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تعليمات الاستخدام

Universelles Nano-Hybrid Füllungskomposit mit einer Durchhärtetiefe von 
4 mm, fließfähig

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 uithardingsdiepte  
van 4 mm, vloeiend

Универсальный наногибридный пломбировочный композит с глубиной 
полимеризации 4 мм, жидкотекучий

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

Composite de obturación nanohíbrido universal con una profundidad  
de polimerización de 4 mm, fluido

4 mm sertleşme derinliğine sahip üniversal nanohibrit restoratif kompozit, 
akışkan

Compósito de preenchimento nano-híbrido universal com uma  
profundidade de polimerização de 4 mm, fluido

Uniwersalny nanohybrydowy kompozyt do wypełnień o głębokości  
utwardzenia 4 mm, płynny

Універсальний наногібридний композит для пломбування з глибиною 
затвердіння 4 мм, текучий

硬化深さ4 mmのユニバーサルナノハイブリッド充填複合材は流動性あり

DEUTSCH

Produktbeschreibung
Visalys® Bulk Flow ist ein lichthärtendes, fließfähiges Nano-Hybrid-Füllkomposit und 
ist in einer Universal-Farbe erhältlich. Für die adhäsive Befestigung wird ein Dentin- 
Schmelz-Bond angewendet. Das Material ist in Spritzen und Caps erhältlich und 
kann in Schichten von bis zu 4 mm Dicke angewendet werden. Das Füllungsma-
terial enthält ca. 72 Gew. % anorganische Füllstoffe. Die Röntgenopazität beträgt 
2,0 mm Aluminium*. Die Farbbeständigkeit entspricht den Anforderungen der DIN 
EN ISO 4049. Visalys® Bulk Flow eignet sich sowohl für den Seiten zahn als auch 
für nicht tunnelierende Füllungen im Frontzahnbereich, insbesondere Klasse III und 
V. Eine Überschichtung ist nicht notwendig.

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

Indikation
Verlust von Zahnhartsubstanz bei Karies, Frakturen, Zahnabnutzung oder Entwick-
lungsstörungen.

Techniken
•  Klasse I- und II-Restaurationen
•  Nicht tunnelierende Klasse III-Restaurationen
•  Klasse V-Restaurationen
•  Milchzahnfüllungen
•  Stumpfaufbauten
•  Kavitätenlining
•  Kavitätenbodenelevation
•  Ausblocken von Unterschnitten
•  Reparatur von direkten und indirekten Restaurationen  

nach entsprechender Vorbehandlung
•  Erweiterte Fissurenversiegelung
•  Schienung / Verblockung von Zähnen

Klinischer Nutzen
•  Wiederherstellung der oralen Funktion
•  Wiederherstellung der oralen Ästhetik

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

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

Warnhinweise
Bei empfindlichen Personen können allergische Reaktionen auf das Produkt nicht 
ausgeschlossen werden. Sensibilisierungen durch Haut- / Schleimhautkontakt sind 
möglich.

Eugenolhaltige Materialien können die Abbindung von Kompositen inhibieren. 

Für Kinder unzugänglich aufbewahren.  

Vorsichtsmaßnahmen
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 Schutzmaßnahmen (z. B. Tragen von Handschuhen oder einer Schutz-
brille) ergreifen. Haut- und Schleimhautkontakt mit nicht ausgehärtetem Material  
vermeiden.

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

Kontakt mit Kleidungsstücken vermeiden, da eine bleibende Beschädigung der  
Kleidung nicht ausgeschlossen werden kann.

Sicherheitsdatenblätter finden Sie auch unter www.kettenbach.de. 

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

Die Darreichungsform Caps ist für den Einmalgebrauch vorgesehen, da eine voll-
ständige Desinfektion nicht möglich ist. Um Kreuzkontaminationen zwischen Pati-
enten zu vermeiden, müssen Caps und Applikationskanülen nach einmaligem Ge-
brauch entsorgt werden.

TEGDMA, BPA oder BPA-haltige Bestandteile werden nicht im Herstellungspro-
zess für dieses Produkt verwendet. Enthält 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 für den Zweck 
vorgesehener Dispenser zu verwenden.

Vorbereitung

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

Farbauswahl

Die Universalfarbe von Visalys® Bulk Flow ist prinzipiell für alle Zahnfarben geeignet.

Kavitätenpräparation

Grundsätzlich sollte die Kavitätenpräparation nach den Regeln der adhäsiven Fül-
lungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz erfol-
gen. Kariesfreie Läsionen im Zahnhalsbereich brauchen nicht präpariert werden, 
hier ist eine gründliche Reinigung ausreichend.

Für ausreichende Trockenlegung der gereinigten Kavität sorgen. Die Verwendung 
von Kofferdam wird empfohlen. Bei Kavitäten mit approximalem Anteil empfiehlt 
sich die Verwendung 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 überschichtet wird. Zur Komposit-Applikation und -Modellierung ist ein  
antihaftbeschichtetes zahnärztliches Instrument geeignet.

Bondmaterial

Visalys® Bulk Flow wird in der Adhäsivtechnik mit einem Dentin-Schmelz-Bond 
angewandt. Es können alle lichthärtenden Bondingmaterialien verwendet wer-
den. Bezüglich der Vorbereitung (Ätztechnik) 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 anschließend lichthärten. Visalys® Bulk Flow kann 
auch als erste Schicht verwendet und mit einem anderen modellierbaren Kompo-
sit überschichtet werden.

Lichthärtung

Zur Lichthärtung des Materials sind handelsübliche Polymerisationsgeräte mit ei-
nem Emissionswellenlängenbereich von 400 – 500 nm geeignet. Die Aushärtezeit 
beträgt bei Verwendung einer LED- / Halogenlampe mit einer Lichtleistung von min-
destens 1200 mW / cm² 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 / cm2 20 s 4 mm

Reinigung und Desinfektion 
Das Risiko einer Kontamination der Spritze kann durch die Abdeckung mit einer 
Einmalschutzhülle reduziert werden.

Reinigen der Spritze mit einem Einmaltuch und praxisüblichen Mitteln.

Desinfektion der Spritze gemäß den nationalen Leitlinien.

Praxisübliche Hygienemaßnahmen beachten.

Caps sind für die Einmalanwendung vorgesehen und können nicht desinfiziert wer-
den, ohne das Komposit zu schädigen.

Lagerungsbedingungen 
Trocken, vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren. Lagertemperatur 2 – 25 °C (36 –  
77 °F). Vor ionisierender Strahlung schützen.

Inhaltsstoffe
Hauptbestandteile von Visalys® Bulk Flow sind ca. 47 Vol. % anorganische Füllstof-
fe im Größenbereich von 0,01 – 5 µm, u. a. Ytterbiumfluorid. Die Polymerbasis be-
steht aus aliphatischen Dimethacrylaten.

Klassifikation
DIN EN ISO 4049, Typ 1, Klasse 2.

Entsorgung
Vollständig entleerte Spritzen / Caps / Kanülen und abgebundenes Material können 
gemäß den regionalen Bestim mungen entsorgt werden.

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

Hinweis
Nicht alle Kettenbach-Produkte sind in allen Ländern erhältlich.

Nur für den Gebrauch durch dentales Fachpersonal. 

Bei auftretenden schwerwiegenden Vorfällen, die im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt stehen, wenden Sie sich bitte unverzüglich an den Hersteller und an die zu-
ständige Behörde. 

Kurzberichte über Sicherheit und klinische Leistung sind in der Europäischen Da-
tenbank für Medizinprodukte (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 
hinterlegt.

Haftungsbeschränkung
Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulässig ist, übernimmt die Ketten-
bach GmbH & Co. KG keinerlei Haftung für Verluste oder Schäden durch dieses 
Produkt, gleichgültig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit-  
oder Folgeschäden, unabhängig von der Rechtsgrundlage, einschließlich Garantie, 
Vertrag, Fahrlässigkeit oder Vorsatz, handelt.

Die Angaben über Kettenbach-Produkte beruhen auf umfangreicher Forschung und 
anwendungstechnischer Erfahrung. Wir vermitteln diese Ergebnisse nach bestem 
Wissen, behalten uns aber technische Änderungen 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 4 mm 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 III and V. Capping is not necessary.

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

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

Techniques
•  Class I and II restorations
•  Non-tunneled class III 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 compo sites.

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 / cm² 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 / cm2 20 s 4 mm

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 – 5 µm including ytter bium fluoride. The polymer base consists 
of aliphatic  di meth acrylates.

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
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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 être appliqué en couches allant jusqu’à 4 mm d’épaisseur. Le matériau d’ob-
turation contient environ 72% en volume de charges inorganiques. La radio-opaci-
té correspond à 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 III et V. Une surcouche n’est pas nécessaire.

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

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

Techniques �
•	 Restaurations de classe I et II
•	 Restaurations de classe III sans tunnellisation
•	 Restaurations de classe V
•	 Obturations de dents de lait
•	 Reconstitutions corono-radiculaires
•	 Revêtement de la cavité
•	 Élévation de fond de cavité
•	 Blocage des contre-dépouilles
•	 Réparation de restaurations directes et indirectes après un prétraitement 

approprié
•	 Scellement avancé des sillons
•	 Contention / blocage de dents

Bénéfice clinique
•	 Restauration de la fonction orale
•	 Restauration de l’esthétique orale

Groupe de patients ciblés
Patients de tous sexes et de tous âges, y compris les enfants, les adolescents, les 
adultes et personnes âgées.

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

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

Les matériaux à base  d’eugénol peuvent inhiber la fixation des composites. 

Garder hors de la portée des enfants.

Prudence
Ne pas utiliser le produit après 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 problème.

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

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

Éviter tout contact avec les vêtements, puisque des dommages permanents aux 
vêtements ne peuvent pas être 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 à puissance réduite.

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

Aucun TEGDMA, BPA ou composant à 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  l’application
L’application de Visalys® Bulk Flow est effectuée par un utilisateur professionnel 
formé en médecine dentaire. Pour l’utilisation des capsules, il convient d’utiliser le 
distributeur prévu à cet effet.

Préparation

Nettoyer les dents à traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact occlusaux.  
Amener le matériau à température ambiante avant l’application.

Choix de teinte

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

Préparation de la cavité

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

S’assurer que la cavité nettoyée est bien sèche. L’utilisation d’une digue en  
caoutchouc est recommandée. Pour les cavités avec une partie proximale, il est  
recommandé 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 à revêtement antiad-
hésif convient pour l’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 être utilisés. 
Respecter le mode d’emploi correspondant pour la préparation (technique de mor-
dançage) 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 photopolymériser. Visalys® 
Bulk Flow peut également être utilisé comme première couche et être 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/halogène avec une puissance lumineuse d’au moins 1200 mW/cm². Si une 
matrice a été utilisée, une nouvelle exposition est recommandée après le retrait de 
la matrice si celle-ci n’est pas translucide.

Puissance lumineuse Temps de polyméri-
sation

Épaisseur maximale 
de couche

1200 mW / cm2 20 s 4 mm

Nettoyage et désinfection
Le risque de contamination de la seringue peut être réduit en utilisant un manchon  
protecteur jetable.

