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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

c E 0482

Product description:

VisCalor bulk is a light-curing, radiopaque nano-hybrid restorative material. It
is characterised by an increased depth of cure while at the same time showing
reduced shrinkage stress, which means that it can be cured in layers of 4 mm
thickness.

VisCalor bulk contains 83 % w/w inorganic fillers and is used with a dentine-
enamel bond.

VisCalor bulk is pre-warmed before application. The increase in temperature leads
to reduced viscosity and thus effortless insertion into the cavity as well as very
good adaptation of the composite to the cavity walls. When filling of the cavity is
complete, viscosity increases again as the composite cools down. In this state the
material is very easy to sculpt.

Shades:
Universal (U), A1, A2, A3

Indications:

- Class | and Il posterior restorations

- Base in class | and Il cavities

- Class V restorations

- Locking, splinting of loose teeth

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

- Restoration of deciduous teeth

— Core build-up

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

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

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

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

Use:

Preparation:
Clean the teeth to be treated. If required mark occlusal contact points. Bring a
preheating device for composites (e.g. Caps Warmer) to 68° C in accordance with
the operating instructions. Insert caps and allow them to warm up (approx. 3 min.).
Leave in the preheating device for max. one day. Alternatively, a VisCalor Di

Extract VisCalor bulk after warming in a preheating device, as high extrusion forces
occur in the unwarmed state. The device must be allowed to cool down
completely (approx. 2-3 minutes) between two uses with the VisCalor Dispenser
so as to avoid overheating.

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

C i (in order ing to
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, BisGMA, TCDDMA, initiators,
stabilisers, colour pigments

Storage:
Storage at 4°C-28°C. Do not use after the expiry date.

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

Reporting obligation:

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

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of VisCalor bulk can be
found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at
www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

VisCalor bulk ist ein lichthartendes, rontgenopakes Nano-Hybrid Fillungs-
material. Es zeichnet sich insbesondere durch eine hohe Durchhartetiefe bei gleich-
zeitig reduzierter Schrumpfspannung aus und erméglicht so Inkrementstérken bis
4 mm.

VisCalor bulk enthélt 83 Gew.-% anorganische Fillstoffe und wird mit einem
Dentin-Schmelzbond angewendet.

VisCalor bulk wird vor der Applikation erwarmt. Die Temperaturerhhung fuhrt zu
einer Verringerung der Viskositdt und erméglicht somit ein leichtes Einbringen in die
Kavitat sowie eine sehr gute Adaption des Composites an den Kavitatenwanden.
Nach Fiillung der Kavitat steigt die Viskositat durch die Abklhlung des Composites
wieder an. In diesem Zustand I&sst es sich sehr gut modellieren.

Farben:
Universal (U), A1, A2, A3

Indikationen:

- Fllungen im Seitenzahnbereich der Klassen | und Il

- Unterfiillung (Fullungsbasis) in Kavitaten der Klassen | und Il

- Fullungen der Klasse V

- Verblockung, Schienung von gelockerten Zahnen

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

— Erweiterte Fissurenversiegelung

- Restauration von Milchzéhnen

- Stumpfaufbau
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can be used. Please refer to its accompanying instructions for 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, cavity preparation should be carried out according to the rules of
adhesive filling therapy and should be minimally invasive to conserve healthy
tooth substance. Clean and dry the cavity before treatment. Non-carious cervical
lesions do not have to be prepared; thorough cleaning is sufficient here.

Creating a dry working field:
Ensure that the work area is sufficiently dry. Use of a rubber dam is recommended.

Matrix placement:

Use of matrices is recommended for cavities with an approximal portion.
Translucent matrices that are wedged in the approximal area are advantageous.
Minimal separation facilitates the shaping of the approximal contact and insertion
of the matrix.

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

Bonding material:

VisCalor bulk 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 of VisCalor bulk:

After warming it in the Caps Warmer, insert the Cap into the Applicator and apply
the material within 20 s. After 20 s, VisCalor bulk still has a temperature of 61 °C.
When using the VisCalor Dispenser, select programme 1 (65 °C), which has a
warm-up time of 30 s. The material is then kept warm for 2 min 30 s. Please also refer
to the instructions for use of the VisCalor Dispenser. Insert VisCalor bulk directly
into the prepared cavity, starting at the lowest point, and fill the cavity from bottom
to top while keeping the tip of the Caps submerged. Ensure that the material is
applied in a slow and steady flow to prevent air bubbles from forming. Apply
VisCalor bulk in layers that are a maximum of 4 mm thick, adapt with a suitable
instrument and light-cure afterwards.

Light-curing:

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

Depending on the light output and shade the curing time for increments of
2-4mmis:

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

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

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

Anwender:
Die Anwendung von VisCalor bulk erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte markie-
ren. Ein Temperiergerét fur Composite (z.B. Caps Warmer) geméaB Betriebsanlei-
tung auf 68° C bringen. Caps einlegen und erwarmen lassen (ca. 3 min.).

Max. einen Tag im Temperiergerét belassen. Alternativ kann ein VisCalor Dispen-
ser verwendet werden. Bitte beachten Sie hierzu die dort beiliegende Gebrauchs-
information.

Farbauswahl:

Vor der Farbbestimmung die Zahne reinigen. Die Farbe wird am noch feuchten
Zahn bestimmt.

Kavitatenpraparation:

Grundsatzlich sollte die Kavitatenpréparation nach den Regeln der adhé&siven
Fullungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz
erfolgen. Vor der Anwendung Kavitét reinigen und trocknen. Kariesfreie Lasionen im
Zahnhalsbereich brauchen nicht prapariert zu werden, hier ist eine griindliche
Reinigung ausreichend.

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

Matrize platzieren:
Bei Kavitdten mit approximalem Anteil empfiehlt sich die Verwendung von Matri-
zen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen Bereich verkeilt
werden. Minimale Separation erleichtert die Approximalkontaktgestaltung und das
Anlegen der Matrize.

LED-/halogen light Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der ge-
gebenenfalls mit einem stabilen Zement liberschichtet wird.

The curing time for increments of up to 2 mm is 10 s for all shades when using an
LED-/halogen light with a minimum light output of 500 mW/cm?.

Hold the light emission tip of the device as close as possible to the surface of the
filling. Otherwise, the curing depth may be reduced. Incomplete curing may lead
to discolouration and discomfort.

Finishing:

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

Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol, lead to
curing failures in restorative composites. Consequently, the use of zinc oxide/
eugenol cements or other materials containing eugenol should be avoided in
combination with restorative composites.

— Each VisCalor bulk Caps unit should be used for one patient only. Caps should
only be heated once (VisCalor Dispenser). Caps should be applied exerting
uniform but not excessive pressure.

ial:
VisCalor bulk wird in der Adhésivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond ange-
wandt. Es konnen alle lichthartenden Bondingmaterialien verwendet werden.
Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation von VisCalor bulk:

Im Caps Warmer erwédrmtes Cap in Applikator einlegen und Material innerhalb
von 20 s applizieren. Nach 20 s weist VisCalor bulk noch eine Temperatur von
61 °C auf. Bei Verwendung des VisCalor Dispensers nutzen Sie das Programm 1
(65 °C). Die Aufwarmzeit betragt hierbei 30 s. AnschlieBend wird das Material fir
2 min 30 s warm gehalten. Bitte beachten Sie zuséatzlich die Gebrauchsinforma-
tion des VisCalor Dispensers. VisCalor bulk am tiefsten Punkt beginnend direkt
in die praparierte Kavitét einbringen und die Kavitat von unten nach oben auffil-
len. Dabei die Spitze der Caps eingetaucht lassen. Bei der Applikation auf ein lang-
sames, gleichmaBiges AusflieBen achten, um Luftblasen zu vermeiden. VisCalor
bulk in Schichten von nicht mehr als 4 mm Dicke applizieren, mit einem geeigneten
Instrument adaptieren und anschlieBend lichtharten.

Lichthértung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelstibliche Polymerisationsgerate mit einer
Wellenlange im Bereich von 400 - 500 nm geeignet. In Abhéngigkeit der Lichtleis-
tung und der gewéhlten Farbe betragen die Polymerisationszeiten fiir Inkremente
von 2 mm bis 4 mm:

LED-/Halogenlampe Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
= 500 mW/cm? 20s 40s

Die Aushértezeit fur Inkremente von bis zu 2 mm betragt bei der Verwendung einer
LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm?fir alle
Farben 10's.

Das Lichtaustrittsfenster der Lampe so nah wie méglich an die Fiillungsoberflache
bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhértung zu rechnen. Eine ungenii-
gende Aushartung kann zu Verfarbungen und Beschwerden fihren.

Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach dem Entfernen der
Matrizen erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer, Polierer). Zum Ab-
schluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

I Vor

- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate
fiihren zu Aushéartungsstérungen der Fullungskunststoffe. Die Verwendung von
Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhaltiger Werkstoffe in Verbin-
dung mit Flllungskunststoffen ist daher zu vermeiden.

- VisCalor bulk Caps jeweils nur fiir einen Patienten verwenden. Caps darf nur
einmal erwéarmt werden (VisCalor Dispenser). Caps mit gleichméaBigem, nicht
zu starkem Druck applizieren.

- VisCalor bulk nach Erwarmen im Temperiergerat ausbringen. Im nicht erwarmten
Zustand treten hohe Ausdriickkrafte auf. Zwischen zwei Anwendungen mit dem
VisCalor Dispenser muss das Gerat vollstandig abkuhlen (ungeféhr 2 - 3 Minu-
ten), damit es zu keiner Uberhitzung kommt.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu prifen.

(nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, Siliciumdioxid, BisGMA, TCDDMA, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung
Lagerung bei 4 °C - 28 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voribergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit VisCalor bulk aufgetreten
sind oder hatten auftreten konnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fir VisCalor bulk sind
in der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche Informationen finden
Sie auch unter www.voco.dental.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

VisCalor bulk est un matériau d’obturation nanohybride, photopolymérisable et
radio-opaque. Il se distingue par une profondeur de polymérisation élevée avec
une tension de rétraction réduite en méme temps, permettant ainsi des incréments
de 4 mm d’épaisseur.

VisCalor bulk est chargé a 83 % (en masse) de particules anorganiques et est
appliqué avec un bonding amélo-dentinaire.

Il faut réchauffer VisCalor bulk avant I'application. L’augmentation de la température
réduit la viscosité des composites de restauration et permet ainsi une insertion
facile dans la cavité et une trés bonne adaptation du composite aux parois de la
cavité. Aprés avoir rempli la cavité, la viscosité augmente de nouveau lorsque le
composite refroidit. Dans cet état, il peut étre trés bien modelé.

Teintes :
Universelle (U), A1, A2, A3

Indications :

— Restauration des postérieures classe | et Il

— Base pour restaurations dans les cavités de classes | et Il

- Restaurations de classe V

- Fixation, contention de dents déchaussées

Réparations de facettes, de défauts de I’émail et de matériaux provisoires pour
C&B

Scellement de fissures étendues

Restauration des dents de lait

— Reconstitution de moignons

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

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

Caractéri de perfor H
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés
par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de VisCalor bulk est réservée aux utilisateurs ayant recu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Marquer les points de contact occlusaux, le cas échéant.
Faire chauffer un réchauffeur (par ex. Caps Warmer) selon le mode d’emploi a
68 °C. Insérer les Caps et les laisser réchauffer (env. 3 minutes). Laisser au maximum
un jour dans le réchauffeur. Il est également possible d’utiliser un distributeur
VisCalor Dispenser. Veuillez consulter le mode d’emploi correspondant.

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

Préparation de la cavités :

En principe, la préparation de la cavité devrait étre effectuée selon les régles de la
technique d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conservant
les tissus dentaires sains. Nettoyer et séchér la cavité avant I'application. En cas
de Iésions noncariées dans le secteur du collet une préparation n’est pas obligatoire,
il suffit un nettoyage soigneux.

Séchage :
S’assurer d’un séchage suffisant. Nous recommandons I'utilisation d’une digue en
caoutchouc.

Mise en place d’une matrice :

Pour les cavités dont une partie se trouve dans le secteur proximal, I'utilisation de
matrices est recommandée. L'utilisation de matrices translucides, mise en place
dans le secteur proximal, est avantageuse. Une séparation minimale facilite la
formation du contact proximal et la mise de la matrice.

Protection de la pulpe :

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 :

VisCalor bulk est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding amélo-
dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir le
mode d’emploi correspondant pour la préparation (technique de mordangage) et
la manipulation.

Application de VisCalor bulk :

Insérer la Caps réchauffée avec le Caps Warmer dans I'applicateur et appliquer
le matériau dans les 20 s. Aprés 20 s, VisCalor bulk a encore une température
de 61 °C. Lors de I'utilisation du distributeur VisCalor Dispenser, utiliser le
programme 1 (65 °C). Le temps de préchauffage est de 30 secondes. Le matériau
est ensuite maintenu au chaud pendant 2 min 30 sec. Veuillez également consulter
le mode d’emploi du distributeur VisCalor Dispenser. Appliquer VisCalor
bulk directement dans la cavité préparée (commencer au point plus profond)
et remplir la cavité du bas vers le haut. Laisser la pointe des Caps plongée
dans le matériau pendant I'application. Pour éviter des bulles d’air, extraire le
matériau lentement et régulierement. Appliquer VisCalor bulk en couches de
4 mm maximum, adapter avec un instrument approprié et photopolymériser.

Photopolymérisation :

Pour la photopolymérisation les appareils habituels de polymérisation d’une
longueur d’onde comprise entre 400 et 500 nm peuvent étre utilisés. Dépendant
de l'intensité lumineuse et de la teinte sélectionnée les temps de polymérisations
d’incréments de 2 mm a 4 mm sont de :

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

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

Stockage :
Stocker a une température entre 4 °C a 28 °C. Ne plus utiliser le produit aprés la
date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

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

Des informations détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcién del producto:

VisCalor bulk es un material de restauraciéon nano-hibrido, fotopolimerizable
y radiopaco. Se caracteriza en especial por una alta profundidad de curado y
presenta al mismo tiempo un estrés de contraccion reducido y permite asi de este
modo unos incrementos de 4 mm.

VisCalor bulk contiene rellenos inorganicos de un 83 % en peso y es utilizado con
un adhesivo de dentina-esmalte.

VisCalor bulk se calienta antes de la aplicacion. El aumento de la temperatura
conduce a una reduccion de la viscosidad y, por lo tanto, permite una facil
aplicacion en la cavidad asi como una muy buena adaptaciéon del composite a
las paredes de la cavidad. Después de obturar la cavidad, la viscosidad aumenta
de nuevo por el enfriamiento del composite. En esta condicién se puede modelar
muy bien.

Colores:
Universal (U), A1, A2, A3

Indicaciones:

- Restauraciones posteriores clases | y Il

— Al utilizarlo como base de obturacién en cavidades de las clases 1 y Il

- Restauraciones de la clase V

- Bloqueado, ferulizacién de dientes moéviles

— Reparacicones de carillas, de defectos en esmalte y en materiales provisionales
de c&p

- Sellado de fisuras ampliadas

- Obturaciones de dientes de leche

- Reconstruccién de mufiones

Contraindicaciones:

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

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

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

Usuari
La aplicacién de VisCalor bulk debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Elaboracién:

Limpiense los dientes a tartar. En caso necesario, marcar los puntos de contacto
oclusales. De acuerdo con las instrucciones, llevar la unidad calentadora para
composites (p.ej. el Caps Warmer) a 68 °C. Insertar las Caps y dejar que se
calienten (aprox. 3 min.). Dejar en el dispositivo de precalentamiento durante un
dia como maximo. Como alternativa se puede utilizar un VisCalor Dispenser. Por
favor, consulte las instrucciones correspondientes.

Seleccion de color:
Limpiar los dientes antes de elegir el color. El color se determina en el diente
himedo.

Preparacion de la cavidad:

En general, deberia efectuarse una preparaciéon de cavidades segun las reglas
de la terapia de restauracién adhesiva y minimanente invasiva para la proteccion
de la sustancia dentaria sana. Antes del uso, limpiar y secar la cavidad. No es
necesario preparar las lesiones libres de caries en el area cervical, una limpieza
a fondo es suficiente.

Secado:
Genere un campo suficientemente seco. Se recomienda el uso de un dique de
goma.

Colocar la matriz:

En cavidades con una parte aproximada se recomienda el uso de matrices. El uso
de matrices transparentes que se acufan en areas aproximadas es ventajoso.
Una separacién minima facilita la configuracion de los contactos aproximados y
la colocacién de la matriz.

Lampe halogéne/LED Universelle (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Lors de I'utilisation d’'une lampe halogene/LED avec une puissance de la lumiere
de 500 mW/cm? minimum, le temps de prise d’incréments jusqu’a 2 mm est de
10 s pour toutes les teintes.

Mettre la source de lumiére 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 a des irritations.

Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués immédiatement
apres I'enlévement des matrices (par ex. diamant a grain fin ou ultra-fin, polissoir).
Finalement, une fluoration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

- Les préparations contenant des substances phénoliques, particulierement a base
d’eugénol et de thymol, génent la prise des résines. L’utilisation de ciments oxyde
de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec les
résines est par conséquent a éviter.

VisCalor bulk Caps a utiliser pour un patient seulement. Les Caps ne doivent étre
réchauffées qu’une seule fois (VisCalor Dispenser). Appliquer les Caps a
pression réguliére, ne pas exercer de pression trop élevée.

Appliquer VisCalor bulk aprés le réchauffage dans le réchauffeur. A I'état non
réchauffé, des forces d’extraction élevées se présentent. Laisser impérativement
refroidir entiérement le distributeur VisCalor Dispenser entre deux applications
(2 a 3 minutes environ) pour éviter toute surchauffe.

P ion pulpar:
Se deberia aplicar una proteccion pulpar apropiada en el drea cerca de la pulpa, que
deberia ser cubierta eventualmente con un cemento estable.

Material adhesivo:

VisCalor bulk se aplica en la técnica adhesiva con un adhesivo para
dentina y esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales adhesivos fotopoli-
merizables. Referente a la preparacién (técnica de grabado) asi como a la
elaboracién se deben observar las respectivas instrucciones de uso.

Aplicacion de VisCalor bulk:

Coloque en el aplicador la Caps que ha sido calentada en el Caps Warmer
y aplique el material dentro de los 20 s. VisCalor bulk ain tiene después
de 20 s una temperatura de 61 °C. Cuando utilice el VisCalor Dispenser,
utilice el programa 1 (65 °C). El tiempo de calentamiento es de 30 s. El material
se mantiene caliente durante 2 min 30 s. Consulte también las instrucciones
de uso del VisCalor Dispenser. Aplicar directamente VisCalor bulk, empezando
en el punto mas profundo, en la cavidad preparada y llene la cavidad de abajo hacia
arriba. Deje la punta de la Caps sumergida. Durante la aplicacién, asegurar una
salida lenta y uniforme para evitar la formacion de burbujas de aire. VisCalor bulk
se aplica en capas con grosores de no mas de 4 mm, adaptar con un instrumento
apropiado y fotopolimerizar a continuacién.

Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizaciéon del material sirven aparatos de polimerizacion
convencionales con una longitud de onda de 400 - 500 nm. Dependientemente
del rendimiento y del color seleccionado, los tiempos de polimerizacion para
incrementos de 2 mm hasta 4 mm son como sigue:

Lampara LED/halégena Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

El tiempo de curado para incrementos de hasta 2 mm es de 10 s para todos los
colores si se usa una lampara LED/halégena con un rendimiento de por lo menos
500 mW/cm2,

Tener la fuente de la luz de la ldmpara lo mas cerca posible a la superficie de la
obturacién, sino hay que contar con una peor profundidad de curado. Un
endurecimiento insuficiente puede causar decoloarciones y molestias.

Acabado:

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

es, de pr

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 plasticos de obturacion debe evitarse la utilizacion de
cementos de 6xido de cinc eugenol o de otros materiales que contengan
eugenol.

Utilizar cada VisCalor bulk Caps sdlo para un paciente. Las capsulas solo pueden

calentarse una vez (VisCalor Dispenser). Apliquese la Caps con una presién

uniforme, pero no muy fuerte.

- Aplique VisCalor bulk después de calentarlo en la unidad calentadora. En el
estado sin calentar, se producen elevadas fuerzas de extrusion. El VisCalor
Dispenser debe enfriarse por completo (alrededor de 2-3 minutos) entre dos
aplicaciones para evitar un posible sobrecalentamiento.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

C icion (segun en orden
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, diéxido de silicio, BisGMA, TCDDMA,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C - 28 °C. No utilice el producto una vez vencida la fecha
de caducidad.

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

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

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del VisCalor bulk estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacién mas detallada, vea
también www.voco.dental.




Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

PT

Descrigéo do produto:

VisCalor bulk é um material de restauragdo nano-hibrido, radiopaco e fotopolimeri-
zavel. O material distingue-se por uma grande profundidade de polimerizagcdo e
uma baixa contracdo de polimerizagdo, podendo assim ser polimerizado em
camadas de 4 mm de espessura.

VisCalor bulk contém 83 % em peso de cargas inorgénicas e é utilizado com
adesivos para dentina e esmalte.

