VISALYS'FILL &

EN|DE| FR | ES | PT | IT KETTENBACHDENTAL

EL | NL|DA| Fl | SV |HU Simply intelligent
0110652/0123

www.kettenbach.com

c €O482 Made in Germany

INSTRUCTIONS FOR USE
EU Medical device

Product description

Visalys® Fill is a light-curing, radiopaque nano-hybrid restorative material. Visalys® Fill con-
tains 87% by weight inorganic fillers and is applied with a dentine enamel bond. It is avail-
able in screw syringes and caps for direct application.

Shades

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indications

 Class I to Vfillings

* Reconstruction of traumatically affected anteriors

 Facetting of discoloured anteriors

« Correction of shape and shade for better aesthetic appearance

 Locking, splinting of loose teeth

* Repairing veneers

« Filling deciduous teeth

« Core-build-up under crowns

* Composite inlays

Contraindications

Visalys® Fill contains methacrylate and BHT. Visalys® Fill should therefore not be used in pa-
tients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group

Visalys® Fill 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
Visalys® Fill should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use

Preparation

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring material to

room temperature before use.

Shade selection

Clean the teeth prior to shade selection. The shade is selected in comparison with the

tooth while it is still moist.

Cavity preparation

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for adhesive restorative

treatment; preparation should be minimally invasive in order to protect healthy dental hard

tissue. For anterior restorations, angle off the enamel margins. Then clean and dry the cav-

ity. Caries-free lesions in the cervical area do not need to be prepared; thorough cleaning

is sufficient in this case.

Ensure that the working field is sufficiently dry. The use of a rubber dam is recommended.

Itis recommended that shaping aids be used in cases where a portion of the cavity is in the

proximal region. It helps to use translucent female parts, wedged in the proximal region.

Keeping separation to the minimum makes it easier to shape the proximal contacts and at-

tach a female part. Suitable protection for the pulp should be applied close to the pulp and

covered with a layer of stable cement if necessary.

Bonding materials

Visalys® Fill is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive technique. Any

light-curing bonding materials can be used. Observe the relevant instructions for use during

preparation (etching technique) and processing.

Application

Apply the selected shade of Visalys® Fill (see shade selection) in layers of no more than

2mm thickness; adapt using a suitable instrument and then cure.

Light-curing

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material. Curing time if

an LED/halogen lamp with a light output of at least 500 mW/cm? is used is

20 s for the shades A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s for the shades 0A2

Bring the light aperture as close as possible to the light-curing unit as otherwise the curing

will be less effective. Inadequate curing can cause discolouration and complaints.

Finishing

Restorations can be finished and polished immediately after removing the female parts (e.g.

fine and extra-fine diamond burs, abrasive discs). The tooth should then be fluoridized.

Visalys® Fill can be used for direct or indirect inlays using the known procedures. The phys-

ical stabilisation values are improved by the usual external (additional) curing.

Warnings, precautionary measures

* Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol, lead to cur-
ing failures in restorative composites. Consequently, the use of zinc oxide/eugenol ce-
ments or other materials containing eugenol should be avoided in combination with re-
storative composites.

 Each Visalys® Fill Caps unit should be used for one patient only and should be
applied exerting uniform but not excessive pressure.

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

Constituents (in descending order according to content)

Strontium aluminium borosilicate glass, barium aluminium borosilicate glass, silicon

dioxide, BisGMA, TEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method

Storage at 4°C—23°C. Seal the syringes immediately after removing the material in order

to avoid exposure to light and subsequent polymerisation. 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 Visalys® Fill must be reported to the man-

ufacturer and the responsible authority.

Note

The Summary of Safety and Clinical Performance of Visalys® Fill can be found in the Eu-

ropean database on medical devices (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Produktbeschreibung Description du produit Descripcion del producto Descrigao do produto Descrizione del prodotto

Visalys® Fill ist ein lichthartendes, rontgenopakes Nano-Hybrid Fiillungsmaterial. Visalys® Fill
enthalt 87 Gew.-% anorganische Filillstoffe und wird mit einem Dentin-Schmelzbond angewen-
det. Es ist in Drehspritzen und Caps fiir die Direktapplikation erhaltlich

Farben

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indikationen

« Fiillungen der Klassen | bis V

« Rekonstruktion von traumatisch beschadigten Frontzahnen
« Verblendung von verfdrbten Frontzéhnen

« Form- und Farbkorrekturen zur Verbesserung der Asthetik
« Verblockung, Schienung von gelockerten Zahnen

« Facettenreparaturen

* Restauration von Milchzahnen

* Kronenstumpfaufbauten

« Composite-Inlays

Kontraindikationen
Visalys® Fill enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien)
gegen diese Inhaltsstoffe von Visalys® Fill ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe
Visalys® Fill kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres Alters oder Ge-
schlechts angewendet werden

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der Zweckbestim-
mung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender
Die Anwendung von Visalys® Fill erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin aus-
gebildeten Anwender.

Anwendung

Vorbereitung

Zu behandelnde Z&hne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte markieren. Vor

der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

Farbauswahl

Vor der Farbbestimmung die Z&hne reinigen. Die Farbe wird am noch feuchten

Zahn bestimmt.

Kavitatenpraparation

Grundsétzlich sollte die Kavitatenprdparation nach den Regeln der adhsiven Fiillungsthera-

pie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz erfolgen. Bei Frontzahn-

versorgungen die Schmelzrdnder anschrégen. AnschlieBend Kavitat reinigen und trocknen.

Kariesfreie Lasionen im Zahnhalsbereich brauchen nicht prapariert zu werden, hier ist eine

griindliche Reinigung ausreichend.

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

Bei Kavitaten mit approximalem Anteil empfiehlt sich die Verwendung von Formhilfen. Vor-

teilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen Bereich verkeilt werden. Minima-

le Separation erleichtert die Approximalkontaktgestaltung und das Anlegen der Matrize. Im

pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der gegebenen-

falls mit einem stabilen Zement tberschichtet wird

Bondmaterial

Visalys® Fill wird in der Adhésivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond angewandt. Es

konnen alle lichthartenden Bondingmaterialien verwendet werden. Bezliglich der Vorbe-

reitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation

Die ausgewdhlte Farbe von Visalys® Fill (siehe Farbauswahl) in Schichten von nicht mehr

als 2mm Dicke applizieren, mit einem geeigneten Instrument adaptieren und anschlieBend

lichthérten.

Lichthértung

Zur Lichthdrtung des Materials sind handelstibliche Polymerisationsgerédte geeignet. Die

Aushértezeit betrégt bei Verwendung einer LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von

mindestens 500 MW /cm?

20 s fiir die Farben A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s fiir die Farben 0A2

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthértegerdtes so nah wie mdglich an die Fiillungsoberflache

bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhartung zu rechnen. Eine ungeniigende Aus-

hértung kann zu Verfarbungen und Beschwerden fiihren.

Ausarbeitung

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach dem Entfernen der Mat-

rizen erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer, Polierer). Zum Abschluss soll-

te der Zahn fluoridiert werden.

Visalys Fill kann gemaB den bekannten Verfahren fiir direkte oder indirekte Inlays verwen-

det werden. Die physikalischen Stabilitétswerte werden durch die tibliche externe (zusétz-

liche) Aushértung verbessert.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen

« Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Préparate fiihren
zu Aushdrtungsstérungen der Fiillungskunststoffe. Die Verwendung von Zinkoxid-Eu-
genol Zementen oder anderer eugenolhaltiger Werkstoffe in Verbindung mit Flillungs-
kunststoffen ist daher zu vermeiden.

« Visalys® Fill Caps jeweils nur fir einen Patienten verwenden. Caps mit gleichmaBigem,
nicht zu starkem Druck applizieren.

« Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns gelieferten
Préparate auf ihre Eignung fir die beabsichtigten Anwendungszwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt)

Strontiumaluminiumborosilikatglas, Bariumaluminiumborosilikatglas, Siliciumdioxid, Bis-

GMA, TEGDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise

Lagerung bei 4 °C—23°C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort verschlieBen, um

Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern. Nach Ablauf des Ver-

fallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung

Entsorgung des Produkts geméB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauerhafte schwer-
wiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder
anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Visalys® Fill aufgetreten sind oder hatten auftreten konnen, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis

Kurzberichte tiber Sicherheit und Klinische Leistung fiir Visalys® Fill sind in der Européi-
schen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
hinterlegt.

Visalys® Fill est un matériau d'obturation nanohybride photopolymérisable et radio-opaque.
Visalys® Fill contient 87 % (en masse) de charges inorganiques et s'utilise avec un adné-
sif amélo-dentinaire. Il est disponible en seringues & vis et en capsules pour une appli-
cation directe.

Teintes

A1, A2, A3, A3.5, Ad, 0A2, BL

Indications

* Obturations des classes | a V

« Restaurations des dents antérieures & Iésions d'origine traumatique

» Facettes sur des dents antérieures colorées

« Corrections des formes et des teintes a but esthétique

« Fixation, contention de dents antérieures déchaussées

* Réparations de facettes

* Restaurations des dents de lait

* Reconstitutions de moignons sous couronnes

* Inlays en composite

Contre-indications
Visalys® Fill contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer Visalys® Fill en cas d'hy-
persensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients
Visalys® Fill peut étre utilisé pour tous les patients, tous Ages et sexes confondus.

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

Utilisateurs
L'application de Visalys® Fill est réservée aux utilisateurs ayant recu une formation profes-
sionnelle en médecine dentaire.

Utilisation

Préparation

Nettoyer les dents & traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact occlusaux. Mettre
le matériau & température ambiante avant I"application.

Choix de la teinte

Nettoyer les dents avant la détermination de la teinte. La teinte est déterminée a la dent
humide.

Préparation des cavités

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les regles de la technique d’obturation
adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les tissus dentaires sains. Pour la
restauration des dents antérieures, biseauter les bords de I'émail. Nettoyer ensuite la ca-
vité et la sécher. En cas de Iésions non-cariées dans le secteur du collet une préparation
n’'est pas obligatoire, il suffit un nettoyage soigneux.

Veiller & garantir une mise a sec suffisante. L'utilisation d’une digue en caoutchouc est
recommandgée. Pour les cavités dont une partie se trouve dans le secteur proximal, I'util-
isation de matrices, moules ou coins est recommandeée. Lutilisation de matrices translu-
cides, mise en place dans le secteur proximal, est avantageuse. Une séparation minimale
facilite la formation du contact proximal et la mise de la matrice. A proximité de la pulpe,
une protection pulpaire appropriée devrait étre appliquée. Couvrir cette protection pulpaire
avec une couche d’un ciment stable, le cas échéant..

Matériau de bonding

Visalys® Fill est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding amélo-dentinaire. Tous
les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir le mode d’emploi correspon-
dant pour la préparation (technique de mordancage) et la manipulation.

Application

Appliquer la teinte choisie de Visalys® Fill (voir choix de la teinte) par couches d’une épaisseur
de 2mm maximum, adapter avec un instrument approprié et photopolymériser.
Photopolymérisation

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de polymérisation
Lors de I'utilisation d'une lampe halogéne/LED avec une puissance de la lumiere de
500mW/cm? minimum, le temps de prise est de :

20 s pour les teintes A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s pour les teintes 0A2

Mettre la source de lumigre le plus proche possible de la surface de I'obturation, autrement
la profondeur de polymérisation est réduite. Une polymérisation insuffisante peut conduire
a une altération des teintes et & des irritations.

Finition

Lafinition et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués immédiatement apres I'enle-
vement des matrices, moules ou coins (par ex. avec une fraise diamantée fine ou extrafine,
un polissoir). Finalement, une fluoration de la dent devrait étre réalisée.

Visalys® Fill peut étre utilisé selon les méthodes connues pour les inlays directs ou indi-
rects. Le durcissement externe habituel (supplémentaire) améliore encore les valeurs de
stabilité physique.

Remarques, précautions

« Les préparations contenant des substances phénoliques, particuliérement a base d'eu-
génol et de thymol, génent la prise des résines. L utilisation de ciments oxyde de zinc eu-
génol ou d'autres matériaux eugénolés en combinaison avec les résines est par consé-
quent a éviter.

« N'utiliser les capsules Visalys® Fill que pour un seul patient. Exercer une pression
réguliére, pas trop forte, pour appliquer le contenu des capsules.

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

Composition (par teneur décroissante)

Verre d'aluminoborosilicate de strontium, verre d’aluminoborosilicate de baryum, dioxyde

de silicium, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabili-

sateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement apres I'usage les

seringues afin d'éviter une action de la lumiére pouvant provoquer une polymérisation. Ne

plus utiliser le produit apres la date de péremption.

Elimination

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire

Signaler impérativement au fabricant 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 Visalys® Fill.

Remarque

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique de Visa-

lys® Fill dans la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED —

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Visalys® Fill es un material de restauracion nanohibrido fotopolimerizable radiopaco. Visalys®
Fill contiene un 87 % en peso de relleno inorgdnico y se aplica con un adhesivo para den-
tina-esmalte. Esta disponible en jeringas giratorias y capsulas para la aplicacion directa.
Colores

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indicaciones

« Obturaciones de la clase | a V

* Reconstruccion de dientes anteriores trauméticamente deteriorados

* Revestimiento de dientes descoloridos en el sector anterior

 Correcciones de forma o color por razones estéticas

 Bloqueado, ferulizacién de dientes mdviles

* Reparaciones de facetas

* Obturaciones de dientes de leche

* Reconstrucciones de mufiones para coronas

« Inlays de compositee

Contraindicaciones

Visalys® Fill contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna hipersensibilidad co-
nocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar Visalys® Fill.

Pacientes destinatarios

Visalys® Fill 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 nor-
mas de producto pertinentes.

Usuario
La aplicacion de Visalys® Fill debe llevarla a cabo un usuario profesional cualificado y for-
mado en odontologia.

Uso

Preparacion

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los puntos de con-
tacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

Seleccion de colores

Limpiar los dientes antes de elegir el color. El color se determina en el diente htimedo.
Preparacion cavitaria

En principio, la preparacion cavitaria debe realizarse de conformidad con las reglas del tra-
tamiento de obturacion adhesivo y de forma minimamente invasiva para preservar la subs-
tancia dental dura sana. Para restauraciones de dientes frontales, realice un hiselado de los
bordes del esmalte. A continuacién, limpie y seque la cavidad. No es necesario preparar le-
siones sin caries en la zona del cuello dental: es suficiente realizar una limpieza exhaustiva.
Asegurese de que el entorno de trabajo estd 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 trasltcidas en la zona proximal. Una separa-
cion minima facilita el modelado de contacto proximal y la colocacion de las matrices. En
zonas cercanas a la pulpa, se ha de colocar una proteccion adecuada que, de ser necesa-
rio, se recubre con una capa de cemento estable.

Material adhesivo

Enlatécnica adhesiva, Visalys® Fill se aplica con un adhesivo para dentina-esmalte. Se pue-
den utilizar todos los materiales de adhesidn fotopolimerizables. Observe las respectivas ins-
trucciones de uso en lo que a la preparacion (técnica de grabado) y el acabado se refiere.
Aplicacion

Aplique el color seleccionado de Visalys® Fill (véase la seleccion de colores) en capas de
no mas de 2mm de grosor, ajuste con un instrumento adecuado y, a continuacion, lleve
a cabo la fotopolimerizacion.

Fotopolimerizacion

Para la fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores convencionales. El
tiempo de fraguado corresponde a la utilizacién de una lémpara LED/halégena con una
potencia luminica de al menos 500 mW/cm?

20 s para los colores A1, A2, A3, A3.5, BL

40 s para los colores 0A2

Aproxime la mirilla de salida de Iuz de la ldmpara de polimerizacién tanto como sea posible
a la superficie de la obturacion, con el fin de alcanzar un endurecimiento optimo. Un fra-
guado 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. ej., fresa de diamante fina o extrafina, pulidora). Para terminar, lleve
a cabo una fluoracion en el diente.