Nettoyer la seringue avec une lingette jetable et des produits standards.

Désinfection de la seringue conformément aux règlementations nationales.

Respecter les mesures d’hygiène habituelles.

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

Conditions de stockage
Conserver au sec, à  l’abri de la lumière 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 µm, notamment le fluorure  d’ytterbium. La 
base  polymère est composée de diméthacrylates aliphatiques.

Classification
DIN EN ISO 4049, type 1, classe 2.

Élimination
Les seringues / capsules / canules complètement vides et le matériau durci peuvent 
être 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 où une exclusion de responsabilité est légalement admissible, la 
société  Kettenbach GmbH & Co. KG n’endosse aucune responsabilité concernant 
toute perte ou tout dégât découlant de  l’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 matière  d’applications techno-
logiques. Les résultats sont fournis au mieux de nos connaissances et sont sujets 
à 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 à jour : le 22 janvier 2025

NEDERLANDS

Productbeschrijving
Visalys® Bulk Flow is een lichtuithardende, vloeibare nanohybride vulcompo-
siet en is verkrijgbaar 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 4 mm dikte. 
Het vulmateriaal bevat ongeveer 72 gewichtsprocent aan anorganische vulstoffen.  
De röntgenopaciteit 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 III en V. Aanbrengen van een overkapping is niet nodig.

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

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

Technieken  
•	 �Restauraties in klasse I en II
•	 Niet-tunnelende restauraties in klasse III
•	 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

Patiëntendoelgroep
Patiënten 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 hechtoppervlakken 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 slijmvliezen 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 patiënten 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. Cariësvrije 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 / cm² 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 / cm2 20 sec. 4 mm

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 hygiënemaatregelen 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 à 
5 µm. De polymeerbasis bestaat uit alifatische dimethacrylaten.

Classificatie
DIN EN ISO 4049, type 1, klasse 2.

Afvalverwijdering
Volledig lege spuiten  /caps / canules en 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 voortvloeiend uit dit product, ongeacht of het daarbij  
gaat om directe, indirecte, bijzondere of bijkomende schade of om gevolgschade, 
ongeacht de juridische grondslag, inclusief garantie, contract, nalatigheid of 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

РУССКИЙ

Описание продукта
Visalys® Bulk Flow — это светоотверждаемый жидкотекучий наногибридный 
пломбировочный композитный материал, представленный в одном универ-
сальном оттенке.

Для адгезивной фиксации применяется бондинговый агент для дентина и 
эмали. Материал поставляется в ротационных шприцах и капсулах и может 
вноситься слоями толщиной до 4 мм. Массовая доля неорганических напол-
нителей в составе пломибровочного материала – около 72 %. Рентгенокон-
трастность составляет 2,0 мм в алюминиевом эквиваленте*. Цветовая стой-
кость соответствует требованиям стандарта DIN EN ISO 4049. Visalys® Bulk 
Flow подходит как для пломбирования боковых зубов, так и для пломб без 
туннельного препарирования в области фронтальных зубов, в частности 
классов III и V. Нанесение покрывающего слоя не требуется.

* Рентгеноконтрастность алюминия соответствует дентину. 1 мм зубной эмали  
соответствует 2 мм алюминия.

Области применения
Утрата зубной ткани вследствие кариеса, переломов, истирания зубов или 
нарушений развития.

Tехники 
•	 �Реставрации I и II классов
•	 Реставрации III класса без туннельного препарирования
•	 Реставрации V класса
•	 Пломбирование молочных зубов
•	 Восстановление культи
•	 Прокладочный слой при пломбировании полости
•	 Поднятие дна полости
•	 Блокировка поднутрений
•	 Ремонт прямых и непрямых реставраций после соответствующей 

обработки
•	 Расширенное запечатывание фиссур
•	 Шинирование / объединение подвижных зубов

Клиническая польза
•	 Восстановление функции полости рта
•	 Восстановление эстетики полости рта

Целевая группа пациентов
Пациенты любого пола и возраста, в том числе дети, подростки, взрослые 
и пожилые люди.

Противопоказания
При известной аллергии на эфиры метакриловой кислоты, соединения бен-
зотриазола, камфорхинон, 4-метоксифенол или другие компоненты продукта 
Visalys® Bulk Flow. Отсутствие адекватных возможностей осушения.

Предостережения
Не исключаются аллергические реакции на продукт у людей с чувствительно-
стью. Сенсибилизация при попадании на кожу / слизистые оболочки.

Материалы с содержанием эвгенола могут затруднять отверждение компо-
зитов.

Хранить в недоступном для детей месте.

Предупреждения
Не применять по истечении срока годности.

Не глотать материал. При случайном проглатывании материала: обратитесь 
к врачу, если появились или не проходят жалобы.

Примите надлежащие меры предосторожности (напр., надеть перчатки или 
защитные очки). Не допускать попадания неполимеризованного материала 
на кожу и слизистые.

Не допускать попадания в глаза. При случайном попадании в глаза: немед-
ленно тщательно промойте глаза специальным средством для промывания 
глаз или водой. Обратитесь к врачу, если появились или не проходят жалобы.

Избегать контакта с одеждой, так как не исключено неустранимое загряз-
нение одежды.

Паспорта безопасности материала приводятся на сайте www.kettenbach.com.

Общие замечания
Во избежание преждевременной полимеризации рекомендуется исполь-
зовать бинокулярную лупу только с оранжевым фильтром. При обширных,  
трудоёмких реставрациях также рекомендуется использовать операционный 
светильник с пониженной мощностью.

Форма выпуска “капсулы” предусмотрена только для однократного примене-
ния, так как в этом случае полная дезинфекция невозможна. Во избежание 
перекрёстной контаминации между пациентами капсулы и аппликационные 
канюли утилизируют после однократного использования.

В процессе изготовления данного продукта не используются TEGDMA, BPA 
и компоненты с содержанием BPA. Продукт не содержит Bis-GMA и его про-
изводные. 

Указания по проведению
К использованию Visalys® Bulk Flow допускаются только квалифицированные 
стоматологи. Капсулы используются при помощи специального дозатора.

Подготовка

Очистить зубы, подлежащие лечению. При необходимости отметить контакт-
ные пункты на окклюзионной поверхности. Перед применением довести ма-
териал до комнатной температуры.

Выбор оттенка

Универсальный оттенок Visalys® Bulk Flow подходит к любому цвету зубов.

Препарирование полости

Препарирование полости проводят строго по правилам адгезивной техники 
пломбирования и по принципам малоинвазивной обработки для сбережения  
здоровых твёрдых тканей зуба. Не поражённые кариесом дефекты в области 
шейки зуба не требуют препарирования. Достаточно лишь тщательно очистить  
их.

Очищенную полость тщательно просушивают. Рекомендуется использовать ко-
ффердам. Для полостей, переходящих на апроксимальную поверхность, реко-
мендуется использовать моделирующие средства. Хорошо зарекомендовали 
себя полупрозрачные матрицы с использованием клиньев в апроксимальной 
области. Минимальная сепарация облегчает формирование апроксимальных 
контактов и установку матрицы. На участки вблизи пульпы наносят подходя-
щее средство для защиты пульпы и, при необходимости, слой стабильного  
цемента поверх него. Для внесения и моделирования композита подходит  
инструмент с покрытием, предотвращающим налипание.

Материал для бондинга

Visalys® Bulk Flow наносится по правилам адгезивной техники с использованием  
материала для бондинга дентина и эмали. Можно использовать любые све-
тоотверждаемые бондинговые материалы. Соблюдать порядок подготовки 
(техника травления) и нанесения, описанный в соответствующей инструкции.

Нанесение

Внести Visalys® Bulk Flow слоями толщиной до 4 мм, адаптировать подходящим 
инструментом и выполнить светоотверждение. Visalys® Bulk Flow также мож-
но использовать в качестве первого слоя, поверх которого наносится другой 
моделируемый композит.

Светоотверждение

Для светоотверждения материала подходят стандартные полимеризато-
ры с длиной волн в диапазоне 400 – 500 нм. При использовании свето-
диодной / галогенной лампы мощностью не менее 1200 мВт / см² время  
отверждения составляет 20 с. При использовании неполупрозрачной  
матрицы рекомендуется после её снятия повторно выполнить полимеризацию.

Мощность светового 
потока

Время 
полимеризации

Максимальная 
толщина слоя

1200 мВт/см2 20 с 4 мм

Очистка и дезинфекция
Риск контаминации шприца можно снизить, закрывая его одноразовой за-
щитной оболочкой.

Очищайте шприц одноразовой салфеткой и стандартными средствами.

Дезинфицируйте шприц согласно действующим нормативам.

Соблюдайте принятые меры обеспечения гигиены.

Капсулы предназначены для однократного применения и не могут быть  
дезинфицированы без повреждения композита.

Условия хранения
Хранить в сухом месте, оберегая от солнечного света. Температура хранения:  
2 – 25 °C (36 – 77 °F). Беречь от воздействия ионизирующего излучения.

Состав
Основные компоненты Visalys® Bulk Flow: около 47 об. % неорганических 
наполнителей размером 0,01 – 5 мкм, включая фторид иттербия. Полимерное 
основание состоит из алифатических диметакрилатов.

Классификация
DIN EN ISO 4049, тип 1, класс 2.

Утилизация
Полностью использованные шприцы / капсулы / канюли и затвердевший  
материал можно утилизировать в соответствии с местными предписаниями.

Товарные знаки
Visalys® является зарегистрированным товарным знаком фирмы Kettenbach 
GmbH & Co. KG.

Примечание
Некоторые из продуктов фирмы Kettenbach в другие страны не экспортируются.

Предназначен только для профессионального применения в стоматологии. 

В случае серьезных инцидентов в связи с применением изделия немедленно 
обратитесь к производителю и компетентному органу.

Краткие отчеты о безопасности и клинических характеристиках хранятся в 
Европейской базе данных медицинских изделий (EUDAMED — https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed).

Ограничение ответственности
За исключением случаев, когда это запрещено законодательством, фирма 
Kettenbach GmbH & Co. KG не несет ответственности за убытки или ущерб, 
возникшие в связи с данным продуктом, будь то прямой, косвенный, особый,  
сопутствующий или последующий ущерб, независимо от правового основания,  
включая гарантию, контракт, неосторожность или безусловную ответствен-
ность.

Информация о продукции Kettenbach основана на результатах обширных  
исследований и опыте применения. Мы отражаем эти результаты со всей 
возможной тщательностью, но оставляем за собой право на технические  
изменения в целях совершенствования продукции. Однако это не освобож-
дает пользователя от обязанности соблюдать все наши рекомендации и  
указания в ходе применения.

Обновлено: 22 январь 2025 г. 

ITALIANO

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

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

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

Tecniche
•	 Restauri di Classe I e II
•	 Restauri di Classe III non tunnellizzati
•	 Restauri di Classe V
•	 Otturazioni di denti decidui
•	 Ricostruzione di monconi
•	 Rivestimento di cavità
•	 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 funzionalità orale
•	 Ripristino dell’estetica orale

Gruppo target di pazienti
Pazienti di qualsiasi sesso ed età, 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. Possibilità 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.

