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Venus

Gebrauchsanweisung

kt - Nur zur

durch dentales Fachpersonal.
Zweckbestimmung

* Intiefen Kavitaten, bei denen nur noch eine minimale Dentinschicht zur Pulpa vorliegt oder diese bereits kleinflachig exponiert ist, sollte die Pulpa lokal mit einem
Kalziumhydroxid indirekt bzw. direkt iiberkappt werden. Das Kalziumhydroxid sollte durch einen Glasionomerzement abgedeckt werden, bevor das Adhésiv in die
Kavitét eingebracht wird.

Im Bereich der praparierten Kavitét diirfen keine eugenolhaltigen Préparate verwendet werden, da sie die optimale Polymerisation des Komposites einschranken kénnen.
Geeigneten Schutz fiir die Spritzen verwenden, um jegliche Kontamination zu verhlndem Nach Kuntamlnatlon nlcht W|ederverwenden

PLTs sind fiir den Einmalgebrauch bestlmml und kdnnen wegen der Desinfek nicht wieder aufbereitet werden, ohne das

Venus ist ein radioopakes, lichthartendes Universalkomposit. Anwendungsgebiet sind adhésive, zahnfarbene Restaurationen fiir den Front- und Sei nbereich
inklusive der Okklusalflachen. Die Rontgenopaznat des Produkts entspricht einer Aluminiumschicht von 2,0-2,5 mm (Dentin = 1 mm, Zahnschmelz = 2 mm).

Dieses Dentalmaterial ist fiir Patienten mit Behar der nachfolgenden Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontra-
indikationen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen Sltuatlun dle Behandlungsrisiken zugunsten des Ungeborenen oder Séuglings sorgféltig
gegeniiber dem Nutzen der Behandlung abzuwégen. )

Medizinprodukte von Kulzer sorgen fiir die Rehabilitation oraler Funktionen der natiirlichen Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ
oder prothetisch die Rest-Bezahnung und/oder den Kieferkamm.

Zusammensetzung:
Barium-Aluminium-Bor-Fluor-Silikatglas, BisGMA, Siliciumdioxid, TEGDMA, Titandioxid, fluoreszierende Pigmente, Metalloxidpigmente, organische Pigmente, Ami-
nobenzoeséureester, BHT, Kampferchinon. Venus enthélt ca. 59 Vol.-% Filllstoff, die PartikelgréBe des Filllstoffs betrdgt 0,005 — 10 pm.

Indikationen:

« Direkte Restaurationen der Klassen |-V e Asthetische Korrekturen (z.B. Di B, entwick Defekte der Zahnhartsubstanz, etc.) ® Schienung
traumatisch oder parodontal bedingt gelockerter Zéhne  Milchzahnrestaurationen e Stumpfaufbau e Reparatur von Keramik- und Kompositerestaurationen (In Ver-
bindung mit einem geeigneten Reparatursystem)

Kontraindikationen:
Applikation auf pulpanahem Dentin (weniger als 1 mm). Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des Produktes
kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen (Meth-)Acrylat-Verbindungen.

Potentielle Nebenwirkungen:
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kdnnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden.

Warn- und Sicherheitshinweise:

* Augen und Haut kdnnen gereizt werden. Beriihrung mit der Haut vermeiden. Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei
Kontakt des Produktes mit der Haut sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen. Beriihrung mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen mehrere
Minuten mit Wasser spiilen. Bei den Augenarzt

Anwendungshinweise:
e Bitte vor Gebrauch durch Si auf adi priifen.

Produkte diirfen nicht eingesetzt werden. Komposite sind bei Raumtemperatur zu verarbeiten.

K it zu adigen oder zu i . Um Kr zu vermeiden, miissen die PLTs nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden.

* Venus PLTs mit einem gleichm&Bigen Druck auf den Applikator anwenden. Ubermé&Biger Druck oder unkontrollierte Bewegungen kdnnen zu unabsichtlichem Mate-
rialaustrag oder Auswurf der PLT aus dem Applikator und damit zu potenziellen Gefahren fiihren. Wir empfehlen die Benutzung des Kulzer PLT Applikator STEEL.
Bei Verwendung anderer PLT Applikatoren bitte deren ausfiihrliche Gebr i und Vorsi beachten.

Art der Anwendung:

Die Farbauswahl sollte vor dem Anlegen des Kofferdams mit dem Venus Farbschliissel erfolgen, da die Zahne durch Trockenlegen ihre Farbe merklich veréndern. Vor

der Farbauswahl Zahnoberfléche mit einer fluoridfreien Polierpaste reinigen. Zur Kompositapplikation und Modellierung ist ein antihaftbeschichtetes Instrument geeignet.

1. Um eine Kontamination des Arbeitsfeldes mit Feuchtigkeit, Blut und Speichel zu vermeiden wird die Verwendung von Ivory Kofferdam (oder eines vergleichbaren
Produkts) empfohlen.

. Kavitdt geméaB den inen Richtlinien zur adhasiven Fill apie préparieren. AnschlieBend Kavitat reinigen und trocknen.

. Vor der Applikation von Venus, muB die préparierte Kavitdt mit einem geeigneten Schmelz-/Dentinadhésiv entsprechend den Herstellerangaben vorbehandelt
werden (z.B. iBOND® Universal von Kulzer). Die mit Adhésiv behandelte Kavitét darf nicht mehr mit Feuchtigkeit, Blut oder Speichel kontaminiert werden. Durch
die Verwendung eines flieBfahigen Komposite Materials (z. B. Venus® Flowables von Kulzer) kann ein gleichméBiger Kavitdtenboden geschaffen und die Adaptation
des Fiillungsmaterials erleichtert werden. Wenn eine Schicht eines flieBfahigen Materials verwendet wird, so muss diese gemaB den Vorgaben der entsprechenden
Gebrauchsanweisung aufgebracht und separat ausgehértet werden.

4. Venus in diinnen Schichten (max. 2 mm) applizieren und sorgfaltig an die vorbehandelten Zahnfldchen bzw. Kavitdtenwénde adaptieren. Bei starken Verfarbungen des Kavita-

oder der zu Zahnoberflache sollte zur Abdeckung als erste Schicht eine diinne Lage Venus Dentinfarbe aufgetragen und polymerisiert werden.

. Bei Klasse IV R i und Schnei iten sollte zuerst ein Kern aus der entsprechenden Venus Dentinfarbe aufgebaut und anschlieBend mit
Venus Schmelzfarbe iiberschichtet werden.

6. Venus in diinnen Schichten entsprechend nachstehender Tabelle mit einer geeigneten Blaulicht-Lampe (max. Wellenlange bei 450—480nm; Lichtintensitat:

1550-600mW/cm?, z.B. Kulzer Translux®) polymerisieren. Die nach Polymerisation des bzw. des Univer sites entstehende oberfléchliche
Sauerstoffinhibitionsschicht darf wéhrend des Applizierens der Kompositschichten nicht entfernt oder beriihrt werden. Diese Schicht ermdglicht die
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Esistzu dass Polymerisati zum Teil i Unterschiede in Intensitét und emittiertem Spektrum aufweisen. Alle angegebenen Polymerisa-
tionszeiten sind deshalb Mini i Im i sollte der Informati beim L steller einholen und die Funktionstiichtigkeit des Licht-
gerates in vitro {iberpriifen, bevor es am Patienten zum Einsatz kommt.

Nach vollstdndigem Schichten und Polymerisieren, kann Venus sofort ausgearbeitet und poliert werden. Grobes Ausarbeiten kann mit Diamantschleifkdrpern erfolgen. Die
Feingestaltung der Morphologie erfolgt mit Finierdiamanten und gewendelten Hartmetallfinierern. Approximal ist eine Politur am Leichtesten durch Polierstreifen zu erreichen.
Zurt eignen sich Silikonp: (2.B. Venus® Supra), Kegel und Polierscheibchen.
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Allgemeine Hinweise:

Bitte beachten Sie sorgféltig die folgenden Sicher sowie alle Verar

Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Ni
Verantwortung des dentalen Fachpersonals.

Hinweise

« Die oben genannten Polymerisationszeiten sind Mindestzeiten und sollten zum Erreichen einer optimalen Polymerisationsrate und den damit verbundenen physika-
lischen Materialeigenschaften keinesfalls reduziert werden.  Beim Legen groBer Restaurationen, bei denen erhdhter Zeitbedarf besteht, sollte die OP-Leuchte vorii-
bergehend abgeschaltet bzw. vom Arbeitsfeld weggedreht werden, um ein vorzeitiges Anpolymerisieren des Komposits zu vermeiden. ¢ Um Materialverlust vorzubeu-
gen, nach dem Ausbringen des Materials die Spritze durch eine viertel Riickwértsdrehung entlasten. e Kappe nach jeder Anwendung der Spritze wieder verschlieBen.

Besondere Hinweise
Fiir SSCP sehen sie bitte in die Eudamed Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren sscp-service@kulzer-dental.com. Um die SSCP in der
EUDAMED zu finden, verwenden Sie den UDI-Code, der auf der Verpackung des Produkts angebracht ist.

Lagerung
Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Vor ionisierender Strahlung schiitzen. Trocken lagern. Bei Temperaturen von —10 bis 25°C (14 bis 77 °F) lagern.
Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Material nicht mehr verwendet werden.

in anderen Abschnitten.
1tung dieser Anwei

1 liegt im Ermessen und der alleinigen

Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder UDI angeben. Arti [Re¥| und Char g oder UDI:
Siehe Hinweis auf Spritze/Verpackung. GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medi-
zinprodukt dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Verbindung der aufeinanderfolgend platzierten Kump- i N
arken fiir Translux®-Lichtgerate oder vergleichbare Blaulicht-Gerate:

Empfohlene Venus Polymerisati iten und
A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, C2, D2, T1, HKA2.5 20s 2mm
A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5 40s 2mm

Entsor
Empfehlung: Entsorgung gemés den behbrdlichen Vorschriften. Inhalt und nicht restentleerte Verpackungen nicht mit dem Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisation
lassen. Eur A die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.

Stand: 2023-09

Venus

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Instructions for use

Intended purpose

Venus is a lightcuring, radiopaque composite. It is indicated for adhesively bonded, tooth coloured restorations of anterior and posterior teeth including occlusal sur-
faces. Its radiopacity is equivalent to 2.0—2.5 mm of aluminium (dentine = 1 mm, enamel = 2mm).

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with consideration of the contraindications. For pregnant and nurs-
ing women, the treatment risks must be weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn child or infant.

Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar
ridge restoratively or prosthetically.

Composition:
Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass, BisGMA, Silica, TEGDMA, Titanium Dioxid, Fluorescent Pigments, Metallic Oxide Pigments, Organic Pigments, Aminoben-
zoicacidester, BHT, Camphorquinone. Venus contains approximately 59 % filler by volume, its filler particle size is 0.005—-10 pym.

Indications:

« Direct restoration of Class |-V cavities (according to G.V. Black) ® Shape corrections of teeth (ie. diastemas, congenital defects in teeth, etc.) e Splinting of teeth
loosened by trauma or periodontal disease ® Restoration of primary teeth e Core build-up ® Repairs of porcelain, composite (in combination with an adequate repair-
system)

Contraindications:
Application to dentine close to the pulp (less than 1 mm). The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components of this
product. Do not use this product in case of known or suspected allergies against (meth)acrylate compounds.

Potential side effects:
This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions.

Warnings and safety instructions:

* May be irritating to eyes and skin. Avoid contact with skin. May cause sensitisation by skin contact. Wear suitable protective gloves. In case of contact with skin,
immediately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes. If symptoms persist,
consult an eye specialist.

Application hints:

« Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Composites should only be used at room temperature.

 Inthe case of deep cavity preparations in close proximity to the pulp or a direct pulpal exposure, cover the dentine or the exposure locally with a calcium hydroxide
liner covered with a glass ionomer cement before applying the adhesive.

Do not use eugenol containing materials in or around the cavity preparation being restored, because these may interfere with the proper curing of the composite.

Use adequate protection for syringes to prevent from any contamination. Do not re-use after contamination.

The PLTs are intended for single use only and reprocessing or re-use are not possible without ing and inating the r
jons. To avoid cross jon PLTs must be disposed of immediately after initial use.

When using Venus PLTs, use a gentle, even motion when exerting pressure on the applicator gun. Use of excessive force or sudden movement could result in unan-

ticipated extrusion of the material or ejection of the PLT from the applicator gun, creating a potential hazard. We recommend using the Kulzer PLT Applicator STEEL.

When using other PLT applicator guns see full instructions and precautions of these devices.

material by those phenolic

Clinical treatment protocol:

Select an appropriate shade or shade combination from the Venus Shade guide prior to placing the rubber dam. This is important because teeth will significantly

change color when desiccated. If the tooth surface being treated is not to be instrumented by a diamond stone, carbide bur, drill or other abrasive instrument, the

surface should be cleaned with pumice or a fluoride free polishing paste before restoration is placed. A non-sticking instrument s r¢ for use in
clinically placing, sculpting and shaping the material.

1. For ideal results, the use of an Ivory rubber dam (or similar) is r i to control from moisture, blood and saliva.

2. Prepare the cavity according to generally accepted rules for the clinical composite application. Then clean and dry the cavity.

3. Prior to application of Venus restorative material to the cavity preparation, pre-treatment of the tooth structure with an adequate enamel/dentin adhesive is manda-
tory (e.g. iBOND® Universal by Kulzer). Once treated with the adhesive, avoid contamination with saliva or blood. The use of a flowable composite material (e.g.
Venus® Flowables by Kulzer) allows the creation of a smooth cavity floor and facilitates the adaptation of the filling material. When using a layer of a flowable
material, apply it according to the specifications in the respective instructions for use and cure it separately.

. Apply Venus Restorative material in thin layers (max. 2mm) and adapt carefully to the tooth surface or cavity walls. In case of severe discoloration of the underlying
tooth or surface being restored, it may be necessary to mask this by using a thin layer of one of the recommended Venus dentin shades first.

5. Toavoid excess translucency and achieve an ideal esthetic result in the case of large Class IV cavities and anterior tooth reconstruction, it is necessary to utilize a
Venus dentin shade in the deepest layers, which can then be covered by the enamel and incisal Venus shades.

. Polymerise Venus in thin layers according to the table below using an suitable blue light curing unit (wavelength peak at 450—480 nm; light output of 1550—600 mW/
cm?; e.g. Kulzer Translux®). During polymerisation, an oxygen inhibited-layer forms on the surface which should not be touched, contaminated or removed during
the build-up phase of the restoration. It serves as for any ite layers that are added.

Recommended Venus-curing times and maximum layer thicknesses for Translux®-Curing Units or other blue-lightcuring units:
A1,A2,A3,A3.5,B1,B2, C2, D2, T1, HKA2.5 20s 2mm
A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5 40s 2mm

Note: Curing lights vary greatly in intensity and spectral output. All curing times are minimum times. User should check with the light unit manufacturer and verify
its efficacy non-clinically before using in a patient.