De acuerdo con los procedimientos usuales, Visalys® Fill puede utilizarse para inlays di-
rectos o indirectos. Los valores de estabilidad fisica mejoran a través del fraguado exter-
no 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 obturacién. Por ello, en combinacion con
plésticos de obturacion debe evitarse la utilizacion de cementos de dxido de cinc euge-
nol o de otros materiales que contengan eugenol.

« Las capsulas Visalys® Fill deben utilizarse en un tinico paciente. Las capsulas deben apli-
carse con una presion uniforme, no demasiado intensa.

» 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 aplica-
cion previstos.

Composicion (segin contenido en orden descendente)

Vidrio de borosilicato de aluminio y estroncio, vidrio de borosilicato de aluminio y bario, di6-

xido de silicio, BisGMA, TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion

Almacenamiento a 4 °C—23 °C. Tras la extraccion del material, cierre inmediatamente las

jeringas para evitar la polimerizacién que se forma por la accion de la luz. No utilice el pro-

ducto 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 sa-

lud pblica que se hayan producido o puedan producirse en relacion con Visalys® Fill, de-
ben notificarse al fabricante y a las autoridades competentes.

Advertencia

Los restmenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Visalys® Fill estan disponibles

en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED — https://ec.europa.

eu/tools/eudamed)

Visalys® Fill ¢ um material de enchimento nano-hibrido fotopolimerizavel radiopaco. Vi-
salys® Fill contém 87% de peso em substancias de enchimento anorganicas e ¢ usado
com um adesivo para dentina e esmalte. Esta disponivel em seringas rotativas e capsu-
las para aplicacdo direta.

Cores

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indicacdes

* Restauracdes de classes | a V

* Reconstrugdes de dentes anteriores que sofreram traumatismos

« Facetas em dentes anteriores descolorados

« Correccao da forma e cor para melhorar a aparéncia estética

« Unido, splint de dentes anteriores com mobilidade

* Reparagdo de coroas em ceramica

* Restauragdo de dentes deciduos

« Construcdo de nticleos por baixo de coroas

* Inlays em compdsito

Contraindicacdes
Visalys® Fill contém metacrilatos e BHT. Visalys® Fill ndo deve ser utilizado em caso de hi-
persensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes
Visalys® Fill pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em virtude da sua
idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com a finalidade pre-
vista e as normas relevantes do produto.

Utilizador

A aplicagdo do Visalys® Fill ¢ realizada pelo utilizador com formagéo profissional em me-

dicina dentéria.

Aplicagao

Preparagao

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto oclusais. Colocar

0 material & temperatura ambiente antes da utilizagdo.

Selecgao da cor

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

dente ainda himido.

Preparacéo da cavidade

Por norma, a preparacdo da cavidade deve ser realizada de acordo com as regras de tra-

tamento de enchimento adesivo e de forma minimamente invasiva para proteger o tecido

dentario duro saudavel. No caso de restauragdes nos dentes frontais, chanfrar as margens

do esmalte. Depois limpar e secar a cavidade. Les6es livres de cries na raiz do dente ndo

precisam de ser preparadas, uma limpeza meticulosa € suficiente nestes casos.

Providenciar uma secagem suficiente. Recomenda-se a utilizacao de um dique de borra-

cha. No caso de cavidades com parte aproximal, recomenda-se 0 uso de matrizes. Vanta-

josas sdo as matrizes translicidas, que sdo engatadas na drea aproximal. Uma separacao

minima facilita a configuragéo dos contactos aproximais e a colocacdo da matriz. Na drea

préxima & polpa deve aplicar-se uma protecao de polpa adequada, que pode ser coberta,

S€ Necessario, com um cimento estavel.

Material adesivo

Visalys® Fill 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 prepara-

¢do (técnica de gravacdo), assim como ao processamento, devem ser respeitadas as ins-

trucdes de utilizacdo correspondentes.

Aplicagdo

Aplicar a cor de Visalys® Fill escolhida (ver selego de cores) em camadas de espessura néo

superior a 2mm, modelar com um instrumento adequado e fotopolimerizar.

Fotopolimerizagao

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de polimerizacdo con-

vencionais. O tempo de endurecimento, quando se usa uma lampada LED/halogénio com

uma intensidade de luz de pelo menos 500 mW/cm? ¢ de

20 sparaascores A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s paraas cores  0A2

Colocar a janela de saida de Iuz do instrumento de polimerizacao o mais préximo possivel

da superficie de enchimento, caso contrario, o endurecimento ndo fica bem feito. Um en-

durecimento insuficiente pode causar descoloragao e queixas.

Processamento

0 processamento e polimento do enchimento podem ser realizados imediatamente apés

a remogdo das matrizes (p. ex. com brocas de diamante, polidoras finas ou extrafinas). No

fim, o dente deve ser fluoretado.

Visalys® Fill pode ser usado de acordo com os procedimentos conhecidos para inlays dire-

tos ou indiretos. Os valores de estabilidade fisica sdo melhorados pelo endurecimento ex-

terno (adicional) habitual.

Avisos, medidas de precaucao

« As substéncias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém eugenol e timol,
provocam perturbagdes na polimerizagdo dos materiais sintéticos de enchimento. A uti-
lizagdo de cimentos de eugenol de 6xido de zinco ou outros materiais contendo euge-
nol em combinagdo com materiais sintéticos de enchimento deve, assim, ser evitada.

« Utilizar as capsulas Visalys® Fill em apenas um paciente. Aplicar as capsulas com uma
pressao uniforme, mas ndo muito elevada.

 As nossas indicacdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nds séo adequados para o uso pretendido.

Composi¢ao (segundo na ordem )

Vidro de estroncio aluminio borosilicato, vidro de bario aluminio borosilicato, 6xido de silicio,

BisGMA, TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Indicacdes de armazenamento e de aplicacéo

Armazenamento a 4°C—23°C. Fechar as seringas imediatamente apds a remogao do ma-

terial para evitar a exposicdo a luz e a consequente polimerizagdo. N&o utilizar depois de

expirar o prazo de validade.

Eliminacao

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao

Ocorréncias graves como morte, deterioracdo temporaria ou permanente grave do estado

de satde de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco para a satde pu-

blica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagao com Visalys® Fill devem ser

comunicadas ao fabricante e as autoridades competentes.

Nota

0Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Visalys® Fill estdo disponiveis na

base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED — https://ec.europa.eu/

tools/eudamed)

Visalys® Fill & un materiale da restauro nanoibrido radiopaco fotopolimerizzabile. Visalys® Fill
contiene |'87% in peso di riempitivi inorganici e si applica con un adesivo smalto-dentinale.
E disponibile in siringhe girevoli e in capsule per I'applicazione diretta.

Colori

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indicazioni

« Otturazioni delle classi da | a V/

* Restauri di denti anteriori con lesioni da trauma

« Rivestimento di denti anteriori con pigmentazioni

« Correzioni di forma e di colore per ottimizzare I'estetica

* Immobilizzazione, splintaggio di denti molli

* Riparazioni di faccette

* Ricostruzione di denti decidui

* Ricostruzioni di monconi

« Intarsi in composito

Controindicazioni

Visalys® Fill contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Visalys® Fill in caso di nota ipersen-
sibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti

Visalys® Fill pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza alcuna limitazio-
ne per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali

Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della destinazione d'u-
so e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore

Lapplicazione di Visalys® Fill deve essere effettuata da un utilizzatore con una formazio-
ne professionale in odontoiatria.

Utilizzo

Preparazione

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto occlusali. Prima

dell'applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Scelta del colore

Prima di scegliere la tinta, pulire i denti. La tinta dovrebbe essere precisata al dente umido.

Preparazione di cavita

In linea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo le regole

dell'odontoiatria conservativa adesiva ed essere minimamente invasiva in modo da conser-

vare la sostanza dentale sana. Nel trattamento dei denti anteriori, smussare i bordi di smal-

to. Poi pulire la cavita e asciugarla. Le lesioni non cariate nella zona del colletto non neces-

sitano di essere preparate; qui ¢ sufficiente una pulizia accurata.

Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso di una

diga di gomma. Si raccomanda I'utilizzo di strumenti di modellazione in caso di cavita con

porzione prossimale. Risulta vantaggioso impiegare matrici traslucenti che vengono appli-

cate nell'area prossimale. Una minima separazione facilita la modellazione dei contatti in-

terprossimali e I'applicazione della matrice. Nella zona vicina alla polpa € opportuno ap-

plicare una protezione per la polpa adeguata, la quale viene eventualmente ricoperta con

un cemento stabile.

Materiale adesivo

Nella tecnica adesiva, Visalys® Fill viene impiegato con un adesivo smalto-dentinale. Pos-

sono essere Utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili. Per quanto riguarda la pre-

parazione (tecnica di mordenzatura) e alla lavorazione, & necessario seguire le rispetti-

Ve istruzioni per I'uso.

Applicazione

Applicare il colore selezionato di Visalys® Fill (vedere scelta del colore) in strati spessi non

piti di 2mm; adattare con uno strumento adatto e poi fotopolimerizzare.

Fotopolimerizzazione

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi fotopolimerizzanti

comunemente reperibili in commercio. In caso di utilizzo di una lampada a LED/alogena con

una potenza luminosa di almeno 500 mW/cm?, il tempo di polimerizzazione & il seguente

20 secondi pericolori A1, A2, A3, A3.5, Ad, BL

40 secondi pericolori  0A2

Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di fotopolimerizzazione il pili vi-

cino possibile alla superficie del restauro, altrimenti & necessario considerare che I'induri-

mento potrebbe risultare non ottimale. Una polimerizzazione insufficiente puo causare al-

terazioni cromatiche e disagi.

Rifinitura

Dopo la rimozione della matrice, I'otturazione puo essere immediatamente rifinita e lucida-

ta mentre si raffredda (ad. es. con diamantate fini o extra fini, polisher). Come ultimo pas-

saggio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni

« Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo, compromet-
tono I'indurimento delle resine del restauro. Pertanto, I'utilizzo di cementi a base di 0s-
sido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti eugenolo in combinazione con resine
per il restauro € da evitare.

« Utilizzare le capsule Visalys® Fill solo per un paziente. Applicare le capsule esercitando
una pressione uniforme e non troppo forte.

« Le nostre indicazioni e/0 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.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta)

Vetro di stronzio-alluminio-borosilicato, vetro di borosilicato-alluminio-bario, diossido di si-

licio, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, diossido di silicio pirogeno, iniziatori, stabilizzatori, pig-

menti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo

Veetro di stronzio-alluminio-borosilicato, vetro di borosilicato-alluminio-bario, biossido di si-

licio, BisGMA, TEGDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Smaltimento

Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente, del-
le condizioni di salute del paziente, dell'utilizzatore o di un’altra persona e una grave mi-
naccia per la salute pubblica che si sono verificati 0 avrebbero potuto verificarsi in combi-
nazione con Visalys® Fill devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente.
Nota

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Visalys® Fill sono dispo-
nibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).
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To Visalys® Fill eivat éva Gpwto-ToAVpEPIIOEVO, AKTIVOTKIEPO, Vavo-UBPISIKO UAIKG armokatd-
ataong. To Visalys® Fill iepiéget 87% K.B. avopyava EVIGXUTIKA GUOTATIKA Kt XPOLOTIoLeiTal
L& GUYKOAMNTIKO Ttapayovta odovtivng-adayavtivne. AatiBetal oe BIBWTEC aUPIyyeC Kal ka-
oUAGKIa yia Gpeon epappoyr.

Anoxpwoelg

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Evdeigeic

* eUdPAteIC Twv opadwy | wg kat Vv

* avaototaon TipoaBiwv UOTEPA AT TPAUKATIK eTtibpacn

* OUELC 0E aMoYPWHATIOUEVOUC TPOOBIOUG

616pBwan oyUaToC Kal Xpwuatog yia KaAitepn aobntiki anédoon

otadeporoinan, vapbnkomoinan eboeloTwy Tipoadiwv

MmbIopBwan oYewv

eUOPALeIC veoywv SovTimv

QVaoUOTACELG KONOBWHATWY KATW aTd YEPUPES

évBeta pntivng

Avtevbeitelg

To Visalys® Fill epiéyet peBakpuhiko eatépa kai BHT. To Visalys® Fill 6ev 8a mpéret va xon-
OIOTIOIEITAL OE TIEPITTWOEIC YWWOTWV UTTepeuatadnalwv (Mepyiy) o€ OTOI0SATIOTE amo au-
10 T0 UOTATIKA.

Ztoxeudpevn opada aclevwv

To Visalys® Fill propei va xpnatpomomnBei yia 6Aoug Toug aoBevels xwpic meplopiopd avago-
PIKA e TV nAkia 1) To GUAo Toug.

Xapakpiotika emidoong

Ta YapaktnpIoTIKG emiGoone Tou TPOIGVTOC avTIoTOOUV OTIC anatioelc TS TPOPAETOLEVNC
XProNG Kat TwV (0XUOVTWY TIPOTUTIWY TPOIGVTOC.

Xphome
H epappoyr e Visalys® Fill mpaypatomoleitat and xprotn pe enayyeApatikr exmaideuon
0NV 080VTIATPIKN.

Epappoyn

Npoetopacia

KaBapiote ta Sovria mou mpdkertar va BeparneuBodv. Inpelate, avahoya e TV MePITTw-

an, onpeia emagric abykhetong. Emitpéyte ato Ak6 va épbet ae Beppiokpacia dwpatiov mpw

and v epappoy.

Emiloyi andypwong

KaBapiote ta S6vria mpwv v emdoyr TG anoypwonc. H andypwan emiéyetat oe oxéan pe T

60V, evid QUTO Efvat akopn vypo.

Npoetopacia ¢ KotdTnTag

Kata kavova, n mapaokewr e KoGTNTag mpemeL va yivetat c0pdwva He T apxés TG Texvi-

KAG TNG oUYKGANGNG Kat eEAGaTa lapepBatika yia T dlatripnon e uylodg 0doVIIKIG ouai-

ac. Xe mepimwon Bepareiag mpdaBlwy Sovtiwy, Aofotopnate Ta épla TG adapavtivie. Xtn

Ouvéxela KabapioTe Kat ateyvwote Ty kodtnta. Ot pn Tepndoviopéves PAABEC TNV Quyevikr

Tieployr) Sev xpelaloval mapaokeur. Emapkei o evoelexric kabaplopoc.

(DpovTioTe yia EMAPKI} AMOPOVWON. ZUVIOTATAL N XPoN EAAOTIKOD amopovwtipa. Ma Koo-

NTeC We Opopa pépn ouviatatal n xprion Ponbnudrwv axnuatoc. Eival meovektiki n xpi-

0N UNTPWV TI0U EVAPNVAWVOVTAL GTNY 6HopN Teployr. ‘Evac eAaxioToc Slaxwplapdg SlEVKoAvel

T Slapopdwan Twv 6HOPWY TEPLOXWY entadric kal TNV TomoBETnan e UATPac. ZTnv Teploxr

Kovtd atov TioAgo, Ba Tpémel va edappdleTal pia KatAnAn Tpoatadia Tov ToAgou, N oToia

evBeXOLEVWC Va eTaTPWOEL e aTabepr Kovia.

ZUYKOAANTIKG UAKO

To Visalys® Fill epappoletar e T TEXVIKI) GUYKOMNGNG e GUYKOANTIKO Tlapdyovta 080~

vtivne-adapavtivng. Mmopoly va ypnaigomoinBolv 6Aa ta ¢wto-ToAupept(Opeva ouyKoMn-

TIKA UNKA. Avadoplkd e TNV Tiapackeur (texvikr adpormoinanc) kau Ty katepyaoia, tnpei-

T TIC 06Nyiec ¥prionc.

