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ventura similux
Light Cure Microhybrid Composite

(en) Instructions for Use MD

PRODUCT DESCRIPTION

VENTURA SIMILUX is a light cure radioaque microhybrid composite for anterior
and posterior restorations. It is based on BIS-GMA-resin and inorganic filler particles of
0.05-1.5 ym. The total filler load is 81 %, the total filler volume is 65 %. Radiopacity of
VENTURA SIMILUX is 200 % aluminium (radiopacity of enamel: ~200 % aluminium, of
dentine: ~100 % aluminium).

The composite meets the requirements of: DIN EN 1SO 4049, type 1, class 2, group 1.

INDICATIONS/INTENDED USE
Restorations of all cavity classes

PERFORMANCE FEATURES
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.

CONTRAINDICATIONS

Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out. Therefore, for
pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp capping
material.

PATIENT TARGET GROUP
Persons who are treated during a dental procedure.

INTENDED USERS
This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.

INCOMPATIBILITY WITH OTHER MATERIALS

Do not use in combination with substances containing eugenol because eugenol inhibits
the polymerization of the composite. Neither store the composite material in proximity of
eugenol containing products, nor let the composite allow coming into contact with
materials containing eugenol.

APPLICATION

Preparation of Tooth and Colour Matching

Clean the tooth with a fluoride-free polishing paste (e.g. flour of pumice with water) prior
to preparation and colour matching.

Ascertain the tooth shade while teeth are still moist and select the appropriate VENTURA
SIMILUX shade.

VENTURA SIMILUX is shaded according to VITA® - Shades.

Cavity Preparation

After isolation (best with a rubber dam) prepare the cavity with minimal tooth reduction.
For pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp
capping material.

Condition and apply a bonding agent according to the manufacturer instructions. The
total etch technique with VENTURA ETCHING GEL and subsequent application of a light



cure bonding agent is recommended. Otherwise use a self-etching bonding agent before
application of VENTURA SIMILUX.

Application and Curing of VENTURA SIMILUX

Apply VENTURA SIMILUX in the selected shade. VENTURA SIMILUX is easy to model.
Place it by using a suitable instrument. Matrix strips may be used.

In case of deep and extended cavities best results are obtained with a build-up of a base
liner using a light cure resin modified cement or a light cure flowable composite, followed
by the application of VENTURA SIMILUX.

In case of small cavities VENTURA SIMILUX can be applied directly.

For an optimum result apply VENTURA SIMILUX in layers of max. 2 mm. Light cure
each increment separately.

By using a polymerization unit (wavelength range 400-500 nm) with a light intensity of
at least 1000 mW/cm?_cure each increment as follows:

Lighter shades (e.g. A1, A2, C2) 20 seconds

Darker shades (e.g. A3.5, B3) 30 seconds

Hold the light emission window as close as possible to the filling material.

Finishing
Depending on the shape of the area contour with finishing diamonds, flexible grinding
discs or carbide burs. Polish to high gloss with polishing discs or polishing brushes.

STORAGE

Do not store above 25°C (77°F). Protect from direct sunlight. Do not use after expiry
date.

Close syringe immediately after use to avoid exposure to light.

ADDITIONAL NOTES/WARNINGS

e The ambient light of the dental lamp may start polymerization of the composite.

e Do not use any resin to adjust viscosity of the composite restorative. Avoid
contact with skin, mucous membrane and eyes.

e Unpolymerized composite may have an irritant effect and can lead to
sensitization against methacrylates.

e Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of
methacrylates.

e VITA® is a registered trade mark of the VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

o Keep away from children!

COMPOSITION
Dimethacrylates, dental glass, silicon dioxide, photo initiators.

DISPOSAL
Disposal of the product according to local authority regulations.

REPORTING OBLIGATION

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in
connection with this medical device must be reported to the manufacturer and the
competent authority.



NOTE

The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in
the European database on medical devices.