VisCalor bulk deve de ser aquecido antes da aplicag@o. A elevagao da temperatura
diminui a viscosidade do compésito, o que facilita a sua aplicagdo e proporciona
uma otima adaptacéo as paredes da cavidade. Depois de aplicado, o compdsito
arrefece e a sua viscosidade volta a aumentar. Neste estado, o compésito pode
ser facilmente esculpido.

Cores:
Universal (U), A1, A2, A3

Indicagées:

Restauragdes posteriores de classes | e Il

Base para restauragdes de classes | e Il

Restauragdes de classe V

Fixagdo e ferulizagdo de dentes com mobilidade

Reparagdo de facetas, defeitos no esmalte e materiais especiais para coroas e
pontes provisdrias

Selagem de fissuras ampliadas

Restauracao de dentes deciduos

Reconstrucdo de cotos

Contraindicagdes:
VisCalor bulk contém metacrilatos e BHT. VisCalor bulk ndo deve ser utilizado em
caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
VisCalor bulk 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 prevista e as normas relevantes do produto.

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

Aplicacao:

Preparacao:

Proceder a limpeza dos dentes a serem tratados. Se necesséario, marcar os
pontos de contacto oclusais. Pré-aquecer um dispositivo aquecedor de compoésitos
(p. ex., o Caps Warmer) até aos 68 °C, de acordo com as instrugdes de utilizagao
do dispositivo. Introduzir a Caps e aquecer (aprox. 3 min.). Deixar no dispositivo
aquecedor por no max. um dia. Em alternativa, pode utilizar-se um dispensador
VisCalor Dispenser. Siga para tal as instrugdes de utilizagdo do dispensador.
Selecao da cor:

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

Preparo cavitario:

De modo geral, o preparo cavitario deve obedecer aos principios da terapia
restauradora adesiva e ser minimamente invasivo, a fim de preservar a estrutura
dentéria sadia. Antes da aplicagao, limpe e seque a cavidade. Nao é necessario preparar
as lesbes cervicais ndo cariosas; a limpeza cuidadosa das lesGes € suficiente.

do campo de
Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente seco.
Recomenda-se o uso de um dique de borracha.

Colocagéo de uma matriz:

Para cavidades com envolvimento proximal, recomenda-se o uso de matrizes.
O uso de matrizes transparentes e cunhas em &reas proximais é vantajoso. Uma
separagdo minima facilita a conformagao do contacto proximal e a inser¢éo da
matriz.

Protecao pulpar:
Em éareas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para a
protegédo pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.

Adesivo:

VisCalor bulk é utilizado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e
esmalte. Todos os adesivos fotopolimerizaves sdo adequados para tanto. Siga as
respetivas instrugdes de utilizagdo relativamente a preparagao (condicionamento
acido) e aplicagao.

Aplicagao de VisCalor bulk:

Colocar no aplicador a Cap aquecida no Caps Warmer e aplicar o material dentro
de 20 s. Depois de 20 s, o VisCalor bulk tera ainda uma temperatura de 61 °C. Ao
utilizar o dispensador VisCalor Dispenser, use o programa 1 (65 °C). Neste caso,
o tempo de aquecimento até & temperatura desejada € de 30 s. O material ¢, entéo,
mantido aquecido durante 2 min e 30 s. Siga também as instrugdes de utilizagao do
dispensador VisCalor Dispenser. Iniciar a aplicagdo direta do VisCalor bulk pelo
ponto mais profundo da cavidade, preenchendo-a do fundo para cima. Mantenha
a ponta da Caps mergulhada no compdsito durante a aplicagéo. Para evitar bolhas
de ar, o material deve sair lenta e continuamente da seringa. Aplique VisCalor
bulk em camadas de, no méximo, 4 mm de espessura, adapte o material com um
instrumento apropriado e fotopolimerize-o.

Fotopolimerizagao:

O material pode ser fotopolimerizado com aparelhos de fotopolimerizagao
convencionais com um comprimento de onda entre 400 e 500 nm. Tempos de
polimerizagdo para incrementos de 2 a 4 mm consoante a intensidade de luz e
a cor escolhida:

Lampada de halogéneo/LED Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Quando utilizada uma lampada de halogéneo/LED com uma intensidade de luz
de pelo menos 500 mW/cm?, o tempo de polimerizag&o para incrementos de até
2 mm é de 10 s, para todas as cores.

Mantenha a fonte de luz do fotopolimerizador o mais préxima possivel da superficie
da restauragdo. Caso contrario, a profundidade de polimerizagdo podera ser
insuficiente. Uma polimerizagdo incompleta pode ocasionar alteragdes de cor e
desconfortos.

Acabamento:

A restauragdo pode ser submetida ao acabamento e polimento imediatamente
apos a remogdo das matrizes (p. ex. com pontas diamantadas de granulagdo
fina ou extrafina ou com pontas especiais para polimento). Por tltimo, deve ser
realizada a aplicacédo de fluoretos no dente restaurado.

Avisos, medidas de precaugao:

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

- Utilizar cada VisCalor bulk Caps em apenas um paciente. As capsulas sé podem
ser aquecidas uma vez (VisCalor Dispenser). Aplicar a Caps com uma
pressdo uniforme, mas ndo muito elevada.

— Extrair o VisCalor bulk apenas depois de o aquecer no dispositivo aquecedor.
O material ndo aquecido pode gerar elevadas forgas de extrusdo. Entre duas
aplicagdes com o VisCalor Dispenser o aparelho tem de arrefecer por completo
(cerca de 2-3 minutos), para que nao haja um sobreaquecimento.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sé@o adequados para o uso pretendido.

C ic na ordem d
Vidro de bario aluminio borossilicato, 6xido de silicio, BisGMA, TCDDMA,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 28 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacgao de notificagao:

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

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de VisCalor bulk estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagoes
detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

IT

Descrizione del prodotto:

VisCalor bulk & un materiale da restauro nano-ibrido, fotopolimerizzabile e
radiopaco. E caratterizzato da un’elevata profondita di polimerizzazione ma
contemporaneamente da una minore contrazione e quindi rende possibile una forza
incrementale di 4 mm.

VisCalor bulk contiene I'83 % in peso di riempitivi inorganici e viene utilizzato con
un adesivo smalto-dentinale.

VisCalor bulk viene riscaldato prima dell'applicazione. Un aumento della temperatura
porta ad una riduzione della viscosita e consente quindi un facile inserimento
nella cavita e un ottimo adattamento del composito alle pareti della cavita. Dopo
aver riempito la cavita, la viscosita aumenta nuovamente quando il composito si
raffredda. In questa condizione pud essere modellato molto bene.

Colori:
Universale (U), A1, A2, A3

Indicazioni:

— Otturazioni di classe | e Il nei settori posteriori

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

Restauri di classe V

- Immobilizzazione, splintaggio di denti molli

- Riparazione di faccette, di difetti dello smalto e di materiali provvisori per corone
e ponti

— Sigillatura di fessure estese

— Restauro di denti decidui

- Ricostruzione di monconi

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

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

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

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

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Se necessario marcare i punti di contatto occlusali. Portare
il sistema di riscaldamento per materiali compositi (ad es. Caps Warmer) a 68 °C
secondo le istruzioni per I'uso. Inserire i Caps e lasciare riscaldare. (3 min. circa).
Lasciare max. un giorno nel apparecchio di regolazione della temperatura. In
alternativa, & possibile utilizzare un VisCalor Dispenser. Fare riferimento alle
istruzioni per I'uso del VisCalor Dispenser allegate.

Scelta della tinta:
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 adesiva e dovrebbe essere minimamente invasiva per
conservare la sostanza dentale sana. Prima dell’applicazione, pulire e asciugare la
cavita. Le lesioni cervicali non cariose non devono essere preparate; € sufficiente
un’accurata pulizia.

Creazione di un campo di lavoro asciutto:
Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso
di una diga di gomma.

Applicazione della matrice:
Si raccomanda I'utilizzo di una matrice in caso di cavita con porzione prossimale.
Le matrici traslucenti, applicate nell’area interprossimale, rappresentano un
vantaggio. Una minima separazione facilita la modellazione del contatto prossimale
e 'inserimento della matrice.

Protezione della polpa:
Se necessario, in prossimita della polpa & possibile applicare un liner di protezione,
ricoperto da uno strato di cemento inerte.

Adesivo:

VisCalor bulk deve essere utilizzato con tecnica adesiva con un adesivo
smalto-dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimeriz-
zabili. Seguire le relative istruzioni d’uso per quanto riguarda la preparazione
(tecnica di mordenzatura) e I'applicazione.

Applicazione di VisCalor bulk:

Inserire le Caps riscaldate nell Caps Warmer nell'applicatore e applicare il materiale
entro 20 secondi. Dopo 20 s VisCalor bulk ha ancora una temperatura di 61 °C.
Quando si utilizza il dispenser VisCalor Dispenser, utilizzare il programma 1 (65 °C).
Il tempo di riscaldamento & di 30 s. Il materiale rimane in caldo per 2 min 30 s. Fare
riferimento anche alle istruzioni per I'uso del dispenser VisCalor Dispenser. Inserire
VisCalor bulk partendo dal punto pil basso direttamente nella cavita preparata
e riempire la cavita dal basso verso I'alto. Lasciare immersa la punta delle Caps.
Durante I'applicazione, assicurare un deflusso lento e uniforme per evitare bolle
d’aria.

Applicare VisCalor bulk in incrementi spessi al massimo 4 mm, adattare con uno
strumento idoneo e fotopolimerizzare.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale sono adeguati strumenti di polimerizzazione
convenzionali con una lunghezza d’onda tra 400 e 500 nm.

| tempi di polimerizzazione per incrementi da 2 mm a 4 mm sono dipendenti dalla
capacita luminosa e la tinta scelta:

Lampada alogena/LED Universale (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Il tempo di polimerizzazione per incrementi fino a 2 mm usando una lampada
alogena/LED con una capacita luminosa di minimo 500 mW/cm? per tutte le tinte
& di 10 secondi.

Tenere il puntale di emissione della luce il pili vicino possibile alla superficie del
restauro. Altrimenti, la profondita di polimerizzazione potrebbe essere ridotta. Una
polimerizzazione incompleta puo portare a decolorazioni e disagi.

Rifinitura:

Il restauro pud essere rifinito e lucidato immediatamente dopo aver rimosso le
matrici (per es. con frese diamantate fine ed extra-fine, polisher). Come ultimo
passaggio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauziol

- Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
compromettono I'indurimento delle resine del restauro. Pertanto, I'utilizzo di
cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti eugenolo
in combinazione con resine per il restauro sono da evitare.

— Si prega di usare ogni capsula per un solo paziente. E consentito riscaldare le
capsule solo una volta (VisCalor Dispenser). Applicare le Caps regolar-
mente con pressione (non troppo forte).

- Applicare VisCalor bulk dopo il riscaldamento nel sistema di riscaldamento per

materiali compositi. Nello stato non riscaldato, si formano elevate forze di estru-

sione. Tra due applicazioni con il dispenser VisCalor Dispenser, il dispositivo
deve raffreddarsi completamente (circa 2 — 3 minuti) al fine di evitare che si
surriscaldi.

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

dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di

utilizzo previsti.

C izZi (in ordine decr in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, diossido di silicio, BisGMA, TCDDMA,
iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 28 °C. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata la data di
scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

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

Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.




Obnyieg xpriong
EE latpoTeXVoAoyIko Tpoiov
MAnpoi to DIN EN ISO 4049

EL

Neptypadn mpoidvrog:

To VisCalor bulk egival éva ¢wTo-TIOAUUEPI{OYEVO, QKTIVOOKIEPD, vavo-
UBPISIKG LAIKG amokatdoTtaong. Xapaktnpiletar amd éva avgnpévo PBabog
TIOAUMEPIOHOU €V TIAPAAANAQ TIAPOUCIATEL HEWWHEVEG SUVAPELG OUPPIKVW-
0ong, TIOL CNHAIVEL TIWG PTTOPEL VA TIOAVHEPIOTEL OE OTPWHATA TIAXOUG 4 mm.

To VisCalor bulk miepiéxel 83 % /B avépyava evioXUTIKA CLUOTATIKA Kal XPNGOILOTION-
eital pe CUYKOAANTIKG Ttapayovta odovtivng/adapavtivng.

To VisCalor bulk mpoBeppaivetal ipwv v Tomobétnon. H abénon g Beppokpa-
oiag odnyei oe PEIWPEVO IEWSEG KAl GUVETIG OTNV EVKOAN Eloaywyr| TNG OOVBETNG
PNTIVNG TNV KOINOTNTA KABWE ETTIONG KAl OTNV KAaAr) TIPOaapuoyr TNG oTa Tolxw-
pata g KootnNTac. ‘Otav n éudpan Tng KOOTNTAG OAOKANPWOE, TO IEWEEG au-
Eavetat kat TTAAL KaBWG N COVBETN PNTIVN KPUWVEL Z€ QUTO TO ONEIO TO LAIKO givat
TIOAD €0KOAO OTNV Slapopdwaon.

Anoxpwosig:
levikrig amndxpwong (U), A1, A2, A3

Evbeigeig:

- AnokataoTdoelg omiobiwv opdadag | kat Il

Baon oe kodtnTe opadac | kat Il

ATtokataoTacelg opadag V'

ZtaBeportoinan, vapBnkomoinan eV0EIOTWY SOVTIOV

EmudiopBwon oewv, BAapiv adapavtivng kat tpoowpviv C&B uAikv
ANODPagn EKTETAPEVWV OTIOV/TXIOHDY

ATIOKATACTAON VEOYIAV SOVTIV

- AvagboTaon kohoBwpatog

Avtevdeigeig:

To VisCalor bulk iepiéxel pebakpuAiké eotépa kat BHT. To VisCalor bulk Sev 6a
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLETAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWY UTIEPELAITBNGIWV (QAAEPYILV)
OE OTIOLOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpASA ACOEVWV:
H VisCalor bulk propei va xpnowotoin®ei yia 6Aoug Toug acBeveic Xwpig
TIEPLOPLOUO avadopikd pe TNV NAIKia fi To GpOAO TOuG.

XapaktnploTika enidoong:
Ta XapakTnPEIoTIKA ETS00NG TOL TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG QTTAITACELS TNG
TIPOPAETIOHEVNG XPAONG KAl TWV IOXVOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriong:
H edappoyn g VisCalor bulk Tpaypatoroleital amnd xpriotn e emayyeAHatikn
eKTIaiSevon otV 0SoVTIATPIKN.

Edappoyn:

Npoetopacia:

KaBapiote Ta dovTia mou mpokettal va BeparevBolv: edv XpelaleTal oNUEWOTE Ta PaoNTIKG on-
peia emagrc. Oépte pla cuokeur) TIPoBEPUavang yla oOvBeTe pnTiveg (TLy. To Caps Warmer)
aToug 68 °C cbpdwva pe TiG 0dnyieg Aeitoupyiag. Elodyete Ta Caps kat eTTpéPTE TOug va Bep-
HavBouv (repimov 3 Aemtd). APAROTE TO OTNV CUCKELH TIPOBEPPAVONG yIa HIa pEPa TO
TIoA0. EvalakTikd, €va miotoAt VisCalor Dispenser pmopei va xpnotporioinfei.
MapakaloOpe akOAOUBAOTE TIG GUVOSEVOHEVEG 0NYiEG XProNG.

Emdoyn anéxpwong:
KaBapiote ta évTia Tipv Ty eTdoyr TG anoxpwong. H andxpwon eTiAéyetal oe
OXEon He TO SOVTL, eVW) QUTO eival akoun LYPO.

MNpoetoacia TG KOIAGTNTAG:

Katd kavéva, n Tpoetolpasia NG KOINGTNTAG TPEMEL va yivetal oOpdwva PE TOUG
kavoveg Bepameiag €udpafng pe ouvykOAAnon kai TpEmel va mapepPaiietar erd-
XOTa yla TNV Slatrpenon NG Lylolg 0SOVTIKAG ovaiac. KaBapioTe kat oTeyvWoTe TV KONOTNTA
TPV TV Beparteia. AuxevikEG PAABEC Ttou Sev eival TepndoviouEves Sev xpelalovTal TIpoeTola-
aia. O empehrq kaBaplopdg ew eivat emapkig.

Anpiovpyia evog oteyvol iediov epyasiag:
BepawBeite mwg To Medio epyaciag eivat apkeTa oTeyvo. ZuvioTdtal n xprion EAACTIKOL aro-
Hovwtripa.

ToToBETNON TEXVNTAV TOIXWHATWV:

Juviotdtal  n o XpAon  TEXVNT@WV  TOLXWHATWV  OTIC  OpOpPEC  TEpLO-
X6 Twv kolhotATwv. Ta Slapava TeXvnTd TOlKWHATA TOL ToToBeToUVTAL Oav
oQriveg OTIG OHOPEG TIEPIOKEG TTAEOVEKTOUV. ‘Eva eAAXI0TO Slaxwplopa SIEVKOADVEL TOV OXNHA-
TIOP6 0Ta GpOPa OnyEia eMadrg kat Ty €icodo Tng odrivag.

MNpoatacia MoApoo:

‘Eva KataAAnAo ouSETEPO OTPWHA YA TV TIPOCTAGIA TOU TIOAGOD TO OTIOIO Va PTTOpEL Va et~
kahugBei pe pia otabepr kovia, edv eival amapaitnto, Ba TPEMeL va TOToBETEITAl TE TIEPIOXEG
KOVTd oToV TIOADO.

YAk ouykGAAnangG:

To VisCalor bulk xpnotpotoleite pe T TeXVIKr GUYKOAANGNG He GUYKOAANTIKO oSovTivnc/ada-
Havtivng. Oha Ta ¢pwTo-ToAVPEPI{OHEVA LAIKG GLUYKOAANGNG HTTopoDV va XpnatporolnBoov. Ako-
AoubrioTe TIG QVTIoTOIKEG 0dNyieq XPrioNG OXETIKA pE TNV TIPOETOIAGIa (TEXVIKF adpotoinang)
KaL Ty epappoyr.

Edappoyr Tov VisCalor bulk:

Apou To Bepudvete oto Caps Warmer, tomoBetiote 1o Cap oto Applicator
Kal edappdoTe TO ULAIKO péoa ot 20 dedtepa. Meta amd 20 Sevtepa, TO
VisCalor bulk eival aképa o Beppokpacia 61 °C. ‘Otav xpnaipomoleite To ToToM VisCalor
Dispenser emAéETe To Tipoypappa 1 (65 °C), To ooio Exel xpovo BEppavang ta 30 devtepa. To
UAKO otV cuvéxela Slatnpeital Beppd yia 2 Aemtd kat 30 Sevtepa. MapakahoOpe kat TaAL akoAou-
BrioTe TIG 06nyieq xpriong yia To TeToM VisCalor Dispenser. ElodyeTe to VisCalor bulk katev-
Beiav péoa oTNV TIPOETOIHACKEVN KOIAGTNTA, EEKIVIMVTAG ATIO TO XaUNAGTEPO ONHED Kat yepioTe
TNV KOIAGTNTa amd ToV TTATO TIPOG Ta TIAVW, KPATWVTAG To PUyXog Tou Cap Pubiopévo péaa. Ai-
aodahioTe 6T1 To UMKO ToToBeTE TaI PE apyr kat oTabepr por| yia Ty anoduyr) dnploupyiag du-
oalidwv. TortoBetrioTe To VisCalor bulk oe otpwpata mdyoug 4 mm 1o oAV, TPOoappodcTe He
KatdAANAo €pyaleio Kat oTn GLVEXELD PWTO-TIOAVHEPITTE.

DwTO-TIOAVHEPIOHOG:

KAQOIKEG GUOKEVEG TIOAULEPLOHOD HE €VTAOH TIAPAYOUEVOL GWTOG TIOL KupaiveTal
peTagn 400 - 500 nm gival KATAAANAEG yla TOV TIOAUHEPITHS TOU LAIKOD.

Avaloya pe TV évtaan Tou GwToG Kat TNV amoxpwar), 0 XPOVOG TIOAVHEPCHOU yia
oTpwyara 2 - 4 mm eivat:

- Ekxbote 1o VisCalor bulk petd tnv 6épuavory Tou oe cuoKeur TPOBEppavaong,
kaBwg vPnhég Guvdpelg e€wbnong Ba xpelaotolv otnv pn Bepury dacn Tou.
Metafh dVo epappoy@v pe To ToTOM VisCalor Dispenser, n ouokevr Tipémel va
KpuWoel TTANPWG (mepimou 2-3 AeTTTd) yia Ty amoduyr uriepBEppavang.

— Ot utodei€eiq f/kat ot cupBoLAEG pag Sev oag amaAldocouy amod TNy evdovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPATKEVATHATWV TIOU 0AG TIPOUNBEVOLE yia
Tr OKOTIOUHEVN EPAPHOYH.

ZoOotaon (Katd oelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, BisGMA, TCDDMA, initiators,
stabilisers, colour pigments

AmoBrkevon:
®uhaooete oe Beppokpacia 4 °C-28 °C. Mnv To XpNOIHOTIOIEITE HETA TNV TIAPEAELON
NG nHepounviag AnEng.