After final build-up and polymerisation is Venus may i y be finished and polished. For gross finishing, use diamond burs. Fine finishing and
shaping is best accomplished with fine-grained diamond stones and multifluted carbide burs. Proximal surfaces may be finished with abrasive strips. A high final
polish can be achieved with flexible, silicone rubber polishing points (e.g. Venus® Supra), cups, discs, or similar.
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Generel notes.

Please, carefully observe the following safety instructions and all processing notes in other sections.

This product is intended to be used only in accordance with this Instructions for Use. Any use of this product inconsistent with these instructions is at the discretion
and sole responsibility of the dental health care professional.

Instructions

* The light curing times mentioned above are the minimum times recommended and should not be reduced in order to achieve optimal restoration quality and physical
properties of the material. « When building up large restorations or those, which require lengthy time to complete, the overhead operating light should temporarily be
turned off or aimed away from the working area in order to prevent premature curing of the composite. ® To avoid waste, after the material has been applied from the
syringe, relieve, the internal pressure by unscrewing the plunger a quarter turn. ® Close the cap of the syringe after every use.

Special advice
For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact sscp-service@kulzer-dental.com To find the SSCP in the EUDAMED use
the UDI code attached at the packaging of the product.

Storage
Keep out of direct sunlight. Protect from ionising radiation. Store in a dry place. Store at temperatures of —10 to 25°C (14 to 77 °F). Do not use the material after the
expiration date.

Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product. Article number [ and batch number (o7 or UDI: See note on syringe/
packaging. According to EU Medical Device Regulation users/patients are obliged to report serious incidents with a medical device to the manufacturer and to the
competent authority of the country, the incident occurred.

Disposal information
Recommendation: Dispose of in accordance with local regulatluns Do not dlspose of contents or partially emptied packaging in household waste or allow them to enter
the sewage system. European Waste Catalogue: 180106 C of or g

Dated: 2023-09

Venus

Dispositif médical - Réservé a 'usage exclusif des professionnels dentaires.

Mode d’emploi

Usage
Venus est un composite universel photopolymérisable, radio-opaque. Il est |nd|que pour les restaurations adhésives, a la teinte de la dent, sur dents antérieures et
postérieures, y compris sur leurs surfaces Sa radio-opacité est équi ite 2 2,0 & 2,5 mm d’aluminium (dentine = 1 mm, émail = 2 mm).

Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les indications suivantes, en prenant en considération les contre-indications.
Pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les risques du traitement doivent étre soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte de I'enfant a
naitre ou du nouveau-né.

Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la mastication, la parole et I'esthétique. Ils stabilisent la dentition restante et/
ou la créte alvéolaire, au niveau de la restauration ou de la prothese.

Composition :

Verre d’ aIumlnoﬂuorobornsmcate de baryum, BISGMA silice, TEGDMA, dioxyde de titane, pigments fluorescents, pi d’oxyde or

ester d’acide [ BHT, camphorquinone. Venus contient environ 59 % de charges en volume, Ia taille des particules de charge est de 0,005 a 10 pm.
Indications :

Restauration directe de classes | a V (selon G.V. Black)

Retouches esthétiques (ex: fermeture de di dysplasie amélaire, de forme et de teinte)

Corrections de mobilité de dents traumatiques ou dans le cadre d’un traitement parodontal

restauration de dents lactéales

reconstitution de moignons

réparation de restaurations en céramique et en composite (en relation avec un systeme de réparation adéquat)

Contre-indications :
Application sur dentine proche de la pulpe (moins de 1 mm). Lutilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d’allergies connues ou présumées aux composants
de ce produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou st aux de ylate.

Effets secondaires potentiels :
Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hypersensibilité.

Avertissements et consignes de sécurité:
 Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Eviter le contact avec la peau. Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau. Porter des gants de protection
appropriés. Si le produit entre en contact avec la peau, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et du savon. Eviter le contact avec les yeux. En cas de
contact avec les yeux rincer a I'eau pendant plusieurs minutes. Contacter un médecin spécialiste des yeux si des symptomes persistent.
Conseils pratiques :
o Priére de bien vouloir vérifier avant I'utilisation que le produit n’est pas endommagé. Il ne faut en aucun cas utiliser des produits endommagés. Toujours utiliser les
ites a température

* Dans les cas de préparations de cavités profondes proches de la pulpe ou d’exposition pulpaire directe, couvrir localement la dentine ou la zone exposée avec une
couche d’hydroxyde de calcium recouvert d’un ciment verre ionomére avant d’appliquer I'adhésif.

* Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol dans ou a proximité de la cavité a restaurer, car ils pourraient interférer avec la polymérisation correcte du

composite.

Utiliser une protection adaptée sur les seringues pour éviter toute contamination. Ne pas réutiliser aprés contamination.

Les PLT sont a usage unique et ne peuvent étre stérilisées ou désinfectées sans abimer ou contaminer le matériau de restauration car les désinfectants contiennent

des composants phénoliques. Afin d’éviter les contaminations croisées, les PLTs doivent étre éliminées immédiatement aprés utilisation.

* Lors de I'utilisation des PLT Venus, ou capsules pré-dosées, exercer sur le pistolet applicateur une pression légere et uniforme. Une force excessive ou un mouve-
ment brusque peuvent entrainer une extrusion imprévue du matériau ou une éjection de la PLT du pistolet applicateur, créant ainsi un risque potentiel. Nous
recommandons d’utiliser le pistolet applicateur Kulzer PLT Applicator STEEL. Lors de 'utilisation d’autres pistolets irs pour PLT, I des
instructions et précautions relatives a ces appareils.

Mode d’emploi :

Sélectionner une teinte ou une combinaison de teintes appropriée en se référant au teintier Venus avant la pose de la digue. Cette premiére étape est essentielle car

la teinte de la dent change de maniére significative en séchant. Si aucune fraise diamantée, fraise en carbure de tungsténe ou autre instrument abrasif n’a été utilisé

au préalable sur la surface a traiter, cette surface doit étre nettoyée a la ponce ou a I'aide d’une pate a polir sans fluor avant de placer la restauration. L'utilisation d’un
instrument de pose antiadhésif est recommandée en clinique pour placer, sculpter et modeler le matériau.

1. Afin d’éviter une contamination du champ de travail par I'humidité, le sang et la salive, I'utilisation d’une digue de la gamme Ivory (ou équivalent) est conseillée.

2. Préparer la cavité selon les régles générales relatives a I'obturation par composite. Puis, nettoyer et sécher la cavité.

3. Avant I'application de Venus, la cavité préparée doit étre conditionnée avec un adhésif amélo-dentinaire approprié, en suivant les recommandations du fabricant
(ex: iIBOND® Universal de Kulzer). Une fois la cavité ainsi préparée avec I'adhésif, éviter la contamination par le sang ou la salive. L'utilisation d’un matériau com-
posite fluide (par ex. Venus® Flowables de Kulzer) permet de créer un plancher de cavité lisse et facilite I'adaptation du matériau d’obturation. Lors de I'application
d’une couche de matériau fluide, respecter les spécifications figurant dans les modes d’emploi respectifs et polymériser séparément.

. Appliquer Venus en fines couches (2 mm maxi) et I'adapter soigneusement sur les surfaces dentaires conditionnées comme aux parois de la cavité. En cas de
décoloration prononcée du fond de la cavité ou de la surface de la dent, appliquer d’abord une fine couche de Venus en teinte dentine et polymériser.

. Pour les restaurations de classe IV et de structures incisales, il est nécessaire de former d’abord un noyau opaque a I'aide de Venus en teinte dentine. Recouvrir
ensuite d’une teinte émail.

. Polymériser Venus en fines couches comme I'indique le tableau ci-dessous a I'aide d’une lampe & polymériser a lumiére bleue (pic de longueur d’onde entre
450et480 nm ; puissance lumineuse entre 1 550 et600 mW/cm? ; par ex. Kulzer Translux®). La couche de dispersion obtenue a la surface, lors de la polymérisation
de I'adhésif ou du composite, ne doit pas étre contaminée ou éliminée. Elle permet la liaison chimique avec les couches de composite suivantes.
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A noter: I'intensité et le spectre lumineux des lampes varient énormément suivant les modeles et les fabricants. Tous les temps de polymérisation spécifiés sont
par conséquent des temps minimums. En cas de doute, I'utilisateur doit demander des précisions au fabricant de la lampe et vérifier I'efficacité de la polymérisation
avant I'application clinique.

Lorsque la restauration et la polymérisation sont terminées, Venus peut étre immédiatement travaillé et poli. Le travail de dégrossissage peut étre réalisé avec des
fraises di: ées. Pour uner itution précise de la morphologie, utiliser des fraises diamantées a grains fins ou des fraises a finir en carbone de tungsténe.
Les faces proximales peuvent étre finies a I'aide de bandes abrasives. Un bon polissage final peut étre obtenu a I'aide de pointes (p. ex. Venus® Supra), disques,
cupules ou autres instruments a polir flexibles en caoutchouc siliconé.

Autres conseils :

Veuillez observer attentivement les instructions de sécurité suivantes et toutes les notes de traitement dans les autres sections.

Ce produit est destiné a étre utilisé uniquement conformément & ce mode d’emploi. Toute utilisation de ce produit non conforme a ces instructions est a la discrétion
et sous la seule responsabilité du professionnel de la santé dentaire.

Instructions

o Les temps de photopolymérisation mentionnés ci-dessus sont les temps minimum recommandés et ne doivent pas étre diminués, afin d’obtenir une qualité de
restauration maximale ainsi qu’une optimisation des propriétés p du matériau.

Lors de la réalisation de grandes restaurations ou de restaurations nécessitant un temps de travail assez long, il est préférable d’éteindre ou de détourner tempo-
rairement I'éclairage opératoire de la surface de travail afin d’éviter toute polymérisation précoce du composite.

Pour éviter le gaspillage, diminuer la pression interne en dévissant le piston d’un quart de tour aprés avoir extrudé le matériau de la seringue.

Fermer le capuchon de la seringue aprés chaque utilisation.

Conseil particulier
Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données EUDAMED (https://ec.europa.eu/tool ) ou SSCp-Servi dental.com Pour trouver le
RCSPC, dans EUDAMED, utiliser le code UDI indiqué sur I'emballage du produit.

Conservation
Ne pas exposer directement a la lumiére du soleil. Protéger des rayonnements ionisants. Conserver dans un endroit sec. Conserver a une température comprise entre
-10 et 25°C (14 et 77°F). Ne pas utiliser le matériau apres la date d’expiration.
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Notification de réclamation

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I'article ou UDI dans toute correspondance a propos du produit. Numéro d’article Eeel et numéro de lot [toT ou UDI :
Voir I'inscription sur la seringue/I’emballage. Conformément au reglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents
graves liés a un dispositif médical au fabricant et a I'autorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus.

Temps de pt lymérisation r iés du ite Venus et ¢, les des couches pour les lampes & polymériser Translux® ou d’autres i o
lampes a polymériser a lumiére bleue : Consignes d’élimination
R fation : Se débarrasser du produit en respectant les réglementations locales. Ne pas jeter le contenu ou 'emballage partiellement vidé dans les ordures
A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, C2, D2, T1, T2, HKA2.5 20s 2mm ménageres et ne pas les laisser pénétrer dans les égouts. Catalogue européen des déchets : 180106 Produits a base de ou des substances
A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKAS 40 2mm dangereuses.

Mise a jour de I'information: 2023-09

Venus’

Producto sanitario - Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Instrucciones de uso (ES)

Finalidad de uso

Venus es un ite universal imerizable r: Estd indicado para restauraciones adhesivas, segtn el tono dental, en dientes anteriores y posteriores,
incluidas las superficies oclusales. Posee una radiopacidad equivalente a entre 2,0 y 2,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, capa de esmalte = 2 mm).

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las siguientes indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En
el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en
cuenta la salud del feto o el bebé.

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales
existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica.

Composicion:

Vidrio de fluorosilicato triple de bario, aluminio y boro, BisGMA, diéxido de silicio, TEGDMA, diéxido de titanio, pigmentos fluorescentes, pigmentos de 6xidos metali-
cos, pigmentos organicos, éster del acido aminobenzoico, BHT, canforquinona. Venus contiene aproximadamente un 59 % de relleno por volumen, el tamaiio de la
particula de relleno es de entre 0,005y 10 ym.

Indicaciones:

e Reparacion directa de cavidades de clase |-V (segtin G.V. Black)  Correcciones estéticas (p.ej., cierre de diastemas, defectos dentales congénitos, etc.) ® Feru-
lizacién de dientes con movilidad por traumatismo o enfermedad periodontal ® Restauracion de dientes de leche e Elaboracion de mufiones * Reparaciones de
restauraciones de cerdmica y composites (en combinacién con un sistema de reparacion idéneo)

Contraindicaciones:
Aplicacion en la dentina préxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto estd contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componen-
tes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia 050Sp alos del (met)acrilato.

Posibles efectos secundarios:
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

Advertencias e indicaciones de seguridad:

o Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacién al contacto con la piel. Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso
de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos
aclarar con agua durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico.

Instrucciones de uso:
* Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos dafiados. Los p

En caso de preparaciones de cavidades profundas cerca de la pulpa dental o de exposicion directa de esta dltima, cubra localmente la dentina o la exposicién con
hidréxido de calcio cubierto con cemento de ionémero de vidrio antes de aplicar el adhesivo.

No utilice materiales que contengan eugenol en la preparacién de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que podrian dificultar la polimerizacién
adecuado del composite.

Utilice proteccion adecuada para las jeringas a fin de evitar cualquier contaminacion. No vuelva a utilizar después de su contaminacion.

Téngase en cuenta que las lamparas de polimerizacion tienen, en parte, grandes diferencias en lo referente a la intensidad y el espectro emitido. Por esta razon,
todos los tiempos de polimerizacion indicados son tiempos minimos. En caso de dudas, el responsable del tratamiento debe solicitar informacion al fabricante de
la ldmpara y revisar la funcionalidad del aparato de luz in vitro, antes de usarle en el paciente.

Aplicadas todas las capas y terminada la polimerizacion, Venus puede acabarse y pulirse de inmediato. El acabado en bruto puede realizarse con fresas de dia-
mante Los acabados y moldeados de precision se obtienen mejor con piedras diamantadas de grano fino y con fresas rotativas de carburo de ranuras multiples.
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Los PLT son de un solo uso y no se pueden reesterilizar ni desinfectar sin dafiar y contaminar el material de restauracion, ya que las soluciones
contienen componentes fendlicos. Para evitar la contaminacion cruzada, PLTs deben desecharse inmediatamente después de utilizarlos.

* Cuando utilice PLT Venus, realice un movimiento suave y uniforme al ejercer presion en la pistola aplicadora. El uso de una fuerza excesiva o Ia realizacion de un
movimiento brusco podrian provocar una extrusion inesperada del material o la expulsion de la PLT de la pistola aplicadora, con el consi riesgo. F

utilizar el PLT Applicator STEEL de Kulzer. Cuando utilice otras pistolas aplicadoras de PLT, consulte las instrucciones y precauciones completas de dichos aparatos.

