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Table 1
Light intensity (LED-/halogen lamp) Polymerisation time (per layer)
=300 mW/cm? (LED-lamp) 20s 40s
=500 mW/cm? (halogen lamp) A1, A2, A3, A3.5, BL A4, 0A2
=1000 mW/cm? 10s 20s
A1, A2, A3, BL A3.5, A4, 0A2

INSTRUCTIONS FOR USE

EU Medical device

EN

In accordance with DIN EN IS0 4049

Product description

Visalys® Flow is a light-curing flowable restorative combining proven composite
technology with innovative nano-technology. The radiopaque Visalys® Flow con-
tains 80% w/w inorganic fillers (A65.6 % vol.) in a methacrylate matrix and cures
under blue light (halogen/LED). It is suited for restorative therapy in anterior and
posterior areas. Because of its low viscosity, the material exhibits very good wetting
and adaptation to cavity walls. Visalys® Flow is used with a dentine enamel bond.

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

Indications

« Filling minimally invasive cavities of all classes

« Filling small class | cavities and extended fissure sealing

« Filling class II-V cavities including V-shaped defects and cervical caries
* Blocking out undercuts

« Lining or coating cavities

* Repairing fillings and veneers

« Luting translucent prosthetic pieces (e.g. full ceramic crowns, etc.)

Contraindications

Visalys® Flow contains methacrylate and BHT. Visalys® Flow should therefore not
be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group

Visalys® Flow is suitable for use in all patients without any age or gender re-
strictions.

Performance features

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

User

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

Use

Visalys® Flow is a material which adapts very well to the cavity, helps to avoid air
enclosures and accelerates restorations.

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

Shade selection

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

Cavity preparation

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for adhesive
restorative treatment; preparation should be minimally invasive in order to protect
healthy dental hard tissue. Bevel enamel margins. Observe special preparation
forms in extended fissure sealing and deciduous teeth! Then clean and dry the
cavity. Caries-free lesions in the cervical area do not need to be prepared; thor-
ough cleaning is sufficient in this case.

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

Matrix placement

Take appropriate measures for areas where the applied Visalys® Flow can flow
out. Translucent matrices that are wedged in the approximal area are advanta-
geous. Minimal separation facilitates the shaping of the approximal contact and
placement of the matrix.

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

Bonding materials

Visalys® Flow is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive technique.
Any light-curing bonding materials can be used. Observe the relevant instructions
for use during preparation (etching technique) and processing.

Application

Lock the application tip onto the syringe with a clockwise turn and apply Visalys® Flow
directly. For fillings of more than 2 mm, apply and polymerise in layers. In order
to ensure the function of the non-dripping syringe do not pull back the plung-
er during or after use.

The attached application tip is intended for single use only. Remove it after use
and seal the syringe again tightly with its original cap. The use of a protective bar-
rier is recommended to protect the syringe against contamination with bodily flu-
ids, dirt from hands or oral tissue.

Light-curing

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material. The
polymerisation time per layer (Polymerisation time) as a function of the light inten-
sity (Light intensity) can be found in Table 1 (Table 1).

Hold the tip of the curing light as close as possible to the surface of the filling. If
the distance is more than 5mm, the curing depth will be reduced. Insufficient cur-
ing can lead to discolouration and pulp irritation.

Finishing

The filling can be finished and polished immediately after removing the matrices
(e.g. fine and extra-fine grain diamonds, polishing discs).

During finishing and polishing, the filling must be cooled. The margin of the filling,
or even better, the entire tooth should be fluoridated as a final step.

Warnings, precautionary measures

« No known side effects. Hypersensitive patients may experience sensitivity.

« Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol,
inhibit the curing of Visalys® Flow. Therefore, do not use zinc oxide eugenol
cements or other eugenol-containing substances in combination with
Visalys® Flow.

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

Constituents (in descending order according to content)

Strontium aluminum borosilicate glass, Barium aluminium borosilicate glass,
silicon dioxide, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, fumed silica, initiators, stabilisers,
pigments

Storage instructions and application method

Storage at 4°C—28°C. Seal the syringes immediately after removing the material
in order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation. Do not use af-
ter the expiry date.

Disposal
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation

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

Note

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

EU Medizinprodukt

DE

Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung

Visalys® Flow ist ein lichthartendes, flieBfahiges Fiillungsmaterial, das die bewahrte
Composite- mit der innovativen Nanotechnologie kombiniert. Das rontgensicht-
bare Visalys® Flow enthélt 80 Gew.-% anorganische Filllstoffe (265,6 Vol.%) in
einer Methacrylatmatrix und hértet durch Blaulicht (Halogen/LED) aus. Es eignet
sich fir die Fullungstherapie im Front- und Seitenzahnbereich. Aufgrund seiner
niedrigen Viskositat weist das Material eine sehr gute Benetzung und Adaption
an die Kavitdtenwdnde auf. Visalys® Flow wird mit einem Dentin-Schmelzbond
angewendet.

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

Indikationen

« Fillungen minimalinvasiver Kavitéten jeglicher Art

« Fillungen von kleinen Kavitaten der Klasse | und bei erweiterter Fissuren-
versiegelung

« Fillungen der Klasse Il bis V einschlieBlich keilformiger Defekte und Zahn-
halskaries

» Zum Ausblocken von Unterschnitten

« Als Unterfiillung bzw. zum Auskleiden von Kavitdten

« Fillungsreparaturen, Reparatur von Verblendungen

« Befestigung lichtdurchldssigen Zahnersatzes (z. B. Vollkeramik-Kronen usw.)

Kontraindikationen

Visalys® Flow enthélt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkei-
ten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Visalys® Flow ist auf die Anwen-
dung zu verzichten.

Patientenzielgruppe

Visalys® Flow kann fiir alle Patienten ohne Einschrdnkung hinsichtlich ihres Alters
oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale

Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der Zweck-
bestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender

Die Anwendung von Visalys® Flow erfolgt durch den professionell in der Zahnme-
dizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung

Mit Visalys® Flow besitzen Sie ein Material, das sich sehr gut der Kavitét anpasst,
Lufteinschllisse vermeiden hilft und mit dem eine Fiillungslegung schneller er-
folgen kann.

Vorbereitung
Zu behandelnde Z&hne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte markie-
ren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

Farbauswahl

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

Kavitidtenpraparation

Grundsétzlich sollte die Kavitdtenpraparation nach den Regeln der adhésiven Fiil-
lungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz er-
folgen. Schmelzrander anschragen. Besondere Praparationsformen bei erweiter-
ter Fissurenversiegelung bzw. bei Milchzahnen beachten! AnschlieBend Kavitdt
reinigen und trocknen. Kariesfreie Lasionen im Zahnhalsbereich brauchen nicht
prépariert zu werden, hier ist eine griindliche Reinigung ausreichend.

Trockenlegung

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

Matrize platzieren

Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte Visalys® Flow abflieBen kann, entspre-
chende MaBnahmen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen
Bereich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert die Approximalkontakt-
gestaltung und das Anlegen der Matrize.

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

Bondmaterial

Visalys® Flow wird in der Adhasivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond ange-
wandt. Es konnen alle lichthértenden Bondingmaterialien verwendet werden.
Bezliglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige Ge-
brauchsanweisung zu beachten.

Applikation

Applikationskantile durch Drehen im Uhrzeigersinn auf Spritze arretieren und
Visalys® Flow direkt applizieren. Filllungen tiber 2mm Dicke schichtweise applizie-
ren und aushérten. Um die Funktion der nachlauffreien Spritze zu gewéhrleisten,
ist darauf zu achten, dass wahrend oder nach der Benutzung der Stempel nicht
zurlickgezogen werden darf.

Die aufgesetzte Applikationskaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese nach
Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest verschlieBen.
Um die Spritze vor Kontamination durch Korperfliissigkeiten oder verschmutzten
Handen oder oralem Gewebe zu schiitzen, wird die Verwendung einer Schutz-
barriere empfohlen.

Lichthértung

Zur Lichthartung des Materials sind handelstibliche Polymerisationsgeréte geeig-
net. Die Polymerisationszeiten pro Schicht (Polymerisation time) in Abhé&ngigkeit
der Lichtleistung (Light intensity) entnehmen Sie der Tabelle 1 (Table1).

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthértegerates so nah wie mdglich an die Fl-
lungsoberfldche bringen. Betrdgt der Abstand mehr als 5mm, so ist mit einer
schlechteren Durchhértung zu rechnen. Eine ungentigende Aushértung kann zu
Verfarbungen und Beschwerden im Bereich der Pulpa fiihren.

Ausarbeitung

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach der Entfernung
der Matrizen unter Kiihlung erfolgen (z.B. feine bzw. extrafeine Diamantschlei-
fer, Schleifscheiben). Zum Abschluss sollte der Fiillungsrand, besser der gesam-
te Zahn, fluoridiert werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen

» Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Eine Sensibilisierung bei
(iberempfindlichen Personen Iasst sich jedoch nicht ausschlieBen.

« Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préparate flihren zu Aushartungsstorungen von Visalys® Flow. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen
Werkstoffen in Verbindung mit Visalys® Flow ist daher zu vermeiden.

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

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt)
Strontiumaluminiumborosilikatglas, Bariumaluminiumborosilikatglas, Siliciumdi-
oxid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabi-
lisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise

Lagerung bei 4°C—28°C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort verschlie-
Ben, um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vortibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Pati-
enten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr fiir
die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Visalys® Flow aufgetre-
ten sind oder hatten auftreten kénnen, sind dem Hersteller und der zusténdi-
gen Behdrde zu melden.

Hinweis
Kurzberichte tiber Sicherheit und Klinische Leistung fiir Visalys® Flow sind in der

Europdischen Datenbank flir Medizinprodukte (EUDAMED — https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) hinterlegt.

MODE D’EMPLOI
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Conforme a la norme DIN EN 1SO 4049

Description du produit

Visalys® Flow est un matériau d'obturation photopolymérisable et fluide qui com-
hine la technologie éprouvée des composites avec la technologie novatrice a na-
noparticules. Visalys® Flow est radio-opaque, contient 80 % (en masse) de charges
inorganiques (265,6 % vol.) dans une matrice de méthacrylates et est polymérisé
a la lumiére bleue (halogene/LED). Il est conseillé pour les obturations des sec-
teurs antérieurs et postérieurs. En raison de la faible viscosité le matériau présente
une adaptation excellente aux parois de la cavité, avec une mouillabilité parfaite.
Visalys® Flow est appliqué avec un bonding amélo-dentinaire.

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

Indications

* Obturations de cavités d'invasion minimale de tout type

» Obturations de petites cavités de la classe | et de scellements étendus de
fissures

« Obturations des classes Il & V, incluant les défauts cunéiformes et la carie
cervicale

« Pour le comblement de contre-dépouilles

» Pour fond de cavité ou pour tapisser les parois de cavités

« Réparations des obturations et des facettes

« Scellement de prothéses translucides (par ex. céramo-céramique,etc.)

Contre-indications

Visalys® Flow contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer Visalys® Flow
en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

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

Caractéristiques de performances

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

Utilisateurs
L'application de Visalys® Flow est réservée aux utilisateurs ayant recu une forma-
tion professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation

Avec Visalys® Flow vous disposez d'un matériau qui s'adapte parfaitement a la
cavité, qui évite I'inclusion gazeuse et avec lequel la mise en place peut étre ef-
fectuée plus rapidement.

Préparation

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact occlu-
saux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

Choix de la teinte

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

Préparation des cavités

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les regles de la technique
d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les tissus
dentaires sains. Biseauter les bords d’émail. Respecter des préparations spéciales
pour scellement étendu de fissures ou pour dents lactéales ! Nettoyer ensuite la
cavité et la sécher. En cas de Iésions non-cariées dans le secteur du collet une
préparation n’est pas obligatoire, il suffit un nettoyage soigneux.

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

Mise en place d’une matrice

Prendre les mesures adéquates dans les secteurs présentant un risque d’écou-
lement du Visalys® Flow appliqué. L'utilisation de matrices translucides, mise en
place dans le secteur proximal, estavantageuse. Une séparation minimale facilite
la formation du contact proximal et la mise de la matrice.

Protection de la pulpe

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre appli-
quée. Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment stable, le
cas échéant.

Matériau de bonding

Visalys® Flow est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding amélo-den-
tinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir le mode
d’emploi correspondant pour la préparation (technique de mordancage) et la ma-
nipulation.

Application

Fixer la canule d’application par rotation dans le sens d’une montre sur la seringue
et appliquer Visalys® Flow directement. Appliquer et polymériser par couche les
obturations de plus de 2mm. Pour assurer le bon fonctionnement de la seringue
évitant toute coulée de produit, ne par retirer le piston au cours/apres I'utilisation.

La canule d'application est un article a usage unique. La retirer aprés emploi et
bien refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il est recommandé d'avoir
recours a une barriere protectrice afin de protéger la seringue de contamina-
tions par des fluides corporels, des mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

Photopolymeérisation

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de polymé-
risation. Vous trouverez les temps de polymerisation par couche (Polymerisa-
tion time) en dépendance de la puissance lumineuse (Light intensity) dans le ta-
bleau 1 (Table 1).

Mettre la source de lumiére le plus proche possible de la surface d’obturation. Si
la distance est supérieure a 5mm, la profondeur de polymérisation est réduite.
Une polymérisation insuffisante peut conduire a une altération des teintes et aux
irritations de la pulpe.

Finition

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre réalisés immédiatement
apres le retrait des matrices, sous refroidissement (par ex. disque diamanté fin ou
extra-fin, polissoir). Finalement, une fluoruration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions

« Des effets secondaires ne sont pas signalés. Un effet de sensibilisation ne
peut étre exclu chez les personnes hypersensibles.

« La présence de substances phénoliques, particulierement & base d'eugénol
et de thymol, géne la prise de Visalys® Flow. Lutilisation de ciments oxyde de
zinc eugénol ou d'autres matériaux eugénolés en combinaison avec Visalys®
Flow est par conséquent a éviter.

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

Composition (par teneur décroissante)

Veerre d’aluminoborosilicate de strontium, verre d’aluminoborosilicate de baryum,

dioxyde de silicium, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, dioxyde de silicium pyrogéné, ini-
tiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation

Stocker a une température entre 4°C a 28°C. Refermer immédiatement aprés
I'usage les seringues afin d'éviter une action de la lumiere pouvant provoquer une
polymérisation. Ne plus utiliser le produit apres la date de péremption.
Elimination

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire

Signaler impérativement au fabricant et a I'autorité compétente tout incident grave
tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente, de I'état de
santé d’un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace

grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec
Visalys® Flow.

Remarque

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

INSTRUCCIONES DE USO ES

UE Dispositivo médico Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto

Visalys® Flow es un material de restauracion fotopolimerizable fluido que combi-
na la reconocida tecnologia de composites con la innovadora nanotecnologia. El
Visalys® Flow es radiopaco y contiene un 80 % w/w de relleno inorgénico(4 65,6
%vol.) en una matriz de metacrilatos y polimeriza con luz azul (halégena/LED).
Es apropiado para restaurar en el sector anterior y posterior. Por la baja visco-
sidad, el material moja y se adapta adecuadamente en las paredes cavitarias.
Visalys® Flow se utiliza con un adhesivo de dentina y esmalte.

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

Indicaciones

« Restauraciones de cualquier cavidad minimamente invasiva

* Restauraciones de cavidades pequefas de la clase | y sellado de fisuras

« Restauraciones de clase Il-V, incluyendo defectos cuneiformes y caries
cervicales

« Para relleno de socavados

 Para bases y recubrimiento de cavidades

 Reparaciones de restauraciones y frentes

« Fijaciones de coronas y puentes transltcidos (p. ej. coronas completas de
ceramica)

Contraindicaciones

Visalys® Flow contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna hiper-
sensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar Visalys®
Flow.

Pacientes destinatarios

Visalys® Flow puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de
edad 0 sexo.

Caracteristicas

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

Usuario

La aplicacion de Visalys® Flow debe llevarla a cabo un usuario profesional cuali-
ficado y formado en odontologia.

Uso

Visalys® Flow es un material que se adapta muy bien a la cavidad, ayuda a evitar
atropamiento de burbujas de aire y a restaurar mas rapido.

Preparacion

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

Limpiar los dientes antes de elegir el color. El color se determina en el dien-
te htimedo.

Preparacion cavitaria

En general, deberfa efectuarse una preparacion de cavidades segun las reglas de
la terapia de restauracion adhesiva y minimamente invasiva para la proteccion de
la sustancia dentaria sana. Biselar los bordes de esmalte. Observar formas espe-
ciales de preparacion en sellado de surcos extendidos o dientes caducos. A con-
tinuacion, limpiar y secar la cavidad. No es necesario preparar las lesiones libres
de caries en el drea cervical, una limpieza a fondo es suficiente.

Secado

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

Colocar la matriz

Tomar medidas correspondientes en las éreas en las que pueda fluir el
Visalys® Flow aplicado. El uso de matrices transparentes que se acufian en dreas
aproximadas es ventajoso. Una separacion minima facilita la configuracion de los
contactos aproximados y la colocacion de la matriz.

Proteccion pulpar

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

Material adhesivo

Visalys® Flow se aplica en la ténica adhesiva con un adhesivo para dentina y es-
malte. Se pueden utilizar todos los materiales adhesivos fotopolimerizables. Re-
ferente a la preparacion (técnica de grabado) asi como a la elaboracion se deben
observar las respectivas instrucciones de uso.

Aplicacion
Ajustar la punta de aplicacion, con un giro en el sentido del reloj, en la jeringa y
aplicar el Visalys® Flow. Aplicar y polimerizar capa por capa las restauraciones

de un grosor mayor a 2 mm. Para asegurar un buen funcionamiento de la jeringa
evitando un derrame del producto, no retirar el piston durante o después del uso.

La canula de aplicacion colocada esté prevista para un solo uso. Retirela tras su
utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapdn original. Se recomienda utilizar una
barrera protectora para evitar que la jeringa se contamine por fluidos corporales
0 por contacto con manos o tejidos orales contaminados.

Fotopolimerizacion

Para la fotopolimerizacién del material se utilizan los polimerizadores convencio-
nales. Los tiempos de polimerizacion por capa (Polymerisation time) dependen de
rendimiento de la luz (Light intensity) y los puede deducir de la tabla 1 (Table 1).

Tener la fuente de la luz haldgena lo mas cerca posible a la superficie de la res-
tauracion. Si la distancia es méas de 5mm, la profundidad de endurecimiento
serd mas pequefia. Un endurecimiento insuficiente puede causar decoloracio-
nes e irritacion pulpar.