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

WARRANTY

First Scientific Dental GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. First Scientific Dental GmbH makes no other warranties including any
implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. User is responsible
for determining the suitability of the product for user’s application. If this product is
defective within the warranty period, your exclusive remedy and First Scientific Dental
GmbH’s sole obligation shall be repair or replacement of the First Scientific Dental GmbH
product.

LIMITATION OF LIABILITY

Except where prohibited by law, First Scientific Dental GmbH will not be liable for any
loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or
consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract,
negligence or strict liability.
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ventura similux

Composite microhibrido fotopolimerizable

(&) Instrucciones de uso MD

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

VENTURA SIMILUX es un composite microhibrido radiopaco fotopolimerizable
para restauraciones anteriores y posteriores. Esta basado en resina BIS-GMA y
particulas de relleno inorganicas de 0,05-1,5 um. La carga total de relleno es del 81 %,
y el volumen total de relleno es del 65 %. La radiopacidad de VENTURA SIMILUX es
del 200 % de aluminio (la radiopacidad del esmalte es ~ 200 % de aluminio y la de la
dentina, ~ 100 % de aluminio).

El composite cumple con los requisites de DIN EN ISO 4049, tipo 1, clase 2, grupo 1.

INDICACIONES/USO PREVISTO
Restauraciones de todas las clases de cavidades.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Las caracteristicas de rendimiento del producto cumplen los requisitos del uso previsto.

CONTRAINDICACIONES

No pueden descartarse irritaciones resultantes del contacto directo con la pulpa. Por lo
tanto, para la proteccion pulpar, las zonas proximas a la pulpa deben cubrirse con una
fina capa de material de recubrimiento pulpar.

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIO
Personas que reciben tratamiento durante un procedimiento dental.

USUARIOS PREVISTOS
Este producto sanitario debe ser utilizado unicamente por un profesional odontolégico
debidamente formado.

INCOMPATIBILIDAD CON OTROS MATERIALES

No utilizar en combinacion con sustancias que contengan eugenol, ya que el eugenol
inhibe la polimerizacion del composite. No almacenar el material composite cerca de
productos que contengan eugenol, ni permitir que el composite entre en contacto con
materiales que contengan eugenol.

APLICACION

Preparacién del diente y seleccion del color

Limpiar el diente con una pasta de pulido sin fltor (por ejemplo, polvo de piedra pémez
con agua) antes de la preparacion y de la seleccion del color.

Determinar el color del diente mientras los dientes aun estén humedos y seleccionar el
tono adecuado de VENTURA SIMILUX.

VENTURA SIMILUX se presenta en tonos segun la guia VITA®
Preparacion de la cavidad

Después del aislamiento, preferiblemente con dique de goma, preparar la cavidad con
una reduccion dental minima.



Para la proteccion pulpar, las zonas proximas a la pulpa deben cubrirse con una fina
capa de material de recubrimiento pulpar.

Acondicionar y aplicar un agente adhesivo de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. Se recomienda la técnica de grabado total con VENTURA ETCHING GEL y
la posterior aplicacion de un agente adhesivo fotopolimerizable. Como alternativa,
utilizar un agente adhesivo autograbante antes de la aplicacion de VENTURA SIMILUX.

Aplicacion y polimerizacion de VENTURA SIMILUX

Aplicar VENTURA SIMILUX en el tono seleccionado. VENTURA SIMILUX es facil de
modelar. Colocarlo utilizando un instrumento adecuado. Pueden utilizarse tiras de
matriz.

En caso de cavidades profundas y extensas, se obtienen mejores resultados mediante
la reconstruccion de una base con un cemento modificado con resina fotopolimerizable
o con un composite fluido fotopolimerizable, seguida de la aplicacion de VENTURA
SIMILUX.

En caso de cavidades pequefias, VENTURA SIMILUX puede aplicarse directamente.

Para obtener un resultado 6ptimo, aplicar VENTURA SIMILUX en capas de un maximo
de 2 mm. Fotopolimerizar cada incremento por separado.