Anoppupn:
ATtoppiTE TO TIPOIOV CUMPWVA HE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Yroxpéwon SnAwong:

Zofapd TeploTaTika OTiwg o BAvatog, n TapodIkn 1 Hoviun, coapn emideivwon TG
KATAOTAONG Lyeiag evog aoBevolg, XPROTN 1 AANWY TIPOCWTIWY Kat évag coBapdg
kivuvog yla tn dnuodaia uvyeia, ov cuvéBnoav 1 Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe tnv VisCalor bulk, 6a mpémet va avadépovrat otnv VOCO GmbH kat
atnv appddia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV acdaiela kat TNV KAWIKA ardédoon v VisCalor bulk
Bpioketat otnv gupwraikr BAaon SeSopEvwy yia TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeic TAnpodopieq
pmopeite emtiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

VisCalor bulk is een lichthardend, radio-opaak nano-hybride restauratie material.
Het kenmerkt zich door een gereduceerde krimpspanning en tegelijkertijd de
mogelijkheid om lagen tot maximaal 4 mm. uit te harden.

VisCalor bulk bevat 83 % gew. anorganische vulstof en wordt gebruikt in
combinatie met een dentine-glazuur bonding.

VisCalor bulk moet voor verwerking worden verwarmd. Een hogere temperatuur
zorgt voor een lagere viscositeit waardoor het gemakkelijker is te verwerken evenals
een uitstekende hechting aan de caviteitswanden. Na het vullen van de caviteit
neemt de viscositeit weer toe door het afkoelen van het composiet. In deze fase
laat het materiaal zich goed modelleren.

Kleuren:
Universeel (U), A1, A2, A3

Indicaties:

- Klasse | en klasse Il vullingen in het posterieure gebied

— Onderlaag (restauratie basis) bij klasse | en Il caviteiten

- Klasse V vullingen

— Vastzetten, spalken van losse anterior tanden

— Repareren van veneers, glazuur defekten en tijdelijke kroon- en brug materialen
- Uitgebreide fissuurverzegeling

- Restaureren van melkelementen

— Stompopbouw

Contra-indicaties:

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

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

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

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

Toepassing:

Voorbereiding:

De te behandelen elementen reinigen. Indien gewenst, contactpunten markeren.
Verhit een verwarmingsapparaat voor composieten (bijv. Caps Warmer) tot
68 °C volgens de gebruiksinstructies. Capsule(s) vervolgens verwarmen (ca. 3 min.).
Maximaal 1 dag bewaren in verwarmingsapparaat. Het is een optie om een VisCalor
Dispenser te gebruiken. Raadpleeg de bijgevoegde gebruiksinstructies.

Kleur selectie:

Vooraf 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:

In principe de caviteit prepareren volgens de regels van de adhesieve vultherapie
en minimaal invasief om gezonde tandsubstantie te sparen. Reinig en droog de
caviteit na afloop. Niet carieuze lesies hoeven niet geprepareerd te worden, grondig
reinigen is hierbij voldoende.

Droogleggen:
Zorg voor een goed droog werkveld. Gebruik van een kofferdam wordt aanbevolen.

Plaatsen van een matrix:

Het gebruik van vormgevende matrixen is bij caviteiten met approximaal bereik
aan te bevelen. Het gebruik van translucente matrixen biedt voordelen door deze
V-vormig te plaatsen in het approximale gebied. Minimale separatie vergemakkelijkt
de approximale kontaktvormgeving en het plaatsen van de matrix.

O XpOVog TIOAUHEPIOHOU YIa oTpWwHATA MEXPL 2 mm gival 10 s yla OAEG TIG ATIOXPW-
oelg, otav xpnolgoroteital LED/AGuTa aAoyovou pe EAGXIOTN €vTaon Tiapayope-
vou pwTog 500 mW/cm?,

Kpatiote 10 akpo Tou POYXOUG TNG OULOKELNG GWTOG 600 TO Suvatd To KOvTd
otnv empavela g épdpagng. AladopeTikd, To PABOG TOAUMEPIOUOL WTIOPED va
TEPLOPIOTEL. AVETIAPKAG TIOAUPEPIOHOG pTIOpEl va odnyfoel Oe QTOXPWHATIOHO
Kat evoxAnon.

Dwiplopa:

H amokatdotaon propei va AelavBel Kat va oTINBwOEL auEcwE HETA TNV ATOPAKPLVON TWV
TEXVNTWV TOIXWHATWV (TLX. AeTTTd A uEPAETITa SlapavTakia kat oTABWTIKG). Zav TEAKO Pripa To
S6vTL TpETel va pBopliveTal.

Yrodeigelg, mpodpuAageig:

- O1 pawolikég oucieg, Kal 181AiTEPA T TIAPACKEUAOPATA TIOU TIEPIEXOLV EUYEVOAN
Kat BupoAn Tpokalolv Slatapaxéq Tou TOAUHEPIOHOD TWV UAIKGV amokatdotaong
oOvBetng pntivng. Ma Tov Adéyo autd, n xprion koviwv ofeldiov Tou Yeudapydpou-
£UYEVOANG 1} GANWV UAIKWV TTOU TIEPIEXOLY EVYEVOAN OE OUVELATHO PE OUVBETIKA

UAKa éudpatng Ba Tpémel va arogelyeTal.

Kabe kapouda VisCalor bulk Caps Ba mpémel va xpnolpomoleital yia évav
acBeviy povo kal va TomoBeTeital ackwvtag opoldpopdn, aAla oxt umepPoAlkn
Tiieon. Ta Caps emtpénetal va BeppavBoiv povo pia popa (VisCalor Dispenser).

'ming:
In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpabeschermingsmateriaal
aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met een stabiel cement bedekt kan

LED-/Aduma aloyévou evikig amoxpwong (U) A1, A2, A3 Pulpa
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s worden.

Bonding materiaal:

VisCalor bulk wordt gebruikt met behulp van de adhesieve techniek met een
dentine-glazuur bonding. Alle lichtuithardende bondingsystemen kunnen gebruikt
worden. Volg de bijgeleverde gebruiksaanwijzing met betrekking tot prepareren (ets-
techniek) en applicatie.

Toepassing van VisCalor bulk:

Nadat de capsule is verwarmt in de Caps Warmer (composietoven), deze
in de applicator plaatsen en vervolgens het materiaal binnen 20 sec
verwerken. Na 20 sec heeft VisCalor bulk nog steeds een temperatuur van
61 °C. Indien de VisCalor Dispenser wordt gebruikt, stel programma 1 in (65 °C).
De opwarmtijd bedraagt 30 sec. Het materiaal zal vervolgens warm blijven
voor 2 %2 minuut. Raadpleeg ook de gebruiksaanwijzingen voor de VisCalor
Dispenser. VisCalor bulk vanaf het diepste punt aanbrengen in de
geprepareerde caviteit en vervolgens van onder naar boven vullen. Laat hierbij
de tip ondergedompeld in het materiaal. Zorg voor een langzame en gelijkmatige
verwerking om luchtbellen te voorkomen. De VisCalor bulk met een geschikt
instrument in maximale laagdiktes van 4 mm aanbrengen en vervolgens uitharden
met de lamp.

Li :

Conventionele polymerisatielampen met een lichtspectrum van 400 - 500 nm zijn
geschikt voor het uitharden van dit materiaal. Afhankelijk van het vermogen van de
lamp en de gebruikte kleur dient de navolgende tijd voor incrementen van 2 - 4 mm
te worden aangehouden:

LED-/Halogeenlamp Universeel (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Incrementen van 2 mm dienen 10 seconden te worden uitgehard, ongeacht de
Kkleur indien een LED-/halogeenlamp wordt gebruikt met een minimaal vermogen
van 500 mW/cm?.

Het uiteinde van de lichtgeleider zo dicht mogelijk boven het opperviak van de
vulling plaatsen. Anders wordt de hardingsdiepte verkort. Niet volledige harding kan
leiden tot verkleuring of gevoeligheid.

Afwerken:
De restauratie kan direct na het verwijderen van de matrix afgewerkt en gepolijst
worden (bijvoorbeeld met een extra fijne diamantboortje, polijster). Daarna de tand
fluorideren.

A ijzi voorzor I

gelen:

Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten

leiden tot uithardingsverstoringen van de vullingkunststoffen. Het gebruik van

zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in
combinatie met vullingkunststoffen dient daarom te worden vermeden.

- ElkeVisCalor bulk capsule slechts voor 1 patient gebruiken. Capsules mogen slechts
één keer worden verwarmd (VisCalor Dispenser). Caps met gelijkmatige, niet te
sterke druk appliceren.

- VisCalor bulk alleen verwerken na verhitting in een verwarmingsapparaat. In niet

verwarmde toestand treden hoge krachten op bij het uitknijpen. Tussen twee

toepassingen met de VisCalor Dispenser moet het apparaat volledig afkoelen

(ongeveer 2-3 minuten), zodat geen oververhitting ontstaat.

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

ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde

toepassingen.

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

Opslag:
Bewaren bij 4°C-28°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is
verstreken.

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

Meldingsplicht:

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

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van VisCalor bulk zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te vinden op
www.voco.dental.
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voCco
VisCalor® bulk

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

c € 0482

Produktbeskrivelse:

VisCalor bulk er et lysheerdende, radiopakt nanohybrid fyldningsmateriale.

Dette karakteriseres ved en oget heaerdedybde og en samtidig reduceret
skrumpningsstress, hvilket betyder at den kan haerdes i lag p& 4 mm tykkelse.
VisCalor bulk indeholder 83 % w/w inorganiske fillerpartikler og anvendes sammen
med en dentin-emaljebond.

VisCalor bulk forvarmes for applicering. Den foregede temperatur medforer
reduceret viskositet og letter dermed appliceringen af materialet svel som
forbedrer tilpasning af kompositten til kavitetsvaeggene. Nér fyldning af kaviteten er
afsluttet, oges viskositeten igen i takt med kompositten afkeles. | denne tilstand er
materialet meget let at modellere.

Farver:
Universal (U), A1, A2, A3

Indikationer:

- Kilasse | og Il kindtandsfyldninger

Basis (underfyldning) i klasse | og Il kaviteter

Restaureringer af klasse V

- Fastgerelse og fiksering af lose teender

Reparation af facader, emaljedefekter og provisoriske krone/bro-materialer
~ Udvidet fissurforsegling

Restoration af meelketaender

Opbygninger

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

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

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens teenderne der skal behandles. Marker kontaktpunkter om nedvendigt. Bring
en opvarmningsenhed til kompositter (fx Caps Warmer) op til 68 °C i overensstem-
melse med betjeningsvejledningen. Indsaet kapslerne og lad dem varme op (ca.
3 min.). Ma maks. veere i opvarmningsenheden i en dag. Alternativt kan en VisCalor
Dispenser bruges. Se venligst tilherende brugsanvisning.

Farvevalg:

Renger tanden fer farvevalg, farven veelges men tanden er fugtig.

Preparation af kaviteten:

Preparation af kaviteten bor udferes ifelge reglerne for adhzesive fyldninger og ber
veere minimalt invasiv, for at bevare sd meget sund tandsubstans som muligt.
Renger og terlaeg kaviteten, efterfolgende. Kariesfri cervicale lessioner behover ikke
prepareres; her er grundig rengering nok.

Skab et tort arbejdsmiljo:
Vaer sicker p4 at arbejdsmiljoet er tilstraekeligt tort. Brug af rubberdam anbefales.

Placering af matricer:

Brug af hjeelpemidler anbefales, ved kaviteter med aproximal kontakt.
Translucente matricer som er formede og kiles fast approximalt er fordelagtige.
Minimal separation facilitates the shaping of the approximal contact and insertion
of the matrix.

Pulpabeskyttelse:
En passende pulpabeskyttende liner, som kan daekkes med en stabil cement, bor
bruges i tilfeelde af umiddelbar nzerhed af pulpa.

Bonding:

VisCalor bulk skal bruges sammen med en dentin/emalje-bond. Alle lys-
haerdende bondingmaterialer kan bruges. Folg de respektive instruktioner med
hensyn til preperation, setsning og application.

Applikation af VisCalor bulk:

Efter opvarmning i Caps Warmer, placeres den opvarmede kapsel i appli-
katoren og materialet appliceres inden for 20 s. Efter 20 s har VisCalor bulk
stadig en temperatur pa 61 °C. Ved brug af VisCalor Dispenser, vaelges program 1
(65 °C), som har en opvarmningstid pa 30 sek. Materialet holdes derefter varmt i
2 min 30 s. Se ogsa brugsanvisningen til VisCalor Dispenser. Fyld VisCalor bulk
direkte i den ekskaverede kavitet, begyndende ved det laveste punkt, og fyld kavi-
teten fra bund til top, samtidig med at spidsen af kapslerne er nedsunket i materi-
alet. Serg for, at materialet anbringes i langsom og konstant strem for at forhindre
dannelse af luftbobler. Applicer VisCalor bulk i lag p& maximalt 4 mm, tilpas med
et passende instrument og lyshaerd efterfolgende.

Lyshaerdning:

Konventionel polymeriserings lampe, med en belgeleengde pa 400 - 500 nm er
egnet til at polymerisere dette materiale.

Afhaengigt af lysstyrke og farve, lyspolymeriserings tiden for intervaller er
2-4mm:

LED-/Halogen lampe Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Lyspolymeriserings tid for lag op til 2 mm er 10 s. For alle farver.

Ved brug af LED-/Halogen lampe med minimum lysstyrke af 500 mW/cm?.

Hold spidsen af lysstaven s test pa overfladen af fyldningen som muligt. Ellers
er der risiko for at haerdedybden reducers, hvilket kan fore til misfarvninger og
ubehag.

Tilpasning:

Fyldningen kan tilpasses og poleres umiddelbart efter fiernelse af matricerne (f.eks.
med en fin eller ekstra-fin diamant eller poler). Tanden ber fluorideres som det
afsluttende trin.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige preeparater kan pavirke
haerdningen af fyldningsmaterialerne. Anvendelsen af zinkoxideugenol cement
eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med fyldningsmaterialerne skal
derfor undgas.

Hver VisCalor bulk Caps ber kun anvendes til en patient. Kapslerne mé kun
opvarmes én gang (VisCalor Dispenser). Appliceres Caps med et jeevnt, men
ikke for hardt pres.

— Pres VisCalor bulk ud efter opvarmning i en opvarmningenhed, da sterre ekstru-
deringskraefter skal anvendes i uopvarmet tilstand. Mellem to anvendelser med
VisCalor Dispenser skal apparatet kole helt af (ca. 2-3 minutter), s& der ikke
opstér overophedning.

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

(iht. i )
Bariumaluminiumborosilikatglas, siliciumdioxid, BisGMA, TCDDMA, initiatorer,
stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 28 °C. Efter udlebsdatoen mé& produktet ikke laengere
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

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

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for VisCalor bulk er
gemt i den Europaiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsé findes pa
www.voco.dental.

Kayttoohjeet
EU Laakinnllinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

VisCalor bulk on valokovetteinen, réntgenopaakki nanobybridi tdytemateriaali.
Ominaispiirteind ovat suurempi kovettumissyvyys seké vahaisempi kutistumisstressi,
mika tarkoittaa, ettd se voidaan kovettaa 4 mm:n paksuisina kerroksin:
VisCalor bulk siséltaa 83 % w/w epaorgaanisia fillereita ja sita kaytef
ja kiillesidosaineen kanssa.

VisCalor bulk on lammitettava ennen kéyttoa. Lammityksen ansiosta materiaali on
juoksevaa, jolloin se on helppo aplikoida ja adaptoituu hyvin kaviteettiin. Aplikoinnin
jalkeen materiaali jadhtyy ja muuttuu jaykemmaksi, jolloin se on helppo muotoilla.

n dentiini-

Varisévyt:
Universaali (U), A1, A2, A3

Indikaatiot:

— Luokkien | ja Il taka-alueen taytteet

— Kaviteettiluokkien | ja Il alustaytteeksi

- Vluokan taytteet

- Loysien hampaiden kytkemiseen ja sitomiseen

— Laminaattien korjauksiin, kiilledefekteihin ja valiaikaiseen C&B materiaaliksi
— Laajentuneet fissuurapinnoitteet

— Maitohammastéytteisiin

Pilareihin

Vasta-aiheet:
VisCalor bulk siséltdad metakrylaattia ja BHT:td. Mikéli potilaan tiedetdan olevan
yliherkka (allerginen) naille VisCalor bulk aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
VisCalor bulk voidaan kéyttaa kaikilla potilailla iiman ikaén tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

VisCalor bulk kayttdvat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista késiteltdvéd hammas. Merkitse kontaktipinnat tarvittaessa. Lammita
kapselinlammitin (esim. Caps Warmer) 68 °C. Laita kapselit lammittimeen n. 3
minuutiksi.

Jéata lammittimeen korkeintaan péivaksi. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttda VisCalor
Dispenser kapseliviejaa. Lue kéyttdohje.

Varisdvyn valinta:
Puhdista hammas ennen varisévyn valintaa. Hampaan tulee olla kostea.

Kaviteetin valmistelu:

Valmista kaviteetti perinteiseen adhesiivisen tdytteen tekotapaan saastden
mahdollisimman paljon tervettd hammaskudosta. Lopuksi puhdista ja kuivaa
kaviteetti. Karioutumattomia kervikaalileesioita ei tarvitse preparoida: perusteellinen
puhdistus on riittava.

Kuivan
Varmista, ettd tydskentelyalue on riittdvan kuiva. Kofferdamkumin kéytté on
suositeltavaa.

Matriisin kaytto:

Kayta muotoiluun tarkoitettua apuvélineitd approksimaalialueen kaviteeteissa.
Lapindkyvat matriisit, jotka voidaan kiilata approksimaalialueelle, ovat
tarkoitukseen sopivia. Minimaalinen hampaiden erottaminen toisistaan helpottaa
approksimaalialueen kontaktikohdan muotoilua ja matriisin asettamista paikoilleen.

var

Pulpan suojaus:
Tarvittaessa pulpan laheisyydessa tulisi kéyttdd pulpaa suojaavaa alustaytetta,
kestavaa sementtia.

Sidostamiseen tarkoitettu materiaali:
VisCalor bulk kaytetaan adhesiivi tekniikassa dentiini-ja kiillesidosaineen
kanssa. Kaikki valokovetteiset sidosaineet soveltuvat kaytettavéaksi. Noudata
tarkoin kayttoohjeita preparoinnin (etsaustekniikka) ja annostelun osalta.

VisCalor bulk applikointi:

Kun olet lammittanyt sita CapsWarmerissa, laita kapseli applikaattoriin tai/ja kayta
materiaali 20 sekunnin sisalla. 20 sekunnin kuluttua VisCalor bulk in lampétila on
viela 61 °C. VisCalor Dispenser kapseliviejaa kaytettdessd, valitse ohjelma 1 (65 °C),
jossa on 30 sekunnin lammitysaika. Tamén jalkeen materiaali pysyy ldmpimana 2 ja
puoli minuuttia. Lue VisCalor Dispenser kapseliviejan kéyttdohje. Aplikoi VisCalor
bulk suoraan preparoituun kaviteettiin aloittaen kaviteetin alimmasta kohdasta,
pitéden kapselin karki taytemateriaalin pinnan alapuolella. Aplikoi materiaali hitaasti
ja tasaisesti, varmistaen ettei muodostu ilmakuplia.

Applikoi VisCalor bulk kerroksina, mitka ovat enintddin 4 mm:n paksuisia.

Levitd materiaali siihen soveltuvalla instrumentillé ja valokoveta.

Valokovettaminen:

Materiali voidaan valokovettaa kaikilla valokovettaijilla, jotka toimii 400 - 500 nm
aallonpituudella. Riippuen valokovettajan tehosta ja taytemateriaalin savysta,
valokovetusaika 2 - 4 mm kerrokselle on:

LED-/halogeenivalolla Universaali (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Alle 2 mm kerrosten valokovetusaika on 10 s. koskien kaikkia vérisévyja, kun LED-/
halogeenivalokovettajan teho on vahintaan 500 mW/cm?.
Pida valokarjen paatd mahdollisimman lahella taytteen
suurempi, niin kovettumissyvyys on pienempi. Riitta
johtaa taytteen varin muutokseen ja hankaluuksiin.

intaa. Jos etdisyys on
5n kovettaminen voi

Viimeistely:

Téyte voidaan viimeistella ja Kiillottaa vélittdmasti matriisien poistamisen jalkeen
(esim. hienojakoisella (fine) tai erittdin hienojakoisella (extra-fine) timantilla,
kiillottajalla). Lopuksi hammas pitéisi fluorata.