Acabado

Despuésderemoverlasmatrices, larestauracionpuedeserinmediatamente ajustada
pordesgasteypulidautilizandorefrigeracion (p. ej.condiamantedegranofino/ ultrafino,
pulidores). Finalmente se deberia fluorizar el diente.

Indicaciones, medidas de prevencién

« Aunque no se conozcan efectos secundarios, no se pueden excluir
sensibilidades en pacientes hipersensibles.

« Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y
timol, alteran el endurecimiento de Visalys® Flow. Se debe evitar, por eso,
el uso de cementos de 6xido de cinc eugenol u otros materiales a base de
eugenol en combinacién con Visalys® Flow.

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

Composicion (segun contenido en orden descendente)

Vidrio de borosilicato de aluminio y estroncio, vidrio de borosilicato de aluminio y
bario, diéxido de silicio, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, dicxido de silicio pirégeno,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion
Almacenamiento a 4°C—28°C. Tras la extraccion del material, cierre inmediata-

mente las jeringas para evitar la polimerizacion que se forma por la accion de la
luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacion de notificacion

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o per-
manente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las ame-
nazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan producirse
en relacion con Visalys® Flow, deben notificarse al fabricante y a las autorida-
des competentes.

Advertencia

Los restimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Visalys® Flow estén dis-
ponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



INSTRUGCOES DE UTILIZACAO PT

UE Dispositivo médico  Em conformidade com a DIN EN 1SO 4049

Descricéo do produto

0 Visalys® Flow é um material de obturaco fluido e fotopolimerizavel que com-
bina o ja comprovada compoésito com a inovadora tecnologia de nanoparticulas.
Visalys® Flow é radiopaco, contém 80% w/w de tampGes inorganicos (£ 65,6
Vol. %) numa matriz de metacrilato e polimeriza sob a luz de azul (halogénea/LED).
Visalys® Flow recomenda-se para a terapia restaurativa nos dentes anteriores e
posteriores. Gragas a sua baixa viscosidade, o material mostra muito boas capa-
cidades de molhagem e adaptacdo as paredes da cavidade. Visalys® Flow é usa-
do com um adesivo dentina/esmalte.

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

Indicacoes

* RestauracOes em cavidades com técnicas minimamente invasivas

« Restauracdes de pequenas cavidades de classe | e selagem de fissuras
estendidas

* Restauragdes de classes Il a V, incluindo defeitos cuneiformes e caries
cervicais

« Para bloguear retencoes

» Como base ou forramento de cavidades

* Reparacdo de restauragdes e veneers

« Cimentagdo de pegas prostéticas translticidas (p. ex.: coroas totalmente
ceramicas).

Contraindicacoes

Visalys® Flow contém metacrilatos e BHT. Visalys® Flow ndo deve ser utilizado
em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes com-
ponentes.

Grupo-alvo de pacientes

Visalys® Flow pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitacGes em virtu-
de da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com a fi-
nalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador

A aplicagéo do Visalys® Flow ¢ realizada pelo utilizador com formagao profissio-
nal em medicina dentdria.

Aplicacao
Visalys® Flow é um material que se adapta muito bem a cavidade, ajuda evitar
bolhas de ar e permite um trabalho de restauragéo rapido.

Preparagao
Limpar os dentes a tratar. Se necessério, marcar os pontos de contacto oclusais.
Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagdo.

Seleccdo da cor

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

Preparacao da cavidade

Por norma, a preparacéo da cavidade deve ser realizada de acordo com as re-
gras de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente invasiva pa-
ra proteger o tecido dentario duro saudavel. Biselar as margens de esmalte. Se-
guir modos de preparacdo especiais para a selagem de fissuras estendidas e nos
dentes deciduos. Depois limpar e secar a cavidade. Lesdes livres de céries na
raiz do dente ndo precisam de ser preparadas, uma limpeza meticulosa € sufi-
ciente nestes casos.

Secagem do campo de trabalho

Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente seco. Recomen-
da-se 0 uso de um dique de borracha.

Colocacao da matriz

Em determinadas areas, ¢ necessario tomar medidas especificas para que Vi-
salys® Flow ndo escorra para fora do local aplicado. O uso de matrizes transpa-
rentes e cunhas em dreas proximais é vantajoso. Uma ligeira separagdo facilita a
conformagéo do contacto proximal e a insergdo da matriz.

Proteccéo pulpar
Em dreas proximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para a pro-
teccao pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.

Material adesivo

Visalys® Flow ¢ usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e esmal-
te. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que diz
respeito a preparagéo (técnica de gravacgdo), assim como ao processamento, de-
vem ser respeitadas as instrucdes de utilizag@o correspondentes.

Aplicacdo
Colocar a canula de aplicagdo, fixé-la com uma volta de 90° no sentido dos pon-
teiros do relégio. e aplicar o material directamente.

Aplicar e polimerizar obturacbes com mais de 2 mm, camada a camada. Para ga-
rantir o correcto funcionamento da seringa, sem escorrer, assegurese que 0 ém-
bolo ndo seja retirado durante ou apds cada utilizagao.

A canula de aplicagéo colocada é de utilizagdo Unica. Retirar a mesma apés a
utilizacdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a seringa
contra contaminagdo por fluidos corporais ou méos sujas ou tecidos da cavidade
bocal, é recomendada a utilizagdo de uma barreira de protecéo.

Fotopolimerizagao

Para a fotopolimerizagao do material sdo adequados instrumentos de polimeriza-
¢do convencionais. Dependendo da intensidade de Iuz (Light intensity), os tem-
pos de polimerizagdo por camada (Polymerisation time) serdo os indicados na
Tabela 1 (Table 1).

Segurar a ponta de emissao de luz do fotopolimerizador tao préxima quanto pos-
sivel da superficie de obturag&o. Se a distancia for maior que 5mm, a profundi-

dade de polimerizagéo pode ser menor. Polimerizagdo incompleta pode originar
descoloragdo e irritagdo pulpar.

Acabamento

0 acabamento e o polimento da restauragdo podem ser efetuados imediatamen-
te apds a remogdo das matrizes, sob arrefecimento (p. ex. com brocas diaman-
tadas finas ou extrafinas, pontas especiais para polimento). Por Ultimo, deve ser
realizada a aplicacéo de fluoretos no dente restaurado.

Avisos, medidas de precaugao

« Néo se conhecem efeitos secundérios. Uma sensibilidade numa pessoa
hipersensivel ndo pode ser excluida.

« As substéncias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol
ou timol, interferem na polimerizagdo do Visalys® Flow. Por isso, evite usar
cimentos de 6xido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham
eugenol junto com o Visalys® Flow.

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

Composicao (segundo conteiido na ordem decrescente)

Vidro de estréncio aluminio borosilicato, vidro de bario aluminio borosilicato, oxi-
do de silicio, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, éxido de silicio pirogenado, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos corantes

Indicacdes de armazenamento e de aplicacao

Armazenamento a 4°C—28°C. Fechar as seringas imediatamente apds a remo-
¢ao do material para evitar a exposico a luz e a consequente polimerizagdo. Nao
utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacéo de notificacao

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporéria ou permanente gra-
ve do estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave
risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combi-

nacao com Visalys® Flow devem ser comunicadas ao fabricante e as autorida-
des competentes.

Nota
Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Visalys® Flow estdo disponi-

veis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED — https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).

ISTRUZIONI PER L'USO IT

UE Dispositivo medico Conforme a DIN EN ISO 4049

Descrizione del prodotto

Visalys® Flow & un materiale da restauro fluido, fotopolimerizzabile che unisce la
comprovata tecnologia dei compositi con la nano-tecnologia innovativa. Visalys®
Flow & radiopaco, contiene I'80 % di riempitivo inorganico (2 65,6 Vol.%) in una
matrice di metacrilicato e polimerizza con luce blu (alogena/LED). E’ ideale ot-
turazioni sia nelle aree anteriori che in quelle posteriori. Grazie alla sua bassa
viscosita, il materiale mostra una buona bagnabilita e adattamento alle pareti ca-
vitarie. Visalys® Flow viene usato con un adesivo smalto-dentinale.

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

Indicazioni

« Otturazioni minimamente invasive di tutte le classi

« QOtturazioni di piccole cavita di | classe e sigillo di fessure estese

 Qtturazioni di Il e V classe, compresi difetti a forma di V e carie cervicali

* Blocco di sottosquadri

« Rivestimento o copertura di cavita

« Riparazioni di otturazioni e faccette

» Cementazione di manufatti protesici traslucidi (per es. corone in ceramica in-
tegrale)

Controindicazioni

Visalys® Flow contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Visalys® Flow in caso di
nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti

Visalys® Flow pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza al-
cuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali

Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della desti-
nazione d'uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore

L"applicazione di Visalys® Flow deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo

Visalys® Flow & un materiale che si adatta molto bene alla cavita, permette di evi-
tare bolle d"aria in modo tale da garantire un restauro piu rapido.
Preparazione

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto occlusa-
li. Prima dellapplicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Scelta del colore

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

Preparazione di cavita

Inlinea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo le
regole dell’odontoiatria adesiva e dovrebbe essere minimamente invasive per con-
servare la sostanza dentale sana. Bisellare i margini dello smalto. Osservare par-
ticolare cura nella preparazione delle superfici nel caso di sigillo di fessure estese
e denti decidui. Successivamente, pulire e asciugare la cavita. Le lesioni cervi-
cali non cariose non devono essere preparate; € sufficiente un’accurata pulizia.

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

Applicazione della matrice

Prendere le adeguate precauzioni in modo che Visalys® Flow non fuoriesca dal-
la aree di applicazione. Le matrici traslucenti, applicate nell’area interprossimale,
rappresentano un vantaggio. Una minima separazione facilita la modellazione del
contatto prossimale e I'inserimento della matrice.

Protezione della polpa

Se necessario, in prossimita della polpa e possibile applicare un liner di protezio-
ne, ricoperto da uno strato di cemento inerte.

Materiale adesivo

Visalys® Flow deve essere utilizzato con tecnica adesiva con un adesivo smal-
to-dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili.
Seguire le relative istruzioni d'uso per quanto riguarda la preparazione (tecnica di
mordenzatura) e 'applicazione.

Applicazione

Bloccare la cannula d'applicazione in senso anti-orario sulla siringa ed appli-
care direttamente Visalys® Flow. Per otturazioni con una profondita superiore a
2mm, applicare e polimerizzare strato per strato. Al fine di garantire la funziona-
lita della siringa anti gocciolamento, assicurarsi che lo stantuffo non sia retrat-
to durante e dopo I'uso.

La cannula per applicazione applicata al di sopra € monouso. Dopo ['utilizzo, ri-
muoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il cappuccio originale. Per pro-
teggere la siringa dalla contaminazione causata dal contatto con fluidi corporei,
mani sporche o tessuti orali, si raccomanda I'utilizzo di una barriera protettiva.

Fotopolimerizzazione

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi foto-
polimerizzanti comunemente reperibili in commercio. | tempi di polimerizzazione
per strato (Polymerisation time) dipendono dall’emissione luminosa (Light inten-
sity), vedere tabella 1 (Table 1).

Mantenere la fonte luminosa della lampada alogena il pit vicino possibile al re-
stauro. Se la distanza dovesse essere superiore a 5mm, lo spessore della poli-
merizzazione sarebbe ridotto. Una polimerizzazione insufficiente puo portare a de-
colorazione e irritazione della polpa.

Rifinitura
Dopo la rimozione della matrice, I'otturazione puo essere immediatamente rifini-

ta e lucidata mentre si raffredda (ad. es. con diamantate fini o extra fini, polisher).
Come ultimo passaggio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni

« Non sono noti effetti collaterali. Pazienti ipersensibili possono accusare
sensibilita.

« Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,
interferiscono con la polimerizzazione di Visalys® Flow. Evitare I'uso di
cementi all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Visalys® Flow.

« Le nostre indicazioni /0 i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli
ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta)

Veetro di stronzio-alluminio-borosilicato, vetro di borosilicato-alluminio-bario, dios-
sido di silicio, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, diossido di silicio pirogeno, iniziatori,
stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo
Conservare a 4°C—28°C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce che cau-

serebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe dopo I'eroga-
zione del materiale. Non utilizzare dopo che € stata superata la data di scadenza.

Smaltimento
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo 0 permanen-
te, delle condizioni di salute del paziente, dell'utilizzatore o di un’altra persona e
una grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati 0 avrebbero po-
tuto verificarsi in combinazione con Visalys® Flow devono essere segnalati al fab-
bricante e all'autorita competente.

Nota
Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Visalys® Flow so-

no disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

OAHIMEZ XPHZHZ

EE latpoteXvoAoyIKo Tipoiov

EL

MAnpoi to DIN EN IS0 4049

Nepypadn mpoidvrog

To Visalys® Flow eivai éva ¢wro-moAupiepi{opevo peuatd UAIKG amokatdatasnc mou
ouvbuael T Sokipacpévn Texvoloyia Twv GOVBETWY PNTIVWV L TNV KAVOTOHIKT VA-
vo-TexvoAoyia. To axtivoakiepd Visalys® Flow Tiepiéxet 80 % K.[B. avopyava eviayuti-
KA ouoTatika (4 65,6 % K.0.) Héoa o€ PeBaKpUNKN HATPa Kat ToAvpepileTal KaTw
ano pmke e (we aroyévou / LED). Eivat katdAAnAo yia Bepareie amokaraaotaong
o€ TIpOBieC Kat oTtioBleg TiepLoxEC. Xapn aTo xapnAd Tou EWGEC, T UAIKG Tapouala-
(el MOAD Kar) SlaBpoxr) Kal T(POaappoyr aTa TolwyaTa e KodtnTac. To Visalys®
Flow pnatotoleftat e GuykoMnTIKG 0dovtivig — adapavtivng.

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

Evéeieig

 ‘Euopagn Konotrtwy GAwv Twv 0paswy e TV TEXVIKI TNG EAAYLOTNG TapépBaang

* 'EuOpagn pkpwv KOMOTATWY 0pAdac | Kal eKTETAUEVWY OTIWV - GXIOHWY

* ‘Epdpagn kohotrtwy opdadac Il — V, cupmephapBavopéviwv auyevikiv aAAoIhogwy
OxAUaToC GPrvVaC Kal QUXEVIKWY TepnSOVWY

* gfoltuvon LTTOOKAWY

 ‘Euopagn 1) emévduon kohoTriTwY

* emblopBwan eudpatewv kat Ohewv

* gUyKOAANaN Slavywv TIPOBETIKWY ePYATLWV (TL.Y. OAOKEPAMIKWY CTEQQVWY, KATI)

Avtevdeifelc

To Visalys® Flow mepiéxel eBakpulikd atépa kai BHT. To Visalys® Flow Gev Ba mpémet
Va XPNOILOTOLELTaL O€ TIEPUTTWOELS YWOTWY UTIEPELALOBNOLWY (QAAEPYLWV) GE OTIOL0-
SrToTe amoé autd Ta oUOTATIKA.

Ztoxevopevn opada acbeviv
To Visalys® Flow pmopei va xpnatpottoinei yia 6Aoug Toug acbeveic xwpic meploplapo
avagoplkd pe TV nAkia r To U0 Toug.

Xapaktnpiotika emidoong
Ta yapaKTnpIoTIKA eTTié0aNC TOU TPOIOVTOC AVTIOTOIKOUV OTIC AMAITHJELC TNG TPOPAE-
TIOPEVNC XPIoNG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTOTIWV TPOTOVTOG.

Xpijotng
H epappoyr) Tn Visalys® Flow mpaypatomoleftat amo ¥protn pe enayyeAUaTikr| ex-
Taideuan otny 08oVTIATPIKN).

Egappoyi

To Visalys® Flow eivat éva ukikd Tou TipooappoleTal aplata atnv Kootnta, Bon-
6Baet oto va amodelyetal Katakpdtnon Guoahidwy agpa Kal Kavel TNy amoKataata-
an ypnyopotepn.

Npoctopacia

KaBapiate Ta dévria mov mpokertat va BepameuBoly. Inpewate, avahoya pie Ty Tie-
pirtwan, onpeia enagnc avykAetong. Emrpéyte ato LAKG va €pBet ae Beppiokpacia
Swyariou TP amd T epappoyr.

Emthoyn anoxpwong

KaBapiate Ta Sovtia mpwv Ty emAoyr) Te andxpwonc. H andxpwon eméyetal ag ayé-
0N pe To 66VTL, evw auTo elval akopn vypo.

Npoetopacia g KotAdtntac

Kata kavova, n mpoetolacia e KoAGTNTag TPETEL va yivetal o0pdwva pe Toug
Kavovee Bepameiag Eudpagne pe auykONNon kal Tpémel va TapepPaMeTal eAayl-
0Ta yla v SlaTipnaon e uylolg oSovTIKNC ouaiag. AofotoprioTe Ta 6pla Tng ada-
pavtivng. MpoaéEe TIC EIBIKEC HOPPEC TIAPACKEUNG OE EKTETALIEVES OTIEC — OXIOHEC
Kat veoyha dovrial XTn auvéxela kabapioTe Kat OTeyvwate TNV KOIAOTNTA. AUXEVIKEG
BAapec Tou Gev eival Tepndoviopéveg dev Xpelalovtal tpoetolaoia. O empehnc ka-
Baplopoc edw eival emapkic.

Anpovpyia evog oteyvol mediov epyaciag
BeBawbeite mw¢ To Tedio epyaciag eival apkeTa ateyvo. Xuviotdral n xpron eka-
OTIKOU aMOpOVWTrAa.

TomoB£TNoN TEXVNTWV TOLXWPATWV

Mapte Ta Kat@MnAa pETpa oe TEPLOKES OTIOU N TomoBETnan Tou Visalys® Flow pmo-
pei va dlappevoet. Ta Siadava TexvnTd ToIXWHATA TTOU TOMoBETOUVTAL 0aV OPrVEC OTIC
OLOpEC TIEPLOXEC TIAeOVeKTOUV. ‘Eva eAdy0TO Slaxwplopa SlEVKOADVEL TOV OXNUATIOHO
0Ta 6POPa ONEia Emadne Kat Tnv €igodo e orvac.

Mpootacia moAgold

‘Eva kat@Mnho 0ubéTepo aTpWHA Yia TV TTPoaTasia Tou ToAdol TO OToio va pmopei
va emikaAugBel e pita atadepr Kovia, eav eivat amapaitnto, Ba pémel va Tomofetei-
Tal O€ TIEPIOYEC KOVTA aTOV TIOAQO.

YMKO ouyk6AAnong

To Visalys® Flow xpnotpomoteite e tnv Texvikii auykOANaNG e GUYKOMNTIKO 080-
vrivng-adapavtivng. ‘OAa Ta GwTto-ToAUpEPIOLEVA UNIKA GLYKOAANGNG UTtopolv va
xonotortoinBotv. AkoAouBraTe TIC QVTIOTOIXEC 0NYiEC XPrONG GXETIKA LIE TNV TIPOE-
Toaoia (texvikr adpotoinang) kat Tv epappoyr.