Modo de aplicacion:

un tono o combinacién de tonos en la guia de colores de Venus antes de colocar el dique de goma. Esto es importante, ya que, cuando los
dientes se sequen, sufriran un cambio de color considerable. Si a la superficie del diente tratado no se le pueden aplicar instrumentos como piedras diamantadas,
limas rotativas de carburo, fresas u otro tipo de instrumental abrasivo, limpie la superficie con una pasta de pulir que no contenga piedra pdmez ni fltor antes de
realizar la restauracion. En el uso clinico a la hora de aplicarlo, esculpirlo y moldearlo, se recomienda utilizar un instrumento de aplicacion antiadherente.

1. Con el fin de obtener resultados ideales, se recomienda utilizar un dique de goma Ivory (o similares) para controlar la contaminacion causada por la humedad, la
sangre y la saliva.

. Prepare la cavidad segun las normas generalmente parala on clinica de ite. A limpie y seque la cavidad.

. Antes de aplicar Venus se tiene que tratar previamente la cavidad preparada con un adhesivo amelodentinal apropiado, en correspondencia a las especificaciones
del fabricante (p.ej., iBOND® Universal de Kulzer). La cavidad tratada con el adhesivo no puede contaminarse con sangre o saliva. El uso de un composite fluido (p.
€j., fluidos Venus® de Kulzer) permite crear un fondo cavitario uniforme y facilita la adaptacion del material de obturacion. Si utiliza una capa de un material fluido,
apliquela de acuerdo con lo especificado en las instrucciones de uso correspondientes y polimerice por separado.

. Aplicar Venus en capas finas (no més de 2 mm) y adaptarlo cuidadosamente a las superficies dentales tratadas previamente o bien a las paredes de la cavidad. Si
existe una fuerte decoloracion del fondo de la cavidad o de la superficie dental a tratar, para fines de recubrimiento debe aplicarse primero una fina capa de color
de dentina Venus y polimerizarla.

. Enclase IV de restauraciones y para la configuracion de bordes cortantes primero se debe formar un niicleo del color de dentina Venus correspondiente y cubrirse
a continuacion con colores de esmalte e incisal Venus.

. Polimerice Venus en finas capas segun Ia siguiente tabla una unidad de izacion de luz azul adecuada (pico de longitud de onda 450—480nm;
intensidad de la luz de 1550~600mW/cm2; p. e]. Kulzer Translux®). Al realizar la polimerizacion se forma una capa de inhibicién en la superficie que no se puede tocar,
contaminar ni retirar mientras se esté realizando la restauracion. Esta sirve de conexion quimica para cualquier capa de composite que se aiiada posteriormente.

Tiempos de fraguado recomendados para Venus y espesor maximo de capa para unidades de polimerizacion Translux® u otras unidades de fotopolimerizacion de
luz azul:
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el pulido se consigue mas facilmente con tiras de pulir. Para obtener un buen pulido final se pueden utilizar puntas flexibles de goma de silicona
(p ej. Venus® Supra), copas, discos o similares.

Notas generales:

Siga cuidadosamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de uso en otras secciones.

Este producto debe ser utilizado Ginicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y respon-
sabilidad exclusiva del profesional dental.

Instrucciones

* Los tiempos de polimerizacién mencionados arriba son los tiempos minimos recomendados; para obtener una calidad de restauracion y unas propiedades fisicas
del material optimas, no se deben aplicar tiempos inferiores a los indicados.

Cuando esté realizando restauraciones grandes, o bien restauraciones que requieran mucho tiempo para ser completadas, apague temporalmente la luz quirtirgica
superior u oriéntela hacia una zona distinta de la del area de tratamiento para evitar el curado prematuro del composite.

Para evitar residuos, una vez haya aplicado el material con la jeringa, alivie la presion interna desenroscando el émbolo un cuarto de vuelta.

Cierre el capuchon de la jeringa después de cada uso.

Advertencia especial
Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o pongase en
contacto con sscp-service@kulzer-dental.com Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el cédigo UDI que se encuentra en el embalaje del producto.

Consejos para su conservacion
Manténgase alejado de la luz solar directa. Proteger de radiacion ionizante. Aimacenar en lugar seco. Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F). No
utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

Reclamaciones

Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto. El nimero de articulo ReFl y niimero de lote ol o UDI: véase la
nota en la jeringa o el envase. De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/paci estan obli a notificar los
acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Informacidn para la eliminacion
Consideraciones relativas a la eliminacion

A1,A2,A3,A35,B1,B2, C2,D2,T1,T2, HKA2.5 20 segundos 2mm

deben utilizarse a temperatura ambiente.

A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKAS 40 segundos 2mm

Desechar de acuerdo con las normativas locales. No desechar el contenido ni los envases con restos de producto en la basura doméstica ni el
alcantarlllado Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que i en, o0 i ias peligrosas.

Revision: 2023-09

Istruzioni per uso (IT)

Venus’

Dispositivo medico - Destinato all'uso solo da parte di p: iatrico

Destinazione d’uso .

Venus & un composito radiopaco fotopolimerizzabile. E indicato per restauri adesivi estetici, sia nella regione anteriore che posteriore, incluse le superfici occlusali.
La sua radiopacita & equivalente a 2,0—2,5 mm di alluminio (dentina = 1 mm, smalto = 2 mm).

Questo materiale dentale & adatto per pazienti che richiedono un trattamento dentale conforme alle seguenti indicazioni nell’osservanza delle contrindicazioni. Per le
donne in gravidanza e che allattano, i rischi del trattamento devono essere considerati attentamente rispetto ai benefici, tenendo conto del nascituro o del lattante.

| dispositivi medici Kulzer assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la masticazione, la fonetica e I'estetica. Stabilizzano la dentizione rimanente e/o la
cresta alveolare in modo conservativo o protesico.

Composizione:
Vetro di bario-alluminio-fluoro-borosilicato, BisGMA, silice, TEGDMA, biossido di titanio, pigmenti fluorescenti, pigmenti di ossido metallico, pigmenti organici, estere
dell'acido amminobenzoico, BHT, canforochinone. Venus contiene circa il 59% di riempitivo per volume con granulometria di 0,005 - 10 pm.

Indicazioni:

o Restauri diretti di cavita di classe |-V (secondo G.V. Black)

e Correzioni estetiche (p.e. chiusura di diastemi, difetti dovuti a displasia dello smalto, ecc.)

e Splintaggio di denti traumatizzati o con sofferenza parodontale

* Restauri di denti decidui

 Ricostruzione di monconi

* Riparazione di restauri in ceramica o composito (unitamente ad un sistema di condizionamento e adesione adatto)

Controindicazioni:
Applicazione sulla dentina in prossimita della polpa (distanza inferiore a 1 mm). Luso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i
componenti di questo prodotto. Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta verso i composti a base di (met)acrilati.

Potenziali effetti collaterali:
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi.

Avvertenze di pericolo e sicurezza:

* Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il contaﬂo con la pelle. Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Indossare adeguati guanti
protettivi. In caso di contatto con la pelle, lavarsi i ed 1temente con acqua e sapone. Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto

con gli occhi sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Se i disturbi persistono, consultare un medico.

Avvertimenti per l'uso:
o Prima dell'utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare i prodotti se sono danneggiati. | compositi devono essere impiegati a
temperatura ambiente.

Nelle cavita profonde, in prossimita della polpa oppure in presenza di diretta esposizione della polpa, occorre rivestire localmente la dentina o la polpa esposta con
idrossido di calcio, da coprire poi con un cemento vetroionomerico prima di applicare I'adesivo.

Non utilizzare materiali contenenti eugenolo nella o intorno alla cavita da restaurare, in quanto possono interferire sulla corretta polimerizzazione del composito.
Utilizzare un’adeguata protezione per siringhe per prevenire eventuali contaminazioni. Non riutilizzare in caso di contaminazione.

Le confezioni PLT sono monouso. Non possono essere sterilizzate o disinfettate senza danneggiare e contaminare il materiale da restauro, perché le soluzioni di
disinfezione contengono fenoli. Per evitare contaminazioni crociate occorre smaltire immediatamente i PLTs dopo il primo utilizzo.

Durante I'utilizzo di PLT Venus, esercitare pressione sull'applicatore con un movimento delicato e uniforme. L'impiego di una forza eccessiva o movimenti improv-
visi possono provocare I'estrusione accidentale del materiale o la fuoriuscita del PLT dall’applicatore dando luogo a un potenziale rischio. Si raccomanda di utiliz-
zare I'applicatore per PLT in metallo Kulzer. Se si utilizzano altri applicatori per PLT, leggere tutte le istruzioni e le precauzioni relative a questi dispositivi.

Metodo di applicazione:

Selezionare una tonalita o una combinazione di tonalita adeguata dalla Scala Colori Venus prima di applicare la diga di gomma. Si tratta di una fase importante perché

il colore cambia notevolmente quando i denti sono asciutti. Se la superficie del dente da trattare non deve essere lavorata con uno strumento diamantato, una fresa

in carburo o altro strumento abrasivo, occorre pulire la superficie con pomice o pasta lucidante priva di fluoro prima di inserire il restauro. Per I'applicazione clinica e

la modellazione del materiale, si raccomanda I'uso di uno strumento di posizionamento antiaderente.

1. Per evitare la contaminazione da umidita, sangue o saliva, si consiglia 'uso della diga Ivory (o di un prodotto equivalente).

2. Preparare la cavita secondo le comuni metodiche di conservativa, pulire ed asciugare.

3. La cavita cosi preparata deve essere trattata con un adesivo smalto-dentinale , secondo le indicazioni del produttore (p.e. iBOND® Universal di Kulzer). La cavita
trattata con adesivo non deve piul essere contaminata con sangue o saliva. L'utilizzo di un composito fluido (es. Venus® Flowables di Kulzer) consente la realizza-
zione di una base uniforme nella cavita, facilitando il successivo adattamento del materiale da restauro. Se si applica uno strato di un materiale fluido, occorre
rispettare le specifiche indicate nelle rispettive istruzioni per I'uso ed eseguire una polimerizzazione separata.

4. Applicare Venus in strati sottili (max. 2 mm), adattarlo alle superfici cavitarie trattate. In caso di intense colorazioni del fondo di cavita applicare e polimerizzare
uno sottile strato di opacizzante Venus.

5. Perirestauri di IV classe con bordi incisali, realizzare un mammellone con il relativo colore dentinale Venus e ricoprirlo con I'incisale Venus.

6. Polimerizzare Venus in strati sottili secondo la tabella seguente utilizzando una lampada fotopolimerizzatrice a luce blu adatta (picco di lunghezza d'onda a
450-480 nm, con potenza luminosa di 1550—600 mW/cm?, ad esempio Kulzer Translux®). Lo strato superficiale di inibizione dell’ossigeno che si forma dopo la
polimerizzazione dell’adesivo o del composito universale non deve essere rimosso o toccato durante I'applicazione degli strati di composito. Questo strato permette

7. Completato il restauro, Venus pu essere immediatamente rifinito e lucidato. Per la rifinitura si possono utilizzare strumenti rotanti diamantati. Raccomandiamo di
raggiungere con i vari passaggi la granulometria it sottile possibile. Le superfici prossimali possono essere rifinite con fascette abrasive. Per una finitura finale
ultralucida utilizzare gommini di lucidatura flessibili in silicone (ad es. Venus® Supra), coppette, dischi o simili.

Note generali:

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicurezza e tutte le note di lavorazione contenute in altre sezioni.

Questo prodotto & destinato a essere utilizzato solo in conformita con le presenti Istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo di questo prodotto non conforme alle presenti
istruzioni € a discrezione ed esclusiva responsabilita dell’operatore sanitario.

Istruzioni

* | tempi di polimerizzazione sopra indicati sono tempi minimi e non devono essere in alcun modo ridotti se si desidera ottenere una qualita di polimerizzazione
ottimale e le connesse proprieta fisiche del materiale.

* Se si realizzano restauri estesi o che richiedono tempi di esecuzione molto lunghi, la lampada del riunito deve essere provvisoriamente spenta o allontanata dalla

zona di lavoro, per evitare di pre-polimerizzare il composito.

Per evitare sprechi, dopo I'applicazione del materiale, eliminare la pressione interna dalla siringa svitando lo stantuffo di 1/4 di giro.

Dopo ogni uso applicare il cappuccio sulla siringa.

Avvertenze speciali
Per SSCP consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare sscp-service@kulzer-dental.com Per trovare I'SSCP nel’EUDAMED,
utilizzare il codice UDI riportato sulla confezione del prodotto.

Conservazione
Evitare I'esposizione luce solare diretta. Proteggere dalle radiazioni ionizzanti. Conservare in un luogo asciutto. Conservare a temperature comprese tra -10°C e 25°C
(tra 14°F e 77°F). Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza.

Avvertenza per la procedura di reclamo

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell'articolo o UDI in tutta I'eventuale corrispondenza riguardante il prodotto. Numero dell’articolo [FEE e numero di
lotto [T 0 UDI: vedere le indicazioni sulla siringa/confezione. Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare al
produttore e alle autorita competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel relativo paese.

Avvertenze per lo smaltimento
R ione: Smaltire in conformita alle normative locali. Non smaltire il ole ioni parzi vuote insieme ai rifiuti domestici e non permet-

il legame chimico degli strati di posizionati
Tempi di polimerizzazione raccomandati per Venus e spessori massimi degli strati per lampade fotopolimerizzatrici Translux® o altre lampade f li izza
tricialuce blu:
A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, C2, D2, T1,T2, HKA2.5 20s 2mm
A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKAS 40s 2mm
Nota: le lampade f imerizzatrici variano in quanto a intensita e potenza spettrale. Tutti i tempi di polimerizzazione indicati sono quindi tempi

minimi. In caso di dubbio chiedere informazioni al fabbricante della lampada

terne I'ingresso nella rete fognaria. Catalogo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose.

Aggiornamento al: 2023-09

Venus’

Produto para satide - Somente para utilizagao por profissionais de Odontologia.

Instrugdes de uso

Finalidade de uso

Venus é uma resina universal imerizével, r 0 material ¢ indicado para restauragdes estéticas adesivas em dentes anteriores e posteriores,
incluindo superficies oclusais. A sua radiopacidade é equivalente a 2,0—2,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).

Este produto odontoldgico é adequado para paci com T i de tr 0 para as indicagdes a seguir, levando-se em consideracdo as
contraindicacdes. Para e os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados em relagéo aos beneficios, sempre levando-se em
consideragdo o bebé.

0s produtos para sadde da Kulzer garantem a reabilitacao de fungdes orais como mastigaco, fala e estética. Eles adenticdo e/ouorebordo
alveolar em carater restaurador ou protético.