I var

Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia siséltévat valmisteet
haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai
muiden eugenolipitoisten materiaalien kayttéa yhdessa paikkamuovien kanssa
on sen vuoksi véltettava.
- Jokainen VisCalor bulk Caps kapseli pitéisi kayttda vain ainoastaan yhdelle
potilaalle ja applikoida tasaisesti eika liialla paineella. Kapselit saa lammit-
taa vain kerran (VisCalor Dispenser).
— Suosittelemme VisCalor bulkin kayttéa ensisijaisesti vain lammityksen jalkeen,
koska ilman lammitysta materiaali vaatii poikkeuksellisen paljon voimaa, ettd sen
saa aplikoitua. Kahden VisCalor Dispenserin on kayttokerran vélissa laitteen on
annettava jaghtya kokonaan (noin 2-3 minuuttia), jotta se ei ylikuumene.
Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Ki

(suuri
Barium-alumiini-borosilikaattilasi,
stabilisaattorit, varipigmentit

piidioksidi, BisGMA, TCDDMA, katalyytit,
Silytys:
Siilytys 4-28 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote pai

1 viranomaismaéara 1 mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

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

Huomautus:

Yhteenvetoraportti VisCalor bulk turvallisuudesta ja Kliinisestd suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen laékinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy my&s osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

VisCalor bulk er et lysherdende nanohybrid fyllingsmateriale med rentgenkontrast.
Den karakteriseres med en forhoyet herdedybde samtidig med et redusert
krympestress, noe som betyr at den kan herdes i lag med 4 mm tykkelse.
VisCalor bulk inneholder 83 % inorganiske fillerpartikler og brukes sammen med
en dentin-emalje bonding.

VisCalor bulk forvarmes for applikasjon. Hoyere temperatur forer til redusert
viskositet og dermed ogsé enklere plassering i kaviteten i tillegg til god adapsjon
pé kompositten mot kavitetsveggene. Etter at fylling av kaviteten er fullfort oker
viskositeten etter hvert som kompositten avkjoles. | denne fasen er materialet lett
4 forme.

Farger:
Universal (U), A1, A2, A3

Indikasjoner:

- Kilasse | eller Il posteriore fyllinger

- Underfylling i klasse | og Il kaviteter

Fyllinger i klasse V

— Splinting av lose tenner

- Reparasjon av fassetter, sma emaljedefekter og midlertidig krone/bro materialer
Store fissurforseglinger

- Fyllinger i melketenner

Konusoppbygging

Kontraindikasjoner:
VisCalor bulk inneholder metakrylater og BHT. VisCalor bulk mi ikke brukes ved
kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

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

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

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

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjor tannen som skal behandles. Om nodvendig markers kontaktpunktene.
Varmeenheten for kompositt (f.eks Caps Warmer) settes pd 68 °C i henhold
til bruksanvisningen. Plasser Caps og la den varme seg opp (ca. 3 min.). Skal
ikke oppbevares i varmeenheten lenger enn en dag. Alternativt kan en VisCalor
Dispenser benyttes. Vennligst se medfelgende bruksanvisning.

Fargevalg:

Rengjer tennene for fargevalget. Fargen velges sammenlignet med fuktig tann.

Kavitetspreparering:

Kavitetspreparering skal vanligvis utferes i henhold til vanlig adhesiv fyllingsterapi,
dvs minimal preparering for & bevare frisk hard tannsubstans. Rengjer og terrlegg
kaviteten for behandling. lkke kariose cervikale lesjoner trenger ikke preparering,
her er grundig rensing tilstrekkelig.

Torking:

Sorg for et tilstrekkelig tort arbeidsomréade. Bruk av kofferdam anbefales.

Plassering av matrise:

Det anbefales & bruke et matriser ved kaviteter med aproxsimal kontakt. Bruk
av translucente matriser med kile i approksimal-omradet anbefales. Minimal
separasjon forenkler arbeidet med & lage den aproksimale kontakten og
plasseringen av matrisen.

Beskyttelse av pulpa:
| omrader i nerheten av pulpa ber en passende pulpabeskyttende liner som dekkes
med en stabil sement appliseres.

Bonding:

VisCalor bulk brukes i adhesiv teknikk med en dentin-emalje bonding.

Alle lysherdende bondinger kan benyttes. Folg de respektive bruksanvisninger med
hensyn til preparering (etse teknikk) og applikasjon.

Applikasjon av VisCalor bulk:

Etter oppvarming i Caps Warmer plasseres den oppvarmede Caps i applikatoren
og materialet appliseres innen 20 sekunder. Etter 20 sekunder har VisCalor bulk
fortsatt en temperatur pd 61 °C. Ved bruk av VisCalor Dispenser velges program 1
(65 °C), som har en oppvarmingstid p& 30 sekunder. Materialet holdes deretter
varmt i 2 min 30 sek. Vennligst se ogsa bruksanvisning for VisCalor Dispenser.
Plasser VisCalor bulk direkte i den preparerte kaviteten ved & begynne pé det
laveste punktet og fyll kaviteten fra bunnen til toppen ved & holde spissen pa
Caps i materialet. Forsikre deg om at materialet appliseres i en sakte og jevn flyt for
4 unngé at det oppstér luftbobler.

Appliser VisCalor bulk i lag p&d maskimalt 4 mm tykkelse, form med et egnet
instrument og lysherd deretter.

Lysherding:

Konvensjonelle herdelamper med en belgelengde mellom 400 - 500 nm er egnet
for lysherding av materialet.

Avhengig av lysstyrken og fargen er herdetiden for lag pa 2 - 4 mm slik:

LED-/halogen lys Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
= 500 mW/cm? 20s 40s

Herdetiden for lag opp til 2 mm er 10 sek. for alle farger ved bruk av en LED-/
halogen lys med en minimum lysstyrke pa 500 mW/cm2.

Hold spissen pa lyslederen sa nzer overflaten pa fyllingen som mulig. | motsatt
fall vil herdedybden bli redusert. En utilstrekkelig herding kan fere til misfarging
og irritasjon.

Polering:

Fyllingen kan gjeres ferdig og poleres med en gang etter fierning av matrisen
(for eksempel med fine og ekstra fine diamanter, polerere). Til slutt bor hele
tannen fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenoler, iseer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pévirke

herdingen av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol eller

andre eugenolholdige stoffer i kombinasjon med fyllingsmateriale ber derfor

unngas.

Hver VisCalor bulk Caps skal kun brukes pé en pasient. Kapslene mé kun varmes

opp én gang (VisCalor Dispenser). Caps skal appliseres med et jevnt, men ikke

sterkt trykk.

Etter oppvarming fylles VisCalor bulk i en varmeenhet, da store ekstruderings-

krefter forekommer i den ikke oppvarmede fasen. Etter hver bruk med VisCalor

Dispenser ma apparatet avkjoles fullstendig (ca. 2-3 minutter) for neste bruk, slik

at det ikke overopphetes.

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

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, silisiumdioksid, BisGMA, TCDDMA, initiatorer,
stabilisatorer, fargepigmenter

Lagring:
Oppbevaring ved 4-28 °C. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet m& avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for VisCalor bulk kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes pa
www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

VisCalor bulk ar ett ljushardande, réntgenkontrasterande nanohybrid
fyllningsmaterial. Det karaktériseras av ett storre harddjup och samtidigt en mindre
krympningsspanning, vilket gor att det kan hardas i lager p& 4 mm.

VisCalor bulk innehéller 83 % (vikt) oorganiska filler och anvénds tillsammans
med en dentin/emalj-bonding.

VisCalor bulk forvarms fére applicering. Denna 6kning av temperaturen leder till
minskad viskositet och dérmed en enkel inserering i kaviteten saval som en mycket
bra adaption av kompositen till kavitetens vaggar. Nar fyliningen av kaviteten
ar slutférd, kar viskositeten igen nar kompositen svalnar. | detta tillstand &r
kompositen mycket l4tt att modellera.

Féarger:
Universal (U), A1, A2, A3

Indikationer:

— Lagningar i molaromrédet, klass | och Il

— Underfylining i kaviteter av klass | och Il

- Fyliningar klass V

- Lésning, splintning av I6sa tander

— Reparation av fasader, emaljdefekter och temporéra kron- och bromaterial
- Utvidgad fissurforsegling

— Restaurering av priméra tander

- Pelaruppbyggnad

Kontraindikationer:
VisCalor bulk innehdller metakrylat och BHT. VisCalor bulk ska inte anvandas vid
kénd hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmélgrupp:
VisCalor bulk kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende alder
eller kon.

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

Anvéandare:
Anvédndningen av VisCalor bulk ska utféras av professionellt utbildad
tandvérdspersonal.

Anvéndning:

Foérberedelse:

Rengér tdnderna som ska behandlas. Markera kontaktpunkter om s& énskas. Varm
en kompositvarmare (t ex Caps Warmer) till 68 °C i enlighet med bruksanvisningen.
Placera Caps i den och Iat dem bli varma (cirka 3 min). Lamna Caps i vdrmaren max.
en dag. Alternativt kan en VisCalor Dispenser anvandas. Félj d& den medféljande
bruksanvisningen.

Fargval:
Rengdr tanderna innan fargval. Férgen ska véljas vid jamforelse med den fortfarande
fuktiga tanden.

Kavitetspreparation:

| princip ska preparationen géras enligt reglerna for adhesiv fyllningsteknik och
ska vara minimalt invasiv for att bevara frisk tandsubstans. Rengér och torka
kaviteten efterat. Icke-kariésa cervikala lesioner behGver inte prepareras; noggrann
rengoring &r tillrackligt for dessa.

Skapa ett torrt arbetsomrade:
Se till att arbetsomradet kan hallas tillrdckligt torrt. Anvandning av kofferdam
rekommenderas.

Placering av matris:

Anvandning av ett hjdlpmedel for utformning rekommenderas for kaviteter med
approximal utstrackning. Translucenta matriser som kilas i det approximala omradet
ar férdelaktiga. Minimal separation underléttar utformningen av den approximala
kontakten och placeringen av matrisen.

Pulpaskydd:
En lamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tackas med ett stabilt
cement, ska anvéandas i pulpanara omraden.

Bondingmaterial:

VisCalor bulk anvands i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-emaljbonding.
Alla ljushardande bondingmaterial kan anvandas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering av VisCalor bulk:

Efter uppvarmning i Caps Warmer, placera kapseln i applikatorn och applicera
materialet inom 20 sek. Placera den varmda Caps i applikatorn och applicera
materialet inom 20 sek. Efter 20 sek, har VisCalor bulk fortfarande en temperatur
pa 61 °C. Vid anvéndning av VisCalor Dispenser, vilj program 1 (65 °C). Det
har en uppvérmningstid pd 30 sekunder och hdller sedan materialet varmt i
2 min 30 sek. Se dven bruksanvisningen for VisCalor Dispenser. Inserera
VisCalor bulk direkt i den preparerade kaviteten, med bérjan i den Iagsta punkten
och fyll kaviteten fran botten och upp, medan spetsen pa Caps hela tiden halls
nedsénkt i materialet. Se till att materialet appliceras i en langsam och stadig strom
for att undvika att luftblasor bildas.

Applicera VisCalor bulk i lager med en maximal tjocklek av 4 mm, forma med ett
lampligt instrument och ljusharda dérefter.

Ljushérdning:

Konventionella apparater fér polymerisering med en vaglangd inom omradet
400 - 500 nm ar lampliga for ljushardning av materialet.

Beroende pé ljusintensiteten och den valda fargen, &r hardningstiden fér inkrement
om2-4mm:

LED-/halogenlampa Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
= 500 mW/cm? 20s 40s

Hardningstiden fér inkrement upp till 2 mm ar 10 s for alla farger vid anvandning av
en LED-/halogenlampa med en minimal ljusintensitet p4 500 mW/cm?.

Hall spetsen pé apparatens ljusledare s& nara ytan pa fyliningsmaterialet som
mojligt. | annat fall kan hérdjupet reduceras. Ofullstandig héardning kan leda till
missfargning och obehag.

Finishering:

Restaurationen kan finisheras och poleras omedelbart efter avliagsnande av
matriserna (t ex med extrafina diamanter och polerare). Som ett avslutande steg
kan tanden fluorideras.

Information, forsiktighetsatgéarder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol, leder till
att hdrdningen av kompositmaterial stérs. Undvik dérfor att anvanda cement med
zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med
kompositfyllningsmaterial.

- Varje Caps med VisCalor bulk skall anvéndas till endast en patient. Caps far
endast vdarmas upp en géang (VisCalor Dispenser). Applicera materialet ur
kapseln med ett jdmnt, men inte onddigt kraftigt tryck.

— Extrudera VisCalor bulk endast efter uppvarmning i en kompositvarmare, efter-
som det krévs hdga extrusionskrafter i ouppvarmt tillstdnd. Mellan tv& anvand-
ningar med VisCalor Dispenser méste enheten svalna helt (ungefir 2-3 minuter)
for att undvika 6verhettning.

- Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras ldmplighet fér den avsedda
anvandningen.

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, kiseldioxid, BisGMA, TCDDMA, initiatorer,
stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C - 28 °C. Anvénd inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende forsamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand samt allvarlig fara
for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
VisCalor bulk ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for VisCalor bulk
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Utférlig information finns &ven p& www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

Az VisCalor bulk fényrekotd, rontgenarnyékot add nanohibrid-témdéanyag.
Nagyobb ké&tési mélység és ugyanakkor kisebb zsugorodasi stressz jellemzi, ami azt
jelenti, hogy 4 mm-es rétegben lehet polimerizalni.

Az VisCalor bulk 83 tdmeg % szervetlen toltéanyagot tartalmaz és dentin/zomanc
bonddal hasznélandé.

A VisCalor bulk anyagot az alkalmazas el6tt elémelegitjik. A hémérséklet
emelkedése csokkenti a viszkozitast, igy konnyedén beilleszthetd az Uregbe, és
nagyon j6l adaptalhaté a kavitas faldhoz. Amikor az Ureg kitéltése befejezédott, a
kompozit lehil, a viszkozitas ismét emelkedik. Ebben az dllapotban az anyag nagyon
kénnyen formazhaté.

Szinek:
Univerzalis (U), A1, A2, A3

Javallatok:

= . és Il osztalyu poszterior restauraciok készitése

— 1. és Il. osztalyu kavitasok bazis-rétegeként

— V osztalyi témések

— Meglazult fogak megerésitése, sinezés

— Héjak javitasa, zomancdefektusok és ideiglenes C&B-anyagok javitasa
- Kiterjesztett barazdazaras

— Tejfogak tomése

— Csonkfelépités

Ellenjavallatok:
Az VisCalor bulk metakrildtokat és BHT-t tartalmaz. Az VisCalor bulk ezen
Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznélhato fel.

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

Teljesitmény jellemzdk:
Atermék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:

Az VisCalor bulk csak szakképzett fogaszati személyzet haszndlhatja.
Felhasznalas:

ElSkészités:

A kezelend6 fogakat meg kell tisztitani. Amennyiben szilkséges, jeldlje az
okkluzalis érintkezési pontokat. A kezelési utasitasnak mr 6en melegitse
a kompozitot 68 °C-ra (példaul kapszula melegité készilékkel). Helyezze be
a kapszulat és hagyja felmelegedni (kb. 3 perc). Legfeljebb egy napig hagyja
az elémelegité készillékben. Alternativaként VisCalor Dispenser adagolé is
hasznélhaté. Kérjik, olvassa el a mellékelt hasznélati utasitast.

Szinvélasztas:

A szindrnyalat kivalasztasa elétt tisztitsa meg a fogakat. A fogszin meghatarozésa
kozben a fogak legyenek nedvesek.

Kavitas preparacio:

Az egészséges fogszovet megdrzésének érdekében a minimal invaziv technika
javasolt, és az Uregalakitasnal az adheziv témés technika szabalyait kell kdvetni.
Szuvasodas mentes sériiléseket a fognyaknal nem kell kezelni, egy alapos tisztitas
itt elegendd. Véglil az treget tisztitsuk és szaritsuk ki.

Szaritas:
Gondoskodjunk a munkateriilet megfelel6 széritasarél. Kofferdam izolélas
hasznélata javasolt.

A matrica felhelyezése:

Approximalis tertleten matricak hasznalatat javasoljuk. Javasoljuk tovabba a
fénya t6 matricak kiékelését az approximalis teriileteken. Az approximalis
kontaktus minimalis szétvalasztasa megkonnyiti a matrica felhelyezését.

Pulpavédelem:
A pulpa kozeli helyeken megfelelé pulpa védelmet kell alkalmazni és lezarni
végleges cementtel.

Bond anyag:

Az VisCalor bulk adheziv technikaval, dentin-zomanc ragasztéval hasznalhato.
Minden fényrekoté bond-anyag hasznélhatd. Kévesse az adott bond hasznalati
utasitasat kulonds tekintettel a preparaciora (savazasos technika) és az applikaciora.

Az VisCalor bulk applikalasa:

Miutan felmelegitette a kapszulat a Caps Warmer kapszula melegitében, helyezze
be a kapszulat az applikatorba, és 20 masodpercen belill applikélja az anyagot.

20 masodperc elteltével a VisCalor bulk hémérséklete még 61 °C-os. A VisCalor
Dispenser adagolé hasznalata esetén valassza ki az 1-es programot (65 °C),
amelynek 30 masodperc a bemelegedési ideje. Az anyagot ezutan 2 perc 30
mésodpercig melegen tartjuk. Kérjiik, olvassa el a VisCalor Dispenser adagolé
hasznalati utasitasait is. Applikdlija a VisCalor bulk anyagot kozvetlenil az
el6készitett Uregbe, a legalacsonyabb ponttél kezdve, és toltse fel az tireget alulrél
felfelé haladva ugy, hogy a kapszula csére mindvégig elmeriiljon az anyagban.
Az anyagot lassu és egyenletes aramlassal applikdlja, ezzel megakadalyozva a
légbuborékok keletkezését. Applikélja az VisCalor bulk-t a megfelelé eszkdzzel
legfeliebb 4 mm vastagsagu rétegekben, majd fotopolimerizalja.

Fényrekotés:

Hagyomanyos polimerizacids eszkdzok, amelyek hulldamhossza lagalabb 400 -
500 nm, alkalmas az anyag fotopolimerizalasara.

A fénykibocsatas er6sségétdl és a szindrnyalattol fliggéen a polimerizacios idé
2 - 4 mm rétegenként:

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat tiveg, szilicium-dioxid, BisGMA, TCDDMA,
iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolas:

Tarolja 4 °C-28 °C kozoétt. A lejarati idé utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:

A termék artalmatlanitasa a helyi hatosagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

W przypadku stosowania lamp LEDowych i halogenowych o natezeniu
napromieniania wynoszacym 500 mW/cm? czas naswietlania warstwy do 2 mm
wynosi 10 s dla wszystkich odcieni.

Koricowke lampy nalezy zblizy¢ maksymalnie do powierzchni wypetnienia, w
przeciwnym razie gteboko$é utwardzania moze ulec zmniejszeniu. Niepetna
polimeryzacja moze spowodowaé powstanie przebarwiern wypetnienia oraz
dyskomfort pacjenta.

Wykanczanie:

Wypetnienie mozna wykonczy¢ i wypolerowa¢ od razu po zdjeciu formdéwki
(np. wierttem o drobnym lub superdrobnym nasypie diamentowym). Nastepnie zab

Az VisCalor bulk alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeriil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlésa, illetve
a sUlyos kozegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az VisCalor bulk biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszko6zok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

Opis produktu:

VisCalor bulk to $wiattoutwardzalny, widoczny na zdjeciach RTG nanohybrydowy
materiat wypetnieniowy. Charakteryzuje si¢ zwigkszona gruboscia polimeryzacii i
zmniejszonym skurczem polimeryzacyjnym co oznacza, ze mozna go naswietla¢ w
warstwach o grubosci 4 mm.

VisCalor bulk zawiera 83 % (wagowo) nieorganicznego wypetniacza i stosuje
sie go z systemem taczacym do szkliwa i zgbiny.

VisCalor bulk jest wstepnie podgrzewany przed natozeniem. Wzrost temperatury
powoduje zmniejszenie lepkosci, co umozliwia tatwa aplikacje do ubytku, jak
réwniez bardzo dobra adaptacje kompozytu do $cian zeba. Po ukoriczeniu
wypetniania ubytku lepko$é ponownie rosnie, gdy kompozyt ulega schtodzeniu. W
tym stanie mozna go bardzo tatwo modelowac.
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Odcienie:
Uniwersalny (U), A1, A2, A3

Wskazania:

- Wypetnienia ubytkéw klasy i Il

— Podktad w ubytkach klasy 1i Il

— Wypetnienia klasy V

- Blokowanie, szynowanie rozchwianych zebéw przednich

— Naprawa licéwek, defektow szkliwa i tymczasowych koron i mostow
— Poszerzone lakowanie bruzd

- Wypetnienia zebéw mlecznych

- Odbudowa zrebu

Przeciwwskazania:
VisCalor bulk zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu VisCalor bulk nalezy zrezygnowac
Z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
VisCalor bulk moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwos
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowiazujacych norm produktowych.

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

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Przed leczeniem nalezy oczysci¢ zeby. Jesli jest taka konieczno$¢ zaznaczyé
kontakty okluzyjne. Rozgrza¢ podgrzewacz do kompozytéw (np. Caps Warmer)
do temperatury 68°C zgodnie z instrukcja obstugi. Wtozy¢ kapsutki i pozostawi¢
do ogrzania (okoto 3 min.). Mozna zostawi¢ w podgrzewaczu na maksymalnie
jeden dzien. Alternatywnie mozna uzy¢ dyspensera VisCalor Dispenser. Prosze
zapoznac¢ sig z dotaczona do niego instrukcja obstugi.