Egappoyi

YTEPEWOTE TO TIPOTTOHIO edapHOYC VW aTn alpLyya HE TIEPIOTPOPH BHOLA HE QUTAC
Twv SEKTWV TOU PoNoyIoL Kat aTn GuVEXeLa edappoaTe anevBeiac To Visalys® Flow atnv
KoAOTNTa. Na epdpdtelc peyalitepeg amo 2 mm, epappoaTe Kal moAupepioTe Kata
atpwyara. Ma v Slagdahion TS KA AerToupyiac Te alplyyac Xwpic-otagio unv
Tpapntete Tiow To £UBolo TNC alpLyyag Katd TNV SlApKela Iy PeTd Ty ToToBETnan.

To TomoBetnpévo plyXoC epappoyic mpoopidetal yia pia prion povo. Metd t xprion
adapéate TO Kal KAEIOTE EPUNTIKA TN 0UPLYYQ Le TO apxIKO TWpA. Tia TV Tipoatacia
NG olPIYYag aTo eTPONUVON PEGW CWHATIKWY LYPWV 1 BPOUIKWY YEPLWV I} OTOATI-
K00 L0TOU GUVIOTATAL N XPrion TIPOOTATEUTIKOU Gpaypiov.
®wT0-TIOAUPEPIONOC

T Tov QwTo-ToAUEPITHO TOU UNIKOU €ivat KATAAMNAEC 0L GUVFBEC GUOKEVEC TIOAUIE-
pLopoU Tou epmopiov. Avahoya pe Ty amddoan o ewtoc (Light intensity) o xpévog
TIoAUPEpLopol ava atpwpa (Polymerisation time), daivetal atov Tiivaka 1 (Table 1).

Kpatriote 10 kpo Tou Gwtdc 600 TO KOVTa yivetat atnv emipdvela TG Eudpaéng.
Av n artéotaon eivat peyakitepn and 5mm to Babog moAupepiapol Ba eivat pikpo-
Tepo. ‘Evac aotabric mohupeplopdc Hmopei va odnyrioet oe amoypwaTiopo Kat epe-
Blopd Tou ToAGoU.

Enegepyacia

Metd and tnv adaipeon Twv TexVnTwV Towpdtwy, n épdpatn umopel va AeavBel kat
va oTABwBel apéowe, KaBwe PuxeTal (TL.y. SAPAVIAKIA e AETTTOUC 1 UTIEPAETITOUC
KOKKOUG, OTIABWTIKG). Zav TeNKo Bripa To S0vTL pérel va pBopLavetal.

Yrodeigelrg, mpopurageig

* Aev UTIAPYOUY YWWOTEC TIapevEPyelec. EvaioBntomoinon twv umepevaiodntwy
atopwv Oev UTOPEL Ve ATOKAELOTEL.

* DaoMKEC ouaieg, EISIKG T TAPACKEVAGHATA TIOU TIEPIEOLV EVYEVONN 1} BULIOAN,
TapepTodiiouy Tov Tohupeptopd Tou Visalys® Flow. Ma To Aéyw auto, pn
XPNoloTIOLE(TE KOVieC evyevoAng pe o€eiblo Tou Peudapyipou rf AMeG ouaieg Tiou
TIEPIEYOLV EVYEVOAN € OUVBLAOHO e To Visalys® Flow.

* 01 umodei€elc fi/kat oL cUPBOVAES pag Gev aag amalaaaouy amd T evdivn va
eAéyXeTe TNV KATAANAGTNTA TWV TTAPAOKEVACHATWY IOV 0ag TIpopnBeloupe yia
TN OKOTIOUPEVN EQAPLIOYN.

200Ta0N (Katd celpd HELOUHEVNC TEPLEKTIKOTNTAC)
Strontium aluminum borosilicate glass, Barium aluminium borosilicate glass, silicon
dioxide, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

0dnyiec poAagne kat epappoyic

(Qulaacete oe Beppokpaaia 4°C—28°C. KAEIVETE TIC GUPIYYEC APECWC HETA TN AN
TOU UAKOD, T(POKELLIEVOU va amoTPéYeTe TNV EMIBPACN TOL GWTOC KL TOV GUVAKOAOU-
60 ToAupePIopO. Mnv TO XPNOILOTOLELTE ETA TNV TTapéNeuan TG nuepopnviag ARENG.

Anoppupn
Aroppilte 10 TIPOIGY 0PdWVa P TIC TOTIKES SlaTAgelC.

Yroxpéwon SqAwong

ZoPapd meplotatikd onwg o Bavatog, n Tapodikr 1 povin, cofapn emdeivwon g
KaTAoTaong uyeiac evoc asBevouc, xpnatn fi GAwv Tipoowwv kat évag copapoc
Kivouvog yia T Snuoata vyeia, Tou cuvéBnaav i Ba pmopotoav va aupBolv e Gu-
vaptnon pe v Visalys® Flow, 6a Tipémet va avapépovtal oty KaTaokeuaotrg Kat
oTnV apuodla apyn.

Inueiwon

MepiAnyn oxetika pe v aohahela kat Ty kAwikr) anédoan v Visalys® Flow Bpioke-
a1 0TNV eVpWNaikr) Baan SedopEvwy yia Ta laTpoTexvoloyika Ttpoiévta (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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EU Medisch hulpmiddel
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Voldoet aan DIN EN 1SO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel

Visalys® Flow is een vioeibaar, lichtuithardend restauratiemateriaal dat de be-
wezen composiet-technologie combineert met de innovatieve nanotechnologie.
Het radiopake Visalys® Flow bevat 80 gewichtsprocenten anorganische vulstof
(£ 65,6 %vol.) in een matrix van methacrylaat en hardt uit onder blauw licht (ha-
logeen/LED). Het is geschikt voor restauraties in het anterieure en posterieure
gebied. Door zijn lage viscositeit heeft het zeer goede bevochtigingseigenschap-
pen en adapteert uitstekend aan de caviteitswanden. Visalys® Flow wordt toege-
past in combinatie met een dentine- / glazuurbonding.

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

Indicaties

« Vullen van minimaal invasieve caviteiten

« Vullen van kleine klasse | kaviteiten en vullen van uitgebreide
fissuurverzegelingen

« Vullen van klasse Il tot V kaviteiten inclusief V-vormige defecten en
tandhalscaries

« Uitblokken van ondersnijdingen

« Linen en coaten van caviteiten

* Reparatie van vullingen en veneers

« Bevestiging van translucente prothetische voorzieningen (bijv. porseleinen
kronen enz.)

Contra-indicaties

Visalys® Flow bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende over-gevoeligheden (al-
lergieén) tegen deze bestanddelen van Visalys® Flow moet van het gebruik wor-
den afgezien.

Patiéntendoelgroep

Visalys® Flow kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of
geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen

De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het be-
oogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker

Visalys® Flow wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgelei-
de gebruikers.

Toepassing

Visalys® Flow is een materiaal dat zeer goed adapteert aan de caviteitswanden,
helpt om luchtinsluitingen te vermijden en tijdbesparend werkt.
Voorbereiding

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

Kleurkeuze

Viooraf tanden goed reiningen alvorens de Kleurtint te bepalen en zorg er even-
eens voor dat de tanden nog vochtig zijn. Dit komt de kleurbepaling ten geode.

Caviteitspreparatie

In principe de kaviteit prepareren volgens de regels van de adhesieve vulthera-
pie en minimaal invasief om gezonde tandsubstantie te sparen. Glazuurranden in
het frontgebied bevelen, in overige gebieden afronden. Bij uitgebreide fissuurver-
zegeling en in het melkgebit komen afwijkende preparatievormen voor. Reinig en
droog de caviteit na afloop. Niet carieuze lesies hoeven niet geprepareerd te wor-
den, grondig reinigen is hierbij voldoende.

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

Plaatsen van een matrix

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte Visalys® Flow
weg kan vloeien. Het gebruik van translucente matrixen biedt voordelen door deze
V-vormig te plaatsen in het approximale gebied. Minimale separatie vergemakke-
lijkt de approximale kontaktvormgeving en het plaatsen van de matrix.

Pulpa bescherming

In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpa-beschermings-
materiaal aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met een stabiel cement
bedekt kan worden.

Bondingsmateriaal

Visalys® Flow wordt gebruik met behulp van de adhesieve techniek met een
dentine-glazuur bonding. Alle lichthardende bondingsystemen kunnen gebruikt
worden. Volg de bijgeleverde gebruiksaanwijzing met betrekking tot prepareren
(ets-techniek) en applicatie.

Applicatie

Zet de applicatiecanule op de spuit vast met een draai met de wijzers van de klok
mee en appliceer Visalys® Flow direct. Voor vullingen van meer dan 2 mm dient
laagsgewijs te worden geappliceerd en uitgehard. Om de funktie van het naloop-
vrije spuitje te kunnen garanderen, moet er op gelet worden dat gedurende of na
het gebruik de plunjer niet terug getrokken mag worden.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Verwijder
deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af. Om de spuit te
beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of oraal weefsel, wordt ge-
bruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.

Lichtuitharding

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke polyme-
risatie-apparaten geschikt. De polymerisatietijd per laag (Polymerisation time) is
afhankelijk van de lichtintensiteit (Light intensity) kan worden gevonden in Ta-
bel 1 (Table 1).

Houd de tip zo dicht mogelijk bij de oppervlakte van de vulling. Als de afstand
meer is dan 5mm zal minder diep worden uitgehard. Onvoldoende uitharding kan
leiden tot verkleuring en irritatie van de pulpa.

Afwerken

Het modelleren en polijsten van de vulling kan direct na het verwijderen van de ma-
trixen plaatsvinden (bijv. met fijne en xfijne diamanten, polijster). Tijdens deze pro-
cedures moet de vulling worden gekoeld. Daarna de tand fluorideren.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen

« Erzijn geen bijwerkingen bekend. Het kan echter niet worden uitgesloten dat
overgevoelige personen ongewenste reacties vertonen.

« Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van Visalys® Flow. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenol-houdende materialen in combinatie
met Visalys® Flow dient daarom te worden vermeden.

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

Samenstelling (naar dalend gehalte)
Strontiumaluminiumborosilicaatglass, Bariumaluminiumborium-silicaatglas, sili-
ciumdioxide, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren,
stabilisatoren, Kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik

Bewaren bij 4°C—28°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct af,
om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen. Gebruik
het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer

Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.
Meldingsplicht

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

Opmerking

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Visalys® Flow zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Table 1
Light intensity (LED-/halogen lamp) Polymerisation time (per layer)
=300 mW/cm? (LED-lamp) 20s 40s
=500 mW/cm? (halogen lamp) A1, A2, A3, A3.5, BL A4, 0A2
=1000 mW/cm? 10s 20s
A1, A2, A3, BL A3.5, A4, 0A2
BRUGSANVISNING DA

EU Medicinsk udstyr | overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse

Visalys® Flow er et lyspolymeriserbart, letflydende restaurerings-materiale som
kombinerer den velgennempravede komposit-teknologi med den innovative na-
no-teknologi. Den radiopake Visalys® Flow indeholder 80 vaegt % uorganisk filler
(4 65,6 % vol.) i en methakrylat-grundsubstans og polymeriseres vha. blat lys (ha-
logen/LED). Det er velegnet til restaureringsterapi i savel fronttaender som kind-
taender. Pa grund af den lave viskositet har materialet seerdeles gode egenska-
ber mht. befugtning af og adaptering til tandsubstansen. Visalys® Flow anvendes
sammen med et dentin/ emalje-adhaesiv.

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

Indikationer
« Fyldninger hvor der er anvendt minimal-invasiv preeparationsteknik
* Fyldninger i smé klasse | kaviteter og udvidet fissurforsegling
* Fyldninger i klasse Il — V, samt V-formede defekter og cervical
carries
« Ved blokering af underskearinger
 Som bunddeekning eller ved lining af kaviteter
* Reparation af fyldninger og facader
« Cementering af transparente restaureringer (fx hel-keramiske kroner etc.)

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

Patientmalgruppe

Visalys® Flow kan anvendes til alle patienter uden begransning med hensyn til
alder eller kon.

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

Bruger

Visalys® Flow skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse in-
den for odontologi.

Anvendelse

Visalys® Flow er et materiale som tilpasser sig serdeles godt til kaviteten, som
medvirker til at undga Iuftlommer og som ger restaureringsarbejdet hurtigere.
Forberedelse

Rens de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter. Inden
anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Farvevalg
Renger tanden for farvevalg, farven vaelges men tanden er fugtig.

Kavitetsforberedelse

Preparation af kaviteten ber udferes ifalge reglerne for adhasive fyldninger og bar
vaere minimalt invasiv, for at bevare s& meget sund tandsubstans som muligt. Ved
frontteender preepareres bevel pa emaljekanterne. Ved kindteender afrundes pree-
parationskanterne. Veer op-maerksom pé seerlige preeparationsformer ved forseg-
ling af starre fissurer og ved meelketaender! Renger og tar kaviteten efterfalgende.
Kariesfri cervicale lessioner behaver ikke prepareres; her er grundig renggring nok.

Skab et tart arbejdsmiljo
Veer sikker pa at arbejdsmiljget er tilstreekeligt tert. Brug af rubberdam anbefales.

Placering af matricen

Forebyg omhyggeligt i omrader hvor Visalys® Flow kan flyde ud. Translucente ma-
tricer som er formede og kiles fast approximalt er fordelagtige. Minimal separation
faciliterer udformning af aproximal kontakt og placering af matricen.

Pulpabeskyttelse
En passende pulpabeskyttende liner, som kan deekkes med en stabil cement, bar
bruges i tilfeelde af umiddelbar naerhed af pulpa.

Bonding

Visalys® Flow anvendes inden for adhasivteknik med en dentin-emaljebonding.
Det er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer. | forbindelse med
forberedelsen (eetseteknik) samt forarbejdningen skal den tilhgrende brugsan-
visning overholdes.

Applicering

Fastger applikationskanylen ved at dreje den med uret pa sprejten og applicer
Visalys® Flow direkte. Ved fyldninger hvis tykkelse overstiger 2 mm, appliceres og
polymeriseres lagvis. For at sikre sprajtens drypfrie funktion skal man veere op-
merksom pa, at stemplet ikke ma treekkes frem og tilbage under og efter brug.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan aftages efter
brugen og sprajten lukkes fast med den originale kappe. For at beskytte sprgjten
mod kontaminering ved kropsvaesker eller snavsede hander eller oralt vay, an-
befales brug af en beskyttende barriere.

Lyshaerdning

Geengse polymerisationsapparater egner sig til lyshardning af materialet. Afhaen-
gigt af lysintensiteten (Light intensity) pr. lag polymerisationstiderne (Polymerisa-
tion time) kan findes i Tabel 1 (Table 1).

Hold spidsen af lyslederen sa taet som muligt pa fyldningens overflade. Hvis af-
standen overstiger 5mm vil polymeriseringsdybden blive mindre. En utilstraekke-
lig polymerisering kan medfere misfarvning og pulpa-irritation.

Forarbejdning

Efter fiernelse af matricen kan fyldningen trimmes og poleres under afkeling (f.
eks med ekstra fine pudse diamanter eller poler). Tanden bgr fluorideres som
det afsluttende trin.

Anvisninger, forholdsregler

« Der er ingen kendte bivirkninger. Sensibilisering af hypersensitive personer
kan dog ikke udelukkes.

« Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol, pa-
virker haerdningen af Visalys® Flow. Undga brug af zinc oxide eugenolcemen-
ter eller eugenolholdige produkter i forbindelse med Visalys® Flow.

« Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrolle-
re om de preeparater, der leveres af 0s, egner sig til de tilsigtede anvendel-
sesformal.

Sammensatning (iht. faldende indhold)

Strontiumaluminiumborosilikatglas, bariumaluminiumborosilikatglas, siliciumdi-
oxid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisa-
torer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger

Opbevaring ved 4°C—28°C. Luk straks sprgjter efter materialet er taget ud, for at
forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter udigbsdatoen mé
produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt

Alvorlige haendelser som daden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den offent-
lige sundhed, der er opstaet eller havde kunnet opsta i forbindelse med Visalys®
Flow, skal meldes til fabrikant og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Visalys® Flow er gemt i den
Europeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED — https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).
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Tuotekuvaus

Visalys® Flow on valokovetteinen juokseva yhdistelmdmuovi perustuen tutkittuun

komposiittiteknologiaan yhdessa innovatiivisen nanoteknologian kanssa. Visalys®

Flow on réntgenopaakki, sisaltden 80% w/w epéorgaanisia fillereitd (4 65,6

Til.%) metakrylaattimatriksissa ja kovettuu siniselld valolla (halogeeni/LED).

Soveltuu kaytettdvaksi paikkaustoimenpiteessé etu- ja taka-alueella. Materiaalin

matalaviskositeettisuus sallii erittéin hyvat ruiskutusominaisuudet ja sopeutu-

vuuden kaviteetin seindmiin. Visalys® Flow kéytetddn dentiini/kiillesidosaineen

kanssa.

Varit

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

Kayttoaiheet

» Minimaalisiin invasiivisiin taytteisiin kaikkiin kaviteettiluokkiin

« Pienten | luokan kaviteettien tayttoon ja laajentuneiden fissuuroiden pinnoit-
tamiseen

« |l ja V-luokan kaviteetit sekd V-muotoiset defekit ja kervikaali-karieksissa

« Allemenojen peittdmiseen

* Alustaytteeksi tai lineriksi

« Tdytteiden korjauksiin ja laminaateissa

« Keraamisten tdiden kiinnittdmiseen (eim. téyskeraamiset kruunut jne.)

Vasta-aiheet

Visalys® Flow siséltdd metakrylaattia ja BHT:ta. Mikali potilaan tiedetédn olevan yli-
herkké (allerginen) ndille Visalys® Flow aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.
Potilaskohderyhmé

Visalys® Flow voidaan kayttad kaikilla potilailla ilman ikaan tai sukupuoleen liit-
tyvid rajoituksia.

Suorituskyky

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat

Visalys® Flow kéyttavdt hammasladketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kéyttotapa

Visalys® Flow on materiaaliltaan erittain hyvin adaptoituva kaviteettiin, auttaa valt-
tamaan iimakuplien syntyd ja tekee restoraatiosta nopeamman.

Valmistelu

Puhdista kasiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset kontaktipinnat.
Anna materiaalin ldmmetd huoneenldmpdtilaan ennen kdyttod.

Viérin valinta
Puhdista hammas ennen vérisavyn valintaa. Hampaan tulee olla kostea.