Utilizando una unidad de polimerizacion con un rango de longitud de onda de 400-500
nm_vy una_intensidad luminica de al menos 1000 mW/cm?, polimerizar cada
incremento de la siguiente manera:

e Tonos claros, por ejemplo, A1, A2, C2: 20 segundos

e Tonos oscuros, por ejemplo, A3.5, B3: 30 segundos

Mantener la ventana de emision de luz lo mas cerca posible del material de obturacién.

Acabado
Dependiendo de la forma de la zona, contornear con diamantes de acabado, discos de
pulido flexibles o fresas de carburo. Pulir hasta obtener un alto brillo con discos o cepillos
de pulido.

ALMACENAMIENTO

No almacenar a temperaturas superiores a 25 °C (77 °F). Proteger de la luz solar directa.
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Cerrar la jeringa inmediatamente después de su uso para evitar la exposicion a la luz.

NOTAS ADICIONALES/ADVERTENCIAS

e La luz ambiental de la lampara dental puede iniciar la polimerizaciéon del
composite.

¢ No utilizar ninguna resina para ajustar la viscosidad del composite restaurador.
Evitar el contacto con la piel, las mucosas y los ojos.

e EI composite no polimerizado puede tener un efecto irritante y provocar
sensibilizacién a los metacrilatos.

e Los guantes médicos comerciales no protegen frente al efecto sensibilizante de
los metacrilatos.

o VITA® es una marca registrada de VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.

¢ Mantener fuera del alcance de los nifios.

COMPOSICION
Dimetacrilatos, vidrio dental, diéxido de silicio, fotoiniciadores.

ELIMINACION
Eliminar el producto de acuerdo con la normativa de las autoridades locales.



OBLIGACION DE NOTIFICACION

Los incidentes graves, conforme al Reglamento de Productos Sanitarios de la UE, que
se hayan producido en relacion con este producto sanitario deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente.

NOTA

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del producto sanitario puede
encontrarse en la base de datos europea sobre productos sanitarios.

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

GARANTIA

First Scientific Dental GmbH garantiza que este producto esta libre de defectos de
material y fabricacion. First Scientific Dental GmbH no ofrece ninguna otra garantia,
incluida cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin
determinado. El usuario es responsable de determinar la idoneidad del producto para
su aplicacion. Si este producto resulta defectuoso dentro del periodo de garantia, el
unico recurso del usuario y la unica obligacion de First Scientific Dental GmbH sera la
reparacion o sustitucion del producto de First Scientific Dental GmbH.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Salvo en los casos en que la ley lo prohiba, First Scientific Dental GmbH no sera
responsable de ninguna pérdida o dano derivado de este producto, ya sea directo,
indirecto, especial, incidental o consecuente, independientemente de la teoria alegada,
incluida garantia, contrato, negligencia o responsabilidad objetiva.
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ventura similux

Compdésito micro-hibrido fotopolimerizavel

Instrugdes de utilizagdo MD

DESCRIGAO DO PRODUTO

O VENTURA SIMILUX é um compésito micro-hibrido radiopaco fotopolimerizavel
para restauracdes anteriores e posteriores. E baseado numa resina BIS-GMA e em
particulas de enchimento inorganico de 0,05-1,5 um. A carga total de enchimento é de
81%, e o volume total de enchimento é de 65%. A radiopacidade do VENTURA SIMILUX
€ de 200% de aluminio (radiopacidade do esmalte: ~200% de aluminio, da dentina:
~100% de aluminio).

O compdsito cumpre os requisitos da: DIN EN ISO 4049, tipo 1, classe 2, grupo 1.

INDICAGOES/UTILIZACAO PREVISTA
Restauracdes de todas as classes cavitarias.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho do produto cumprem os requisitos da utilizagao
prevista.

CONTRAINDICAGOES

Nao se podem excluir irritagcdes resultantes do contacto direto com a polpa dentaria. Por
conseguinte, para protecao pulpar, as areas proximas da polpa dentaria devem ser
cobertas com uma fina camada de material de recobrimento pulpar.

GRUPO-ALVO DE DOENTES
Pessoas que sao tratadas durante um procedimento dentario.