Dobér odcienia:
Oczysci¢ zeby przed wyborem koloru. Kolor dobiera¢ do zeba wilgotnego.

Opracowanie ubytku:

Opracowanie ubytku powinno przebiega¢ zgodnie z zasadami techniki adhezyjnej
(tj. metody minimalnie inwazyjnej, oszczedzajacej zdrowe tkanki). Nastepnie
oczyscié i wysuszy¢ opracowany ubytek. Ubytki niepréchnicowego pochodzenia
nie wymagaja opracowania, wystarczy doktadne oczyszczenie ubytku.

Zapewnienie suchosci pola zabiegowego:
Nalezy zapewni¢ dostateczna suchosc¢ pola zabiegowego. Zalecane jest stosowanie
koferdamu.

Zaktadanie forméwki:

W przypadku ubytkéw obejmujacych powierzchnie styczne zaleca sig¢ stosowanie
forméwek. Na powierzchni stycznej korzystne jest stosowanie przeziernych
forméwek i klinéw. Niewielkie rozseparowanie zgbdw utatwia ksztattowanie punktow
stycznych i umieszczenie forméwki.

Ochrona miazgi:
W niewielkiej odlegtosci od miazgi nalezy zatozy¢ podktad ochronny, ktéry moze

LED/halogén lampa Univerzalis (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10 msp 20 msp
= 500 mW/cm? 20 msp 40 msp

A kotési id6 legfeliebb 2 mm-es rétegek esetén 10 msp minden arnyalatnal,
minimalisan 500 mW/cm? fényteljesitmény, LED/halogén lampa hasznalata mellett.
Tartsa a fényvezet6 csért a lehetd legkozelebb a témés feliiletéhez. Ellenkezd
esetben a megkotés mélysége csokkenhet. A nem tokéletes megkotés az anyag
elszinez6dését és kényelmetlenséget okozhat.

Kidolgozas:

A témés finirozasa és polirozésa a matrica eltavolitadsa utan azonnal megkezdhetd
(pl. finom vagy extra finom szemcsés gyémancsiszolo, csiszoldtarcsa, polirozé)
hasznéalataval. A fogat utolsoé 1épésként fluoridalni kell.

- A fenolos anyagok, kiilénésen az eugenol- és timoltartalmi készitmények a
tombéanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell kerilni a
cink-oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmi anyagok egytttes
hasznélatat a miianyag toméanyagokkal.

— Minden VisCalor bulk Caps kapszula csak egyetlen paciensnél haszndlhaté. A
Caps kapszula csak egyszer melegithet6 fel (VisCalor Dispenser). A kapszula
applikalasa soran egyenletes, nem tul erés nyomast kell kifejteni.

- Felmelegedés utan a VisCalor bulk anyagot vegye ki az elémelegité kész(ilékbdl,
mivel felfiitetlen allapotban nagy extrizios erék Iépnek fel. A VisCalor Di:

zostaé pokryty cementem glasjonomerowym.

System taczacy:

W trakcie stosowania VisCalor bulk szkliwo i zebing nalezy pokry¢ systemem
faczacym. Mozna stosowaé dowolny $wiattoutwardzalny system wiazacy. Nalezy
stosowac si¢ do zalecerr producenta odnosnie przygotowania (wytrawiania) i
naktadania.

Aplikacja materiatu VisCalor bulk:

Po podgrzaniu materiatu w podgrzewaczu do kapsutek Caps Warmer umiescic¢
kapsutke w aplikatorze i natozy¢ materiat w ciggu 20 s. Po 20 s VisCalor bulk nadal
ma temperature 61°C. Podczas korzystania z dyspensera VisCalor Dispenser
wybierz program 1 (65°C), ktéry nagrzewa sie¢ w 30 s. Temperatura materiatu
jest podtrzymywana przez 2 min 30 s Prosze réwniez zapoznaé sie z instrukcja
obstugi dyspensera VisCalor Dispenser. Naktada¢ VisCalor bulk bezposrednio
do opracowanego ubytku, zaczynajac od najnizszego punktu i wypetnia¢ ubytek
od dotu do gory, ciagle utrzymujac zanurzong koricéwke aplikatora. Materiat
powinien by¢ nanoszony powoli i stabilnie co zapobiega tworzeniu si¢ pecherzykéw
powietrza. Uktada¢ VisCalor bulk warstwami, nie przekraczajacych 4 mm. Przed
utwardzeniem za pomoca $wiatta, nada¢ warstwie zadany ksztatt przy pomocy
odpowiedniego narzedzia.

Polimeryzacja:

Do naswietlania materiatu odpowiednie sa konwencjonalne lampy polimeryzacyjne
o dtugosci fali z zakresu 400 - 500 nm. W zaleznosci od zrddta $wiatta i odcienia
czas naswietlania warstw 2 - 4 mm wynosi:

adagoldval torténd két alkalmazas kézott a késziiléknek teljesen le kell hdilnie (kb.
2-3 perc), hogy ne kertiljon sor tdlheviilésre.

Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az &ltalunk széllitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfeleléségét.

Lampa LEDowa/halogenowa Uniwersalny (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

nalezy zabezpieczy¢ fluorem.

Informacje srodki ostroznosci:

- Substancije fenolowe, w szczegolnosci preparaty zawierajace eugenol i tymol,
zaburzaja proces wigzania kompozytowych materiatéw wypetnieniowych.
Dlatego tez nalezy unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-
eugenolowych lub innych materiatéw zawierajgcych eugenol w potaczeniu z
kompozytowymi materiatami wypetnieniowymi.

- Kazda VisCalor bulk Caps przeznaczona jest tylko dla jednego pacjenta.
Kapsutki Caps nalezy ogrzewa¢ wytacznie jeden raz (VisCalor Dispenser).
Podczas aplikacji nalezy réwnomiernie naciskac tlok bez wywierania nadmier-
nego cisnienia.

- VisCalor bulk nabiera¢ po ogrzaniu w urzadzeniu do podgrzewania kompozytu,
poniewaz w celu natozenia materiatu w temperaturze pokojowej konieczne jest
uzycie duzej sity. Pomiedzy dwoma zastosowaniami produktu VisCalor
Dispenser, urzadzenie musi catkowicie ostygnac (ok. 2-3 minuty), aby nie doszto
do przegrzania.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z
obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do
zamierzonych zastosowan.

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

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 28°C. Nie stosowaé po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Wskazéwka:

Raporty dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej VisCalor bulk sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.




Navod k pou
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 4049
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Popis produktu:

VisCalor bulk je svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni nano-hybridni vypliiovy
materidl. Material je charakteristicky vétsi hloubkou vytvrzeni, pficemz vykazuje
snizené smrstovaci napéti, coz znamena, Ze jej Ize vytvrzovat ve vrstvach silnych
az 4 mm.

VisCalor bulk obsahuje 83 % hmotnosti anorganickych piniv a pouziva se spolu s
dentino-sklovinnym bondem.

VisCalor bulk se pfed pouZitim pfedehfiva. ZvySeni teploty vede k mensi viskozité, a
tedy k snadnému naneseni do kavity, stejné jako k velmi dobré adaptaci kompozitu
ke sténam kavity. Jakmile je pInéni kavity dokonéeno, viskozita se v souvislosti s
ochlazenim kompozitu opét zvysi. V tomto stavu se material velmi dobre modeluje.

Odstiny:
Univerzélni (U), A1, A2, A3

Indikace:

Distalni vyplné kavit I. a Il. tfidy

— Podlozky kavit I. a Il. tfidy

— VypIné kavit V. tfidy

- Imobilizace, dlahovani uvolnénych zubl

— Opravy fazet, defektti ve skloving a provizornich C&B materiald
— Rozsahlé peceténi fisur

- VypIné v mlé¢ném chrupu

— Korunkové dostavby

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

Cilova skupina pacienti:
VisCalor bulk Ize pouzit pro véechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Ggelu pouziti a
pfislusnych standard( vyrobka.

Uzivatel:
Aplikaci produktu VisCalor bulk provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouziti:

Priprava:

Vycistéte zuby urcené k oSeteni. Je-li to tfeba, vyznacte okluzalni body kontaktu.
Ohfejte zafizeni podle navodu k obsluze na predehfivani kompozitl (napf. Caps
Warmer) na 68 °C. Vlozte Caps a nechte je ohfat (cca 3 min.). V predehfivacim
zafizeni ponechte max. jeden den. Alternativné je mozné pouzit davkovac VisCalor
Dispenser. Prosime, postupujte podle jeho dodaného navodu k pouziti.

Vybér odstinu:
Pfed vyb&rem odstinu zuby ocistéte. Odstin se vybird porovnanim s dosud
vlhkym zubem.

Preparace kavity:

Preparace kavity by méla byt v zasadé provedena podle principli pro adhezivni
vypliiovou techniku a méla by byt minimalné invazivni, aby zachovala co nejvice
zdravé zubni hmoty. Poté kavitu vycistéte a vysuste. Nekariézni léze v krékové
oblasti neni nutné preparovat; v takovém pfipadé postaci dikladné vygisténi.

Zaijisténi suchého pracovniho pole:
Pracovni pole musi byt skute¢né zcela suché. Doporucuje se pouziti kofferdamu.

Umisténi matrice:

U kavit zasahujicich aproximalné se doporucuje pouziti matrice. Vyhodné je
pouziti translucentnich matric, které se aproximalné zajisti klinkem. Minimalni
separace usnadfiuje tvarovani aproximalnich kontakt a umisténi matrice.

Ochrana diené:
V tésné blizkosti dfené je mozné v nutnych pfipadech pouzit vhodny podkladaci
materidl, na ktery je mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

VisCalor bulk se pouziva pfi adhezivni technice spole¢né s dentino-sklovinnym
bondem. Je mozné pouzit jakykoli svétlem tuhnouci bondovaci materidl. Pfi pfipravé
(leptani) a nanaseni postupujte podle navodu k pouZiti pfisluSného vyrobce.

Pouziti VisCalor bulk:

Po ohfati v ohfivadi Caps Warmer vlozte ohiatou kompuli Cap do aplikatoru a
béhem 20 s materidl naneste. Po 20 s ma materidl VisCalor bulk stéle teplotu 61
°C. P¥i pouziti davkovace VisCalor Dispenser zvolte program 1 (65 °C), ktery ma
dobu ohfevu 30 sekund. Material se pak udrzi ohiaty po dobu 2 min a 30 s. Prosime,
dodrzujte také navod k pouziti davkovace VisCalor Dispenser. Naneste VisCalor
bulk pfimo do preparované kavity, pficemz za¢néte v nej im bodé a kavitu
zapliiujte odspoda nahoru a hrot Caps méjte neustéle ponofeny v jiz vytlateném
materidlu. Zajistéte pomalé a rovnomérné vytlacovani materidlu, které zabrani vzniku
vzduchovych bublin.

Naneste VisCalor bulk ve vrstvach silnych maximainé 4 mm, vymodelujte vhodnym
nastrojem a poté vytvrdte svétlem.

Vytvrzovani svétlem:

Pro svételné vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné konvenéni polymeraéni
lampy s vinovou délkou v rozmezi 400 - 500 nm.

V zavislosti na vykonu lampy a odstinu je doba vytvrzovani 2 - 4 mm vrstev:

Skladovani:
Skladuijte pii teploté 4 °C-28 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zéavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jinych osob a zadvaZné ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
VisCalor bulk, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozorné
Souhrnné udaje o bezpeénosti a klinické funkci VisCalor bulk jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

VisCalor bulk este un material fotopolimerizabil, radioopac, de tip nano-hibrid.
Se caracterizeaza printr-o profunzime de polimerizare crescuta concomitent cu o
contractie scézutd de polimerizare, permitand astfel polimerizarea unor straturi cu
o grosime de 4 mm.

VisCalor bulk contine 83 % incarcatura anorganica si este utilizat cu un adeziv
amelo-dentinar.

VisCalor bulk este preincalzit inainte de aplicare. Cresterea temperaturii duce la
vascozitate redusa si astfel, introducerea fara efort in cavitate, precum si adaptarea
foarte buna a compozitului la peretii cavitdtii. Cand umplerea cavitétii este completa,
vascozitatea creste din nou pe masura ce compozitia se raceste. In aceasta stare,
materialul este foarte usor de sculptat.

Nuante:
Universala (U), A1, A2, A3

Indicat
— Obturatii posterioare de clasa | si Il

— Cabaza in cavitatile de clasa | siall-a

— Restauréri de clasa V

- Fixarea si imobilizarea dintilor anteriori mobili

— Reparatii de fatete, defecte in smalt, si materiale temporare B&C
— Pentru sigilarea fisurilor extinse

— Restaurarea dintilor primari

- Pentru reconstituiri de bonturi

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

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

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

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

Utilizarea:

Prepararea:

Dintii ce urmeaza a fi tratati vor fi curatati. Daca este necesar se vor marca punctele
de contact ocluzale. Aduceti un dispozitiv de preincélzire pentru compozite (de ex.
Caps Warmer) la 68 °C in conformitate cu instructiunile de utilizare. Introduceti
capacele si lasati-le sa se incalzeasca (aprox. 3 min.). Se lasa in dispozitivul de
preincalzire pentru maxim o zi. Alternativ poate fi folosit un dozator VisCalor
Dispenser. Respectati instructiunile de utilizare atasate acestuia.

Selectionarea nuantei:

Curétati dintele fnainte de alegerea nuantei. Nuanta trebuie selectatd prin
comparatie cu dintele umed.

Prepararea cavitatii:
in principiu, prepararea cavitatii trebuie efectuata in conformitate cu regulile
restaurérilor adezive si trebuie efectuatd minim invaziv pentru a mentine sanatatea
substantei dentare. Leziunile cervicale necarioase nu trebuie sa fie preparate;

o curétare eficienta este suficienta aici.

Crearea unui camp de lucru uscat:
Asigurati-va ca in timpul manoperelor, cdmpul de lucru este suficient de uscat. Este
recomandata folosirea unui sistem de diga.

Aplicarea matri
Se recomanda folosirea unui instrument de modelare pentru cavitatile cu o portiune
aproximala. Matricile translucente care sunt fixate in zona aproximald prezinta
un avantaj. Separarea minimald faciliteaza modelarea punctelor de contact
aproximale si introducerea matricei.

Protectia pulpei dentare:
Trebuie aplicat in imediata apropiere a camerei pulpare un material de protectie
pulpara adecvat, care poate fi acoperit de un ciment stabil, daca este cazul.

adeziv:

LED/halogenové lampa Univerzéini (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Doba vytvrzovani a? 2 mm vrstev je u viech odstinii 10 s, pouziva-li se LED/
halogenova lampa s minimalnim svételnym vystupem 500 mW/cm?.

Hrot polymeraéni lampy drzte co nejblize povrchu vypiné. Hloubka polymerace
jinak nemusi byt dostate¢na. Neuplné vytvrzeni miize vést k vzniku diskoloraci
a nepohodli.

Dokoncovani:

Vyplri je mozné dokoncit a vylestit ihned po odstranéni matrice (napf. jemnym nebo
extra jemnym diamantovym brouskem, lestitkem). Na zavér osetfeni by se méla
provést fluoridace zubu.

Informace, p! p: it

— Fenolové latky, zvlast pripravky obsahujici eugenol a thymol, vedou k porucham
vytvrzeni vypliovych kompozitnich materidli. Proto je tfeba se vyhnout pouZiti
zinkoxid-eugenolovych cementl nebo jinych materiald obsahujicich eugenol
ve spojeni s vypliiovymi kompozitnimi materidly.

- Kazda Caps VisCalor bulk by se méla pouzit pouze u jednoho pacienta a

méla by se stlacovat rovnomérnym, nikoli vSak pfilisnym tlakem. Kapsle se smi

zahrat pouze jednou (VisCalor Dispenser).

VisCalor bulk vytlacujte po ohfati v pfedehfivacim zafizeni, protoze v neohratém

stavu by pfi vytladovani vznikaly nadmérné sily. Mezi dvéma pouzitimi s davko-

vacem VisCalor Dispenser musi zafizeni zcela vychladnout (pfiblizné 2-3

minuty), aby nedoslo k prehrati.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené Ucely pouziti.

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

VisCalor bulk este folosit in tehnica adezivd cu un sistem adeziv amelo-
dentinar. Se pot fi folosi toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati
instructiunile de folosire pentru preparare (metoda de gravare) si aplicare.

Aplicarea produsului VisCalor bulk:

Asezati in aplicator capsula incalzitd in incélzitorul de capsule Caps Warmer
si aplicati materialul in termen de 20 s. Dupa 20 s, VisCalor bulk are inca o
temperaturd de 61 °C. La utilizarea dozatorului VisCalor Dispenser folositi
programul 1 (65 °C). La acesta timpul de incélzire este de 30 s. dupa care materialul
este mentinut cald timp de 2 min si 30 s. Suplimentar respectati instructiunile
de utilizare ale dozatorului VisCalor Dispenser. Introduceti VisCalor bulk
direct in cavitatea preparatd, incepand de la punctul cel mai de jos, si umpleti
cavitatea de jos in sus in timp ce tineti varful capacelor scufundate. Asigurati-va
ca materialul este aplicat intr-un flux lent si constant pentru a preveni formarea
bulelor de aer.

Aplicati VisCalor bulk in straturi cu o grosime de maxim 4 mm, adaptati cu un
instrument adecvat si ulterior fotopolimerizati.

Fotopolimerizarea:

Instrumentele conventionale de polimerizare cu o lungime a undei intre 400 -
500 nm sunt potrivite pentru fotopolimerizarea materialului.

in functie de intensitatea luminii si de nuanta, timpul de polimerizare pentru straturi
de 2 -4 mm este:

Lampa LED/halogen Universala (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Cand se foloseste o lamp& LED/halogen cu o intensitate minima a luminii de
500 mW/cm?, timpul de polimerizare pentru straturi de pana la 2 mm este de
10 s pentru toate nuantele.

Mentineti varful de emisie al lampii cat mai aproape posibil de suprafata obturatiei.
Altfel, adancimea polimerizérii ar putea fi redusa. Polimerizarea incompleta
poate duce la decoloratii si discomfort.

Finisarea:

Restaurarea poate fi finisata si slefuita imediat dupa scoaterea matricii (de ex
freza diamantata find sau foarte fina, instrument pentru lustruire). Ca pas final
dintele ar trebui fluorizat.

Indicatii, masuri de precautie:

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, interfereaza cu
polimerizarea materialelor compozite. Evitati folosirea cimenturilor pe baza de
eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in combinatie cu materia-
lele compozite.

Fiecare capsuld VisCalor bulk trebuie folositd pentru un singur pacient si
trebuie aplicat exercitand o presiune uniformd, dar nu excesiva. Caps poate fi
fncalzit numai o singura data (VisCalor Dispenser).

- Extrageti VisCalor bulk dupa incélzire intr-un dispozitiv de preincalzire, pentru ca
fortele de extrudare apar in starea in care produsul este neincalzit. intre doud
aplicatii cu VisCalor Dispenser aparatul trebuie Iasat sa se rdceasca complet
(aproximativ 2 — 3 minute), ca sa nu se supraincalzeasca.

Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

C itie (in ordine ).
Sticla borosilicata bariu aluminiu, dioxid de siliciu, BisGMA, TCDDMA, initiatori,
stabilizatori, pigmenti colorati

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C - 28 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a VisCalor bulk sunt
stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informatii detaliate pot fi gésite si pe www.voco.dental.
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vOoCo
VisCalor® bulk

WHcTpyKuum 3a ynoTtpeba
EC MeaunumHcKo nspenme
OTroeaps Ha ctaHgapt DIN EN ISO 4049

C€o

Onucanue Ha NpoayKTa:

VisCalor bulk e choTononumepuaupall, PeHreHOKOHTPAacTeH HaHOXMGPUAEH
BbL3TAHOBUTENEH MaTepwan. XapakTepusnpa ce C yBenudeHa Abn6ouvHa Ha
Non“MepM3aLys, Kato B CblLOTO BPEMe Mokassa HamaneH nonumMepu3alnoHeH
CTpec, KOeTo 03Ha4aBa, Ye MoXe Aa Ce NoMepo3npa Ha coese, ae6enn 4 mm.
VisCalor bulk cbabpxa 83 % (TErnoBHM) HEOPraHU4HU MBAHUTENN U Ce
13MoN3Ba C [IeHTNH-EMaliNos aaxeans.

VisCalor bulk e npegsaputenHo TemnepupaH npean HaHacsiHe. MosuwasaHeTo
Ha TemnepatypaTa BOAW A0 HaManeH BIUCKO3WUTET U MO TO3M HauMH Ce yIecHsiBa
HaHaCcsHeTO B KaBuTeTa, HabMofjaBa ce MHOro A06pa afanTaLys Ha KomnosuTa
KbM KaBUTETHUTE CTEHU.

®duHupaHe:

Bb3CcTaHOBABAHETO MOXE fja Gbje (hUHNPaHO 1 MONMPaHO BefjHara cep ceansHe
Ha MaTpuLyTe (Hanp. ¢ OVH UN eKCTPathuH AMamMaHTeH NUANTEN U NOIMPEH AUCK).
Kato nocnegHa cTbnka 3b6bT Tpsi6sa Aa ce ¢yopusmpa.