Composicao:

Vidro de bério aluminio boro fldor silicato, BisGMA, silica, TEGDMA, dloxldo de titanio, pigmentos flunrescentes pigmentos de 6xido metalico, pigmentos organicos,
éster do acido aminobenzoico, BHT, canforoquinona. Venus contém apr 59% de por volume, o tamanho das particulas de enchimento é de
0,005—10 pm.

Indicagdes:

¢ Restauracao direta de cavidades de Classe |-V (segundo G.V. Black) ® Correcéo estética (por ex. de di defeitos ) ® Ferulizacéo de

dentes abalados por trauma ou problemas periodontais ¢ Restauracdes em dentes deciduos ® Construgéo de nicleo ® Reparo de restauracdes ceramicas e de
resinas compostas (em conjunto com um sistema de reparo apropriado)

Contraindicagdes:
Aplicacdo em dentina proxima & polpa (a menos de 1 mm). A utilizagéo deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes
deste produto. Nao usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato.

Possiveis efeitos colaterais:
Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reagdes de hipersensibilidade.

Adverténcias e avisos de seguranga:

* Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com a pele pode causar sensibilizagao. Usar luvas de protecdo adequadas. No caso
de o produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabdo e 4gua em abundancia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto com os
olhos enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.

Informagdes para uso:
* Antes da utilizagdo, submeter a uma inspecgéo visual, de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produtos que apresentem danos. Resinas com-
postas devem ser utilizadas apenas a temperatura ambiente.

* Em caso de preparos cavitarios profundos proximos da polpa, ou de exposicéo pulpar direta, proteger a dentina local ou a exposicao pulpar com uma base de
hidroxido de célcio recoberta com cimento de iondmero de vidro antes de aplicar o adesivo.

* NZo utilizar materiais que contenham eugenol no preparo cavitario a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem interferir na polimerizagéo adequada
do compésito.

* Use protecdo adequada para seringas para evitar qualquer contaminagéo. Néo reutilize apés contaminagao.

* As PLTs sdo de uso nico e ndo é possivel esteriliza-las ou desinfeta-las sem danificar e contaminar o material restaurador, pois as solugdes de desinfeccéo
contém ingredientes fendlicos. Para evitar contaminagGes cruzadas, PLTs ser descartados imediatamente apés a primeira utilizagéo.

* Ao usar PLTs Venus, faga movimentos suaves e uniformes ao exercer pressdo sobre a pistola aplicadora. O excesso de forga ou movimento brusco pode resultar
na extrusao inesperada do material ou a ejecdo da PLT da pistola aplicadora, podendo criar um perigo potencial. Recomendamos o uso do Kulzer PLT Applicator
STEEL. Ao usar outras pistolas aplicadoras com PLT, consulte as instrucdes e pr o desses disposi

Técnica de aplicacao:

i uma cor ou a0 de cores da escala de cores Venus antes da colocacéo do isolamento absoluto. Isso é importante porque os dentes mudam signi-
ficativamente de cor quando secos. Caso a superficie dental ndo seja preparada com ponta diamantada, broca carbide ou outro instrumento abrasivo, a mesma deve
ser limpa com pedra- pomes ou pasta abrasiva sem fluoretos antes de receber a restauracdo. Um instrumento de insercéo nao aderente é recomendado para uso na

ao clinica, do material.

1. Para evitar a contaminagéo da area de trabalho com umidade, sangue e/ou saliva r o uso de i absoluto Ivory (ou similar).

2. Preparar a cavidade de acordo com as regras gerais de tratamento de restauracdes adesiva. Em sequida, limpar e secar a cavidade.

3. Antes daaplicagdo da resina Venus a cavidade preparada deve ser tratada com um adesivo dentinario e/ou de esmalte adequado conforme as instrucdes
do fabricante (por. ex. iBOND® Universal). A cavidade tratada com o adesivo ndo deve ser contaminada com umidade, sangue ou saliva. 0 uso de um compdsito de
baixa viscosidade (por exemplo, materiais de baixa viscosidade Venus® da Kulzer) permite criar uma camada lisa no fundo da cavidade e facilita a adaptacao do
material restaurador. Ao utilizar uma camada de material de baixa viscosidade, siga as instrucdes de uso do produto e polimerize-o separadamente.

4. Aplicar a resina composta Venus em pequenas camadas (méx. 2 mm) e adaptar cuidadosamente as paredes da cavidade. Quando houver intensa descoloragéo do
fundo da cavidade ou da superficie do dente a ser tratado, é recomendado aplicar uma fina camada de Cor de Dentina da resina composta Venus para mascarar
as areas de manchamento.

5. Para evitar excesso de translucidez e obter um resultado estético ideal em casos de amplas restauracdes de classe IV e reconstrugfes em dentes anteriores, se
necessario utilize uma cor de dentina da resina composta Venus correspondente e depois recubra com uma cor de esmalte e incisal da resina composta Venus.

6. Polimerize a Venus em camadas finas, de acordo com a tabela abaixo, usando uma unidade de polimerizagéo de luz azul (pico do comprimento de onda em
450-480nm; saida de luz de 1550—600 mW/cm?; por exemplo, Kulzer Translux®). Durante a polimerizagao uma camada de dispersao é formada na superficie, a
qual ndo deve ser tocada nem contaminada durante a fase de insercdo das camadas da resina composta. Ela serve de unido quimica entre as camadas seguintes
da resina composta.

Tempos de polimerizagdo recomendados e espessura de camada méxima para o aparelho fotopolimerizador Translux® ou outros equipamentos de polimerizagao
de luz azul.

A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, C2, D2, T1, T2, HKA2.5 20 2mm
A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKA5 405 2mm

Nota: As lampadas de fotopolimerizagéo apresentam diferengas quanto & intensidade e espectro emitido, por este motivo todos os tempos indicados de polimeri-

zagdo so tempos minimos. No caso de duvidas, o usudrio deve consultar o fabricante do aparelho e testar a capacidade do aparelho in vitro, antes de utilizar o

produto em pacientes.

Apés a restauragdo e a polimerizagéo final, a resina composta Venus pode ser imediatamente polida. Para o acabamento inicial utilize pontas diamantadas.
e final & r com pontas diamantadas de granulagdo fina e brocas multilaminadas, nas faces proximais com tiras de lixa. £

possivel obter uma alta qualidade de polimento com uma borracha de silicone flexivel (por exemplo, Venus® Supra) em forma de ponteira, bastéo, disco ou outros

instrumentos de polimento.

Observagdes gerais.

Observe cuidadosamente as seguintes instrucdes de seguranca e todas as observacdes sobre processamento em outras secdes.

Este produto deve ser usado somente de acordo com suas instrucdes de uso. Qualquer uso do produto de forma inconsistente com essas instrucdes é de inteira
( il do pr de odontol

Instrugoes
Para obter restauragdes de alta qualidade com propriedades fisicas ideais, os tempos de fotopolimerizagéo indicados acima nao devem ser reduzidos.
* Nos casos de restauragdes extensas ou de execucdo demorada, a luz do refletor deve ser desligada ou desviada temporariamente da drea de trabalho para evitar
a polimerizacao precoce da resina composta.
Para evitar perda de material, depois da aplicagdo com a seringa, alivie a pressdo interna desapertando o émbolo um quarto de volta.
Feche a tampa da seringa apds cada uso.

Aviso importante
Para acessar o Resumo sobre Seguranca e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte
sscp-service@kulzer-dental.com Para localizar o0 SSCP na EUDAMED, use o cddigo UDI presente na embalagem do produto.

~N

Armazenamento
Mantenha o produto ao abrigo da luz solar direta. Proteja de radiacao ionizante. Armazene em local seco. Armazene em temperaturas entre -10°C e 25°C (14°F e
77°F). Néo utilizar o material apds expirado o prazo de validade.

Instrugdes quanto a reclamagoes

Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto. Nimero do artigo E€] e nimero de lote o1 ou UDI: vide
cartucho/embalagem. De acordo com a Regulagéo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes séo obrigados a relatar os eventos sérios ao fabricante e
a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.

Instrugdes para descarte
Recomendacéo: Descarte em conformidade com os regulamentos locais. N&o descartar o (do ou as parci
sistema de esgoto. Catélogo Europeu de Residuos: 180106 Produtos quimi por ou a perigosas.

vazias no lixo doméstico nem no
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Venus

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

Venus is een lichtuithardend, radio-opaak universeel composiet. Het is bedoeld voor adhesieve, tandkleurige anterieure en posterieure restauraties, inclusief occlusale
vlakken. De radiopaciteit is equivalent aan 2,0—2,5 mm aluminium (dentine = 1 mm, glazuur = 2 mm).

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behandeling nodlg hebben voor de volg I met i ing van de
contra-indicaties. Voor zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico’s van de behandeling zorgvuldig worden afgewogen tegen de voor-
delen, rekening houdend met het ongeboren kind of de zuigeling.

De medische hulpmiddelen van Kulzer zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen, spreken en esthetiek. Zij stabiliseren de resterende dentitie en/of de
kaakkam door middel van restauraties of prothetische voorzieningen.

Samenstelling:

Gebruiksaanwijzing @

Barium aluminium boor fluor silicaatglas, bis-GMA, silica, TEGDMA, titaandioxide, fluorescerende pi idepi organi i amino-
benzoézuurester, BHT, kamferchinon. Venus bevat ongeveer 59% vol.% vulstof, de partikelgrootte van de vulstof 0,005—10 pm.

Indicaties:

* Directe restauratie van klasse -V caviteiten (volgens G.V. Black)

o \Vormcorrecties van tanden (bijv. di en etc.)

* Vastzetten van losse tanden veroorzaakt door een trauma of parodontologische aandoening

* Restauratie van melktanden

e Stompopbouw

* Reparatie van p in, iet (in ie met een geschikt reparatiesysteem)

Contra-indicaties:
Gebruik op dentine dicht bij de pulpa (minder dan 1 mm). Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor bestanddelen
van dit product. Niet gebruiken bij bekende of vermoedelijke allergie voor (meth) acrylaatverbindingen.

Eventuele bijwerkingen:
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken.

en
e Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Contact met de huid vermijden. Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid. Draag geschikte beschermende
handschoenen. Bij contact van het product met de huid onmiddellijk en grondig met zeep en water wassen. Aanraking met de ogen vermijden. Bij contact met de
ogen spoelen met water gedurende een aantal minuten. Neem contact op met een oogarts bij aanhoudende klachten.
Gebruiksaanwijzing:
* Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt. Composieten mogen uitsluitend op kamertemperatuur
gebruikt worden.

Bij het prepareren van diepe caviteiten, waar nog slechts een minimale dentinelaag naar de pulpa toe aanwezig is of waar de pulpa al blootligt, dient het dentine of
de geéxponeerde pulpa plaatselijk met een calciumhydroxide laag te worden bedekt en vervolgens met een glasionomeercement alvorens het adhesief aan te
brengen.

Gebruik geen eugenolhoudende materialen in of nabij de preparatie omdat deze de uitharding van het composiet kunnen verstoren.

Gebruik geschikte bescherming voor spuiten om eventuele contaminatie te voorkomen. Na contaminatie niet meer gebruiken.

De PLT’s zijn uitsluitend bedoeld voor eenrnallg gebruik en herverwerklng of hergebruik is niet mogelijk zonder het restaurati jaal te igen en te
verontreinigen door i Om kr ting te voorkomen, moeten PLTs onmiddellijk na het eerste gebruik worden weggegooid.
Zorg bij het gebruik van Venus PLTs voor een rustige en gelijkmatige druk op het applicatiepistool. Als u te veel kracht gebruikt of een plotselinge beweging maakt,
kan het materiaal onverwacht uitgedrukt worden of de PLT uit het applicatiepistool losschieten. Dit kan gevaarlijke situaties opleveren. We raden u aan de Kulzer
PLT Applicator STEEL te gebruiken. Wanneer u een ander PLT-applicatiepistool gebruikt, dient u alle instructies en voorzorgsmaatregelen van het betreffende
hulpmiddel te lezen en op te volgen.

Toepassing:

Kies een geschikte kleur of kleurencombinatie van de Venus kleurenring alvorens de cofferdam te plaatsen. Dit is belangrijk aangezien de tanden na droging aanzien-
lijk van kleur zullen veranderen. Als het te behandelen oppervlak niet wordt bewerkt met een diamantsteen, carbideboor, boortje of ander abrafief instrument, moet
het oppervlak worden gereinigd met puimsteen of een fluoridevrije polijstpasta voordat de restauratie wordt geplaatst. Gebruik van een niet-plakkend instrument
wordt aanbevolen voor het aanbrengen, modelleren en vormgeven van het materiaal.

1. Voor een optimaal resultaat gebruikt u een Ivory®-cofferdam (of vergelukbaar product) om contaminatie met vocht, bloed en speeksel te controleren.

2. Prepareer de caviteit volgens de algemeen geldende regels voor de van iet. Vervolgens de caviteit reinigen en drogen.

3. V6or het aanbrengen van Venus in de geprepareerde caviteit, moet de tandstructuur worden voorbehandeld met een geschikt glazuur/dentine-adhesief (bijv.
|BOND® Universal van Kulzer). De met adhesief behandelde caviteit mag niet meer met bloed uf speeksel worden gecontamineerd. Het gebruik van vloeibaar

iaal (bijv. Venus®-flowable composieten van Kulzer) zorgt voor een viakke en lijkt de ie van het vulmateriaal.
Als u een laag vloeibaar materiaal gebrmkt brengt u dit aan volgens de specificaties in de betreffende gebruiksaanwijzing en hardt u het apart uit.
4. Breng Venus aan in dunne lagen (max. 2 mm) en adapteer het goed aan het vlak of de cavi In geval van ernstige verkleuring van de onderlig-

gende tand of het te herstellen oppervlak kan het nodig zijn dit eerst te maskeren met een dunne laag van een van de aanbevolen Venus dentine kleuren.
5. Om een te grote translucentie te voorkomen en een ideaal esthetisch resultaat te bereiken bij grote klasse IV-caviteiten en anterieure reconstructies, is het nodig
een Venus dentinekleur in de diepste lagen te gebruiken, die vervolgens kan worden bedekt met de glazuur- en incisaal-kleuren van Venus.

o

Opmerking: Uithardingslampen kunnen sterk verschillen in intensiteit en lichtspectrum dat zij afgeven. Alle aangegeven polymerisatietijden zijn daarom minimum-
tijden. De gebruiker moet dit bij de fabrikant van de lamp controleren en de werking van de lamp in een niet-klinische situatie, voor gebruik bij een patiént, verifi-
eren.

Nadat de restauratie volledig is opgebouwd en gepolymeriseerd, kan Venus direct worden afgewerkt en gepolijst. Voor de grove afwerking gebruikt u diamantbo-
ren. Fijne afwerking en vormgeving wordt het best bereikt met fijne diamantstenen en meervoudig gegroefde carbideboren. Proximale opperviakken kunnen
afgewerkt worden met polijststrips

Een hoge glans kan bereikt worden met flexibele polishers op basis van siliconenrubber (bijv. Venus® Supra), cups, discs, of vergelijkbaar.

