DEUTSCH

Produktbeschreibung

Visalys® Bulk Flow ist ein lichthartendes, flieBfahiges Nano-Hybrid-Fillkomposit und
istin einer Universal-Farbe erhaltlich. Fiir die adhasive Befestigung wird ein Dentin-
Schmelz-Bond angewendet. Das Material ist in Spritzen und Caps erhéltlich und
kann in Schichten von bis zu 4 mm Dicke angewendet werden. Das Fiillungsma-
terial enthélt ca. 72 Gew. % anorganische Fiillstoffe. Die Rontgenopazitét betragt
2,0 mm Aluminium*. Die Farbbesté&ndigkeit entspricht den Anforderungen der DIN
EN ISO 4049. Visalys® Bulk Flow eignet sich sowohl fiir den Seitenzahn als auch
flr nicht tunnelierende Fiillungen im Frontzahnbereich, insbesondere Klasse Ill und
V. Eine Uberschichtung ist nicht notwendig.

*Aluminium hat die gleiche Rontgensichtbarkeit wie Dentin. 1 mm Zahnschmelz
entspricht 2 mm Aluminium.

Indikation

Vlerlust von Zahnhartsubstanz bei Karies, Frakturen, Zahnabnutzung oder Entwick-
lungsstorungen.

Techniken

« Klasse I- und Il-Restaurationen

« Nicht tunnelierende Klasse Ill-Restaurationen

* Klasse V-Restaurationen

* Milchzahnfiillungen

« Stumpfaufbauten

* Kavitatenlining

* Kavitdtenbodenelevation

« Ausblocken von Unterschnitten

* Reparatur von direkten und indirekten Restaurationen
nach entsprechender Vorbehandlung

« Erweiterte Fissurenversiegelung

« Schienung/Verblockung von Zahnen

Klinischer Nutzen

« Wiederherstellung der oralen Funktion
« Wiederherstellung der oralen Asthetik

Patientenzielgruppe

Patienten aller Geschlechter und Altersgruppen, einschlieBlich Kindern, Heran-
wachsenden, Erwachsenen und Senioren.

Kontraindikationen

Bei bekannten Allergien gegen Methacrylséureester, Benzotriazol-Verbindungen,
Campherchinon, 4-Methoxyphenol oder andere Inhaltsstoffe von Visalys® Bulk Flow.
Bei nicht ausreichenden Mdglichkeiten einer sicheren Trockenlegung.

Warnhinweise

Bei empfindlichen Personen kdnnen allergische Reaktionen auf das Produkt nicht
ausgeschlossen werden. Sensibilisierungen durch Haut- / Schleimhautkontakt sind
mdglich.

Eugenolhaltige Materialien kdnnen die Abbindung von Kompositen inhibieren.
Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

VorsichtsmaBnahmen
Nicht nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums anwenden.

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

Geeignete SchutzmaBnahmen (z.B. Tragen von Handschuhen oder einer Schutz-
brille) ergreifen. Haut- und Schleimhautkontakt mit nicht ausgehértetem Material
vermeiden.

Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Augenkontakt: Sofort griindliches
Aussptilen mit Augendusche oder Wasser. Bei auftretenden oder anhaltenden
Beschwerden wenden Sie sich an einen Arzt.

Kontakt mit Kleidungsstlicken vermeiden, da eine bleibende Beschadigung der
Kleidung nicht ausgeschlossen werden kann.

Sicherheitsdatenblétter finden Sie auch unter www.kettenbach.de.

Allgemeine Hinweise

Um vorzeitige Polymerisation zu verhindern, wird empfohlen, Lupenbrillen nur mit
Orangefilter zu verwenden. Bei umfangreichen, zeitaufwéndigen Restaurationen
wird zudem empfohlen, die OP-Lampe mit reduzierter Leistung zu verwenden.

Die Darreichungsform Caps ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen, da eine voll-
sténdige Desinfektion nicht méglich ist. Um Kreuzkontaminationen zwischen Pati-
enten zu vermeiden, miissen Caps und Applikationskanilen nach einmaligem Ge-
brauch entsorgt werden.

TEGDMA, BPA oder BPA-haltige Bestandteile werden nicht im Herstellungspro-
zess flir dieses Produkt verwendet. Enthdlt kein Bis-GMA oder dessen Derivate.

Anwendungshinweise

Die Anwendung von Visalys® Bulk Flow erfolgt durch den professionell in der Zahn-
medizin ausgebildeten Anwender. Bei Verwendung der Caps ist ein fiir den Zweck
vorgesehener Dispenser zu verwenden.

Vorbereitung

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte markieren.
Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

Farbauswahl
Die Universalfarbe von Visalys® Bulk Flow ist prinzipiell fiir alle Zahnfarben geeignet.
Kavitdtenpraparation

Grundsétzlich sollte die Kavitdtenpraparation nach den Regeln der adhasiven Fiil-
lungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz erfol-
gen. Kariesfreie L&sionen im Zahnhalsbereich brauchen nicht prépariert werden,
hier ist eine griindliche Reinigung ausreichend.

Fiir ausreichende Trockenlegung der gereinigten Kavitét sorgen. Die Verwendung
von Kofferdam wird empfohlen. Bei Kavitaten mit approximalem Anteil empfiehlt
sich die Vlerwendung von Formhilfen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im
approximalen Bereich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert die Approxi-
malkontaktgestaltung und das Anlegen der Matrize. Im pulpennahen Bereich sollte
ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der gegebenenfalls mit einem stabilen
Zement iberschichtet wird. Zur Komposit-Applikation und -Modellierung ist ein
antihaftbeschichtetes zahnérztliches Instrument geeignet.

Bondmaterial

Visalys® Bulk Flow wird in der Adh&sivtechnik mit einem Dentin-Schmelz-Bond
angewandt. Es kénnen alle lichthértenden Bondingmaterialien verwendet wer-
den. Bezliglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation

Visalys® Bulk Flow in Schichten bis zu 4 mm Dicke applizieren, mit einem geeigne-
ten Instrument adaptieren und anschlieBend lichthdrten. Visalys® Bulk Flow kann
auch als erste Schicht verwendet und mit einem anderen modellierbaren Kompo-
sit tiberschichtet werden.

Lichthartung

Zur Lichthédrtung des Materials sind handelsbliche Polymerisationsgeréte mit ei-
nem Emissionswellenlangenbereich von 400—500nm geeignet. Die Aushartezeit
betrégt bei Verwendung einer LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von min-
destens 1200 mW/cm? 20's. Wurde eine Matrize verwendet, wird empfohlen, nach
deren Entfernung erneut zu belichten, falls diese nicht transluzent ist.

Lichtleistung Polymerisationszeit Maximale
Schichtdicke
1200 mW/cm? 20s 4mm

Reinigung und Desinfektion

Das Risiko einer Kontamination der Spritze kann durch die Abdeckung mit einer
Einmalschutzhiille reduziert werden.

Reinigen der Spritze mit einem Einmaltuch und praxisiiblichen Mitteln.
Desinfektion der Spritze gemdB den nationalen Leitlinien.

Praxisiibliche HygienemaBnahmen beachten.

Caps sind fiir die Einmalanwendung vorgesehen und kénnen nicht desinfiziert wer-
den, ohne das Komposit zu schadigen.

Lagerungsbedingungen

Trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Lagertemperatur 2—25°C (36—
77 °F). Vor ionisierender Strahlung schiitzen.

Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile von Visalys® Bulk Flow sind ca. 47 Viol. % anorganische Fiillstof-
fe im GroBenbereich von 0,01 —5um, u.a. Ytterbiumfluorid. Die Polymerbasis be-
steht aus aliphatischen Dimethacrylaten.

Klassifikation

DIN EN ISO 4049, Typ 1, Klasse 2.

Entsorgung

Vollstandig entleerte Spritzen/Caps/Kanilen und abgebundenes Material kdnnen
gemaB den regionalen Bestimmungen entsorgt werden.

Warenzeichen

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

Nicht alle Kettenbach-Produkte sind in allen Ldndern erhéitlich.

Nur fiir den Gebrauch durch dentales Fachpersonal.

Bei auftretenden schwerwiegenden Vorféllen, die im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt stehen, wenden Sie sich bitte unverziiglich an den Hersteller und an die zu-
sténdige Behdrde.

Kurzberichte (iber Sicherheit und klinische Leistung sind in der Europdischen Da-
tenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
hinterlegt.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuléssig ist, {ibernimmt die Ketten-
bach GmbH & Co. KG keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schéden durch dieses
Produkt, gleichgtiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit-
oder Folgeschdden, unabhangig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vlertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

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

Stand der Information: 22. Januar 2025

ENGLISH

Product Description

Visalys® Bulk Flow is a light-cured, flowable nano-hybrid filling composite and is
available in a universal shade. For adhesive cementation, a dentin-enamel bond
is used. The material is available in syringes and caps and can be applied in lay-
ers up to 4mm thick. The filling material contains approx. 72 % inorganic fillers
by weight. The radiopacity is 2.0 mm aluminum®. The color stability meets the re-
quirements of DIN EN ISO 4049. Visalys® Bulk Flow is thus suitable for both poste-
rior teeth and also for fillings without tunnel preparation in the anterior tooth area,
particularly class lll and V. Capping is not necessary.

* Aluminum has the same radiopacity as dentin. 1 mm enamel corresponds to
2mm aluminum.

Indications

Loss of tooth substance due to caries, fractures, dental wear or developmental
disorders.

Techniques

« Class | and Il restorations

« Non-tunneled class |ll restorations
« Class V restorations

« Fillings in deciduous teeth

 Core build-ups

 Cavity lining

« Cavity floor elevation

* Blocking out undercuts

» Repair of direct and indirect restorations after appropriate pretreatment
 Extended fissure sealing

« Splinting/locking of teeth

Clinical Benefit

* Restoration of oral function

« Restoration of oral aesthetics

Patient Target Group

Patients of all genders and ages, including paediatric, adolescent, adult, and elderly
individuals.

Contraindications

Known allergies to methacrylic acid ester, benzotriazole compounds, camphorqui-
none, 4-methoxyphenol, or other constituents of Visalys® Bulk Flow. If there are no
adequate means of ensuring drainage.

Warnings

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

Materials containing eugenol can inhibit setting of composites.
Keep out of reach for children.

Cautions
Do not use after the expiration date.

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

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

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

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

General Notes

To prevent premature polymerization, it is recommended to use magnifying loupes
only with an orange filter. For extensive and lengthy restorations, it is also recom-
mended to use the dental surgical light with reduced power.

The pharmaceutical form caps is intended for single use only because complete
disinfection is not possible. To prevent cross-contamination between patients, the
caps and application tips must be disposed of after one use.

TEGDMA, BPS, or components that contain BPA are not used in the manufacturing
process of this product. Does not contain any Bis-GMA or its derivatives.

Application Instructions

Visalys® Bulk Flow should only be used by professionally trained dental practitio-
ners. When using the caps, use the dispenser provided.

Preparation

Clean the teeth to be treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring the
material to room temperature before use.

Shade selection
The universal shade of Visalys® Bulk Flow is suitable in principle for all tooth shades.
Cavity preparation

In principle, prepare the cavities according to the rules for adhesive restorative
treatment using a minimally invasive approach to protect healthy hard tooth struc-
tures. Caries-free lesions in the cervical area do not need to be prepared; thorough
cleaning is sufficient in this case.

Ensure that the cleaned cavity is sufficiently dry. The use of a rubber dam is rec-
ommended. For cavities with a portion in the proximal region, it is recommend-
ed to use shaping aids. Translucent matrices that can be wedged in the proxi-
mal region are useful. Minimal separation makes it easier to shape the proximal
contacts and attach a matrix. Apply suitable pulp protection near the pulp and
cover the protection with a stable layer of cement if necessary. For composite
application and modeling, a dental instrument with a non-stick coating is suitable.

Bonding materials

Visalys® Bulk Flow is applied with a dentin-enamel bond using the adhesive tech-
nique. Any light-curing bonding materials can be used. Follow the relevant instruc-
tions for use for the preparation (etching technique) and any processing.

Application

Apply the Visalys® Bulk Flow in layers up to 4 mm thick, adapt using a suitable in-
strument, and then light-cure. Visalys® Bulk Flow can also be used as the first layer
and then layered over with a another modelable composite.

Light-curing

Conventional polymerization devices with an emission wavelength range of 400—
500 nm are suitable for light-curing the material. The curing time when using an
LED/halogen lamp with a light output of at least 1200 mW/cm? is 20 s. If a
matrix has been used, it is recommended to light-cure again after its removal if
the part is not translucent.

Light output Polymerization time Maximum
layer thickness
1200 mW/cm? 20s 4mm

Cleaning and Disinfection

The risk of contamination of the syringe can be reduced by covering with a dis-
posable protective sleeve.

Clean the syringe with a disposable wipe and standard media.

Disinfect the syringe in accordance with national guidelines.

Observe standard clinical hygiene measures.

Caps are intended for single use only and cannot be disinfected without damag-
ing the composite.

Storage Conditions

Store dry, protected from sunlight. Storage temperature 2—25° C (36 —77°F). Pro-
tect from ionizing radiation.

Constituents

Main components of Visalys® Bulk Flow are approx. 47 vol. % inorganic fillers in
the size range 0.01—5um including ytterbium fluoride. The polymer base consists
of aliphatic dimethacrylates.

Classification

DIN EN ISO 4049, type 1, class 2.

Disposal

The completely empty syringes / caps / cannulas and cured material can be disposed
in the household rubbish.