Yka3saHusi, Mpegnasuu mepku:

— ®eHoNoOBM CyGCTaHUMK, MO-CreunanHo npenaparu, CbAbPXKalyn eBreHon n
TUMOT, 3aTPyAHSBAT BTBbPASBAHETO HA OGTYPOBBYHUTE KOMMO3UTU. 3aToBa
cneaBa fja ce U365irBa U3NoN3BaHETO Ha LIMMEHTI Ha 6a3aTa Ha LHKOB OKCUA 1
€BreHoN UMM Ha [IPYrV CbAbPXally eBreHoN BellecTsa B KOMGUHALMS C
0GTYPOBBYHI KOMMO3NTU.

— Bcsika kancyna VisCalor bulk Tpsi6sa fa ce n3nonssa camo 3a eAuH nauneHT

1 HaHaCsIHeTO TPsiIGBa Aa CTaBa C YNpaXKHsBaHe Ha €fIHO 1 CblLiO, HO He MPEeKo-

MepHo HansiraHe. Komnionata Moxe fja ce 3atonns camo egHokpatHo (VisCalor

Dispenser).

EkcTpyaupaHeTo Ha VisCalor bulk ctaBa cnep nogrpsisaHe B TeMnepupallo

ycTpolicTso. Mpeay TeMnepupaHe U3TNacksaHeTo Ha MaTepuana oT Kommiona-

Ta e USKMIUUTENHO TPyAHO. Mexzay Ase npunoxenus ¢ gucneHcsbp VisCalor

Dispenser ypeabT Tpsi6Ba Aa ce oxnagy HambiHO (MpuénusutenHo 2 — 3

MUHYTV), 32 Aa He Ce Moflyu NperpsisaHe.

Uporaba sredstva VisCalor bulk:

Kapsulo, segreto v napravi Caps Warmer, vstavite v aplikator in material nanesite
v 20 sekundah. Po 20 sekundah je temperatura kompozita VisCalor bulk Se
vedno 61 °C. Z dozirnikom VisCalor Dispenser uporabite program 1 (65 °C). Cas
segrevanja je 30 sekund. Material ostane topel 2 minuti in 30 sekund. Dodatno
upostevajte tudi informacije o uporabi dozirnika VisCalor Dispenser. Kompozit
VisCalor bulk nana$ajte neposredno v pripravljeno kaviteto, zacnite pa v najnizji
tocki in kaviteto napolnite od spodaj navzgor. Pri tem naj konica kapsule ostane
namocena v material. Pri nanasanju pazite na po¢asno, enakomerno iztekanje
kompozita, da prepredite nastanek zra¢nih mehurékov.

VisCalor bulk nanesite v slojih debeline najve¢ 4 mm, prilagodite z ustreznim
instrumentom in zatem strdite s svetiobo.

Strjevanje s svetlobo:

Za strjevanje materiala s svetlobo so primerne obic¢ajne polimerizacijske naprave z
valovno dolzino v razponu od 400 do 500 nm. Glede na mo¢ svetlobe in izbrano
barvo znasa ¢as polimerizacije inkrementov debeline 2 mm do 4 mm:

- Hawnte ykasaHua u/unn coeetn He Bu
NpoBepuTE FOAHOCTTA Ha [OCTABEHUTE OT HAC Npenapary 3a NPeaBuAeHNTE Lenn
Ha ynotpeba.

Cubcras (B pea no 'BO):
BapuneBo-anymMmuHneBo-60pocunmkaTHo CTbkno, cunuumes avokcud, BisGMA,
TCDDMA, nHnumatopu, cTabunnaaropm, LBETHU NMUrMeHTH

Korato annuunpaHeTo B KaBuTeTa € 3aBbplLUeHO, BMCKO3UTETa ce
OTHOBO, Tbif KaTO CbCTaBHaTa CMeC ce oxnaxpa. B Tosa cbcTosHNe MaTepuansT
€ MHOro NleceH 3a MoaenMpaHe.

LiseToBe:
YHhusepcaneH (U), A1, A2, A3

Mokasanus:

Mnom6upate 3a 3agHu 366U knac | n ll

— OcHoBa npu kasuTeTu knacose | n Il

O6Typauuu ot knac V

BnokupaHe, WyHWpaHe Ha pasknaTeHn PPOHTaNHN 36K

- TMonpaBska Ha (haceTu, eMainosm AeeKTU 1 BPEMEHHN MaTepuanil 3a KOPOHN 1
mocToBe

O6LwMpHO 3anevaTsaHe Ha ucypu

- Bwb3cTaHoBsIBaHe Ha BPEMEHHM 3b61

VisrpaxaHe Ha nbH4eTa

MpoTuBonokasaHus:

VisCalor bulk cbabpxa metakpunatu u BXT (6ytunxugpokcutonyon). Mpu
ycTaHoBeHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT (anepruv) KbM Teaun cbetasku VisCalor bulk
He TpsiGBa Aja ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
VisCalor bulk Moxe aa ce npunara 3a BCUHKW NauMeHTn 6e3 orpaHnieHus npeasng,
BbL3PACTTa UK nona nuM.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha npPoAykTa CbLOTBETCTBAT HA W3UCKBaAHWATA Ha
npeaHasHa4YeHNeTo 1 CbOTBETHUTE MPOAYKTOBN CTaHAAPTH.

MoTtpe6urenu:
VisCalor bulk ce npunara ot npocecnoHanHo oby4eHn cneuvanmcTyi B obnactra
Ha cTomaronorusiTa.

Mpunoxenne:

MoproToBka:

MouncTeTe 3L6UTE, KOWTO Le GbAAT TPETUPaHN. AKO € HEOGXOAUMO, MapKnpaiTe
KOHTaKTHITE To4KW. HoceTe ypen 3a NpefisapuTenHo TeMneprpaHe Ha KoMnosuTu
(Hanp. Caps Warmer) 0 68 °C B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLIMUTE 3a eKcnnoarauus.
MocTaBeTe koMMioNM 1 rM ocTaseTe Aa ce 3aTonnaT (Npubn. 3 muH.). OcTaseTe
B ypefia 3a NpefBapuTeNHo TemnepupaHe 3a Makc. eiuH AeH. ANTepHaTMBHO
VisCalor Dispenser gucneHcbp Moxe aa 6bfe u3nonssaH. Mons, o6bpHeTe
BHMMaHWe Ha NpuapyXXasalliaTa MHCTPYKLMS 3a ynoTpe6a.

WU360p Ha uBaT:

MoumncTeTe 3b6UTE Npeau Aa onpeaenuTe uBeTa. LiBeta ce n3bnpa gokato 3b6bT
& XxupgpatupaH.

KaButeTHa npenapauus:

Hait-o6Lwo, kaBuTeTHaTa npenapauust Tpsi6sa Aa 6bfe NpoBefAeHa B CbOTBET-
CTBMe C NpaBunaTa Ha afxesvBHaTa Bb3CTAHOBUTENHA Tepanus 1 TpsGBa fa e
MUHUMASIHO UHBA3NBHE, 3a fla Ce CbXpaHu 3fpasara 3bbHa cyGeTaHums. Cnep
TOBA MOYUCTETE U MOACYLLETE KaBUTETa. HekapnecH!Te LepBUKaTHU Ne3un He ce
Hy>X[asiT OT npenapauysi; Mpu TsiX e A0CTaTb4YHO AO6PO MOHUCTBAHE.

Cb3pnaBaHe Ha cyxo pa6oTHO none:
YBepeTe ce, 4e paGoOTHOTO Mofie e Cyxo B AoCTaTbyHa cTeneH. Mpenopbysa ce
13MoN3BaHe Ha ryMeHo nnarHo.

MocraBsHe Ha maTpuua:

Mpu KaBMTETV C IMNCBALLA anpPoKCUManHa CTeHa Ce MPeropbYBa criomaraTesiHo
ohopMsLLO cpefcTBO. MPo3paqHUTe MaTPULY, KOUTO MOraT Aa Ce YNMbTHAT C
KNMHOBE, Ca 3a npeanoynTaHe. MUHUMANHOTO cenapupaHe ynecHsisa ohopms-
HETO Ha anpPOKCUMASTHWSI KOHTAKT 1 MOCTABAHETO Ha MaTpuLaTa.

3awurta Ha nynnara:
B HenocpepfcTeeHa 6a13ocT ¢ nynnata 6u Tps6sano Aa ce nocTasu noaxoasLa
nynnosawuTHa NOANOXKKaA, KOATO Aa ce Nokpue ¢ yCTOVI"WIB UNMEHT.

Apxe3nBHa cucTema:

VisCalor bulk ce n3nonssa ¢ agxeauBHaTa TeXHUKa C JEHTUH-EMaIiNoB afxesnB.
Morat pa ce nanonssar BCUYKM (HOTOMONMMEPUINPALLN A[XE3UBHU CUCTEMU.
CnepBaiiTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMK 3a ynoTpe6a no OTHOLLEHWE NoaroToBkaTa
(TexHuKa Ha eLBaHe) U HaHaCsHeTo.

HaHacsiHe Ha VisCalor bulk:

Cnep satonnaHeto B Caps Warmer, noctaseTe TemrnepupaHata komniona B
annukaTopa u HaHeceTe maTepuana B pamkute Ha 20 cek. Cnep 20 cek., VisCalor
bulk Bce oue nma Temnepatypa ot 61 °C. Korato usnonasate VisCalor Dispenser
[ucneHcbp, nsbepete nporpama 1 (65 °C), kosiTo UMa Bpeme 3a 3aTomnnsHe OT
30 cek. Cnep, ToBa MaTepuanbT ce NoAAbPXKa TemnepupaH 3a 2 MuH 1 30 cek.
Monsi, HanpaBeTe cnpaBska 1 B MHCTPYKLWATa 3a ynoTpe6a Ha VisCalor Dispenser
AVICTIEHCBP.

MocTaseTe VisCalor bulk avpekTHO B NpenapvpaHus kaBuTeT, 3ano4ysaiikn oT
HaliHCKaTa ToYKa U HaHacsiiTe OTAONY Harope, 3anassaiiki Bbpxa Ha KaHionara
noToneH. YBepeTe ce, Ye MaTepuansT ce Npunara B 6aBeH 1 CTaGuneH Temn, 3a Aa
ce NpefioTBpaTH 06pa3yBaHETO Ha Bb3AYLLHM MeXypyeTa.

HaHacsiite VisCalor bulk Ha cnoese, konTo ca Makcumym 4 mm pe6enu,
apanTupaiiTe M ¢ NOAXOASL MHCTPYMEHT 1 Ciief, ToBa M1 hoTononnMepuanpanTe.

DdoTononumepusauus:

KOHBEHLMOHaNHUTE MONMMEPU3aLNOHHI YCTPOICTBA C Ab/KMHA Ha Bb/iHaTa B
AvanasoHa 400 - 500 nm ca noaxoAsLm 3a hoTononMMepuapaHe Ha matepuana.
B 3aB1CUMOCT OT U3X0/1a Ha CBET/IMHATA U LiBETa BPEMETO 3a (hOToMoMMEpU3NpaHe
Ha cnoese OT 2 - 4 mm e:

LED-/ XanoreHHa namna YhuepcaneH (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10 cek 20 cek
=500 mW/cm? 20 cek 40 cek

BpemeTo 3a nomMMepuanpatqe Ha croese A0 2 mm e 10 CeK. 3a BCUYKM LiBeToBe,
korato ce nanonaea LED-/ XanoreHHa namna ¢ MuHuMym 500 mW/cm?,

[pbXTe BbpXa Ha CBETNIOBO/A KONKOTO € Bb3MOXHO MO-6/130 A0 MOBLPXHOCTTA
Ha 06Typauvsita. B npoTueeH cnyyaii Abn6ouMHaTa Ha NoNMMepn3aLmsTa Moxe
na 6be HamaneHa. HerbiHata nonMMepn3aLus MoXxe Aa NPUYMHN OLBeTsBaHe
n puckomopT.

y 3a ] /C
Cbxpansisaiite npu 4 — 28 °C. He nanonssaiite noseye cnep UsT4aHe Ha cpoka
Ha FOAHOCT.

U3xBbpnsHe:
MpoAyKTBLT ce N3XBBLPNS CboOPa3HO PasnopeaduTe Ha MeCTHUTE BNacTU.

3ag 3a

CepVIOSHVI Npoun3LWecCTBNA, KaTto CMbPT, BPEMEHHO unun TpaﬁHO Cepuo3HO
B/owasaHe Ha 34paBHOTO CbCTOsAHWE Ha NauneHTa, nomeGmTenﬂ wnu gpyru nuua
1 Cepro3Ha OMacHOCT 3a OBLLECTBEHOTO 3/1paBe, KOUTO Ca Bb3HWKHAMN UK MoraT
Aa Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka ¢ VisCalor bulk, Tps6sa aa ce cbobLyst Ha VOCO GmbH
W KOMNETeHTHUTE BnacTu.

Ykasanwue:

KpaTka uHopmaums OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO [eiicTBue Ha
VisCalor bulk ce cbxpaHsisa B EBponeiickara 6a3a AaHHN 3a MEAULMHCKY U3penus
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Ha nHbopmauwst Moxe Aa 6bfe HaMmepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

VisCalor bulk je svetlobno strjujoé¢i se nanohibridni polnilni material, neprepusten
za rentgenske Zarke. Odlikuje se zlasti z veliko globino strievanja pri so¢asno nizki
napetosti v materialu zaradi kréenja in zato omogo¢a debelino inkrementov do
4 mm. VisCalor bulk vsebuje 83 uteznih odstotkov anorganskih polnil in se
uporablja z lepljivimi preparati za dentin in sklenino.

Kompozit VisCalor bulk je treba pred nanosom segreti. Vi§ja temperatura zmanj$a
viskoznost in tako omogo¢i enostavno nana$anje v kaviteto ter zelo dobro
prilagoditev kompozita stenam kavitete. Ko je kaviteta napolnjena, se viskoznost
z ohlajanjem kompozita znova povec¢a. V tem stanju ga je mogoce zelo dobro
modelirati.

Barve:
Univerzalna (U), A1, A2, A3

Indikacije:

— Terapija s polnili na podro¢ju zadnjih zob razreda I in Il

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

— Zalivke V. razreda

- Blokiranje, opora majavih zob

— Popravilo faset, popravilo poskodovane sklenine in zacasnih materialov za zobne
krone in mosticke

- Razsirjeno zalivanje fisur

— Obnova mle¢nih zob

— Zasnova krna

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

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

Znagilnos'
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
VisCalor bulk uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo odistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke. Napravo za
temperiranje kompozita (npr. Caps Warmer) segrejte na temperaturo 68 °C v skladu
z navodili za uporabo. Vstavite kapsule in jih segrejte (pribl. 3 min). V napravi za
temperiranje jih pustite najve¢ en dan. Uporabite lahko tudi dozirnik VisCalor
Dispenser. Pri tem upostevajte prilozene informacije o uporabi.

Izbira barve:
Pred izbiro barve oistite zobe. Barvo je treba izbrati glede na viazen zob.

Priprava luknji
Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je najmanj
invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba. Takoj zatem oCistite
luknjico in jo osusite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel karies, ne potrebujejo
posebne priprave, saj zadostuje Ze temeljito ¢isCenje.

Susenje:

Poskrbite za zadostno susenje. Priporo¢a se uporaba gumijaste zascite (koferdama).
Namestitev matrike:

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

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

Material za lepljenje:

VisCalor bulk se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za dentin in
sklenino.

Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se strjujejo na svetlobi.

Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati navodila za
uporabo posameznega proizvoda.

LED-/halogenska svetilka Univerzalna (U) A1, A2, A3

= 1000 mW/cm? 10s 20s
nasat ot 3ap To Aa

=500 mW/cm? 20s 40s

Cas strjevanja inkrementov debeline do 2 mm ob uporabi LED-/halogenske svetilke
z modjo svetlobe najmanj 500 mW/cm? znasa 10 s za vse barve.

Izstopno okence svetlobe na svetilki ¢&im bolj priblizajte povrsini polnila, saj bo v
nasprotnem primeru material verjetno slabse strjen. Nezadostno strjevanje lahko
povzroci obarvanost in tezave.

Izdelava:

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

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 vsebuijejo eugenol.

— Vsaka VisCalor bulk kapsula je namenjena uporabi za samo enega pacienta.
Kapsule je dovolieno segreti samo enkrat (VisCalor Dispenser). Kapsule
aplicirajte z enakomernim, ne premo¢nim pritiskom.

- Ko se kompozit VisCalor bulk v napravi za temperiranje segreje, ga iztisnite.
V hladnem stanju pride do velikih iztisnih sil. Med dvema cikloma uporabe z
dozirnikom VisCalor Dispenser je treba napravo popolnoma ohladiti (priblizno
2-3 minute), da ne pride do pregrevanja.

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

(po
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, silicijev dioksid, BisGMA, TCDDMA, iniciatorji,
stabilizatorji, barvni pigmenti

Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 28 °C. Materiala ne smete uporabljati po
preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
|zdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

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

Opozoril
Kratka poroCila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva VisCalor bulk so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnejse informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

VisCalor bulk je svetiom tuhnuci, réntgenkontrastny nanohybridny vypliiovy
materidl. Vyznaduje sa najma vaésou hibkou vytvrdnutia a zaroveri znizenou
zmrstivostou, o umozriuje inkrementacénu vrstvu az 4 mm.

VisCalor bulk obsahuje 83 hmot. % anorganickych vyplfiovych latok a pouziva sa
so sklovinovo-dentinovym adhezivom.

Kompozit VisCalor bulk sa pred aplikaciou nahreje. ZvySenie teploty ma za
nasledok znizenie viskozity, o umoZziuje jednoduché zavedenie do kavity, ako aj
velmi dobry adaptéciu kompozitu na stenéch kavity. Po vyplneni kavity sa viskozita
ochladenim kompozitu znova zvysi. V takomto stave je mozné ho velmi dobre
modelovat.

Farby:
Univerzélna (U), A1, A2, A3

Indikacie:

— Vyplne I. a ll. triedy a dotavba koruniek

— Podkladova vypli (vypliiovy podklad) u kavit triedy | a Il

Vyplne kategdrie V

— Spojenie zubov do jedného bloku, dlahovanie uvolnenych zubov

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

— Rozsirené pecatenie fistr

— Obnova mlie¢nych zubov

- Nadstavovanie zubnych pahylov

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

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

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkdm uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok VisCalor bulk maju pouZivat profesionalni absolventi zubného lekarstva.
Pouzitie:

Priprava:

Zuby uréené na aplikéciu vycistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné body.
Nahrievacku kompozitov (napr. Caps Warmer) nahrejte podla navodu na pouzitie
na 68 °C. Vlozte kapsle a nahrejte ich (cca 3 minuty). V nahrievacke ich
nechajte max. jeden den. Alternativne mézete pouzit davkova¢ VisCalor Dispenser.
Postupuijte pritom podla prilozeného navodu na pouzitie.

Vyber farby:
Pred uréovanim farebného odtiefia si vygistite zuby. Farba sa uréuje na este
vihkom zube.

Preparacia kavity:

Prepardcia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej vypliiovej
terapie, t. j. musi byt minimélne invazivna kvéli ochrane zdravej zuboviny. Pred
aplikaciou kavitu vycistite a vysuste. Bezkazové Iézie v oblasti zubného kréku nie je
treba preparovat, tu postacuje dékladné ocistenie.

Vysusenie:
Dbajte na primerané vysu$enie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.

Umiestnit matricu:

U kavit s aproximalnou ¢astou sa odportica pouzit matrice. Vyhodné su priesvitné
matrice, ktoré sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separacia ulah&i
vytvorenie aproximalnych spojeni a prilozenie matrice.

Ochrana pulpy:
V blizkosti pulpy by sa mala aplikovat vhodna ochrana pulpy, ktora by mala byt tak
isto prevrstvena stabilnym cementom.

Dentinové adhezivum:

VisCalor bulk sa v adhéznej technike aplikuje sklovinovo-dentinovym adhezivom.
MéZu sa pouzit vSetky svetlom vytvrdzované adheziva.

Co satyka pripravy (technika leptania) ako aj spracovania dodrzujte prisludny navod
na pouzivanie.

Aplikacia pripravku VisCalor bulk:

Nahriatu kapslu z nahrievacky Caps Warmer vioZte do aplikatora a material
aplikujte do 20 s. Po 20 s ma kompozit VisCalor bulk stéle teplotu 61 °C. Pri
pouzivani davkovaca VisCalor Dispenser nastavte program 1 (65 °C). Doba
zahriatia je 30 sekund. Nasledne bude materidl udrziavany v zahriatom stave
2 minaty a 30 sekund. Dodatoéne sa riadte aj ndvodom na pouzitie davkovaca
VisCalor Dispenser. Kompozit VisCalor bulk nanasajte priamo do vypreparovanej
kavity po&nuc najhlbim bodom a kavitu vypliite zdola nahor. Spigku kapsle pri tom
nechajte ponorenu. Na zabranenie tvorby vzduchovych bublin dbajte pri aplikacii na
pomalé a rovnomerné vytekanie kompozitu.

