VisCalor kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine

Ettevalmistus

Puhastage ravitavad hambad. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Viige komposiitide tempereerimisseade (nt Caps Warmer)
kasutusjuhendi kohaselt temperatuurile 68° C. Pange kapslid sisse ja laske
neil soojeneda (umbes 3 minutit). Jatke need tempereerimisseadmesse
maksimaalselt (iheks p&evaks. Alternatiivina voib kasutada dosaatorit
VisCalor Dispenser. Jérgige sellega kaasas olevat kasutusteavet.
Varvitooni véljavalimine

Enne varvitooni maaramist puhastage hambad. Varvitoon maaratakse veel
marja hamba peal.

Kaviteetide preparatsioon

Pohimaotteliselt peaks kaviteetide preparatsioon toimuma adhesiivse
téidiseteraapia reeglite jérgi ja minimaalselt invasiivselt, et saasta
hamba tervet kdvakude. Esihammaste tarvikute korral 16igake emaili
servad langnurga alla. Enne kasutamist puhastage ja kuivatage kaviteet.
Hambakaela piirkonnas olevaid kaariesevabu lesioone ei ole tarvis
prepareerida, siin piisab pohjalikust puhastusest.

Kandke hoolt piisava kuivendamise eest. Soovitatakse kasutada kofferdami.
Aproksimaalse osaga kaviteetide korral on soovitatav kasutada vormimise
abivahendeid. Soodsad on poolldbipaistvad matriitsid, mis kinnitatakse
kiiluna aproksimaalsesse piirkonda. Minimaalne eraldus lihtsustab
aproksimaalse kontakti kujundamist ja matriitsi kohalepanekut.
Pulbilahedases piirkonnas tuleks aplitseerida sobiv pulbikaitse, mis vajaduse
korral kaetakse stabiilsest tsemendist kihiga.

Sidusmaterjal

Toodet VisCalor kasutatakse adhesiivtehnikas koos dentiini-emaili
sidusainega. Kasutada voib kdiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale.
Ettevalmistuse (st6vitustehnika) ning té6tluse kéigus tuleb jérgida vastavat
kasutusjuhendit.

Aplitseerimine

Asetage seadmes Caps Warmer soojendatud kapsel aplikaatorisse ja
aplitseerige materjal 20 sekundi jooksul. 20 sekundi parast on toote
VisCalor temperatuur veel 61 °C.

Dosaatori VisCalor Dispenser kasutamise korral valige programm 1 (65 °C).
Seejuures kestab Ulessoojendusaeg 30 sekundit. Seejérel hoitakse materjali
2 minutit 30 sekundit soojana. Jargige lisaks dosaatori VisCalor Dispenser
kasutusteavet.

Sisestage VisCalor sligavaimast punktist alustades otse prepareeritud
kaviteedi sisse ja taitke kaviteeti altpoolt Ulespoole. Hoidke seejuures
kapslite otsi materjali sisse pistetuna. Aplitseerimise ajal jalgige humullide
valtimiseks aeglast Uhtlast valjavoolamist. Aplitseerige VisCalor mitte
rohkem kui 2 mm paksuste kihtidena, adapteerige see sobiva instrumendi
abil ja seejérel valguskdvastage.

Valguskovastamine

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavalised miudgil
poliimerisatsiooniseadmed lainepikkusega vahemikus 400-500 nm.
Olenevalt valgusvoo vGimsusest ja valitud vérvitoonist on kuni 2 mm

olevad

pikkuste inkrementide pollimerisatsiooniajad jargmised:
LED-lamp/halogeenlamp A, AE;i’?Z?nAtilszfalégf A4 OA2
= 1000 mW/cm? 10s 20s
= 500-1000 mW/cm? 20s 40s

Viige lambi valguse véljumisaken taidise pealispinnale nii l&hedale kui
voimalik, muidu voib téielik kdvastamine halveneda. Ebapiisav kdvastamine
voib kutsuda esile varvimuutusi ja kaebusi.