Non ingerire 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 è possibile escludere danni permanenti.

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

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

La forma di dosaggio in capsule è destinata all’uso singolo, poiché non è 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 può essere utilizzato da operatori con formazione professionale  
in odontoiatria. Quando si utilizzano le capsule, è 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

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

Preparazione di cavità

In linea di principio, la preparazione di cavità 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 è sufficiente una 
pulizia accurata.

Assicurarsi che la cavità pulita venga sufficientemente isolata. Si consiglia l’impiego  
di una diga in gomma. In caso di cavità con porzione prossimale, è consigliato l’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 l’applicazione della matrice. Nella zona vicina alla 
polpa è opportuno applicare una protezione per la polpa adeguata e, se necessario,  
rivestirla con cemento stabile. Per l’applicazione e la modellazione del composito è 
indicato uno strumento dentale con rivestimento antiadesione.

Materiale adesivo

Nella tecnica adesiva, Visalys® Bulk Flow viene utilizzato con un adesivo dentina- 
smalto. È possibile utilizzare tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili. Per quanto 
riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e la lavorazione, è necessario  
attenersi alle rispettive istruzioni per l’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 può 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 / cm², il tempo di indurimento è di 20 s. Se è 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 / cm2 20 s 4 mm

Pulizia e disinfezione
Il rischio di contaminazione della siringa può 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
I principali componenti di  Visalys® Bulk Flow sono riempitivi inorganici per circa il 47 % 
in vol. nel range di misura 0,01 – 5 µm, tra cui fluoruro di itterbio. La base in poli-
mero è 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 conformità con le disposizioni regionali.

Marchi
Visalys® è 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’autorità 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 responsabilità
Salvo nei casi in cui  l’esclusione di responsabilità sia vietata per legge, 
 Kettenbach GmbH & Co. KG declina qualsivoglia responsabilità per perdite o danni  
arrecati dal presente  prodotto, siano questi danni diretti, indiretti, particolari, 
 accessori o consecutivi, a prescindere dalla base giuridica, ivi inclusi garanzia, 
contratto, negligenza o responsabilità  oggettiva.

Le indicazioni relative ai prodotti Kettenbach si basano su ricerche approfondite e 
sul l’esperienza acquisita nella tecnica di applicazione. Comunichiamo questi dati al  
meglio delle nostre conoscenze, tuttavia ci riserviamo la facoltà 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

ESPAÑOL 

Descripción del producto
Visalys® Bulk Flow es un composite de obturación nanohíbrido fluido y fotopolime-
rizable disponible en un color universal. Para la fijación adhesiva, se emplea un 
adhesivo amelodentinario. El material está disponible en jeringas y tapones y pue-
de aplicarse en capas de hasta 4 mm de grosor. El material de obturación contiene 
aprox. un 72 % de su peso de sustancias de obturación inorgánicas. 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 tunelización en la región anterior, 
en particular, de clase III y V. El recubrimiento no es necesario.

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

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

Técnicas 
•	 Restauraciones de clase I y II
•	 Restauraciones sin tunelización de clase III
•	 Restauraciones de clase V
•	 Obturaciones de dientes de leche
•	 Reconstrucciones de muñones
•	 Revestimiento de cavidades
•	 Elevación del fondo de cavidades
•	 Bloqueo de socavaciones
•	 Reparación de restauraciones directas e indirectas  

con su correspondiente tratamiento previo
•	 Sellado de fisuras ampliado
•	 Ferulización de piezas dentales

Beneficio clínico
•	 Restauración de la función bucal
•	 Restauración de la estética bucal

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

Contraindicaciones
En caso de alergia conocida al éster de ácido metacrílico, compuestos de benzo-
triazol, canforquinona, 4-metoxifenol o a otros ingredientes de Visalys® Bulk Flow. 
Si no se dispone de los medios adecuados para asegurar el drenaje.

Advertencias
No es posible excluir las reacciones alérgicas al producto en las personas sensibles.  
Es posible que se produzca una  sensibilización 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 niños.

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

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

Tomar las medidas de precaución 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 o con agua. Consultar al médico si se 
produce un problema o si este persiste.

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

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

Observaciones generales
Para evitar que se produzca una polimerización antes de tiempo, se recomienda 
emplear gafas tipo lupa con filtro naranja. En el caso de restauraciones completas  
que llevan mucho tiempo, se recomienda además utilizar una lámpara quirúrgica  
con potencia reducida.

La forma de dosificación son tapones previstos para un solo uso, por lo que no 
es posible una desinfección completa. Para evitar la contaminación cruzada entre  
pacientes, los tapones y las cánulas de aplicación deben eliminarse tras un solo uso.

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

Instrucciones de aplicación
La aplicación de Visalys® Bulk Flow tienen que llevarla a cabo usuarios profesionales  
con formación en odontología. Si se utilizan los tapones, es necesario emplear el 
dispensador diseñado para ello.

Preparación

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.

Selección de color

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

Preparación de cavidades

En principio, la preparación de cavidades tiene que efectuarse conforme a las normas  
de los tratamientos de obturación adhesivos y de manera mínimamente invasiva 
para proteger el cemento dental sano. Las lesiones no cariadas en la zona cervical  
no requieren preparación, 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  
translúcidas que pueden distribuirse por la región interproximal. Una separación 
mínima facilita la configuración del contacto interproximal y la colocación de las 
matrices. En las zonas cercanas a la pulpa, debe aplicarse una protección pulpar 
adecuada que, si es necesario, se estratifique con un cemento estable. Para la apli-
cación y el modelado del composite, corresponde utilizar un instrumento odontoló-
gico con recubrimiento antiadherente.

Material adhesivo

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

Aplicación 

Visalys® Bulk Flow en capas de hasta 4 mm de grosor, adaptar con un instrumento 
adecuado y, finalmente, efectuar la fotopolimerización. Visalys® Bulk Flow también 
puede utilizarse como primera capa y estratificarse con otro composite modelable.

Fotopolimerización 

Para la fotopolimerización del material, son aptos los aparatos de polimerización 
habituales con un rango de longitud de onda de emisión de 400 – 500 nm. Si se 
utiliza una lámpara halógena  / LED con una potencia lumínica como mínimo de 
1200 mW / cm², el tiempo de endurecimiento asciende a 20 s. Si debe utilizarse  
una matriz, recomendamos exponerla a la luz de nuevo al retirarla en caso de que 
no sea translúcida.

Potencia lumínica Tiempo de  
polimerización

Grosor máximo de 
la capa

1200 mW / cm2 20 s 4 mm

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

Limpiar la jeringa con un paño 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 están previstos para un solo uso y no pueden desinfectarse sin dañar  
el composite.

Almacenamiento
Guardar en un lugar seco protegido de la luz del sol. Temperatura de almacena-
miento 2 – 25° C (36 – 77° F). Proteger de la radiación ionizante. 

Componentes
Los componentes principales de   Visalys® Bulk Flow son, en aprox. un 47% vol, rellenos  
inorgánicos con un tamaño de gránulo entre 0,01 – 5 µm, como el fluoruro de iterbio.  
La  base de polímeros se compone de dimetacrilatos alifáticos.

Clasificación
DIN EN ISO 4049, tipo 1, clase 2.

Eliminación
Las jeringas, los tapones o las cánulas totalmente vacíos 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 sólo se comercializan en  países 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 resúmenes sobre seguridad y rendimiento clínico están disponibles en la ba-
se de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED – https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

Limitación de responsabilidad
Excepto cuando la ley lo prohíba,  Kettenbach GmbH & Co. KG no asumirá responsa-
bilidad alguna por pérdidas o daños causados por este producto, ya sean directos,  
indirectos, especiales, colaterales o consecuentes, independientemente del fun-
damento jurídico planteado, incluidas garantías, contratos, negligencias o respon-
sabilidades por riesgo creado.

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

Actualización: 22 de enero de 2025

TÜRKÇE

Ürün tanımı
Visalys® Bulk Flow ışıkla sertleşen, akışkan bir nano-hibrid dolgu kompozittir ve üni-
versal renkte mevcuttur. Adeziv simantasyon için bir dentin/mine adezivi ile kullanı-
lır. Materyal, uygulama için şırıngalar ve kapsüller halinde mevcuttur ve 4 mm ka-
lınlığa kadar katmanlar halinde uygulanabilir. Dolgu malzemesi, ağırlıkça yaklaşık 
% 72 oranında inorganik dolgu maddesi içerir. Radyoopasite 2,0 mm alüminyum-
dur*. Renk stabilitesi DIN EN ISO 4049 gerekliliklerini karşılar. Visalys® Bulk Flow, 
yan dişler ve anterior bölgedeki tünel dışı dolgular, özellikle Sınıf III ve V için uygun-
dur. Kapak uygulama şart değildir.

* Alüminyum, dentinle aynı radyoopasiteye sahiptir. 1 mm diş minesi 2 mm alü-
minyuma karşılık gelir.

Endikasyonlar
Çürükler, kırıklar, dental aşınma veya gelişme bozuklukları nedeniyle diş maddesi 
kaybı.

Teknikler  �
•	 Sınıf I ve II restorasyonlar
•	 Tünel dışı Sınıf III restorasyonlar
•	 Sınıf V restorasyonlar
•	 Süt dişi dolgusu
•	 Kor yapımı
•	 Kavite kaplama
•	 Kavite tabanı yükseltmesi
•	 Undercut’ları doldurma
•	 Uygun bir ön tedaviden sonra direkt ve indirekt restorasyonların onarımı
•	 Genişletilmiş fisür kapatma
•	 Dişlerin splintlenmesi / bloklanması

Klinik Fayda
•	 Ağız fonksiyonu restorasyonu
•	 Oral estetik restorasyonu

Hasta hedef grubu
Pediatrik, adölesan, yetişkin ve yaşlı kişiler dahil tüm yaşlardan ve cinsiyetlerden 
hastalar.

Kontrendikasyonlar
Metakrilik asit esterleri, benzotriazol bileşikleri, kamforkinon, 4-metoksifenol veya  
Visalys® Bulk Flow’in diğer bileşenlerine karşı bilinen alerji. Drenajı sağlamak için 
uygun bir yol olmaması.

Uyarılar
Hassas kişilerde ürüne karşı alerjik reaksiyon olasılığı dışlanamaz. Cilt / mukoza  
dokusu ile temas yoluyla duyarlanma oluşabilir.

Öjenol içeren malzemeler kompozitlerin sertleşmesini önleyebilir. 

Çocukların erişemeyeceği bir yerde saklayın.

Önlemler
Son kullanma tarihi geçmiş olan ürünleri kullanmayın.

Materyali yutmayın. Materyal yanlışlıkla yutulursa: Şikayetler ortaya çıkar veya devam  
ederse, bir doktora danışın.

Uygun koruyucu önlemleri alın (örn. eldiven veya koruyucu gözlük takın). Cilt veya 
mukoza dokusunun polimerize olmamış materyalle temasından kaçının.