Algemene opmerkmgen

Volg ig de volg ucties en alle verwerki kingen in andere secties.
Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik conform deze gebruiksaanwijzing. Elk gebruik van dit product dat niet in overeenstemming is met deze instructies, is
naar goeddunken en voor de volledige verantwoordelijkheid van de tandheelkundige professional.

~

Instruclles
De eerder ichtuithardingstijden zijn de
van het materiaal te bereiken, niet verkort worden.
* Bijhet opbouwen van grote restauraties of restauraties die veel tijd kosten, dient de operatielamp tijdelijk te worden uitgeschakeld of van het werkgebied te worden
weggedraaid om een voortijdige uitharding van het composiet te voorkomen.
0m materiaalverlies te voorkomen, verlicht u nadat het materiaal uit de spuit is aangebracht, de interne druk door de plunjer een kwartslag los te draaien.
Plaats, na ieder gebruik, de dop terug op de spuit.

en mogen, om een optimale kwaliteit van de restauratie en fysische eigenschappen

Speciaal advies
Raadpleeg voor SSCP de EUDAMED-database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact op via sscp-service@kulzer-dental.com Gebruik de UDI-code op
de verpakking van het product om de SSCP in de EUDAMED te vinden.

Opslag
Niet aan direct zonlicht blootstellen. Beschermen tegen ioniserende straling. Droog bewaren. Bewaren bij een temperatuur van -10 tot 25°C (14 tot 77°F). Gebruik het
materiaal niet meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden.

Kl

. Polymeriseer Venus in dunne lagen volgens onderstaande tabel met een geschikte blauwlicht uithardingslamp (golflengte met piek 450—480 nm; li
1550—600 mW/cm?; bijv. Kulzer Translux®). Tijdens de polymerisatie vormt zich een inhibitielaag op het oppervlak die tijdens de opbouwfase van de restauratie
niet mag worden aangeraakt veruntremlgd of verwijderd. Deze laag dient als chemische verbinding voor eventuele composietlagen die worden

Vermeld bij alle correspondentie over het product het en het artil of de UDI. Arti [REF] en [to7l of de UDI: Zie opmerking op de
spuit/verpakking. Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel
te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.

g. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpakking niet af via het huishoudelijke afval en laat deze
Europese af gus: 180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.

A Vi en voor Translux®-uitt of andere
Verwudermgsmslruc!le
A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, C2,D2,T1,T2, HKA2.5 20s 2mm ing: afvoeren in over met de lokale regelg|
A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKAS 405 2mm niet i de ioleing te
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Venus

Medicinteknisk produkt - Endast for anvéndning av dental personal.

Bruksanvisning @

Anvéndningsomréde

Venus &r en r asterande, ljusha de univer: Den ér indicerad for adhesivt bondade, tandfargade restaurationer av anteriora och posteriora
ténder, inkl ytor. Dess r motsvarar 2,0-2,5 mm aluminium (dentin = 1 mm, emalj = 2 mm).

Detta dentala material &r ldmpligt for patienter i behov av dental for féljande i med hénsyn till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen
bdr noga avvagas mot fordelarna for gravida och ammande kvinnor, med hénsyn till det ofédda barnet eller spadbarnet.

Kulzer medicintekniska produkter sékerstaller rehabiliteringen av orala funktioner, sésom estetik, tuggfunktion och tal. De stabiliserar restbettet och/eller alveolarut-
skottet restaurativt eller protetiskt.

Sammansittning:
Barium-aluminium-borofluoritsilikatglas, bis-GMA, kiseldioxid, TEGDMA, titandioxid, polymer, fluorescerande pigment, metalloxidpigment, organiska pigment, ami-
nobensoesyraester, BHT, kamferkinon. Venus innehaller ca 59 volymprocent filler. Dess partikelstorlek &r 0,005—10 pym.

Indikationer:

Direkt restauration av kavneter klass I-V (enllgt G.V. Black)
Estetiska korrigeringar (t.ex. utvec
Splintning vid traumatiskt eller parodontalt lossade tander
Mjolktandsrestaurationer

Pelaruppbyggnad

Reparation av keramik- och i i (i

Kontraindikationer:
Applicering pa dentin ndra pulpan (mindre an 1 mm). Anvandning av produkten &r kontraindicerad vid kénda eller
Anvénd inte produkten vid konstaterade eller missténkta allergier mot (met)akrylatforeningar.

defekter pa tandens hérda substans etc.)

med ett [dmpligt reparationssystem)

ta allergier mot i produkten.

Potentiella biverkningar:
Produkten eller nagot av dess innehéllsamnen kan i specifika fall orsaka dverkéanslighetsreaktioner.

Varningar och sakerhetsanvisningar:

e Kan irritera dgonen och huden. Undvik kontakt med huden. Sensibilisering vid hudkontakt méjlig. Anvand l&mpliga skyddshandskar. Om produkten kommer i
kontakt med huden ska du tvétta genast och noggrant med tval och vatten. Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Kontakta lakare om problemen kvarstar.

Hanvisningar:
o Kontrollera att produkten inte &r skadad innan den anvénds. Skadade produkter far inte anvéndas. Kompositer ska endast anvandas vid rumstemperatur.

.

Vid preparation av djupa kaviteter néra pulpan eller vid direkta pulpalesioner ska dentinet eller lesionen téckas med en kalciumhy
mercement innan adhesiven appliceras.

Anvand inte material som innehaller eugenol i eller runt den preparerade kavneten Eugenol kan stora hardmngen av kompositen.
Anvénd l&mpligt skydd for sprutor for att férhindra ing. Fér ej ater efter ing.

De forfyllda kapslarna ar endast avsedda for engangsbruk och kan inte steriliseras eller as utan att f ialet skadas och kontamineras efter-
som desinfektionslsningar innehaller fer . For att undvika kor inering ska PLTs de kasseras efter anvé

Vid anvéndning av Venus PLT ska ett I4tt och jamnt tryck anvandas pa applikatorpistolen. Om for mycket kraft anvands eIIer vid plétsliga rérelser kan material

téckt med glasjon

.

Oy

.

tryckas ut eller PLT ampullen ovéntat lossna frén applikatorpistolen, vilket skapar en p iell risk. Vir av Kulzer PLT Applicator STEEL.
Vid anvéndning av andra PLT-applikatorpistoler, se de fullstdndiga instruktionerna och forsiktighetsatgarderna for dessa enheter.
Anvéndning:

Vilj ut Idmplig férg eller kombination av farger fran fargguiden for Venus innan du anldgger kofferdam. Detta ar viktigt eftersom tandens farg kommer att dndras

avsevart nar den torkas. Om den tandyta som behandlas inte ska bearbetas med diamanter, hardmetallborr, borr eller andra abrasiva instrument ska ytan rengéras

med pimpsten eller en fluorfri polerpasta innan restaurationen sétts pé plats. Ett instrument med non-stick-yta rekommenderas vid klinisk placering, skulptering och
formning av materialet.

1. For att undvika kontamination av fukt, blod och saliv till operationsféltet rekommenderas anvéndning av Ivory kofferdam (eller en jamforbar produkt).

2. Preparera kaviteten enligt regler for adhesiv fyllnadsterapi. Rengér och torrléagg dérefter kaviteten.

3. Innan Venus appliceras maste den preparerade kaviteten forbehandlas med ett lampligt adhesivmaterial enllgttlllverkarens bruksanwsmng (t.ex. iBOND® Universal
fran Kulzer). Den med adhesiv i far inte med saliv eller blod. A g av flytande ial (t.ex. Venus® Flowabl
by Kulzer) gér det mjligt att skapa en slat botten i kaviteten och underléttar appliceringen av fyliningsmaterialet. Om ett lager flytande material ska appliceras ska
det ske i enlighet med specifikationerna i tillhérande instruktioner och hardas separat.

. Applicera Venus i tunna skikt (max. 2 mm) och adaptera det noggrant pa de forbehandlade tandytorna resp. kavitetsvéggarna. Vid grava missfargningar av kavi-
tetsbotten eller tandytan som ska behandlas rekommenderas att som forsta skikt applicera och polymerisera ett tunt lager Venus dentinfarg som skydd.

. Vid klass IV restaurationer och incisala kanter bor férst en kérna av motsvarande Venus dentinférg byggas upp och dérefter tdckas med Venus emaljférg.

. Harda Venus i tunna skikt enligt tabellen nedan med en Iarnpllg hardnlngsenhet med blatt ljus (vaglangd 450-480 nm, ljusintensitet 1 550—600 mW/cm?, t.ex.
Kulzer Translux®). Det syreinhiberingsskikt som bildas pa ytan efter polymer av resp. univer: positet far inte avld eller beréras
under appliceringen av kompositskikten. Detta skikt behdvs fér att binda till ndsta kompositskikt.
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Rekommenderade hardningstider och maximal tjocklek for skikt for Venus vid av Translux®-hr eller andra hé heter med blatt
ljus.

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, C2, D2, T1,T2, HKA2.5 20s 2mm

A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKAS 40s 2mm

Tank pa att ljushardningslampor delvis kan uppvisa stora skillnader i intensitet och emitterat spektrurn Alla angivna polymerisationstider dr dérfor minimitider. Om
det rader tvekan bor operatoren inhdmta information av lamptillverkaren och kontrollera ljushardni funkti i in vitro, innan den anvénds pa
patienten.

7. Efter fullstandig skiktning och polymerisation kan Venus kontureras och poleras omedelbart. Grovkonturering kan géras med ett diamantborr. Den fina utform-
ningen av morfologin gérs med finirdiamant och hardmetallborr. Proximala ytor kan putsas med abrasiva strips. Slutlig finpolering kan uppnas med flexibla silikon-
spetsar (t.ex. Venus® Supra), polerkoppar, trissor eller liknande.

Allménna anmarkningar:

Observera noga foljande sékert ingar och alla bearb arkningar i andra avsnitt.

Denna produkt &r avsedd att anvéindas endast i enlighet med bruksanvisningen. Om produkten anvands pé ett satt som inte ar frenlig med dessa anvisningar sker
detta enligt beslut av tandlakaren, som tar fullt ansvar for beslutet.

Anwsnmgar

Hardmngstlderna som ndmns ovan &r rekommenderade minimitider och bor inte minskas for att optimal fy
skall upppnas.

Vid stora fyliningar eller fyliningar som kréver lang tid att konturera bor operationsbelysningen tillfalligt vara avsténgd eller riktad &t ett annat hdll for att forhindra
for tidig hardning av kompositen.

For att undvika att material fortsétter rinna ur sprutan efter applicering kan trycket minskas genom att skruva tillbaka sprutans kolv ett fiérdedels varv.

Sétt tillbaka hatten pa sprutan efter varje anvandning.

Sérskilda rad

SSCP finns i EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller s& kan du kontakta sscp-service@kulzer-dental.com For att hitta SSCP i EUDAMED
anvéander du UDI-koden som finns pa produktforpackningen.

och fysiska hos

Forvaring
Undvik direkt solljus. Skydda fran joniserande stralning. Férvaras torrt. Forvaras vid -10 till 25°C (14 till 77°F). Anvand inte materialet efter utgangsdatum.

Reklamationsanvisning

Uppge och arti eller UDI i all korr dens om produkten. Artil och eller UDI: Se uppgift pa spruta/forpack-
ning. Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter ska anvéndare/patienter anméla allvarliga incidenter med medicintekniska produkter till tillverkaren och till
den behdriga myndigheten i respektive land.

Avfallshantering
F ion: Av ing enligt lokala foreskrlfter Kassera inte innehéllet eller en delvis tomd forpackning i hushallsavfall och Iat dem inte hamna i aviopps-
Y . Europeiska av : 180106 K ier som bestar av eller som innehaller farliga &mnen.

Version: 2023-09

Venus

Medicinsk udstyr - Ma kun anvendes af dentalt fagpersonale.

Brugervejledning

Anvendelse

Venus er en universal radioopak, Iyshaerdende komposit. Den er indikeret til adhesivt bondede, tandfarvede restaureringer af anteriore og posteriore tander, herunder
okk Densr ed er med 2,0-2,5 mm aluminium (dentin = 1 mm, emalje 2 mm)

Dette dentalmateriale er egnet til patienter med behov for ing pa grund af nér der tages hejde for kontraindikationerne. Nar
produktet anvendes til gravide og ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risiciene for patienten og fosteret eller spedbarnet.

Medicinsk udstyr fra Kulzer bruges til @stetisk behandling og genetablering af orale funktioner sésom tygge- og .0g detr tandszt og/
eller alveolarbuen i form af genetablering eller til protese.

Sammensztning:

Bari iniumborfluorsili BisGMA, silica, TEGDMA, ende organiske pi i oica-
cidester, BHT, campherquinon. Venus indeholder ca. 59 vol.-% filler, dets fillerpartikelstorrelse er 0,005—-10 ym.

Indikationer:

* Direkte restaureringer i klasse I \ kaviteter (malge G V Black)

o [stetiske korrektioner (f.eks. ter osv.)

o Fixering af traumatisk eller parodontalt Iasnede taender

e Restaureringer i det primare tandset

* Opbygning af tandfragmenter

* Reparation af keramik- og kompositrestaureringer (i forbindelse med et egnet reparationssystem)

Kontraindikationer:
Applicering pa pulpanzr dentin (mindre end 1 mm). Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller mistenkt allergi over for bestanddelene af dette
produkt. Ma ikke anvendes i tilfzlde af kendte eller misteenkte allergier over for (meth)acrylsammensatninger.

Potentielle bivirkninger:
Dette produkt eller en af dets komponenter kan i serlige tilfeelde forarsage allergiske reaktioner.

og sikker

e Kan vere irriterende for gjnene og huden. Undga kontakt med huden. Sensibilisering ved hudkontakt er mulig. Brug egnede beskyttelseshandsker. Kommer pro-
duktet i kontakt med huden, vaskes straks grundigt med sebe og vand. Undgé kontakt med gjnene. Ved kontakt med gjnene skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Hvis generne varer ved, kontaktes lzge.

Praktiske henvisninger:
* Produktet skal kontrolleres visuelt for beskadigelser, for det bruges gang. Hvis produktet er beskadiget, mé det ikke tages i brug. Kompositter m& kun anvendes
ved stuetemperatur.

« Ved dybe praparationer i neerheden af pulpa eller ved direkte pulpaeksponering dekkes dentinen eller lokalt med
mercement inden anvendelse af adhasiv.

Anvend ikke eugenolholdige materialer i eller omkring praeparationen. Eugenolholdige materialer kan pévirke polymeriseringen af kompositten.

oxid. Applicer gl

* Anvend egnet beskyttelse af sprojter til forebyggelse af Ma ikke g i forbindelse med kontamination.
* Kapslerne (PLT) er kun beregnet til engangsbrug og kan ikke steriliseres eller desi es uden at og inere restaureri ialet med disse
iske desinfekti inger. For at undga krydskontaminering PLTs skal bortskaffes umiddelbart efter forste brug.