Kaviteetin preparointi

Valmista kaviteetti perinteiseen adhesiivisen téytteen tekotapaan sadstéden mah-
dollisimman paljon tervettd hammaskudosta. Viistehio kiillereunat. Noudata eri-
tyisid preparointimuotoja laajentuneissa fissuurapinnoitteissa ja maitohampaissa.
Puhdista ja kuivaa kaviteetti. Karioutumattomia kervikaalileesioita ei tarvitse pre-
paroida: perusteellinen puhdistus on riittéva.

Kuivan tydskentelyalueen varmistaminen

Varmista, etta tydskentelyalue on riittdvan kuiva. Kofferdamkumin kéytté on suo-
siteltavaa.

Matriisin kaytto

Ota sopivat mitat alueilta minne Visalys® Flow voidaan lisatd. Lapindkyvat matrii-
sit, jotka voidaan kiilata approksimaalialueelle, ovat tarkoitukseen sopivia. Mini-
maalinen hampaiden erottaminen toisistaan helpottaa approksimaalialueen kon-
taktikohdan muotoilua ja matriisin asettamista paikoilleen.

Pulpan suojaus

Tarvittaessa pulpan ldheisyydessa tulisi kdyttad pulpaa suojaavaa alustéytettd,
kestavad sementtia.

Sidosmateriaali

Visalys® Flow kéytetddn adhesiivi tekniikassa dentiini-ja Kiillesidosaineen kanssa.
Kaikki valokovetteiset sidosaineet soveltuvat kdytettavaksi. Noudata tarkoin kdyt-
toohjeita preparoinnin (etsaustekniikka) ja annostelun osalta.

Applikointi

Laita viejakarki ruiskun paahdn kiertden myotapaivaan ja applikoi Visalys® Flow
suoraan viejakdrjestd ja valokoveta tayteaine — yli 2 mm:n paksuinen kerros - ko-
veta kerros kerrokselta. Varmistaaksemme uuden valumattoman ruiskun oikeaop-
pisen kéyton: dld vedd méntdd takaisin kéyton aikana tai sen jalkeen.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakdyttoiseksi. Irrota se kdyton
jalkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperdiselld korkilla. Suojaa ruiskua ruumiinnes-
teiden, likaisten késien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta kontaminaatiolta kdyt-
tamalld suojakerrosta.

Valokovetus

Materiaalin valokovetukseen voidaan kéyttdd tavanomaisia polymerointilaitteita.
Polymerointiaika (Polymerisation time) kerrosta kohti riippuu valon voimakkuudes-
ta (Light intensity), joka loytyy taulukosta 1 (Table 1).

Jos etéisyys on suurempi kuin 5 mm, kovettumissyvyys on pienempi. Riittdmaton
kovettaminen voi johtaa varimuutokseen tai rsyttdd hampaan ydinta.

Viimeistely

Tayte voidaan viimeistelld ja Kiillottaa vélittémésti muotoiluun kéytettyjen apuvé-
lineiden poistamisen jalkeen (esim. hienot tai erittdin hienot timanttiporat, kiil-
lottajalla). Viimeistelyn ja kiillotuksen aikana on téytettd jadhdytettdva. Lopuk-
si hammas pitdisi fluorata.

Huomautukset, varotoimenpiteet

« Ei tunnettuja sivuvaikutuksia. Yliherkét henkilét voivat saada oireita.

« Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitké siséltdvat eugenolia tai ty-
molia héiritsevat Visalys® Flow kovettumista. Niinp& Sinkkioksidieugenolia si-
séltdvien tdytesementtien tai muiden eugenolia siséltdvien aineiden kayttoa
yhdessa Visalys® Flow kanssa tulee valttaa.

 Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kéyttéjad velvollisuudesta arvioi-
da toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kéyttoon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaéan)

Strontium-alumiini-borosilikaattilasi, barium-alumiini-borosilikaattilasi, piidioksi-
di, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaat-
torit, véripigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet

Sailytys 4—28°C:ssa. Sulje ruiskut vélittémésti materiaalin ottamisen jalkeen
valttaaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen. Ainetta ei
saa kdyttad vimeisen kayttopaivimaardn jélkeen.

Hévittdminen

Havita tuote paikallisten viranomaismadrdysten mukaisesti.
limoitusvelvollisuus

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéytt&jan tai muiden henkildi-
den terveydentilan ohimeneva tai pysyvd vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeté Visalys® Flow kaytossa,
on iimoitettava valmistaja seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.
Huomautus

Yhteenvetoraportti Visalys® Flow turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysté on
tallennettu eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

BRUKSANVISNING SV

EU Medicinteknisk produkt Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning

Visalys® Flow &r ett ljushardande fyllningsmaterial dar egenskaperna hos de
beprévade komposit-materialen kombineras med den innovativa nanoteknolog-
in. Visalys® Flow ar rontgenkontrasterande och innehaller 80 viktprocent (65,6
volymprocent) oorganiska fyllmedel i en matris av metakrylat. Hardning sker vid
belysning med blatt ljus (halogen/LED). Materialet ldmpar sig for fylningar i fram-
och sidoténder. Tack vare den laga viskositeten har materialet mycket god vét-
ningsférmaga och anpassar sig vl till tandvavnaden. Visalys® Flow anvands till-
sammans med en bonding for dentin/emalj.

Férger
A1, A2, A3, A3.5, Ad, OA2, BL

Indikationer

« Fyllningar med minimalinvasiv preparationsteknik

« Fylining av smé kaviteter och utvidgad fissurforsegling

« Fyliningar i klasserna II-V inklusive V-formade defekter och cervikal karies

« Utfylining av underskar

* Isolering av kaviteter

 Reparationer av fyliningar och fasader

« Fastsattning av ljusgenomslappliga tandtekniska produkter (t ex kronor av
fullkeramik)

Kontraindikationer
Visalys® Flow innehaller metakrylat och BHT. Visalys® Flow ska inte anvandas vid
kand hypersensivitet (allergi) mot négot av innehallet.

Patientmalgrupp

Visalys® Flow kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende élder
eller kon.

Prestandaegenskaper
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda dndamal
samt gallande produktstandarder.

Anviandare

Anvéandningen av Visalys® Flow utfors av anvdndare med professionell utbild-
ning inom tandmedicin.

Anvéndning

Visalys® Flow &r ett material som anpassar sig perfekt till kaviteten, forhindrar luf-
tinneslutningar och ger ett snabbt applikationsforlopp.

Forberedelse

Gor rent tnderna som ska behandlas. Markera i forekommande fall kontaktpunk-
ter i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning.

Val av firg

Rengor ténderna innan fargval. Fargen ska véljas vid jamférelse med den fort-
farande fuktiga tanden.

Forberedelser av kaviteten

Principiellt bér férberedelsen av kaviteten utféras enligt reglerna for vidhaftande
fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk tandemalj. Vid behandling
av framténder fasas emaljkanterna, for sidotdnder avrundas preparationskanter-
na. Anpassa preparations-atgérderna vid utvidgad fissurforsegling respektive la-
gning av mjélktdnder! Gor sedan rent och torka kaviteten. Kariesfria skador i tand-
halsomradet behdver inte prepareras, hér récker det med en grundlig rengéring.

Skapa ett torrt arbetsomrade

Se till att arbetsomradet kan hallas tillrackligt torrt. Anvéndning av kofferdam re-
kommenderas.

Placering av matris

Ta speciell hansyn till omraden dér den applicerade Visalys® Flow kan flyta ut.
Translucenta matriser som kilas i det approximala omradet ar fordelaktiga. Mini-
mal separation underldttar utformningen av den approximala kontakten och plac-
eringen av matrisen.

Pulpaskydd
En 1amplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tdckas med ett
stabilt cement, ska anvandas i pulpandra omréden.

Bonding material

Visalys® Flow anvdnds i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-emaljbonding.
Alla liushdrdande bondingmaterial kan anvandas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering

Montera en applikationskanyl genom att skruva pa medurs pa sprutan. Applicera
sedan Visalys® Flow direkt. Fyllningar som &r mer dn 2mm tjocka I&ggs pa skik-
tvis med mellanliggande hardning. For basta funktion hos den droppfria sprutan,
se till att kolven inte dras tillbaka under eller efter anvéndandet.

Den bifogade applikationskanylen ar endast avsedd for engangsbruk. Ta bort
kanylen efter anvandning och sténg sprutan ordentligt med originallocket. Fér att
skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvétskor eller smutsiga hander eller
oral vavnad rekommenderas anvandning av en skyddsbarridr.

Ljushdrdning

Konventionella polymeriseringsapparater &r ldmpliga for ljushardning av materi-
alet. Polymerisationstiderna per skikt (Polymerisation time) &r beroende av lam-
pans effekt (Light intensity) enligt Tabell 1 (Table 1).

Hall ljuskallans ljusGppning s& néra fyliningens yta som majligt. Om avstandet
till materialet & mer &n 5 mm maste man rékna med ett mindre hardningsdjup.
Om hérdningen &r ofullstdndig finns risk fér missférgningar och besvar i pulpandra
omréden.

Sluthearbetning

Fyliningen kan bearbetas och poleras omedelbart sedan matriser avidgsnats och
fyliningen kallnat (anvdnd exempelvis extrafin diamantslip, polerare). Som ett
avslutande steg kan tanden fluorideras.

Information, forsiktighetsatgarder

* Inga biverkningar har rapporterats. Det &r dock inte uteslutet att
sensibilisering kan ske vid behandling av dverkansliga personer.

« Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehallande eugenol eller
tymol, interfererar med hérdningen av Visalys® Flow. Undvik anvandning av
cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i
kombination med Visalys® Flow.

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

Sammansattning (enligt fallande andel)
Strontiumaluminiumborosilikat glas, bariumaluminiumborosilikat glas, kiseldioxid,
HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, farg-
pigment

Anvisningar for forvaring och anvéndning

Férvaras vid 4°C—28°C. Forslut sprutor direkt efter att material har tagits ur for
attforhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand inte efter utgédngsdatum.

Avfallshantering
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet

Allvarliga tillbud som dodsfall, tillfallig eller permanent bestéende forsémring av
en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband
med Visalys® Flow ska rapporteras till tillverkaren samt till ansvarig myndighet.

Obs

Sammanfattande rapporter om sakerhet och Klinisk prestanda fér Visalys® Flow
finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

HASZNALATI UTASITAS HU

EU Orvostechnikai eszkoz Megfelel a DIN EN IS0 4049 szabvanynak

Termékleiras

A Visalys® Flow fényrekot6 folyékony toméanyag, mely a hagyoményos kompo-
zitok és a nanotechnolégiai fejlesztés kombindcidja. A radiopaque Visalys® Flow
tartalmaz 80 % szervetlen anyagot tartalmaz, (2 65.6 térfogat %), methacrylat
métrixban, kék fényre kit meg (halogén, LED). Alkalmazhaté mind a front, mind
a molaris régicban. Mivel alacsony viszkozitasu jol tliri a nedvességet, és jol ta-
pad a kavitas faldhoz. A Visalys® Flow hasznalhaté a dentin-zomanc bondokkal.

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

Javallatok

* Minimal invaziv kavitdsok tdmésére minden osztalyban

« Kisebb I. osztalyu kavitasok témésére és kiterjesztett bardzdazarasra

« |l.6s V. osztalyl kavitasok tomésére, beleértve a nyaki szinarmyalat
defektusokat és a nyaki kdrieszeket

 Aldamend részek megsziintetésére

« Kavitdsok aldbélelésére

« Tomések és héjak javitasara

 Aldbélelésre attetsz6 protetikai munkaknal (pl. teljes kerdmia korondk, stb.)

Ellenjavallatok

A Visalys® Flow metakrildtokat és BHT-t tartalmaz. A Visalys® Flow ezen Gssze-
tevdivel szembeni ismert tdlérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhatd fel.

Beteg célcsoport

A Visalys® Flow minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések
nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk

Atermék teljiesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti kovetelmények-
nek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok

A Visalys® Flow csak szakképzett fogdszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznélas

A Visalys® Flow jol adaptélhat6 a kavités falahoz, segit a légbuborékok
elkertilésében, és gyorsitja a felépitést.

Elékészités

Tisztitsa meg a kezelendd fogakat. Adott esetben jellje meg az okkltzids kontak-
tpontokat. Haszndlat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletlire me-
legszik.

Szinvalasztas

A szindrnyalat kivalasztasa el6tt tisztitsa meg a fogakat. A fogszin meghatdroza-
sa kozben a fogak legyenek nedvesek.

Kavitas elokészitése

Akavitas alakitas soran dltalanosan elfogadott, hogy igyekezni kell az adheziv tech-
nikaval torténd tdmés készités szabalyait kovetni, pl.: a minimdl invaziv technika
alkalmazasaval tobb egészséges fogszovetet, lehet megdrizni. Ferdére kell prepa-
rélni a zoméancszéleket. Tartsuk be a specidlis preparacios formékat a kiterjesztett
bardzdazarasnal, és a tejfogaknal. Majd tisztitsuk meg és szaritsuk a kavitdst. A
nem karieszes nyaki régiok esetén nem kell preparaini, elégséges csak a tisztitas.

Szaraz munkateriilet Iétrehozasa

Annak érdekében, hogy elégséges szdraz munkateriletet kapjunk ajanlatos koffer-
ddm izolalasban végezni a miveletet.

A matrica felhelyezése

Ugyeljiink kiilondsen azokra a helyekre ahovd az anyag folyhat. Az tireg kbrnye-
zetét matricaval tanacsos lefedni. El6nyds a fényatereszté matrica alkalmazasa.

Pulpavédelem
A pulpakzeli terlleten megfelel§ pulpavédelmet kell alkalmazni, és
lezarni végleges cementtel.

Kotdanyag

A Visalys® Flow adheziv technikéval alkalmazhatd, dentin-zomanc bonddal. Min-
den fényrekotd bond hasznélhatd. Kovessiik a bond sajat haszndlati utasitésat,
kiilénds tekintettel a prepardcidra és az applikaciora (minden technikat figyelem-
be véve).

Applikécio

Az applikacios kaniilt helyezzik a fecskenddre, rogzitsik az éramutato jardsaval
megegyez6 iranyban elforgatva, igy a Visalys® Flow tdmdéanyag direkt modon a
kavitdsba juttathatd. Ha a tdmés készitésénél 2mm-nél vastagabb réteget sze-
retnénk ajanlatos a polimerizaciét rétegenként elvégezni. Annak érdekében, hogy
meg@rizziik a non-dripping fecskendd funkcidjt, ne hizzuk vissza a dugattyt a
hasznélat alatt és utén sem.

Afelhelyezett applikatoros keverdcsorok kizarolag egyszeri hasznalatra valok. Eze-
ket haszndlat utan vegye le és a fecskend6t az eredeti kupakjaval zérja le. Bar-
rier alkalmazasa javasolt annak érdekében, hogy megdvja a fecskendét a test-
folyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a szajlireg széveteivel vald érintkezéstol.

Fényre keményités

Az anyag fotopolimerizalasara a kereskedelemben beszerezhetd polimerizacios
készillékek alkalmasak. A rétegenkénti polimerizacids idé (Polymerisation time)
a fényintenzitdstol (Light intensity) fligg6en az 1. tablézatban (Table 1) talalhato.

Tartsuk aldmpa végét olyan kdzel, amennyire csak lehetséges a tomés felszinéhez.
Ha a tavolsag tobb mint 5 mm, a megvildgitasi mélységet csokkenteni kell. Elégte-
len megvilagitas elszinez6déshez, és pulpairritaciéhoz vezethet.

Kidolgozas
A matricak eltavolitasa utan rogton csiszolhatd és polirozhatd a témeés (finom és
extra-finom szemcsézettségii polirozo) hasznalataval. A finirozas és polirozas so-
ran a tdmést hiiteni kell. A téméskészités befejezd lépéseként fluoriddal kezel-
je a fogfelszint.

Megjegyzések, ovintézkedések

» Nem ismeretesek kdros mellékhatasok. Hiperszenzitiv betegnél tapasztalhatd
némi érzékenység.

« Fenol vegytiletek, kiiléndsen az eugenol és thimol tartalmu anyagok
megzavarhatjak a Visalys® Flow polimerizacidjat, ezért ne hasznéljon
cink-oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a
Visalys® Flow —val egyiitt.

« Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az all, hogy
ellendrizze az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valo megfeleldségét.

(sszetétel (csokkend tartalom szerint)

Stroncium-aluminium-boroszilikat tiveg, barium-aluminium-boroszilikat tiveg, szi-
licium-dioxid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok,
stabilizatorok, szinpigmentek

Térolasi és alkalmazasi utasitasok
Tarolja 4°C—28°C kozott. Az anyagkivétel utan azonnal zérja le a fecskenddket,

hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl kévetkez polimerizaciot. A le-
jérati id6 utdn ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas
A termék drtalmatlanitdsa a helyi hatdsagi eldirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség

A Visalys® Flow alkalmazéaséval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlege-
sen felmer(l6 stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznld vagy méas szemé-
lyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlésa,
illetve a slyos kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a gyarto és az illeté-
kes hatdsag szamédra.

Megjegyzés
A Visalys® Flow biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid jelentések

alinak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkozok Adatbazisaban (EU-
DAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Opis produktu

Visalys® Flow jest ptynnym $wiatfoutwardzalnym materiatem wypefnieniowym, kt6-
ry faczy sprawdzong technologig kompozytéw zinnowacyjng technologia nano. Wi-
doczny na zdjeciach RTG Visalys® Flow zawiera w macierzy metakrylanowej 80%
wypetniaczy nieorganicznych w ujeciu wagowym (2 65,6% Vol.) i jest utwardza-
ny $wiattem halogenowym. Visalys® Flow nadaje sig idealnie do wypetnier w ob-
szarze zghow przednich i bocznych. Dzigki niskiej lepko$ci materiat idealnie zwil-
za i dopasowuje sie do brzegéw ubytku. Visalys® Flow stosuje sie z systemem
wigzacym do zebiny i szKliwa.

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

Wskazania

» Wypetnianie ubytkéw wszystkich klas opracowanych wedtug zasad
techniki minimalnie inwazyjnej

« Uzupetnienia niewielkich ubytkow klasy I, poszerzone uszczelnianie bruzd

 Wypetnienia ubytkéw klasy od Il do V wiacznie z naprawa ubytkéw klinowych
oraz w obrgbie szyjek zebowych

« Blokowanie podcieni

« Jako podktad lub do wyscielenia ubytku

« Naprawy wypetnieri i licéwek

» Mocowanie przepuszczajacych $wiatto uzupetnien protetycznych (np. koron
petnoceramicznych itp.)

Przeciwwskazania

Visalys® Flow zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej nadwrazli-
wosci (alergii) na sktadniki produktu Visalys® Flow nalezy zrezygnowac z jego za-
stosowania.