Gözlerle temasından kaçının. Kazara gözlerle temas ederse: Derhal göz banyosu  
ya da suyla iyice yıkayın. Şikayetler ortaya çıkar veya devam ederse, bir doktora  
danışın.

Giysilerde kalıcı hasar ihtimali söz konusu olduğundan giysilere temas etmesinden  
kaçının.

Güvenlik veri sayfaları www.kettenbach.com adresinde verilmiştir.

Genel notlar
Erken polimerizasyonu önlemek için sadece turuncu filtreli büyüteç gözlüklerinin 
kullanılması tavsiye edilir. Kapsamlı ve zaman alıcı restorasyonlarda ayrıca gücü 
azaltılmış çalışma ışığının kullanılması önerilir.

Kapsüllü tedarik şekli, tam bir dezenfeksiyon mümkün olmadığından tek seferlik 
kullanım için tasarlanmıştır. Hastalar arasında çapraz kontaminasyonu önlemek için 
kapsüller ve uygulama kanülleri tek kullanımdan sonra atılmalıdır.

Bu ürünün imalar sürecinde TEGDMA, BPA veya BPA içeren bileşenler kullanılma-
mıştır. Bis-GMA veya türevlerini içermez. 

Uygulama talimatları
Visalys® Bulk Flow, diş hekimliği alanında profesyonel eğitim almış kullanıcılar  
tarafından uygulanır. Kapsüller kullanılırken, bu amaç için tasarlanmış bir dağıtıcı  
kullanılmalıdır.

Hazırlama

Tedavi edilecek dişleri temizleyin. Gerekirse oklüzal temas noktalarını işaretleyin. 
Kullanmadan önce malzemeyi oda sıcaklığına getirin.

Renk seçimi

Visalys® Bulk Flow’in üniversal rengi prensipte tüm diş renkleri için uygundur.

Kavite preparasyonu

Esas itibarı ile kavite preparasyonu, sağlam diş sert dokusunun korunması için 
adeziv dolgu tedavisi kurallarına uygun biçimde ve minimal invaziv olarak gerçe-
kleştirilmelidir. Çürük olmayan servikal lezyonların prepare edilmesine gerek yoktur;  
bu durumda titizlikle gerçekleştirilen bir temizlik yeterlidir.

Temizlenen kavitenin yeterince kuru olmasını sağlayın. Lastik örtü kullanılması tavsiye  
edilir. Aproksimal kısımları olan kavitelerde şekillendirme yardımcılarının kullanılması  
tavsiye edilir. Aproksimal bölgeye yerleştirilebilen translüsan matrisler avantajlıdır. 
Minimal separasyon, aproksimal kontağın şekillendirilmesini ve matrisin yerleştiril-
mesini kolaylaştırır. Pulpaya yakın bölgelerde uygun bir pulpa koruyucu kullanılmalıdır  
ve gerekli durumlarda bu koruyucu stabil bir simanla kaplanmalıdır. Kompozitin 
uygulanması ve modellenmesi için yapışmaz bir dental alet kullanımı uygundur.

Bonding materyali

Visalys® Bulk Flow, adeziv tekniğinde bir dentin / mine adezivi ile kullanılır. Işıkla 
sertleşen tüm bonding materyalleri kullanılabilir. Ön hazırlık (asitleme tekniği) ve 
uygulama için ilgili kullanım talimatı dikkate alınmalıdır.

Uygulama

Visalys® Bulk Flow’i 4 mm kalınlığa kadar olan katmanlar halinde uygulayın, uy-
gun bir aletle adapte edin ve ardından ışıkla sertleştirin. Visalys® Bulk Flow aynı za-
manda ilk katman olarak da kullanılabilir ve üzeri başka bir modellenebilir kom-
pozit ile kaplanabilir.

Işıkla sertleştirme

Malzemenin ışıkla sertleştirilmesi için piyasada bulunan 400 – 500 nm emisyon dalga 
 boyu aralığına sahip polimerizasyon cihazları uygundur. En az 1200 mW / cm² ışık 
gücüne sahip bir LED / halojen lamba kullanıldığında sertleşme süresi 20 saniye-
dir. Bir matris kullanılmışsa yarı saydam değilse çıkarıldıktan sonra tekrar ışık uy-
gulanması önerilir.

Işık gücü Polimerizasyon  
süresi

Maksimum  
katman kalınlığı

1200 mW / cm2 20 sn	 4 mm

Temizlik ve dezenfeksiyon
Şırıngada kontaminasyon riski, tek kullanımlık koruyucu bir kapak kapatılarak azal-
tılabilir.

Şırıngayı tek kullanımlık bir bez ve standart temizlik maddeleriyle temizleyin.

Şırıngayı ulusal yönergelere göre dezenfekte edin.

Standart hijyen önlemlerine uyun.

Kapsüller tek seferlik kullanım için öngörülmüştür ve kompozite zarar vermeden 
dezenfekte edilemez.

Saklama koşulları
Kuru ve güneş ışığından uzak bir yerde saklayın. Saklama sıcaklığı 2–25°C (36 – 
 77°F). İyonlaştırıcı radyasyondan koruyun. 

Bileşenleri
Visalys® Bulk Flow’un ana bileşenleri, iterbiyum florür dahil olmak üzere 0,01 – 5 
µm boyut aralığında yaklaşık % 47 hacimli inorganik dolgu maddeleridir. Polimer 
bazı, alifatik dimetrakrilatlardan oluşur.

Sınıflandırma
DIN EN ISO 4049, tip 1, sınıf 2.

Bertaraf etme
Tamamen boşaltılmış şırıngalar /  kapsüller / kanüller ve bağlanan malzeme, yerel 
düzenlemelere uygun olarak imha edilebilir.

Ticari markalar
Visalys®, Kettenbach GmbH & Co. KG şirketinin tescilli bir ticari markasıdır.

Not
Tüm Kettenbach ürünleri her ülkede mevcut olmayabilir.

Sadece uzman diş hekimliği personeli tarafından kullanılabilir. 

Ürünle ilgili ciddi olayların ortaya çıkması durumunda, lütfen derhal üretici ve yetkili  
merciler ile iletişime geçin.

Için güvenlik ve klinik performansa ilişkin özet raporlar, Avrupa Tıbbi Cihazlar Veri Ta-
banı’na (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kaydedilmiştir.

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

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Medisch hulpmiddel / 
Медицинское изделие / Dispositivo medico / Producto sanitario / Tıbbi cihaz / 
Dispositivo médico / Wyrób medyczny / Медичний виріб / 医療機器 / منتج طبي

Manufacturer:
Kettenbach GmbH & Co. KG 
Im Heerfeld 7
35713 Eschenburg 
Germany

Distributed in the U.S. by:
Kettenbach LP
62-64 Enter Lane 
Islandia, NY 11749 
USA

37421/0125 
Made in Germany

www.kettenbach.com

Universal nano-hybrid  
restorative composite, flowable  
DIN EN ISO 4049



Sorumluluk sınırlaması
Yasalarca yasaklanmadığı sürece, garanti, sözleşme, ihmal ya da mutlak sorumluluk 
dahil olmak üzere, hukuki dayanağına bakılmaksızın doğrudan, dolaylı, özel, tesa-
düfi ve nedensel zararlardan hangisi olursa olsun, Kettenbach GmbH & Co. KG, bu 
üründen kaynaklanan kayıplar ve zararlar konusunda hiçbir sorumluluk üstlenmez.

Kettenbach ürünleri hakkındaki bilgiler, kapsamlı araştırmalara ve uygulama tekno-
lojisindeki deneyimlere dayanmaktadır. Sonuçlar mevcut bilgilerimiz dahilinde olup 
ürün geliştirmeye yönelik teknik değişikliklere tabidir. Ancak kullanıcılar herhangi  
bir kullanımla ilgili tüm önerilere ve bilgilere uymalı ve bunları dikkate almalıdır.

Güncelleme: 22 Ocak 2025

PORTUGUÊS

Descrição do produto
Visalys® Bulk Flow é um compósito de preenchimento nano-híbrido fluido fotopoli-
merizável, disponível numa cor universal. Para a fixação adesiva é usado um adesivo 
para esmalte e dentina. O material está disponível em seringas rotativas e em cápsu-
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-
to anorgânico. A radiopacidade do alumínio é de 2,0 mm*. A estabilidade da cor está  
em conformidade com os requisitos da norma DIN EN ISO 4049. Visalys® Bulk Flow 
é indicado tanto para os dentes posteriores como para preenchimentos não-tune-
lizantes na região dos dentes anteriores, em especial das categorias III e V. Não é 
necessário o capeamento.

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

Indicações
Perda da substância dentária devido a cáries, fraturas, desgaste dentário ou dis-
túrbios de desenvolvimento.

Técnicas
•	 �Restaurações das categorias I e II
•	 Restaurações não-tunelizantes da categoria III
•	 Restaurações da categoria V
•	 Preenchimento de dentes de leite
•	 Reconstruções do falso coto
•	 Forramento de cavidades
•	 Elevação do fundo da cavidade
•	 Bloqueio de áreas retentivas
•	 Reparação de restaurações diretas e indiretas depois do respetivo  

pré-tratamento
•	 Selagem ampla de fissuras
•	 Ferulização / bloqueio dos dentes

Benefício clínico
•	 Restauração da função oral
•	 Restauração da estética oral

Grupo alvo de pacientes
Pacientes de todos os gêneros e idades, incluindo pacientes pediátricos, adole-
scentes, adultos e idosos.

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

Advertências
Reações alérgicas ao produto não podem ser descartadas em pessoas sensíveis.  
É possível a sensibilização através do  contato com a pele / mucosa.

Materiais contendo eugenol podem inibir a presa de compósitos.

Manter fora do alcance de crianças.

Medidas de precaução
Não usar após a data de validade.

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

Tomar as medidas de proteção apropriadas (por ex., usar  luvas ou óculos de proteção).  
Evitar o contato da pele e mucosa com o material não polimerizado.

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

Evitar contato com as roupas, uma vez que não podem ser excluídos danos per-
manentes às roupas.

Fichas de dados de segurança estão disponíveis em  
www.kettenbach.com.

Observações gerais
Para evitar uma polimerização precoce, recomendamos a utilização de lupas 
binoculares apenas com filtro laranja. No caso de restaurações abrangentes e  
morosas, recomenda-se ainda a utilização da luz cirúrgica com potência reduzida.

A forma farmacêutica em cápsulas destina-se a utilização única, dado não ser 
possível uma desinfeção completa. Para evitar contaminações cruzadas entre  
pacientes, as cápsulas e as cânulas de aplicação  têm de ser descartadas depois 
de usadas uma única vez.

TEGDMA, BPA ou componentes contendo BPA não são usados no processo de 
 fabrico deste produto. Não contém Bis-GMA ou respetivos derivados. 

Instruções de aplicação
Visalys® Bulk Flow destina-se a ser usado por profissionais de saúde dentária com 
a devida formação. A utilização das cápsulas requer um dispensador previsto para  
o efeito.