« Nar der anvendes kapsler Venus, skal det gores med lette og rolige bevaegelser, nar der lzegges tryk pa applikatorpistolen. Brug af for stor kraft eller en pludselig
bevagelse kan resultere i uventet udpresning af materialet, eller at kapslen trykkes ud af applikatorpistolen, hvilket skaber en potentielt farlig situation. Vi anbe-
faler brug af Kulzer PLT Applicator STEEL. Nér der anvendes andre applikatorpistoler til kapsler, skal vejledningen og forholdsreglerne til dette udstyr laeses ngje.

Anvendelse:

Veelg en passende nuance eller nuancekombination fra Venus Shade guiden, for kofferdammen anbringes. Dette er vigtigt, fordi tender @ndrer farve i betydelig grad

efter udterring. Hvis tandoverfladen skal behandles, ma det ikke vaere med en diamantsten, et karbidbor eller et andet slibeinstrument. Overfladen skal rengares med

pimpsten eller en fluoridfri poleringspasta, for restaureringen udfgres. Et non-stick appliceringsinstrument anbefales til brug ved klinisk applicering, skulpturering og
formning af materialet.

1. Det anbefales at anvende Ivory kofferdam (eller et lignende produkt) for at undgé en kontamination af arbejdsfeltet gennem fugt, blod og saliva

2. Praparation af kaviteten efter de almindelige regler for adhasiv fyldningsterapi. Derefter rengaring og terlegning af kaviteten.

3. Fer brug af Venus skal den praparerede kavitet forbehandles med en egnet dentin/emalje-adhasiv svarende til producentens instruktioner (f. eks iBOND® Univer-
sal fra Kulzer). Kaviteten, der i forvejen er behandlet med adhzsiv ma ikke kontamineres med blod eller saliva A af et flydende iale (f.eks.
Venus® Flowables fra Kulzer) muligger udformningen af et glat lag og lettereger til i af fyldnil ialet. Ved af etlag flydende
materiale paferes dette i overensstemmelse med specifikationerne i de respektive brugsanvisninger og haerdes separat.

. Venus paferes i tynde lag (max. 2 mm) og adapteres omhyggeligt pa tandfladerne og pé kavitetsvaggene. Ved staerk misfarvning af kaviteten eller tandoverfladen,
ber der pafores et tyndt lag Venus dentinfarve, som polymeriseres.

5. Ved restaureringer og opbygninger af fortender af klasse IV bar der farst laves en kerne af den tilsvarende Venus dentinfarve og derefter legges et lag Venus
emaljefarve.

. Polymenser Venus i tynde lag i henhold til nedenstéende tabel ved hjeelp af en bl& lyspolymeriseri hed k ved 450—-480 nm;
lysoutput p& 1550—600 mW/cm?; f.eks. Kulzer Translux®). Iltinhibitionslaget pa overfladen af fyldmngen efter polymerisation af bondings hhv. den universelle
komposit, ma ikke fiernes eller berores under péafering af kompositlagene. Dette lag muligger den kemiske forbindelse af kompositlag, der pafares efter hi

&~

=

7. Venus kan efter endt applicering og polymerisation straks poleres. Konturering kan udfsres med diamantbor. Den fine udformning af morfologien udfgres med
finérdiamanter og hérdmetal bor. Approksimalt opnés polering nemmest med en polerstrips. Der kan opnés en sidste hejpolering med fleksible poleringsspidser af
silikonegummi (f.eks. Venus® Supra), kopper, skiver eller lignende.

Generelle bemaerkninger:

Veer omhyggelig med at overholde falgende sikkerhedsinstruktioner og alle behandllngsbemaerknmger i andre afsnit.

Dette produkt er kun beregnet til at blive brugt i over med denne brug ing. Enhver brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med
disse instruktioner, er tandlgens eget ansvar.

Vellednmger

De ovennzvnte polymeriseringstider er anbefalede minimumstider, som ikke ber reduceres. Hermed opnés den bedste fyldningskvalitet og de fysiske egenskaber
i materialet bevares.

Ved opbygning af store restaureringer, som kraever lang tid at konturere, ber operationslampen slukkes midlertidigt eller drejes veek fra arbejdsomradet for at
forhindre for tidlig polymerisering af kompositmaterialet.

For at undga spild, nar materialet er trykket ud af sprojten, frigives det indvendige tryk ved at skrue stemplet en kvart omgang tilbage.

Sat haetten pa sprojten igen hver gang efter brug.

Sarlige henvisninger
Til SSCP skal du bruge EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakte sscp-service@kulzer-dental.com For at finde SSCP i EUDAMED
skal du bruge UDI-koden, der findes pa produktets emballage.

Opbevaring
Skal beskyttes mod direkte sollys. Beskyttes mod ioniserende straling. Skal opbevares pa et tort sted. Opbevares ved temperaturer pa -10 til 25°C (14 til 77°F).
Materialet mé ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Reklamationsanvisning

Angiv batchnummer og artikelnummer eller UDI i al kor produktet. Arti og eller UDI: Se maerkat pa sprojte/
emballage. Ifolge EU’s direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at indberette alvorlige utilsi med medicinsk udstyr til fabrikan-
ten og til den kompetente myndighed i det land, hvor de opstod.

for bor
Anbefalede Venus-hardetider og for Translux®-har heder eller andre polymeriseri heder med blt lys: Anbefallng Bortskaffes i over med lokale Indholdet mé ikke bortskaffes eller tommes delvist i husholdningsaffaldet og ma ikke komme
ind i klc . Europaeisk af 180106 K , der bestar af eller indeholder farlige stoffer.
A1,A2,A3,A3.5,B1,B2, C2, D2, T1, T2, HKA2.5 20s 2mm
Ad4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKAS 405 2mm Ajourfort: 2023-09
Tag hejde for, at polymerisationslamper delvist har betydelige forskelle, hvad intensitet og spektrum angar. Alle angivne polymerisationstider er derfor

tider. I tvivistilfeelde ber behandleren indhente informationer hos producenten og kontrollere in vitro lampens funktionsdygtighed, for den anvendes pé patienten.

Venus

Medisinsk utstyr - Kun til bruk av tannleger.

Bruksformal

Venus er et radioopak, en lysherdende universalkompositt. Det er indisert for adhesivbundne, tannfargede restaureringer av anteriore og posteriore tenner, inkludert
overflater. R theten er ekvivalent med 2,0~2,5 mm aluminium (dentin = 1 mm, emalje = 2 mm).

Dette dentalmateriale er egnet til pasienter med behov for tannbehandling p& grunn av nedenstéende indikasjoner, nar det tas hensyn til kontraindikasjoner. Nar

produktet anvendes til gravide og ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risikoen for pasienten og fosteret eller spedbarnet.

Medisinsk utstyr fra Kulzer brukes til estetisk behandling og rehabelitering av orale funksjoner som tygge og taleevne og resterende tannsett og/eller alveolar utskud-

det i form av gjenopprettelse eller protese.

Bruksanvisning

Sammensetning:
Baril bor-fluor-silikat-glass, BisGMA, silika, TEGDMA, titanium-dioksid, fluoriserende pi
benzoikacidester, BHT, kamferquinon. Venusmnehulder ca. 59 % fylimiddel etter volum, fylimidlets partikkelstgrrelse er 0,005-10 pm.

, organiske pi amino-

Indikasjoner:

Direkte restaurering av kaviteter klasse -V (malge G.V. Black)
Estetiske korrekturer (f. eks. di
Skinner pé traumatisk eller parodontal betmgede lpse tenner

Melketannrestaurasjon

Pilaroppbygging

Reparasjon av keramikk og komposittrestaurasjoner (i forbindelse med et egnet reparasjonssystem)

Kontraindikasjoner:

Pafering pa dentinet naer pulpa (mindre enn 1 mm). Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor dette produktet mate-
rialets komponenter. Ma ikke brukes ved kjente eller mistenkte allergier mot (met)akrylatforbindelser.

Potensielle bivirkninger:
Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller forérsake allergiske reaksjoner.

Advarsler og sikkerhetsregler:

* Kan vere irriterende for eyne og hud. Unngé kontakt med hud. Sensibilisering ved hudkontakt mulig. Bruk egnede beskyttelseshansker. Hvis produktet kommer i
kontakt med hud, skal omrédet umiddelbart vaskes grundig med sépe og vann. Bergring med synene skal unngés. Ved kontakt med aynene skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Kontakt lege ved vedvarende ubehag.

defekter pa tannhar etc.)

Praktiske henvisninger:
« Kontroller visuelt om det er skader for bruk. Produkter som er skadet, ma ikke benyttes. Komposittmaterialet skal kun brukes ved romtemperatur.

I tilfeller der dype kavitetsprepareringer befinner seg meget ner pulpaen eller i direkte pulpal eksponering, dekk dentinet eller eksponeringen lokalt med en liner
av kalsiumhydroksid belagt med i sement for restaurering startes.

Ikke bruk eugenolholdige materialer i eller rundt den preparerte kaviteten. Eugenhuldige materialer kan pavirke herdingen av kompositt.

Bruk en egnet beskyttelse for sproyter for & unnga kontaminering. Skal ikke brukes pa nytt etter kontamlnenng

 PLT-ene er kun beregnet for engangsbruk. De kan ikke steriliseres eller desinfiseres uten 4 skade og e ialet, siden
. Forat undga kry inering PLTs, straks efter forste brug.
* Ved bruk av Venus PLT-er péferer du trykk pa appllkatorplstolen med en lett og jevn bevegelse. Bruk av for stor kraft eller bra bevegelser kan fere til uforutsett

utpressing av materialet eller at PLT-en lgsner fra appllkatorplstolen noe som kan fore til en iell faresi Vi bruk av Kulzer PLT Applicator

STEEL. Ved bruk av andre PLT- pistoler, se instr og forholdsreglene for disse enhetene.

Anvendelseomrade:

Velg en fargeny ellerr inasjon fra Venus far for kofferdammen plasseres. Dette er viktig fordi tennene endrer fargen betydelig nér

de uttorkes. Hvis tannoverflaten som skal behandles ikke skal bearbeides med diamanter, hardmetallbor, bor eller annet slipeinstrument, skal overflaten rengjores

med pimpstein eller en fluorfri poleringspasta for restaureringen settes pa plass. Det anbefales & bruke et ikke-klebende instrument til klinisk plassering, skulptering
og forming av materialet.

1. For & unngé kontaminasjon av arbeidsomrédet med fuktighet, blod og spytt, anbefales det & bruke Ivory kofferdam (eller et tilsvarende produkt).

2. Preparer kavitet ifolge de generelle retningslinjene. Rengjer og terrlegg kaviteten.

3. For applikasjonen av Venus mé den preparerte kaviteten forbehandles med egnet emalje- / dentinadhesiv tilsvarende produsentangivelsene (f. eks. iBOND® Uni-
versal). Unngd & Kontaminere kaviteten med spytt eller blod ndr den har blitt behandlet med adhesiv. Bruk av et flytende komposittmateriale (f.eks. Venus® flytende
materialer fra Kulzer) gjor det mulig & lage en jevn bunn i kavi og forenkler i i av f ialet. N&r det brukes et lag av flytende materiale, m&
det péafares i henhold til spesifikasjonene i den respektive bruksanvisningen og herdes separat.

. Venus appliseres i tynne lag (maks. 2 mm) og adapteres grundig pa de for e hhv. ggene adapteres. Ved sterk misfarging av kavi-
tetsbunnen eller tannoverflaten som skal behandles, bor det forste laget som paferes vere en Venus dentinfarge som polymeriseres.

. Ved klasse IV restaurasjoner og skjeerekantoppbygninger ber det forst bygges opp en kjerne fra tilsvarende Venus dentinfarge og til slutt overlappes med Venus
emaljefarge.

. Polymeriser Venus i tynne lag i samsvar med tabellen nedenfor, ved hjelp av en egnet herdelampe med blétt lys (belgelengdeomréde pa 450—480 nm; lyseffekt pa
1550-600 mW/cm?; f.eks. Kulzer Translux®). Surstoffinhibisjonslaget som oppstér pa overflaten etter polymerisasjonen av bondingene hhv. Universalkomposit-
tene ma ikke fiernes eller bergres under applikasjonen av komposittlagene. Dette laget muliggjer den kjemiske forbindelsen av de etterfolgende plasserte kompo-
sittlagene.
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Anbefalt herdetid for Venus og maksimal lagtykkelse ved bruk av Translux®-her eller andre | med blatt lys.
A1,A2,A3,A35,B1,B2, C2,D2,T1,T2, HKA2.5 20s 2mm
A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKAS 40s 2mm

En ma vaere oppmerksom pa at polymerisasjonslamper har delvis utrolige forskjeller i intensitet og emittert spektrum. Derfor er alle angitte polymerisasjonstider
minimumstider. | tvilstilfeller ber en hente informasj hos lampeprc og kontrollere funksjonsdyktigheten til lysapparatet in vitro for det
brukes pa pasienter.

7. Etter fuldstendig sjiktning og polymerisering kan Venus utformes og poleres gyeblikkelig. Grovkonturering kan gjennomfgres med diamantborr. Finutformingen av
morfologien gjeres med finerdiamanter og hardmetallborr. Approximalt kan en polering enklest oppnés med poleringsstrips. Endelig heypolering kan oppnas med
fleksible poleringsspisser av silikongummi (f.eks. Venus® Supra), kopper, skiver eller lignende.

Generelle merknader.

Folg noye falgende sikkerhetsinstruksjoner og alle behandlingsinstruksjoner i andre deler.

Produktet skal bare brukes i samsvar med denne bruksanvisningen. All bruk av produktet som er i strid med denne br isni skjer pa
eget ansvar.

Anwsmnger

* Lysherdingstidene nevnt ovenfor er anbefalte minimumstider og skal ikke reduseres, for at materialets restaureringskvalitet og fysiske egenskaper kan oppna
optimal tilstand.

Ved oppbygging av store restaureringer og andre som krever lang tid a fullfare, skal operasjonslamper midlertidig slas av eller rettes bort fra arbeidsomradet for &
unnga for tidlig herding av komposittmaterialet.

For @ unnga avfall, etter at materialet er pafort fra sprayten, utleses det interne trykket ved & skru opp stempelet en kvart omdreining.

Lukk hetten pa sprayten hver gang etter bruk.

Spesielle rad
For SSCP se EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakt sscp-service@kulzer-dental.com For & finne SSCP i EUDAMED bruker du
UDI-koden som er festet p& pakningen til produktet.

Oppbevaring
Unnga direkte sollys. Beskyttes mot ioniserende straling. Oppbevares pa et tort sted. Oppbevares ved temperaturer mellom -10 og 25°C (14 og 77°F). Ikke bruk
materialet etter utlopsdatoen.