Grupa docelowa pacjentow

Visalys® Flow moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw, nie-
zaleznie od ich wieku i pici.

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

Uzytkownik
Visalys® Flow jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjonalne-
go posiadajacego wyksztaicenie stomatologiczne.

Zastosowanie

Visalys® Flow doskonale dopasowuje sie do $cian ubytku, co zapobiega tworzeniu
sig wolnych przestrzeni i skraca czas pracy.

Przygotowanie
Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. okreslic zwarciowe punkty styczne.
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.

Dohér odcienia
Oczyscic zeby przed wyborem koloru. Kolor dobiera¢ do zgha wilgotnego.

Opracowanie ubytku

Opracowanie ubytku powinno przebiegac zgodnie z zasadami techniki adhezyjnej i
z zastosowaniem metody minimalnie inwazyjnej, zapewniajacej ochrong zdrowych
tkanek zgba. Brzegi szkliwa nalezy $cia¢ ukosnie. Nalezy przestrzegaé specjalnego
modelu preparacji w przypadku poszerzonego lakowania bruzd oraz zebéw mlecz-
nych! Nastepnie oczysci¢ i wysuszy¢ opracowany ubytek. Ubytki niepréchnicze nie
wymagaja opracowania, wystarczy doktadne oczyszczenie ubytku.

Praca w suchym polu pracy

Nalezy upewnic sig, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sig stosowa-
nie koferdamu.

Zastosowanie forméwki

Nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ obszary, z ktérych materiat Visalys® Flow moze
sptynac lub wyptynaé. Na powierzchni stycznej korzystne jest stosowanie przezier-
nych formdwek o ksztatcie klina. Zachowanie minimalnego odstepu miedzy zgbami
utatwia ksztattowanie kontaktéw stycznych i umieszczenie formowki.

Zabezpieczenie miazgi
W przypadku ubytkéw siggajacych do miazgi zaleca sig natozenie warstwy mate-
riatu podktadowego, ktéry mozna pokry¢ stabilnym cementem.

Materiat wiazacy

Visalys® Flow aplikuje sig technikg adhezyjng z wykorzystaniem materiatu wiaza-
cego do szkliwa i zgbiny. Nie ma ograniczen co do rodzaju stosowanego $wiatto-
utwardzalnego materiatu wigzacego. Przed rozpoczgciem pracy prosze zapozna¢
sie z odpowiednimi ulotkami informacyjnymi i wskazéwkami dotyczacymi opraco-
wania (techniki wytrawiania) i aplikacji.

Aplikacja

Kaniule aplikacyjng zatozy¢ na strzykawke ruchem zgodnym z ruchem wskazowek
zegara i bezposrednio zaaplikowaé Visalys® Flow. Wypetnienia, ktérych grubosc¢
przekracza 2 mm, nalezy aplikowag i utwardza¢ warstwowo. Nie odciagac tlocz-
ka strzykawki podczas Iub po skoriczonej aplikacji, gdyz moze to spowodowac jej
uszkodzenie i skapywanie materiatu.

Zalozona koricéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdjac¢ i zamkna¢ strzykawke oryginalng zatycz-
ka. W celu zabezpieczenia strzykawki przed skazeniem mikrobiologicznym przez
ptyny ustrojowe, zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sig stoso-
wanie bariery ochronnej.

Utwardzanie $wiattem
Do utwardzania nadaja sie powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne. Infor-

macje o czasie utwardzania (Polymerisation time) poszczegolnych warstw, w za-
lezno$ci od natgzenia $wiatta (Light intensity), znajduja sie w tabeli 1 (Table 1).

Koricowke robocza lampy zblizy¢ maksymalnie do powierzchni wypetnienia. Jezeli
odlegtos¢ od danej powierzchni jest wigksza niz 5mm, nalezy liczy¢ sig z mniejsza

gtebokoscia utwardzania. Niepetna polimeryzacja moze spowodowac powstanie
przebarwien wypetnienia oraz dolegliwosci w okolicach miazgi.

Dalsze opracowanie

Dalsze opracowanie i polerowanie mozna wykona¢ od razu po zdjeciu forméwki
stosujac odpowiednie chtodzenie (np. wierttem diamentowym o drobnym lub bar-
dzo drobnoziarnistym nasypie albo krazkiem do polerowania). Ostatni etap opra-
cowania obejmuje pokrycie catego zgba lakierem fluorowym.

Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci

« Dziafania uboczne nie sg znane, jednakze u 0s6b szczegdinie wrazliwych nie
mozna wykluczy¢ wystapienia objawéw uczulenia.

Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzen Visalys® Flow. Nalezy zatem unika¢ stosowania
cementdw tlenkowo-cynkowo-gugenolowych oraz wszelkich innych preparatéw
zawierajacych eugenol w potaczeniu z Visalys® Flow.

Udzielane przez nas informacje i/Iub porady nie zwalniaja Paristwa z obowiazku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatow do zamierzonych
zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej)

Szkto strontowo-glinowo-borowo-krzemowe, Szkto barowo-glinowo-borowo krze-
mowe, dwutlenek krzemu, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirogeniczny dwutlenek
krzemu, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania

Przechowywac w temperaturze 4°C—28°C. Po pobraniu materiatu nalezy natych-
miast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci na kontakt ze $wiattem i
zapobiec niep 0zadanej polimeryzacii. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja
Produkt nalezy utylizowac¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate po-
wazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz po-
wazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badZ mogty wystapi¢ w
zwiazku z zastosowaniem produktu Visalys® Flow, nalezy zgtaszac¢ producent oraz
wiasciwym organom.

Uwaga

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Visalys® Flow sa do-
stepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED — https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

NAVOD K POUZITI

EU Zdravotnicky prostiedek

Cs

Spliiuje normu DIN EN IS0 4049

Popis produktu

Visalys® Flow je svétlem tuhnouci, tekuty vyplfiovy materidl, ktery kombinu-
je osvédcenou kompozitni technologii s inovaéni nanotechnoogii. Radio opakni
Visalys® Flow obsahuje 80 % hmotnosti anorganickych pinidel (2 65,6 % objemu)
v metakrylatové matrix a tvrdne pod halogenovym modrym svétlem. Je vhodné pro
vypiné ve frontalnim i distdlnim Useku chrupu. Diky nizké viskozité vykazuje ma-
terial velmi dobrou pfilnavost a adaptaci na stény kavity. Visalys® Flow se pouziva
se sklovinnodentinovym adhezivem.

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

Indikace

« VlypIné kavit vSech tfid po minimélné invazivnich kazech

 VypIné malych kavit |. tfidy a rozsahlé peceténi fisur

« \lypIné kavit II.—V. tFidy véetné Klinovitych defektli a krckového kazu

« Vlykryvani podsekivin

* |zolace nebo potazeni kavit

 Opravy vypini a fazet

« Upevnéni translucentnich protetickych néhrad (napf.: celokeramickych
korunek)

Kontraindikace

Visalys® Flow obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé zndmé precitlivélosti (alergie)
na tyto slozky produktu Visalys® Flow je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacientt

Visalys® Flow Ize pouZit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkeéni charakteristiky

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkiim uréeného Gcelu pouziti
a prislugnych standardti vyrobka.

UzZivatel

Aplikaci produktu Visalys® Flow provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru zub-
niho lékarstvi.

Pouziti

S Visalys® Flow jste ziskali material, ktery se velmi dobfe pfizplisobuje kavité, po-
maha zabranit vzniku vzduchovych bublin, a s kterym se urychli vytvoreni vypiné.
Priprava

ViyCistéte zuby, které se budou oSetrovat. Pfipadné oznacte kontaktni body oklu-
ze. Pfed pouZitim nechte material ohrat na pokojovou teplotu.

Vybér odstinu

Pfed vybérem odstinu zuby o€istéte. Odstin se vybira porovnanim s dosud vlh-
kym zubem.

Preparace kavity

Preparace kavity by méla byt v zasadé provedena podle principil pro adheziv-
ni vyplfiovou techniku a méla by byt minimainé invazivni, aby zachovala co nejvi-
ce zdravé zubni hmoty. ZeSikméte okraje skloviny. U rozsiteného peceni fisur a u
mlécnych zubti je nutné dodrZet pravidla specialnich forem preparace! Poté kavi-
tu vyCistéte a vysuste. Nekariézni léze v krckové oblasti neni nutné preparovat; v
takovém pripadé postaci dlikladné vycisténi.

Zajisténi suchého pracovniho pole
Pracovni pole musi byt skutecné zcela suché. Doporucuje se pouZiti kofferdamu.

Umisténi matrice

V oblastech, kde by mohlo nanesené Visalys® Flow vytéci provedte odpovida-
jici opatieni. Vyhodné je pouziti translucentnich matric, které jsou aproximéing
Klinovité.

Minimalni separace usnadriuje tvarovani aproximalnich kontakt(i a umisténi ma-
trice.

Ochrana dené

V tésné blizkosti dfené je mozné v nutnych pripadech pouzit vhodny podkladaci
material, na ktery je mozné nanést staly cement.

Bondovaci material

Visalys® Flow se pouZzivd pfi adhezivni technice spole¢né s dentino-sklovinnym
bondem. Je mozné pouZit jakykoli svétlem tuhnouci bondovaci materidl. Pfi pfi-
pravé (leptani) a nanaSeni postupujte podle navodu k pouZiti prislusného vyrobce.

Aplikace

Aplikaéni kanylu toenim ve sméru hodinovych rucicek zaaretujte a naneste
vybranou barvu Visalys® Flow. VypIné vétsi nez 2mm nanasejte a vytvrzujte po
vrstvach. Abyste vyuZili funkce neodkapavajici stifkacky, béhem pouZiti ani tésné
po ném neposouvejte pist zpét.

Nasazend aplikacni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouZiti. Po pouZiti ji sej-
méte a stifkacku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stikacka chrani-
la pred kontaminaci zplisobenou téInimi tekutinami, $pinavyma rukama Ci oralni
tkdni, doporucujeme pouzit ochrannou bariéru.

Vytvrzovani svétiem

K vytvrzovani tohoto materilu jsou vhodné bézné polymerizacni lampy. Dobu po-
lymerace jednotlivych vrstev (Polymerisation time) zvisejici na svételném vykonu
(Light intensity) naleznete v Tabulce 1 (Table 1).

Koncovku svétlovodu podrzte co nejblize povrchu vyping. Hloubka tuhnuti mize
byt mensi, bude-li vzdalenost vétsi nez 5mm. Netipiné polymerace miiZe vést ke
vzniku diskolorace a pulpitickym potizim.

Dokonéeni

Po odstranéni matric je mozné vyplii za ochlazovani ihned dokongit a vylestit (napf.
jemnymi nebo extra jemnymi diamantovymi brousky, lestitkem). Na zavér oSetreni
by se méla provést fluoridace zubu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni

« Nejsou znamé vedlejsi Gcinky. Presto nemiiZe byt vyloucena reakce pacientli
se zvySenou citlivosti.

« Fenolické hmoty, zejména prepardty obsahuijici eugenol nebo tymol, narusuji
proces vytvrzovani Visalys® Flow. V kombinaci s Visalys® Flow proto
nepouZivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly obsahujici
eugenol.

« Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou
n&mi dodané pfipravky vhodné pro zamyslené Ucely poufiti.

SloZeni (sestupné podle obsahu)

Stroncium-aluminium-borosilikétové sklo, barium-aluminium-borosilikatové sklo,

oxid kiemicity, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogenni oxid kiemicity, inicidtory,

stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti

Skladuijte pfi teploté 4°C—28°C. Po odebrani materialu ihned uzaviete strikac-

ky, aby se zabranilo plisobeni svétla a jim podminéné polymeraci. NepouZivejte

po uplynuti data exspirace.

Likvidace

Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele Ci jinych osob a zavazné ohrozeni verejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostredkem Visa-
lys® Flow, je nutno ohlasit vyrobce a prislusnym orgéndm.

Upozornéni
Souhrnné Udaje o bezpec¢nosti a klinické funkci Visalys® Flow jsou ulozeny v

Evropskeé databézi zdravotnickych prostiedki (EUDAMED — https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE RO

UE Dispozitiv medical Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului

Visalys® Flow este un material fluid de reconstituire care combind tehnologia com-
pozitelor cu inovatoarea tehnologie nano. Visalys® Flow este un material radio-
opac, contindnd 80% w/w umplutura anorganica (£ 65,6%vol.) intr-o matrice
metacrilica care se fotopolimerizeaza sub lumina albastra (halogen sau LED). Se
recomandd folosirea materialului in restaurdri ale zonelor posterioare si anterioa-
re. Datoritd vascozitatii sale scdzute materialul adera foarte bine de marginile ca-
vitétilor. Visalys® Flow se foloseste impreund cu un adeziv pentru smalt si dentind.

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

Indicatii

« Obturatii minim invazive ale cavitdtilor de toate clasele;

« Obturatii ale cavitatilor mici de clasa | si sigildri ale fisurilor extinse

« Obturatii ale cavitatilor de clasa Il - V incluzand carii de colet si defecte in
formd de V din zona cervicala

* Blocarea taieturilor;

« Céptusirea cavitatilor;

* Reparatii ale obturatiilor si fatetelor

« Cimentari de lucrari protetice translucente (ex. coroane total ceramice, etc).

Contraindicatii

Visalys® Flow contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hipersensibilitate
(alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea Visalys® Flow.

Grupa tinta de pacienti
Visalys® Flow se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce pri-
veste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizérii con-
forme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator

Utilizarea Visalys® Flow este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in do-
meniul medicinii dentare.

Utilizarea
Visalys® Flow este un material care aderd foarte bine pe suprafata cavitatii, fard
bule de aer si ajutd la efectuarea unei restaurari rapide.

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

Selectionarea nuantei

Curatati dintele fnainte de alegerea nuantei. Nuanta trebuie selectata prin com-
paratie cu dintele umed.

Prepararea cavitatii

Tn principiu, prepararea cavitatii trebuie realizata in conformitate cu regulile restau-
rarilor adezive si trebuie efectuatd minim invaziv pentru a mentine substanta den-
tard sdnatoasa. Bizotati marginile smaltului. Acordati o deosebita atentie formei
preparatiei in cazul sigildrilor extinse ale fisurilor si in cazul dintilor temporari! Cu-
rafati si uscati cavitatea. Leziunile cervicale necarioase nu trebuie preparate su-
plimentar; o curétare eficienta este suficientd aici.

Crearea unui camp de lucru uscat

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

Aplicarea matricei

Luati mésuri corespunzdtoare in zonele in care produsul Visalys® Flow aplicat poa-
te curge din cavitate. Matricele transparente care sunt fixate in zonele aproxima-
le cu icuri reprezintd un avantaj. Separarea minimala faciliteazd modelarea punc-
telor aproximale de contact si insertia matricii.

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

Sistemul adeziv

Visalys® Flow este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-dentinar. Se pot
fi folosi toate materialele adezive fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de folo-
sire pentru preparare (metoda de gravare) si aplicare.

Aplicarea

Blocati varful aplicator fn capdtul seringii, rotindu-I in sensul acelor de ceasornic
si aplicati direct Visalys® Flow. Pentru obturatii mai mari de 2mm, aplicati si po-
limerizati in straturi. Pentru a asigura functionarea corectd a seringii antipicurare
nu trageti inapoi pistonul seringii dupé folosire.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupd utilizare, acesta tre-
buie scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul original. Pentru a proteja se-
ringa de contaminare din cauza lichidelor corporale, mainilor murdare sau tesului
oral, se recomanda utilizarea unei bariere protectoare.

Fotopolimerizarea

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale de polime-
rizare. Timpul de polimerizare per strat (Polymerisation time) in functie de intensi-
tatea luminii (Light intensity) poate fi gasit in Tabelul 1 (Table 1).

Tineti capatul fibrei optice a ldmpii cat mai aproape de suprafata obturatiei. Da-
ca distanta e mai mare de 5mm, stratul polimerizat va fi mai subtire. Polimeriza-
rea insuficientd a materialului duce la decolorari ale obturatiei si iritatii ale pulpei.

Finisarea

Dupd indepartarea matricei, obturatia poate fi adaptata si finisata imediat dupa
racire (cu ajutorul unor freze diamantate fine si extrafine, instrument pentru lus-
truire). Ca pas final se recomanda fluorizarea dintelui.

Indicatii, masuri de precautie

« Nu se cunosc efecte secundare. Pacientilor cu hipersensibilitate li se poate
accentua sensibilitatea.

« Substantele fenolice, n special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba
polimerizarea materialului Visalys® Flow. Din aceasta cauza evitati folosirea
cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin
eugenol fn combinatie cu Visalys® Flow.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare)
Sticla borosilicata strontiu aluminiu, sticld borosilicatd bariu aluminiu, dioxid de

siliciu, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabiliza-
tori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea

A se depozita la 4°C—28°C. Pentru a evita expunerea la lumind si ca urmare o
polimerizare nedorita a produsului, seringile trebuie inchise imediat dupd folosire.
A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea gravd, temporara sau permanen-
ta, a starii de sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sandtatii publice, care au aparut sau ar putea apdrea in
legdtura cu Visalys® Flow trebuie comunicate producator si autoritatii competente.

Indicatie
Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Visalys® Flow sunt

stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

MHCTPYKLUNU 3A YIIOTPEBA BG

EC MepuumHcko usgenve  OtroBaps Ha craHpapt DIN EN ISO 4049

Onucanue Ha npopykTa

Visalys® Flow e chotononimepusupall Te4nms 06TypoBbYEH MaTepua, B KOMTo
Ce CbyeTaBaT [l0KasaHaTa KOMMNO3UTHA TEXHONOMS C MHOBATMBHATA HAHOTEXHO-
norus. Visalys® Flow e peHTreHKoHTpacTeH 1 chabpxa 80 % (TernosHu) Heopra-
HUYHW MbHATENM (2 65.6 % 06.) B MeTakpunaTeH MaTpuke W Ce BTBbPAABA NOf,
[IeViCTBIETO HA CUHA CBET/MHA (xanoreHHa/LED). MoaxoasLy e 3a Bb3CTaHOBK-
TeNHa Tepanyist BbB (DPOHTA 1 B ibBKaTeNHaTa 06nact. Mopaay HACKNS cu BIC-
KO3WTET TO3W MaTepuan nokassa A06PO OMOKPSHE 11 afanTaLys KbM CTEHINTE Ha
KasuTeTa. Visalys® Flow ce 13non3ga ¢ AeHTUH/ emMailnos aaxeans.