Viljat66tamine

Taidise valjatddétamine ja poleerimine saab toimuda vahetult pérast
matriitside eemaldamist (nt peeneteraliste voi eriti peeneteraliste
teemantlihvijate, poleerijate abil). Lopetuseks tuleks hammas fluoriidida.
Toodet VisCalor saab vastavalt tuntud meetoditele kasutada otseste
voi kaudsete taidiste (inlay’de) jaoks. Flusikalise stabiilsuse v&artusi
parendatakse veelgi tavalise vélise (tdiendava) kdvastamise abil.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Fenoolsed ained, isedranis eugenooli ja tiimooli sisaldavad preparaadid,

kutsuvad esile taidisplastmasside kdvastamise héireid. Seetottu tuleb

véltida tsinkoksiid-eugenooli tsementide v4i teiste eugenooli sisaldavate
materjalide kasutamist Ghenduses téidisplastmassidega.

Kasutage VisCalori kapsleid vastavalt ainult (ihe patsiendi jaoks.

Soojendage VisCalori kapsleid dosaatori VisCalor Dispenser kasutamise

korral ainult tks kord.

— Aplitseerige kapslid Uihtlase, mitte liiga tugeva survega.

— Véljutage VisCalor pérast tempereerimisseadmes soojendamist.
Soojendamata seisundis tekib suur valjasurumisjéud.

— Kui kasutate dosaatorit VisCalor Dispenser, peab seade kahe
kasutuskorra vahel téielikult maha jahtuma (ligikaudu 2-3 minutit), et ei
tekiks tlekuumenemist.

— Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, réanidioksiid, BisGMA, TCDDMA,
initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Siilitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Péarast kélblikkusaja I16ppemist arge
enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi
oleksid véinud tekkida toodet VisCalor kasutades, tuleb teatada ettevottele
VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhitlevaated toote VisCalor ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiinissadmete andmebaasis (Eudamed - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

EC MeavumHcKoe usgenve

CooteetcTsyeT DIN EN ISO 4049

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHNIO

Onucanue maTepuana:

VisCalor sBnsietca CBETOOTBEPXAAEMbIM, PEHTFEHOKOHTPACTHbLIM,
HaHOrMGpMAHLIM NIOM6MPOBOYHLIM MaTepuanom. VisCalor copgepxut
83 macc. % HeopraHM4ecKUx HanonHuTenel N NPUMEHSIETCS C AeHTUHO-
amanesbiM 6oHpoMm. VisCalor crnegyeT HarpeTb nepef NpUMEHEHWEM.
MNoBblweHne TemnepaTypbl NPUBOANT K CHUXXEHUKD BA3KOCTU mMaTtepuana,
4TO obecrne4nBaeT yao6HOe BHECEHUE mMaTepuana B MONMOCTb W O4YeHb
XOpOLUY0 afanTauuio K cTeHkam nonoctu. Martepuan nocne HaHeceHus
OXNaX/aeTcsi, N ero BA3KOCTb CHOBAa MoBbIWAaeTcs. bnaropaps atomy
maTepuasn o4eHb XOPOLLO MOAENNPYETCA.

OTTeHku:
A1, A2, A3, A3.5, GA3.25, A4, B1, B2, OA2, Incisal (pexxyLunii kpaii), BL

Moka3aHns K NpUMeHeHuIo:

— Mnom6uposaHve pedekTos |-V knaccos

— lNpoknapoyHbIi MaTepuan (ocHoBa NnoM6bl) B nonocTsix | u Il knacca

— BoccTraHoBneHne TpaBMaTNHecKu NOBPEXAEeHHbIX (POHTaNbHbIX 3y60B

— O6nMLoBKa USMEHEHHDIX B LiBeTe (PPOHTANbHBIX 3y60B

— Koppekuus opmbl 1 LseTa Ans yny4lieHus 3CTeTukn

- CoepvHeHve, LUMHNPOBaHNE NOABWKHbIX 3y60B

— lMounHka BUHNPOB, AeEKTOB IMaNM U MaTePUanNoB BPEMEHHbIX KOPOHOK
1 MOCTOB

— PacuwmpeHrHas repmeTtudauus duccyp

— PecTaBpauyisi MOno4HbIX 3y60B

— BoccraHoBsneHve kynbtu 3y6a

— KoMnoauTHble BKNnagku

MpoTuBonokasaxus:

VisCalor copepxut metakpunatel 1 BHT. CnepyeTt oTtkasaTbcs OT
npumeHeHus VisCalor npy Hanmyum runepyyBCcTBATENBHOCTY (anneprim) K
3TUM KOMMNOHEeHTaMm.