Preparação

Limpar os dentes a tratar. Se necessário, marcar os pontos de contacto oclusal. 
Deixar o material alcançar a temperatura ambiente antes da utilização.

Seleção da cor

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

Preparação da cavidade

Por princípio, a preparação da cavidade deve ser feita de acordo com as regras 
do tratamento de preenchimento adesivo e minimamente invasivo para proteger 
a substância dentária dura saudável. As lesões não cariadas na região do colo do 
dente não precisam de ser preparadas, bastando uma boa limpeza.

A cavidade limpa tem de ficar bem seca. Recomenda-se a utilização de dique den-
tário. No caso de cavidades com uma parte proximal, recomenda-se a utilização de 
auxiliares de moldagem. Aconselha-se a utilização de matrizes translúcidas, que se 
encaixam em cunha na região proximal. Uma separação mínima facilita a conceção 
do contacto proximal e a colocação das matrizes. Na região junto à polpa, deve ser 
aplicada uma proteção pulpar adequada, que pode ser recoberta com um cimen-
to estável, se necessário. Para a aplicação e a moldagem de compósito, deve ser 
usado um instrumento dentário de revestimento antiaderente.

Material adesivo

Visalys® Bulk Flow é usado na técnica adesiva com um adesivo para esmalte e 
dentina. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizáveis. Para a 
preparação (técnica de condicionamento) e o processamento, observar as respe-
tivas instruções de utilização.

Aplicação

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 compósito modelável.

Fotopolimerização

Para a fotopolimerização do material, pode ser usado fotopolimerizadores dispo-
níveis no mercado com um intervalo de comprimento de onda emitida de 400 –  
500 nm. Em caso de utilização de uma luz LED / de halogéneo com uma potência  
luminosa mínima de 1200 mW / cm², o tempo de polimerização é 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 não ser translúcida.

Potência luminosa Tempo de polime-
rização

Espessura máxima da 
camada

1200 mW / cm2 20 s	 4 mm

Limpeza e desinfecção
O risco de contaminação da seringa pode ser reduzido cobrindo com um invólu-
cro de proteção descartável.

Limpar a seringa com um pano descartável e agentes de limpeza habituais no la-
boratório.

Desinfetar a seringa de acordo com as diretrizes nacionais.

Observar as medidas de higiene habituais no laboratório.

As cápsulas são descartáveis e não podem ser desinfetadas sem que o compósito  
fique danificado em resultado disso.

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

Componentes
Os componentes principais de   Visalys® Bulk Flow são aproximadamente 47 vol. % 
de preenchedores inorgânicos na  variação de tamanho de 0,01 – 5 µm, incluindo  
fluoreto de itérbio. O polímero base consiste em dimetacrilatos alifáticos.

Classificação
DIN EN ISO 4049, tipo 1, classe 2.

Eliminação
Seringas / cápsulas / cânulas completamente esvaziadas e material polimerizado 
podem ser descartados conforme os regulamentos regionais.

Marcas registradas
Visalys® é uma marca registrada da Kettenbach GmbH & Co. KG.

Nota
Nem todos os produtos Kettenbach estão disponíveis em  todos os países.

Somente para utilização por especialistas em dentística.  

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

Os resumos de segurança e desempenho clínico estão disponíveis na base de 
dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED – https://ec.europa.eu/to-
ols/eudamed).

Limitação de responsabilidade
Exceto onde proibido por lei, a Kettenbach GmbH & Co. KG não será responsável 
por quaisquer perdas ou danos decorrentes  deste produto, seja um dano direto,  
indireto, especial, acidental ou consequente, independente da base jurídica alegada,  
incluindo garantia, contrato, negligência ou responsabilidade objetiva.

Os dados sobre os produtos da Kettenbach baseiam-se em extensa pesquisa e  
experiência na aplicação da tecnologia. Oferecemos resultados de acordo com o 
melhor de nosso conhecimento, mas reservamo-nos o direito a alterações técnicas 
no desenvolvimento do produto. No entanto, os usuários devem respeitar e consi-
derar todas as recomendações e informações relacionadas a qualquer utilização.

Atualização: 22 de janeiro de 2025

POLSKI

Opis produktu
Visalys® Bulk Flow to światłoutwardzalny, płynny kompozyt nanohybrydowy do wy-
pełnień dostępny w kolorze uniwersalnym. Do mocowania adhezyjnego stosuje się 
system wiążący zębinę i szkliwo. Materiał jest dostępny w strzykawkach h i kapsuł-
kach i może być stosowany w warstwach o grubości do 4 mm. Materiał do wypeł-
nień zawiera wypełniacze  nieorganiczne w ilości około 72 % wag. Nieprzepuszczal-
ność dla promieni rentgenowskich odpowiada 2,0 mm aluminium*. Trwałość kolorów 
spełnia wymagania normy DIN EN ISO 4049. Materiał Visalys® Bulk Flow nadaje się 
zarówno do zębów bocznych, jak i do wypełnień zębów przednich bez tunelowania, 
zwłaszcza klasy III i V. Pokrycie nie jest konieczne.

*Aluminium ma taką samą widoczność w promieniowaniu RTG jak zębina. 1 mm 
szkliwa odpowiada 2 mm aluminium.

Wskazania do stosowania
Utrata tkanek zęba na skutek próchnicy, złamań, ścierania zębów lub zaburzeń 
rozwojowych.

Techniki  
•	 Odbudowa ubytków klasy I i II
•	 Odbudowa ubytków klasy III bez tunelowania
•	 Odbudowa ubytków klasy V
•	 Wypełnienia zębów mlecznych
•	 Odbudowa zrębu
•	 Wyściełanie ubytków
•	 Podnoszenie dna ubytku
•	 Blokowanie podcieni
•	 Naprawa bezpośrednich i pośrednich odbudów po odpowiednim przygotowaniu
•	 Poszerzone lakowanie szczelin
•	 Szynowanie / blokowanie zębów

Korzyść kliniczna
•	 Przywrócenie funkcji jamy ustnej
•	 Przywrócenie walorów estetycznych jamy ustnej

Grupa docelowa pacjentów
Pacjenci każdej płci i w każdym wieku, w tym pacjenci pediatryczni, młodociani, 
dorośli oraz geriatryczni.

Przeciwwskazania
Stwierdzona alergia na estry kwasu metakrylowego, związki benzotriazolu, kam-
forchinon, 4-metoksyfenol lub inne składniki Visalys® Bulk Flow. W przypadku, gdy 
nie ma możliwości zapewnienia odpowiedniego osuszenia.

Ostrzeżenia
U osób wrażliwych nie można wykluczyć wystąpienia reakcji alergicznych na pro-
dukt. Istnieje możliwość wystąpienia uczulenia na skutek kontaktu ze skórą /  
śluzówką.

Materiały zawierające eugenol mogą hamować proces utwardzania kompozytów. 

Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci.

Uwaga
Nie stosować po upływie terminu ważności.

Nie połykać materiału. W przypadku nieumyślnego połknięcia materiału: Zwrócić się 
do lekarza w przypadku pojawienia się lub utrzymywania się problemów.

Zastosować odpowiednie środki ochronne (np. nosić rękawice lub okulary ochronne).  
Unikać kontaktu skóry i śluzówki z nieutwardzonym materiałem.

Unikać kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami: natychmiast 
dokładnie przepłukać oczy środkiem do płukania oczu lub wodą. Zwrócić się do  
lekarza w przypadku pojawienia się lub utrzymywania się problemów.

Unikać kontaktu z odzieżą, ponieważ nie można wykluczyć nieodwracalnego uszko-
dzenia tkaniny.

Karty charakterystyki substancji są dostępne na stronie  
www.kettenbach.com.

Wskazówki ogólne
Aby uniknąć przedwczesnej polimeryzacji, zaleca się stosowanie lup stomatolo-
gicznych wyłącznie z filtrem pomarańczowym. W przypadku rozległej, czasochłon-
nej odbudowy zaleca się również stosowanie lampy operacyjnej o mniejszej mocy.

Postać preparatu w kapsułkach jest przewidziana do jednorazowego użytku, ponieważ  
nie ma możliwości pełnej dezynfekcji. Aby zapobiec zakażeniom krzyżowym pomiędzy  
pacjentami, kapsułki i kaniule aplikacyjne po jednorazowym użyciu należy wyrzucić.

W procesie wytwarzania tego produktu nie stosuje się TEGDMA, BPA ani składników  
zawierających BPA. Nie zawiera Bis-GMA ani jego pochodnych. 

Instrukcje nakładania
Materiał Visalys® Bulk Flow jest przeznaczony do stosowania przez użytkowników 
z wykształceniem stomatologicznym. W przypadku stosowania kapsułek należy 
używać specjalnego pistoletu.

Przygotowanie

Wyczyścić zęby przewidziane do leczenia. W razie potrzeby zaznaczyć punkty kon-
taktowe zgryzu. Przed nałożeniem doprowadzić materiał do temperatury pokojowej.

Wybór koloru

Uniwersalna barwa materiału Visalys® Bulk Flow zasadniczo nadaje się do zębów 
o wszystkich kolorach.

Opracowanie ubytku

Ubytek należy opracować zgodnie z zasadami wypełnień adhezyjnych i minimalnie 
inwazyjnie, aby chronić zdrową substancję twardą zęba. Uszkodzeń bez próchnicy 
w obrębie szyjki zęba nie trzeba opracowywać, wystarczy dokładnie oczyszczenie.

Należy zadbać o dostateczne osuszenie oczyszczonego ubytku. Zaleca się używa-
nie koferdamu. W przypadku ubytków przylegających do innych zębów zaleca się 
stosowanie formówek. Godne polecenia są przezroczyste formówki umocowane w 
obszarze stycznym. Minimalna separacja ułatwia ukształtowanie w miejscu styku i 
założenie formówki. W obszarze tuż przy miazdze należy zastosować odpowiednią  
ochronę, ewentualnie przykrytą dodatkową warstwą stabilnego cementu. Do aplikacji  
i modelowania kompozytu należy stosować narzędzie stomatologiczne z powłoką 
przeciwadhezyjną.

Materiał wiążący

Materiał Visalys® Bulk Flow nakłada się techniką adhezyjną przy użyciu systemu 
wiążącego do szkliwa i zębiny. Można używać wszystkich światłoutwardzalnych  
materiałów wiążących. Przy przygotowywaniu (technika wytrawiania) oraz obróbce 
należy przestrzegać odpowiedniej instrukcji użycia.

Nakładanie

Materiał Visalys® Bulk Flow nakładać warstwami do 4 mm grubości, modelować  
odpowiednim narzędziem, a następnie utwardzać światłem. Visalys® Bulk Flow 
może być także wykorzystywany jako pierwsza warstwa, na którą nakłada się kole-
jną warstwę innego kompozytu umożliwiającego modelowanie.

Utwardzanie światłem

Do utwardzania materiału odpowiednie są dostępne na rynku urządzenia polimery-
zacyjne o długości fali emitowanego światła w zakresie 400–500 nm. W przypadku  
użycia lampy LED / halogenowej o mocy emitowanego światła 1200 mW / cm² czas 
utwardzania wynosi 20 s. Jeżeli używana jest nieprzezroczysta formówka, po jej  
usunięciu zalecane jest ponowne naświetlanie.