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

Mokasanus
* 06Typ1paHe Ha MUHIMANHO MHBA3WBHI KABITETI OT BCUYKY
Knacose

» 06TypupaHe Ha Maku KaBuTeTy Knac | 1 3anedyarBatqe Ha 06LWMpHY thcypn

« 06TypupaHe Ha knacose Il - V KaBUTETH, BKI. KNMHOBMAHM AEEKTI 1
LiepBuKaneH kapuec

* 3annyaBaHe Ha noaMonn

* Tomnoxk B KaBUTETU

« [lonpaskw Ha 06Typaumm 1 hacetn

* QUKCMpaHe Ha MHAMPEKTHY NONYNPO3payHI Bb3CTAHOBSIBAHNS (HAMP. U3LAN0
Kepamu4H1 KOpOHM 1 fip.)

MpoTnBonokasaxus

Visalys® Flow cbabpa meTakpunati v bXT (6ytunxugpokeutonyon). Mpu ycta-
HOBEHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT (Qnepriv) KbM Teaun cheTaski Visalys® Flow He
Tpsa6Ba fa ce npunara.

Lienesa rpyna nauueHTv

Visalys® Flow MOXe f1a ce npunara 3a BCU4KM NaLyeHTy 663 orpaHnierms npef-
B/, Bb3paCTTa Wv nona uM.

XapakTepucTukn

XapaKTepucTIKITe Ha MPOJyKTa CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHWUATA HA NPe/Ha3Ha-
YEHWETO W CbOTBETHITE NPOSYKTOBY CTaHAAPTA.

MoTpedutenu

Visalys® Flow ce npunara ot npocecroHanHo 0byyeHu cneuuanictyv B obnac-
TTa Ha cTomatonorugra.

Mpunoxexue

Visalys® Flow e maTepuan, KoiTo ce aganTupa 4o6pe KbM KaBuTeTa, noMara 3a
1309rBaHe Ha LLYNM 1 YCKopABa Bb3CTAHOBABAHNATA.

MoproToBka

loumcTeat ce 3b0uTE, KOWTO Le ce TpeTupar. pu HeoOXoAMMOCT Ce MapKu-
paT OKNy3aHUTE KOHTAKTHM TO4YKW. [Peay n3non3saqe martepuansT ce octa-
BA Ha CTaliHa Temneparypa.

WU3060p Ha uBsT

MoumcTeTe 3b6UTE Npev Aa onpeaenuTe LgeTa. Ligeta ce n3bupa Aokato 3b-
6bT € xugpaTmpa.

NpenapupaHe Ha KaBuTeTa

B o6uwps cnyvaii kaBuTeTHaTa nNpenapauys Tpsibea fia ce NpoBeje B ChOTBET-
CTBIE C NpaBunaTa Ha aaxesnsHaTa 06TypoBbYHa Tepanuis 1 Tps68a Aa bbae M-
HUMaNHO MHBA3WBHA, 3a J1a Ce CbxpaHy 3apasara 3b0Ha cy6CcTaHuvs. Baemete
€emaiinoBnTe rpaHnLM Bas (hasa. /13non3saiite cneyyanta npenapauys npu 06-
LUMPHO 3aneyaTBaHe Ha (ucypu 1 BpeMeHHI 3b6u! Cref ToBa NOYMCTETE W NOA-
CyLLIETE KaBUTETA. HekapuecHUTe LEPBUKANHI NE31U HE Ce HYXAAAT OT npena-
paus; npu TAX e A0CTaTb4Ho AO0GPO NOYNCTBAHE.

Cb3paBaHe Ha cyxo paboTHo none
YBepeTe ce, Ye paboTHOTO NoNe € A0CTAaTbYHO Cyx0. MpenopbyBa ce n3non3ea-
HEe Ha r'YMeHo nnarHo.

Mocrassie Ha maTpuua

B3emeTe noaxoAsiy MEPKU 3a y4acTbLWTe, B KOUTO HaHeceHusT Visalys® Flow
MOXe fia u3Teye. Mpo3payHnTe MaTpuLy, KOUTO MOrar Aa Ce 3aKnMHAT B Npo-
KCUManHuTe y4acTbL, ca 3a npeanoyuTade. MiuHMmManHaTa cenapaums yne-
CHsBa 0CHOPMSHETO HA ANPOKCUMANHIA KOHTAKT 1 NOCTaBAHETO Ha MaTpuuara.

3awura Ha nynnata
B HenocpeacTseHa 67130CT C nynnata TpﬂﬁBa Jia Ce nocTasy noaxofstua nynmno-
3allWTHa NMOAI0KKA, KOSITO 1a Ce MOKPYE C YCTONYMB LAMEHT, ako & HE0GXOAMMO.

Marepuan 3a GOHAMHT

Visalys® Flow ce 13non3sa ¢ afxe3nBHaTa TeXHIKa, C IEHTVIH-EMaiANIOB afIXe3vB.
MoraT fia ce u3non3sar BCUYKM (HOTONOAMMEPN3MPALLA aiXEe3VBHU CUCTEMU.
CnengaiiTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLM 32 YNOTpeGa Mo OTHOLLEHIE Ha NOATOTOB-
KaTa (TexHuKa Ha eLBaHe) 1 HaHacsiHe.

Annukauus

MMocTaBeTe annuKaLyoHHa Kationa Ha CrpuHLOBKATa C ABWXKEHHE M0 NOCoKa Ha
YacoBHuKoBaTa cTpenka 1 Haxecete Visalys® Flow ampexTHo. Mpn o6Typaumn
no-aebenn 0T 2mm HaHacsiTe 1 nonuMepuanpaiTe nocnoinHo. 3a Ja ce Bb3-
non3Bate OT (hyHKUMSTA Ha HekaneLaTa CPUHLIOBKA, He u3TernsiiTe Hasap 6y-
TanoTo No BPEME Ha unn cep ynotpeoa.

MMocTaBeHaTa annnkaLMoHHa KaHiona Cnyxu camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba.
Cnep ynotpe6a A1 cBaneTe 1 3aTBOPETE MITBLTHO CMPUHLIOBKATA C OPUrMHaNHa-
Ta Kanadka. 3a npefnassaHe Ha CnpUHLIOBKATA OT KOHTaMUHALWMA C TENecHu
TEYHOCTM, 3aMbPCEHI PbLE WM OpanHa TbKaH Ce MPenopbysa M3non3BaHeTo
Ha 3alMTHa nperpaja.

doTononumepusauus

3a (hoTononumepu3aLmaTa ca NoxoAsiLy BCUYKY NPefnaraHu Ha nasapa no-
nMepu3vpalLy ypean. Bpemeto 3a nonumepusauus Ha cnoit (Polymerisation
time) e B 3aBMCUMOCT OT MHTEH3WTETA Ha cBeTMHaTa (Light intensity) moxe aa
ce Hamepy B Tabmua 1 (Table 1).

[lpbXTe CBETNOBOAA Bb3MOXHO Haii-6/1130 10 NOBBLPXHOCTTA HA 06TypaLuATa.
AKO Pa3CTOSIHUETO € MoBeye 0T 5mm, AbnG0YMHATA HA MOAMMEPU3ALMSTA Ha-
manssa. HembfiHata nonuMepuaaums Moxe Aa Aosefe [0 OLUBETABAHE 1 pas-
[pa3HeHue Ha nynnara.

®duHupaHe

Bepara cne, ocTpansBaHe Ha MatpuuyTe, 06TypaumsTa MoXe fe ce wnmndosa
1 NONMpa no BPEME Ha OXNKAAHETO (Hanp. C UH nn ekcTpa-(MuH anamaHTeH
[LMCK, NONMPEH Auck). Kato nocneaHa CTbrka, 3b0bT ce (yopupa.

Yka3zanus, lpegnaszHu mepkun

* He ca 13BecTHn CTPaHU4HN eCpeKTI/I. CprX‘—IyBCTBVITeJ'IHVI nauueHTn morat
Ja NOKAXaT YyBCTBUTESHOCT.

« DEHONHN CbeAMHERINS, 0COGEHO Npenapary, CbAbpXallyl eBreHon um
TUMON, NpeyaT Ha nonuMepuaaumsTa Ha Visalys® Flow. CnegosatenHo
He u3nonseainte LIMHK OKCW[, eBreHOM0BM LMMEHTU UK Py €BreHoN
ChAibpXKalLy Matepuanit B komouHaums ¢ Visalys® Flow.

* Hawute ykasaHns W/wnn cbBeT He Bu 0CBOGOXXIABAT OT 3aib/KEHMETO A
NpoBepuTe rofHOCTTA Ha A0CTABEHWTE OT HAC Npenapatv 3a NpeasuaeHuTe
LIeNV Ha ynoTpeoba.

CbCTaB (B HM3X0AAL, PeA N0 KONNYECTBO)

BopocunkaTHo CTBKNO OT CTPOHLMEB anyMuHNiA, Bapneso-anyMnH1eBo-60po-
CUIMKATHO CTHKNO, cunuuves aynokena, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, nuporeHeH
CUNNLMEB AVIOKCHA, MHWLMATOPK, CTabUAN3ATOPH, UBETHW NUTMEHTY
YKa3anusa 3a CbXpaHeHue 1 npunoXxeHue

CobxpanssaiTe npn 4—28°C. CnpuHUoBKITE TPsOBA Aa Ce 3aTBapsT BefHara
Cflef, B3gMaHe Ha Marepuana, 3a Aa ce npefoTBpaTv U3flaraHe Ha CBETIUHA
11 BNOCNEACTBIE NonUmepu3auns. He uanonssaiite noseye Cnep u3tnyaxe Ha
CPOKa Ha roAHOCT.

WU3xebpnsHe

[MpoayKTbT Ce 13XBbPNS Cb06PA3HO PasnopenouTe Ha MECTHITE BNIACTU.
3ap.meeHue 3a yBejoMsiBaHe

Cepvo3HI NPOU3LUECTBIS, KaTO CMBPT, BPEMEHHO UMW TPaitHo CEepro3HO BMo-
LUaBaHe Ha 3lPaBHOTO CbCTOSIHIE Ha MaLUVEHTa, NOTPeGUTENs uv Apyrii nnua u
CEep1o3Ha 0NaCcHOCT 3a 06LLECTBEHOTO 3/paBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM M MoraT
[1a Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka C Visalys® Flow, Tpsi6Ba fia ce cbobLiaT Ha Mpon3so-
LWATEN U KOMNETEHTHUTE BAacTu.

Yka3zauue

KpaTka nHchopmaLms 0THocHO 6e30MacHoCTTa U KIIMHUYHOTO AeiicTBie Ha Visalys®
Flow ce cbxpaHsBa B EBponeiickata 6a3a AaHHM 32 MeAWUUMHCKM U3aenns
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Table 1

Light intensity (LED-/halogen lamp) Polymerisation time (per layer)

=300 mW/cm? (LED-lamp) 20s 40s
=500 mW/cm? (halogen lamp) A1, A2, A3, A3.5, BL A4, 0A2
=1000 mW/cm? 10s 20s

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

NAVODILA ZA UPORABO

EU Medicinski pripomocek

SL

Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda

Visalys®Flow je svetlobno strjujo¢, teko¢ polnilni material, v katerem sta zdruzeni pri-
znana tehnologija kompozitov in inovativna nanotehnologija. Material Visalys® Flow
je rentgensko viden in vsebuje 80 uteznih odstotkov anorganskih polnil (2 65,6 vol.
%) v matrici metakrilata in se strjuje s pomocjo modre svetlobe (halogenska/
LED-Iuc). Primeren je za terapijo z zalivkami na podrocju prednjih in zadnjih zob.
Zaradi svoje nizke viskoznosti ima material zelo dobro mocenje in prilagodljivost
na stene kavitacije. Visalys® Flow se uporablja z vezivom za dentin in sklenino.

Barve
A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL
Indikacije
« Zalivke minimalno invazivnih luknjic vseh vrst
« Zalivke za manjSe luknjice razreda | in pri razSirjenem zapiranju zapor
« Zalivke razreda Il do V, vkljuéno s klinastimi poSkodbami in kariesom
zobnega vratu
« Za blokiranje spodrezanih povrsin
* Kot podlaga oz. za prevleko Iuknjic
* Popravila zalivk, popravila oblog
« Pritrditev svetlobno prepustnih zobnih protez (npr. polnokeramicnih zobnih
kron itd.)
Kontraindikacije
Visalys® Flow vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preob¢utljivosti (alergijah) na te
sestavine materiala Visalys® Flow ne smete uporabiti.
Ciljna skupina pacientov
Visalys® Flow se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev gle-
de njihove starosti ali spola.
Znadilnosti
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim stan-
dardom za izdelek.
Uporabnik
Visalys® Flow uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporab

Visalys® Flow je material, ki se zelo dobro prilagodi kavitaciji, pomaga preprece-
vati vkljucke zraka in omogoca hitrejSo izdelavo zalivke.

Priprava

Zobe pred obdelavo ogistite. Po potrebi oznacite okluzalne stiéne tocke. Pred upo-
rabo naj bo material na sobni temperaturi.

Izbira barve

Pred izbiro barve ocistite zobe. Barvo je treba izbrati glede na viazen zob.

Priprava kavitet

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je najmanj
invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba. Robove sklenine po-
Sevno odrezite. Upostevajte posebnosti pri preparaciji razsirjenega zalivanja fisure
oz. pri mle¢nih zobeh! Takoj zatem ocistite luknjico in jo osuSite. Lezije na zob-
nem vratu, ki jih ni napadel karies, ne potrebujejo posebne priprave, saj zados-
tuje Ze temeljito Ciscenje.

Susenje

Poskrhbite za zadostno susenje. Priporoca se uporaba gumijaste zascite (koffer-
dama).

Namestitev matrike

V obmocjih, kamor lahko stece uporabljen material Visalys® Flow, upoStevajte
ustrezne ukrepe. Zelo primerna je uporaba prosojnih matrik, ki jih je mogoce v
aproksimalnem predelu zagozditi. Najmanj$a mozna separacija olaj$a oblikovanje
obmocja aproksimalnega stika in naleganje matrike.

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

Material za lepljenje

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

Aplikacija

Kanile za nanos pritrdite na brizgalki s pomocjo vrtenja v smeri urnega kazalca in
Visalys® Flow neposredno nanesite. Zalivke debeline ve¢ kot 2mm nanesite v po-
sameznih slojih in jih strdite. Za zagotavljanje uporabe brizgalke brez dotekanja
morate paziti, da med ali po uporabi bata ne potegnete nazaj.

Namescena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo odstra-
nite in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovckom. Za zas¢ito brizgalke pred
onesnazenjem s telesnimi tekocinami ali umazanimi rokami ali ustnim tkivom pri-
porotamo uporabo zasgitne pregrade.

Strjevanje s svetlobo

Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obiCajne polimerizacijske naprave.
Cas polimerizacije na plast (Polymerisation time) v odvisnosti od jakosti svetlobe
(Light intensity) je prikazan v preglednici 1 (Table 1).

Izstopno odprtino za svetlobo pri napravi za svetlobno strjevanje ¢im bolj priblizajte
povrdini zalivke. Ce razdalja znasa ve¢ kot 5mm, bo strievanje verjetno slabse. Ne-
zadostna strditev lahko privede do obarvanja in tezav z zobno pulpo.

Izdelava

Takoj po odstranitvi pripomockov matric lahko s pomocjo hlajenja zacnete z zak-

ljuénimi deli in poliranjem (npr. s finimi oz. zelo finimi diamantnimi brusilniki, po-

lirno napravo). Ob koncu je treba zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi

« Stranski ucinki niso znani. Vendar pa senzibilizacije pri preobcutljivih
osebah ni mo¢ izKljugiti.

« Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strievanju materiala Visalys® Flow. Zato se pri uporabi
materiala Visalys® Flow izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid
in evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

 NaSa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolZnosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajoéi vsebnosti)

Stroncij-aluminijevo borosilikatno steklo, barij-aluminijevo borosilikatno steklo, si-
licijev dioksid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, sta-
bilizatorji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo

Shranjujte na temperaturi med 4°C—28°C. Brizgalko zaprite takoj po odvzemu
materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem pogojeno polime-
rizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.
Odlaganje med odpadke

lzdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave

0 resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslab$anje zdravstvene-
ga stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje,
do katerih je prislo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo sredstva Visalys® Flow, je
treba obvestiti druzbo proizvajalec in pristojni organ.

Opozorilo
Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Visalys® Flow so na voljo v

evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED — https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed).

NAVOD NA POUZITIE

EU Zdravotnicka pomdcka

SK

Zodpoveda DIN EN IS0 4049

Popis vyrobku

Visalys® Flow je svetlom tuhnuci, tekuty vypliiovy materidl, ktory kombinuje osved-
¢enu technoldgiu kompozitov s inova¢nou nanotechnoldgiou. Rontgenom viditelny
Visalys® Flow obsahuje v 80 % hmotnosti anorganické vypliové materidly (2 65,6
obj. %) v methakrylatovej matrici a vytvrdzuje icinkom modrého svetla (halogé-
nové lampy/LED-lampy). Je vhodny na terapiu vypliiovanim prednych a bocnych
zubov. Materidl ma vzhladom na jeho nizku viskozitu velmi dobri zmacavost a je
velmi dobre adaptibilny na stenach kavit. Visalys® Flow sa pouZiva spolu s den-
tinovym tavnym pojivom.

Farby

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

Indikacie

« \yplfi minimélne invazivnych kavit kazdého druhu

« Vlyplii malych kavit triedy | a pri rozirenom pecateni fistr

« \yplf kavit triedy Il aZ V vratane klinovitych defektov a kazov zubného krcka

« Na uzavretie zarezov zubov

+ Na podkladovti vypln, resp. povliekanie kavit ochrannou vrstvou

 Opravy vypini, opravy faziet

« Upevnenie priesvitnych zubnych nahrad (napr. celokeramickych koruniek atd')
Kontraindikacie

Visalys® Flow obsahuje metakryldty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach (aler-
gidch) na tieto zlozky pripravku Visalys® Flow je nutné upustit od jeho pouZitia.
Cielova skupina pacientov

Visalys® Flow je mozné pouzivat pri vetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku

Parametre vyrobku zodpovedajui poziadavkdm urceného pouZitia a platnym normam.
Pouzivatel

Pripravok Visalys® Flow maju pouzivat profesionalni absolventi zubného lekarstva.

Pouzitie
Visalys® Flow je materidl, ktory sa velmi dobre prispdsobi kavite, poméaha odstra-
fiovat vzduchové bubliny a mozete nim rychlejSie vypliovat.

Priprava
Zuby urtené na aplikaciu vyCistite. Pripadne oznatte okltizne kontaktné body. Pred
pouZitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby

Pred ur€ovanim farebného odtiena si vyCistite zuby. Farba sa urcuje na este vih-
kom zube.