UTILIZADORES PREVISTOS
Este dispositivo médico deve ser utilizado apenas por um profissional de medicina
dentaria devidamente qualificado.

INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS MATERIAIS
Nao utilizar em combinagdo com substancias que contenham eugenol, uma vez que o
eugenol inibe a polimerizagdo do compdsito. De igual modo, ndo conservar o material
compoésito na proximidade de produtos contendo eugenol, nem permitir que o compdsito
entre em contacto com materiais contendo eugenol.

APLICAGAO

Preparacao do dente e selegado da cor

Antes da preparacao e da selecg¢ao da cor, limpe o dente com uma pasta de polimento
sem fluor (por ex., pedra-pomes fina misturada com agua).

Determine a tonalidade do dente enquanto os dentes ainda estiverem humidos, e
selecione a tonalidade do VENTURA SIMILUX adequada.

O VENTURA SIMILUX apresenta tonalidades de acordo com a escala VITA®.



Preparacgao da cavidade

Apos o isolamento (preferencialmente com dique de borracha), prepare a cavidade com
reducao minima da estrutura dentaria.

Para protecao pulpar, as areas préoximas da polpa dentaria devem ser cobertas com
uma fina camada de material de recobrimento pulpar.

Condicione e aplique um agente adesivo de acordo com as instrucées do fabricante.
Recomenda-se a técnica de condicionamento acido total com VENTURA ETCHING
GEL e aplicagao subsequente de um agente adesivo fotopolimerizavel. Caso contrario,
utilize um agente adesivo autocondicionante antes da aplicagdo do VENTURA SIMILUX.

Aplicagao e polimerizagao do VENTURA SIMILUX

Aplique o VENTURA SIMILUX da tonalidade selecionada. O VENTURA SIMILUX é facil
de modelar. Aplique-o utilizando um instrumento adequado. Podem ser utilizadas faixas
matriciais.

Em cavidades profundas e extensas, obtém-se melhores resultados com a construgao
de uma base de revestimento utilizando um cimento modificado por resina
fotopolimerizavel ou um compdsito fluido fotopolimerizavel, seguido da aplicagdo de
VENTURA SIMILUX.

No caso de cavidades pequenas, o VENTURA SIMILUX pode ser aplicado diretamente.

Para um resultado ideal, aplique o VENTURA SIMILUX em camadas de 2 mm no
maximo. Proceda a fotopolimerizacdo de cada incremento separadamente.

Utilizando uma unidade de polimerizacdo (intervalo de comprimentos de onda de 400-
500 nm) com uma _intensidade luminosa de, pelo menos, 1000 mW/cm?
fotopolimerize cada incremento da seguinte forma:

Tonalidades mais claras (por ex., A1, A2, C2), 20 segundos

Tonalidades mais escuras (por ex., A3.5, B3), 30 segundos

Mantenha a janela de emissdo de luz o mais préoximo possivel do material de
enchimento.

Acabamento

Dependendo da forma da area, efetue o contorno com diamantes de acabamento,
discos abrasivos flexiveis ou brocas de carboneto. Utilizando discos ou escovas de
polimento, proceda ao polimento até obter um brilho elevado.

CONSERVAGAO
N&o armazenar acima de 25 °C (77 °F). Proteger da luz solar direta. Nao utilizar apés a
data de validade.
Fechar a seringa imediatamente apés a utilizagdo, de modo a evitar a exposi¢ao a luz.

NOTAS/ADVERTENCIAS ADICIONAIS

e Aluz ambiente do candeeiro dentario pode iniciar a polimerizacdo do compdsito.

¢ Nao utilizar nenhuma resina para ajustar a viscosidade do material compésito
de restauro. Evitar o contacto com a pele, membranas mucosas € olhos.

e O compdsito ndo polimerizado pode ter um efeito irritante e provocar
sensibilizacdo aos metacrilatos.

e As luvas médicas disponiveis no mercado nao protegem contra o efeito
sensibilizante dos metacrilatos.

¢ VITA® é uma marca comercial registada da VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Alemanha.

e Manter fora do alcance das criancgas!