Trademarks

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

Note
Not all Kettenbach products are available in all countries.

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

If serious incidents occur that are related to the product, please immediately contact
the manufacturer and the competent authority.

The Summary of Safety and Clinical Performance can be found in the European
database on medical devices (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitation of Liability

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

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

Updated: January 22, 2025

FRANCAIS

Description du produit

Visalys® Bulk Flow est un nanocomposite d'obturation hybride, fluide et photopoly-
mérisable, offert en teinte universelle. Pour le scellement adhésif, on utilise un agent
de liaison dentine /émail. Le matériau est disponible en seringues et en capsules et
peut étre appliqué en couches allant jusqu'a 4 mm d’épaisseur. Le matériau d'ob-
turation contient environ 72% en volume de charges inorganiques. La radio-opaci-
té correspond a 2,0 mm d’aluminium*. La stabilité des teintes correspond aux exi-
gences de la norme DIN EN ISO 4049. Visalys® Bulk Flow convient aussi bien pour
les dents postérieures que pour les obturations sans tunnellisation dans le secteur
antérieur, en particulier les classes lll et V. Une surcouche n’est pas nécessaire.

* 'aluminium a une radio-opacité correspondant & la dentine. 1 mm d’émail cor-
respond a 2mm d’aluminium.

Indications

Perte de substance dentaire consécutive a des caries, des fractures, une usure
dentaire ou des troubles du développement.

Techniques

Restaurations de classe | et Il

Restaurations de classe Il sans tunnellisation
Restaurations de classe V

Obturations de dents de lait

Reconstitutions corono-radiculaires
Revétement de la cavité

Elgvation de fond de cavité

Blocage des contre-dépouilles

Réparation de restaurations directes et indirectes aprés un prétraitement
approprié

Scellement avancé des sillons
Contention/blocage de dents

Bénéfice clinique
* Restauration de la fonction orale
* Restauration de I'esthétique orale

Groupe de patients ciblés

Patients de tous sexes et de tous ages, y compris les enfants, les adolescents, les
adultes et personnes agées.

Contre-indications

Allergie connue aux esters d’acide méthacrylique, aux composés de benzotriazole,
a la camphorquinone, au 4-méthoxyphénol ou & d'autres composants de Visalys®
Bulk Flow. En I'absence de moyen adéquat d’assurer un drainage.

Attention

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

Les matériaux a base d'eugénol peuvent inhiber la fixation des composites.
Garder hors de la portée des enfants.

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

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

Prendre les mesures de protection appropriées (p. ex. porter des gants ou des lunettes
de sécurité). Eviter tout contact de la peau et des muqueuses avec le matériau
non polymeérisé.

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

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

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

Notes générales

Pour éviter une polymérisation prématurée, il est recommandé de n'utiliser des
lunettes loupes uniquement avec un filtre orange. Pour les restaurations com-
plexes qui prennent du temps, il est en outre recommandé d'utiliser la lampe
opératoire a puissance réduite.

La forme de dosage en capsules est destinée a un usage unique, car une dé-
sinfection compléte n’est pas possible. Afin d'éviter toute contamination croisée
entre les patients, les capsules et les canules d'application doivent étre jetées
apres une seule utilisation.

Aucun TEGDMA, BPA ou composant & base de BPA n’est utilisé dans le processus
de fabrication de ce produit. Ne contient pas de Bis-GMA ou de ses dérivés.

Instructions pour I'application

L'application de Visalys® Bulk Flow est effectuée par un utilisateur professionnel
formé en médecine dentaire. Pour I'utilisation des capsules, il convient d'utiliser le
distributeur prévu a cet effet.

Préparation

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

Choix de teinte

La teinte universelle de Visalys® Bulk Flow convient en principe a toutes les teintes
de dents.

Préparation de la cavité

Par principe, la préparation de la cavité doit étre réalisée selon les regles du traite-
ment par obturation adhésive et de maniére mini-invasive afin de préserver la sub-
stance dentaire saine. Les Iésions sans carie dans la zone cervicale n’ont pas besoin
d’étre préparées, un nettoyage minutieux suffit.

S'assurer que la cavité nettoyée est bien seche. L'utilisation d’une digue en
caoutchouc est recommandée. Pour les cavités avec une partie proximale, il est
recommandg d’utiliser des accessoires de moulage. L'utilisation de matrices trans-
lucides calées dans la zone proximale est avantageuse. Une séparation minimale
facilite la conception du contact proximal et la mise en place de la matrice. Dans la
zone proche de la pulpe, appliquer une protection pulpaire appropriée, éventuelle-
ment recouverte d’un ciment stable. Un instrument dentaire a revétement antiad-
hésif convient pour I'application et le modelage des composites.

Matériau de liaison

Visalys® Bulk Flow est utilisé avec un agent de liaison dentine-émail comme technique
adhésive. Tous les matériaux de liaison photopolymérisables peuvent étre utilisés.
Respecter le mode d’emploi correspondant pour la préparation (technique de mor-
dangage) ainsi que la préparation.

Application

Appliquer Visalys® Bulk Flow en couches d’'une épaisseur maximale de 4 mm
d’épaisseur, adapter avec un instrument approprié puis photopolymeériser. Visalys®
Bulk Flow peut également étre utilisé comme premiére couche et étre recouvert
d’un autre composite modelable.

Photopolymérisation

Pour la photopolymérisation du matériau, des lampes de polymérisation disponi-
bles dans le commerce avec une plage de longueurs d’onde d'émission de 400 -
500 nm sont appropriées. Le temps de durcissement est de 20 s avec une lampe
DEL/halogéne avec une puissance lumineuse d’au moins 1200 mW/cm?. Si une
matrice a été utilisée, une nouvelle exposition est recommandgée apres le retrait de
la matrice si celle-ci n’est pas translucide.

Puissance lumineuse | Temps de polyméri- Epaisseur maximale
sation de couche
1200 mW/cm? 20s 4mm

Nettoyage et désinfection

Le risque de contamination de la seringue peut étre réduit en utilisant un manchon
protecteur jetable.

Nettoyer la seringue avec une lingette jetable et des produits standards.
Désinfection de la seringue conformément aux réglementations nationales.
Respecter les mesures d’hygiéne habituelles.

Les capsules sont destinées a un usage unique et ne peuvent pas étre désinfec-
tées sans endommager le composite.

Conditions de stockage

Conserver au sec, a I'abri de la lumiere solaire directe. Température de conserva-
tion de 2—25°C (36 —77°F). Protéger des radiations ionisantes.
Constituants

Visalys® Bulk Flow est principalement constitué d‘environ 47 % en volume de charg-
es inorganiques d’une taille de 0,01-5 pm, notamment le fluorure d'ytterbium. La
base polymere est composée de diméthacrylates aliphatiques.

Classification

DIN EN ISO 4049, type 1, classe 2.

Elimination

Les seringues/ capsules/canules completement vides et le matériau durci peuvent
étre mis au rebut conformément aux prescriptions régionales.

Marques déposées

Visalys® est une marque déposée de Kettenbach GmbH & Co. KG.

Note
Tous les produits Kettenbach ne sont pas disponibles dans tous les pays.
Usage réservé aux professionnels de santé bucco-dentaire.

En cas d'incident grave lié au produit, veuillez contacter immédiatement le fabricant
et les autorités responsables.

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

Limitation de responsabilité

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

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

Mise & jour : le 22 janvier 2025

NEDERLANDS

Productbeschrijving

Visalys® Bulk Flow is een lichtuithardende, vloeibare nanohybride vulcompo-
siet en is verkrijghaar in een universele Kleurtint. Gebruik voor de adhesie-
ve bevestiging een dentine-glazuurbondingmateriaal. Het materiaal is verkrijg-
baar in spuiten en caps, en kan worden aangebracht in lagen tot 4mm dikte.
Het vulmateriaal bevat ongeveer 72 gewichtsprocent aan anorganische vulstoffen.
De rontgenopaciteit is 2,0 mm aluminium*. De kleurbestendigheid komt overeen
met de vereisten van DIN EN ISO 4049. Visalys® Bulk Flow is zowel geschikt voor
laterale gebitselementen als voor niet-tunnelende vullingen in het frontgebied, in
het bijzonder in klasse IIl en V. Aanbrengen van een overkapping is niet nodig.

* Aluminium heeft dezelfde réntgenopaciteit als dentine. 1 mm tandglazuur komt
overeen met 2 mm aluminium.

Indicaties

Verlies van gebitssubstantie als gevolg van cariés, breuken, gebitsslijtage of ont-
wikkelingsstoornissen.

Technieken

Restauraties in klasse | en Il
Niet-tunnelende restauraties in klasse Il
Restauraties in klasse V

Vullingen in het melkgebit

Stompopbouw

Onderlaag in caviteiten

Elevatie van de bodem van de caviteit
Uitblokken van ondersnijdingen

Reparatie van directe en indirecte restauraties na de juiste voorbehandeling
Uitgebreide fissuurverzegeling
Spalken/verblokken van gebitselementen

Klinisch voordeel

* Herstel van de mondfunctie
* Herstel van de mondesthetiek

Patiéntendoelgroep

Patiénten van elk geslacht en elke leeftijd, waaronder pediatrische, adolescente,
volwassen en oudere personen.

Contra-indicaties

Bij bekende allergie voor methacrylzuuresters, benzotriazolverbindingen, kamfer-
chinon, 4-methoxyfenol of andere bestanddelen van Visalys® Bulk Flow. Indien vol-
doende drogen van de hechtopperviakken niet kan worden gegarandeerd.

Waarschuwingen

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

Materialen die eugenol bevatten, kunnen de uitharding van composieten verstoren.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Pas op
Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum.

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

Neem passende beschermingsmaatregelen (draag bijv. handschoenen en een vei-
ligheidsbril). Vermijd contact tussen de huid en de sljmvliezen en het niet-uitge-
harde materiaal.

Vermijd contact met de ogen. Bij onbedoeld contact met de ogen: direct en grondig
uitspoelen met een oogspoeling of water. Raadpleeg een arts als problemen ont-
staan of aanhouden.

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

Kijk voor veiligheidsinformatiebladen op www.kettenbach.com.

Algemene opmerkingen

Om voortijdige polymerisatie tegen te gaan, wordt aangeraden om loepbrillen alleen
met een oranje filter te gebruiken. Bij omvangrijke, tijdsintensieve restauraties wordt
bovendien aangeraden om de operatielamp op een lager vermogen te gebruiken.

De toedieningsvorm van de caps is bedoeld voor eenmalig gebruik, aangezien vol-
ledige desinfectie niet mogelijk is. Vermijd kruisbesmetting tussen patiénten on-
derling door de caps en applicatiecanules na eenmalig gebruik weg te gooien.

Bij de fabricage van dit product wordt geen gebruik gemaakt van TEGDMA, BPA of
BPA-houdende bestanddelen. Bevat geen bis-GMA of derivaten daarvan.

Instructies voor het aanbrengen

Visalys® Bulk Flow wordt gebruikt door gebruikers met een professionele opleiding
op het gebied van tandheelkunde. Bij toepassing van de caps moet gebruik worden
gemaakt van een daartoe bedoelde dispenser.

Voorbereiding

Reinig de te behandelen gebitselementen. Markeer eventuele occlusale contact-
punten. Breng het materiaal voor gebruik eerst op kamertemperatuur.

Kleurselectie

De universele kleurtint van Visalys® Bulk Flow is in principe geschikt voor gebit-
selementen in alle kleurtinten.

Prepareren van de caviteit

Het prepareren van de caviteit moet in principe volgens de regels van de adhesieve
vultherapie en minimaal invasief gebeuren, ter bescherming van het gezonde har-
de gebitsweefsel. Cariésvrije laesies in het gebied van de tandhals hoeven niet te
worden geprepareerd, een grondige reiniging is hier voldoende.

Zorg voor voldoende drooglegging van de gereinigde caviteit. Er wordt aanbevolen
een cofferdam te gebruiken. Bij caviteiten met een approximaal gedeelte wordt het
gebruik van vormgevingshulpmiddelen aanbevolen. Nuttig zijn translucente matrices
die in het approximale gebied van wiggen worden voorzien. Door middel van mini-
male separatie kan de vormgeving van de approximale contacten en het aanbrengen
van de matrix worden vergemakkelijkt. In de buurt van de pulpa moet een geschikte
pulpabescherming worden aangebracht, die eventueel wordt afgedekt met een
stabiel cement. Voor het aanbrengen en modelleren van composiet is een tandheel-
kundig instrument met een hechtingswerende coating geschikt.

Bondingmateriaal

Visalys® Bulk Flow wordt binnen de adhesieve techniek toegepast met behulp van
een dentine-glazuurbondingmateriaal. Hiervoor kunnen alle lichtuithardende bon-
dingmaterialen worden gebruikt. Let ten aanzien van de voorbereiding (etstechniek)
en de verwerking op de desbetreffende gebruiksaanwijzing.

Appliceren

Appliceer Visalys® Bulk Flow in lagen tot 4 mm dikte, adapteer het met een geschikt
instrument en hard het verfolgens uit met licht. Visalys® Bulk Flow kan ook worden
gebruikt als een eerste laag en voorzien worden van een afdeklaag van een ander
modelleerbaar composietmateriaal.

Lichtuitharding

Gebruik voor lichtuitharding van het materiaal de gebruikelijke polymerisatieappa-
ratuur die lichtgolven voortbrengt met een golflengtebereik van 400—500 nm. De
uithardingsduur bedraagt bij gebruik van een led- of halogeenpolymerisatielamp
met een vermogen van minimaal 1200 mW/cm? 20 seconden. Als er gebruik wordt
gemaakt van een matrix, is het aan te bevelen om na verwijdering daarvan opnieuw
te polymeriseren als die niet doorzichtig is.