Egappoyi

Edappoote v emeypévn andypwan tou Visalys® Fill (BA. emoyr anoxpwanc) oe oTpwpa-

Ta TIAYoUC OX! HeyaAUTEPOU TwV 2 mm, TIPOCAPHOOTE pe KATAMNAO epyaheio Kal atn ouvé-

YElQ GwTO-TIOAUPEPIOTE.

DwTo-TMOAUNEPIONIC

Ma Tov GWTo-TIOAVHEPIOHO TOL UAKOU €ivat KATAMNAES 0L GUVABELC GUOKEVE TIOAVHIEPIOHOU

Tou epmopiou. O povoe TAENG, edv xpnatportonBei Aaprtrpac LED/ahoyévou pe anddoon

wrog Toukayiotov 500 mW/cm?

20 Seltepa yia TC anoxpwoel A1, A2, A3, A3.5, Ad, BL

40 dedtepa yia Tic anoypwoelg  0A2

OEpete T0 POYYOC 6660V GWTOC TNC GUTKEVIIC PWTO-TIOAUHENIOHOD 600 TO SuvaTdv TANGIE-

aTEPa OTNV ETIGAVELD EPPPAENG, BIOTL SLAPOPETIKA EVOEKETAL VL TIPOKUEL XELPOTEPN GUVONIKI

TAEN. H avenapkic Trén pmopel va emdépet anoxpwpaTiopoug Kat eVOXAIOeLC.

Enegepyacia

H enefepyaoia kai n otiABwon tne éudpagne umopei va mpaypatoronbei apéowe petd v

adaipeon Twv PNTPWV (.x. Aetd rj unépAertta epyaleia Tpoxiong dlapavtiol, GTABWTIKG) Té-

\og, T0 SOVTL péTtel va dBopLivetal.

To Visalys® Fill pmopel va edappootei aipdwva e TIC WwoTéG HeBGOOUC yia aueoa 1y £p-

ueoa évbeta. Ot Gualkée TIpéC otaBepdtnTac BeAtiwvovtal Péow TNE auvhBoug eEWTEPIKNC

(poaBetnc) mrigng.

Yrodei€eig, mpopuragerc

* 01 pawoNKES 0uaieg, Kat 11aiTepa Ta TIPAoKEVATHATA TIOU TIEPLEYOUV EVYEVOAN Kat BupOAn
TIPOKAAOUV Slatapayéc e akAApLVaNG Twv ouvBETIKWY LKWV Epdpaéng. Ma tov Aoyo
Quto, n xprion Kovimv ogeidiou Tou Peudapydpou-euyevOANG I AAAWY UKWV TIOU TEPIEXOLV
£UYEVOAN 0€ 0UVBLAOHIO e CLVBETIKG UAKA Eudpagne Ba mpérel va anodelyetal.

 Xpnaipomoleite a Kapouhaxia Visalys® Fill e évav pévov acBevri. Edappolete ta
KapouAdkia pe opotopopdn, 6yt umepBohikr} Suvapn.

Ot unodei€etc ri/kat ot oupBourée pac dev aac analacoouv and Ty evBivn va eAéyxete TV
KATAAMNAGTNTA TwV IAPACKEVAOHATWY TIO 0ag TIPOUNBEVOULE YA TN OKOTIOUWEVN EGApHOV.

Z0oTacn (Katd oelpd PELODHEVNC TIEPIEKTIKOTNTAC)

Strontium aluminium borosilicate glass, barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide,

BisGMA, TEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

06nyiec puAagne kat epappoyig

OuAdaaete ae Beppokpaaia 4°C—23°C. Kheivete TIc a0plyyee apéowg etd tn A Tou -

KO0, TIPOKELPEVOL Va ATOTPEYETE TNV EMIGPATN TOU PWTOC Kat TOV GUVAKGAOUBO TIOAUHEPIOHO.

Mnv To XpnotpoTioeite eTa Ty Tapéhevon tng nuepopnviac AjEng.

Antoppipn

AmoppilTe To TIPoioV aUPdWVa Pe TIC TOTIKEC SlATALELS.

Yroxpéwon dnAwong

YoPapd meplotatikd omwe o Bavatoc, n mapodiki r péviun, copapr emdeivwaon TN Kataota-

anc uyeiac evoe aaBevolc, xpriatn 1 AMwv TPooWTWY Kat évag oBapdc kivouvog yia T on-

u6ala vyeia, T GuvEBNaav 1 Ba pmopoloav va cupBolv og auvaptnon pe Ty Visalys® Fill,

Ba Tpémel va avadépoval 6TV KATAOKEVAaTNC Kal aTnv apuodia apyr.

Inpeiwon

Nepinyn oyeTIkd pe Ty aodareia kat Ty Khwik anésoon v Visalys® Fill Bpioketar oty ev-

pwaiki paon dedopévwy yia Ta atpotexvoroyika mtpoidvia (EUDAMED — https://ec.europa.

eu/tools/eudamed).

Visalys® Fill is een lichtuithardend radio-opaak nano-hybride vullingmateriaal. Visalys® Fill
bevat 87 gew.-% anorganische vulstoffen en wordt gebruikt in combinatie met een den-
tine-glazuurbonding. Het is verkrijghaar in draaispuiten en caps voor directe applicatie.
Kleuren

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indicaties

 Vullingen klasse | -V

* Reconstructie van traumatisch beschadigde frontelementen

« Aanbrengen van directe-facings op verkleurde frontelementen

« Verbeteren van de vorm en kleur voor een beter esthetisch resultaat

» Spalken van losse anterior elementen

* Repareren van facings

* Restaureren van het melkgebit

« Stompopbouwen

« Composiet inlays

Contra-indicaties

Visalys® Fill bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende over-gevoeligheden (allergieén) tegen
deze bestanddelen van Visalys® Fill moet van het gebruik worden afgezien.
Patiéntendoelgroep

Visalys® Fill 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

Visalys® Fill wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing

Voorbereiding

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale contactpunten. Laat het
materiaal véor gebruik op kamertemperatuur komen

Kleurkeuze

Vlooraf tanden goed reiningen alvorens de kleurtint te bepalen en zorg er eveneens voor dat
de tanden nog vochtig zijn. Dit komt de kleurbepaling ten geode.

Caviteitspreparatie

De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor adhesieve vulthera-
pie en met minimale invasie om de gezonde harde tandsubstantie te ontzien. Werk bij be-
handeling van frontale elementen de glazuurrand schuin af. Reinig en droog de caviteit ver-
volgens. 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 cavi-
teiten met een approximaal gedeelte is het gebruik van vormhulpmiddelen raadzaam. Tran-
slucente 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.
Bondingsmateriaal

Visalys® Fill wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-glazuurbonding. Alle
lichthardende bondingsmaterialen kunnen worden gebruikt. Voor de preparatie (etstech-
niek) en de verwerking moet de betreffende gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.
Applicatie

Breng Visalys® Fill in de geselecteerde Kleur (zie Kleurkeuze) aan in lagen van niet meer
dan 2mm dikte, pas deze aan met een geschikt instrument en voer vervolgens een licht-
uitharding uit.

Lichtuitharding

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke polymerisatie-ap-

paraten geschikt. De uithardingstijd bedraagt bij gebruik van een LED-/halogeenlamp met

een lichtvermogen van ten minste 500 MW /cm?

20 s voor de kleuren A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s voor de kleuren  0A2

Breng de lichtopening van het lichtuithardingsapparaat zo dicht mogelijk bij het vullingop-

pervlak, anders moet met een slechtere doorharding rekening worden gehouden. Een on-

voldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen en klachten.

Afwerken

De vulling kan onmiddellijk na de verwijdering van de matrijzen worden afgewerkt en ge-

polijst (bijv. met een fijne of extra fijne diamantslijpstift of polijststift). Tot slot moet het ele-

ment worden gefluorideerd.

Visalys® Fill kan volgens de bekende procedures voor directe of indirecte inlays worden

gebruikt. De fysische stabiliteitswaarden worden door de gebruikelijke externe (extra) uit-

harding verbeterd.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen

« Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden tot uithar-
dingsverstoringen van de vullingkunststoffen. Het gebruik van zinkoxide-eugenol-cemen-
ten of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met vullingkunststoffen dient
daarom te worden vermeden.

« Gebruik Visalys® Fill-caps altijd slechts bij één patiént. Breng de caps aan met een ge-
lijkmatige, niet te hoge druk.

* Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door ons ge-
leverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte)

Strontiumaluminiumborosilicaatglas, Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, silicium-dioxide,

BisGMA, TEGDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik

Bewaren bij 4°C—23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct af, om lich-

tinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen. 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 ge-

zondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een emstige bedreiging

voor de volksgezondheid, die in samenhang met Visalys® Fill zijin opgetreden of hadden kun-

nen optreden, moeten aan de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking

Beknopte verslagen over veiligheid en Klinische prestaties van Visalys® Fill zijn opgeslagen

in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED — https://ec.europa.eu/

tools/eudamed).

Visalys® Fill er et lyshardende, rentgenopakt nano-hybrid fyldningsmateriale. Visalys® Fill
indeholder 87 vaegt-% uorganiske fyldstoffer og anvendes med en dentin-emaljebonding.
Det kan kebes i drejesprejter og kapsler til direkte applicering.

Farver

A1, A2, A3, A3.5, A4, OA2, BL

Indikationer

* Fyldninger klasse | - V

* Genopbygning af frakturerede forteender

« Facader til misfarvede forteender

« Korrektion af farve og form for at opné bedre astetik

« Lukning at diastema, fiksering af lasnede teender

* Reparation af facader

* Fyldninger i malketaender

* Opbygninger under kroner

* Komposit-indleeg

Kontraindikationer

Visalys® Fill indeholder methakrylater og BHT. Visalys® Fill ber ikke bruges i tilfeelde af kendt
hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe

Visalys® Fill kan anvendes til alle patienter uden begreensning med hensyn til alder eller ken.

Egenskaber

Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede formél og de re-

levante produktstandarder.

Bruger

Visalys® Fill 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. Inden anvendel-

sen varmes materialet op til rumtemperatur.

Farvevalg

Renger tanden for farvevalg, farven valges men tanden er fugtig.

Kavitetsforberedelse

| princippet ber kavitetsforberedelsen foretages i overensstemmelse med reglerne for ad-

haesiv fyldningsterapi og minimalinvasivt for at skane den sunde harde tandsubstans. Ved

fortandsrestaureringer skrédnes emaljekanterne af. Renger og after derefter kaviteten. Det

er ikke nodvendigt at preeparere kariesfrie leesioner i tandhalsomrédet, her er det tilstraek-

keligt med en grundig rengering.

Sorg for tilstraekkelig torlagning. Vi anbefaler brug af kofferdam. Ved kaviteter med approk-

simal andel anbefales det at anvende formhjeelpemidier. Man kan med fordel anvende tran-

slucente matricer, der kiles ind i det approksimale omrade. Minimal separation ger approksi-

malkontaktudformningen og anleggelsen af matricen lettere. | det pulpanzere omrade skal

der anvendes en egnet pulpabeskyttelse, der eventuelt forsynes med et lag af stabil cement.

Bonding

Visalys® Fill anvendes inden for adhasivteknik med en dentin-emaljebonding. Det er muligt

atanvende alle lyshardende bondingsmaterialer. | forbindelse med forberedelsen (etsetek-

nik) samt forarbejdningen skal den tilharende brugsanvisning overholdes.

Applicering

Den valgte farve fra Visalys® Fill (se farvevalg) appliceres i lag pa ikke mere end 2 mm tyk-

kelse, tilpasses med et egnet instrument og lyshaerdes efterfolgende.

Lysherdning

Geengse polymerisationsapparater egner sig til lysheerdning af materialet. Heerdetiden ud-

gor ved anvendelse af en LED-/halogenlampe med en lyseffekt p& min. 500 mW/cm?

20 s for farverne A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s for farverne ~ 0A2

Lyshaerdningsapparatets lysvindue anbringes sa teet som muligt pa fyldningens overflade,

ellers ma man regne med en dérligere gennemhaerdning. En utilstraekkelig haerdning kan

medfgre misfarvninger og problemer.

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.

Visalys® Fill kan i overensstemmelse med den anerkendte proces anvendes til direkte el-

ler indirekte inlays. De fysiske stabilitetsveerdier forbedres pga. den almindelige eksterne

(supplerende) haerdning

Anvisninger, forholdsregler

« Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige preeparater medferer haerdningsfejl i
fyldningskunststofferne. Anvendelsen af zinkoxid-eugenol cement eller andre eugenolhol-
dige materialer i forbindelse med fyldningskunststoffer skal derfor undgés.

« Visalys® Fill kapsler m& kun anvendes til en enkelt patient. Applicer kapslerne med ens-
artet, ikke for kraftigt tryk.

« Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om de praepa-
rater, der leveres af 0s, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

Sammensatning (iht. faldende indhold)

Strontiumaluminiumborosilikatglas, Bariumaluminiumborosilikatglas, siliciumdioxid, BisG-

MA, TEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenterr

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger

Opbevaring ved 4°C—23°C. Luk straks sprejter efter materialet er taget ud, for at forhin-

dre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter udlebsdatoen ma produktet ik-

ke lzengere anvendes.

Bortskaffelse

Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt

Alvorlige haendelser som daden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients, en bru-

gers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den offentlige sundhed,

der er opstéet eller havde kunnet opsté i forbindelse med Visalys® Fill, skal meldes til fabri-

kant og de ansvarlige myndigheder.

Bemark

Korte beretninger om sikkerhed og Klinisk effekt for Visalys® Fill er gemt i den Europasiske

database for medicinsk udstyr (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Visalys® Fill on valokovetteinen, réntgenopaakki nanohybriditdytemateriaali. Visalys®

Fill-tuotteessa on 87 painoprosenttia epaorgaanisia téyteaineita ja sitd kaytetdan dentiini- /

kiillesidosaineen kanssa. Sita on saatavana suoraan annosteltavina kierreruiskuina ja kap-

seleina.

Vérit

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Kayttoaiheet

* Luokkien |-V taytteet

« Vammoissa vaurioutuneiden etuhampaiden korjauksiin

« Vdrjééntyneiden etuhampaiden fasetointiin

* Muodon tai vérin korjaukseen paremman esteettisen ulkon&6n saavuttamiseksi

« Loysien etuhampaiden kytkemiseen ja sitomiseen

« Laminaattien korjaamiseen

* Maitohammastéytteisiin

« Pilarin rakentamiseen kruunujen alla

* Komposiitti infayt

Vasta-aiheet

Visalys® Fill siséltad metakrylaattia ja BHT:t4. Mikéli potilaan tiedetaén olevan ylinerkké (al-

lerginen) néille Visalys® Fill aineosille, tuotetta ei saa kéyttaa.

Potilaskohderyhma

Visalys® Fill voidaan kéytta kaikilla potilailla iiman ik&&n tai sukupuoleen liittyvié rajoituksia

Suorituskyky

Tuotteen suorituskyky on kdyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja asianomaisten

laitenormien mukaisia.

Kayttajat

Visalys® Fill kéyttavit hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet kéyttjét.

Kéyttotapa

Valmistelu

Puhdista késiteltdvat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset kontaktipinnat. Anna ma-

teriaalin limmeté huoneenldmpdtilaan ennen kayttoa.

Vérin valinta

Puhdista hammas ennen vérisévyn valintaa. Hampaan tulee olla kostea.

Kaviteetin preparointi

Terveen hammasaineksen sadstamiseksi tulisi kaviteetti preparoida adhesiivista tayttdme-

netelméé koskevien sdéntdjen mukaisesti sekd mini-invasiivista tekniikkaa noudattaen. Sar-

mad etuhampaiden killlereunat. Puhdista ja kuivaa kaviteetti. Kervikaalialueen leesioissa,

Joissa ei ole kariesta, ei vaadita preparointitoimenpiteité — perusteellinen puhdistus riittaa.