COMPOSICAO
Dimetacrilatos, vidro dentario, didxido de silicio, fotoiniciadores.

ELIMINAGAO
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos das autoridades locais.

OBRIGAGAO DE NOTIFICAGAO

Nos termos do regulamento da UE relativo aos dispositivos médicos, os incidentes
graves que tenham ocorrido em associagdo com este dispositivo médico tém de ser
comunicados ao fabricante e a autoridade competente.

NOTA

O resumo da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo médico pode ser
consultado na base de dados europeia de dispositivos médicos.

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

GARANTIA

A First Scientific Dental GmbH garante que este produto esta isento de defeitos de
material e de fabrico. A First Scientific Dental GmbH ndo presta quaisquer outras
garantias, incluindo qualquer garantia implicita de qualidade comercial ou de adequacéao
a uma finalidade especifica. O utilizador é responsavel por determinar a adequacao do
produto a sua aplicagdo. Se este produto apresentar defeito durante o periodo de
garantia, a sua Unica compensagao e a unica obrigacao da First Scientific Dental GmbH
serao a reparacgao ou substituicdo do produto da First Scientific Dental GmbH.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Salvo nos casos em que tal seja proibido por lei, a First Scientific Dental GmbH n&o sera
responsavel por quaisquer perdas ou danos resultantes deste produto, sejam eles
diretos, indiretos, especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da
teoria juridica invocada, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade
objetiva.
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ventura similux

Composito microibrido fotopolimerizzabile

(m) ISTRUZIONI PER L’USO MD

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

VENTURA SIMILUX é un composito microibrido radiopaco fotopolimerizzabile per
restauri anteriori e posteriori. E a base di resina BIS-GMA e particelle di riempitivo
inorganico di dimensioni comprese tra 0,05 e 1,5 uym. |l carico totale di riempitivo &
dell’81%, il volume totale di riempitivo € del 65%. La radiopacita di VENTURA SIMILUX
e del 200% di alluminio (radiopacita dello smalto: ~200% alluminio, di dentina: ~100%
alluminio).

[l composito soddisfa i requisiti di: DIN EN ISO 4049, tipo 1, classe 2, gruppo 1.

INDICAZIONI/USO PREVISTO
Restauri di tutte le classi di cavita

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
Le caratteristiche di prestazione del prodotto soddisfano i requisiti dell'uso previsto.

CONTROINDICAZIONI

Non si possono escludere irritazioni dovute al contatto diretto con la polpa. Pertanto, per
proteggere la polpa, le aree adiacenti alla stessa devono essere ricoperte da un sottile
strato di materiale di copertura isolante (capping).

POPOLAZIONE DI DESTINAZIONE
Persone sottoposte a cure odontoiatriche.

UTILIZZATORI PREVISTI
Questo dispositivo medico deve essere utilizzato esclusivamente da un odontoiatra
qualificato.

INCOMPATIBILITA CON ALTRI MATERIALI

Non utilizzare in combinazione con sostanze contenenti eugenolo, poiché I'eugenolo
inibisce la polimerizzazione del composito. Non conservare il materiale composito in
prossimita di prodotti contenenti eugenolo ed evitare che il composito entri in contatto
con materiali contenenti eugenolo.

APPLICAZIONE

Preparazione del dente e abbinamento del colore

Prima della preparazione e della scelta del colore, pulire il dente con una pasta lucidante
priva di fluoro (ad es. polvere di pomice diluita in acqua).

Accertare la tonalita del dente mentre € ancora umido e selezionare la tonalita
VENTURA SIMILUX appropriata.

VENTURA SIMILUX ¢ disponibile nelle tonalita VITA®.
Preparazione della cavita

Dopo aver isolato il campo operatorio (preferibilmente con una diga di gomma),
preparare la cavita riducendo il dente il meno possibile.



Per proteggere la polpa, le aree adiacenti alla polpa devono essere ricoperte con un
sottile strato di materiale di copertura isolante pulpare.