Preparacia kavity

Preparécia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej vypliiovej te-
rapie, t. . musi byt minimélne invazivna kvoli ochrane zdravej zuboviny. Zatave-
né okraje zoSikmite. V pripade rozsiahlejSieho oSetrovania fistr prip. mlie¢nych
zubov pouzite osobitné preparacné formy! Nésledne kavitu vyCistite a vysuste.
Bezkazové I6zie v oblasti zubného krcku nie je treba preparovat, tu postacu-
je dokladné ocistenie.

Vysusenie
Dbajte na primerané vysuSenie. Odportca sa pouZitie koferdamu.

Umiestnit matricu

Na miestach, kde by aplikovany pripravok Visalys® Flow mohol stiect, vykonaj-
te prisluSné opatrenia. \hodné je pouZitie priesvitnych matric, ktoré sa v aproxi-
mélnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separécia ulah¢i vytvorenie aproximal-
nych spojeni a prilozenie matrice.

Ochrana pulpy

V blizkosti pulpy by sa mala aplikovat vhodnd ochrana pulpy, ktord by mala byt
tak isto prevrstvena stabilnym cementom.

Spojovacia hmota

Visalys® Flow sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-dentinovym ad-
hezivom. Je mozné pouzit vietky svetlom tuhnice spojovacie hmoty. Pri pripra-
ve (technika leptania) i spracovani dodrZiavajte prislusny nédvod na pouZivanie.
Aplikacia

Aplikacné kanyly aretujte na striekacku zatoenim v smere pohybu hodinovych
ruciciek a Visalys® Flow priamo aplikujte. Vplne hrubSie ako 2 mm aplikujte po
vrstvach a vytvrdzuite ich. Piestik striekacky nesmiete po¢as pouzivania ani potom
tahat spét, inak by Vam materidl zotrvacnostou vytekal zo striekacky.

Nasadend aplikacna kanyla stz len na jednorazové pouZitie. Po pouZiti ju od-
strarite a striekacku pevne uzavrite origindlnym uzaverom. Odport¢ame pouZitie
ochrannej bariéry, aby nedolo ku kontamindcii striekacky telesnymi tekutinami,
$pinavymi rukami alebo oralnym tkanivom.

Vytvrdzovanie svetiom

Na vytvrdzovanie materiélu svetlom st vhodné bezne dostupné polymerizatné pri-
stroje. V zavislosti na svetelnom vykone (Light intensity) st polymerizatné ¢asy
(Polymerisation time) pre jednotlivé vrstvy uvedené v tabulke 1 (Table 1).

Otvor svetelného zdroja vytvrdzovacieho pristroja prilozte ¢o mozno najblizSie k
vyplnenému povrchu. Ak je odstup zdroja svetla vacsi ako 5mm, v tom pripade
pocitajte so zhorSenym vytvrdenim materidlu. V dosledku nedostatoéného vytur-
denia moze dojst k nezelanému sfarbeniu a problémom v oblasti zubnej drene.

Vypracovanie

Opracovanie a leStenie mozeme vykonat ihned pod chladenim po odstraneni mat-
ric (napr. jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou bruskou, lestiacim néstrojom).
Na zéver by sa mal zub oSetrit s fluoridom.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia

« VledlajSie Ucinky nie st zndme. Senzibilizaciu u nadmerne citlivych 0séb
nemozno vSak vylugit.

« Fenolové latky, najma pripravky obsahujlce eugenol a tymol, rusivo vplyva-
ju na proces vytvrdzovania pripravku Visalys® Flow. Preto je potrebné vyhnut
sa pouZitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahu-
jucich eugenol v spojeni s pripravkom Visalys® Flow.

« NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavujui povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané dcely pouZitia.

ZloZenie (poradie od zloZiek zastupenych v najvy$$om mnozstve)

Stroncium-aluminium-borosilikatové sklo, barium-aluminium-borosilikétové skio,

oxid kremicity, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogénny oxid kremiCity, iniciatory,

stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouZivaniu

Skladujte pri teplote 4°C—28°C. Striekatky po odbere materialu ihned' uzavrite,

aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizacii. Po uplynuti datumu

exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia

\lyrobok zlikvidujte podla miestnych dradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost

Zévazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného sta-

VU pacienta, pouZivatela alebo inych 0sob a vazne ohrozenie verejného zdravia,

ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytndt v spojitosti s pripravkom Visalys® Flow,

je potrebné nahlasit spolocnosti vyrobca a prisluSnému dradu.

Upozornenie

Strucnt charakteristiku tykajlicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov Visa-

lys® Flow néjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomdcok (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ES Medicinos priemoné

LT

Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas

Visalys® Flow yra $viesoje kietéjanti, skysta plomba, kurioje susietos patvirtin-
ta kompozity technologija ir nauja nano-technologija. Radiokontrastiska Visalys®
Flow turi 80 % pagal svorj neorganiniy daleliy (2 65,5% pagal turj) metakrila-
to matricoje ir kietéja veikiant halogeno $viesai (mélynai Sviesai). Ji tinka prieki-
niy ir galiniy danty plombavimui. Dél mazo klampumo medziaga turi labai geras
drékinimo ir adaptacijos prie ertmés sieneliy savybes. Visalys® Flow yra naudoja-
ma su dentino-emalio surisikliu.

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

Indikacijos

* Minimaliy ertmiy plombavimas

* Mazy | klasés karioziniy ertmiy plombavimui ir iSplésty vageliy hermetiza-
vimui

« |I-V klasés karioziniy ertmiy, tame tarpe pleistiniy defekty ir kaklelinio karie-
S0, plombavimui

« NiSy ertméje uzpildymas

 Ertmés dugno padengimas

 Plombuy ir padengimy pataisos

« Skaidriy protezy cemetavimas (porcelianiniy vainikeliy ir kt.)

Kontraindikacijos

Visalys® Flow sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (aler-

gijai) Sioms Visalys® Flow sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé

Visalys® Flow gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy, neatsi-

Zvelgiant j jy amZiy ar Iyt].

Veiksmingumo charakteristikos

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy prie-

monés standarty reikalavimus.

Naudotojas

Visalys® Flow skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialis-
tams.

Naudojimas
Visalys® Flow labai gerai adaptuojasi prie sieneliy, leidzia iSvengti oro burbu-
ly ir greitina darba.

Preparavimas
18 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymekite okliuzinius kontaktinius tas-
kus. Prie$ aplikacijg medziaga turi pasiekti kambario temperatira.

Spalvos pasirinkimas
Nuvalykite dantis prie$ atspalvio parinkima. Lyginkite pasirinktg atspalvj su dan-
timi, kol jis dar $lapias.

Ertmés preparavimas

Praktiskai, ertmes preparavimas turéty bti atliekamas laikantis adhezinés tech-
nikos taisykliy ir minimaliai invazyvus, siekiant iSsaugoti danties audinius. Su-
formuokite nuozulnius emalio krastus. Laikykités specialios preparavimo for-
mos iSpleciant vageles prie dengima ir pieniniuose dantyse! Po to idvalykite ir
iSsausinkite ertme. Ne kariozines kaklelings ertmés neturi biti preparuojamos;
pakanka kruopStaus nuvalymo.

Sauso darbo lauko palaikymas

Utikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai sausas. Rekomenduotinas ko-
ferdamas.

Matricos uzdéjimas
Matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos sukurime yra rekomenduo-
tinas. Visalys® Flow gali iSteketi.

Skaidrios matricos ir tarpdanciy pleistukai aproksimalinése ertmese turi prana-
Suma. Minimali separacija uztikrina matricos jvedima ir aproksimalinio kontak-
to suformavima.

Pulpos apsauga
Tinkamas pulpa apsaugantis pamus$alas, kuris gali buti padengtas stabiliu
cementu, jei batina, turéty buti aplikuotas esant arti pulpos.

SuriSiklio naudojimas

Visalys® Flow yra naudojamas kartu su adhezine technika ir dentino-emalio surigi-
Kliu. Visos $viesa kietinamos medziagos gali biti naudojamos. Laikykités atitinka-
my instrukeijy, kartu su paruosimu (ésdinimo technika) ir aplikavimu.
Aplikacija

UZsukite aplikacinj antgalj pagal laikrodzio rodykle ant Svirksto ir tiesiogiai apli-
kuokite Visalys® Flow. Jei restauracija yra daugiau kaip 2 mm, plombuokite ir kie-
tinkite sluoksniais. Nelasancio Svirksto funkcijos uztikrinimui neatitraukti stimo-
Klio naudojimo metu ir po naudojimo.

Atidaryta kaniule skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o
SvirkSta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti SvirkSta nuo ka-
no skysciy, nesvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama nau-
doti apsaugine uztvarg.

Kietinimas Sviesa

Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais. Kiekvie-
no sluoksnio kietinimo laikas (polimerizacijos laikas) (Polymerisation time), pri-
klauso nuo Sviesos intensyvumo (Light intensity) ir tai galite rasti pirmoje 1 (Ta-
ble 1) lenteléje.

Laikykite kietinimo lempos antgalj kaip galima arCiau plombos paviriaus. Jeigu

atstumas didesnis negu 5mm, kietéjimo gylis bus mazesnis. Nepakankamas su-
kietinimas sukelia spalvos pakitima ir pulpos dirginima.

Slifavimas / poliravimas

Po matricos nuémimo, plomba yra formuojama ir poliruojama $aldant (pvz. Svel-
niais ir labai $velniais deimantais, polyrais). Paskutinis restauravimo Zingsnis tu-
rety bati fluoridavimas.

Pastabos, atsargumo priemonés

« PaSaliniy poveikiy nenustatyta. Jautriis asmenys gali turéti padidintg jaut-
ruma.

« Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Visalys® Flow kietéjima. Ven-
kite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin¢iy cementy naudojimo drauge
su Visalys® Flow.

« Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos patikrinti ar
masy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka)

Stroncio-aliuminio borosilikatinis stiklas, bario aliuminio borosilikatinis stiklas, si-

licio dioksidas, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirogeniskas silicio dioksidas, inicia-

toriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai

Laikyti 4°C—28°C temperatiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo $viesos

poveikio ir galimos polimerizacijos, SvirkStai turi bati uzdaromi i$ karto po panau-

dojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisyKiiy.

Prievolé pranesti

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito as-
mens mirtj, laiking arba nuolatin sunky sveikatos buklés pablogéjima ir didelj pa-
vojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Visalys®
Flow, btina pranesti gamintojas ir atsakingai institucijai.

Pastaba
Visalys® Flow saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos Sa-

jungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED — https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

ES Mediciniska ierice
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Atbilst DIN EN IS0 4049

Produkta apraksts

Visalys® Flow ir gaisma cietéjoss pliistoSais restauraciju materials, kas sevi ap-
vieno parbaudrto kompozitu un jauno nano tehnologijas. Visalys® Flow ir rentgen-
kontrastejoSs, satur 80 % neorganiskas pildvielas pec masas (£ 65,6 % pec til-
puma) metakrilata matrica, un polimerizéjas halogéna gaisma (zila gaisma). Tas ir
piemérots restauracijam gan anterior gan posterior. Pateicoties materiala zema-
jai viskozitatei, tas teicami adaptéjas un noturas pie kavitates sieninam. Visalys®
Flow tiek izmantots kopa ar dentina/emaljas saiti.

Krasas

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

Indikacijas

* Plombas visu veidu minimali invazivas kavitatés

 Plombas nelielas | klases kavitatés, paplasinata fisiru hermetizacija

« Il'lidz V klases kavitaSu plombas, ieskaitot Kilveida defektus un cervikalo
kariesu

 Pamatnes paplasingjumu blokéSanai

* Kavitadu oderejums

« Plombu un veniru labo$ana

« Gaismas caurlaidigu maksligo zobu fiksacija (piem. pilnkeramikas kroni utt.)

Kontrindikacijas

Visalys® Flow satur metakrilatu un BHT. Jair zinams par paaugstinatu jutibu (alergi-

ju) pret 8im Visalys® Flow sastavdalam, no izmanto3anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa

Visalys® Flow var ligtot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobeZojuma.

Veiktspejas raksturlielumi

Produkta veiktspejas raksturlielumi atbilst paredzeta noluka un attiecigo produk-
ta standartu prasibam.

Lietotajs

Ar Visalys® Flow strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
LietoSana

Visalys® Flow ir materials, kur$ |oti viegli adaptéjas kavitaté un palidz izvairities no
gaisa burbuliem, ar to paatrinot restauracijas procesu.

SagatavoSana

Arstgjamie zobi janotira. Ja nepiecieSams, jaatzimé okluzivie saskares punkti.
Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperaturai.

Krasas izvele

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

Kavitates sagatavoSana

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas notei-
kumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzatu zoba veselo substanci. Ars-
tejot priekSzobus, emaljas malas ir janoslipina. levérojiet ipasas sagatavo$anas
formas, kadas ir paplasinatai fistiru hermetizacijai vai piena zobiem! Péc tam do-
bums jaiztira un jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav jasagata-
vo, Seit pietiek ar ripigu notirisanu.

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

Matricas uzlikSana

Veiciet atbilstoSus pasakumus tajas vietas, kuras var ieplist aplicétais Visalys®
Flow. Prieksroka ir dodama caurspidigu matricu izmantoSanai, kuras tiek sakile-
tas aproksimalaja dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta izvei-
do$anu un matricas uzlikSanu.

Pulpas aizsardziba

Pulpas tuvuma uzklajiet piemerotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos gadijumos
japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials

Adhezivaja tehnologija Visalys® Flow lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu. Var
izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus. Sagatavo$anu (kodinasanas
tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja lietosanas instrukcija.

Aplikacija

Nostipriniet aplikacijas kaniliti uz §lirces pagrieZot to pulkstena raditaja virziena
un aplicéjiet izvéleta tona Visalys® Flow (péc krasu skalas) tieSi kavitaté. Plom-
bes, kas biezakas par 2 mm, aplicéjiet un polimerizéjiet slani pa slanim. Lai nodro-
Sinatu §lirces uzlabota dizaina pilnvertigu funkcionéSanumateriala lieku neizplasa-
nu- nekada gadijuma neatvelciet §lirces virzuli atpakal nedz materiala lietoSanas
laika, nedz péc ta lietoSanas.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizgjai listoSanai. Péc lietoSanas
nonemiet to un ciesi noslédziet §lirci ar originalo vacinu. Lai pasargatu §lirci no
piesarnoSanas ar kermena Skidrumiem, netiram rokam vai mutes dobuma au-
diem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

SacietéSana gaisma

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas

polimerizacijas ierices. Polimerizacijas laikus katrai kartai (Polymerisation time) at-

kariba no gaismas jaudas (Light intensity) skatiet 1. tabula (Table 1).

Gaismas vads ir jatur péc iespéjas tuvak plombes virsmai. Ja attalums ir lielaks

par 5mm, polimerizacijas dzilums var but nepietiekams. Nepilniga polimerizacija

var sekmét plombes diskoloraciju un izraisit pulpitu.

Apstrade

Péc matricas nonemsanas, plombi var tulitéji apslipét un pulét vienlaicigi dzesé-

jot (smalki vai |oti smalki urbuli puléSanai, pulétajiem). Nosleguma zobu vaja-

dz&tu fluorizét.

Norades, piesardzibas pasakumi

« Blakus paradibas nav noverotas, kaut gan netiek izslegta parlieka jatiguma
radanas, cilvekiem, kuri cie$ no hipersensitivitates.

« Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturos$i preparati,
kavé Visalys® Flow sacietéSanu. Tadg| jaizvairas no Visalys® Flow kontakta ar
cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturo$iem materialiem.

 Msu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma par-
baudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma)

Stroncija aluminija borosilikata stikls, Barija-aluminija borsilikata stikls, silicija di-

oksids, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirogeéns silicija dioksids, iniciatori, stabili-

zatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades

Uzglabat no 4°C lidz 28 °C temperatiira. Slirces pac materiala izspiesanas tiidal

janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot

péc deriguma termina beigam.

Utilizacija

Produkts jautilize saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu per-

sonu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla pasliktina$anas

un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bat radies saistiba ar

Visalys® Flow, jazino uznémumam razotajs un atbildigajai iestadei.

Norade

Kopsavilkuma zinojumi par Visalys® Flow droSumu un Kklinisko veiktspéju ir sa-
glabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED — https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).
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Opis proizvoda

Visalys® Flow je svjetlosno polimerizirajuci, te¢ni materijal za ispune, koji kombi-

nira dokazanu kompozitnu tehnologiju s inovativnom nanotehnologijom. Visalys®

Flow vidljiv rendgenskim zrakama sadrZi 80 % masenog udjela anorganskih pu-

nila (2 65,6 % po volumenu) u metakrilatnoj matrici i stvrdnjava plavim svjetiom

(halogen/LED). Prikladan je za terapiju ispunom podrucja prednjih i bocnih zuba.

Zbog niske viskoznosti materijal pokazuje vrlo dobro viaZenje i prilagodbu stijen-

kama kaviteta. Visalys® Flow se upotrebljava s caklinsko-dentinskim adhezivom.

Boje

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

Indikacije

* Ispune minimalno invazivnih kaviteta bilo koje vrste

« Ispune malih kaviteta | razreda i kod prosirenog pec¢acenja fisura

« Ispune Il do V razreda ukljucujuci defekte u obliku klina i cervikalni kavitet

* Za popunjavanje potkopanih dijelova

* Kao zastitna podloga odnosno za oblaganje kaviteta

* Popravci ispuna, popravak kompozitnih ljuskica

« Pri¢vrs¢ivanje zubnih proteza koje propustaju svjetlost (npr. potpuno
keramiCke krunice itd.)

Kontraindikacije

Visalys® Flow sadrZava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na

ove sastojke proizvoda Visalys® Flow on se ne smije primjenjivati.

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

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

Korisnik
Proizvod Visalys® Flow upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u po-
drucju stomatologije.

Primjena
S Visalys® Flow imate materijal, koji se vrlo dobro prilagodava kavitetu, pomaze u
izbjegavanju zratnih dZepova i s kojim se ispune mogu brZe postaviti.

Priprema
Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznaite tocke okluzalnih kontakata.
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

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

Priprema kaviteta

Kavitet bi se u nacelu trebao pripremiti prema pravilima adhezivne tehnike izrade
ispuna odnosno minimalno invazivno zbog o€uvanja zdravog zubnog tkiva. Zako-
Senje topljenih rubova. Obratite pozornost na posebne oblike preparacije kod pro-
Sirenog pecacenja fisura odnosno kod mlijecnih zuba! Nakon toga oistite i osu-
Site kavitet. Nekarijesne lezije u podrucju zubnog vrata ne treba pripremati, vec je
tu dovoljno temeljito CiScenje.

Susenje:
Pobrinite se za dovoljino susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.