Pripravok VisCalor bulk aplikujte vo vrstvach o maximalnej hribke 4 mm,
upravte vhodnym nastrojom a potom vytvrdte svetlom.

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetiom sa hodia bezné polymeriza¢né pristroje s
vinovou dizkou v rozsahu 400 - 500 nm. V zavislosti od svetelného vykonu a zvolenej
farby st doby polymerizacie pre prirastky 2 mm az 4 mm nasledovné:

LED/halogénova lampa Univerzélna (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Doba vytvrdzovania pre prirastky az do 2 mm je pri pouziti LED/halogénovej lampy
so svetelnym vykonom najmenej 500 mW/cm? pre vsetky farby 10 s.

Koncovku svetlovodu lampy umiestnite o najblizsie k povrchu vyplne; v opacnom
pripade musite pocitat s hor§im vytvrdnutim. Nedostatoéné vytvrdnutie moéze viest
k zmenam farby a obtiazam.

Vypracovanie:

Vypracovanie a lestenie moze nasledovat bezprostredne po odstraneni matric (napr.
jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou briskou, lestiacim nastrojom). Na zaver
by sa mal zub o3etrit s fluoridom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Fenolové latky, najma pripravky obsahujlice eugenol a thymol, rusivo vplyvaji na
proces tuhnutia vypliiovych plastov. Preto je treba sa vyhnut pouzitiu zinkoxid-
eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujlcich eugenol spolu s
vypliiovymi polymérmi.

— Kazda kapsula VisCalor bulk by sa mala pouzit iba u jedného pacienta a mala
by sa stlacat rovnomernym, nie v§ak prilisnym tlakom. Kapsule sa smu nahrievat
iba raz (VisCalor Dispenser).

— Kompozit VisCalor bulk davkujte po nahriati v nahrievacke. V nenahriatom stave
vznikaju vysoké vytlacné sily. Medzi dvoma pouzitiami s davkovacom VisCalor
Dispenser sa musi pristroj nechat Uplne vychladnut (priblizne na 2 - 3 minuty),
aby nedoslo k jeho prehriatiu.

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

Zlozenie (p od zlozZiek v najvy§Som mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kremicity, BisGMA, TCDDMA, iniciatory,
stabilizatory, farebné pigmenty

Skladovanie:

Skladuijte pri teplote 4 °C — 28 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s pripravkom VisCalor bulk, je
potrebné nahlasit spoloé¢nosti VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Upozornenie:

Struénl  charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
VisCalor bulk néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie néjdete aj na webovej
stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
nka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

VisCalor bulk yra Sviesa kietinama, rentgenokontrastiSska nano-hibridiné
restauraciné medziaga. Charakterizuojama padidintu kietinimo gyliu ir tuo paciu turinti
sumazinta susitraukimo stresa, kas jgalina 4 mm sluoksniy kietinima.

VisCalor bulk sudétyje pagal svorj yra 83 % inorganinio uzpildo ir ji yra naudojama
su dentino - emalio suriséju.

VisCalor bulk yra pasildomas prie$ aplikavima. Temperatlros padidinimas
sumazina klampuma ir todél palengvina jvedima | ertme, bei pagerina
kompozito adaptavima prie ertmés sieny. Kai ertmés uzpildymas plombine
medziagauzbaigiamas, klampumas vél padidéja, nes kompozitas atvésta. éioje
bisenoje yra labai lengva kompozita modeliuoti.

Spalvos:
Universali (U), A1, A2, A3

Indikacijos:

- lir Il klasés galiniy danty plomboms

— Pagrindas | ir Il klasiy ertmése

— V klasés restauracijoms

— Paslankiy danty jtvérimui ir sutvirtinimui

— Venyry, emalio defekty ir laikiny karinéliy - tilty medziagy pataisoms
— ISplésty vageliy hermetizavimui

- Pieniniy danty restauravimui

— Danties kulties atstatymui

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

Tiksliné pacienty grupé:

VisCalor bulk gali bdti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

ingum; istikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
VisCalor bulk skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Paruosimas:

Nuvalykite gydomus dantis. Jei reikia, pazymékite kontaktinius taskus. Pries
pradedant naudoti, leiskite medziagai pasiekti kambario temperattra. Susildykite
kompozity Sildymo jrenginj (pvz., Caps Warmer) iki 68 °C pagal gamintojo
instrukcijas. |dékite kapsules ir leiskite joms susilti (mazdaug 3 min.). Kompozito
pasildymo jrenginyje palikite ilgiausiai viena diena. Taip pat galima naudoti VisCalor
Dispenser dispenserj. Prasau Zzitréti pridedamas naudojimo instrukcijas.

Atspalvio parinkimas:
Nuvalykite dantis pries atspalvio parinkima. Lyginkite pasirinkta atspalvj su dantimi,
kol jis dar Slapias.

Ertmés preparavimas:

Praktiskai, siekiant i§saugoti danties audinius, ertmés preparavimas turéty bati
atliekamas laikantis adhezinés technikos taisykliy ir minimaliai invazyvus. Po to
iSvalykite ir iSsausinkite ertme. Nekariozinés kaklelinés ertmés neturi bati
preparuojamos; pakanka kruop$taus nuvalymo.

Sauso darbo lauko palaikymas:
Uztikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai sausas. Rekomenduotinas kofer-
damas.

Matricos panaudojimas:

Yra rekomenduotinas matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos
sukidrime. Skaidrios matricos ir tarpdanéiy pleiStukai aproksimalinése ertmése
turi pranasuma. Minimali separacija uztikrina matricos jvedima ir aproksimalinio
kontakto suformavima.

Pulpos apsauga:
Tinkamas pulpg apsaugantis pamusalas, kuris gali biti padengtas stabiliu cementu,
jei bitina, turéty bati aplikuotas esant arti pulpos.

Surisiklio naudojimas:

VisCalor bulk yra naudojamas kartu su adhezine technika ir dentino-emalio
surisikliu. Visos Sviesa kietinamos medziagos gali biti naudojamos. Laikykités
atitinkamy instrukcijy, kartu su paruo$imu (ésdinimo technika) ir aplikavimu.

VisCalor bulk aplikavimas:

|dékite Caps Warmer aparate susildyta kapsule j aplikatoriy ir aplikuokite medziaga
neilgiau kaip 20's. Po 20's VisCalor bulk vis dar yra 61 °C temperatros. Naudodami
VisCalor Dispenser dispenserj, pasirinkite 1 programa (65 °C), kurioje jkaitimo
laikas yra 30 s. Tuomet medziaga 2 min 30 s i$laikoma $ilta. Taip pat praSau Ziréti
VisCalor Dispenser dispenserio naudojimo instrukcijas. |veskite VisCalor bulk
tiesiai | paruosta ertme, pradédami nuo giliausio tasko ir pildykite ertme nuo
apacios  virsy laikydami kapsulés galiuka jmerkta j i$spausta medziaga. Aplikuokite
medziaga naudodami pastovy ir Iéta spaudima, kad nesusiformuoty oro burbuliuky.
Aplikuokite VisCalor bulk sluoksniais, kurie néra storesni nei 4 mm.

Modeliuokite tinkamu instrumentu ir kietinkite Sviesa.

Kietinimas:

Iprastiniai polimerizavimo jtaisai su 400 - 500 nm bangy ilgio spektru yra tinkami
kietinti medziaga Sviesa.

Priklausomai nuo $viesos intensyvumo ir atspalvio, kietinimo laikas 2 - 4 mm
sluoksniams yra:

Naudojant LED-/halogenine Universali (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Kietinimo laikas iki 2 mm sluoksniams yra 10 s visiems atspalviams, naudojant
LED-/halogening $viesa, esant minimaliam 500 mW/cm? $viesos intensyvumui.
Laikykite polimerizatoriy kaip galima ar&iau polimerizuojamo pavirsiaus. PrieSingu
atveju sukietinimo gylis sumazéja. Nepilnas sukietinimas gali sukelti spalvos
pakitimus ir diskomforta.

Pabaigimas:

Restauracija gali biti pabaigta ir poliruota iskart po matricy pasalinimo (pvz.,
Svelniais ar labai $velniais deimantiniais graztais, polyrais). Paskutinis restauravimo
Zingsnis turéty bati fluoridavimas.

atsargumo pri

Fenolinés medziagos, ypa¢ eugenolio ir timolio sudétyje turintys preparatai, trikdo

kompozitiniy plombuy kietéjima. Todél plombuojant kompozitinémis plombomis,

reikéty vengti kontakto su cinko eugenoliniais cementais ar kitomis medziagomis,
kuriy sudétyje yra eugenolio.

- Kiekviena VisCalor bulk Caps kapsulé turi biti naudojama tik vienam pacien-
tui ir aplikuojama naudojant vientisa, bet ne per didelj spaudima. Kapsules galima
Sildyti tik viena karta (VisCalor Dispenser).

— Po pasildymo jrenginyje VisCalor bulk iSimkite. Nepasildytoje bukléje susidaro
didelis slégis. Tarp dviejy VisCalor Dispenser panaudojimy prietaisas turi visiskai
atvésti (mazdaug 2-3 minutes), kad neperkaisty.

- Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos patikrinti
ar misy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jlisy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario-aliuminio borosilikatinis stiklas, silicio dioksidas, BisGMA, TCDDMA,
iniciatoriai, stabilizatoriai, spalvos pigmentai

Laikymo ir taiky iz / Laiky

Laikyti 4 °C - 28 °C temperaturoje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:

VisCalor bulk saugumo ir Kli niy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.




LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN 1SO 4049

Produkta apraksts:

VisCalor bulk ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrast&joss nanohibrids plombésanas
materials. Tpasi izcelas ar lielu sacieté$anas dzilumu un vienlaicigi reducétiem
sarau$anas spriegumiem, lauj cietinat idz 4 mm biezas kartas.

VisCalor bulk satur 83 svara procentus neorganisko sastavdalu, un to lieto kopa
ar dentina emaljas saistvielu.

VisCalor bulk pirms ieklasanas tiek sasildits. Temperatlras paaugstinasana
samazina viskozitati, |aujot viegli ievietot dobuma, ka ari nodro$ina |oti labu
kompozitmateriala adaptaciju pie dobuma sieninam. Péc dobuma aizpildi$anas,
kad kompozitmaterials atdziest, viskozitate atkal pieaug. $ada stavokii to var |oti
labi modelét.

Krasas
Universals (U), A1, A2, A3

Pielietojums:

— lun Il klases kavitasu restauracijam, un zobu stumbrinu atjaunos$anai

— Plombas odere (plombas baze) | un Il klases dobumos

- Vklases restauracijas

— Kustigu zobu nostiprinasana

— Veniru labo$ana, emaljas defektu un pagaidu kronu un tiltu materialu labo$ana
— Paplasinata fistru hermetizacija

— Piena zobu restauracija

— Zoba krona izveido$ana

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

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

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

Lietotajs:
Ar VisCalor bulk strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Arstéjamie zobi janofira. Ja nepiecie$ams, jaatzimé okluzivie saskares punkti.
Atbilstosi lieto$anas instrukcijai uzsildiet termostatisko iekartu (piem., Caps Warmer)
lidz 68 °C. levietojiet kapsulas un |aujiet tam sasilt (@pm. 3 mindtes). Termostatiskaja
iekarta var atstat ne ilgak ka vienu dienu. Alternativi var izmantot art VisCalor
Dispenser dozatoru. Ludzu, ieverojiet pievienoto lietoanas instrukciju.

Krasas izvéle:
Pirms krasas noteik3anas nofiriet zobus. Krasa tiek noteikta, kamér zobs vél ir mitrs.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba veselo substanci.
Péc tam dobums jaiztira un jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav
jasagatavo, Seit pietiek ar riipigu nofirisanu.

Sausuma nodro$inasana:

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

Matricas uzlik$ana:

Ja kavitatés ietilpst art aproksimala dala, ir ieteicams lietot forméjosus paliglidzek|us.
PriekSroka ir dodama caurspidigam matricam, kuras tiek sakilétas aproksimalaja
dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta izveidoSanu un matricas
uzliksanu.

Pulpas aizsardziba:
Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos gadijumos
japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija VisCalor bulk lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.

Var izmantot visus gaisma ciet&jo3os saistmaterialus.

Sagatavosanu (kodinasanas tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja lietosanas
instrukcija.

VisCalor bulk aplikacija:

Kapsulu silditaja "Caps Warmer” sasildito kapsulu ielieciet aplikatora un ieklajiet
materialu 20 s laika. Péc 20 s VisCalor bulk temperatiira vél joprojamir 61 °C. Izmantojot
VisCalor Dispenser dozatorus, lietojiet 1. programmu (65 °C). Saja gadijuma sildisanas
laiks ir 30 sek., péc tam materials tiek turéts silts 2 min. un 30 sek. Ladzu, nemiet véra
art VisCalor Dispenser dozatoru lietosanas instrukcijas. lepildiet VisCalor bulk tiesi
sagatavotaja kavitate, sakot no visdzilaka punkta, un aizpildiet dobumu virziena
no apaksas uz aug$u. Kapsulas smailei jabut iegremdétai materiala. Raugieties, lai
iepildisanas laika materials izplastu 1&ni un vienmérigi, neveidojot gaisa burbulus.
Aplicgjiet VisCalor bulk pa kartam, kuru biezums neparsniedz 4 mm, apstradajiet
ar piemérotu instrumentu, péc tam cietiniet gaisma.

SacietéSana gaisma:

Materiala cietinaanai ar gaismu noder tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
ierices ar vilnu garuma diapazonu no 400 - 500 nm. Polimerizacijas laiks atkariba
no gaismas jaudas un izvélétas krasas, ja katras kartas biezums ir 2 mm lidz 4 mm:

LED/halogénu lampu Universals (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

SacietéSanas laiks kartam ar biezumu lidz 2 mm, izmantojot LED/halogénu lampu
ar gaismas jaudu vismaz 500 mW/cm?, visam krasam ir 10 s.

Gaismas diozu lampas gaismas lodzinam jabut iesp&jami tuvu plombas virsmai,
pretéja gadijuma sacietéSana bus sliktaka. Nepilniga sacietésana var izraisit
plombas krasas mainu un sapes.

Apstrade:

Plombas apstradi un pulésanu var veikt talit péc formgjoso paliglidzeklu nonemsanas
(piem., ar |oti smalkiem dimanta slipétajiem, pulétajiem). Nosléguma zobu
vajadzetu fluorizét.

Norades, piesardzibas pasakumi:

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

— VisCalor bulk Caps kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam. Caps kapsulu
drikst uzsildit tikai vienu reizi (VisCalor Dispenser). Aplicéjiet kapsulas saturu
ar vienmerigu, ne parak spécigu spiedienu.

Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 28 °C temperatira. Nelietot pec deriguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par VisCalor bulk droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detalizétu informaciju var atrast art vietné www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

VisCalor bulk je svjetlom stvrdnjavaju¢i nanohibridni materijal za ispune, vidljiv
na rendgenu. Proizvod karakterizira velika dubina stvrdnjavanja uz istovremeno
smanjeni stres zbog skupljanja ¢ime su omogucene debljine slojeva do 4 mm.
VisCalor bulk sadrzi 83 tezinskih postotaka anorganskih punila i upotrebljava se s
caklinsko-dentinskim adhezivom.

VisCalor bulk se zagrijava prije apliciranja. Povecanje temperature dovodi do
smanjenja viskoznosti i na taj nacin omoguéuje jednostavno uno$enje u kavitet i
vrlo dobru prilagodbu kompozita na stijenke kaviteta. Nakon popunjavanja kaviteta
viskoznost se ponovo poveéava hladenjem kompozita. U ovom stanju moze se
vrlo dobro modelirati.

Boje:
Universal (U), A1, A2, A3

Indikacije:

- Ispune u podrucju boénih zuba klase | i Il

— Zastitna podloga (podloga za ispune) u kavitetima klase | i Il

— Ispune klase V

- Postavljanje udlage i uévréivanje rasklimanih zuba

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

— Prosireno pecacenje fisura

— Restauracije mlije¢nih zuba

- Nadogradnja

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

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

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

Korisni
Proizvod VisCalor bulk upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podruc¢ju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

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

Odabir boje:
Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje na jo$ vlaznom zubu.

Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne tehnike
izrade ispuna i minimalno invazivno zbog o¢uvanja zdravog zubnog tkiva. Nakon
toga odistite i osusite kavitet. Nekarijesne lezije u podrucju zubnog vrata ne treba
pripremati, ve¢ je tu dovoljno temeljito ¢iscenje.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.
Stavljanje matrice:

Kod kaviteta s aproksimalnim lezijama preporucuje se upotreba kalupa. Prednost
imaju prozirne matrice koje se u aproksimalnom podrucju uévrséuju klinovima.
Minimalna separacija olak$ava oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje
matrice.

Zastita pulpe:

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

Materijal za lijepljenje:

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

Primjena sredstva VisCalor bulk:

Kapsulu zagrijanu u grijaéu za kapsule ,,Caps Warmer” umetnite u aplikator i aplicirajte
materijal u roku od 20 s. Nakon 20 s temperatura proizvoda VisCalor bulk jos je uvijek
61 °C. Pri uporabi dozatora VisCalor Dispenser upotrebljavajte program 1 (65 °C).
Vrijeme zagrijavanja iznosi pritom 30 s. Zatim se materijal odrZzava toplim tijekom 2 min i
30's. Obratite pozornost i na upute za uporabu dozatora VisCalor Dispenser. Nanesite
VisCalor bulk izravno u pripremljeni kavitet, poc¢evsi od najdublje tocke, a zatim
odozdo prema gore popunjavajte kavitet. Pritom vrh kapsule ostavite uronjen u
materijal. Pri apliciranju pazite da materijal polako i ravnomjerno tece van kako biste
izbjegli mjehuriée zraka.

Nanesite sredstvo VisCalor bulk u slojevima debljine najvise do 4 mm, prilagodite
prikladnim instrumentom, a zatim stvrdnite svjetiom.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za stvrdnjavanje materijala svjetlom prikladni su uobi€ajeni polimerizacijski uredaji
s valnom duljinom u podruéju od 400 - 500 nm. Ovisno o snazi svjetla i odabranom
boji, vremena polimerizacije za slojeve iznose od 2 mm do 4 mm:

Izspiediet VisCalor bulk péc u

stavokll vajadzigs liels spéks, lai izspiestu. Starp divam VisCalor Di:

LED/halogene lampe Universal (U) A1, A2, A3
ildi$anas term ja iekarta. | a
=1000 10s 20s
izmanto$anas reizém ierice ir pilniba jaatdzesé (apméram 2-3 mindtes), lai ta = 500 mW/cm? 20s 40s

neparkarstu.
— Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

§a seciba péc
Bérija aluminija borosilikata stikls, silicija dioksids, BisGMA, TCDDMA, iniciatori,
stabilizatori, krasu pigmenti

Vrijeme stvrdnjavanja za slojeve od do 2 mm pri uporabi LED/halogene lampe sa
snagom svjetla od najmanje 500 mW/cm? iznosi za sve boje 10 s.

Prozor svijetilike kroz koji izlazi svjetlo pribliZite $to blize povrsini ispune jer ¢e u
suprotnom slu¢aju doc¢i do lo$ijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno stvrdnjavanje moze
dovesti do promjene boje i tegoba.

Izrada:

Ispuna se moze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja kalupa (npr. finim
odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom ili svrdlom za poliranje).

Na kraju zub treba fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja plasti¢nih materijala za ispune. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koji sadrZe eugenol zajedno s
plasti¢nim materijalima za ispune.

- Aplikatore sa sredstvom VisCalor bulk upotrebljavati samo za jednog paci-
jenta. Kapsula se smije zagrijati samo jednom (VisCalor Dispenser). Sredstvo
u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim stiskom.

- Nanesite VisCalor bulk nakon zagrijavanja u uredaju za temperiranje. U nezagri-
janom stanju treba primijeniti velike sile za istiskivanje. Izmedu dvije primjene
pomocu dozatora VisCalor Dispenser uredaj se mora u potpunosti ohladiti
(otprilike 2 - 3 minute) da ne dode do pregrijavanja.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Barijevo borosilikatno staklo, silicijev dioksid, BisGMA, TCDDMA, inicijatori,
stabilizatori, pigmenti boje

t::uvanje:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 28 °C. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka
roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

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

Napomena:

Kratka izvijeSéa o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za VisCalor bulk
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljnje informacije moZete pronaci na www.voco.dental.




Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

VisCalor bulk on valguskévastuv réntgenkontrastne nanohtibriidne restauratsioo-
nimaterjal. Tootel on suurendatud kdvastumisstigavus, kuid samas véhendatud
kahanemispinge, mistdttu on toodet véimalik kdvastada 4 mm paksuste kihtidena.
VisCalor bulk sisaldab 83 % anorgaanilisi taidismaterjale ja kasutatakse koos
dentiini-emailibondinguga.

Toodet VisCalor bulk eelsoojendatakse enne kasutamist. Temperatuuri tdusmisel
véheneb viskoossus ja seega on toodet véimalik lihtsasti kaviteeti sisestada ning
komposiit kohandub véga hésti kaviteedi seintega. Kui kaviteedi taitmine on
|6petatud, suureneb komposiidi jahtudes jélle viskoossus. Sellises olekus on véimalik
materjali véga lihtsasti vormida.