Lichtvermogen Polymerisatieduur Maximale laagdikte

1200 mW/cm? 20sec. 4mm

Reiniging en desinfectie

Verminder het risico van contaminatie van de spuit door afdekken met een weg-
werpbeschermhuls.

Reinig de spuit met een wegwerpdoekje en de middelen die binnen praktijken
gebruikelijk zijn.

Desinfecteer de spuit volgens de nationale richtlijnen.

Hanteer de hygiénemaatregelen die binnen praktijken gebruikelijk zijn.

Caps zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en kunnen niet worden gedesinfecteerd
zonder dat daarbij het composietmateriaal schade oploopt.

Opslagcondities

Droog bewaren, beschermen tegen zonlicht. Bewaartemperatuur 2—25° C (36 —
77°F). Beschermen tegen ioniserende straling.

Bestanddelen

Belangrijke bestanddelen van Visalys® Bulk Flow zijn ongeveer 47 volumeprocent
anorganische vulstoffen, inclusief ytterbiumfluoride, met een grootte van 0,01 a
5 pm. De polymeerbasis bestaat uit alifatische dimethacrylaten.

Classificatie

DIN EN 1SO 4049, type 1, klasse 2.

Afvalverwijdering

Volledig lege spuiten /caps/canulesen uitgehard materiaal kunnen worden af-
gevoerd volgens de regionale voorschriften.

Handelsmerken

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

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

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

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties zijn opgeslagen in de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED — https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

Beperkte aansprakelijkheid

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

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

Bijgewerkt: 22 januari 2025

PYCCKUMA

OnucaHue npoaykta

Visalys® Bulk Flow — aT0 cBETOOTBEPXAAEMBIN XIAKOTEKY MIA HAHOTMOPUAHBIA
NNOMGMPOBOYHBIA KOMNO3NTHBIA MaTepuan, npeacTaBNeHHbIA B OAHOM YHUBEP-
CasbHOM OTTEHKE.

[ns anresnsHoON rKcaumm NpUMEHseTCs GOHANHIOBbIA areHT AN AeHTUHA U
amanu. Matepuan nocTasnseTca B POTALMOHHBIX LUNPULAX U Kamncynax 1 MoXeT
BHOCUTBCS COAMM TONLUMHOM A0 4 MM. Maccosas 40ns HeopraH4eckux Hanon-
HUTENEN B COCTaBe NNOMMBPOBOYHOMO Matepmana — OKono 72 %. PEHTreHOKOH-
TpacTHoCTb cocTasnseT 2,0 MM B aliOMUHEBOM 3KBUBANeHTe™. LiBeToBas cToii-
KoCTb CO0TBETCTBYET TpeboraHuam ctaHaapTa DIN EN ISO 4049. Visalys® Bulk
Flow nogxoguT kak ans nnom6yupoBaHus 60K0BbIX 3y60B, Tak W Ans nnomb 6e3
TYHHENbHOTO NPEnapupoBaHus B 061acTi (DPOHTANbHBIX 3y60B, B 4aCTHOCTY
Kknaccos Il v V. HaHeceHWe NOKpbIBAIOLLErO Cnos He TpebyeTes.

* PEHTrEHOKOHTPACTHOCTb aNtOMUHIS COOTBETCTBYET IEHTUHY. 1 MM 3y6HOIA amManu
COOTBETCTBYET 2 MM aIOMUHIAS.
06nacTi npuMeHeHus

YTparta 3y6HON TKaHW BCAEACTBME Kapueca, NepenomoB, UCTUpaHns 3y60B unm
HapyLUEHII Pa3BIATHS.

TexHuku

Pectaspauuu | n Il knaccos

Pectaspauyu Il knacca 6e3 TYHHENbHOro NpenapupoBaHmns
PecraBpauum V knacca

[Tnom6ypoBaHye MonoYHbIX 3y60B

BoccTaHoBneHre kynsTin

TpOKNaZoYHbIA CNOA NI NNOMBMPOBAHMIA NONOCTY
MoaHsTve fHa nonocty

BrokvpoBKa NoaHyTpeHui

PEMOHT NpsiMbIX W HENPAMbIX PECTaBpaLyil Nocse COOTBETCTBYIOLLEH
06paboTKK

PaclumpenHoe 3aneyarbiBatue (uccyp

LLnHMpoBaHme / 06beaNHEHINE NOABUXKHBIX 3y60B

KnuHnyeckas nonb3a

* BoccTaHoBeHe dyHKLM MONOCTY pTa
* BoccTaHoBreHe 3CTETUKIA NONOCTY pTa

Lienesas rpynna nauneHTos

MaumenTsl NI06Oro nona 1 Bo3pacTa, B TOM YiCne AETH, NOAPOCTKM, B3pOCble
1 NOXWNble NItoau.

MpoTnBONOKa3aHus

Mpy M3BECTHOIA anneprun Ha athmpbl METAKPUOBOIA KICNOTbI, COeaMHEHNs GeH-
30TpKa3ona, kKamopXMHOH, 4-METOKCU(EHON WK APYrIe KOMMOHEHTbI NPOAYKTa
Visalys® Bulk Flow. OTcyTCTBIE a[ieKBATHBIX BOSMOXKHOCTEN OCYLLIEHNS.

Mpepnoctepexxexus

He nCKmtoYatoTCs annepriyeckiie peakLmn Ha NpoayKT y oaeii ¢ YyBCTBUTENbHO-
CTbt0. CEHCMOMNM3ALMA NPY NoNaaHi Ha KOXY / CI3ICTbIE 060N0YKM.

MaTepuansl ¢ coiepXXaHuemM 3BreHosna MoryT 3aTpyHSTb OTBEPXAEHNE KOMMO-
31TOB,

XpaHuTb B HEAOCTYNHOM [ ZIETel MeCTe.

MpegynpexaeHns
He NPUMEHATL N0 UCTEYEeHUI CPOKaA rofAHOCTK.

He rnotate matepuan. Mpu ciyqainHoM npornaTbiBaHui Matepuana: 06patuTech
K Bpayy, eCAv NOSIBUAUCH MW He NPOXOAAT Xasnobbl.

MpUMUTE HaZNexalle Mepbl NPENOCTOPOXKHOCTY (Hanp., HAZETb NepYaTKN MK
3aWMTHble 04KK). He fonyckaTb nonafaHus HenonuMepu3oBaHHoro Marepuana
Ha KOXY 11 CM3ICTIE.

He ponyckatb nonaganus B masa. Mpu cnyyaitHom nonaaaxiv B rnasa: Hemep-
NIEHHO TLLATENbHO NPOMOIATE M1a3a CreuyanbHbiM CPEACTBOM st NPOMbIBAHNS
a3 uin Booi. 06paTuTeCh K BPaYy, EC/IM NOSIBUACH AN HE NPOXOZST XKasoobl.

/136eraTb KOHTAKTa C G0N, TaK KaK He WCKMIOYEHO HeycTpaHuMoe 3arpsia-
HEHVE 0fIeXbl.

MacnopTa 6e30nacHOCTM MaTepuana NpuBOASTCS Ha caiite www.kettenbach.com.

06wwme 3ameyaHust

Bo u3GexaHune NpexzaeBpeMeHHol nonuMepuaaumn pekoMeHzyeTcs Cnonb-
30BaTb GUHOKYNSIPHYIO NIyNy TOMILKO C OpaHXeBbIM UILTPOM. Tpu 0BLUMPHBIX,
TPYIOEMKMX PECTABPALVSIX TAKXKE PEKOMEHAYETCS UCNONb30BATb ONepaLoHHbIiA
CBETUNBHUK C NOHWKEHHOI MOLLHOCTbIO.

dopma Bbinycka “Kancynbl” npeaycmMoTpeHa TONbKO 151 OAHOKPATHOTO NPUMEHe-
HUsl, TaK KaK B 9TOM Cflyyae nonHas Ae3nHgexums HeBo3MoXHa. Bo nsbexate
NepexPECTHON KOHTaMUHALMN MeXZy NaLyeHTamin Kancynbl 1 annankaumoHHble
KaHIonu yTUAM3MpYIOT NOCNe OAHOKPATHOrO UCMONb30BaHNS.

B npouecce 13roToBneHns AaHHOro npoaykTa He ucnonbaytotcs TEGDMA, BPA
11 KOMMOHEHTbI ¢ coaepxaHnem BPA. MpoayKT He coaepxuT Bis-GMA 1 ero npo-
13BOAHbIE.

YKasanus no npoBegeHnio

K ncnons3oanuio Visalys® Bulk Flow gonyckaioTes Tonbko KBanmmuypoBaHHble
CTOMATONOM. Kancynbl MCrosbayloTes Npu MOMOLLY CeLyabHoro 4o3atopa.

MoaroToBka

QYNCTUTB 3YGbl, NOANEXALLVME NEYEHNIO. TTPY HEOOXOAMMOCTI OTMETUTL KOHTAKT-
HbIE MYHKTbI Ha OKKITI3VIOHHOIA NOBEPXHOCTY. Tepes NpUMeHeH eM J0BECTI Ma-
Tepuan 10 KOMHaTHOIA TeMneparypbl.

Bbi6op oTTEHKA
YHuBepcanbHbiit oTTeHoK Visalys® Bulk Flow nogxoaut K nto6omy LBeTy 3y60B.
lNpenapuposaxue nonocTu

lMpenapu1poBaHiie NoaocTy NPOBOAST CTPOro NO NpaBuNam afre3nBHON TEXHUKI
NOM6MPOBAHKS 1 NO NPUHLNAM ManonHBa3NBHON 06PaGOTKM ANS COEPEXEHNS
3110P0BbIX TBEP/bIX TKaHEN 3y6a. He nopaxEHHble kapuecom aeeKTbl B 061acTH
LUeiki 3y6a He TPe6YoT NpenapupoBanms. [10cTaTo4HO NLLb TLATENbHO O4YUCTUTL
nX.

(OUMLIEHHYI0 NONOCTb TLLATENBHO MPOCYLLIMBAIOT. PEKOMEHYETCS MCNIONb30BATH KO-
thdepaam. [1ns nonocTeit, NepexofsLLX Ha anpoKCUMabHYI0 NOBEPXHOCTb, PEKO-
MEHZYeTCS UCMoNb30BaTb MOAENMPYIOLLIE CPEACTBA. XOPOLLIO 3apeKOMeH0BaNM
€65 NoNynpo3payHble MaTpUILLbl C UCTIONb30BAHNEM KIMHBEB B aNPOKCUMANBHOM
o6nactu. MuHMansHas cenapaums obneryaeT hopmmupoBaHie anpoKCUMasbHbIX
KOHTAKTOB 11 YCTAHOBKY MaTpuLbl. Ha y4acTku BOAM3M Mynbmbl HAHOCAT NOAXOAS-
LLiee CPEACTBO 1 3aLLMTbI NY/bMbl U, MPU HEOGXOAMMOCTH, CII0V CTaBMNbHOMO
LieMeHTa NoBepx Hero. [nsh BHECEHUS 1 MOZENMPOBAHNS KOMMNO3NTa NOAXOAUT
VHCTPYMEHT C NOKPbITUEM, NPe0TBPALLAOLIMM HanaHue.

Martepuan ans GoHpuHra

Visalys® Bulk Flow HaHocuTCS no npasinam afre3nBHoN TEXHUKN C UCM0Nb30BaHIEM
Matepuana Ans G0HAMHIa AeHTUHA 1 amani. MoXHO 1Cnonb3osarh tobble cae-
TOOTBEPXKAAEMble GOHAMHIOBbIE MaTepuansl. CobniofaTh NOPSAOK NOATOTOBKN
(TEXHWKA TPABNEHISY) N HAHECEHWS, OMMCAHHBIN B COOTBETCTBYIOLLEI MHCTPYKLK.

Hanecenue

BHecw Visalys® Bulk Flow cnosimu TonLLyHO A0 4 MM, afanTy1poBaTh NOAXOASLMM
VHCTPYMEHTOM 1 BbINOMHUTL CBETOOTBEPXKAEHME. Visalys® Bulk Flow Takoke MOX-
HO MCMONb30BATh B KAYECTBE NEPBOrO COS, NOBEPX KOTOPOr0 HAHOCUTCS APYroi
MOZENMPYEMbIA KOMMO3WT.

CseTooTBEpXAeHNe

[ins cBETOOTBEPXKAEHNS MaTepuana NofxoadT CTaHAapTHble NONMMepuU3aTo-
pbl C ANuHOM BonH B Anana3oHe 400—500 HM. Mpu ucnonb3oBaHum CBETO-
[IOHOI / rasioreHHo Nambl MOLLHOCTbIO He MeHee 1200 MBT/cM? Bpemst
oTepxaeHns coctagnser 20c. Mpu 1CNONb30BaHUM HENONYNPO3PAYHON
MaTpiLbl PEKOMEHAYETCS MOCAe e CHATVS NOBTOPHO BBINOMHUTDL NONNMEPU3ALMIO.

MowyHocTb cBETOBOrO | Bpems MakcumanbHas
notoka nonumepu3awumn TOMLYYHA CNost
1200 mB1/cm? 20c 4mm

OuncTka n geanHpekums

PycK KOHTaMUHALMW LLNPULIA MOXKHO CHIU3WTb, 3aKpbIBAs €ro 0HOPa30BoiA 3a-
LLMTHOIA 060NOYKOIA.