Moc emitowanego 
światła

Czas polimeryzacji Maksymalna  
grubość warstwy

1200 mW / cm2 20 s	 4 mm

Czyszczenie i dezynfekcja
Ryzyko skażenia strzykawki można zmniejszyć, nakładając na nią jednorazową tu-
lejkę ochronną.

Czyszczenie strzykawki – ściereczką jednorazową i standardowymi środkami.

Dezynfekcja strzykawki – zgodnie z wytycznymi krajowymi.

Przestrzegać standardowych środków higienicznych.

Kapsułki są przeznaczone do jednorazowego użytku i nie można ich dezynfekować 
bez uszkodzenia kompozytu.

Warunki przechowywania
Przechowywać w suchym miejscu i chronić przed światłem słonecznym. Tempe-
ratura przechowywania 2–25°C (36–77°F). Chronić przed promieniowaniem jo-
nizującym. 

Składniki
Głównymi składnikami materiału   Visalys® Bulk Flow są wypełniacze nieorganiczne, 
w tym fluorek iterbu, o wielkości z zakresu 0,01 – 5 µm, stanowiące około 47 % 
całkowitej  objętości. Baza polimerowa składa się z dimetakrylanów  alifatycznych.

Klasyfikacja
DIN EN ISO 4049, typ 1, klasa 2.

Utylizacja
Całkowicie opróżnione strzykawki / kapsułki / kaniule i związany materiał można 
usuwać zgodnie z regionalnymi przepisami.

Znaki towarowe
Visalys® jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy Kettenbach GmbH & Co. KG.

Informacja
Nie wszystkie produkty firmy Kettenbach są dostępne we  wszystkich krajach.

Do użytku wyłącznie przez fachowy personel stomatologiczny.  

W przypadku wystąpienia poważnych incydentów w powiązaniu z produktem należy 
niezwłocznie zwrócić się do producenta i do właściwego organu.

Raporty dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej są dostępne w Euro-
pejskiej Bazie Danych Wyrobów Medycznych (EUDAMED – https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

Ograniczenie odpowiedzialności
W zakresie, w jakim jest to prawnie dopuszczalne, firma  Kettenbach GmbH & Co. KG  
nie ponosi żadnej odpowiedzialności za straty ani szkody spowodowane tym produk-
tem, niezależnie od tego, czy roszczenia dotyczą szkód bezpośrednich, pośrednich, 
szczególnych, przypadkowych lub wtórnych, i bez  względu na podstawę prawną,  
w tym gwarancję, umowę, zaniedbanie bądź odpowiedzialność bezwzględną.

Dane dotyczące produktów firmy Kettenbach są oparte na licznych badaniach i  
doświadczeniu technicznym. Wyniki te przekazujemy zgodnie z najlepszą wiedzą, 
zastrzegamy sobie jednak prawo do zmian technicznych w celu udoskonalania  
produktu. Nie zwalnia to jednak użytkownika z obowiązku  przestrzegania wszystkich  
zaleceń i danych dotyczących  stosowania produktu.

Data aktualizacji: 22 styczeń 2025 

УКРАЇНСЬКА

Visalys® Bulk Flow
Візаліс Балк Флоу  
Універсальний наногібридний композит для пломбування, текучий

Опис продукту
Візаліс Балк Флоу – це текучий, наногібридний пломбувальний композит світ-
лового типу затвердіння, який пропонується в універсальному відтінку. Для 
адгезивного цементування використовують бонд для зчеплення дентину та 
емалі. Матеріал пропонується у гвинтових шприцах та унідозах. Його мож-
на застосовувати шарами товщиною до 4 mm (мм). Пломбувальний матеріал 
містить прибл. 72 % м/м неорганічних наповнювачів. Рентгеноконтрастність 
становить 2,0 mm (мм) алюмінію*. Стійкість кольору відповідає вимогам стан-
дарту DIN EN ISO 4049. Візаліс Балк Флоу підходить для застосування як для 
бокових зубів, так і для пломбування у ділянці передніх зубів не за тунельною 
технікою, зокрема, для порожнин III та V класів. Нашарування не потрібне.

* Рентгеноконтрастність алюмінію відповідає рентгеноконтрастності дентину. 
1 mm (мм) зубної емалі відповідає 2 mm (мм) алюмінію.

Показання
Втрата тканини зуба внаслідок карієсу, переломів, зношення зубів або пору-
шення розвитку.

Техніка  
•	 Реставрації І та ІІ класів
•	 Реставрації ІІІ класу, які виконуються не за тунельною технікою
•	 Реставрації V класу
•	 Пломбування молочних зубів
•	 Відновлення кукси зуба
•	 Ізолююча прокладка порожнини
•	 Підвищення дна порожнини
•	 Блокування піднутрень
•	 Відновлення прямих та непрямих реставрацій після відповідної 

попередньої обробки
•	 Збільшення герметизації фісур
•	 Шинування / блокування зубів

Клінічна перевага
•	 Відновлення функції ротової порожнини
•	 Відновлення естетики ротової порожнини

Цільова група пацієнтів
Пацієнти будь-якої статі та віку, зокрема діти, підлітки, дорослі та особи 
похилого віку.

Протипоказання
У випадку наявності алергії на метакрилової кислоти ефір, сполуки бензотриа-
золу, камфорохінон, 4 метоксифенол або на інші складові Візаліс Балк Флоу.  
Відсутність засобів для забезпечення дренажу.

Попередження
У осіб з підвищеною чутливістю не можна виключати алергічні реакції на 
даний продукт. У разі контакту зі шкірою чи слизовою оболонкою можли-
ва сенсибілізація.

Матеріали, що містять евгенол, можуть перешкоджати твердінню композитів. 

Зберігати в недосяжному для дітей місці.

Застережні заходи
Не використовувати після закінчення терміну придатності.

Не ковтати матеріал. У разі ненавмисного проковтування матеріалу: зверну-
тися до лікаря, якщо виникають або не проходять скарги.

Вживати відповідні запобіжні заходи (наприклад, надягати рукавички або за-
хисні окуляри). Уникати контакту матеріалу, що ще не затвердів, зі шкірою та 
слизовою оболонкою.

Уникати потрапляння в очі. У разі випадкового контакту з очима: негайно  
ретельно промити очі рідиною для промивання очей або водою. Звернутися 
до лікаря, якщо виникають або не проходять скарги.

Уникати контакту з одягом, оскільки цей матеріал може його пошкодити.

Сертифікати безпечності доступні на веб-сайті  
www.kettenbach.com.

Загальні примітки
З метою запобігання передчасній полімеризації рекомендовано використову-
вати бінокулярні лупи з помаранчевим фільтром. Крім того, у разі проведен-
ня великих тривалих реставрацій рекомендовано використовувати операцій-
ну лампу меншої потужності.

Форма випуску унідози призначена для одноразового використання, оскільки  
неможливо здійснити повну дезінфекцію. З метою запобігання перехресній 
контамінації при використанні для різних пацієнтів унідози та канюлі для вне-
сення слід утилізувати після одноразового використання.

У процесі виробництва цього виробу не використовують TEGDMA, BPA або 
складові, що містять BPA. Не містить Bis-GMA або його похідні. 

Інструкція із застосування для цементування
Візаліс Балк Флоу застосовується кваліфікованими фахівцями в галузі 
стоматології. У разі застосування унідоз слід використовувати спеціально 
призначений для цього диспенсер.

Підготовка

Очистити зуби для препарування. У разі потреби, позначити оклюзійні 
контактні точки. Перед внесенням дати матеріалу нагрітися до кімнатної 
температури.

Вибір відтінку

Універсальний відтінок Visalys® Bulk Flow загалом підходить для всіх відтінків 
зубів.

Препарування порожнини

У цілому, препарування порожнини слід здійснювати відповідно до правил 
адгезивної техніки реставрації та мінімально інвазивно, щоб зберегти здорову 
тверду тканину зуба. Не потрібно проводити препарування ушкоджень на 
ділянці шийки зуба, якщо вони не уражені карієсом. Буде достатньо ретельно 
їх очистити.

Забезпечити достатнє висушування очищеної порожнини. Рекомендовано 
використовувати кофердам. У разі препарування порожнин з апроксимальною 
поверхнею рекомендовано застосовувати допоміжні пристрої для надання 
форми. Доцільно використовувати прозорі матриці, які можна закріпити 
клинками в апроксимальній зоні. Мінімальне розмежування полегшить 
надання форми апроксимальному контакту та встановлення матриці. На 
ділянці біля пульпи слід використовувати придатний засіб для захисту пульпи, 
який, у разі потреби, покривають стабільним цементом. Для внесення та 
моделювання композита підійде стоматологічний інструментарій з покриттям 
від прилипання.

Матеріал для бондингу

Візаліс Балк Флоу застосовують за допомогою адгезивної техніки разом з 
бондом для зчеплення дентину та емалі. Можна використовувати будь-які 
бондингові матеріали світлового типу затвердіння. Див. підготовку (техніку 
травлення) та обробку у відповідній інструкції для застосування.

Внесення

Вносити Візаліс Балк Флоу пошарово до товщини 4 mm (мм), припасувати 
за допомогою придатного інструменту та після цього фотополімеризувати. 
Візаліс Балк Флоу можна застосовувати у якості першого шару, а потім 
нашаровувати на інший композит для моделювання.

Фотополімеризація

Для фотополімеризації матеріалу можна застосовувати стандартні 
полімеризаційні пристрої з діапазоном довжини світлової хвилі 400 – 500 
nm (нм). Час полімеризації у разі використання світлодіодної / галогенової 
лампи з потужністю світлового потоку щонайменше 1200 mW/cm2 (мВт/см2) 
становить 20 s (с). Якщо використовувалася матриця, рекомендовано після її 
вилучення ще раз здійснити полімеризацію, якщо матриця не була прозорою.

Потужність світлового 
потоку

Час полімеризації Максимальна 
товщина шару

1200 mW/cm2 (мВт/см2) 20 s (с) 4 mm (мм)

Очищення та дезінфекція
Ризик контамінації шприца можна знизити, якщо покрити його одноразовим 
захисним покриттям.

Очищати шприц одноразовою серветкою та звичайними засобами.

Здійснювати дезінфекцію шприца відповідно до національних керівництв.

Вживайте належні санітарно-гігієнічні заходи.

Унідози призначені для одноразового використання, їх не можна дезінфікува-
ти так, щоб не пошкодити композит.

Умови зберігання
Зберігати в сухому та захищеному від світла місці. Температура зберігання: 
2 – 25 °C (36 – 77 °F). Захищати від іонізуючого опромінення. 

Складові
Основними компонентами композиту Візаліс Балк Флоу є неорганічний на-
повнювач (прибл. 47 % за об’ємом) з розміром часток у діапазоні 0,01 – 5 μm 
(мкм), включаючи частки фториду ітербію. Полімерна основа складається з 
аліфатичних диметакрилатів.