Varvitoonid:
Universaalne (U), A1, A2, A3

Néidustused:

- ljall klassi restauratsioon tagumistel hammastel

- ljall klassi kaviteetide alusmaterjal

- V klassi restauratsioon

- Liikuvate hammaste kinnitamine ja splintimine

— Veneeride, emailidefektide ning ajutiste kroonide ja sildade materjalide paranda-
mine

— Fissuurisilant

- Piimahammaste restauratsioon

— Hamba Ulesehitus

Vastuniidustused:
VisCalor bulk sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia)
korral nende VisCalor bulk koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

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

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet VisCalor bulk kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe saanud
kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:
Puhastage ravitavad hambad. Vajaduse korral markeerige okl

Koostis jargi jarj
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, ranidioksiid, BisGMA, TCDDMA, initsiaatorid,
stabilisaatorid, vérvipigmendid

Siilitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C — 28 °C. Parast kolblikkusaja I6ppemist drge enam
kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:
Luhillevaated toote VisCalor bulk ohutuse
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Téapsemat teavet leiate ka aadressilt www.voco.dental.

ja Kliinilise toimivuse kohta
andmebaasis (EUDAMED -

WHCTPYKLMS MO NPUMEHEHUIO

EC MepuuuHckoe usgenve
CooteetcTtyet DIN EN ISO 4049

BucKanop 6ank (VisCalor bulk)

Onucanue maTepuana:

BucKanop 6ank - 3TO CBETOOTBEPXAAEMbll PEHTFEHOKOHTPACTHbIN
HaHOTVGPUHBIN NIOMGUPOBOYHBIN MaTepnar.

OH XxapaKTepu3yeTCsi NMOBbILIEHHON TONMHON OTBEPXAEHUS, UMES Npu 3TOM
CHIDKEHHOE YCalo4HOe HampshKEHUe, YTO NO3BOSISIET HAHOCUTL MaTepuan Croem
TONLYWHON 4 MM.

BucKanop 6ank copepxuT 83 Bec.-% HEOPraHM4ecKoro HanonHuTens u
NPUMEHSIETCS C AMANeBO-AEHTUHHBIM GOHLOM.

Mepep npumeHennem BucKanop 6ank Harpetb. [MoBblleHWe TemnepaTypbl
NPUBOANT K CHUXKEHMIO BASKOCTM NNOMGUPOBOYHbLIX KOMMO3UTHBIX MaTepnanos,
4TO oBecrieunBaeT yl0GHOE BHECEHMe MaTepuana B NoNOCTb U O4eHb XOPOLLYIO
ajanTauMio K CTeHKam nosiiocTu. B cBsian ¢ oxnaxaeHuem marepuana nocne
NOCTAHOBKW MIOMGhI, €ro BA3KOCTb CHOBA MoBblWAeTCs. Bnarojapsi atomy
maTepuan 04eHb XOPOLLO MOAENNPYETCS.

OTTeHKkm:
YuusepcanbHbiii (U), A1, A2, A3

kontaktpunktid. Laske vastavalt kasutusjuhistele komposiitide eelsoojendusseadmel
(nt Caps Warmer) soojeneda 68 °C-ni. Sisestage kapslid ja laske neil lles soojeneda (u
3 min). Jatke need eelsoojendusseadmesse maksimaalselt Uheks péevaks.
Teise vdimalusena saab kasutada VisCalor Dispenser dosaatorit. Vaadake selle
kasutusjuhendit.

Vérvitooni valimine:
Puhastage hambad enne vérvitooni valimist. Varvitoon valitakse vordluses
hambaga, mis on veel niiske.

Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimatteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse taitmise tehnika reeglite
kohaselt ja see peaks olema minimaalselt invasiivne, et séilitada tervet hambakude.
Puhastage ja kuivatage kaviteet enne protseduuri. Hambakaela mittekarioossete
kahjustuste ettevalmistus ei ole vajalik, piisab pohjalikust puhastamisest.

Kuiva t66piirkonna loomine:
Veenduge, et toopiirkond oleks piisavalt kuiv. Kofferdami kasutamine on soovituslik.

Matriitsi paigaldamine:

Proksimaalse osaga kaviteedi puhul on soovitatav matriitside kasutamine. Abiks on
labipaistvad matriitsid, mis on paigaldatud kiilude abil proksimaalsesse piirkonda.
Minimaalne eraldus véimaldab tagumistele kontaktidele kuju andmist ja matriitsi
paigaldamist.

Pulbi kaitsmine:
Vajaduse korral tuleks pulbi vahetusse ldhedusse paigaldada pulpi kaitsev
alusmaterjal, mida on vGimalik katta pusikinnitustsemendiga.

Sidusaine:

VisCalor bulk on kasutusel adhesioonitehnikas dentiini-emaili sidusainega.
Kasutada voib tikskdik millist valguskdvastuvat sidusainet. Jérgige sidusaine
kasutamisel ettevalmistamise (happesoovitustehnika) ja paigaldamise osas
vastavaid juhiseid.

VisCalor bulk paigaldamine:

Pérast selle soojendamist soojendajas Caps Warmer, asetage kapsel aplikaatorisse
ja kandke materjal suhu 20 s jooksul. Pérast 20 s on VisCalor bulki temperatuur ikka
veel 61 °C. VisCalor Dispenser dosaatorit kasutades valige programm 1 (65 °C),
mille Glessoojenemise aeg on 30 sekundit. Seejérel pusib materjal soe 2 minutit ja
30 sekundit. Vaadake ka VisCalor Dispenser dosaatori kasutusjuhendit. Sisestage
VisCalor bulk otse prepareeritud kaviteeti, alustades kdige madalamast punktist ja
téitke kaviteet alt lles, hoides kapsli otsikut materjali sees. Veenduge, et materjali
kantakse aeglase ja tihtlase vooluga, et ennetada dhumullide teket.

Paigaldage VisCalor bulk maksimaalselt 4 mm paksuste kihtidena, kohaldage
sobiva instrumendiga ja seejérel valguskdvastage.

Valguskovastamine:

Materjali valguskGvastamiseks sobivad tavapérased polimerisatsiooniseadmed,
mis kiirgavad valgust lainepikkusega 400 - 500 nm.

Soltuvalt valguse valjutamise intensiivsusest ja materjali varvitoonist on 2 - 4 mm
paksuse materjali kdvastumisaeg:

LED-/halogeenvalgus Universaalne (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Kuni 2 mm paksuse materjali kdvastumisaeg on kdigi vérvitoonide korral 10 s, kui
kasutatakse minimaalselt 500 mW/cm? intensiivsusega LED-/halogeenvalgust.
Hoidke valgust véljutavat otsa taidismaterjali pinnale nii I&hedal kui véimalik.
Muidu vaib kdévastumisstigavus vaheneda. Ebapiisav kdvastumine voib pohjustada
vérvusemuutust ja ebamugavust.

Viimistlemine:

Restauratsiooni voib viimistleda ja poleerida vahetult parast matriitside eemaldamist
(nt kasutades peent vai eriti peent teemantlihvimispuuri, poleerimisketast). Viimase
etapina tuleks hammas katta fluoriga.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Fenoolsed tihendid, eriti eugenooli ja tlimooli sisaldavad preparaadid, takistavad

taiteplastikute kovastumist. Seetottu tuleb valtida tsinkoksiid-eugenoolt-

sementide voi teiste eugenooli sisaldavate ainete kasutamist koos

taiteplastikutega.

Igat VisCalor bulk kapslit tuleks kasutada vaid (ihe patsiendi puhul ja Uhtlast,

kuid mitte tlemaarast joudu rakendades. Kapsleid tohib soojendada ainult tiks

kord (VisCalor Dispenser).

Viljutage VisCalor bulki parast eelsoojendusseadmes soojendamist, kuna

soojendamata olekus avalduvad materjalile véljutamisel suured joud. Seade

VisCalor Dispenser tuleb kahe kasutuskorra vahel taielikult maha jahutada (u

2-3 minutit), valtimaks tlekuumenemist.

— Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.
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— Mnom6unposaHne 6okoBbIx 3y60oB | u Il knacca

- MpoknapoyHbIii MaTepnan (ocHosa NNom6bl) B nonocTsx | u Il knacca

— Mnom6upoBaHxve pedexTos V knacca

— CoepHeHue, WWMHMPOBaHIE NOABIKHBIX 3y608

- To4MHKa BUHMPOB, AetheKTOB dMani 1 MaTepnasnos BPEMEHHbIX KOPOHOK 1
MocToB

- PaclumpenHas repmeTusaums guccyp

— PecTaBpauyist MONoYHbIX 3y60B

— BoccTaHoBneHve KynbTn 3y6a

MpoTuBonokasaHus:
BucKanop 6ank copepxut metakpunatel n BHT. CnepyeT oTkasatbcsi OT
npumererns BucKanop 6ank npu Hanuumy runepyyscTBUTENbHOCTY (anneprum)
K 3TUM KOMMOHEHTaMm.

Lienesas rpynna nauyveHToB:
BucKanop 6ank paspelleH K NPUMEHEHIO Y BCEX MaLMeHToB 6e3 orpaHnyeHnii no
nony 1 BO3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTuku MaTtepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHUAM, NPeAbSBASEMbIM K
V3[ENUsSM AaHHOrO LIENIeBOr0 HasHaueHusi, a Takxke TPeGOBaHUSAM CTaHAApPTOB,
PacnpoCTPaHSIOLLMXCS Ha JaHHOE U3aenve.

Monb3osatens:
BucKanop 6ank 4o/mkeH UcnonbaoBaTbcs NPotheccuoHanbHO NOArOTOBNEHHbIM B
obnacTtu ctomaronorum cneynannucTom.

MpumeHeHune:

Moarotoeka:

3y6bl, TpebyloLme neveHns, Heo6XoANMO NOYNCTUTL. B cnyyae HeobxopumocTw,
NPOMapKNPOBaTh OKK/I03asbHbIE KOHTaKTHbIE TOYKW. Mpu6op Anst HarpesaHus
KoMno3uToB (Hanp., Caps Warmer) gosecTu fo 68 °C. BnoxuTtb Kancynbl u aate
VIM HarpeTkes (0KONO 3 MuHyT). MOXHO OCTaB/ATL B HarpesarensHoM yCTpoicTae
MaKC. Ha 0iVH fieHb. B kadecTse anbTepHaTUBbI MOXHO Ucnonb3osaTe BucKanop
BAucneHcep. MoxanyicTa, cnefyite ykasaHusm, NPUBEAEHHbLIM B Npunaraemon
VHCTPYKLIAV MO MPUMEHEHWIO.

MopGop oTTeHka:
Mepen NpoBefieHNeM NOAGOPa HYXKHOTO OTTEHKA 3yGbl HEOGXOANMO NOHUCTUTS.
Mop6op OTTeHKa pekoMeHyeTCsi NPOBOAUTL NPU YBNAXKHEHHBIX 3y6ax.

MpenapupoBaHue nonocreii:

B npuHUMne, npenapupoBaHie Kapuo3HbIX MONOCTEN AOMKHO MPOBOANTLCS
COrnacHo Mpasuiam afre3vBHON TEXHUKU MIOMGUPOBAHUS W [IOMKHO GbiTb
MUHMANEHO MHBA3UBHBIM C LIENbIO COXPaHEHWs 3[0POBbLIX TKaHel 3y6a. Mepen
paGoToii MOMOCTL NPOMBITL U BbICYLUNTL. HeKapnoaHble y4acTkn B 06NnacTu Lueek
3y60B He TPeGYIOT NPenap1poBaHVs; 3AeCh AOCTATOHHO NPOBEASHNS TLLATENbHOM
OUMCTKIN.

W3onsuus pa6ouero nons:
OGecneunTs AOCTATOYHYIO W30ONAUMIO PaGo4ero nons.
ncnonb3osaHne kodhdepaama.

PekomeHpoBaHoO

YcTaHoBKa MaTpuubi:

Mpu BOBNEYEHUN ANPOKCUMANbHBIX YHAaCTKOB PEKOMEH[YETCS UCMONL30BaHNe
BCroMmoraTenbHelX  (hopMOOGpasyiownx cpeacTs. MpeanoyTUTeNbHLIMK
ABNAIOTCA NPO3payHble MaTPULil, (GUKCUPYeMble B anpoKCUMAanbHOM y4acTke ¢
NOMOLLbIO KNNHLEB. MUHUManbHas cenapauys o6ner4aeT BOCCTaHoBNEHNe (hopMbl
KOHTaKTHOTO NYHKTa 11 HAOXEHE MaTpuLibl.

3awura nynbnbi:

Mpyu 61M3KOM PacnonoXeHUn Mynbnbl AaHHble Y4acTKW M30/1MpoBaTh
COOTBETCTBYIOLWM My/NbNO3aMTHEIM NIAiHEPOM, KOTOPbIN, MPU HEOGXOAUMOCTH,
[AOMKEH BbITb NOKPLIT CTAGUNBHBIM LIEMEHTOM.

BoHAVHroBbI MaTepnan:

BucKanop 6ank npumeHseTcs Mo npasunaMm aaresvBHOM TEXHUKU C
1ICNOMNb30BaHNEM 3ManeBO-AEHTUHHOrO GoHAa. BO3MOXHO npuMeHeHne Bcex
TUNOB CBETOOTBEPXK/AaEMbIX GOHANHIOBLIX MaTepuanos. Mpu NoaAroToBKe (TeXHMKa
NpoOTPaBNMBaHNs) 1 B Npolecce paboTbl CneayeT Co6MoAaTb UHCTPYKLWIO No
NPUMEHEHNIO.

Annaukauus BucKanop 6ank:

Kancyny, HarpeTyio 8 Caps Warmer, yCTaHOBUTL B anninkatop v HaHoCUTb
maTepuan B TedeHne 20 cekyHa. Yepes 20 cekyHp BucKanop 6ank Bcé ew@
6ynet umeTtb Temnepatypy 61 °C. Mpu npumeHeHun BucKanop AucneHcepa
ncnonkayiite nporpammy 1 (65 °C).

Mpu aToM Bpemsi HarpeBaHusi cocTaenseT 30 cek. 3aTem aepxarb Matepuan B
HarpeToM cocTosiHumn 2 MUH. 30 cekyHp,. MoxanyiicTa, cnepyiiTe Takxe ykasaHusm,
NPVBEAEHHBIM B MHCTPYKLMM MO npuMeHeHnio Ans BucKanop Aucnexcepa.
BHectn BucKanop 6ank HenocpeACTBEHHO B MpenapupoBaHHYl0 MONOCTb,
Ha4MHas ¢ camoil rny6GoKoil TOHKM fiedhekTa 1 3anofHss NONOCTb CHIU3Y BBEPX.

Mpy 3TOM HaKOHEYHWK Kancysbl Aep>aTb OKYHyTbIM B MaTepuarn. Mpu BHeceH
maTtepuana cneauTb 3aTeM, YTOGbl, BO W36exaHne o6pas’oBaHisi BO3AYLLHbIX
Ny3bIPLKOB, BbIXO MaTepuana 13 Karcyrbl Gl MEeANIEHHbIM 1 PABHOMEPHBIM.
BucKanop 6ank BHOCWTb B MOMOCTb CNOSMU TOMWMHOW He Gonee 4 MM,
afanTMpoBaTh NOAXOASLLMM UHCTPYMEHTOM 1 3aTeM (hOTONOMMEPU30BaTh.
®doTononumepusaums:

[ns ¢doTononumepusauun Matepuana MPUMEHSIOTCS TPaaULMOHHbIE
hoTonoNMMepn3auVoHHbIe Namnbl B AvuanasoHe AnvHbl BonHbl 400 - 500 HM. B
3aBUCUMOCT OT MOLLHOCTU CBETOBOIO MOTOKA W BLIGPAHHOTO OTTEHKa, Bpems
nonuMepu3aLmnm Ans Cnoés oT 2 A0 4 MM COCTaBNseT:

LED-/ranoreHoBas namna YHusepcanbHbiii (U) A1, A2, A3
= 1000 mB1/cm? 10 cek. 20 cek.
= 500 mB1/cm? 20 cek. 40 cex.

Bpems nonumepuaaumn Ans cnoés Ao 2 Mm npu ncnonb3osanun LED-/ranoreHoBoii
flamnbl C MOLLHOCTLIO CBETOBOrO MoToKa MuHuMym 500 MBT/cm? cocTasnsieT 10 ¢
151 BCEX OTTEHKOB.

Topel| cBETOBOAA NaMMbl AEPXKATb Kak MOXHO GNIXKE K MOBEPXHOCTW NAOMGbI, B
NPOTMBHOM Clly4ae 3TO MOXET HeraTUBHO CKa3aTbCsl Ha pesynbTate nonumepn-
3auun. HegocTtaTouHoe oTBepX/AeH!e MaTepuana MOXET NPUBOANTL K UBMEHEHIO
LBETa NAOMGb! 1 NOSIBNEHMIO AVCKOM(OPTA Y NALNEHTOB.

®DuHUWHaA o6pa6oTKa:

DUHNLLIHYIO 0GPABGOTKY 1 MONNPOBKY PECTaBPALMI MOXHO MPOBOAVTL CPagy focne
CHATUS MaTPULib! (HaMp., C MOMOLLBIO aNMasHbIX UHNLLHBIX FONOBOK C MeNKon/
OYeHb MENKON 3ePHUCTOCTbLIO, NONMPOB). Ha 3aBepluatoliem aTane NpoBecTu
¢TopupoaHue 3y6a.

y mepbl npea; p n:

PeareHTel, conepxaline heHosNbHbIE COeANHEHNS!, B OCOGEHHOCT 3BreHoN-1

TUMoOncofepXallme npenapatbl, BeAyT K HapylleHuio nonumepusaunm

KOMMO3UTHbIX MaTepuanos. MoaToMy Npu pa6oTe C KOMMO3UTaMK HEOGXOANMO

VICKTIIOYUTb UCTONE30BAHNE LINHKOKCUA-9BreHOMbHbIX LEMEHTOB Wi APYrux

3BreHONICOAEPXalLMX MaTepuasnos.

Kaxpas kancyna BucKanop 6ank (Caps) npefHaaHaueHa nuilb Ans OfHOro

nauveHTa. Kancynbl C KOMMO3UTOM MOXHO HarpeeaTb TO/NbKO OfMH pas

(VisCalor Dispenser). MaTepuan n3 kancybl cneayeTt BHOCUTb C PaBHOMEPHbIM,

HE CILLKOM CUMbHBIM [1aBne HUeM.

- BucKanop 6ank n3Bnekarb 13 KancyJsibl B HarpeToM COCTOsIHWM. B HeHarpeTom
COCTOSHUM BO3HUKAET Gonbluasi cuna BblAasnueaHus. Ecnu ucnonbayetcs
pucneHcep VisCalor Dispenser, Bo ns6exxaHue neperpesa Heo6xoanmo AaTtb
NPUGOPY MOSHOCTEIO OXNAAUTLCS B MPOMEXYTKE MEX/Y ABYMSA NPUMEHEHUAMN
(B TeyeHMe 2-3 MUHYT).

- Hawn ykasaHus w/unn pekomeHpauum He ocsoGoXpaaloT Bac oT nposepku
NOCTaB/iIsieMblX Hamy MPenapaToB Ha MX MPUrOAHOCTb K MCMOMb30BaHWIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIEMSX.

Cocras (B
6Gapuii-antoM1HUii-60pocunMKaTHoe CTeKNo, Anokcua kpemuns, BisGMA, TCDDMA,
WHUUMaTopbl peakuun, CTaﬁMﬂMSaTODbI, UBETHbIE MUrMEHTbI

XpaHeHue:
XpaHuTb Npu Temnepatype ot 4 °C o 28 °C. He ncnonb3oBath nocne NCTEHEHUs
CpOKa roHoCTY.

YTunusauyus:
MaTepuan Heo6X0AMMO YTUIM3MPOBATe B COOTBETCTBAU C MECTHBIMU
otuumansHBIMN NPeAnMCaHNAMA.

O6s3aTensHoe usBeleHue:

060 BCEX Cepbe3HbIX NMOGOHHBIX MPOUCLLECTBUSX, TAKINX Kak CMepTb, Cepbe3HOe
YXYALIEHNE COCTOSIHUA 3[10POBbS NaUMeHTa Monb3oBaTeNst UAM APYruX vy B
TeYeHe [INMTENbHOTO U KOPOTKOrO Meprofa BPEMEHH, a Takxke O Cepbe3Hoi
Yrpo3e 06LLIECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE NPOM3OLLIM A MOFAIN Gbl POU3ONTY
B CBA3W C NpuMeHeHnem BucKanop 6ank, cnegyet coobuate B komnaxuio VOCO
GmbH 1 B KOMMETEeHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

Kpatkune oT4eTbl 0 6€30MaCHOCTN U KNMHNYECKOM nNpumeHeHnn BucKanop 6ank
XxpaHsTcs B EBponeiickoin 6a3e AaHHbIX O MeauUMHCKnx napenusx (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Hyto nHbopMaLwio YuTaiiTe no cobiike www.voco.dental.
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