Varmista, etté tydskentelyalue on kuiva. Kofferdamin kéyttd on suositeltavaa. Approksimaa-

lialueen kaviteeteissa suositellaan muotoiluun tarkoitettujen apuvalineiden kdyttod. Sopivia

ovat [dpindkyvdt matriisit, jotka kiinnitetdan kiiloilla approksimaalialueelle. Véhdinen eris-

tys edesauttaa laheisten kosketuspintojen kasittelyd ja matriisin asettamista. Hyvin syvis-

sé kaviteeteissa tulisi kayttdd sopivaa hammasytimen suojausta, joka tarvittaessa pinnoi-

tetaan kestdvalla sementilla.

Sidosmateriaali

Visalys® Fill-tuotetta kéytetéén adhesiivitekniikassa dentiini- / iillesidosaineen kanssa. Kaik-

kia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kéyttdd. Preparoinnin (etsaustekniikan) ja tyos-

ton osalta on noudatettava asianomaista kéyttdohjetta.

Applikointi

Valitse Visalys® Fill-tuotteen véri (katso Varin valinta) ja applikoi tuote enintd&n 2 mm:n ker-

roksin. Levitd se sopivalla instrumentilla ja valokoveta lopuksi.

Valokovetus

Materiaalin valokovetukseen voidaan kdyttad tavanomaisia polymerointilaitteita. Kovetus-

ajat ovat seuraavan taulukon mukaisia kdytettdessa LED-/halogeenivaloa ja vahintadn

500 mW/cm?n valotehoa:

20 s varisdvyille A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s vérisavyille  0A2

Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman I&helle tdytteen pintaa, silld muuten kovet-

tumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdm&ton kovettuminen voi johtaa vérjdymiin ja epé-

miellyttdvaan tunteeseen.

Viimeistely

Téyte voidaan viimeistelld ja kiillottaa vélittémésti matriisien poistamisen jalkeen (esim. hie-

not tai erittdin hienot timanttiporat, kiillotuskiekot). Lopuksi hammas tulisi fluorata.

Visalys® Fill-tuotetta voidaan kéyttaa tunnetuiden suoria ja epésuoria inlay-téytteitd koske-

vien tekniikoiden mukaisesti. Fysikaalista stabiilisuutta voidaan parantaa tavanomaisilla ul-

koisilla (lisd-) kovetusmenetelmilla.

Huomautukset, varotoimenpiteet

« Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia sisdltévét valmisteet haittaa-
vat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai muiden eugeno-
lipitoisten materiaalien kdyttda yndessa paikkamuovien kanssa on sen vuoksi véltettava.

« Kéytd yksi Visalys® Fill-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi kapseli tasaises-
ti painamatta liian voimallisesti.

» Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttéjaé velvollisuudesta arvioida toimitta-
miemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpéén)

Strontium-alumiini-borosilikaattilasi, barium-alumiini-borosilikaattilasi, piidioksidi, BisGMA,

TEGDMA, katalyytit, stabilisaattorit, véripigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet

Séilytys 4—23°C:ssa. Sulje ruiskut vélittomasti materiaalin ottamisen jélkeen valttddkse-

si valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen. Ainetta ei saa kéyttdd viimei-

sen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittiminen

Havitd tuote paikallisten viranomaismédraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden ter-

veydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terve-

ydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmetd Visalys® Fill kéytdssa, on ilmoitettava valmistaja

sekd asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus

Yhteenvetoraportti Visalys® Fill turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta on tallennet-

tu eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED — https://ec.europa.

eu/tools/eudamed).

Visalys®Fill arettljushardande, réntgenkontrasterande nano-hybrid fyliningsmaterial. Visalys®
Fill innehdller 87 viktprocent oorganiska fylimaterial och anvénds med ett dentin-sméitbin-
dande medel. Det finns att & i sprutor och kapslar for direktapplicering.

Farger

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indikationer

* Fyliningar i Klass I till V

 Rekonstruktion av traumatiskt skadade anteriorer

 Nya fasader pa missfargade framténder

« Form- och férgkorrigering for béttre estetik

« Fixering av tnder som borjat lossna

* Reparation av fasader

« Lagning av mjolktander

* Pelaruppbyggnad

« Kompositinlagg

Kontraindikationer

Visalys® Fill innehaller metakrylat och BHT. Visalys® Fill ska inte anvandas vid kind hyper-
sensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp

Visalys® Fill kan anvandas for alla patienter utan begransning avseende alder eller kin.

Prestandaegenskaper

Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda andamal samt gél-

lande produktstandarder.

Anvéndare

Anvandningen av Visalys® Fill utfors av anvéndare med professionell utbildning inom tand-

medicin.

Anvéndning

Forberedelse

Gor rent tanderna som ska behandlas. Markera i forekommande fall kontaktpunkter i bet-

tet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning.

Val av farg

Rengor ténderna innan férgval. Fargen ska véljas vid jamforelse med den fortfarande fuk-

tiga tanden

Forberedelser av kaviteten

Principiellt bor forberedelsen av kaviteten utféras enligt reglerna for vidhaftande fyliningste-

rapi och minimalt invasivt fér att skona frisk tandemalj. Gor emaljkanterna sluttande vid be-

handling av framtdnder. Gér sedan rent och torka kaviteten. Kariesfria skador i tandhalsom-

radet behéver inte prepareras, har racker det med en grundlig rengéring.

Se till att omradet halls tillrackligt torrt. Anvandning av kofferdamm rekommenderas. Hos

kaviteter med narliggande andel rekommenderas att formhjélp anvands. Fordelaktiga &r ge-

nomskinliga matriser som kilas fast i det narliggande omradet. Minimal separation underlat-

tar kontaktutformningen i ndromradet och placeringen av matrisen. | omradet néra pulpan

bor ett ldmpligt pulpaskydd appliceras, vilket eventuellt tacks dver med ett stabilt cement.

Bonding material

Visalys® Fill anvands i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-emaljbonding. Alla ljus-

hérdande bondingmaterial kan anvandas. FGlj respektive bruksanvisning med avseende pa

preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering

Applicera den valda fargen av Visalys® Fill (se fargval) i skikt som inte &r tjockare &n 2 mm,

anpassa med ett [ampligt instrument och ljushérda darefter.

Ljushérdning

Konventionella polymeriseringsapparater &r ldmpliga for ljushérdning av materialet. Hérd-

ningstiden &r vid anvandning av en LED-/halogenlampa med en ljuseffekt p& minst

500mW/cm?

20 sek. for fargerna A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 sek. for fargerna 0A2

Placera ljushardningsapparatens ljusfonster s néra fyliningsytan som méjligt, annars més-

te man rékna med en samre genomhérdning. En otillréckligt hardning kan leda till miss-

férgningar och besvar.

Slutbearbetning

Slutbearbetningen och poleringen av fyliningen kan gdras direkt efter att matriserna har

tagits bort (t.ex. fin resp. extra fin diamantslip, polerskiva). Avslutningsvis bér tanden be-

handlas med fluor.

Visalys® Fill kan anvandas enligt de kéinda forfarandena for direkta eller indirekta inléigg. De

fysikaliska stabilitetsvardena férbéttras genom den vanliga externa (ytterligare) hérdningen.

Information, forsiktighetsatgarder

« Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehaller eugenol och tymol, leder till att hérd-
ningen av fyllningsmaterialen i plast stors. Undvik dérfor att anvénda cement med zinkox-
ideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med fyllningsmaterial i plast.

« Varje kapsel med Visalys® Fill skall anvéndas till endast en patient. Applicera materialet
ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

« Varaanvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera de av oss leve-
rerade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda anvandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel)

Strontiumaluminiumborosilikat glas, Bariumaluminiumborosilikat glas, kiseldioxid, BisGMA,

TEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning

Forvaras vid 4 °C — 23 °C. Forslut sprutor direkt efter att material har tagits ur for att forhin-

dra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering

Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter frén lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet

Allvarliga tillbud som dddsfall, tillféllig eller permanent bestaende forsédmring av en patients,
en anvandares eller andra personers halsotillstand samt allvarlig fara for folkhélsan, som
uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med Visalys® Fill ska rapporteras
till tillverkaren samt till ansvarig myndighet.

Obs

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for Visalys® Fill finns i Eu-
ropeiska unionens databas for medicintekniska produkter (EUDAMED — https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed).

A Visalys® Fill fényrekotd, radiopak nano-hibrid tomdanyag. A Visalys® Fill 87 témeg % szer-
vetlen tdmd@anyagot tartalmaz, és dentin/zoménc bonddal hasznélando. Kaphatd fecsken-
ddben és kozvetlenil felnasznalhatd kapszuldban.

Szinek

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Javallatok

* Tomés |-V, osztalyig

« Traumésan sérillt frontfogak rekonstrukcija

* Elszinezddott frontfogak

« Forma és szinkorrekcid az esztétikai hatds javitdséra

* Meglazult fogak megerdsitése, sinezés

* Héjak javitasa

« Tejfogak témése

« Csonk felépités

* Kompozit inlay-k

Ellenjavallatok
A Visalys® Fill metakrildtokat és BHT-t tartalmaz. A Visalys® Fill ezen dsszetevdivel szembe-
ni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznélhato fel.

Beteg célcsoport
A Visalys® Fill minden beteg esetében korra és nemre vonatkozo megkotések nélkill al-
kalmazhato.

Teljesitmény jellemzék
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti kvetelményeknek és a
vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznaldk
A Visalys® Fill csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas

El6készités

Tisztitsa meg a kezelendd fogakat. Adott esetben jeldlje meg az okkltzios kontaktpontokat.

Haszndlat el6tt varja meg, amig az anyag szobahdmérsékletiire melegszik.

Szinvélasztas

A szindrnyalat kivalasztasa el6tt tisztitsa meg a fogakat. A fogszin meghatarozasa kézben

a fogak legyenek nedvesek.

Kavitas eldkészitése

Alapjban véve a kavitds elkészitését az adhéziv témésterapia szabélyai szerint, minimélinva-

ziv maédon kell végezni az egészséges kemény foganyag kimélete érdekében. Frontfogak elld-

tasdndl a zomancperemet ferditeni kell. Ezutan tisztitsa és szritsa meg a kavitast. A fognyak

teriiletén Iévd szuvasoddsmentes léziokat nem kell el6késziteni, itt elegendd az alapos tisztitas.

Gondoskodjon a megfeleld széritasrol. Kofferdam haszndlata ajénlott. Approximalis résszel

rendelkez6 kavitdsok esetén ajanlott a matricak hasznélata. El6nydsek a transzlucens mat-

ricék, amelyek az approximalis teriileten kertilnek beékelésre. Az approximdlis kontaktus

minimalis szétvalasztasa megkonnyiti a matrica felhelyezését. A pulpakozeli teriileten meg-

feleld pulpavédelmet kell alkalmazni, és lezarni végleges cementtel.

Kotéanyag

A Visalys® Fill az adheziv technikéval, dentin-zomanc bonddal hasznalhatd. Minden fény-

rekotd bond-anyag. Az eldkészitést (maratasi technikat), valamint a feldolgozast illetéen be

kel tartani a vonatkozé haszndlati utasitast.

Applikacio

A kivalasztott szinii Visalys® Fill terméket (lasd a szinvalasztést) legfeljebb 2mm vastag-

ségu rétegben kell applikaini, egy megfelel6 miiszerrel eligazitani, majd fotopolimerizalni.

Fényre keményités

Az anyag fotopolimerizaldsara a kereskedelemben beszerezhetd polimerizécios késziilé-

kek alkalmasak. A kikeményedési idd legalabb 500 mW /cm? fényteljesitményi LED/ha-

logénlampa haszndlataval.

20 s az A1, A2, A3, A3.5, A4, BL szinekhez

40 s az 0A2 szinekhez

A polimerizécios lampa fénykibocsatd ablakét vigye a lehetd legkdzelebb a tomés fellileté-

hez, killdnben rosszabb atkeményedéssel kell szamolni. A nem megfelel6 kikeményedés

elszinezddéshez és panaszokhoz vezethet.

Kidolgozas

Atbmés kidolgozasa és polirozdsa a matricak eltavolitdsa utdn azonnal elvégezhetd (pl. finom

vagy extrafinom gyémantcsiszoldk, polirozok). Végiil a fogat fluoridalni kell.

A Visalys® Fill az ismert eljarasok szerint hasznalhato direkt és indirekt inlay-ek céljara. A fi-

zikai sstabilitas értéke kiegészitd fotopolimerizaciéval novelhetd.

Megjegyzések, ovintézkedések

« A fenolos anyagok, kiilbndsen az eugenol- és timoltartalmu készitmények a tdmdanya-
gok kikeményedeési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell ker(ilni a cink-oxid-eugenol cemen-
tek vagy mas eugenoltartalmu anyagok egyiittes hasznélatat a miianyag tomdanyagokkal.

« A Visalys® Fill kapszulékat mindig csak egy beteghez hasznélja. A kapszulékat egyenle-
tes, nem tdl erds nyomassal applikdlja.

« Utmutatdink és/vagy tanécsaink nem mentesitik Ont az all, hogy ellendrizze az alta-
lunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé megfeleldségeét.

(sszetétel (csokkend tartalom szerint)

Stroncium-aluminium-boroszilikat tveg, Barium-aluminium-boroszilikat tveg, szlici-

um-dioxid, BisGMA, TEGDMA, inicidtorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok

Tarolja 4°C—23°C kozott. Az anyagkivétel utdn azonnal zarja le a fecskenddket, hogy

megakadélyozza a fénybehatést és az ebbdl kovetkezd polimerizaciot. A lejarati idd utan

ne hasznélja fel

Artalmatlanitas

Atermék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi eldirdsok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség

A Visalys® Fill alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen felmerild

stilyos eseményeket, mint a beteg, a felhaszndld vagy més személyek haldla vagy egész-

ségi dllapotanak ideiglenes vagy tartdsan stlyos romldsa, illetve a stlyos kdzegészségiigyi

veszély, be kell jelenteni a gyartd és az illetékes hatésdg szdméra.

Megjegyzés

AVisalys® Fill biztonsédgossagaral és Klinikai teljesitmenyérdl rovid jelentések alinak rendel-

kezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkozok Adatbézisaban (EUDAMED — https:/ec.euro-

pa.eu/tools/eudamed).
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INSTRUKCJA UZYCIA PL

UE Wyrob medyczny
Opis produktu

Visalys® Fill jest $wiatfoutwardzalnym, nieprzeziernym w RTG, nanohybrydowym materia-
fem wypetnieniowym. Visalys® Fill zawiera 87% wag. wypeiniaczy nigorganicznych i stoso-
wany jest w pofaczeniu z systemem wiazacym do zgbiny i szkliwa. Produkt jest dostepny w
strzykawkach i kapsutkach do bezposredniej aplikacji.

Odcienie

A1, A2, A3, A3.5, A4, OA2, BL

Wskazania

* Wypetnienia ubytkéw klasy | do V

* Rekonstrukcje ztamanych/ukruszonych zebdéw przednich
« Licowanie przebarwionych zghéw przednich

« Korekty ksztattu i koloru w celu zwigkszenia estetyki

* Mocowanie rozchwianych zebow

« Wypetnienia matych ubytkéw

« Wypetnienia w zghach mlecznych

* Odbudowa kikutéw pod korony

* Wypetnienia kompozytowe typu inlay

Przeciwwskazania
Visalys® Fill zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na
sktadniki produktu Visalys® Fill nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow

Visalys® Fill moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow, niezaleznie od
ich wieku i ptci.

Wiasciwosci

Wrasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia oraz obo-
wigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik
Visalys® Fill jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjonalnego posiada-
jacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie

Przygotowanie

Oczyscic zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty styczne. Przed uzy-
ciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.