Класифікація
DIN EN ISO 4049, тип 1, клас 2.

Утилізація
Повністю спорожнені шприці / унідози / канюлі та затвердлий матеріал  
можна утилізувати згідно з місцевими вимогами.

Товарні знаки
Візаліс (Visalys®) є зареєстрованим товарним знаком компанії Кеттенбах 
ҐмбX & Kо. КҐ (Kettenbach GmbH & Co. KG).  

Примітка
Деякі матеріали / продукти компанії Кеттенбах доступні для продажу не в усіх 
країнах.

Призначений виключно для застосування фахівцями в галузі стоматології. 

У випадку серйозних інцидентів у зв’язку з використанням виробу негайно 
зверніться до виробника та компетентного органу.

Резюме з безпеки та клінічної ефективності завантажені до Європейської ба-
зи даних медичних виробів (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Обмеження відповідальності
За винятком випадків, коли це заборонено законодавством, компанія Кет-
тенбах ҐмбX & Kо. КҐ (Kettenbach GmbH & Co. KG) не несе відповідальності 
за будь-які збитки або пошкодження, спричинені у зв’язку з використанням 
 даного продукту, чи то прямий, непрямий, спеціальний, випадковий або супутній  
збиток, незалежно від правової підстави, у тому числі гарантії, контракту,  
необережності або повної відповідальності.

Інформація про продукцію компанії Кеттенбах базується на результатах комп-
лексних досліджень та досвіді застосування технології. Ми надаємо ці резуль-
тати відповідно до нашої достовірної інформації, але залишаємо за собою  
право на технічні зміни з метою вдосконалення продукції. Проте це не звільняє  
користувача від обов’язку дотримуватися всіх наших рекомендацій та вказівок 
 під час використання продукту.
Дата останнього перегляду інструкції із застосування: 01.2025

Умовні позначення

Відповідність до Директиви про медичні вироби MDD 93/42/EEC

Ознайомлення з інструкцією для застосування

Знак відповідності

Медичний виріб

Температурне обмеження

Канюля для нанесення (не використовувати повторно)

Не використовувати повторно

Не допускати впливу сонячного світла

Зберігати в сухому місці

Пакувальний матеріал підлягає вторинній переробці

Використати до

Виробник

Код партії

Номер за каталогом

Відпускається тільки за рецептом.

  2°C
36°F

25 °C
77°F

Kettenbach GmbH & Co. KG	  
Im Heerfeld 7, 35713 Eschenburg, Germany	  
Кеттенбах ҐмбХ & Kо. КҐ,	  
Ім Геерфелд 7, 35713 Ешенбург, Німеччина	  
	  
Вироблено у Німеччині

Уповноважений представник в Україні: 	
ТОВ «Кратія Медтехніка», 
04107, м. Київ, вул. Багговутівська,  
буд. 17-21, Україна. 
Тeл.: 0 800 21-52-32 
Електронна пошта: uarep@cratia.ua

日本語

製品概要
Visalys® Bulk Flowは、光硬化性で流動性に優れたハイブリッド複合
充填材で、ユニバーサルカラーをご用意しています。
接着性セメンテーションには、象牙質エナメル質接着剤を使用します。
この材料は、ロータリーシリンジとキャップで提供され、厚さ4 mmま
で塗布することができます。充填材は約72重量％の無機充填材を含
有しています。放射線不透過性は2.0mmアルミニウムです*。色の堅牢
度はDIN EN ISO 4049の要件を満たしています。Visalys® Bulk Flow
は、臼歯部だけでなく、前歯部（特にクラスIIIおよびV）の非トンネル充
填にも適しています。キャッピングは不要です。
*アルミニウムは象牙質と同程度の放射線不透過性です。歯エナメル
質1 mmはアルミニウム2 mmに相当します。

適用
齲蝕、破折、歯の損耗または発達障害による歯質の喪失。

テクニック 
•	 �クラスIおよびII修復物
•	 非トンネル式クラスIII修復物
•	 クラスV修復物
•	 乳歯の詰め物
•	 残根上部構造
•	 虫歯のライニング
•	 虫歯底部高さ
•	 アンダーカットのブロック
•	 適切な前処置後の直接修復物および間接修復物の修復
•	 拡張亀裂シーリング
•	 歯のスプリント/ブロック

臨床上の利点
•	 口腔機能の回復
•	 口腔審美性の回復

対象患者 
小児、思春期児、成人、高齢者など、性別および年齢を問わない患者。

禁忌
メタクリル酸エステル、ベンゾトリアゾール化合物、カンファーキノン、4-
メトキシフェノール、またはVisalys® Bulk Flowの他の含有成分に対す
るアレルギーが既知の場合。
確実にドレナージできる適切な手段がない場合。

警告
過敏症がある方の場合、本製品に対するアレルギー反応を除外する
ことができません。皮膚/粘膜組織を介した接触により、感作が起こる
場合があります。
オイゲノールを含む材料は、複合材料の凝結を抑制することがあります。
子供の手の届かない場所に保管してください。

注意事項
有効期限を過ぎた製品は使用しないでください。
材料を飲み込まないでください。誤って材料を飲み込んだ場合：問題
が発生したり持続する場合は、医師の診察を受けてください。
適切な保護具（例：グローブまたは安全メガネ）を着用してください。
また、目に入らないよう注意してください。誤って目に入った場合：直
ちに洗眼剤または水で充分に洗い流してください。問題が発生したり
持続する場合は、医師の診察を受けてください。
着衣に永久的な損害の恐れがあるため、着衣が接触しないよう注意
してください。
安全性データシートは、www.kettenbach.comで閲覧可能です。

一般的注意事項
早期重合を防ぐため、オレンジ色のフィルターが付いたルーペグラス
のみを使用することをお勧めします。大がかりで時間のかかる修復に
は、出力を下げた手術用ライトの使用もお勧めします。
キャップの剤形は、完全な消毒が不可能なため、1回限りの使用を目
的としています。患者間の二次汚染を避けるため、キャップと塗布カニ
ューレは1回使用したら廃棄してください。
本製品の製造工程では、TEGDMA、BPAまたはBPA含有成分は使用さ
れていません。Bis-GMAおよびその誘導体を含みません。 

アプリケーションの説明
Visalys® Bulk Flowは、専門的な訓練を受けた歯科医師が使用します。
キャップを使用する際は、必ず専用のディスペンサーを使用してくださ
い。
準備
治療する歯をきれいにします。必要に応じて、咬合接触点に印をつけ
ます。使用前に材料を室温に戻してください。
色の選択
Visalys® Bulk Flowのユニバーサルな色合いは、基本的にすべての歯
の色合いに適しています。
虫歯部分の準備
健康な歯質を守るためには、接着充填治療のルールに従い、低侵襲
で虫歯部分の準備を行うことが原則となっています。頸部領域のう蝕
のない病巣の部分は、準備する必要はありません。

洗浄した空洞が十分に乾燥していることを確認してください。ラバー
ダムの使用をお勧めします。近似部分のある虫歯には、成形補助剤の
使用をお勧めします。近位部に楔状に挿入される半透明のマトリック
スが有効です。分離を最小限に抑えることで、マトリックスの近似接点
設計と作成が容易になります。適切な歯髄保護剤を歯髄に近い部分
に塗布し、必要に応じて安定したセメントで覆います。非粘着性の歯
科用器具は、複合材料の塗布やモデリングに適しています。
接着剤
Visalys® Bulk Flowは、象牙質エナメル質接着法で使用します。すべて
の光硬化性接着材料が使用できます。前処理（エッチング技術）と加
工に関しては、それぞれの使用説明書を遵守してください。
塗布
Visalys® Bulk Flowを4 mm厚まで塗布し、適切な器具で適合させ、光
硬化させます。Visalys® Bulk Flowを第一層として使用し、その上に他
の成形可能な複合材料を被覆することもできます。
光硬化
光硬化には、発光波長範囲が400～500 nmの市販の重合装置が適し
ています。光出力1200　mW/cm²以上のLED/ハロゲンランプを使用
した場合、硬化時間は20秒です。マトリックスを使用した場合、半透明
でない場合は、除去後に再度露光することをお勧めします。

光出力 重合時間 最大層厚

1200 mW / cm2 20 秒	 4 mm

洗浄および消毒洗浄および消毒
シリンジの汚染リスクは、使い捨ての保護カバーで覆うことで軽減で
きます。
使い捨ての布と標準的な手段でシリンジを洗浄します。
国のガイドラインに従ったシリンジの消毒。
標準的な衛生対策を講じてください。
キャップは1回限りの使用を目的として用意されており、複合材料にダ
メージを与えずに消毒することはできません。

保管条件保管条件
直射日光の届かない乾燥した場所に保管してください。保管温度2
～25°C（36～77°F）。電離放射線からの保護。

構成成分構成成分
Visalys® Bulk Fillの主成分は、フッ化イッテルビウムを含む0.01〜5 mµ
の約47 重量 %無機充填剤です。 ポリマーベースは、脂肪族ジメタクリ
レートで構成されています。

分類分類
DIN EN ISO 4049、タイプ1、クラス2

廃棄廃棄
完全に空になったシリンジ/キャップ/カニューレおよびセット材料は、
地域の規定に従って廃棄することができます。

商標商標
Visalys® は、Kettenbach GmbH & Co. KG の登録商標です。

備考備考
選択されたKettenbachの材料/製品は、特定の市場でのみ入手可能
な場合があります。
本品は、歯科医療有資格者以外の方は使用しないこと。
製品に関連のある重大な事件が発生した場合には、直ちに製造元と責
任当局に連絡してください。
安全性と臨床性能の概要は、欧州医療機器データベース (EUDAMED 
– https://ec.europa.eu/tools/eudamed) でご覧いただけます。

責任の制限責任の制限
Kettenbach GmbH & Co. KGは、法律で禁止されている場合を除き、
保証、契約、過失、または厳格な責任を含む法的根拠に関係なくこの
製品から生じかかる直接的、間接的、特例的、偶発的、必然的な損失
または損害についても責任を負いません。
Kettenbach製品が提供する情報は、応用技術における包括研究およ
び経験に基づいています。研究結果は弊社のこれまでの経験に基づく
ものであり、製品開発の枠組み内で技術的変更を行う可能性がありま
す。しかしユーザーは、使用に関連するすべての推奨事項と情報を考
慮し必ずこれに従ってください。
改訂：2025年1月22日

إرشادات
ليست جميع منتجات Kettenbach متوافرة في جميع الدول.