Reklamasjonsvarsel

Oppgi parti og artil et eller UDI i all kor produktet. Artil og parti
sproyte/emballasie. | henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter palagt & rapportere alvorlige med en
til den kompetente myndighet i landet der de skjedde.

eller UDI: Se merking p&
isinsk enhet til pr 0g

Merknader om kassering
Anbefaling: Avhendes i samsvar med lokale lover og forskrifter. Innhold og ikke-t je far ikke
i avlopssystemet. Den europeiske avfallslisten: 180106 Kjemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer.

sammen med vanlig husholdningsavfall eller havne

Redaksjonen avsluttet: 2023-09

Venus

Lagkinnallinen laite - Vain hammaslaékarien kayttoon.

Aiottu kéyttotarkoitus
Venus on rg astin omaava, teinen universaali y! i. Sité kdytetéan adt etu- ja takal iden hampaan-
vérisiin téytteisiin, purupinnat mukaan lukien. Sen réntgenpositiivisuus vastaa 2,0—2,5 mm alumiinia (dentiini = 1 mm, Kiille = 2 mm).

Téma hammaslééketieteellinen materiaali sopii potilaille, jotka tarvitsevat hammaslaéketieteellista hoitoa seuraaviin kéyttotar in vasta-aiheet ht
Hoidettaessa raskaana olevia tai imettavié naisia, hoidon riski-hytysuhde on arvioitava huolellisesti syntymétdn lapsi tai vauva huomioiden.

Kayttéohjeet (FID

Kulzer-ladkintalaitteet varmistavat suun toimintojen, kuten p , puheen ja 5n kuntouttamisen. Ne vakauttavat jéljelld olevaa hampaistoa ja/tai hammas-
harjanteen reunaa restauroivasti tai proteettisesti.

Koostumus:

Barium-alumiini-boori-fluori-silikaattilasi, BisGMA, piidioksidi, TEGDMA, i, fluoresoivat pi it, metallic g pigmentit, ami-
nobentsoehappoesteri, BHT, kamferikinoni. Venus siséltéa tayteaineita noin 59 % ti ja sen téyteaineen hi on 0,005-10 pm.
Kéyttotarkoitus:

o Luokan I-V kaviteettien suora restauraatio (G.V. Black-menetelmé)

o Kehityshairidista johtuvien muutoksien kosmeettiset korjaukset (esim. hampaiden vélisen raon sulkeminen ja hampaan kova-aineen kehityshairididen korjaukset)
* Tapaturmaisesti tai paradontiitin seurauksena irronneiden hampaiden kiinnitykset

* Maitohammastéytteet

o Tynké&hampaiden korjaukset

* Keraami- ja yhdistelmdmuovipaikkojen korjaukset (yhdessa téhén soveltuvan paikkausjérjestelmén kanssa)

Kontraindikaatiot:
Kéytto pulpan lahelld olevaan dentiiniin (alle 1 mm). Jos henkil on tai hanen epailld&n olevan allerginen jollekin tdmén tuotteen ainesosalle, timén tuotteen kaytto on
kontraindisoitu. Al kéyté jos potilas on allerginen (met)akrylaatti ille tai sellaista epailldan.

Mahdolliset sivuvaikutukset:
Téma tuote tai yksi sen

Varoitus- ja turvallisuusohjeet

alhoa Véltd ihokosketusta. Herklstymlnen tissa
ja Varottava silmiin. Jos
jatkuu, ota yhteys ldakariin.

Kayttoa koskevia huomautuksia:
e Tarkasta vaurioitumattomuus silmamadraisesti ennen kéyttokertaa. Vaurioituneita tuotteita ei saa kdyttad. Yhdistelmdmuoveja saa kéyttaa vain

ti voi tietyissa aiheuttaa ylinerkkyysreaktioita.

Kéytd sopivia 3. Jos tuotetta padsee iholle, huuhtele heti
ia joutuu silmiin huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Jos vaiva

* Syvid, lahelld hampaan ydlnta olevia kavneetteja preparoitaessa tai pulpan ollessa suoraan paljaana, peité dentiini tai paljas alue paikallisesti lasi-ionomeerise-
mentilld paallystetylla ennen iivin levittamista.

A4 kéyta eugenolia 5|sa|taV|a materlaale]a taytettavassa kavneetlssa tai sen ymparilld, koska ne saattavat haitata komposiitista asianmukaista kovettumista.
Esta ruiskujen ne Al kayta niitd uudelleen kontaminaation jélkeen.

kertakayttdisid, eiké niité voi steriloida tai desinfioida vahingoittamatta ja kontaminoimatta téytemateriaalia, koska desinfiointiliuokset sisaltévét feno-
aineosia. Ristikontaminaation vélttdmiseksi PLTs on hévite! heti kéyton jélkeen.

Kun kéytat Venus PLT -tuotteita, kohdista painetta ijaan kevyelld ja liikkeelld. Liiallisen voiman kayttd tai dkillinen liike voi saada yhdlstelma-

.

7. Venus voidaan viimeistelld ja kiillottaa heti kun viimeinen kerros on levitetty ja polymerointi on valmis. Esitydt voidaan suorittaa ti ihiomatyékaluilla. Hienoon
viimeistelyyn ja muotoiluun sopivat timanttiporat tai metallisuikaleet. Kiillotukseen sopivat parhaiten hiontasuikaleet. Erittéin kiiltdvé pinta saadaan kdyttaméalla
taipuisia, silikonikumista valmistettuja Kiillotuskarkié (esim. Venus® Supra), -kuppeja, -laikkoja tai vastaavia.

Yleisia huomautuksia:

Noudata huolellisesti seuraavia turvaohjeita ja muiden osien kaikkia kasittelyhuomautuksia.

Tama tuote on tarkoitettu kdytettavéksi vain ndiden kéyttoohjeiden mukaisesti. Tdémén tuotteen kéytté muuten kuin néiden ohjeiden mukaisesti tapahtuu hammas-
ammattilaisen harkinnassa ja omalla vastuulla.

muovin pursuamaan kapselista tai kapseli irtoaa annostelijasta, mika voi aiheuttaa vaaraa. Suosittelemme kéyttamééan Kulzer PLT Applicator STEEL -
Jos kaytat muiden yhdistelmdmuovien annostelijaa, noudata siihen liittyvia kayttoohjeita ja varotoimia.

Kayttotapa:

Valitse sopiva vari tai véri-yhdistelmé Venus -varimallista ennen kumisen kofferdamin asettamista paikalleen. Tdmé on tarkeéa, silla hampaan véri muuttuu merkit-

tavasti kun materiaali kuivuu. Jos késiteltdvdd hammasta el hlota timanttilaikalla, karbidikarjelld, poralla tai muulla hiontainstrumentilla, pinta pitéd késitelld hohka-

kivella tai fluoridittomalla Kiill ennen i in asettamista. Suosittelemme kéytettévaksi tarttumattomasta materiaalista valmistettua instru-
menttia materiaalin kliiniseen késittelyyn, muotoiluun ja muovailuun.

1. Ivory kofferdamin (tai muun vastaavan) tuotteen kéyttda suositellaan kosteuden, syljen j; ja veren alheuttaman inaation vélttamit i tyo

2. Kaviteetin preparointi adhesiivista tdytehoitoa varten suoritetaan yleisten per Lopuksi kaviteetif I ja kuivaus.

3. Ennen Venus-aineen viemista preparoituun kaviteettiin, kaviteetti on tarpeen késitelld sopivalla Kiille-/dentiinisidosaineella (esim. Kulzerin iBOND® Universal).
Adheesiokasitelty kaviteetti ei saa joutua kosketukseen syljen, kosteuden tai veren kanssa. Juoksevan yhdistelmémuovin kéyton (esim. Kulzerin Venus® Flowab-
les) ansiosta kaviteetin pohja saadaan i i, miké helpottaa kaviteetin tayttémisté pai jaalilla. Juokseva materiaalikerros on levitettavé kéyttoohjei-
den mukaisesti ja kovetettava erikseen.

Ohjeet

Edella mainitut valokovetusajat ovat suositeltuja vahimmaisaikoja, eikd
naisuudet sailyvat optimaalisina.

Taytettdessd suuria korjauksia, jotka vaativat pitkén valmistumisajan, tyovalo tulee vliai
ennenaikaisen kovettumisen valttdmiseksi.

Havikin valttdmiseksi materiaalin ruiskusta pursottamisen jélkeen, vapauta siséinen paine kiertdmalla paininta auki neljasosakierros.
Laita ruiskun suojus takaisin ruiskuun jokaisen kayton jélkeen.

itd tule lyhentda, jotta taytteesta saadaan hyvalaatuinen ja materiaalin fysikaaliset omi-

i sammuttaa tai pois tyo: komposiitin

Erityiset ohjeet
SSCP:std on katsottava lisétietoja EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai otettava yhteyttd osoitteeseen
sscp-service@kulzer-dental.com. Etsi SSCP EUDAMED-tietc kéyttamalla merkittyd UDI-koodia.

Séilyttaminen
Véltettdvéd suoraa auri

yIta. Sailyta -10...+25°C (14...77°F) lampétilassa. Ald kéyt4 materiaalia sen viimeisen kayttopaivin

)a. Suojattava i

limoita erénumero ja 0 tai UDI kalil tuotetta [R€F ja erdnumero [£ol tai UDI: Katso ruiskussa/pakkauksessa

4. Venus lisatadn ohuina kerroksina (max 2 mm) ja levitetédan huolellisesti hammaspinnoille tai kaviteetin seindmiin. Pahoissa vérjdytymissé on tarpeen kayttéa jlkeen
pohjalla ohut kerros Venus dentiinivéria, Joka polymeroidaan. :

5. IV-luokan pai ja pur korjauksien yhteydessé on ensin ydin tarkoi Venu iinivérista ja Valitusohj
tdman jélkeen levittéa paalle Venus-kiillevéria.

6. Polymeroi Venus ohuina kerroksina seuraavan taulukon mukaisesti kdyttdmélla sopivaa sini itetta huippuarvo 450—-480 nm; valoteho

1550—600 mW/cm?; esim. Kulzer Translux®). Polymerroinnissa pintaan muodostuu happisuojakerros, jota ei saa koskettaa tai poistaa. Se toimii liitoksena seu-
raavaan komposiittikerrokseen.

Vi tuotts jakerroksen Translux® itteille tai muille sinivalokovetuslaitteille.
A1,A2,A3,A3.5,B1,B2, C2,D2,T1,T2, HKA2.5 20s 2mm
A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKAS 40s 2mm

On otettava huomioon, ettd markkinoilla olevat valokovettajat saattavat erota ja yspektrin suhteen. Sen vuoksi
kaikki tassd annetut kovettumisajat ovat véhimmaisaikoja. Mikali valokovettajan tehokkuudesta ei ole tarkkaa tietoa, olisi suositeltavaa hankkia lisatietoa lampun

mossé.

ja kokeilla laitteen toimintateho in vitro, ennen kuin sitd kéytetéan potilashoidossa.

1
oleva ilmoitus. EU:n [d&kinnéllisten laitteiden asetusten mukaan kayttajllla/potllallla on velvollisuus iimoittaa ld&kinnallisiin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat valmis-
tajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, joissa tapahtumat sattuivat.

Havntysoh|eet
Suositus: Ha aé i méadrdysten i. Al hvita sisaltoa tai osittain tyhjennettyjd pakkauksia talousjatteend élaka paésté niita viemériin. Euroo-
pan jateluettelo: 180106 Kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai siséltdvat niitd.

Painos: 2023-09

Venus

latpotexvoloyikd Tpoidv - Movo yia xprion amod emayyeApatieg 08ovTIKAG vyeiag.

MpopAemopevn Xprion

H pntivn Venus eival pia pwtomoAupept{OPevn akTivooKiepri pntivn. Ev8eikvutal yia XpwHaTIKES amoKaTaoTdoelg TTpoabiwv Kat otiodiwv SovTiwv pe T xprion

OUYKOAANTIK®V TIapayovTwy, GUPTIEPIAQUBAVOUEVWY TWV HAGNTIKGV ETHIGAVEI®V. H aKTIVOOKIEPOTNTA TOU Lgoduvapei pe 2.0—2.5 mm Tou ahoupiviov (0dovtivn = 1

mm, adapavtivn = 2 mm).

AuTd T0 0d0vTIATPIKO VAIKO gival kaTaAANAo yia aaBeveic Trou xpetalovtal odovTiatpiki Bepareia yla Tic akoAovbeg evieitelc, Aappavovtac umoPn Tic avtevoei€els.

Tia eykboug kal Bnhalovoec yuvaike, ot kivduvol amod t Beparmeia pémel va oTabpilovTal TPOGeKTIKA EvavTl Twv odpeAwv, Aappavovtac umoyn To ayévvnto aidi

11 10 Bpépoc.

Ta watpotexvoloyika mpoiovta tne Kulzer dtacpaAifovv Tnv amokatdatascn Twv GTOHATIKOV AEITOUPYIWY, OTIWG N iaenan, n opiAia kat n aigbntikn. ZTabepomolodv

TNV gvamopeivouaa 05ovtoaTolyia f/kat Tn datviaki akpolodia amokatasTatika fj TPoaheTIKA.

ZovBean:

Bapio-aAoupvio-pBopio-rupttiki) bahog, diopavoAn A yAukiSoAo-peBakpulikd (BisGMA), Ttupitikd, TpiaibulevoyAukoAn (TEGDMA), Sio€eidio Tou Titaviou, dBopi-

Tovta mypéva, Tiypévta oeldiwv peTalAwy, opyavikd mypévra, apvoBevioikoc atépag, BoutuAikd udpoEutorouvdAio (BHT), kapdopokivovn. To Venus TiepiExel

EVIOYUTIKEC OUGIEC TTEPITIOU 59% KaT’ OYKO, EVW TO PEYEBOC TWV OWHATISIWY TNE EVIOXUTIKNAG ovaiac eival 0.005—10 pm.

Evéeigelg:

* Apeaec amokaraotdoelg kototitwy Opddwy 1-V (katd G.V. Black)  AlopBwaoelg Tou oxfpatog Twv Sovtiwv (T.X. kAeiowo diaotiparoc, eyyeveic PAaBeC Twv
SovTiwv K.a) ® Mpoawptvii vapBnkomoinan Twv xahapwv dovTidv opelhdpevn ae Tpavpa i teplodovTikn PAABN ® AokataoTacelg veoyIAwy SovTimv ® Kataokeur
agovwv * Mpoowpivéc emiblopbwaelc Topaghavng, pntivng (o€ cuvduacpd pe e161ka cUYKOAANTIKA eTISI0pBWaEWV)

Avtevbeiteig:
Edappoyr atnv odovtivn Kovtd atov ToAdo (Alydtepo amd 1 mm). H xprion autol Tou TipoiévTog avtevdeikvutal o TePITTwon yvwaTtwy fj Tiiéavoloyohpevwy
aMepylav EvavTl GUOTATIKGYTOU TTPOidVTOG. Mn XpnalpoTioleite e TepimTwan yvwatwy fj tibavoloyolpevwy arAepylov o€ (1eB)aKPUAIKES EVITELS.