OymLanTe WNpWL, 0AHOPA30BOV CandETKON W CTaHAAPTHBIMU CPEACTBAMN.
[leauHbULMpYiATe WNPWL, COMNACcHO AEACTBYIOLM HOpMATLBAM.

Cobntoaaiite NpUHATLIE MEPbl 06ECNEYEHIS TUTMEHD.

Kancynbl npeaHasHayeHbl ANS OLHOKPATHOrO MPUMEHEHNS U He MOTyT GbiTb
LE3MHDULMPOBaHBI 683 MOBPEXAEHNS KOMNO3UTA.

YcnoBus xpaHeHus

XpaHuTb B CyXOM MecTe, 06eperast 0T CONHEYHOro cBeTa. Temneparypa XpaHeHns:
2—25°C (36 —77 °F). bepeyb 0T BO3AEMCTBIS MOHU3VPYIOLLIErO 3NYYEeHNs.
Coctas

OcHoBHble koMnoHeHTbI Visalys® Bulk Flow: okono 47 06.% HeopraHnyeckux
HanonHuTenei pasmepom 0,01 —5 MKM, BKNtoYas thtopua utTep6us. MNonumepHoe
0CHOBAHME COCTONT U3 anndaTyeCKnX AMMETaKpUnaTos.

Knaccudukauus
DIN EN ISO 4049, Tvn 1, knacc 2.

Ytunusaums

[MOAHOCTBIO MCNONB30BAHHBIE LINPULBI/ KANCY/bl/ KaHIONW W 3aTBEPAEBLLMIA
marepman MOXXHO yTUIN3NPOBaThb B COOTBETCTBUW C MECTHBIMI NMPEANMCaHNAMN.

ToBapHble 3HaKm

Visalys® aBnsieTcs 3aperncTprupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom (upmbl Kettenbach
GmbH & Co. KG.

Mpumeyaxue
HekoTopble 13 npoaykToB thpMbl Kettenbach B apyriie CTpaHbl He 3KCnopTUpyOTCS.
MpeaHasHayeH ToNbKo 15t NPOECCUOHANbHOTO NPUMEHEHISt B CTOMATONOMAK.

B cnyyae cepbesHbIX MHLIMAEHTOB B CBA3M C NMPUMEHEHWNEM U3LENNS HEMEANEHHO
06paTuTECh K MPOU3BOAMUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy.

KpaTkue oT4eTbl 0 6830MaCHOCTY 1 KIMHWYECKIX XapaKTEPUCTIKAX XpaHSTCs B
EBponelickoli 6a3e AaHHbIX MeAMUMHCKNX n3aenuii (EUDAMED — https:/ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed).

OrpaHn4eHne 0TBETCTBEHHOCTN

3a MCKMIoYeHNeM CnyyaeB, Koraa 3To 3amnpeLyeHo 3aKoHoAaTeNbCTBOM, (upma
Kettenbach GmbH & Co. KG He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a YObITKN UK yuiepod,
BO3HVIKLLIME B CBA3M C JaHHbIM NPOAYKTOM, 6y /b TO NPSAMOIA, KOCBEHHbIN, 0COBbIIA,
COMYTCTBYIOLLAV AN NOCTEAYIOLLMIA YLIEPE, HE3ABMCHMO OT NPABOBO0 OCHOBAHMS,
BK/I0Yast rapaHTio, KOHTPAKT, HEOCTOPOXHOCTb MW BE3YCNOBHYI0 OTBETCTBEH-
HOCTb.

VHthopmaums o npogykumm Kettenbach ocHosaHa Ha peaynbratax 06LIMPHBIX
VCCNEA0BAHMIA 1 ONbITe NPUMEHEHNs. Mbl OTpaxaem 3Tv pesynbTarhl o BCel
BO3MOXHOM TLLATENbHOCTBIO, HO OCTABAsEM 32 COOOW NPaBO Ha TEXHUYECKIE
V3MEHEHIS B LIENSIX COBEPLUEHCTBOBAHMS NPOAyKUM. OAHAKO 3TO HE 0CBOGOX-
[aeT nonb3oBatens oT 0653aHHOCTV CoBMI0AaTb BCE HALWWM PEKOMEHZAUMN 1
YKa3aH1s B XOfle NPUMEHEHNS.

06HoBNEHO: 22 AHBapb 2025 T.

ITALIANO

Descrizione del prodotto

Visalys® Bulk Flow & un composito da otturazione nano-ibrido fluido e fotopolimeriz-
zabile, disponibileinuncolore universale. Per il fissaggio adesivo si utilizza un adesivo
dentina-smalto. Il materiale & disponibile in siringhe € capsule e pud essere applicato
in strati fino a 4 mm di spessore. Il materiale riempitivo contiene circa il 72 %in pe-
so di riempitivi inorganici. La radiopacita e pari a 2,0 mm di alluminio*. La resistenza
cromatica & conforme ai requisiti della norma DIN EN ISO 4049. Visalys® Bulk Flow &
indicato sia per otturazioni latero-posteriori, sia per otturazioni non tunnellizzate nel-
la regione anteriore, in particolare di Classe lll e V. Non & necessario alcun capping.

* L'alluminio ha la stessa radiopacita della dentina. 1 mm di smalto corrisponde
a 2mm di alluminio.

Indicazioni

Perdita di sostanza dentale dovuta a carie, rotture, usura dentale o patologie di
sviluppo.

Tecniche

Restauri di Classe | e ll

Restauri di Classe Il non tunnellizzati
Restauri di Classe V

Otturazioni di denti decidui
Ricostruzione di monconi
Rivestimento di cavita

Rialzo del pavimento cavitario
Riempimento di sottosquadri
Riparazione di restauri diretti e indiretti dopo adeguato pre-trattamento
Sigillatura di fessure estese
Immobilizzazione / splintaggio di denti

Beneficio clinico

* Ripristino della funzionalita orale

* Ripristino dell’estetica orale

Gruppo target di pazienti

Pazienti di qualsiasi sesso ed eta, compresi i soggetti pediatrici, adolescenti, adul-
ti e anziani.

Controindicazioni

In caso di allergie note a estere dell'acido metacrilico, composti di benzotriazolo,
canfochinone, 4-metossifenolo o altri ingredienti di Visalys® Bulk Flow. Qualora non
vi siano mezzi adeguati per garantire il drenaggio.

Avvertenze

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

Materiali contenenti eugenolo potrebbero inibire la polimerizzazione dei compositi.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Precauzioni
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Noningerire il materiale. In caso di ingestione accidentale: se insorgono o persistono
disturbi, consultare un medico.

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

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

Evitare il contatto con gli indumenti poiché non & possibile escludere danni permanenti.
Le schede dei dati di sicurezza sono disponibili all’indirizzo www.kettenbach.com.

Avvertenze generali

Per evitare una polimerizzazione precoce, siraccomanda di utilizzare esclusivamente
occhiali con lenti ingrandenti muniti difiltri arancioni. Per restauri estesi e prolungati,
si raccomanda inoltre di utilizzare la lampada operatoria a potenza ridotta.

La forma di dosaggio in capsule & destinata all’'uso singolo, poiché non & possibile
una disinfezione completa. Per evitare la contaminazione crociata tra pazienti, le
capsule e i puntali di applicazione devono essere smaltite dopo il singolo utilizzo.

Nel processo di produzione di questo prodotto non vengono utilizzati TEGDMA, BPA
o ingredienti contenenti BPA. Non contiene Bis-GMA o suoi derivati.
Indicazioni d’impiego

Visalys® Bulk Flow puo essere utilizzato da operatori con formazione professionale

in odontoiatria. Quando si utilizzano le capsule, € necessario servirsi di un apposito
dosatore.

Preparazione

Pulire i denti da trattare. Se necessario, contrassegnare i punti di contatto occlusali.
Prima dell'applicazione portare il materiale a temperatura ambiente.

Scelta del colore

II colore universale di Visalys® Bulk Flow & generalmente indicato per tutti i colori
dei denti.

Preparazione di cavita

In linea di principio, la preparazione di cavita va sempre eseguita secondo le regole
dell’odontoiatria conservativa adesiva e in modo minimamente invasivo, al fine
di preservare la sostanza dentale sana. Le lesioni non interessate da carie nella
regione del colletto non devono essere preparate; in questo caso € sufficiente una
pulizia accurata.

Assicurarsi che la cavita pulita venga sufficientemente isolata. Si consiglia I'impiego
diuna diga in gomma. In caso di cavita con porzione prossimale, & consigliato I'uso
di strumenti di modellazione. Risulta vantaggioso utilizzare matrici traslucide che
vengono inserite nell’area prossimale. Una minima separazione facilita la model-
lazione dei contatti prossimali e I'applicazione della matrice. Nella zona vicina alla
polpa & opportuno applicare una protezione per la polpa adeguata e, se necessario,
rivestirla con cemento stabile. Per I'applicazione e la modellazione del composito &
indicato uno strumento dentale con rivestimento antiadesione.

Materiale adesivo

Nella tecnica adesiva, Visalys® Bulk Flow viene utilizzato con un adesivo dentina-
smalto. E possibile utilizzare tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili. Per quanto
riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e la lavorazione, € necessario
attenersi alle rispettive istruzioni per I'uso.

Applicazione

Applicare Visalys® Bulk Flow in strati di spessore fino a 4 mm, adattare con uno stru-
mento idoneo, quindi fotopolimerizzare. Visalys® Bulk Flow puo essere utilizzato an-
che come primo strato e rivestito con un altro composito modellabile.

Fotopolimerizzazione

Per la fotopolimerizzazione del materiale sono indicati apparecchi per polime-
rizzazione reperibili in commercio con lunghezza d'onda di emissione compresa
tra 400 e 500 nm. In caso d'impiego di una lampada LED / alogena con potenza
luminosa di almeno 1200 mW / cm?, il tempo di indurimento & di 20 s. Se ¢ stata
utilizzata una matrice non traslucida, dopo la relativa rimozione si consiglia di effet-
tuare una nuova esposizione del materiale.

Potenza luminosa Tempo di polimeriz-

zazione

Spessore massimo
dello strato

1200 mW/cm? 20s 4mm

Pulizia e disinfezione

Il rischio di contaminazione della siringa pud essere ridotto coprendola con una
guaina di protezione monouso.

Pulire la siringa con un panno monouso e normali detergenti.

Disinfettare la siringa secondo le linee guida nazionali.

Attenersi alle misure igieniche normalmente applicate nello studio.

Le capsule sono monouso e non possono essere disinfettate senza danneggiare
il composito.

Condizioni di conservazione

Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce solare. Temperatura di conserva-
zione 2 — 25°C (36 — 77°F). Proteggere da radiazioni ionizzanti.

Componenti

| principali componenti di Visalys® Bulk Flow sono riempitivi inorganici per circa il 47 %
in vol. nel range di misura 0,01—5 pm, tra cui fluoruro di itterbio. La base in poli-
mero € costituita da dimetacrilati alifatici.

Classificazione

DIN EN ISO 4049, tipo 1, classe 2.

Smaltimento

Le siringhe/le capsule/i puntali completamente vuote e il materiale indurito pos-
sono essere smaltiti in conformita con le disposizioni regionali.

Marchi

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

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

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

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche sono disponibili nel-
la banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED https://ec.europa.eu/to-
ols/eudamed).

Limitazione della responsabilita

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

Le indicazioni relative ai prodotti Kettenbach si basano su ricerche approfondite e
sull’esperienza acquisita nella tecnica di applicazione. Comunichiamo questi dati al
meglio delle nostre conoscenze, tuttavia ci riserviamolafacolta di apportare modifiche
tecniche legate allo sviluppo dei prodotti. Gli utilizzatori sono comunque tenuti a
seguire tutte le raccomandazioni e indicazioni relative al suo uso.

Aggiornamento: 22 gennaio 2025

ESPANOL

Descripcion del producto

Visalys® Bulk Flow es un composite de obturacién nanohibrido fluido y fotopolime-
rizable disponible en un color universal. Para la fijacion adhesiva, se emplea un
adhesivo amelodentinario. EI material esta disponible en jeringas y tapones y pue-
de aplicarse en capas de hasta 4 mm de grosor. El material de obturacién contiene
aprox. un 72 % de su peso de sustancias de obturacion inorgdnicas. La radiopaci-
dad asciende a 2,0 mm del aluminio*. La resistencia del color se corresponde con
los requisitos de DIN EN ISO 4049. Visalys® Bulk Flow es apto tanto para piezas
dentales posteriores como para obturaciones sin tunelizacion en la region anterior,
en particular, de clase lll y V. El recubrimiento no es necesario.

* El aluminio tiene la misma radiopacidad que la dentina. 1 mm de esmalte dental
corresponde a 2mm del aluminio.

Indicaciones

Pérdida de sustancia dental causada por caries, fracturas, desgaste dental o
trastornos del desarrollo.

Técnicas

Restauraciones de clase |y Il
Restauraciones sin tunelizacion de clase Il
Restauraciones de clase V

Obturaciones de dientes de leche
Reconstrucciones de mufiones
Revestimiento de cavidades

Elevacion del fondo de cavidades

Blogueo de socavaciones

Reparacion de restauraciones directas e indirectas
con su correspondiente tratamiento previo

Sellado de fisuras ampliado
Ferulizacion de piezas dentales

Beneficio clinico

* Restauracion de la funcién bucal

* Restauracion de la estética bucal

Pacientes destinatarios

Pacientes de todos los géneros y edades, incluidos pediétricos, adolescentes, adul-
tos y ancianos.