Preparare e applicare un agente adesivo seguendo le istruzioni del produttore. Si
consiglia la tecnica di mordenzatura totale con VENTURA ETCHING GEL e la
successiva applicazione di un agente adesivo fotopolimerizzabile. In caso contrario,
utilizzare un agente adesivo autopolimerizzante prima dell'applicazione di VENTURA
SIMILUX.

Applicazione e polimerizzazione di VENTURA SIMILUX

Applicare VENTURA SIMILUX nella tonalita selezionata. VENTURA SIMILUX é facile
da modellare. Posizionarlo utilizzando uno strumento adatto. Possono essere utilizzate
strisce di matrice.

In caso di cavita profonde ed estese, i risultati migliori si ottengono realizzando un
rivestimento di base con un cemento modificato con resina fotopolimerizzabile o un
composito fluido fotopolimerizzabile, seguito dall'applicazione di VENTURA SIMILUX.
In caso di cavita di piccole dimensioni, VENTURA SIMILUX pud essere applicato
direttamente.

Per un risultato ottimale applicare VENTURA SIMILUX in strati di max. 2 mm.
Fotopolimerizzare ogni incremento separatamente.

Utilizzando un'unita di polimerizzazione (intervallo di lunghezze d'onda 400-500 nm) con
un'intensita luminosa di almeno 1000 mW/cm?, polimerizzare ogni incremento come
seque:

Tonalita piu chiare (ad es. A1, A2, C2) 20 secondi

Tonalita piu scure (ad es. A3.5, B3) 30 secondi

Tenere la finestra di emissione luminosa il piu vicino possibile al materiale di
riempimento.

Rifinitura

A seconda della forma del contorno dell'area, utilizzare diamanti di rifinitura, dischi
abrasivi flessibili o frese in carburo. Lucidare fino a ottenere un’elevata brillantezza con
dischi o spazzole di lucidatura.

CONSERVAZIONE

Non conservare a temperature superiori a 25 °C (77 °F). Proteggere dalla luce solare
diretta. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Chiudere immediatamente la siringa dopo l'uso per evitare I'esposizione alla luce.

NOTE/AVVERTENZE AGGIUNTIVE

e La luce ambientale della lampada odontoiatrica potrebbe innescare la
polimerizzazione del composito.

o Non utilizzare resine per regolare la viscosita del materiale da otturazione in
composito. Evitare il contatto con la pelle, le mucose e gli occhi.

e |l composito non polimerizzato pud avere un effetto irritante e pud portare a
sensibilizzazione contro i metacrilati.

e | guanti medici in commercio non proteggono dall'effetto sensibilizzante dei
metacrilati.

e VITA® & un marchio registrato di VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

e Tenere lontano dalla portata dei bambini!



COMPOSIZIONE
Dimetacrilati, vetro dentale, biossido di silicio, fotoiniziatori.

SMALTIMENTO
Smaltimento del prodotto secondo le normative delle autorita locali.

OBBLIGHI DI SEGNALAZIONE

Gli incidenti gravi, ai sensi del regolamento UE sui dispositivi medici, verificatisi in
relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al fabbricante e
all'autorita competente.

NOTA

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del dispositivo medico &
disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici.

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

GARANZIA

First Scientific Dental GmbH garantisce che questo prodotto sara privo di difetti nei
materiali e nella lavorazione. First Scientific Dental GmbH non fornisce altre garanzie,
comprese eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per uno scopo
particolare. L'utente & responsabile della determinazione dell'idoneita del prodotto
all'applicazione dell'utente. Qualora il prodotto risultasse difettoso entro il periodo di
garanzia, I'unico rimedio a disposizione dell'acquirente e I'unico obbligo di First Scientific
Dental GmbH consisteranno nella riparazione o nella sostituzione del prodotto First
Scientific Dental GmbH.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Salvo nei casi in cui cid sia vietato dalla legge, First Scientific Dental GmbH non sara
responsabile per eventuali perdite o danni derivanti dal presente prodotto, siano essi
diretti, indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, indipendentemente dalla teoria
invocata, ivi incluse la garanzia, il contratto, la negligenza o la responsabilita oggettiva.
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ventura similux
Lichthartendes Microhybrid-Composite