Doboér odcienia
Oczyscic zgby przed wyborem koloru. Kolor dobiera¢ do zgba wilgotnego.

Opracowanie ubytku

Ubytki nalezy opracowywa¢ minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami adhezyjnej techniki
wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zgba. W przypadku uzupetnieri w zgbach przednich
opracowac brzegi szkliwa pod ukosem. Nastepnie oczysci¢ i osuszy¢ ubytek. Ubytki przyszyj-
kowe wolne od prochnicy nie wymagaja opracowania, a wytacznie doktadnego oczyszczenia.
Zadbac o suche pole pracy. Zalecane jest uzycie koferdamu. W przypadku ubytkéw czescio-
wo aproksymalnych wskazane jest uzycie forméwek. Korzystne jest zastosowanie przejrzy-
stych matryc zaktadanych w obszarze aproksymalnym. Minimalna separacja utatwia uksztat-
towanie aproksymalnych punktéw stycznych i zatozenie matrycy. W poblizu miazgi nalezy
zastosowac odpowiedni preparat chroniacy miazge, ktéry moze zosta¢ pokryty stabilnym
cementem.

Materiat wigzacy

Visalys® Fill stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu z systemem wiazacym do
zehiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich $wiattoutwardzalnych materiatéw wiaza-
cych. Nalezy przestrzegac zalecen odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie techni-
ki przygotowania (wytrawiania) i opracowania.

Aplikacja
Aplikowac wybrany odcien Visalys® Fill (patrz Dobér odcienia) w warstwach nie grubszych
niz 2mm, upychac odpowiednim narzedziem i utwardzi¢ $wiattem.

Utwardzanie Swiattem

Do utwardzania nadaja sig powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne. Czas utwar-
dzania w przypadku lampy LED/halogenowej o mocy co najmniej 500 mW/cm? wynosi
20 s dlakolorow A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s dla kolorow ~ 0A2

Zrédio $wiatta nalezy jak najbardziej zblizy¢ do powierzchni wypetnienia, w przeciwnym wy-
padku nalezy liczy¢ sig z mniejsza gigbokoscia utwardzenia. Niedostateczne utwardzenie
moze prowadzi¢ do powstania przebarwien i dolegliwosci.

Zgodny z DIN EN IS0 4049

Dalsze opracowanie

Dalsze opracowanie i polerowanie wypetnienia mozna wykona¢ bezposrednio po usunigciu

matryc (z zastosowaniem np. drobno- lub bardzo drobnoziarnistego wiertta diamentowego

lub narzedzia polerujacego). Na zakoriczenie nalezy poddac zab fluoryzacji.

Visalys® Fill moze by¢ stosowany do wykonywania bezposrednich lub posrednich wypet-

nien typu inlay za pomoca powszechnie znanych metod. Wiasciwosci fizyczne wplywajace

na stabilno$¢ wypetnienia mozna poprawi¢ poprzez zewngtrzne (dodatkowe) utwardzenie.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci

« Substancje fenolowe, w szczegélnosci preparaty zawierajace eugenol i tymol, zaburzaja
proces wigzania kompozytowych materiatéw wypefnieniowych. Dlatego tez nalezy unikac
stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych Iub innych materiatéw zawiera-
jacych eugenol w potaczeniu z kompozytowymi materiatami wypetnieniowymi.

« Kapsutki Visalys® Fill nalezy stosowac zawsze wytacznie u jednego pacjenta. Zawarto$¢
kapsutki aplikowac z réwnomiernym, niezbyt silnym ci$nieniem.

 Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku spraw-
dzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatow do zamierzonych zastosowar.

Skfad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej)

Szkto strontowo-glinowo-borowo-krzemowe, Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe,

dwutlenek krzemu, BisGMA, TEGDMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe.

Informacije dot. przechowywania i zastosowania

Przechowywac w temperaturze 4 °C—23 °C. Po pobraniu materiafu nalezy natychmiast za-

mknac strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci na kontakt ze $wiattem i zapobiec niepoza-

danej polimeryzacji. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja

Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne pogor-
szenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdro-
wia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapic w zwigzku z zastosowaniem produk-
tu Visalys® Fill, nalezy zgtasza¢ producent oraz wiasciwym organom.

Uwaga

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznose Kiinicznej Visalys® Fill sa dostepne w Eu-
ropejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

NAVOD K POUZITI cs

EU Zdravotnicky prostredek Spliiuje normu DIN EN IS0 4049

Popis produktu

Visalys® Fill je svétiem tvrzeny, rentgenopakni nanohybridni vypliiovy materidl. Visalys® Fill
obsahuje 87 hmotn. % anorganickych plniv a pouziva se s dentinosklovinovym bondem. Je
k dostani v rotacnich strikatkach a kapslich pro pfimou aplikaci.

Odstiny

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indikace

« Viyplné I. — V. tridy

« Opravy traumaticky poskozenych frontélnich zubl

« Fazetovani diskolorovanych frontalnich zubi

« Estetické korekce tvaru a odstinu zubl

« Blokovani a dlahovani uvolnénych frontalnich zubi

* Opravy fazet

« Vypiné mlécnych zubl

 Cepové nastavby pod korunky

* Kompozitni inleje

Kontraindikace

Visalys® Fill obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto sloz-

ky produktu Visalys® Fill je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacienti

Visalys® Fill Ize pouzit pro viechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim urteného Ucelu pouZiti a prislus-

nych standard vyrobki.

UzZivatel

Aplikaci produktu Visalys® Fill provadi uZivatel odborng vzdglany v oboru zubniho Iékafstvi.

Pouziti

Priprava

Vycistéte zuby, které se budou oSetiovat. Pripadné oznacte kontakini body okluze. Pred po-

uZitim nechte materiél ohfat na pokojovou teplotu.

Vybér odstinu

Pred vybérem odstinu zuby oistéte. Odstin se vybiré porovnanim s dosud vihkym zubem.

Preparace kavity

Preparace kavity by se méla zdsadné provadét podle pravidel pro adhezivni vypliovou tech-

niku a miniméIné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrdé zubni tkéi. V pfipadé vyplni pred-

nich zubii zkoste okraje skloviny. Pak kavitu vyCistéte a osuste. Nekariézni léze v krckové ob-

lasti neni nutné preparovat, zde postaci diikladné vycisténi.

Zajistéte suché pracovni pole. Doporucuje se poufiti kofferdamu. V piipadé kavit s aproxi-

malni ¢asti se doporucuje pouZiti tvarovych pomiicek. Vyhodné jsou prisvitné matrice, kte-

ré se zaklini v aproximaini oblasti. Minimaini separace usnadiuje utvareni aproximélniho

kontaktu a umisténi matrice. V tésné blizkosti diené by se mél aplikovat vhodny podkladaci

materidl chranici dren, na ktery je pripadné mozné nanést staly cement.

Bondovaci material

Visalys® Fill se pouziva pfi adhezivni technice s dentinosklovinovym bondem. Lze pouZit

vechny svétlem tvrzené bondovaci materialy. Co se tyCe pripravy (leptani) a zpracovani, je

tfeba dodrZovat prislusny navod k pouZiti.

Aplikace

Zvoleny odstin Visalys® Fill (viz jbér odstinu) nanagejte ve vrstvach o tloustce nejvyse 2 mm,

vhodnym ndstrojem ho upravte a pak vytvrdte svétlem.

Vytvrzovani svétlem

K vytvrzovéni tohoto materilu jsou vhodné bézné polymerizacni lampy. V pfipadé pouzi-

ti LED/halogenové lampy se svételnym vykonem miniméing 500 mW/cm? je doba vytvr-

zovani nasledujici

20 s proodsting A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s pro odstiny  0A2

Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzafuje svétlo, drzte co nejblize povrchu vyping, jinak je tfe-

ba pocitat s mensf hloubkou vytvrzeni. Nedostatecné vytvrzeni miize vést ke zménam zbar-

veni a potizim

Dokonéeni

Dokonceni a lesténi vypiné Ize provadét bezprostfedné po odstranéni matric (napr. jem-

né prip. extrajemné diamantové brusky, lestici nastroje). Nakonec by se méla provést fluo-

ridace zubu.

Visalys® Fill se miize podle zndmého postupu pouZit pro inleje zhotovené piimym nebo ne-

pfimym postupem. Hodnoty fyzické stability Ize zlepsit béZnym vnéjSim (dodatecnym) vy-

tvrzenim.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni

« Fenolové Iatky, zvIast pripravky obsahujici eugenol a thymol, vedou k porucham vyt-
vrzeni vypliiovych kompozitnich materialdi. Proto je tfeba se vyhnout poutZiti zinkoxid-eu-
genolovych cementi nebo jinych materidli obsahujicich eugenol ve spojeni s vypliiovymi
kompozitnimi materily.

« KaZdou kapsli Visalys® Fill pouzivejte vZdy jen pro jednoho pacienta. Pfi aplikaci kapsle
pouZijte rovnomérny, ale ne pfilis silny tlak.

 Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou ndmi dodané
pripravky vhodné pro zamyslené Ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu)

Stroncium-aluminium-borosilikétové sklo, Barium-aluminium-borosilikétové sklo, oxid kie-

micity, BisGMA, TEGDMA, inicidtory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti

Skladujte pri teploté 4°C—23°C. Po odebrani materiélu ihned uzavrete stfikacky, aby

se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci. NepouZivejte po uplynuti da-

ta exspirace.

Likvidace

Likvidace produktu podle mistnich drednich predpisd.

Ohlasovaci povinnost

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zdvazné zhoreni zdravotniho
stavu pacienta, uZivatele ¢i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného zdravi, které se vy-
skytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostiedkem Visalys® Fill, je nutno ohlasit vy-
robce a prislusnym organtim

Upozornéni

Souhrnné tdaje o bezpecnosti a klinické funkci Visalys® Fill jsou ulozeny v Evropské databézi
zdravotnickych prostfedk(i (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE RO
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Corespunde DIN EN 1SO 4049

UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului

Visalys® Fill este un material de restaurare nano-hibrid fotopolimerizabil, radioopac. Visalys®
Fill contine 87% particule anorganice si se utilizeazd cu un sistem adeziv amelo-dentinar.
Este disponibil in seringi si capsule pentru o aplicare directa.

Nuante

A1, A2, A3, A3.5, Ad, 0A2, BL

Indicatii

* Obturatii de clasa | - V

 Reconstructii ale dintilor anteriori cu leziuni de origine traumatica

« Fatetdri ale dintilor anteriori decolorati

« Corectii de forma si culoare in scopuri estetice

« Fixarea, contentia dintilor anteriori mobili

« Diverse reparaii ale fatetelor

 Obturatii ale dintilor temporari

 Reconstituiri de bonturi coronare

 Pentru inlay - urile de compozit

Contraindicatii
Visalys® Fill contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aces-
te substante continute se va renunta la utilizarea Visalys® Fill.

Grupa tinta de pacienti
Visalys® Fill se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste var-
sta sau sexul.

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

Utilizator
Utilizarea Visalys® Fill este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in domeniul me-
dicinii dentare.

Utilizarea

Prepararea

Curatati dintii care urmeaza sd fie tratati. Eventual marcati punctele de contact ocluzale.
Inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.

Selectionarea nuantei
Curatati dintele fnainte de alegerea nuantei. Nuanta trebuie selectata prin comparatie cu
dintele umed.

Prepararea cavitatii
In principiu, prepararea cavitétii trebuie realizata in conformitate cu regulile restaurarilor
adezive si trebuie efectuatd minim invaziv pentru a mentine substanta dentard sanétoa-
sd. Bizotati marginile smaltului pe dintii anteriori. Ulterior curatati si uscati cavitatea. Lezi-
unile non-cariate din zona coletului dentar nu trebuie preparate, in cazul acestora este su-
ficientd o curdfare riguroasa.

Asigurati-va ca campul de lucru este suficient de uscat. Este recomandata folosirea unui
sistem de diga. Se recomanda folosirea unui instrument de modelare pentru cavitatile cu o
portiune aproximald. Matricile translucente, care sunt fixate in zona aproximald cu icuri, re-
prezinta un avantaj. Separarea minimald faciliteaza modelarea punctelor de contact aproxi-
male si introducerea matricii. In apropierea pulpei ar trebui aplicatd o protectie pentru pul-
pa, acoperita eventual cu un ciment stabil.

Sistemul adeziv

Visalys® Fill este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-dentinar. Se pot folosi toa-
te sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de folosire pentru preparare
(metoda de gravare) si prelucrare.

Aplicarea
Aplicati nuanta doritd de Visalys® Fill (vedi selectia nuantei) in straturi de maximum 2mm
grosime, cu un instrument adecvat si fotopolimerizati dupd aceea.

Fotopolimerizarea

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale de polimerizare. La
folosirea unei lampi de tip LED / halogen cu o intensitate de 500 mW / cm? timpul de po-
limerizare este dupa cum urmeaza:

20 s pentru nuantele A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s pentru nuantele  0A2

Mentineti varful de emisie al lampii cat mai aproape posibil de suprafata obturatiei. Altfel,
adancimea polimerizarii ar putea fi redusa. Polimerizarea incompleta poate duce la modi-
ficéri de culoare si discomfort.

Finisarea

Restaurarea poate fi finisata si slefuitd imediat dupd scoaterea matricii (de ex. freza dia-

mantata fina sau foarte find, instrument pentru lustruire). Ca pas final se recomanda flu-

orizarea dintelui

Visalys® Fill poate fi folosit pentru inlay-uri directe si indirecte in conformitate cu meto-

dele traditionale. Proprietatile fizice pot fi iImbundtétite prin polimerizarea conventiona-

13 externd (aditionald)

Indicatii, masuri de precautie

« Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, interfereaza cu polim-
erizarea materialelor compozite. Evitati folosirea cimenturilor pe bazd de eugenat de zinc
sau alte materiale care contin eugenol in combinatie cu materialele compozite.

« Figcare capsula Visalys® Fill trebuie folositd pentru un singur pacient. Aplicati capsulele
exercitand o presiune uniformd, dar nu excesiva.

« Indicatiile si/sau consilierea noastrd nu va exonereaza de obligatia de a verifica dacd
preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare prevdzute.

Compozitie (in ordine descrescitoare)

Sticld borosilicata strontiu aluminiu, Sticla borosilicata bariu aluminiu, dioxid de siliciu, BisG-

MA, TEGDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea

A se depozita la 4°C—23°C. Pentru a evita expunerea la lumind si ca urmare o polime-

rizare nedoritd a produsului, seringile trebuie inchise imediat dupd folosire. A nu se utili-

za produsul dupa data expirarii.

Eliminarea

Eliminarea produsului conform dispoziiilor legale locale.

Obligatia de anuntare

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea gravd, temporard sau permanentd, a sté-
rii de séndtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si amenintare gra-
vé la adresa sanatatii publice, care au apdrut sau ar putea apérea in legaturd cu Visalys®
Fill trebuie comunicate producator si autoritdtii competente.

Indicatie

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Visalys® Fi-
Il sunt stocate in Banca europeand de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

EC MeauuyHCKo u3genve

Onucaxue Ha npoaykTa

Visalys® Fill & hoTononMmepuampaL, peHTTeHOKOHTPACTEH HAHOXMOPUAIEH Bb3CTaHOBUTE-
nen matepuan. Visalys® Fill cbbpxa 87 % TernoBHA NPOLIEHTA HEOPraHNyHI MhAHUTE-
nmunce ynorpeﬁﬂsa C 60H}1 3a CBbp3BaHe KbM AEHTUHA N emaiina. I'Ipeunara Ce B CNpuH-
LIOBKV 1 Karcynv 3a IMPEKTHa annnkaums.