Contraindicaciones

En caso de alergia conocida al éster de dcido metacrilico, compuestos de benzo-
triazol, canforquinona, 4-metoxifenol o a otros ingredientes de Visalys® Bulk Flow.
Sino se dispone de los medios adecuados para asegurar el drenaje.
Advertencias

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

Los materiales que contienen eugenol pueden inhibir el fraguado de los composites.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

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

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

Tomar las medidas de precaucion adecuadas (p. ej., usar guantes o gafas de
seguridad). Evitar el contacto del material no polimerizado con la piel y las mucosas.

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

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

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

Observaciones generales

Para evitar que se produzca una polimerizacion antes de tiempo, se recomienda
emplear gafas tipo lupa con filtro naranja. En el caso de restauraciones completas
que llevan mucho tiempo, se recomienda ademés utilizar una ldmpara quirrgica
con potencia reducida.

La forma de dosificacion son tapones previstos para un solo uso, por lo que no
es posible una desinfeccién completa. Para evitar la contaminacion cruzada entre
pacientes, los tapones y las canulas de aplicacion deben eliminarse tras un solo uso.

No se han utilizado TEGDMA, BPA ni componentes que contengan BPA en el proceso
de fabricacion de este producto. Tampoco contiene Bis-GMA ni sus derivados.

Instrucciones de aplicacion

Laaplicacidn de Visalys® Bulk Flow tienen que llevarla a cabo usuarios profesionales
con formacion en odontologia. Si se utilizan los tapones, es necesario emplear el
dispensador disefiado para ello.

Preparacion

Limpiar las piezas dentales que se vayan a someter a tratamiento. Marcar los puntos
de contacto oclusales, si es necesario. Antes de utilizar, dejar que el material ad-
quiera la temperatura ambiente.

Seleccion de color

En principio, el color universal de Visalys® Bulk Flow es apto para todos los colores
dentales.

Preparacion de cavidades

En principio, la preparacion de cavidades tiene que efectuarse conforme a las normas
de los tratamientos de obturacion adhesivos y de manera minimamente invasiva
para proteger el cemento dental sano. Las lesiones no cariadas en la zona cervical
no requieren preparacion, pues basta con llevar a cabo una limpieza minuciosa.

Para garantizar un drenaje suficiente de la cavidad limpia, se recomienda el uso de
un dique de goma. En el caso de cavidades con una parte interproximal, se reco-
mienda el uso de una ayuda para el modelado. Son muy beneficiosas las matrices
translUcidas que pueden distribuirse por la region interproximal. Una separacion
minima facilita la configuracion del contacto interproximal y la colocacion de las
matrices. En las zonas cercanas a la pulpa, debe aplicarse una proteccion pulpar
adecuada que, si es necesario, se estratifique con un cemento estable. Para la apli-
cacion y el modelado del composite, corresponde utilizar un instrumento odontold-
gico con recubrimiento antiadherente.

Material adhesivo

Visalys® Bulk Flow se aplicara mediante la técnica adhesiva con un adhesivo ame-
lodentinario. Se pueden emplear todos los materiales adhesivos fotopolimerizables.
Con respecto a la preparacion (técnica de grabado) y a la manipulacidn, es necesario
respetar las instrucciones de uso correspondientes.

Aplicacion
Visalys® Bulk Flow en capas de hasta 4 mm de grosor, adaptar con un instrumento

adecuado y, finalmente, efectuar la fotopolimerizacion. Visalys® Bulk Flow también
puede utilizarse como primera capa y estratificarse con otro composite modelable.

Fotopolimerizacion

Para la fotopolimerizacion del material, son aptos los aparatos de polimerizacion
habituales con un rango de longitud de onda de emisién de 400—-500nm. Si se
utiliza una ldmpara halégena /LED con una potencia luminica como minimo de
1200 mW/cm?, el tiempo de endurecimiento asciende a 20s. Si debe utilizarse
una matriz, recomendamos exponerla a la luz de nuevo al retirarla en caso de que
no sea translicida.

Potencia luminica Tiempo de Grosor maximo de
polimerizacion la capa
1200 mW/cm? 20s 4mm

Limpieza y desinfeccion

El riesgo de que se contamine la jeringa puede reducirse recubriéndola con una
funda protectora de un solo uso.

Limpiar la jeringa con un pafio desechable y los productos de limpieza habitua-
les en la consulta.

Desinfectar la jeringa conforme a las normativas nacionales.

Respetar las medidas higiénicas habituales en la consulta.

Los tapones estan previstos para un solo uso y no pueden desinfectarse sin dafiar
el composite.

Almacenamiento

Guardar en un lugar seco protegido de la Iuz del sol. Temperatura de almacena-
miento 2—25° C (36 —77°F). Proteger de la radiacion ionizante.
Componentes

Los componentes principales de Visalys® Bulk Flow son, en aprox. un 47% vol, rellenos
inorganicos con un tamafio de granulo entre 0,01 —5 pm, como el fluoruro de iterbio.
La base de polimeros se compone de dimetacrilatos alifticos.

Clasificacion

DIN EN ISO 4049, tipo 1, clase 2.

Eliminacion

Las jeringas, los tapones o las cdnulas totalmente vacios y el material polimeriza-
do pueden eliminarse siguiendo las normativas regionales.

Marcas comerciales

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

Nota

Algunos materiales Kettenbach sélo se comercializan en paises determinados.
Uso exclusivo por personal dental especializado.

En caso de que se produzcan complicaciones relacionadas con el producto, contacte
de inmediato con el fabricante y con las autoridades competentes.

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico estan disponibles en la ba-
se de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED — https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

Limitacion de responsabilidad

Excepto cuando la ley lo prohiba, Kettenbach GmbH & Co. KG no asumiré responsa-
bilidad alguna por pérdidas o dafios causados por este producto, ya sean directos,
indirectos, especiales, colaterales o consecuentes, independientemente del fun-
damento juridico planteado, incluidas garantias, contratos, negligencias o respon-
sabilidades por riesgo creado.

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

Actualizacién: 22 de enero de 2025

TURKCE

Uriin tanimi

Visalys® Bulk Flow igikla sertlesen, akigkan bir nano-hibrid dolgu kompozittir ve ini-
versal renkte mevcuttur. Adeziv simantasyon icin bir dentin/mine adezivi ile kullani-
Iir. Materyal, uygulama igin siringalar ve kapsuller halinde mevcuttur ve 4 mm ka-
linhga kadar katmanlar halinde uygulanabilir. Dolgu malzemesi, agirlikca yaklagik
% 72 oranindainorganik dolgu maddesi icerir. Radyoopasite 2,0 mm altiminyum-
dur*. Renk stabilitesi DIN EN ISO 4049 gerekliliklerini karsilar. Visalys® Bulk Flow,
yan diler ve anterior bolgedeki tiinel digi dolgular, ozellikle Sinif Ill ve V igin uygun-
dur. Kapak uygulama sart degildir.

* Aliminyum, dentinle ayni radyoopasiteye sahiptir. 1 mm dig minesi 2 mm ali-
minyuma kargilik gelir.

Endikasyonlar

Gurlkler, kirklar, dental asinma veya gelisme bozukluklari nedeniyle dis maddesi
kaybl.

Teknikler

Sinif | ve Il restorasyonlar

Tunel digi Sinif 11l restorasyonlar
Sinif V restorasyonlar

Siit disi dolgusu

Kor yapimi

Kavite kaplama

Kavite tabani yiikseltmesi
Undercut'lar doldurma

Uygun bir 6n tedaviden sonra direkt ve indirekt restorasyonlarin onarimi
Genigletilmis fistir kapatma
Dislerin splintlenmesi/ bloklanmasi

Klinik Fayda
* Agiz fonksiyonu restorasyonu
« Oral estetik restorasyonu

Hasta hedef grubu

Pediatrik, ad6lesan, yetiskin ve yagli kisiler dahil tlim yaslardan ve cinsiyetlerden
hastalar.

Kontrendikasyonlar

Metakrilik asit esterleri, benzotriazol bilesikleri, kamforkinon, 4-metoksifenol veya
Visalys® Bulk Flow’in diger bilesenlerine karsi bilinen alerji. Drenaji saglamak igin
uygun bir yol olmamasi.

Uyarilar

Hassas kisilerde rline karg! alerjik reaksiyon olasiligi dislanamaz. Cilt/ mukoza
dokusu ile temas yoluyla duyarlanma olusabilir.

Ojenol iceren malzemeler kompozitlerin sertiesmesini dnleyebilir
Gocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.

Onlemler
Son kullanma tarihi gecmis olan Grdinleri kullanmayin.

Materyaliyutmayin. Materyal yanliglikla yutulursa: Sikayetler ortaya cikar veya devam
ederse, bir doktora danigin.

Uygun koruyucu énlemleri alin (6rn. eldiven veya koruyucu gozliik takin). Gilt veya
mukoza dokusunun polimerize olmamig materyalle temasindan kaginin.

Gozlerle temasindan kaginin. Kazara gozlerle temas ederse: Derhal géz banyosu
ya da suyla iyice yikayin. Sikayetler ortaya cikar veya devam ederse, bir doktora
danisin.

Giysilerde kalict hasar ihtimali s6z konusu oldugundan giysilere temas etmesinden
kaginin.

Guvenlik veri sayfalarl www.kettenbach.com adresinde verilmigtir.

Genel notlar

Erken polimerizasyonu nlemek icin sadece turuncu filtreli biyiiteg gdzlklerinin
kullaniimasi tavsiye edilir. Kapsamli ve zaman alici restorasyonlarda ayrica glicl
azaltilmis calisma 11ginin kullanilmasi onerilir.

Kapstillii tedarik sekli, tam bir dezenfeksiyon miimkiin olmadigindan tek seferlik
Kullanim icin tasarlanmistir. Hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyonu énlemek icin
kapsiiller ve uygulama kandlleri tek kullanimdan sonra atiimalidir.

Bu Urliniin imalar siirecinde TEGDMA, BPA veya BPA igeren bilesenler kullaniima-
mistir. Bis-GMA veya tlirevlerini icermez.

Uygulama talimatlari

Visalys® Bulk Flow, dis hekimligi alaninda profesyonel egitim almis kullanicilar
tarafindan uygulanir. Kapsller kullanilirken, bu amag icin tasarlanmig bir dagtici
kullanilmalidr.

Hazirlama

Tedavi edilecek digleri temizleyin. Gerekirse oklizal temas noktalarini isaretleyin.
Kullanmadan 6nce malzemeyi oda sicakli§ina getirin.

Renk secimi
Visalys® Bulk Flow'in Universal rengi prensipte ttim dis renkleri igin uygundur.
Kavite preparasyonu

Esas itibar ile kavite preparasyonu, saglam dis sert dokusunun korunmasi igin
adeziv dolgu tedavisi kurallarina uygun bigimde ve minimal invaziv olarak gerce-
Klestiriimelidir. Girtik olmayan servikal lezyonlarin prepare edilmesine gerek yoktur;
bu durumdea titizlikle gerceklestirilen bir temizlik yeterlidir.

Temizlenenkaviteninyeterince kuru olmasinisaglayin. Lastik ortti kullaniimasi tavsiye
edilir. Aproksimal kisimlari olan kavitelerde sekillendirme yardimeilarinin kullaniimasi
tavsiye edilir. Aproksimal bolgeye yerlestirilebilen translisan matrisler avantajlidir.
Minimal separasyon, aproksimal kontagin sekillendirilmesini ve matrisin yerlegtiril-
mesini kolaylagtinr. Pulpaya yakin bolgelerde uygun bir pulpa koruyucu kullanimalidir
ve gerekli durumlarda bu koruyucu stabil bir simanla kaplanmalidir. Kompozitin
uygulanmasi ve modellenmesi igin yapismaz bir dental alet kullanimi uygundur.

Bonding materyali

Visalys® Bulk Flow, adeziv tekniginde bir dentin /.[nine adezivi ile kullanilir. Isikla
sertlesen tim bonding materyalleri kullanilabilir. On hazirlik (asitleme teknigi) ve
uygulama icin ilgili kullanim talimati dikkate alinmalidir.

Uygulama

Visalys® Bulk Flow’i 4 mm kaliniga kadar olan katmanlar halinde uygulayin, uy-
gun bir aletle adapte edin ve ardindan igikla sertlestirin. Visalys® Bulk Flow ayni za-
manda ilk katman olarak da kullanilabilir ve {izeri baska bir modellenebilir kom-
pozit ile kaplanabilir.

Isikla sertlestirme

Malzemeninisiklasertlestirimesiicin piyasada bulunan 400500 nmemisyon dalga

boyu aralidina sahip polimerizasyon cihazlari uygundur. En az 1200 mW/cm? igik
giictine sahip bir LED/halojen lamba kullanildijinda sertlesme siiresi 20 saniye-
dir. Bir matris kullanilmigsa yari saydam degilse ¢ikarildiktan sonra tekrar ik uy-
gulanmas! onerilir.

Isik giicti Polimerizasyon Maksimum
siiresi katman kalinhigi
1200 mW/cm? 20sn 4mm

Temizlik ve dezenfeksiyon

Siringada kontaminasyon riski, tek kullanimlik koruyucu bir kapak kapatilarak azal-
tilabilir.

Sinngay! tek kullanimlik bir bez ve standart temizlik maddeleriyle temizleyin.
Sinngay! ulusal ynergelere gére dezenfekte edin.

Standart hijyen 6nlemlerine uyun.