Stavljanje matrice

Poduzmite odgovarajuce mjere u podrucjima gdje postavijeni Visalys® Flow mo-
Ze istjecati (npr. klinasta prozirna matrica u aproksimalnom podrugju). Minimal-
na separacija olak$ava oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje matrice.

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

Materijal adheziva

Visalys® Flow se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-dentin-
skim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetlom stvrdnjavajuci adhezivni ma-
terijali. Sto se tice pripreme (tehnika jetkanja) te obrade treba poétivati doticne
upute za uporabu.

Aplikacija

Aplikacijskukaniluaretirajte okretanjemusmjerukazaljke nasatunastrcaljkiiizravno
aplicirajte Visalys® Flow. Nanesite ispune u slojevima debljine ve¢e od 2 mmi pustite

dasestvrdne. Dabiseosiguralafunkcijatrcaljke bezkapanja, trebapazitinatodase
tijekom ili nakon koristenja klip Strcaljke ne smije povuéi prema nazad.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe
je skinite, a Strcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste Strcaljku zastitili
od kontaminacije tjelesnim tekucinama ili prijavim rukama ili oralnim tkivom, pre-
porucujemo uporabu zastitne pregrade.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobiCajeni aparati za polimerizaciju. Vri-
jeme osvjetljavanja po sloju (Polymerisation time) u ovisnosti 0 snazi svjetla (Light
intensity) pogledajte u Tablici 1 (Table 1).

Prozorcic kroz koji izlazi svjetlost aparata za polimerizaciju pribliZite $to je viSe mo-
guce povrsini ispune. Ako je udaljenost veca od 5mm, postiZe se losije stvrdnja-
vanje. Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba u po-
drudju pulpe.

lzrada

Ispuna se moZe izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja kalupa uz hlade-
nje (npr. finim odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom, svrdlom za poliranje). Na
kraju bi rub ispune, ili jo§ bolje cijeli zub, trebalo fluoridirati.

Upute, mjere opreza

« Nuspojave nisu poznate. Kod preosjetljivih ljudi ne moze se ipak iskljuciti sen-
zibilizacija.

« Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetn-
je stvrdnjavanja kod proizvoda Visalys® Flow. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrZe eugenol zajed-
no s proizvodom Visalys® Flow.

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

Sastav (po opadajuéem redoslijedu udjela)

Stroncij-aluminij borosilikatno staklo, barij-aluminijsko borosilikatno staklo, silici-
jev dioksid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, sta-
bilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu

Cuvajte natemperaturama od 4°C — 28°C. Strcaljke nakon uzimanja materijala od-
mah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i polimerizacija. Ne upotre-
bljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja

Ozbiljine dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbilino pogorsanje zdrav-
ljia pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiline opasnosti za javno zdravlje koje
mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom Visalys® Flow trebaju se
prijaviti drutvu proizvodag i nadleznom tijelu viasti.

Napomena

Kratka izvjeSc¢a o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za Visalys® Flow dostupna su

u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED — https:/ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed).

KASUTUSJUHISED ET

EL Meditsiiniseade Vastab standardile DIN EN 1SO 4049

Toote kirjeldus
Visalys® Flow on valguskdvastuv, voolav tidisematerjal, mis kombineerib end
toestanud kompsiit- ja uuenduslikku nanotehnoloogiat. Rontgenis ndhtav Visalys®
Flow sisaldab metaktriilaatmaatriksis 80 kaalu- % anorgaanilisi téiteaineid (2 65,6
mahu-%) ja kdvastub sinise valgusega (halogeen/LED). See sobib esi- ja killg-
mistele hammaste taidiseteraapiaks. Tanu selle madalale viskoossusele on ma-
terjalil vaga hea katvus ja adaptsioon kaviteedi seintele. Visalys® Flow-d kasuta-
takse koos dentiini-emaili sidusainega.
Vérvid
A1, A2, A3, A3.5, A4, 0A2, BL
Néidustused
« |gat liiki minimaalinvasiivsete kaviteetide téidised
« Vikeste, | klassi kuuluvate kaviteetide taitmine ja fissuuride laiendatud her-
metiseerimine
« |l kuni V klassi kuuluvad téidised, sh kiilukujulised defektid ja hambakae-
la kaaries
« Aluspindade blokeerimiseks
« Kaviteetide alustdidisega téitmiseks voi vooderdamiseks
« Taidise parandused, keraamiliste katete parandused
« Valgust l&bilaskva hambaproteesi kinnitamine (nt téiskeraamiliste
kroonide jne)

Vastundidustused

Visalys® Flow sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva (litundlikkuse (aller-
gia) korral nende Visalys® Flow koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.
Patsientide sihtriihm

Visalys® Flow sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses nen-
de vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad

Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja asjaomas-
tele tootestandarditele.

Kasutaja

Toodet Visalys® Flow kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe saa-
nud kasutaja.

Kasutamine

Visalys® Flow-ga on teil materjal, mis kohandub vdga hasti kaviteedile, aitab val-
tida humulle ja millega on téitmisprotsess kiirem.

Ettevalmistus

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed kon-
taktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Vérvivalik

Puhastage hambad enne varvitooni valimist. Varvitoon valitakse vordluses ham-
baga, mis on veel niiske.

Kaviteedi ettevalmistamine

Pohimatteliselt peaks kaviteetide preparatsioon toimuma adhesiivse téidiseteraa-
pia reeglite jargi, st minimaalselt invasiivselt, et sddsta hamba tervet kdvakude.
Loigake emaili servad léngnurga alla. Jargige erilisi prepareerimisvorme laiene-
nud Idhede sulgemise vdi piimahammaste korral! Seejérel puhastage ja kuivatage
kaviteet. Hambakaela piirkonnas olevaid kaariesevabu lesioone ei ole tarvis pre-
pareerida, siin piisab pohjalikust puhastusest.

Kuiva toopiirkonna loomine

Veenduge, et todpiirkond oleks piisavalt kuiv. Soovitatav on kummist tokke kasutamine.

Matriitsi paigaldamine

Vigtke piirkondades, kus paigaldatud Visalys® Flow véib voolama hakata, kaustu-
sele vastavad meetmed (nt kinnitage labipaistev matriits kiiluna aproksimaalses-
se piirkonda). Minimaalne eraldus lihtsustab aproksimaalse kontakti kujundamist
ja matriitsi paigaldamist.

Pulbikaitse
Vajaduse korral tuleks pulbi vahetusse lahedusse paigaldada pulpi kaitsev alus-
materjal, mida on voimalik katta pUsikinnitustsemendiga.

Sidusmaterjal

Toodet Visalys® Flow kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini-emai-
libondinguga. Kasutada voib mis tahes valguskévastuvaid sidusaineid. Jargige
sidusaine kasutamisel ettevalmistamise (happe-sddvitustehnika) ja paigaldami-
se 0sas vastavaid juhiseid.

Paigaldamine

Lukustage aplitseerimiskaniiiil péripéeva keeramisega sistlale ja aplitseerige
Visalys® Flow'd otse. Ule 2mm paksused téidised aplitseerige ja kovastage kiht-
haaval. Tagasivoolust vaba sstla funktsiooni tagamiseks tuleb jalgida, et kasuta-
mise ajal voi pdrast seda ei tohi kolbi tagasi tommata.

Pealekantud aplikatsioonikanitil on iiks kord kasutatav. Eemaldage need parast
kasutamist ja sulgege siistal originaalkorgiga. Sistla kaitsmiseks kehavedelike,
maardunud kate voi suuddne kudedega saastumise eest on soovitatav kasuta-
da kaitsebarjaéri.

Valguskodvastamine

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavapérased poliimerisatsiooniseadmed.
Materjali valguskovastamiseks sobivad tavalised poliimerisatsiooniseadmed.
Poliimerisatsiooniaegu (Polymerisation time) kihi kohta soltuvalt valguse voimsu-
sest (Light intensity) vaadake tabelist 1 (Table 1).

Hoidke valguskdvastamisseadme valguse véljumisaken taidise pealispinnale nii la-
hedal kui véimalik. Kui vahekaugus on suurem kui 5mm, siis tuleb arvestada hal-
vema ldbikbvastumisega. Ebapiisav kévastumine voib kutsuda esile varvimuutu-
si ja kaebusi pulbi piirkonnas.

Viimistlemine

Taidist vib tddelda ja poleerida vahetult parast vormimise abivahendite eemal-
damist kasutades jahutust (nt peeneteraliste voi eriti peeneteraliste teemantlihvi-

jate, lihvimisketaste abil). Lopetuseks tuleks téidise serva, parem aga kogu ham-
mast, fluoriidida.

Juhised, ettevaatusabinoud

« Ei ole teadaolevaid korvaltoimeid. Ei saa vélistada tundlikkust tlitundlike
inimeste puhul.

« Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli vdi tiimooli sisaldavad
preparaadid, takistavad Visalys® Flow'i kdvastumist. Seet6ttu arge
kasutage tsinkoksiid-eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid
aineid kombinatsioonis Visalys® Flow'iga.

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses)

Strontsium-alumiinium-borosilikaatklaas, baarium-alumiinium-borosilikaatklaas,
ranidioksiid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, plirogeenne rénidioksiid, initsiaatorid,
stabilisaatorid, vérvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised

Ladustage temperatuuril 4°C—28°C. Valguse mdju ja sellest tingitud polimerisat-
siooni valtimiseks sulgege ststlad kohe parast materjali doseerimist. Parast kolb-
likkusaja [oppemist drge enam kasutage.

Jadtmekaitlus
Toote jadtmekditlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Tosistest juhtumitest, nagu nditeks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest véi piisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid vdinud tekki-
da toodet Visalys® Flow kasutades, tuleb teatada ettevdttele tootja ja padeva-
le ametiasutusele.

Juhis

Liihitilevaated toote Visalys® Flow ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta on talle-
tatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED — https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed).

KULLANIM TALIMATI TR

AB Tibbi Cihaz DIN EN ISO 4049 standardina uygundur

Uriin tamimi

Visalys® Flow, kendini kanitlamig kompozit teknolojisi ve yenilikgi nano teknolojisini
birlestiren, 1sikla sertlesen ve akigkan bir dolgu materyalidir. Visalys® Flow radyoo-
paktrr, yiksek dolduruculu ve metakrilat bazlidir ve mavi isik (halojen/LED) altinda
sertlegir. Visalys® Flow, kiitlece % 80 inorganik dolgu maddeleri igerir (A hacimce
%65,6). On ve yan dis bolgesinde dolgu tedavisi icin uygundur. Disik viskozite-
sine bagl olarak materyal kavite duvarlarina gok iyi yayilir ve adapte olur. Visalys®
Flow bir dentin/mine adezivi ile kullanilir.

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

Endikasyonlari

« Her tiir minimal invaziv kavite dolgusunda

« Sinif | kavitelerin dolgusunda ve daha biiyiik fistirlerin kapatimasinda

» Kama seklindeki kusurlar ve servikal clrtikler dahil olmak Uzere sinif Il ila V
dolgularda

* Undercut'lann doldurulmasinda

 Alt dolgu olarak ya da kavitelerin kaplanmasinda

* Dolgularin tamirinde, kaplamalarin tamirinde

« Isik geciren protezlerin sabitlenmesinde (6rn. tam seramik kuronlarda vs.)

Kontrendikasyonlari

Visalys® Flow metakrilatlar ve BHT igerir. Visalys® Flow'un igeriginde bulunan bu

maddelere kars! bilinen bir duyarliigi (alerjisi) olan kisilerde tiriin kullaniimamalidr.

Hedef hasta grubu

Visalys® Flow yag veya cinsiyet agisindan herhangi bir kisitiama olmaksizin tim
hastalarda kullanilabilir.

Performans ozellikleri

Uriiniin performans dzellikleri, kullanim amacinin gerekliliklerine ve ilgili tiriin stan-
dartlarina uygundur.

Kullanici

Visalys® Flow, dis hekimligi alaninda profesyonel egitim almis kullanicilar tara-
findan uygulanir.

Uygulama

Visalys® Flow ile kaviteye gok iyi uyum saglayan, hava kabarciklarinin olusmama-
sinin 6nlenmesine yardimei olan ve dolgunun daha hizli yapiimasini saglayan bir
materyale sahipsiniz.

On hazirlik

Tedavi edilecek disleri temizleyin. Gerekirse okliizal kontak noktalarini isaretleyin.
Uygulama oncesinde materyali oda sicakli§ina getirin.

Renk segimi
Renk seciminden once disleri temizleyin. Renk hentiz nemli olan diste belirlenir.

Kavite preparasyonu

Esasitibari ile kavite preparasyonu, saglam dis sert dokusunun korunmasi igin ade-
ziv dolgu tedavisi kurallarina uygun bicimde ve minimal invaziv olarak gercekles-
tirilmelidir. Mine kenarlarina egim verin. Genisletilmis fistir kapamada ve siit dis-
lerinde 6zel kavite sekillerini dikkate alin! Ardindan kaviteyi temizleyin ve kurutun.
Glirlk olmayan servikal lezyonlarin prepare edilmesine gerek yoktur; bu durumda
titizlikle gerceklestirilen bir temizlik yeterlidir.

Kurutma
VYeterli kurumay saglayin. Rubber dam kullaniimasi tavsiye edilir.

Matrislerin yerlestirilmesi

Yerlestirilen Visalys® Flow’un akabilecegji alanlarda gerekli Gnlemleri alin. Aproksi-
mal bélgeye yerlestirilebilen translisan matrisler avantajlidir. Minimal seperasyon
aproksimal kontagin sekillendirilmesini ve matrisin yerlestirimesini kolaylastirir.

Pulpa korumasi
Pulpaya yakin bolgelerde uygun bir pulpa koruyucu kullaniimalidir ve gerekli du-
rumlarda bu koruyucu stabil bir simanla kaplanmalidir.

Bonding materyali

Visalys® Flow adeziv tekniginde bir dentin/mine adezivi ile kullanilir. Isikla sertle-
sen tlim bonding materyalleri kullanilabilir. On hazirlik (asitleme teknigji) ve uygu-
lama icin ilgili kullanim talimati dikkate alinmalidir.

Uygulama

Aplikasyon kaniiliinii saat yoniinde cevirerek siringaya yerlestirin ve Visalys®
Flow'u dogrudan uygulayin. Kalinligi 2 mm'yi gegen dolgulan katman katman uy-
gulayin ve sertlestirin. Akma yapmayan siringanin islevini saglamak icin, kulla-
nim sirasinda veya sonrasinda pistonun geri cekilmemesine dikkat edilmelidir.

Takilan aplikasyon kaniili tek kullanimliktir. Bu kandl kullanimdan sonra cikaril-
mali ve siringa orijinal kapag! ile sikica kapatiimalidir. Siringanin viicut swvilari, kirli
eller veya oral doku vasitasiyla kontamine olmasini engellemek icin koruyucu bir
bariyer kullaniimas tavsiye edilir.
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Isikla sertlestirme ololiy]
Materyalin 1gikla sertlestirilmesi igin geleneksel polimerizasyon cihazlar uygundur. - &g\ dug)oll &bl 6acls 8 Visalys Fill guall f“‘” slaWlg doMl e Bgo 15 glal o5
Tabaka bagina polimerizasyon siiresi itk yogunlugunun bir fonksiyonu olarak Ta- (EUDAMED -https;//ec.europa.eu/tools EUdamEd) &bl
bela de bulunabilir.
Istk yogunlugu (LED-/halojen lamba) Polimerizasyon siiresi (tabaka bagina) 1 ’J9‘D'
=300 mW/cm? (LED-lamba) 20s 40s (0r9)lo plooe /LED pluos) cgdll 6us (dadb JSU) 8yall ol
=500 mW/cm? (halojen lamba) A1, A2, A3, A3.5, BL A4, 0A2
21000 mW/cm? 10s 20s sl 40 20 (LED 2lucs) 2pus by Jo 300<
A1, A2, A3, BL 35, M, 0p2 A4, 072 A1,A2,A3,A35,BL (525)le pluao) Jpus bly Jo 500
20 0lgi10 2 [blg Jo 1000<
Polimerizasyon cihazinin isik cikis penceresi dolgunun yizeyine mimkin oldu- | A35 A4 0A2 ALA2, A3, BL

Gunca yakin tutulmalidir, Mesafenin 5 mm’den fazla olmasi durumunda sertles-
me derinli§i azalabilir.

VYetersiz sertlesme renk degisikliklerine ve pulpa bdlgesinde sikayetlere yol acabilir
Bitim
Dolgunun bitimi ve cilasi matrisler ¢ikarildiktan sonra hemen yapilabilir (rn. in-

ce veya ekstra ince elmas frezler, cila diskleri ile). Son olarak dolgu kenari hat-
ta biitin dis florlanmalidr.

Uyarilar, tedbir énlemleri

« Bilinen herhangi bir yan etki yoktur. Ancak asir duyarli kisilerde bir hassasiyet
olasiligi goz ardi edilemez.

« Fenolik maddeler, 6zellikle Gjenol ve timol iceren preparatlar, Visalys® Flow'un
sertlesmesinde sorunlara yol acar. Bu nedenle ¢inko oksit 6jenol simanlarin
veya djenol icerikli diger maddelerin Visalys® Flow ile birlikte kullaniimasin-
dan kaginiimalidir.

« Verdigimiz bilgiler ve/veya tavsiyeler, tedarik ettigimiz preparatlari kullanim
amaglarina uygunlugu acisindan kontrol etme yikiimliligliniizii ortadan
kaldirmaz.

Bilesimi (azalan icerik sirasiyla)

Stronsiyum aliiminyum borosilikat cam, baryum aliiminyum borosilikat cam, si-
lisyum dioksit, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirojenik silisyum dioksit, baglaticilar,
stabilizatdrler, renk pigmentleri

Saklama kosullari ve uygulama aciklamalar

4°C—28°C sicakliklar arasinda saklayin. Isija maruziyeti ve buna bagli olarak po-
limerizasyonu 6nlemek icin materyali aldiktan sonra giringay hemen kapatin. Son
kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

Bertaraf

Uriin yerel resmi ydnergeler uyarinca bertaraf edilmelidir.

Bildirim yiikiimliiliigii

Visalys® Flow ile baglantili olarak ortaya ¢ikan veya ¢ikabilecek olan olim, bir has-
tanin, uygulayicinin veya diger kisinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak
ciddi sekilde bozulmasi ve kamu sagligina yonelik ciddi bir tehlike gibi ciddi olay-
lar tireticiye ve yetkili resmi makama bildirilmelidir.

Not

Visalys® Flow igin givenlik ve Klinik performansa iligkin 6zet raporlar, Avrupa Tib-

bi Cihazlar Veri Tabani'na (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kay-
dedilmigtir.
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