LiseToBe
A1, A2, A3, A3.5, Ad, OA2, BL

MNoka3zanus

* 06Typauwv Knacose ot | go V

* Bb3CTAHOBSIBAHE Ha TPABMATUYHO YBPEAEH (DPOHTANHM 366U

* [VPEKTHI (haceT! Ha OLBETEHN 361 BbB (DPOHTA

* NpoMsHa Ha (hopmaTa v LBETa C Lien Mofo6psBaHe Ha ecTeTukara
* LIMHMPAHE Ha pa3KaTeHln (hPOHTaHM b0

* ronpaska Ha thacetu

* 06TypupaHe Ha BpeMeHHN 3661

* 3rpakzaHe Ha MbHYETa Mof KOPoHH

 KOMMO3WTHY MHAEN

MpoTuBonokasanus
Visalys® Fill coabpxa metakpunatu 1 BXT (Gyrunxuapokcutonyon). Mpu ycTaHoBeHa
CBPbXUYBCTBUTEIHOCT (a1epriv) KbM Teai cbeTaski Visalys® Fill He Tpa6Ba aa ce npunara.

OtroBaps Ha ctaHpapt DIN EN IS0 4049

LieneBa rpyna nauveHTu
Visalys® Fill Moxe fja ce npunara 3a BCUYKIN NaUMeHT 63 orpaHudeHns Npefsig Bb3-
pacTTa ui nona um.

XapakTepuctuku
Xapamepmc‘rmm‘re Ha NpoayKTa CbOTBETCTBAT HA W3MCKBAHKATA HA NPeaHasHa4eHNeTo
W CbOTBETHWUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

Motpedurenu
Visalys® Fill ce npunara ot npohecuoHanHo 06y4eHn CneuManicTyt B 0611acTTa Ha CTo-
MaronorvsiTa.

Mpunoxenne

MoprotoBka

[MoumcTear ce 3b6uTe, KOUTO Le ce TpeTupart. py HeOBXOANMOCT Ce MapKupaT OKny-
3a/THUTE KOHTAKTHU TOYKM. ﬂpeum 13nosn3saHe marepuanbT ce 0CTass Ha cTaiiHa Tem-
neparypa.

W360p Ha usT

Moumctete 3u6uTe Npean aa onpeaenuTe Liseta. Liseta ce 3bupa [Aokato 3bObT € Xu-
Aipatvpan

Mpenapupake Ha KaBuTeTa
ﬂpVIHLlMI'IHO npenapupaHeTo Ha KaBuTeTa CriefiBa [la Ce W3BbpLUBA MO Npasinata Ha
Vi 1aTa n 10 WHBA3MBHA Tepanns C LieSl CbXpaHsaBaHe Ha
3apasata 3b6Ha cy6eTaHums. Mpu 06paboTka Ha NpesHN 3b0K emaitnosiTe pbooBe ce
ckocsigat. Cnefl ToBa KaBWTETHT Ce NOYMCTBA M MOACYyLWaBa. Jlesnm 6e3 kapuec B 06-
flacTTa Ha 3b0HaTa Lmitka He ce HYX/adT OT npenapupaxe; npy 79X € A0CTaTb4HO ca-
MO OCHOBHO NOYMCTBaHe.
ﬂ,OCTaThLIHOTO noacylwasaHe e ot 0coGeHa BaXXHOCT. anHODbHBa Ce U3noN3BaHeTo Ha Ko-
(epaam. Mpy KaBUTETM C anpoKCUManHa YacT ce NpenopbyBa U3non3BaHeTo Ha 0hopmsi-
Ly cpeacTsa. MoaxoasLy ca TPAHCAYLEHTHY MaTPULK, KOUTO Ce BKIMHSABAT B anpoKCh-
manHara obnact. MuHumanHa cenapauusa ynecHsasa Mofenaxa Ha anpokCUManeH KOHTakT
1 NOCTaBAHETO Ha MaTpuuara. B 6nu3ocT Ao nynnara cneasa fia ce anakupa noaxoasiua
3alnTa, KosTo eBeHTyaiHO MOXe Jia Ce MoKpue C yCTOWMB LUMMEHT.

Matepuan 3a GOHAMHT

B pamkuTe Ha ajxeavsHara TexHuka Visalys® Fill ce npunara ¢ 60H[ 3a CBbP3BaHE KbM
JIeHTVHa 1 emaina. Morat Aa ce uanonasar BCU4KM BUAOBE (HOTONONMMEPU3IPALLI Ma-
Tepuanu 3a 60HAKHr. MoaroToskara (eLBaHETO), KaKTo 1 06paboTkara ce U3BbpLLBAT NPy
CrasBae Ha CbOTBETHOTO PbKOBO/ACTBO 3a YNOTPe6a.

Annukaums
Vs6panusT LBsT Ha Visalys® Fill (8ux ,V1360p Ha LBSIT) Ce annukupa ¢ NoAxoasiy UHCTPY-
MEHT Ha cnoese ¢ Ae6ennHa 40 2 mm, cnep KoeTo ce (hotonoanmepusmpa.

®dotononumepusauus

3a choTononMmepu3aLVsTa ca MoaxoAsLUM BCUUKI MPEAaraHin Ha nasapa nommMepuan-
patw ypeau. Mpu n3nonasaxe Ha LED/xanorerHa namna ¢ MHTEH3WTET Ha CBETANHATA OT
MUHUMYM 500 MW /cm? BpEMETO Ha BTBbDAABaHE &

20 s sauserosete A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s 3a uetosere  0A2

VI3X0AALLOTO NPO30pYe 3a CBET/MHATA Ha (DOTONOAMMEPU3NPALLVS YPEs Ce AbPXKN Bb3-
MOXHO Hali-61130 0 MOBbPXHOCTTA HA 06TypauusTa, B MPOTUBEH CAlyyail TpsioBa Aa ce
04aKBa HEMb/HO BTBbPAsBaHe. HeflocTaTbyHo BTBLPAABAHE MOXE /ia 0BEae 0 Mpoms-
Ha Ha LBETA 11 OMNaKBaHMS.

GuHupaHe

OUHIPaHETO 1 MONMPaHeTo Ha 06TypaLysTa MoraT a 3anoyHar HerocpeACTBEHO Creq,
OTCTPaHSIBAHETO HA MaTPULIATE (HAMP. C (OUHY UM eKCTPA (N AaMaHTEHI AUTENH,
HakpaitHuLW 3a nonvpaxe). Hakpast 3b6bT Tpsibea Aa ce yopuanpa.

CbrmacHo noHaruTe npouesypy Visalys® Fill Moxe Aa ce U3nonasa 3a AMPEKTHY N UH-
LVIDEKTHI MHNen. DU3NYECKVITE XapakTepucTIky 3a 3ApasuHa MoraT ia ce NofoGpAT Ypes
npunarase Ha 0614aitHoTO BLHLLHO (JONBAHUTENHO) BTBbPAABAHE.

Ykasanus, lpeanasuu mepkn

* (DEHONOBI CY6CTaHLWMW, NO-CTIELMANHO NpenapaTy, ChAbPXKALM eBreHon 1 TUMOoR,
3aTpyHABAT BTBbPAABAHETO HA OOTYPOBLYHUTE KOMMO3WTY. 3aToBa CnefBa fa ce
136srBa M3MON3BaHETO Ha LWMEHTI Ha 6asaTa Ha LMHKOB OKCWA 11 EBrEHON Wi Ha
ZPYrY CbbPXALLY eBreHoN BELLECTBA B KOMGUHALWS C 0GTYPOBBYHN KOMIO3UTH.

« Kancynute Visalys® Fill TpA6Ba a ce M3nonssar BAHArW Camo 3a GUH MALMEHT.
HaHacsHeTo Ha KancynuTe Tpsi6sa i Ce 3BbpLIBA C PABHOMEPEH, HE TBbP/E CUeH
HaTiCK.

* HawmTe ykasaHus u/wnm cbBeTy He Bit 0CBOGOX/ABAT OT 3a/Ib/KEHUETO fia NPOBEPUTE
rOAHOCTTA Ha /JOCTABEHUTE OT HaC Npenapary 3a NPpefBIaeHNTe LM Ha ynotpeda.

CbCTaB (B HU3X0AALLY PEA N0 KONIMYECTBO)

bopocunnkaTHo CTBK0 OT CTPOHLMEB anyMUHWIA, bapneso-anyMuHneBo-6opocunmkar-
HO CTBKN0, CUAnLMEB AnoKeng, BisGMA, TEGDMA, nHnumatopy, ctabunusatopu, LBeT-
HIA ATMEHTI

YKa3aHus 3a CbXxpaHeHue U NpunoXexue
CbxpaHsiBaiite npyn 4 — 23 °C. CnpuHLOBKUTE TPsiGBA i Ce 3aTBapAT BeHara cnef B3ema-

He Ha maTepuana, 3a Aa ce npefoTBpaTy uanaraHe Ha CBEeT/IMHa 1 BMOC/eCTBIUE NonMmMe-
pusaums. He 13non3gaiiTe noeye Cnef n3tnyaHe Ha cpoka Ha roHocT.

WU3xsbpnsive
MPOAYKTBT Ce U3XBLPASA CbOGPA3HO PAsNOPEAGUTE Ha MECTHUTE BAACTH.

3apgbnxeHue 3a yBefomMmsiBaHe

Cepvo3Hy NMPOM3LLECTBIAS, KATO CMBPT, BPEMEHHO Wi TPaiiHo Cepuo3HO BriolLaBaHe Ha
3/1PaBHOTO CbCTOSIHME Ha MaLyeHTa, NOTPEOUTENS WM APYry NMLIA 11 CEp1O3Ha OMacHoCT
33 O6LLECTBEHOTO 3jpaBe, KOUTO Ca Bb3HVKHA/A WM MOraT [a Bb3HUKHAT BbB BPb3-
Ka ¢ Visalys® Fill, Tpsi68a Ja ce cbobLAT Ha MPOM3BOANTEN 1 KOMINETEHTHUTE BNIACTA.

Ykasanue

KpaTka WH(opmaums OTHOCHO Ge30macHocTTa W KIMHWYHOTO AeiicTeue Ha Visalys
Flow ce cbxpatsiza B EBponeiickata 6a3a AaHHu 3a MeavuuHekn nagenns (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

®

NAVODILA ZA UPORABO SL

EU Medicinski pripomocek Ustreza standardu DIN EN 1SO 4049

Opis proizvoda

Visalys® Fill je polnilni material, ki se strjuje na svetlobi in zdruzuje zanesljive sestavine ma-
teriale z inovativno nanotehnologijo. Visalys® Fill vsebuje 87 uteznih odstotkov anorganskin
polnil in se uporablja z lepljivimi preparati za dentin in sklenino. Na voljo je v brizgalkah z
vrtljivim spojem in kapsulah za neposreden nanos.

Barve

A1, A2, A3, A3.5, A4, OA2, BL

Indikacije

« Polnitve kategorij od | do V

« Rekonstrukcija sprednjih zob, ki so bili poskodovani v nesreci
 QOblaganje obarvanih sprednjih zob

« Popravki oblik in barve zob za lepsi estetski ucinek
« Blokiranje, opora majavih zob

* Popravilo faset

* Obnova mlecnih zob

* Zasnova krnov za krone

* Kompozitni inlayi

Kontraindikacije
Visalys® Fill vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preob&utljivosti (alergijah) na te sestavine
materiala Visalys® Fill ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov
Visalys® Fill se lahko uporablia za vse paciente brez kakr$nih koli omejitev glede njiho-
ve starosti ali spola.

Znadilnosti

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

Uporabnik
Visalys® Fill uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Priprava
Zobe pred obdelavo ogistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke. Pred uporabo naj
bo material na sobni temperaturi.

Izbira barve
Pred izbiro barve oistite 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. Takoj zatem ocistite kaviteto in jo osuSite. Lezije na zobnem vratu, ki
jih ni napadel karies, ne potrebujejo posebne priprave, saj zadostuje Ze temeljito Ciscenje.
Poskrbite za zadostno su$enje. Priporocena je uporaba gumijaste zasCite (koferdama). Pri
luknjicah z aproksimalnim delezem je priporoljivo 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 matri-
ke. VV blizini predela pulpe je treba nanesti primerno zas¢ito pulpe in jo po potrebi prekri-
ti's trdnim cementom.

Material za lepljenje

Visalys® Fill 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. Priizbiri priprave (teh-
nike jedkanja) in postopka je treba upostevati navodila za uporabo posameznega proizvoda.
Aplikacija

Nanesite izbrano barvo materiala Visalys® Fill (glejte Izbira barve) v plasteh, ki naj ne bodo
debelej$e od 2mm, in jo prilagodite z ustreznim instrumentom ter na koncu strdite s svetlobo.

Strjevanje s svetlobo B

Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obicajne polimerizacijske naprave. Cas str-
jevanja znasa pri uporabi LED/ halogenske svetilke z mocjo lucke najmanj 500 mW/cm?:
20szabarve A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40szabarve 0A2

Izhodno okno za svetlobo naprave za svetlobno strievanje ¢im bolj priblizajte povrsini pol-
nila, sicer lahko pride do slabSega strjevanja. Nezadostno strjevanje lahko povzroci obar-
vanost in tezave

Izdelava

Izdelava in politura polnila lahko potekata neposredno po odstranitvi matrik (npr. s finim ali ze-
lo finim diamantnim brusilnikom, polirno napravo). Ob koncu je treba zob namazati s fluorom
Visalys® Fill se lahko v skladu s splodno znanimi postopki uporablja za posredne ali nepo-
sredne inlayje. Fizikalne vrednosti za stabilnost je mogoce izboljSati z obicajnimi zunanjimi
(dodatnimi) utrditvami.

Opozorila, previdnostni ukrepi

« Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol, lahko povzrocijo
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 vsebujejo eugenol.

« Vsaka kapsula Visalys® Fill je namenjena uporabi za samo enega pacienta. Kapsule apli-
cirajte z enakomernim, ne premocnim pritiskom.

* Naa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite primernost
nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

Sestava (po padajoci vsebnosti)

Stroncij-aluminijevo borosilikatno steklo, Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, silicijev dio-
ksid, BisGMA, TEGDMA, iniciatorji, stabilizatorji, barvni pigmenti.

Napotki za shranjevanje in uporabo

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po odvzemu materia-
la, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem pogojeno polimerizacijo. Materia-
la ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke
lzdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave

0 resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do katerih je pris-
lo 0z. bi lahko prilo v zvezi z uporabo sredstva Visalys® Fill, je treba obvestiti druzbo pro-
izvajalec in pristojni organ.

Opozorilo
Kratka porocila o varnosti in Klinini uporabi sredstva Visalys® Fill so na voljo v evropski ba-
Zi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NAVOD NA POUZITIE SK
@ EU Zdravotnicka pomdcka Zodpoveda DIN EN 1SO 4049

Popis vyrobku

Visalys® Fill je svetiom tuhnici réntgenkontrastny nano-hybridny vypliiovy materidl. Visa-
lys® Fill obsahuje 87 hmot. % anorganickych vypliiovych latok a pouZiva sa so sklovino-
vo-dentinovym adhezivom. Pripravok je dostupny v otocnych striekackdch a kapsuliach
na priamu aplikciu.

Farby

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indikacie

* \yplne triedy -V

* Rekonstrukcie traumaticky poskodenych frontalnych zubov

« Prekrytie sfarbenych frontainych zubov

* Tvarové a farebné korektlry na zlepSenie estetiky

* Spojenie zubov do jedného bloku, dlahovanie uvolnenych zubov

 Opravy faziet

* Obnova mlieénych zubov

« Nadstavby korunkovych pahylov

* Kompozitné inleje

Kontraindikacie
Visalys® Fill obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitiivenostiach (alergiach) na tieto
Zlozky pripravku Visalys® Fill je nutné upustit od jeho pouZitia.

Cielova skupina pacientov
Visalys® Fill je mozné pouzivat pri v3etkych pacientov bez obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkdm ureného pouZitia a platnym norméam.