MBavég mapevepyeleg:

AuTO T0 TLPOIOV i} éva aTI0 TA CUCTATIKA TOU PTIOPEL GE GUYKEKPIUEVEG TIEPITTTWGELC VA TIPOKAAETEL QVTISPATELS UTIEPEVALTONTiaC.

Ymodei€eig mpoeidomoinang kat acdaleiag:

o Mropei va epediel Ta patia kat To déppa. Na amodedyetal n emadn pe o Séppa. Eival Suvati n evaiedntomoinon Sia Seppatikic emadng. dopate kataAAnAa
TIPOGTATEVTIKA YAVTLA. Z€ TIEPITITWON ETIAPNC TOU TIPOIOVTOC e TO Séppa, EETADVETE apéowe KaAa pe oamouvt kat vepo. Na amopelyetal n emadn e Ta patia.
Je TEPUTTWON ETTAdNC PE TA PaTia EETAUVETE TIPOOEKTIKA PE VEPO YIa APKETA AETITA. Z€ TIEPITITWON ETTIHOVWY EVOXARGEWV ETIIKOWVWVAOTE pE Evav ylatpo.

08nyieg xpAiong:

o [lpwv amo TNV TPWTN Xprion eAEYXETE Pe OTITIKO EAeyxo yla TiBavéC BAABeC. Aev eTTpémeTal va XpnotpomonBodv eEAATTWHATIKA TIpoidvTa. Ot GOVBETEC PNTiveC
TIPETEL VA xpnotuonombvml pévo ae Beppokpacia ﬁwuutiou

® TNV TEpimTWon Ttapackeunc fadiac kotAdTnTag OAL KoVTd aToV TOADO 1 g€ Gpean TOAPIKR €kBean, kaADYTE TNV 08ovTivn N TNV EKTEBEIEVN TIEPLOXN TOTIKA
pe emikaAuyn vdpoeidiov Tov aoBeatiov kaAuppévn pe valoiovopepr Kovia TPV TNV EGaPHOYR TOU GUYKOAANTIKOD.

08nyieg Xprong

* Mn xpnatporoieite UNKG TIOU TiepIEKOLY £VYEVOAN PEGA 1 YOPW ATIO TNV TIAPATKEVAGKEVN KOIAOTNTA OTIOL YiveTal N arokatdataon, yiati autd evééxetal va

ETNPEAOOULY APVNTIKG TOV 0WOTO TTOAVPEPIGHG TOU TOU 0OVEETOL LAIKOD.

XpnolHoToIaTE EMApKI TTPOGTAGIA Yia TIC GUPIYYEC Via va amodUYETE TuXoV pOAuven. Mnv ETaVaxpnOIHOTIOIEITE PeTd aTtd poAuvan.

01 PLT mpoopiovral yia pia pévo xprion kai dev propoiv va emavamoatelpwhouv fj va emavaypnotpomoinBoiv xwpic va tpokAn6bei BAGBN kat poAuvan Tou UAIKOD

amokataetaong amd Ta amoAupavtika Stahdpata o TEPIEXOUV auaTatika davoAne. Ma va amopiyete Ty dlagtavpolpevn poAvvan PLTs ipémel va amoppi-

TITETAL QPECWE PETA TNV QPXIKA XPron.

* ‘Otav xpnoiporoteite Ta PLT Venus, va KaveTe ATIEC KAl OPOLOPOPPEC KIVIIOELC KaBWC aoKeiTe Ttieon aTo TaTOA epappoyic. Av ackioete utepBolikn Sovapn i
Qv KAVETe AmOTOHES KIVAOELG, PTTopei va TipokAnBei amtpoapevn e€kONan Tou uAikou fj e€aywyr Tou PLT amd 1o miaToM epappoyng, pe amoTéAeapa va Snpiovp-
ynBei pia ev duvapet emikivéuvn katdataon. Mpoteivoupe T xprion Tou Kulzer PLT A STEEL. Av xpnaty ite A\\a miotoAla epappoynic PLT, dlapdote
TIC avaAUTIKEG 08NnyieC kat TTPOGUAAEELC yia QUTEG TIC GUOKEVEC.

KAwiki Siadikacia epappoyng:

EmuAé€te pia kataAAnAn anoypwon 1 cuvdvacpd amoxpwaoewv amd to xpwpatoAdyio Venus Tplv amé tnv TomoBETnon Tou eAacTIKOD amopovwTipa. AuTo eivat

onpavtiko yati ta 66vtia 6a aAAd€ouv kata moAL xpwpa 6tav apudatwhoiv. Eav n odovTikn emipaveia Tov Sovtiol TTpog armokatdataocn dev mpémel va utofAnBei

ae emegepyaaia pe Slapavti, ppéla kappPidiov, Tpuravi fj Ao epyaleio tpoxiapol, n emidpdvela a mpémel va kaBapioTei pe eEhadpomeTpa i) AelavTiki daTa Xwpic
®B0p1o Ttpv ToTtoBeTnOei N amokatdataan. fa Tnv kAWK TomodE TGN, YAUTITIKA Kat Stapdpdwan Tov AIkov, auviatdrat n xprion evoc avtikoAANTIkoL epyaAeiov

TomoBETnonc.

1. MNabavikd amoteAéopara, cuviatarat n xprion eAaaTikol amopovwtripa lvory (fj tapopolov) yia tov Aeyxo Tng poAuvaeng amod vypacia, aipa f aiedo.

2. Napaokevaate TNV KOIAGTNTA GOPWVA PE TOUC YEVIKODG KAVOVEC yla TNV ToTtoBETnon pnTvwv. Katomiv kaBapioTe Kal aTeyvioTe TNV KOIAOTNTA.

3. Mpw tnv TomoBETnan Tou Venus GTnV apacKevacpévn KOIAGTNTA, €ival UTIOXPEWTIKN N TOTOBETNON GUATAPATOC GUYKOAANTIKWY Ttapayoviwv adapavtivng/
odovrivng (T.x. iBOND® Universal amé tnv Kulzer). Ago0 yivel n TomoB€tnan Twv cuykoAANTIKWV tapaydvtwy, amoplyeTe TV poAvvon amo tn cieho Kat To aipa.
Hxpian pntivng upnAnc pevotoTnTag (.. Aemtoppeuatec pntivee Venus® Flowables amd tnv Kulzer) emitpémet tn Snptovpyia evoc oparol mubpéva kothdtntag
Kal S1EUKONOVEL TNV TTPOAPHOYT TOU EUPPAKTIKOD UAIKOU. ‘0TAV XPNOIPOTIOLEITE Pia GTPWAN AETTOPPELATOU LAIKOD, EGAPUOATE TO TIPOIOV CUPDWVA HE TIC
Tpodlaypadéc ov mepthapBavovTal aTIC oXETIKEG 0dnyieg Xpriang Kat oAupepiaTe To EexwploTa.

4. TomoBetrote T0 UAIKO amokatactacewy Venus oe AeTtTd aTpwpata (max. 2 XIAoaTd) Kat TpocappdoTe To TPOGEKTIKA TNV 080VTIKA EMIdAvELA I} 0TA TOLXWHATA
NG KOIAGTNTAC. € TIEPIMTWOELS 60Bapol amoxpwpatiopol Tov dovtiol f TN TPoC amokatastaon emddvelac, eivat arapaitnto apxikd va kaAopete Tomode-
TWVTAG éva AETITO OTPWHA ATIO TIC TPOTEWVOHEVEC ATIOXPWAELC 050vVTivng Venus.

. NMa va aodoyete TN utepPolikn Sladpdvela Kai va EMITOXETE APloTa algbnTikd amoteAéopara, o€ MEPIMTWOELS PeyaAwv kothotitwy Opddag IV kai emavakata-
oKeur TTpoabiwv dovTiy, TpETteL va xpnalpototeite pia andxpwon odovtivng Venus ota fabitepa oTpwpata, Ta omoia aTnv cuvéxela kaAumrovTal ano adapa-
VTivn Kal KOTITIKG Venus.

. Molupepiote To Venus oe AemTd 6TpOPATA 0OPGWVA PE TOV TTAPAKATW TIIVAKA XPNOIUOTIOIWVTAC KATAAANAN GuaKeLT dWTOTIOAVHEPLOPOU PTIAE GWTOC (HEYIOTO
UKo KUpatog ata 450480 nm, évtacn dwtog 1550-600 mW/cm?, Tuy. Kulzer Translux®). Katd tn S1GpKeLa Tou TIOAUPEPIOPOD, OTNV ETIPAVELQ TNE PNTIVNG
oxnuariletat éva amolupépiato aTpwpa (e§idpwpa), To omoio dev mpémet va ayyixBei, va poluvBei fj va adpaipebei katd tn Sidpkela XTioipatog T anokardata-
ong. To aTpwpa avtd Aettoupyei we XNUIKOC Seapog peTagh Tov evog 6TPWPATOC PNTIVAG PE TO ETIOHEVO.

ZUVIOTWOHEVOL XpOVOL TIOAUMEPIGHOD yia To Venus Kat UEYIoTo Ttdxog yia povadeq pwromoAvpepiopod Translux® fj GAAeg povadeg pwTomMoAVPEPIOHOU PTTAE HWTOG:
A1,A2,A3,A35,B1,B2, C2,D2,T1,T2, HKA2.5 20s 2mm
A4, B3, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, HKAS 40s 2mm
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Znpeiwon: Ot GUOKEVEC wTOTIOAUEPIOHOD Bladépouy oe 0TI agopa aTNV Eviaon Kai To Gdapa wToc. ‘0Aol o1 xpbvol puTomoAvpepiapod eivat ot EAdxIOTOL O
XPAOTNC TIPETIEL VA EAEYXEL KAL VO ETUBEAIDVEL PIE TOV KATAOKEVATTA TNV ATIOTEAEPATIKOTNTA TNE Auviac, Tipw Tnv xprion Tng oTov acBevij.

Aol ohokAnpwBei To XTiolpo Kat 0 TTOAVPEPIOPOE, N pnTivn Venus prtopei apéowc va Tpox1o6ei kat va yuahioTei. la 1o apiko TpoxIopa, XpnotHomoIaTe Gpéleg
Stapavria. Na v tehikn Slapdpdwaon cuviotatai n xpron SlapavtoAibou kat ppélec carbide oAAaTAG Kottic. Ma TI OPOPES ETUPAVELES XPNOLUOTIONOTE TAL-
vie¢ Agiavanc. To TeAiko yudAlopa emtuyxavetal pe e0KapTTa €AA0TIKA GIAIKOVNG, o€ aXfipa dAdyag (r.x. Venus® Supra) 1j kutteAAoeldr, Siokoug Agiavang r
Tapopola pEaa.

TEVIKEG ONUEIDOELG.

Tnpriote evoeAexwe Tic akdAouBeg 0dnyiec aodaleiag kat OAeg TIC anpelwaelg eme€epyaaiag mov avadepovtal e AANEC EVOTNTES.

Auté To TTpoidv TtpoopileTal yia xprion Hovo cdpdwva pe TIc 08nyieg xpriong. OmoladAmoTe Xprion autol Tou TTPOidVToE Katd Tapdpacn auTwy Twv odnylwy Bpioke-
TaL 0T SLAKPITIKT EVXEPELQ KAl TV ATTOKAELOTIKT VB0V TOL 05OVTIATPOU.

~N

Oanlsc
01 xp6vol GWTOTIOAUHEPIGHOD TIOU AvadEPovTal TTapamavw eivat oL EAAXIOTOL GUVIOTWHEVOL XpOVOL Kat Sev Ba TTPETel va pelwvovTal yia Ty miteuén BEATIOTNG
TIOLOTNTAC ATOKATAOTAGNG KAl QUOIKV IB0TATWY TOU UAKOY. © KATA T0 XTioIHo peyaAwy amoKaTaoTAEWY f EKEIVWY TIOL ATIAITORV PEYaAO XpovIKG SidaTnpa yia
NV 0AoKANPWoN Toug, GBAVETE TOV UTT TipoBoAE TTPOOWPIVA ) KATEVBOVETE TOV paKPIG ATIO TNV TTEPLOXT) EpYATiac yia Ty amoduyn TPOwPOL TToAUHE-
plopol TG 60VBETNG pNTivNg. ® Ma TNV amoduyr oTatdAng, Peta tnv edpappoyn Tou UAIKOL amo Tn alplyya, aVaKoudioTe TNV eSwWTEPIKN Triean EeIdwvovTac To
€ppBolo katd o éva TéTaPTO piag TARpoug TieploTPodrc. © KAeioTe To kamdki tng 6lplyyag petd amo kabe xprion.

Etd1kr} oupBoun

Ma Ty MepiAndn TWV XapakTNPLoTIKWY acdaAelag kat Twv KAWIK@OV emidocewv (SSCP), avatpééte atn Bacn dedopévwyv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) i emikovwviioTe atn SiebBuvan sscp-service@kulzer-dental.com lia va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED, XpnoIpOTIONGTE TOV
KwdIko UDI aTn cuokevasia Tov TtpoiovToc.

®oragn
Mnv 10 ekBETETE 0€ Apeao NAako dpwc. Na tpoatateletal amo tny tovifousa aktivoBolia. Na Siatnpeital ae ateyvo pépoc. Na duhdooetal o Beppokpadie -10 £wg
25°C (14 €w¢ 77°F). Mn xpnotporoleite To VAIKO peTa TV npepopnvia AREnc.

Avakoivwon katayyehiag

Avadépete Tov aplBpo aptidag kat Tov aptBpo gidoug 1 To UDI e kaBe eTKoVwvia aXETIKA Pe TO TPOiov. ApiBpo Tou GpBpou [REF Kat apiBudg Taptidac o7 i to UDI:
B\. onpeiwon otn aupiyya/ouokevacia. Zopdpwva ge v 08nyia yia ta latpotexvoAoyika Mpoiovta tng EE, ot xpriate¢/ XpriaTe umoxpeolvTal va avapepouy Ta
ooBapd oupPavra Tou oxeTi(ovTal e TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIGVTA GTOV KATAOKEVATTH Kat aTnv appodia apxr Tng xwpag atnv omoia cuvéPnaav.

Yrodei§eig anoppipng

Z0otaon: H andppiyn mpémel va yivetal 6OpGwVa PE TOUE TOTIKOOE KAvoviopoic. Mnv amoppimTeTe Ta TTEPIEXOUEVA I} TIC PEPIKWC ASEIAOUEVEC CUOKEVATIEC OTA
OIKIaKG amoppippata i pnv emitpémete va el0éABouv aTo abotnua amoyétevont. Evpwmaikdg katdAoyog amoPAntwyv: 180106 Xnuikd mou amoteAolvTal armod f
TIEPLEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEC.

Huepopnvia teAevtaiag avaBewpnong: 2023-09