LleneBas rpynna nauveHToB:
VisCalor paspellieH K TPUMEHEHWIO Y BCEX NALMEHTOB 6€3 orpaHnyeHuii no
nosny 1 Bo3pacry.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTukn MmaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUsAM,
npeabaBnsemMbiM K M3fennamMm AaHHOro LeneBoro HasHayeHus, a Takxe
Tpe6oBaHNSM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIOLVXCA HA AaHHOE U3aenie.

Monb3oBaTens:
VisCalor fomkeH ncnonb3osaTbcs NPodeCcCMoHaNbHO NOArOTOBNEHHBIM B
061acTi CTOMaTomNorn CneunanicTom.

MpumeHeHue:

MoaroToska:

3y6bl, TpebyloLLne neyYeHnsi, HeO6XOANMO NOYNCTUTL. [pomapkupoBaTb
OKKJTHO3MOHHbIE KOHTAKTHbIE TOUKY NP UX Hanuu. MpuGop Ans HarpesaHus
KOMMO3UTOB (Hanpumep, Harpeeatenb Ans kancyn Caps Warmer) foeectn
Ao 68 °C B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMEN NO akcnayatauyun. Bnoxute
Kancynbl W AaTb UM Harpetbca (okono 3 MUHYT). Kancynbl MOXHO
OCTaBNsATb B HarpeBaTeNbHOM NPUGOPe Makc. Ha ofavH AeHb. B kavecTse
anbTepHaTBbl MOXHO Mcnonb3osatb VisCalor Dispenser. MNoxanyiicTa,
cnenyiTe ykasaHWsiM, NPUBEAEHHbIM B Npunaraemoil MHCTPYKLUN Mo
NpUMeHeHNIO.

Mop6op oTTeHka:

Mepen npoBefeHvem nop6opa HyXHOro OTTEHKa 3y6bl Heo6XxoAuMo
noYncTUTL. MoaGop OTTeHKa PEKOMEHAYETCA NPOBOAUTL HA YBNAXKHEHHbIX
3ybax.

MpenapupoBaHue nonocreii:

MpenapupoBaHe NoNoCTel JOMKHO MPOBOANTLCS COMNacHO Npasunam
aAresnBHON TEXHWUKU NAOMGUPOBAHWS W [OMKHO 6bliTb MUHUMANbHO
VNHBA3MBHbIM C LieNbl0 COXPaHEHVsi 3[0POBOI TBepAon TkaHu 3y6a. Mpu
BOCCTaHOBNEHUN (DPOHTaNbHbIX 3y60B HEOGXOAMMO COoLINNGOBaTL Kpast
amanu. Mepen NpuMeHeHWeM MaTtepuana nosiocTb CrefyeT MoYUCTUTbL
U BbICYLUIUTb. HekapnosHble y4acTku B 061acTu Lieek 3y6oB He TpebytoT
npenapupoBaHus; 34eCh AOCTAaTOYHO NPOBEAEHUS TLLATENBHON O4NCTKN.
O6ecneunTb AOCTATOUHYIO U3ONSALMIO paboyero nons. PekoMeHAoBaHO
ncnonb3oBaHue koddepaama.

Mpn BOBNeYeHUM anpoKCUManbHbIX Y4acTKOB pPeKoMeHAyeTcs
ucnonb3oBaHne BCrMoMoraTesbHbiX (HOpMOO6pasyloLmnX CPeAcTs.
MpeanoyTNTeNbHLIMU SBMISIOTCS NPO3PayHble MaTPULibl, (UKCUPYEMbIe B
anpoKc1MasbHOM y4acTke C MOMOLLbIO KNHbeB. MyHUManbHas cenapauvst
obneryaeT popMUPOBaHNE anpPOKCUMANbHLIX KOHTAKTOB W HanoXeHue
marTpuLbl.

B 30Hax 611M3KOro pacronoXeHus NynbMbl HEOGXOAUMO MPUMEHSITH
NoAXoAsLLee CPefcTBO ANA MOKPLITUA MysbMbl U CBEPXY MOKPbIiBaTh
CTabunbHBLIM LIEMEHTOM.