Pouzivatel

Pripravok Visalys® Fill maju pouZivat profesiondini absolventi zubného lekarstva.
Pouzitie

Priprava

Zuby uréené na aplikaciu vycistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné body. Pred pouzi-
tim materiél ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby
Pred uréovanim farebného odtienia si vycistite zuby. Farba sa uréuje na este vihkom zube.

Preparacia kavity

Preparécia kavity by sa mala zasadne pridrZiavat pravidiel adhéznej vyplfiovej terapie, t. j.
musi byt minimélne invazivna kvoli ochrane zdravej zuboviny. Pri oSetreniach frontalnych zu-
bov zo$ikmite okraje skloviny. Nésledne kavitu vycistite a vysuste. Bezkazové Iézie v oblasti
zubného krcku nie je treba preparovat, tu postacuje dokladné oCistenie.

Dbajte na dostatotné vysusenie. Odportica sa pouZitie koferdamu. Pri kavitdch s aproximal-
nou Castou sa odportica pouzit matrice. Vyhodné st priesvitné matrice, ktoré sa v aproxi-
mélnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separécia ulah¢i vytvorenie aproximélnych spoje-
ni a priloZenie matrice. V blizkosti pulpy treba aplikovat vhodnt ochranu pulpy, ktord moze
byt pripadne prekryta stabilnym cementom

Spojovacia hmota

Visalys® Fill sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-dentinovym adhezivom. Je
mozné pouZit vietky svetlom tuhntice spojovacie hmoty. Pri priprave (technika leptania) i
spracovani dodrZiavajte prislusny navod na pouzivanie.

Aplikacia

Zvolend farbu pripravku Visalys® Fill (pozri Viyber farby) aplikujte vo vrstvéch s maximéinou
hrubkou 2 mm, upravte vhodnym ndstrojom a potom vytvrdte svetlom.

Vytvrdzovanie svetiom

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom st vhodné bezne dostupné polymerizaéné pristroje. Do-
ba vytvrdzovania pri pouZiti LED alebo halogénovej polymerizacnej lampy so svetelnym vy-
konom najmenej 500 mW/cm? je

20 s prifarieb A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s prifarieb  0A2

Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite Co najblizsie k povrchu vjpine. V
opa¢nom pripade musite pocitat s hor§im vytvrdnutim do hibky. Nedostatocné vytvrdnutie
moZe viest k zmenam farby a tazkostiam.

Vypracovanie

Vlypracovanie a leStenie moze nasledovat bezprostredne po odstraneni matric (napr. jem-

nou, resp. zviast jemnou diamantovou briskou, lestiacim nastrojom). Na zaver by sa mal

zub o8etrit s fluoridom.

Visalys® Fill sa moze pouzit podfa beznych met6d aj na priame a nepriame inleje. Fyzikalne

parametre stability sa moZu zlepsit obvyklym externym (dodatocnym) vytuhnutim.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia

« Fenolové l4tky, najmé pripravky obsahujtice eugenol a tymol, rusivo vplyvaj na proces vyt-
vrdzovania vypliiovych materidlov. Preto je treba sa vyhn(it pouZitiu zinkoxid-eugenolovych
cementov alebo inych materidlov obsahujdcich eugenol spolu s vypliovymi polymérmi.

« Kapsuly Visalys® Fill pouZite vzdy len pre jedného pacienta. Kapsuly aplikujte rovno-
mernym, nie prili§ silnym tlakom.

* NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavujli povinnosti overit si vhodnost nasich pripravkov
na zamy$lané Ucely pouZitia.

Zloz (poradie od zloZiek v najvy§$om mnozstve)

Stroncium-aluminium-borosilikatové sklo, Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kre-

micity, BisGMA, TEGDMA, inicidtory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu

Skladujte pri teplote 4 °C—23°C. Striekatky po odbere materidlu ihned uzavrite, aby sa
zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizécii. Po uplynuti dtumu exspirécie pri-
pravok dalej nepouzivajte.

Likvidécia

Vlyrobok zlikvidujte podfa miestnych dradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost’

Zéavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vézne zhorSenie zdravotného stavu pa-
cienta, pouZivatefa alebo inych osdb a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli
alebo sa mohli vyskytndt v spojitosti s pripravkom Visalys® Fill, je potrebné nahlasit spoloc-
nosti vyrobca a prislu§nému Uradu.

Upozornenie

Struén charakteristiku tykajlicu sa bezpecnosti a Klinickych parametrov Visalys® Fill nj-
dete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomacok (EUDAMED — https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).
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Produkto aprasymas

Visalys® Fill tyra $viesa kietinama plombavimo medZiaga, kuri apjungia patikrintas kompo-
Zity savybes ir novatoriska nano technologija. Visalys® Fill 87 % masés sudaro neorganiniai
uZpildai, naudojami kartu su dentino / emalio suriS§imo sistema. Ja galima jsigyti tiesiogi-
nems aplikacijoms skirtuose patogiuose SvirkStuose ir kapsulése.

Spalvos
A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indikacijos

* |-V Kklasés ertmiy plombavimui

« Traumos metu paZeisty priekiniy danty atstatymui

* Spalva pakeitusiy priekiniy danty padengimui

« Estetinés danty formos ir spalvos korekcijai

* Paslankiy priekiniy danty jtvarams

* Kompozitiniy venyry pataisoms

 Pieniniy danty plombavimui

+ Danties kulties atstatymui prie$ dirbtinio vainikélio gamyba
* Kompozitiniams jklotams

Kontraindikacijos
Visalys® Fill sudétyje yra metakilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms
Visalys® Fill sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé
Visalys® Fill gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy, neatsizvelgiant j jy
amziy ar lytj.

Veiksmingumo charakteristikos
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés stan-
darty reikalavimus.

Naudotojas
Visalys® Fill skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas

Preparavimas

18 pradZiy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymeékite okliuzinius kontaktinius taskus. Prie$
aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatra.

Spalvos pasirinkimas
Nuvalykite dantis prie§ atspalvio parinkima. Lyginkite pasirinkta atspalvj su dantimi, kol
jis dar Slapias.

Ertmés preparavimas

1S esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant minimaliai in-
vazines proceddras, siekiant apsaugoti sveika kietaja danties medziaga. Priekiniy danty sri-
tyje emalio krastai formuojami nuozuln@s. Tada ertmé iSvaloma ir i$sausinama. Nekariozines
danties kaklelio ertmes nebutina preparuoti, pakanka gerai nuvalyti.

Uztikrinkite pakankama darbo lauko sausuma. Rekomenduojama tai daryti naudojant ko-
ferdama. Ertméms, kuriy proporcija yra apytikré, rekomenduojama naudoti pagalbines for-
mavimo priemones. Rekomenduojame naudoti skaidrias matricas, sulenktas apytiksliame
plote. Minimalus atskyrimas palengvina apytikre kontakto projekcija ir matricos pritaikyma.
Netoli danties pulpos turi bati taikoma tinkama pulpos apsauga, vir§ kurios aplikuojamas
stabilaus cemento sluoksnis.

Surisiklio naudojimas

Visalys® Fill yra naudojama taikant adhezyving technika su dentino / emalio surisikliu. Tai
darant galima naudoti visus Sviesa kietinamus suriSiklius. Laikykités visy ertmés paruo$imo
(ésdinimo technikos) ir aplikacijos technikos taisykliy.

Aplikacija

Pasirinkta Visalys® Fill spalva (zr. ,Spalvinis pasirinkimas“) aplikuokite ne storesniais kaip
2mm sluoksniais, suformuodami patogiu instrumentu ir po to kietinkite.

Kietinimas Sviesa

Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais. Naudojantis LED / ha-
logenine lempa, kurios $viesos galingumas siekia maziausiai 500 mW /cm?, Kigtéjimo lai-
kas yra

20 s spalvoms A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 s spalvoms  0A2

Sviesos Saltinj laikykite kiek galima arciau plombinés medziagos, priesingu atveju kiete-
jimo gylis gali bati maZesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali pakeisti spalva arba iSpro-
vokuoti diskomfortg.

$lifavimas / poliravimas

Slifuoti ir poliruoti plomba galima i$ karto, kai tik pasalinamos matricos (pvz., smulkds ir

itin smulkds deimantiniai $lifuokliai, poliruokliai). Po poliravimo atliekama fluoro aplikacija.

Visalys® Fill pagal jprasta praktika galima naudoti danty jkloty gamybai tiesioginiu ir ne-

tiesioginiu bdu. Fiziniy savybiy stabilumas gali biti pagerintas atliekant jprastinj iSori-

nj (papildoma) kietinima.

Pastabos, atsargumo priemonés

* Fenolinés medziagos, ypa¢ eugenolio ir timolio sudétyje turintys preparatai, trikdo kom-
pozitiniy plomby kietéjima. Todél plombuojant kompozitinémis plombomis, reikéty veng-
1i kontakto su cinko eugenoliniais cementais ar kitomis medziagomis, kuriy sudétyje
yra eugenolio.

« Visalys® Fill kapsules naudokite tik vienam pacientui. Aplikuokite kapsules naudodami
tolygy, ne per stipry spaudima.

* Msy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos patikrinti ar musy tiek-
iami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka)

Stroncio-aliuminio borosilikatinis stiklas, Barioaliuminio borosilikatnis stiklas, silicio- dioksi-

das, BisGMA, TEGDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai

Laikyti 4 °C—23 °C temperatiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo $viesos poveikio
ir galimos polimerizacijos, Svirk$tai turi bati uzdaromi i$ karto po panaudojimo. Nenaudo-
1i pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti

Apie sunkiy padariniy sukelusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito asmens mir-
1j, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés
sveikatai, kurie jvyko arba bty galéje jvykti naudojant Visalys® Fill, bitina pranesti gamin-
tojas ir atsakingai institucijai.

Pastaba

Visalys® Fill saugumo ir Klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos Sajungos medicini-
niy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts

Visalys® Fill ir gaisma cietjoss, rentgenstaru necaurlaidigs nanohibrids plombésanas mate-
rials. Visalys® Fill satur 87 svara procentus neorganisko sastavdalu, un to lieto kopa ar denti-
na-emaljas saistvielu. Tas ir pieejams $lircés un kapsulas tieai aplicesanai.

Krasas

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indikacijas

« | lidz V klases plombas

« Traumatiski bojatu priek$zobu rekonstrukcija

« Veniri atskirigas krasas priekSzobiem

» Formas un krasas korekcija, lai uzlabotu estétisko izskatu

* Kustigu zobu nostiprinasana

* Veniru laboSana

« Piena zobu restauracija

* Zoba krona izveidoSana

* Kompozitmateriala inlejas

Kontrindikacijas

Visalys® Fill satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im
Visalys® Fill sastavdalam, no izmantoanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa

Visalys® Fill var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobezojuma.
Veiktspejas raksturlielumi

Produkta veiktspgjas raksturlielumi atbilst paredzeta noluka un attiecigo produkta stan-
dartu prasibam.

Lietotajs

Ar Visalys® Fill strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Atbilst DIN EN IS0 4049

LietoSana

SagatavoSana

Arstéjamie zobi janofira. Ja nepiecieSams, jaatzimé okluzivie saskares punkti. Pirms mate-
ridla lieto$anas sasildiet to lidz telpas temperatrai.

Krasas izvele

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

Principa dobuma sagatavoSanai jaatbilst adhezivas plombéSanas terapijas noteikumiem, mi-
nimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba veselo substanci. Arstgjot priek$zobus, emal-
jas malas ir janosfipina. Péc tam dobums jaiztira un jaizsusina. Kariesa neskarti zobu ka-
klinu bojajumi nav jasagatavo, Seit pietiek ar ripigu notirisanu.

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot koferdamu. Ja kavitatés
ietilpst ari aproksimala dala, ir ieteicams lietot forméjosus paliglidzeklus. PriekSroka ir do-
dama caurspidigam matricam, kuras tiek sakilétas aproksimalaja dala. Minimala separaci-
ja atvieglo aproksimala kontakta izveidoSanu un matricas uzlikanu. Pulpas tuvuma uzkla-
Jiet piemerotu pulpas aizsargslani, kas noteiktos gadijumos japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials

Adhezivaja tehnologija Visalys® Fill lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu. Var izmantot vi-
sus gaisma cietéjoSos saistmaterialus. Sagatavosanu (kodina$anas tehnologiju) un apstra-
di skatiet attiecigaja lietosanas instrukcija

Aplikacija

Aplicgjiet izvéletas krasas Visalys® Fill (skatit krasu izvéli) Kartas, kuru biezums neparsniedz
2mm, panakot adaptaciju ar piemérotu instrumentu, péc tam sacietiniet gaismas iedarbiba.
SacietéSana gaisma

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas polimerizacijas ieri-
ces. lzmantojot gaismas dioZu/halogénu lampu ar gaismas jaudu vismaz 500 mW/cm?,
sacietésanas laiks ir
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40 s krasam  0A2

Gaismas cietinatajierices gaismas lodzinu pielieciet iespgjami tuvu plombas virsmai, pre-
t6ja gadijuma ir jarékinas ar sliktaku sacietéSanu. Nepilniga sacietésana var izraisit plom-
bas krasas mainu un sapes.

Apstrade

Plombas apstradi un pulganu var veikt tdlfit pec matricu nonem$anas (piem., ar |oti smal-
kiem dimanta slipétajiem, pulétajiem). Nosléguma zobu vajadzétu fluorizét.

Visalys® Fill ar pazistamam metodém var izmantot tieSajam vai netieSajam inlejam. Fizikalos
stabilitates parametrus uzlabo tradicionala aréja (papildu) cietina$ana.

Norades, piesardzibas pasakumi

« Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati, kavé plombésanas
plastmasu sacietéSanu. Tapéc jaizvairas no cinka oksida-eigenola cementu vai citu eige-
nolu saturo$u materialu lietoSanas kopa ar plombésanas plastmasam.

« Visalys® Fill Caps kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam. Aplicgjiet kapsulas sat-
uru ar vienmerigu, ne parak specigu spiedienu.

* Mdsu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit masu
piegadato preparatu piemerofibu paredzetajam izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma)

Stroncija aluminija borosilikata stikls, Barija-aluminija borsilikata stikls, silicija dioksids, Bis-

GMA, TEGDMA, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades

Uzglabat no 4 °C [idz 23 °C temperatara. Slirces péc materiala izspiesanas tiidal janoslé-

dz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot péc deriguma

termina beigam.

Utilizacija

Produkts jautilize saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

PazinoSanas pienakums

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu nave,

parejosa vai ilgstosa un ieverojama veselibas stavokla pasliktina$anas un nopietns risks sa-

biedribas veselibai, kas rodas vai varétu bit radies saistiba ar Visalys® Fill, jazino uznému-

mam raZotajs un atbildigajai iestadei.

Norade

Kopsavilkuma zinojumi par Visalys® Fill drosumu un kiinisko veiktspéju ir saglabati Eiropas
Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

EU Medicinski proizvod U skladu s normom DIN EN S0 4049
Opis proizvoda

Visalys® Fill je svjetlom stvrdnjavajuci, nanohibridni materijal za ispune, vidljiv na rendge-
nu. Visalys® Fill sadrzi 87 % masenog udjela anorganskih punila i upotrebljava se s caklin-
sko-dentinskim adhezivom. MoZe se kupiti u okretnim $trcaljkama i u aplikatorima za iz-
ravnu aplikaciju.

Boje

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Indikacije

« Ispune klase | do V

* Rekonstrukcija traumatski ostecenih prednjih zubi

« Fasetiranje obojenih prednjih zuba

« Korekcije oblika i boje za postizanje bolje estetike

« Postavljanje udlage i uévrd¢ivanje rasklimanih zuba

« Popravci ljuskica

 Restauracija mlije¢nih zuba

* |zrada nadogradniji bataljka zuba

« Kompozitni inleji

Kontraindikacije
Visalys® Fill sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetijivosti (alergija) na ove sastoj-
ke proizvoda Visalys® Fill on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata
Visalys® Fill se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ogranicenja s obzirom
na dob ili spol.