Kapstiller tek seferlik kullanim igin dngorilmiistir ve kompozite zarar vermeden
dezenfekte edilemez.

Saklama kosullari

Kuru ve glines 1sigindan uzak bir yerde saklayin. Saklama sicakligi 2-25°C (36—
77°F). lyonlastirici radyasyondan koruyun.

Bilegenleri

Visalys® Bulk Flow'un ana bilesenleri, iterbiyum floriir dahil olmak iizere 0,01-5
um boyut araliginda yaklasik % 47 hacimli inorganik dolgu maddeleridir. Polimer
bazi, alifatik dimetrakrilatlardan olusur.

Siniflandirma

DIN EN ISO 4049, tip 1, sinif 2.

Bertaraf etme

Tamamen bogaltilmis siringalar/ kapsiiller/kantller ve baglanan malzeme, yerel
diizenlemelere uygun olarak imha edilebilir.

Ticari markalar

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

Not

Ttim Kettenbach Urinleri her Ulkede mevcut olmayabilir.

Sadece uzman dis hekimligi personeli tarafindan kullanilabilir.

Uriinle ilgili ciddi olaylarin ortaya cikmasi durumunda, litfen derhal Uretici ve yetkili
merciler ile iletisime gegin.

I¢in glivenlik ve Klinik performansa iliskin 6zet raporlar, Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Ta-
bani'na (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kaydedilmistir.

Universal nano-hybrid

VISALYS®
BULK FLOW

Universelles Nano-Hybrid Fillungskomposit mit einer Durchhértetiefe von
4 mm, flieBfahig

Universal nano-hybrid restorative composite with a depth of cure of 4 mm,
flowable

Nanocomposite d'obturation hybride universel avec une profondeur

de durcissement de 4 mm, fluide

Universele, nanohybride vulcomposiet met een vithardingsdiepte
van 4 mm, vloeiend

YHWUBEPCANbHBIA HAHOTUGPMAHBIA NNOMEMPOBOYHBIM KOMNO3UT C MYBUHOM
NONMMEPHU3ALMU 4 MM, KUIKOTEKY M

Composito riempitivo nano-ibrido universale con profondita
di indurimento di 4 mm, scorrevole

Composite de obturacién nanohibrido universal con una profundidad
de polimerizacién de 4 mm, fluido

4 mm sertlesme derinligine sahip Universal nanohibrit restoratif kompozit,
akiskan

Compésito de preenchimento nano-hibrido universal com uma
profundidade de polimerizacdo de 4 mm, fluido

Uniwersalny nanohybrydowy kompozyt do wypetnien o gtebokosci
utwardzenia 4 mm, ptynny

YHiBepcanbHmit HAHOMBPUAHWUIA KOMNO3MT AN NNOMBYBAHHS 3 MUGUHOK
3aTBEPAIHHS 4 MM, TEKY4UI

BICRSA MmO NIV /N1 T )y RFIEEEMIEHRENMEHD
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INSTRUCTIONS FOR USE
Gebrauchsinformation
Mode d'emploi
Gebruiksaanwijzing
MHcTpykumst no cnons3osaxmio
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso C €01 23
Kullanim Kilavuzu
Instrucdes de uso
Instrukeja uzycia
37421/0125
Made in Germany
www.kettenbach.com
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For dental professional use only. Caution: Federal (U.S.A.) Law restricts this
device to sale by or on the order of a dentist.

™ | Manufacturer: Distributed in the U.S. by:
Kettenbach GmbH & Co. KG Kettenbach LP

Im Heerfeld 7 62-64 Enter Lane
35713 Eschenburg Islandia, NY 11749
Germany USA
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Sorumluluk sinirlamasi

Yasalarca yasaklanmadigji stirece, garanti, sézlesme, ihmal ya da mutlak sorumluluk
dahil olmak tizere, hukuki dayanagina bakilmaksizin dogrudan, dolayl, 6zel, tesa-
diifi ve nedensel zararlardan hangisi olursa olsun, Kettenbach GmbH & Co. KG, bu
(irlinden kaynaklanan kayiplar ve zararlar konusunda hicbir sorumluluk distlenmez.
Kettenbach drlinleri hakkindaki bilgiler, kapsamli aragtirmalara ve uygulama tekno-
lojisindeki deneyimlere dayanmaktadir. Sonuglar mevcut bilgilerimiz dahilinde olup
(iriin gelistirmeye yonelik teknik degisikliklere tabidir. Ancak kullanicilar herhangi
bir kullanimla ilgili ttim onerilere ve bilgilere uymali ve bunlari dikkate almalidir.

Glincelleme: 22 Ocak 2025

PORTUGUES

Descricao do produto

Visalys® Bulk Flow é um compésito de preenchimento nano-hibrido fluido fotopoli-
merizavel, disponivel numa cor universal. Para a fixagdo adesiva é usado um adesivo
para esmalte e dentina. O material esta disponivel em seringas rotativas e em capsu-
las, e pode ser usado em camadas com uma espessura até 4 mm. O material de pre-
enchimento contém aproximadamente 72 % por peso de material de preenchimen-
toanorganico. A radiopacidade do aluminio é de 2,0 mm*, A estabilidade da cor esta
em conformidade com os requisitos da norma DIN EN ISO 4049. Visalys® Bulk Flow
¢ indicado tanto para os dentes posteriores como para preenchimentos nao-tune-
lizantes na regido dos dentes anteriores, em especial das categorias Ill e V. Ndo é
necessario o capeamento.

*0 aluminio tem a mesma radiopacidade da dentina. 1 mm de esmalte corres-
ponde a 2 mm de aluminio.

Indicacoes

Perda da substancia dentdria devido a cdries, fraturas, desgaste dentdrio ou dis-
tdrbios de desenvolvimento.

Técnicas

Restauracdes das categorias | e Il
Restauracdes nao-tunelizantes da categoria Ill
Restauracdes da categoria V

Preenchimento de dentes de leite
Reconstrugdes do falso coto

Forramento de cavidades

Elevagdo do fundo da cavidade

Bloqueio de dreas retentivas

Reparacdo de restauracdes diretas e indiretas depois do respetivo
pré-tratamento

Selagem ampla de fissuras
Ferulizagdo/blogueio dos dentes

Beneficio clinico

* Restauragdo da funcéo oral
* Restauragdo da estética oral

Grupo alvo de pacientes

Pacientes de todos os géneros e idades, incluindo pacientes pediatricos, adole-
scentes, adultos e idosos.

Contraindicagdes

No caso de alergia conhecida a ésteres de dcido metacrilico, compostos de benzo-
triazol, canforquinona, 4-metoxifenol ou outros componentes de Visalys® Bulk Flow.
Se ndo houver meios adequados de assegurar a drenagem.

Adverténcias

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

Materiais contendo eugenol podem inibir a presa de compésitos.
Manter fora do alcance de criangas.

Medidas de precaucao
Néo usar apds a data de validade.

N&o ingerir o material. Se 0 material for ingerido acidentalmente: consultar um médico
se problemas surgirem ou persistirem.

Tomar as medidas de protecdo apropriadas (por ex., usar luvas ou dculos de protegéo).
Evitar o contato da pele e mucosa com o material ndo polimerizado.

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

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

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

Observacdes gerais

Para evitar uma polimerizag@o precoce, recomendamos a utilizagdo de lupas
binoculares apenas com filtro laranja. No caso de restauragdes abrangentes e
morosas, recomenda-se ainda a utilizagdo da luz cirlrrgica com poténcia reduzida.

A forma farmacéutica em cdpsulas destina-se a utilizagdo Unica, dado néo ser
possivel uma desinfecdo completa. Para evitar contaminagdes cruzadas entre
pacientes, as cdpsulas e as canulas de aplicagdo tém de ser descartadas depois
de usadas uma Unica vez.

TEGDMA, BPA ou componentes contendo BPA ndo sdo usados no processo de
fabrico deste produto. Nao contém Bis-GMA ou respetivos derivados.

Instrugdes de aplicacéo

Visalys® Bulk Flow destina-se a ser usado por profissionais de satide dentdria com
a devida formagdo. A utilizagéo das cépsulas requer um dispensador previsto para
o efeito.

Preparacao

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto oclusal.
Deixar o material alcancar a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Selecéo da cor

A cor universal de Visalys® Bulk Flow é adequada, em principio, para todas as
cores de dente.

Preparacéo da cavidade

Por principio, a preparagéo da cavidade deve ser feita de acordo com as regras
do tratamento de preenchimento adesivo e minimamente invasivo para proteger
a substancia dentdria dura saudavel. As lesdes ndo cariadas na regido do colo do
dente ndo precisam de ser preparadas, bastando uma boa limpeza.

A cavidade limpa tem de ficar bem seca. Recomenda-se a utilizagéo de dique den-
tdrio. No caso de cavidades com uma parte proximal, recomenda-se a utilizagdo de
auxiliares de moldagem. Aconselha-se a utilizagdo de matrizes transltcidas, que se
encaixam em cunha na regido proximal. Uma separag&o minima facilita a concegéo
do contacto proximal e a colocagao das matrizes. Na regido junto a polpa, deve ser
aplicada uma protecao pulpar adequada, que pode ser recoberta com um cimen-
to estavel, se necessario. Para a aplicacdo e a moldagem de compdsito, deve ser
usado um instrumento dentdrio de revestimento antiaderente.

Material adesivo

Visalys® Bulk Flow ¢ usado na técnica adesiva com um adesivo para esmalte e
dentina. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. Para a
preparacdo (técnica de condicionamento) e o processamento, observar as respe-
tivas instrugdes de utilizagdo.

Aplicacao
Aplicar Visalys® Bulk Flow em camadas com uma espessura até 4 mm, adaptar

com um instrumento adequado e fotopolimerizar. Visalys® Bulk Flow também pode
ser usado como primeira camada e ser recoberto com outro compdsito modelavel.

Fotopolimerizagéo

Para a fotopolimerizagdo do material, pode ser usado fotopolimerizadores dispo-
niveis no mercado com um intervalo de comprimento de onda emitida de 400—
500 nm. Em caso de utilizagdo de uma luz LED/de halogéneo com uma poténcia
luminosa minima de 1200 mW/cm?, o tempo de polimerizagéo ¢ de 20's. Se tiver
sido usada uma matriz, recomendamos que, depois de esta ser retirada, se volte
a aplicar a luz no caso de ndo ser transldcida.

Poténcia luminosa Tempo de polime-
rizacdo

20s 4mm

Espessura maxima da
camada

1200 mW/cm?

Limpeza e desinfeccao

0 risco de contaminagdo da seringa pode ser reduzido cobrindo com um invélu-
cro de protecéo descartavel.

Limpar a seringa com um pano descartavel e agentes de limpeza habituais no la-
boratdrio.

Desinfetar a seringa de acordo com as diretrizes nacionais.

Observar as medidas de higiene habituais no laboratdrio.

As cépsulas sdo descartaveis e ndo podem ser desinfetadas sem que 0 compésito
fique danificado em resultado disso.

Condicoes de armazenamento

Armazenar em local seco, protegido da luz do sol. Temperatura de armazenamen-
to 2—25 °C (36—77 °F). Proteger da irradiago ionizante.

Componentes

0Os componentes principais de Visalys® Bulk Flow s&o aproximadamente 47 vol. %
de preenchedores inorganicos na variagdo de tamanho de 0,01 -5 pm, incluindo
fluoreto de itérbio. O polimero base consiste em dimetacrilatos alifaticos.
Classificacao

DIN EN ISO 4049, tipo 1, classe 2.

Eliminacao

Seringas/cépsulas/canulas completamente esvaziadas e material polimerizado
podem ser descartados conforme os regulamentos regionais.

Marcas registradas

Visalys® ¢ uma marca registrada da Kettenbach GmbH & Co. KG.

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

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

0Os resumos de seguranga e desempenho clinico estdo disponiveis na base de
dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED — https://ec.europa.eu/to-
ols/eudamed).

Limitacéo de responsabilidade

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

Os dados sobre os produtos da Kettenbach baseiam-se em extensa pesquisa e
experiéncia na aplicagdo da tecnologia. Oferecemos resultados de acordo com o
melhor de nosso conhecimento, mas reservamo-nos o direito a alteragdes técnicas
no desenvolvimento do produto. No entanto, os usudrios devem respeitar e consi-
derar todas as recomendagdes e informagdes relacionadas a qualquer utilizagao.

Atualizagdo: 22 de janeiro de 2025

POLSKI

Opis produktu

Visalys® Bulk Flow to $wiattoutwardzalny, ptynny kompozyt nanohybrydowy do wy-
petnieri dostgpny w kolorze uniwersalnym. Do mocowania adhezyjnego stosuje sig
system wigzacy zebine i szkliwo. Materiat jest dostepny w strzykawkach h i kapsut-
kach i moze by¢ stosowany w warstwach o grubosci do 4 mm. Materiat do wypet-
nief zawiera wypetniacze nieorganiczne w ilosci okoto 72 % wag. Nieprzepuszczal-
no$¢ dla promieni rentgenowskich odpowiada 2,0 mm aluminium*, Trwato$¢ koloréw
speinia wymagania normy DIN EN ISO 4049. Materiat Visalys® Bulk Flow nadaje sie
zaréwno do zghow bocznych, jak i do wypetnier zebéw przednich bez tunelowania,
zwhaszcza klasy Il i V. Pokrycie nie jest konieczne.

*Aluminium ma takg samg widoczno$¢ w promieniowaniu RTG jak zgbina. 1 mm
szkliwa odpowiada 2 mm aluminium.