BoHAVHroBbIV MaTepuan:

VisCalor npumeHsieTcs B paMKax afire31BHOI TEXHIK C IEHTUHO-9ManNeBbIM
6oHOM. BO3MOXHO NpuUMeHeHne BCex TWUMOB CBETOOTBEPXJaeMblX
GOHANHrOBbIX MaTepuanos. MMpu NOAroToBKe (TEXHUKA TPaBneHWs) u B
npoLiecce pa6oTbl CreayeT cobnoaaTh MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHMHo.
HaneceHue:

Kancyny, HarpeTtyio B Caps Warmer, ycTaHOBUTb B annnvnkaTop v HaHOCUTb
Mmatepuan B TedeHne 20 cekyHa. Yepes 20 cekyHp VisCalor Bce elle 6yaeT
nmeTb Temneparypy 61 °C.

Mpu npumeneHnn VisCalor Dispenser wncrnonb3yiite nporpammy 1
(65 °C). Mpu aTom Bpemsi HarpesaHusi cocTasnseT 30 cekyHn. 3atem
[iepXaTb MaTepuan B HarpeToM COCTOSHWN B TedeHne 2 MUHYT 30 CekyHA,.
MoxkanyiicTa, cnepyiTe Takxxe ykasaHusim, NpuBeAeHHbIM B UHCTPYKLWK NO
npumeHeHuto ans VisCalor Dispenser.

BhecTu VisCalor HenocpeAcTBEHHO B NpenapypoBaHHyto NONOCTb, Ha4MHas
C camoii rny6okoin Toukn AedekTa 1 3arosiHss MoaoCTb CHU3Y BBEPX.
Mpy 3TOM HaKOHEYHWK Kamncynbl AiepaTb OKYHyTbIM B mMaTepuan. Mpu
BHECEHUW CNefNTb, YTOGbI MaTepuan noaasancs MeAeHHO N paBHOMEPHO,
BO n3bexaHuwe ob6pas3oBaHusi Ny3blpbkoB Bo3pyxa. VisCalor cnepyet
HaHOCWTb CNOSIMU TONLLMHOM He Gonee 2 MM, afanTUpoBaThb Kaxabli Coi
NOAXOASLMM VUHCTPYMEHTOM 1 3aTeM hoTOMNoNMMepU30BaTh.
®doTononumepusauvs:

Ans  doTononumepusauum mMartepuana noAXoAsT CTaHAapTHble
cTOMaToNorMyeckne NONMMepPN3aLMOHHbIE NaMrbl C AJIMHOI BOSHBI 400—
500 HM.

B 3aBUCMMOCTU OT MOLLHOCTMN nany4aemoro ceeta un BblﬁpaHHOrO OTTEeHKa
BpemMs nonuMmepusauun ans crnoes TOJ'ILLI,I/IHOI7I [0 2 MM COCTaBnsieT:

CeeToguopHas/ A1, A2, A3, GA3.25, A3.5, A4 0A2
ranoreHoBasi namna B1, B2, Incisal (pexyLuui kpan), BL

= 1000 mBT1/cm? 10c¢ 20c¢
= 500-1000 mBT1/cm? 20c 40c

CBETOBOA, MONMMEPN3ALMOHHON NaMrbl HEOGXOANMO [lepXKaTh Kak MOXHO
611XKe K MOBEPXHOCTM MOMGbI, Ha4e MOJSIHOe, OIHOPOAHOE OTBEPXKAEHUE
[IOCTUTHYTO He GyfeT. HepgocTaTouHas nonmmepnaaums MoXeT NpuBecTy K
M3MEHEHUIO LiBeTa PecTaBpaLui 1 K GONEBbIM OLLYLLEHUSIM.

®uHUwHas o6paboTka:

DuHULWHYIO 06paboTKy 1 NMOAMPOBKY MAOMObI MOXHO MPOBOAUTL Cpasy
nocne ypaneHus mMatpul (Hanpumep, anMasHbiMi LUANMGOBaNbHbIMI
rofoBKaMn C MeNKOoii/04eHb MEenKOi 3ePHUCTOCTbIO, MOAMPOBOYHBLIMI
Avckamu). B 3akntoyeHne JomkHo 6biTb NpoBefeHo (hTopupoBaHue 3y6a.
VisCalor MOXeT NpUMeHsITbCS MPY U3rOTOBNEHUI BKNAAOK NPSMbIM UK
HENpsIMbIM CMOCO6GOM COrfacHO OBLLENPUHATBEIM MeToaam. dusnyeckne
nokasartenu CTaGUNbHOCTU Yy4LIAOTCA 3@ CHYET OO6bIYHOM BHELHeWn
(mononHUTENbHOI) NoNMMepU3aLmn.

YKasaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTH:

— ®eHorbHble BeLUecTBa, 0COGEHHO MpenapaThbl C SBreHONOM 1 TUMOSIOM,

BbI3bIBAIOT HApYLLEHNE NONMMEPU3aLMi KOMMO3UTHBIX NIOMGUPOBOYHBIX

MmaTtepuanoB. Mo3TOMy HEOGXOAMMO MCKIOYATL WCMONb30BaHUE

LIMHKOKCW/}-9BreHOSbHbIX LIEMEHTOB UMK APYrUX 3BreHONCoAep KaLLnx

Marepnanos B CO4ETaHUM C KOMMO3NUTaMU.

Kaxpas kancyna VisCalor npegHasHaveHa Nulib AN OQHOro nauueHTa.

- Kancynel ¢ matepuanom VisCalor npu npumeHerun VisCalor Dispenser

MOXHO HarpesaTb TOSIbKO OfiVH pas.

MaTepuan n3 kancynbl cnefyeT HaHOCUTb C MOMOLLIbIO PABHOMEPHOIO, HE

CINLLKOM CU/bHOTO HaJlaBNBaHUS.

Mepep BbijaBnuBaHuem matepuana VisCalor cneayet nogorpeTs ero

B Npu6ope ANs HarpeBaHWs KOMMO3UTOB. B HeHarpeTom cocTosHuM

marepuan TsHKeNo BblAaBNNBaETCS.

— Ecnu ncnonbsyetcs VisCalor Dispenser, Bo n36exaHue neperpesa B
NPOMEXYTKE MeXAy ABYMS! MPUMEHEHWSIMU HEOGXOAUMO AaTb NPUGOPY
MOMHOCTBIO OXNaANTLCA (B TeHeHne 2—-3 MUHYT).

- Hawwm ykazaHus u/vnu pekomeHaaLumm He 0CBOGOXAAI0T Bac oT npoBepkut
NoCTaB/IAeMbIX HaMV NPENapaToB Ha UX MPUFOAHOCTL K UCMOMb30BaHNI0
B COOTBETCTBYIOLLUX LiENsiX.

Cocras (B y uA cC
BapuitanioMmHuii6opocunmkaTHoe CTeKso, AWoKcup KpemHusi, BisGMA,
TCDDMA, nHnumnaTopbl peakuum, CTabunmaaTtopsl, LBETHbIE MUMMEHTbI

XpaHeHue:
XpanuTte npu Temnepatype ot 4 °C po 23 °C. He ucnonb3oBaTb nocne
VCTEYeHUsi CPOKa roAHOCTM.

YTunuzaums:
Marepuan Heo6XoaUMO YTUNN3MPOBATL B COOTBETCTBAM C MECTHbIMU
oduLmanbHLIMU NPeAnMCaHNSIMA.

0O6sa3aTenbHOE U3BeLeHne:

060 BCex Cepbe3HblX MOBOYHbIX MPOMUCLLECTBUAX, TAKNX Kak CMepTb,
Cepbe3HOe YXyALIEHNE COCTOSIHIS 3A0POBbS NaLeHTa Nob3oBaTens unn
[PYrux NuL, B TeYEHNEe JTENBHOrO UM KOPOTKOrO nepuopa BpemeHu,
a TakKe O Cepbe3Holl yrpose OG6LIECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOPble
npousoLwnn unm Mornu 6bl NPOU3oNTN B CBA3U C NpuMeHeHnem VisCalor,
cnepyeT coobiatk B komnaHuio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbi.

Mpumeyannue:

Kpatkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTH 1 KNHUYeckoM npumeHeHun VisCalor
XpaHsTcs B EBponelickoii 6a3e [AaHHbIX O MeAULMHCKUX W3[AEenmnsix
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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