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

Korisnik
Proizvod Visalys® Fill upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u podrucju sto-
matologije.

Primjena

Priprema

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite tocke okluzalnih kontakata. Prije pri-
mjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Odabir boje
Prije odredivanja boje oCistite zube. Boja se odreduje na jos vlaznom zubu.

Priprema kaviteta

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne tehnike izrade is-
puna i minimalno invazivno zbog oéuvanja zdravog zubnog tkiva. Kod nadomjestaka prednjin
zuba ukositi rubove cakline. Nakon toga o€istite i osusite kavitet. Nekarijesne lezije u podruc-
ju zubnog vrata ne treba pripremati, ve¢ je tu dovoljno temeljito iscenje.

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama. Kod kaviteta s aprok-
simalnim lezijama preporucuje se upotreba kalupa. Prednost imaju prozirmne matrice koje se
u aproksimalnom podruéju ucvrséuju klinovima. Minimalna separacija olak$ava oblikovanje
aproksimalnog kontakta i postavijanje matrice. U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu
zadtitu za pulpu preko koje se po potrebi nanosi sloj stabilnog cementa

Materijal adheziva

Visalys® Fill se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-dentinskim adhezivom.
Mogu se upotrebljavati svi svjetiom stvrdnjavajuci adhezivni materijali. Sto se tice pripreme
(tehnika jetkanja) te obrade treba postivati doti¢ne upute za uporabu

Aplikacija

Nanesite odabranu boju sredstva Visalys® Fill (vidi Odabir boje) u slojevima debljine najvise
do 2mm, prilagodite prikladnim instrumentom, a zatim polimerizirajte.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobicajeni aparati za polimerizaciju. Vrijeme stvrd-
njavanja pri uporabi LED / halogene svjetiljke sa snagom svjetla od najmanje 500 mW/cm?
iznosi
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40szahoje 0A2

Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koji izlazi svjetlo pribliZite $to blize povrini ispune jer
¢e u suprotnom slucaju do¢i do loSijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno stvrdnjavanje moze do-
vesti 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.
Visalys® Fill se prema poznatom postupku moZe upotrebljavati za direktne ili indirektne inle-
je. Fizikalne vrijednosti stabilnosti pobolj$avaju se zahvaljujuci uobicajenom vanjskom (do-
datnom) stvrdnjavanju.

Upute, mjere opreza

« Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje stvrdn-
javanja plasticnih materijala za ispune. Stoga treba izbjegavati upotrebu cinkoksid-eu-
genol cementa ili drugih aktivnih tvari koji sadrze eugenol zajedno s plasticnim materi-
jalima za ispune.

« Aplikatore sa sredstvom Visalys® Fill upotrebljavajte samo za jednog pacijenta. Sredstvo
u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim stiskom.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela)

Stroncij-aluminij borosilikatno staklo, Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, silicijev dioksid,
BisGMA, TEGDMA, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za Cuvanje i primjenu

Cuvajte na temperaturama od 4 °C—23 °C. Strcaljke nakon uzimanja materijala odmah za-
tvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i polimerizacija. Ne upotrebljavajte vise na-
kon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja

0Ozbiline dogadaje kao Sto su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja paci-
jenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiline opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili
bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom Visalys® Fill trebaju se prijaviti drustvu proizvo-
dac i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i Klinickoj ucinkovitosti za Visalys® Fill dostupna su u Europskoj
bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KASUTUSJUHISED ET
EL Meditsiiniseade Vastab standardile DIN EN ISO 4049
Toote kirjeldus

Visalys® Fill on valguskdvastuv réntgenkontrastne nanohtibriid-téitematerjal. Visalys® Fill si-
saldab 87 massiprotsenti anorgaanilisi téiteaineid ja seda kasutatakse dentiini sidusainena.
Toode on saadaval vahetuks paigaldamiseks méeldud pddratavates siistaldes ja korkides.
Varvid

A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL

Néidustused

* |'kuni V Klassi téidised

« Traumaatiliselt kahjustatud esihammaste rekonstrueerimine

* Vérvunud esihammaste ihtlustamine

» Vormi- ja vérvikorrektuurid esteetilise valimuse parandamiseks

« Liikuvate hammaste blokeerimine, siinidele panemine

« Fassettide parandused

* Piimahammaste taastamine

* Kroonikondi tilesehitamine

* Komposiit-inlayd

Vastunéidustused
Visalys® Fill sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva tilitundlikkuse (allergia) korral nen-
de Visalys® Fill koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm
Visalys® Fill sobib kasutamiseks kigile patsientidele ilma piiranguta seoses nende vanu-
se voi sooga.

Toimivusnaitajad
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja asjaomastele too-
testandarditele.

Kasutaja
Toodet Visalys® Fill kasutab stomatoloogia alal professionaalse Véljadppe saanud kasutaja

Kasutamine

Ettevalmistus

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed kontaktpunk-
tid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.

Vérvivalik
Puhastage hambad enne varvitooni valimist. Varvitoon valitakse vérdluses hambaga, mis
on veel niiske.

Kaviteedi ettevalmistamine

Pohimatteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite kohaselt ja see
peaks olema minimaalselt invasiivne, et séilitada tervet hambakude. Esihammaste ravis
Iigake hambaemaili d&red nurga alla. Viimaks puhastage ja kuivatage kaviteeti. Hamba-
kaela piirkonnas olevaid kaariesevabu lesioone ei ole vaja prepareerida, siin piisab pohja-
likust puhastusest.

Veenduge, et toopiirkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse kofferdami. Aprok-
simaalse osaga kaviteetide puhul soovitatakse kasutada vormimise abivahendeid. Abiks
on l&bipaistvad matriitsid, mis on paigaldatud kiilu abil aproksimaalsesse piirkonda. Mini-
maalne eraldatus voimaldab vormida aproksimaalset kontaktpunkti ja paigaldada matriit-
si. Hambasdsi lahedal asuvale alale tuleb kanda sobivat sasikaitset, mis kagtakse vajadu-
se korral stabiilse tsemendiga

Sidusmaterjal

Visalys® Fill-t kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini sidusainega. Kasutada voib
koiki valguskovastuvaid sidusmaterjale. Ettevalmistuse (soévitustehnika) ja té6tiuse kéigus
tuleb jérgida vastavaid kasutusjuhendeid.

Paigaldamine
Kandke Visalys® Fill véljavalitud varv (vt vérvivalikut) peale mitte enam kui 2 mm paksuste
kihtidena, kohandage sobiva instrumendiga ning viimaks valguskévastage.

Valguskdvastamine

Materjali valguskvastamiseks sobivad tavapdrased poliimerisatsiooniseadmed. LED- / halo-
geenlambi kasutamisel on kivastumise aeg valgusvéimsusega vahemalt 500 mW/cm?
20 sekundit toonidega A1, A2, A3, A3.5, A4, BL

40 sekundit toonidega  0A2

Valguskdvastamisseadme valguse valjumisaken peab olema téidise pinnale vimalikult &-
hedal, vastasel juhul tuleb arvestada halvema kévastumisega. Ebapiisav kévastumine véib
pdhjustada varvusemuutust ja ebamugavust.

Viimistlemine

Taidist voib viimistleda ja poleerida vahetult parast matriitsi eemaldamist (nt eriti peene tee-
mantlihviga, poleerijaga). Viimase etapina tuleks hammas katta fluoriidiga.

Visalys® Fill-t saab kasutada otseste ja kaudsete inlayde korral vastavalt tavapérastele mee-
toditele. Fiisikalisi stabiilsuse omadusi saab parandada konventsionaalset valimist (lisa-)
kovastamist kasutades.

Juhised, ettevaatusabindud

* Fenoolsed ihendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid, takistavad téiteplas-
tikute kovastumist. Seet6ttu tuleb véltida tsinkoksiid-eugenooltsementide voi teiste euge-
nooli sisaldavate ainete kasutamist koos tditeplastikutega.

« Visalys® Fill kapslit tuleks kasutada ainult tinel patsiendil. Aplitseerige kapslit tihtlase,
mitte véga tugeva survega.

« Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud prepa-
raatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis jargi jarj

Strontsium-alumiinium-borosilikaatklaas, baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, rénidiok-

siid, BisGMA, TEGDMA, kéivitajad, stabilisaatorid, vérvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised

Ladustage temperatuuril 4°C—23°C. Valguse mdju ja sellest tingitud pollimerisatsiooni

valtimiseks sulgege ststlad kohe pérast materjali doseerimist. Pérast kdlblikkusaja 1dppe-

mist drge enam kasutage.

Jaadtmekaitlus

Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Tosistest juhtumitest, nagu nditeks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast, nende
tervisliku seisundi ajutisest voi pisivast raskekujulisest halvenemisest ning raskekujulisest
ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid vdinud tekkida toodet Visalys® Fill kasuta-
des, tuleb teatada ettevottele tootja ja padevale ametiasutusele.

Juhis

Lihiiilevaated toote Visalys® Fill ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta on talletatud Euroo-
pa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

AB Tibbi Cihaz DIN EN ISO 4049 standardina uygundur

Uriin tanim

Visalys® Fill, kendini kanitlamig kompozit teknolojisi ve yenilikgi nano teknolojisini birleg-
tiren 1gikla sertlegen bir dolgu materyalidir. Visalys® Fill radyoopakrr, yiksek doldurucu-
Iu ve metakilat bazlidir ve mavi igikla (halojen ve LED) sertlesir. Visalys® Fill bir dentin/mi-
ne adezivi ile kullanilir,

Renkler
A1, A2, A3, A3.5, A4, BL, OA2

Endikasyonlan

* Sinif | ila V kavitelerde

« Travmaya bagli hasar gérmiis 6n dislerin rekonstriiksiyonunda
* Renklenmig 6n diglerin kaplanmasinda

« Daha iyi estetik gdriinim icin sekil ve renk dizeltimesinde

* Gevseyen dislerin sabitlenmesi ve sinelenmesinde
 Kaplamalarin onariminda

« St dislerinin restorasyonunda

* Kuronlarin altinda giidtik yapiminda

« Kompozit inleylerde

Kontrendikasyonlari
Visalys® Fill metakrilatlar ve BHT igerir. Visalys® Fill'un igeriginde bulunan bu maddelere kar-
st bilinen bir duyarliigr (alerjisi) olan kisilerde trtin kullaniimamalidir.

Hedef hasta grubu
Visalys® Fill yas veya cinsiyet agisindan herhangi bir kisittama olmaksizin tim hastalar-
da kullanilabilir.

Performans ozellikleri
Uriintin performans 6zellikleri, kullanim amacinin gerekliliklerine ve ilgili triin standartla-
rina uygundur.

Kullanici
Visalys® Fill, dis hekimligi alaninda profesyonel egitim almig kullanicilar tarafindan uygulanir.

Uygulama

On hazirlik

Tedavi edilecek digleri temizleyin. Gerekirse oklizal kontak noktalarini isaretleyin. Uygulama
Gncesinde materyali oda sicakligina getirin.

Renk secimi
Renk seciminden dnce disleri temizleyin. Renk hentiz nemli olan diste belirlenir.

Kavite preparasyonu

Esas itiban ile kavite preparasyonu, saglam dis sert dokusunun korunmast igin adeziv dol-
gu tedavisi kurallarina uygun bigimde ve minimal invaziv olarak gerceklestirilmelidir. On dig
tedavilerinde mine kenarlarina egim verin. Ardindan kaviteyi temizleyin ve kurutun. Giriik
olmayan servikal lezyonlarin prepare edilmesine gerek yoktur; bu durumda titizlikle gergek-
lestirilen bir temizlik yeterlidir.

Yeterli kurumayi saglayin. Rubber dam kullanilmasi tavsiye edilir. Aproksimal agilimi olan
kavitelerde matris kullaniimasi tavsiye edilir. Aproksimal bolgeye yerlestirilebilen translisan
matrisler avantajlidir. Minimal seperasyon aproksimal kontagin sekillendirilmesini ve matrisin
yerlestirilmesini kolaylastinr. Pulpaya yakin bdlgelerde uygun bir pulpa koruyucu kullaniima-
lidir ve gerekli durumlarda bu koruyucu stabil bir simanla kaplanmalidir..

Bonding materyali

Visalys® Fill adeziv tekniginde bir dentin/mine bondu ile uygulanir.

Isikla sertlegen tiim bonding materyalleri kullanilabilir. On hazirlik (asitieme teknigi) ve uy-
gulama igin ilgili kullanim talimati dikkate alinmalidir.

Uygulama

Visalys® Fill'nin segilmis olan rengini 2mm'den kalin olmayan tabakalar halinde uygulayin
ve uygun bir aletle adapte ederek ardindan isikla sertlestirin.

Isikla sertlestirme

Materyalin isikla sertlestirilmesi i¢in geleneksel polimerizasyon cihazlar uygundur. En az
500mW/cm? 1gik giictine sahip bir LED/halojen lamba kullanildiginda sertlesme siiresi
A1, A2, A3, A3.5, A4, BL renkleri icin 20 sn.

ve OA2 rengi icin 40 sn'dir.

Polimerizasyon cihazinin isik ¢ikis penceresi dolgunun yiizeyine miimkiin oldugunca yakin
tutulmalidir, aksi halde sertlesme derinligi azalabilir. Yetersiz sertlesme renk degisiklikleri-
ne ve sikayetlere yol acabilir.

Bitim

Dolgunun bitimi ve cilasi matrisler ¢ikarildiktan sonra hemen yapilabilir (8rn. ince veya ekstra
ince elmas frezler, cilalayicilar ile). Son asama olarak tim dise flor uygulanmalidir.

Visalys® Fill direkt veya indirekt inleyler icin bilinen yontemler uyarinca kullanilabilir. Fiziksel
dayaniklilik aligilagelmis harici (ek) sertlestirme ile arttirilabilir.

Uyarilar, tedbir onlemleri

« Fenolik maddeler, ozellikle jenol ve timol iceren preparatlar, dolgu maddelerinin
sertlesmesinde sorunlara yol acar. Bu nedenle ¢inko oksit djenol simanlarin veya dje-
nol icerikli diger maddelerin dolgu materyalleri ile birlikte kullaniimasindan kaginimalidir.

« Her bir Visalys® Fill kapstiliinii sadece tek bir hastada kullanin. Kapsiilleri gok giglii ol-
mayan esit basingla takin.

« Verdigimiz bilgiler ve/veya tavsiyeler, tedarik ettigimiz preparatlar kullanim amaglarina uy-
gunlugu agisindan kontrol etme yikiimliligtniizi ortadan kaldirmaz.

Bilegimi (azalan icerik sirasiyla)

Stronsiyum aliiminyum borosilikat cam, baryum aliiminyum borosilikat cam, silisyum diok-
sit, BisGMA, TEGDMA, baslaticilar, stabilizatorler, renk pigmentleri

Saklama kosullari ve uygulama aciklamalari

4 °C - 23 °C sicakliklar arasinda saklayin. Isiga maruziyeti ve buna bagl olarak polimeri-
zasyonu 6nlemek igin materyali aldiktan sonra sirngayi hemen kapatin. Son kullanma ta-
rihi gectikten sonra kullanmayin.

Bertaraf

Uriin yerel resmi yonergeler uyarinca bertaraf edilmelidir.

Bildirim yiikiimliiliigii

Visalys® Fill ile baglantili olarak ortaya gikan veya cikabilecek olan 6liim, bir hastanin, uy-
gulayicinin veya dider kisinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bo-
zulmasi ve kamu saghgina yonelik ciddi bir tehlike gibi ciddi olaylar Greticiye ve yetkili res-
mi makama bildirilmelidir.

Not

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