Wskazania do stosowania

Utrata tkanek zeba na skutek préchnicy, ztaman, $cierania zebéw lub zaburzen
rozwojowych.

Techniki

« Odbudowa ubytkéw Klasy i Il

« Odbudowa ubytkdw klasy lll bez tunelowania

« Odbudowa ubytkéw klasy V

« Wypetnienia zebéw mlecznych

 QOdbudowa zrgbu

 Wyscietanie ubytkow

* Podnoszenie dna ubytku

* Blokowanie podcieni

« Naprawa bezposrednich i posrednich odbudéw po odpowiednim przygotowaniu
* Poszerzone lakowanie szczelin

« Szynowanie/ blokowanie zghow

Korzys$¢ kliniczna

* Przywrdcenie funkcji jamy ustnej

* PrzywrGcenie waloréw estetycznych jamy ustnej

Grupa docelowa pacjentow

Pacjenci kazdej pici i w kazdym wieku, w tym pacjenci pediatryczni, modociani,
dorosli oraz geriatryczni.

Przeciwwskazania

Stwierdzona alergia na estry kwasu metakrylowego, zwigzki benzotriazolu, kam-
forchinon, 4-metoksyfenol lub inne skfadniki Visalys® Bulk Flow. W przypadku, gdy
nie ma mozliwo$ci zapewnienia odpowiedniego osuszenia.

Ostrzezenia

U osdb wrazliwych nie mozna wykluczy¢ wystapienia reakcji alergicznych na pro-
dukt. Istnieje mozliwos¢ wystapienia uczulenia na skutek kontaktu ze skora/
$luzéwka.

Materiaty zawierajace eugenol moga hamowac proces utwardzania kompozytéw.
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Uwaga
Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Nie potyka¢ materiatu. W przypadku nieumysinego potknigcia materiatu: Zwrécic sie
do lekarza w przypadku pojawienia sig lub utrzymywania sig probleméw.

Zastosowac odpowiednie $rodki ochronne (np. nosic rekawice lub okulary ochronne).
Unikac kontaktu skory i $luzowki z nieutwardzonym materiatem.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami: natychmiast
dokfadnie przeptukac oczy $rodkiem do ptukania oczu lub woda. Zwrdcic si¢ do
lekarza w przypadku pojawienia si¢ lub utrzymywania sie probleméw.

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

Karty charakterystyki substancji sa dostepne na stronie
www.kettenbach.com.
Wskazowki ogdine

Aby uniknac przedwczesnej polimeryzacji, zaleca sig stosowanie lup stomatolo-
gicznych wytacznie z filtrem pomarariczowym. W przypadku rozlegtej, czasochion-
nej odbudowy zaleca sig rowniez stosowanie lampy operacyjnej 0 mniejszej mocy.
Postac preparatu w kapsutkach jest przewidziana do jednorazowego uzytku, poniewaz
nie ma mozliwosci petnej dezynfekeji. Aby zapobiec zakazeniom krzyzowym pomiedzy
pacjentami, kapsutki i kaniule aplikacyjne po jednorazowym uzyciu nalezy wyrzucic.
W procesie wytwarzania tego produktu nie stosuje sig TEGDMA, BPA ani sktadnikow
zawierajacych BPA. Nie zawiera Bis-GMA ani jego pochodnych.

Instrukcje naktadania

Materiat Visalys® Bulk Flow jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw
z wyksztatceniem stomatologicznym. W przypadku stosowania kapsutek nalezy
uzywac specjalnego pistoletu.

Przygotowanie

WyczySci¢ zgby przewidziane do leczenia. W razie potrzeby zaznaczy¢ punkty kon-
taktowe zgryzu. Przed natozeniem doprowadzi¢ materiat do temperatury pokojowej.

Wyhoér koloru

Uniwersalna barwa materiatu Visalys® Bulk Flow zasadniczo nadaje sig¢ do zgbow
0 wszystkich kolorach.

Opracowanie ubytku

Ubytek nalezy opracowac zgodnie z zasadami wypetnien adhezyjnych i minimalnie
inwazyjnie, aby chroni¢ zdrowa substancje twarda zgba. Uszkodzen bez préchnicy
w obrebie szyjki zeba nie trzeba opracowywac, wystarczy doktadnie oczyszczenie.

Nalezy zadbaé o dostateczne osuszenie oczyszczonego ubytku. Zaleca sie uzywa-
nie koferdamu. W przypadku ubytkéw przylegajacych do innych zebdéw zaleca sie
stosowanie forméwek. Godne polecenia sa przezroczyste formowki umocowane w
obszarze stycznym. Minimalna separacja utatwia uksztattowanie w miejscu styku i
zalozenie forméwki. W obszarze tuz przy miazdze nalezy zastosowa¢ odpowiednig
ochrong, ewentualnie przykryta dodatkowa warstwa stabilnego cementu. Do aplikacji
i modelowania kompozytu nalezy stosowac¢ narzedzie stomatologiczne z powtoka
przeciwadhezyjng.

Materiat wiazacy

Materiat Visalys® Bulk Flow naktada sig technika adhezyjna przy uzyciu systemu
wigzacego do szkliwa i zgbiny. Mozna uzywa¢ wszystkich Swiattoutwardzalnych
materiatéw wiazacych. Przy przygotowywaniu (technika wytrawiania) oraz obrébce
nalezy przestrzega¢ odpowiedniej instrukcji uzycia.

Nakfadanie

Materiat Visalys® Bulk Flow naktada¢ warstwami do 4 mm grubo$ci, modelowac
odpowiednim narzedziem, a nastepnie utwardza¢ $wiattem. Visalys® Bulk Flow
moze byc takze wykorzystywany jako pierwsza warstwa, na ktdra naktada sig kole-
jna warstwe innego kompozytu umozliwiajacego modelowanie.

Utwardzanie $wiattem

Do utwardzania materiatu odpowiednie sg dostepne na rynku urzadzenia polimery-
zacyjne o dtugosci fali emitowanego $wiatta w zakresie 400-500 nm. W przypadku
uzycia lampy LED/halogenowej o mocy emitowanego $wiatta 1200 mW/cm? czas
utwardzania wynosi 20 s. Jezeli uzywana jest nieprzezroczysta forméwka, po jej
usunieciu zalecane jest ponowne naswietlanie.

Moc emitowanego Czas polimeryzacji Maksymalna
Swiatta grubo$¢ warstwy
1200 mW/cm? 20s 4mm

Czyszczenie i dezynfekcja

Ryzyko skazenia strzykawki mozna zmniejszy¢, nakfadajac na nig jednorazowa tu-
lejke ochronng.

Czyszczenie strzykawki — Sciereczka jednorazowa i standardowymi $rodkami.
Dezynfekcja strzykawki — zgodnie z wytycznymi krajowymi.

Przestrzegac standardowych $rodkow higienicznych.

Kapsutki s przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie mozna ich dezynfekowac
bez uszkodzenia kompozytu.

Warunki przechowywania

Przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Tempe-
ratura przechowywania 2—25°C (36—77°F). Chroni¢ przed promieniowaniem jo-
nizujacym.

Sktadniki

Gtownymi sktadnikami materiatu Visalys® Bulk Flow s wypetniacze nieorganiczne,
w tym fluorek iterbu, o wielko$ci z zakresu 0,01-5 pm, stanowigce okoto 47 %
catkowitej objgtosci. Baza polimerowa skiada sig z dimetakrylanow alifatycznych.
Klasyfikacja

DIN EN ISO 4049, typ 1, klasa 2.

Utylizacja

Catkowicie oproznione strzykawki / kapsutki/kaniule i zwigzany materiat mozna
usuwac zgodnie z regionalnymi przepisami.

Znaki towarowe

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

Informacja
Nie wszystkie produkty firmy Kettenbach sg dostepne we wszystkich krajach.
Do uzytku wytacznie przez fachowy personel stomatologiczny.

W przypadku wystapienia powaznych incydentw w powiazaniu z produktem nalezy
niezwtocznie zwrdcic¢ sie do producenta i do wtasciwego organu.

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej sa dostepne w Euro-
pejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED — https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

Ograniczenie odpowiedzialnosci

W zakresie, w jakim jest to prawnie dopuszczalne, firma Kettenbach GmbH & Co. KG
nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za straty ani szkody spowodowane tym produk-
tem, niezaleznie od tego, czy roszczenia dotycza szkd bezposrednich, podrednich,
szczegolnych, przypadkowych lub wtérnych, i bez wzgledu na podstawe prawna,
w tym gwarancje, umoweg, zaniedbanie badz odpowiedzialnos¢ bezwzgledna.

Dane dotyczace produktow firmy Kettenbach sa oparte na licznych badaniach i
doswiadczeniu technicznym. Wyniki te przekazujemy zgodnie z najlepsza wiedza,
zastrzegamy sobie jednak prawo do zmian technicznych w celu udoskonalania
produktu. Nie zwalnia to jednak uzytkownika z obowigzku przestrzegania wszystkich
zalecen i danych dotyczacych stosowania produktu.

Data aktualizacji: 22 styczen 2025

YKPATHCbKA

Visalys® Bulk Flow
Bizanic bank ®noy
YHiBepcanbHuii HAHOriIGPMAHNA KOMNO3WUT ANS NIOMGYBaHHS, TEKY4UI

Onuc npopykTty

Bizanic bank ®noy — Lie TekyuwiA, HaHorGPUAHWA NNOMBYBANbHMIA KOMMO3WT CBIT-
I0BOTO TUMY 3aTBEPAIHHSA, KU NPOMOHYETLCS B YHIBEPCATLHOMY BIATIHKY. [na
a/ire3nBHOr0 LIEMEHTYBAHHS BIKOPUCTOBYIOTb GOHA ANS 34EMeHHs AEHTUHY Ta
emani. MaTepian NponoHyeTbCS Y FBIHTOBMX LUMPULAX Ta YHi03ax. Voro Mox-
Ha 3aCTOCOBYBATY LUapamy TOBLUMHOKO A0 4 mm (MM). [nom6yBanbHuii MaTepian
MICTUTb NPUGA. 72 % M/MHeopraHiYHIX HanoBHIOBaYiB. PEHTTEHOKOHTPACTHICTb
CTaHoBUTbL 2,0 mm (MM) antomiHito*. CTilKiCTb KONbOPY BiANOBIAAE BIMOraM CTaH-
napty DIN EN ISO 4049. Bizanic bank ®noy nifxoanTs 4ns 3aCToCyBaHHS AK A1
60KOBWX 3y0iB, TaK i A1 NNOMOYBAHHS Y AINSHLI NEPeaHix 3y6iB He 3a TYHENbHOK
TexHikoto, 30kpema, Ans nopoxHiH Il Ta V knacie. HawapysaxHs He noTpi6He.

* PEHTrEHOKOHTPACTHICTb aioMiHitO BifMOBIAAE PEHTTEHOKOHTPACTHOCTI AEHTHHY.
1 mm (Mm) 3y6HOi emani Bignosigae 2 mm (MM) antoMiHito.

MokasaHHs

Brpata TKaHWHW 3y6a BHACNI[OK Kapiecy, Nepenomis, 3HOLEHHS 3y6iB a6o nopy-
LUEHHS PO3BHTKY.

TexHika

Pectaspauii | Ta Il knacis

Pectaspauii lll knacy, ski BUKOHYIOTHCS HE 3a TYHENBHOK TEXHIKOK
PecTaspaujii V knacy

Mnom6yBaHHS MONOYHHX 3y6iB

BifHoBNEHHS KyKcw 3y6a

130/110104a NPOKazKa NOPOXHUHN

MinBuMLLEHHS AHA NOPOXHUHM

BrokyBaHHs nigHyTpeHb

BifHOBNEHHS NpsiMUX Ta HEMPAMUX pecTaBpaLliii nicns BianosigHol
nonepeaHboi 00POBKIA

36inbLueHHs repmeTusadii dicyp

LLInHyBaHHs / 6nokyBaHHs 3y6is

KniniyHa nepesara

* BinHoBNEHHs (hyHKLi POTOBOI MOPOXKHUHM

* BigHOBNEHHS ECTETUKM POTOBOI MOPOXHUHM

LlinboBa rpyna nauieHTis

MauieHTn Gyap-aKoi cTaTi Ta Biky, 30Kpema AiTw, NigniTku, JOpocni Ta 0cobu
MOXWIOTO BIKY.

poTMnoKasaHHs

Y BMNagKy HasABHOCTI aneprii Ha MEeTakpIoBOi KUCNOTK edip, cronyku 6eH30Tpra-
300y, KaMpopoxiHoH, 4MeToKeudeHoN abo Ha iHWi cknagoBi Bisanic bank ®noy.
BincyTHicTb 3aco6iB An1sh 3a6e3neUeHHs ApeHaXxYy.

Monepen)xeHHs

Y 0ci6 3 NiABULLEHOK0 YYTAMBICTIO HE MOXHA BIKIIOYATI anepriyni peakuii Ha
[IaHWiA NPOAYKT. Y pasi KOHTAKTY 3i LWKIPOK Y1 CNN30BO 0BOMOHKOK MOXN-
Ba CeHcwbinizauis.

Martepianu, LU0 MICTATb €BreHON, MOXYTb NEPELUKOIKATY TBEPAIHHIO KOMMO3WTIB.
36epiratv B HeOCSHKHOMY ANS AiTelt Micuj.

3acTepexHi 3axoau
He BMKOPMCTOBYBATM MICNS 3aKIHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI.