مخصص للاستخدام من قبل أخصائيي طب الأسنان. 
المصنعة والجهة  الشركة  إلى  بالتوجه  يُرُجى الإسراع  بالمنتج،  تتعلق  في حالة وقوع حوادث خطيرة 

المسؤولة على الفور. 
الطبية  للأجهزة  الأوروبية  البيانات  قاعدة  في  السريري  والأداء  السلامة  عن  موجزة  تقارير  إيداع  تم   

.)EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed(

تحديد المسؤولية
 Kettenbach GmbH & Co. KG طالما أن استبعاد المسؤولية أمر جائز قانونا، فلا تتحمل شركة
المحدودة المسؤولية وشركائها شركة توصية مسؤولية فقدان الأسنان أو الأضرار التي تنجم عن هذا 
المنتج، سواء كان الأمر يتعلق في ذلك بأضرار مباشرة أو غير مباشرة أو خاصة أو مصاحبة أو لاحقة، 

وذلك دون النظر إلى الوضع القانوني، بما فيها الضمان أو العقد أو الإهمال أو العمد.
تعتمد البيانات الخاصة بمنتجات Kettenbach على بحث شامل وخبرة استخدام فنية. نحن نوفر هذه 
النتائج تبعا لأفضل ما توصلت إليه معلوماتنا، لكننا نحتفظ بحقنا في إجراء تغييرات فنية لتطوير المُُنتج. 

هذا لا يعفي مستخدم هذه المُُنتجات من مراعاة التوصيات والبيانات عند الاستخدام.
تاريخ تحرير المعلومات: 22 يناير 2025 

 عربي

وصف المنتج
Visalys® Bulk Flow هو مركب حشو من النانو الهجين، يتصلد بالضوء، وقابل للتدفق، ومتاح 

بلون عام. للتثبيت اللاصق، يتم استخدام مادة رابطة للعاجتتوفر المادة في هيئة محاقن وأغطية 
للتطبيق ويمكن استخدامها على طبقات يصل سمكها إلى 4 مم.  تحتوي مادة الحشو على وزن حوالي 
72 % من الحشوات غير العضوية. تبلغ الكثافة الإشعاعية 2,0 مم من الألومنيوم*. يفي ثبات اللون 

بمتطلبات المواصفة DIN EN ISO 4049. تتناسب حشوة Visalys® Bulk Flow مع الأسنان 
 الجانبية والحشوات غير النفقية في منطقة الأسنان الأمامية، خاصة الفئة الثالثة والرابعة. 

التغطية غير ضرورية.
* يتمتع الألومنيوم بعتامة شعاعية كتلك المميزة لعاج الأسنان. يطابق 1 مم من كثافة الأسنان 2 

مم من الألومنيوم.

مجالات الاستخدام
فقد مادة الأسنان بسبب التسوس، أو الكسور، أو تلف الأسنان، أو اضطرابات النمو.

التقنيات
• الترميمات من الدرجتَين الأولى والثانية	
• الترميمات من الدرجة الثالثة دون-الأنفاق	
• الترميمات من الدرجة الرابعة	
• حشوات الأسنان اللبنية	
• هياكل الجذور	
• تبطين التجويف	
• ارتفاع أرضية التجويف	
• سد الطبقات السفلية	
• إصلاح الترميمات المباشرة وغير المباشرة بعد المعالجة المسبقة المناسبة	
• غلق الشقوق المتقدم	
• دعامة وتثبيت الأسنان	

الفائدة السريرية
• استعادة وظائف الفم	
• استعادة الشكل الجمالي للفم	

فئة المرضى المستهدفة
المرضى من الجنسََين ومن جميع الأعمار، ويشمل ذلك الأطفال، والمراهقين، والبالغين، وكبار السن.

موانع الاستخدام
في حالات الحساسية المعروفة ضد حمض الميثاكريليك إستر أو مركبات بنزوتريازول أو الكافوركينو، أو 
-4ميثوكسي فينول أو أي مكونات أخرى من Visalys® Bulk Flow. في حالة الإمكانيات غير الكافية 

للتجفيف المأمون.

إرشادات تحذيرية
في حالة الأشخاص ذوي الحساسية، لا يمكن استبعاد حدوث ردود أفعال حساسية ضد المنتج. قد 

تحدث حساسية من خلال ملامسة الجلد / الأغشية المخاطية.
المواد المحتوية على الإيجينول قد تعيق تماسك المركبات.

يحفظ بعيداًً عن متناول الأطفال. 

إجراءات وقائية
لا تُسُتخدم بعد انتهاء تاريخ الصلاحية. 

يحظر ابتلاع المادة! بعد الابتلاع عن طريق الخطأ: في حالة ظهور أو استمرار الشكوى، يرجى التوجه 
إلى الطبيب. 

اتخذ إجراءات وقاية ملائمة )على سبيل المثال ارتداء قفازات أو نظارة واقية(. تجنب ملامسة الجلد 
والأغشية المخاطية للمواد التي لم تتصلب بعد.

تجنب ملامسة المادة للعين. في حالة ملامسة المادة للعين عن طريق الخطأ: نظف العين على الفور 
جيداًً بواسطة منظف للعين أو بالماء. في حالة ظهور أو استمرار الشكوى، يرجى التوجه إلى الطبيب. 

تجنب ملامسة المادة لقطع الملابس، لأنه لا يمكن استبعاد حدوث ضرر دائم للملابس.
تجدون صحائف بيانات السلامة أيضاًً في الموقع الإلكتروني

 .www.kettenbach.com

إرشادات عامة
البرتقالي فقط. في حالة  المرشح  المكبرة ذات  النظارات  باستخدام  يوصََى  المبكرة،  البلمرة  لتجنب 
الطاقة  ذي  التشغيل  مصباح  باستخدام  كذلك  يوصََى  للوقت،  والمستهلكة  الشاملة  الترميمات 

المنخفضة.
إن الأغطية المتوائمة مع الجرعة مخصصة للاستخدام مرة واحدة حيث إن التطهير الكامل غير ممكن. 
الاستخدام مرة  بعد  التطبيق  وإبر  الأغطية  التخلص من  المرضى، يجب  بين  المتنقل  التلوث  لتجنب 

واحدة.
لا يتم استخدام ثلاثي إيثيلين جلايكول ثنائي ميثاكريلات أو البيسيفينول أ، أو المكونات التي تحتوي 
على البيسيفينول أ في عملية تصنيع هذا المنتج. لا يحتوي على بيس-غما )بيسفينول أي جلايسيديل 

الميثاكريليت( أو مشتقاته. 

تعليمات التطبيق 
يتم استخدام Visalys® Bulk Flow من قِبََِل المستخدمين الذين تم تدريبهم بشكل مهني في طب 

الأسنان. عند استخدام الأغطية، يجب استخدام الموزع المخصص لهذا الغرض.
التجهيز

نظِِّف الأسنان المراد علاجها. إذا لزم الأمر، فحدد نقاط الاتصال الإطباقية. اجعل درجة حرارة المواد 
تصل إلى درجة حرارة الغرفة قبل الاستخدام.

اختيار اللون
اللون العام لحشوة Visalys® Bulk Flow مناسب بشكل مبدئي لجميع ألوان الأسنان.

تحضير التجويف
مبدئيًًّا، يجب أن يتم تحضير التجويف وفقًًا لقواعد العلاج بالحشو اللاصق وعلاج الحد الأدنى من التدخل 
الجراحي لحماية البنية الصلبة الصحية للأسنان. مواضع التلف الخالية من التسوس في منطقة عنق 

الأسنان لا تحتاج إلى تحضير، فالتنظيف الشامل كافٍٍ هنا.
احرص على تجفيف الفجوات التي تم تنظيفها بشكلٍٍ كافٍٍ. يوصى باستخدام حاجز مطاطي. في حالة 
التجاويف ذات الجزء المتقارب، يوصََى باستخدام أدوات تشكيل مساعدة. المصفوفات الشفافة المثبتة 
التقريبي  الضئيل جدًًّا يسهل من تصميم الاتصال  الفصل  المتقاربة تعتبر مفيدة.  المنطقة  وتديًّاً في 
ووضع المصفوفة. في المنطقة القريبة من اللب، يجب تطبيق حماية مناسبة للب، والتي يتعين، إذا 
لزم الأمر تغطيتها بطبقة إسمنت مستقرة. أداة الأسنان الطبية المطلية غير اللاصقة مناسبة لتطبيق 

وتشكيل المركب.
مواد اللصق

يُسُتخدم Visalys® Bulk Flow في تقنية اللصق مع مادة ربط بين المينا والعاج. يمكن استخدام جميع 
مواد اللصق التي تتصلب بالضوء. فيما يتعلق بالتحضير )تقنية التنميش بالأحماض( والمعالجة، يجب 

مراعاة تعليمات الاستخدام الخاصة بذلك.
التطبيق

مواءََمتها  ثم  مم،   4 إلى  سمكها  يصل  طبقات  هيئة  على   Visalys® Bulk Flow حشوة  تطبيق  يتم 
 Visalys® Bulk Flow باستخدام أداة مناسبة ثم تصليدها بالضوء. يمكن أضًًيا استخدام مركب الحشو

كطبقة أولى، ثم توضع فوقها طبقات أخرى باستخدام أي مركب حشو آخر قابل للتشكيل.
التصليد بالضوء

أجهزة البلمرة المتداولة في الأسواق مناسبة لإجراء تصليد المواد بالضوء بطول موجة انبعاثها من 
400 إلى 500 نانومتر. يبلغ وقت التصليد باستخدام مصباح الليد/الهالوجين مع ناتج ضوء لا يقل عن 
المستحسن تعريضها للضوء مرة  ثانية. وفي حالة استخدام مصفوفة، من  1200 م. واط/سم2  20 

أخرى بعد إزالتها إذا لم تكن شفافة.

الحد الأقصى لسُُمك 
الطبقة

وقت البلمرة ناتج الضوء

4 مم 20 ث 1200 م. واط/سم2

 التنظيف والتطهير 
يمكن الحد من خطر تلوث المحقنة من خلال تغطيتها بواقي حماية مخصص للاستخدام مرة واحدة.

نظِِّف المحقنة بفوطة مخصصة للاستخدام مرة واحدة ومادة تقليدية تستخدم في العيادات.
تطهير المحقنة تبعًًا للمعايير المحلية.

قم بمراعاة إجراءات النظافة الصحية المعتادة في العيادات.
الأغطية مخصصة للاستخدام مرة واحدة، ولا يمكن تطهيرها دون أن يتسبب ذلك في الإضرار بالمركب.

ظروف الحفظ
درجة   77  -  36( مئوية  درجة   25  -  2 التخزين  حرارة  درجة  الشمس.  ضوء  عن  بعيداًً  جافاًً  يحفظ   

فهرنهايت(. يحفظ من الإشعاعات المؤينة.

المواد المكونة
المكونات الرئيسية Visalys® Bulk Flow هي حوالي %47 مواد حشو غير عضوية في المجال الكبير 

من 0,01 – 5 مكم ومن بينها يتيربيومفلوريد. يتكون أساس البوليمر من ديميثاكريلات.

التصنيف
المقاييس العالمية DIN EN ISO 4049، طراز 1، مستوى 2

التخلص من المنتج
يمكن التخلص من المحاقن/الأغطية/الإبر الفارغة تمامًًا ومواد التوصيل وفقا للوائح الإقليمية.

العلامات التجارية
Visalys®l  هو علامة تجارية مسجلة لصالح شركة Kettenbach GmbH & Co. KG المحدودة 

المسؤولية وشركائها شركة توصية.