He KoBTaTu matepian. Y pasi HeHaBMIUCHOrO NPOKOBTYBAHHS MaTepiany: 3BepHy-
TUCS 10 NiKaps, KO BUHNKAIOTb 260 He MPOXOAATL CKapru.

BxvBaty BignoBiaHi 3anobbkHi 3axoan (HanpuKnag, HaaaraTv pykasnyku ao 3a-
XUCHI OKyNsipK). YHUKATI KOHTaKTy Matepiany, Lo Le He 3aTBepAis, 3i LKIPOIo Ta
C/M30BOI0 0GOSTOHKOIO.

YHUKaTV NOTPANNsHHS B 04i. Y pasi BUNaAKoBOr0 KOHTAKTY 3 04MMa: HeranHo
PETENbHO MPOMMTI Oi PiAVHOI0 AN MPOMUBAHHS 04eil abo BOA0I0. 3BEPHYTUCS
J10 NliKaps, AKLLO BIHIKAIOTb 860 HE MPOXOASATb CKapru.

YHIKaT/ KOHTAKTY 3 OfIAIrOM, OCKINbKM LI Matepian MoXe 1oro MoLKOAUTL.

CepTudhikaTn 6e3ne4HOCTI JOCTYNHI Ha Be6-CainTi
www.kettenbach.com.

3aranbHi npuUMITKN

3 MeTol0 3anobiraHHs NepeayacHiin nonimepu3avi peKOMeHI0BaHO BUKOPUCTOBY-
BaTy GIHOKYNSPHI Nynu 3 noMapaxyeBum inbTpom. Kpim Toro, y pasi npoBeaeH-
HS BEMMKWX TPMBANWX PeCTaBpaLlil PEKOMEH0BAHO BUKOPWUCTOBYBATH onepavii-
HY Namny MeHLLOI MOTYXHOCTI.

®opma BNUMYCKY YHIL03W NPU3HAYEHA 151 OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS, OCKINbKM
HEMOMXUBO 3IACHUTY MOBHY Ae3iH(eKLit0. 3 METOK 3anobiraHHs nepexpecHin
KOHTaMmiHaLyii Mpy BUKOPUCTaHHI AN Pi3HIX NaLYEHTIB YHIL03W Ta KaHoni Ans BHe-
CEHHS CNif yTUNi3yBaTy nicnst OAHOPa30BOr0 BIKOPUCTAHHS.

Y npougeci BUPOGHMLITBA LIbOro BMPOBY He BukopucToByloTb TEGDMA, BPA abo
CKnaioBi, Lo MicTaTb BPA. He MicTuTb Bis-GMA a6o ioro noxigHi.

IHCTPYKLUifl i3 3aCTOCYBaHHS ANsl LEMEHTYBaHHS

Bizanic bank ®noy 3acTocoByeTbCS KBaniikoBaHMK axiBusMu B ranyai
cTomartonorii. Y pasi 3acTOCYBaHHS YHIA03 Chif, BUKOPUCTOBYBATM CreLianbHO
npu3HaYeHnii ANs UOro AMcreHcep.

MigrotoBka

OumncTTn 3y61m Ang npenapyBaHHs. Y pasi noTpeéu, NO3Ha4UT OKNHO3iiHI
KOHTaKTHi TOYKW. [epes BHECEHHAM faTi maTepiany Harpitues Ao KiMHaTHOT
TemnepaTypu.

Bu6ip BiaTiHKY

YHiBepcanbHuit BiATiHOK Visalys® Bulk Flow 3aranom nigxoautb ans BCix BigTiHKIB
3y6iB.

lpenapyBaHHs NOPOXHUHU

Y uinomy, npenapyBaHHs MOPOXHWHI Cif 3AINCHIOBATI BIfMOBIAHO A0 NPaBun
aJire3nBHOI TEXHIKW pecTaspayi Ta MiHiMabHO iHBa3BHO, W06 36eperTu 340poBy
TBEPAY TKaHWHY 3y6a. He NoTpibHO NpOBOAMTW MpenapyBaHHs YLWKOMKEHb Ha
LiNSHUI WKk 3y6a, SKLLO BOHI HE ypaXkeHi kapiecom. byae A0CTaTHbO PeTenbHo
X o4uecTUTI.

3a6e3neunTin AOCTATHE BUCYLLYBAHHS OYMLLEHOI NOPOXKHUHM. PekoMeH0BaHO
BMKOPUCTOBYBATM Kothepaam. Y pasi npenapyBaHHs MOPOXXHUH 3 aNpOKCUMaIbHOK
NOBEPXHEID PEKOMEH/0BAHO 3aCTOCOBYBATM AOMOMiXKHI MPUCTPOI Ans HaJaHHs:
hopmu. [OUinbHO BUKOPUCTOBYBATM MPO30PI MATPUL, SIKi MOXHA 3akpinuTu
KIWHKaMK B anpoKCUManbHil 30Hi. MiHiManbHe pO3MeXyBaHHs MONerwnTb
HaJjaHHA (DOPMI anpPOKCUMANbHOMY KOHTAKTY Ta BCTAHOBNEHHA Matpuui. Ha
[LinsHUi 6ins Nynbnv Cnif BUKOPWUCTOBYBATY NPUAATHMIA 3aCI6 ANs 3axXmCTy Nynbnu,
SKIA, Yy pasi noTpebi, NOKPUBAIOTb CTABINbHUM LIEMEHTOM. [INs BHECEHHS Ta
MO/IENIOBAHHS KOMMO3WTa Nifjiile CTOMATONONYHINA IHCTPYMEHTapIiA 3 NOKPUTTAM
Bl NPUAMNAHHA.

Martepian ans 60HguHry

Biganic bank ®noy 3acTOCOBYIOTb 3a [JONOMOr0I0 afre3nBHOI TEXHIKM pas3om 3
GOHIOM ANg 34enneHHs AeHTWHyY Ta emani. MoxHa BUKopuCTOBYBaTH Gyab-sKi
GOHAVHIOBI MaTepiany CBITNOBOrO TNy 3aTBEPAIHHS. [UB. NIATOTOBKY (TEXHIKY
TpaBneHHs) Ta 06p06KY Y BIANOBIAHIN IHCTPYKLIT ANS 3aCTOCYBaHHS.

BHeceHHs

BrocuTu Bisanic bank ®noy nowaposo [0 TOBWMHA 4 mm (MM), npunacysati
3a J0MOMOr0i0 NMPKUAATHOrO IHCTPYMEHTY Ta nicns Lboro (oTononimepusyBati.
Biganic bank ®noy mMoxHa 3acTOCOBYBATW Yy AKOCTI MEPLUOrO LUApy, a MnoTim
HalapoByBaT/ Ha iHLLIA KOMMO3WUT AN MOAENIOBAHHS.

dotononimepusavisa

[na oTtononimepu3auii martepiany MOXHa 3acTOCOBYBATW CTaHAAPTHi
nonimepn3auiiii npucTpoi 3 AjanasoHoM AOBXMHM CBiTNOBOI X8I 400—500
nm (HM). Yac nonimepusauii y pasi BUKOPUCTAHHS CBITNOAIOAHOI / ranoreHoBoi
NaMni 3 NOTYXKHICTIO CBITNOBOrO MOTOKY LLoHaiMeHLwe 1200 mW/ecm2 (MBT/cM2)
€TaHoBUTb 20 (C). SKLLO BUKOPUCTOBYBANACS MaTPULS, PEKOMEH/A0BAHO nicns ii
BUTYYEHHS L pa3 3AINCHATI NoniMepr3aLlito, SIKLLO MaTpuLs He 6yna npo3opoio.

Makcumanbha
TOBLUWHA Lapy

TMoTyXHiCTb CBITNOBOrO
NOTOKY

1200 mW/cm? (MBt/cm?)

Yac nonimepusavii

20 (c) 4mm (Mm)

OunLeHHs Ta aesiHgekuis

P13nK KoHTaMiHaUT LUNpULA MOXXHA 3HU3WTI, SIKLLO NOKPUTI 10T0 OAHOPa30BUM
3aXVCHIAM MOKPUTTSM.

OunLaTy LNPWL, 0AHOPA30BOK CEPBETKOIO Ta 3BIYANHUMY 3aC00aMM.
3aicHioBaTI Ae3iH(eKLio WNpuua BiANOBIAHO [0 HALjOHANbHIX KEPIBHULTB.
BXxwBaliTe HanexHi caHitapHo-ririeHiyHi 3axoam.

YHif031 Npu3HayeHi Ans 0AHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS, iX He MOXHa Ae3iHdikyBa-
TU TaK, LLO6 He NOLLKOAUTY KOMMO3NT.

YMoBM 36epiraHHs

36epiratit B Cyxomy Ta 3axXWLLEHOMY Bif CBITNA MicLi. Temnepatypa 36epiraHHs:
2-25°C (36—77 °F). 3axuaty Big iOHI3yl040r0 ONPOMIHEHHS.

Cknaposi

OCHOBHMMM KOMMOHeHTami Komno3uTy Bisanic bank ®noy € HeopraiyHuii Ha-
NoBHIOBaY (Mpn6A. 47 % 3a 06'eMoM) 3 PO3MIPOM YacToK y ajanasoHi 0,01—5 pm
(MKM), BK/I0YaK04M HacTki hTopuay iTep6ito. MonimepHa 0CHOBA CKNAAAEThCs 3
anichatnyHnx aMeTakpunaris.

Knacudikauis
DIN EN ISO 4049, tvn 1, knac 2.

Ytunizauis

[MOBHICTIO CNOPOXXHEHI LUNPULL / YHIZO3W / KaHioNi Ta 3aTBEpANMIA MaTepian
MOXHA YTUNI3yBaTy 3rifHo 3 MICLEBUMM BUMOramu.

ToBapHi 3HaKu

Bisanic (Visalys®) € 3apeecTpoBaHuM TOBapHUM 3HaKoM KomnaHii KeTTeHbax
I'MoX & Ko. KI" (Kettenbach GmbH & Co. KG).

Mpumitka

[lesiki maTepiani/ npoayKTi KoMnawii KeTTeH6ax A0CTYNHi Ans Npofiaxy He B YCix
KpaiHax.

[Mpr3HayeHmin BUKMIYHO ANS 3acTocyBaHHs haxiBLsMu B ranysi ctomaronorii.

Y BUNAJKY CEPIO3HNX IHUMAEHTIB Y 3B'A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOOY HerainHo
3BEPHITLCA [0 BUPOGHVKA T KOMMETEHTHOTO OpraHy.

Pestome 3 6e3neky Ta KniHivHOT eCheKTUBHOCTI 3aBaHTaXEHI 0 EBPONENCHKOI 6a-
31 daHux MeanyHnx Bupo6is (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

06MeXEeHHS BiANOBIAANbHOCTI

32 BUHATKOM BUNAAKIB, KOMN Lie 3a60POHEHO 3aKOHOAABCTBOM, KOMMaHis Ket-
Ter6ax MMOX & Ko. KI' (Kettenbach GmbH & Co. KG) He Hece BignosiganbHocTi
3a 6yab-siKi 36UTKI 260 MOLLKOAKEHHS!, CIPUYMHEHI Y 3B'S13KY 3 BUKOPUCTAHHAM
[JIAHOT0 NPOAYKTY, Y TO NPSIMIAI, HENPSIMUIA, CeLianbHUiA, BANAAKOBHIA a60 CynyTHIl
301TOK, HE3aNexHO Bif, NPaBOBOI NiACTABM, Y TOMY YMCI rapaHTii, KOHTPAKTY,
HeobepexHoCTi a6o NOBHOI BIANOBIAANLHOCTI.

IHchopmaList Npo MPOAYKLt0 KoMNaHii KeTTeH6ax 6a3yeTbCs Ha peaynbTarax Komn-

NEKCHIX A0CAIMKeHb Ta 10CBIfj 3aCTOCYBaHHS TexHonorii. M Hagaemo Lji peaynb-

TaTW BIANOBIAHO A0 HALOT LOCTOBIPHOI iHthopMaLi, ane 3anuwaemo 3a co6olo
NPaBO Ha TEXHIYHi 3MiHW 3 METOK BAOCKOHANEHHS MpoayKUji. MpoTe Le He 3BinbHsE
KopuCTyBaya Bif, 060B'3Ky AOTPUMYBATCS BCIX HALLMX PEKOMEHAALLi Ta BKA3IBOK
Mifl, 4ac BUKOPUCTAHHS NPOAYKTY.

[lata ocTaHHbOro Nepernsy iHCTpyKuii i3 3acTocyBaHHs: 01.2025

YMOBHi N03Ha4YeHHs

C €ors

Bignosiaricts 4o [iupexTusu npo MeauyHi Bupobu MDD 93/42/EEC

O3HaitoMnIeHHs 3 IHCTPYKLIEIO 1Sl 3aCTOCYBaHHS

3Hak BignogiaHocTi

EISE

Meanyruin Bupi6

TemnepatypHe 06MeXeHHs

KaHtons 751 HaHECEHHS (He BUKOPMCTOBYBATU MOBTOPHO)
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d Kettenbach GmbH & Co. KG

Im Heerfeld 7, 35713 Eschenburg, Germany
KeTTenGax 'm6X & Ko. KT,
Im leeptheng 7, 35713 Ewenbypr, HimewunHa

Bupo6neHo y Himewunni

YroBHOBaXKEHI1 NPEACTaBHIK B YKpaiHi:
TOB «Kpartis MeartexHika»,

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

Ten.: 0800 21-52-32

EnexTpoHHa nolwuTa: uarep@cratia.ua
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