Gebrauchsanweisung MD

PRODUKTBESCHREIBUNG

VENTURA SIMILUX ist ein lichthartendes roéntgensichtbares Microhybrid-
Composite fir Anterior- und Posterior-Restaurationen. Es basiert auf BIS-GMA-
Harzen und anorganischen Flillstoffen mit einer PartikelgréRe von 0,05-1,5 um. Der
Gesamtfullstoffgehalt ist 81 % (Gewichtsprozent) und 65 % (Volumenprozent). Die
Rontgensichtbarkeit von VENTURA SIMILUX betragt 200 %  Aluminium
(Roéntgensichtbarkeit Schmelz: ~200% Aluminium, Dentin: ~100% Aluminium).

Das Composite erflllt die Anforderungen nach DIN EN ISO 4049, Typ 1, Klasse 2,
Gruppe 1.

INDIKATIONEN/ZWECKBESTIMMUNG
Restaurationen aller Kavitatenklassen

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung.

KONTRAINDIKATIONEN

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen mdglich. Deswegen muss zum
Schutz der Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitaten der Kavitatenboden immer mit einer
dinnen Schicht Pulpalberkappungsmaterial bedeckt werden.

PATIENTENZIELGRUPPE
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaRnahme behandelt werden.

VORGESEHENER ANWENDER
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

WECHSELWIRKUNG MIT ANDEREN MATERIALIEN

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden, da Eugenol die
Aushartung des Composites beeintrachtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht
verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist schadlich.

Bringen Sie daher unausgehartetes Composite nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen
Produkten.

ANWENDUNG

Vorbereitung des Zahns und Farbauswahl

Es wird empfohlen, den Zahn mit einer fluoridfreien Polierpaste (z.B. einer
Bimssteinmehlaufschlammung) zu reinigen.

Die Zahnfarbe wird am feuchten Zahn ermittelt und die geeignete VENTURA SIMILUX
Farbe entsprechend ausgewahlt.

VENTURA SIMILUX ist in VITA®-Farben eingefarbt.



Vorbereitung der Kavitat

Nach Trockenlegung (am besten mit Kofferdam) erfolgt die Kavitatenpraparation so,
dass mdglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht.

Pulpanahe Bereiche mit einer diinnen Schicht Pulpalberkappungsmaterial bedecken.
Die anschlieRende Konditionierung und Applikation eines Haftvermittlers kann geman
der Total-Etch-Technik mit VENTURA ETCHING GEL und anschlieRender Applikation
eines lichthartenden Haftvermittlers oder mit einem selbstadtzenden Haftvermittler
entsprechend der Gebrauchsanweisung des verwendeten Produktes erfolgen. Danach
kann VENTURA SIMILUX direkt verwendet werden.

Applikation und Aushartung von VENTURA SIMILUX

VENTURA SIMILUX wird in der ausgewahlten Farbe mit geeigneten Instrumenten
appliziert. VENTURA SIMILUX ist leicht modellierbar. Matrizen-Streifen kénnen benutzt
werden.

Fir ein optimales Resultat sollte bei grolRen Kavitaten zuerst ein lichthartender
harzmodifizierter Zement oder ein lichthartendes, flieRfahiges Composite appliziert
werden. Anschlieffend wird das VENTURA SIMILUX appliziert.

Bei kleinen Kavitaten kann VENTURA SIMILUX direkt appliziert werden.

Fir ein optimales Ergebnis soll VENTURA SIMILUX in Schichten mit einer
Schichtstarke von max. 2 mm appliziert werden. Dabei ist jede Schicht separat
auszuharten.

Bei Verwendung einer Polymerisationslampe (Wellenlangenbereich 400-500 nm) mit
einer Lichtintensitat von mindestens 1000 mW/cm? jede Schicht wie folgt aushéarten:
helle Farben (z.B. A1; A2; C2) 20 Sekunden
dunkle Farben (z.B. A3.5; B3) 30 Sekunden

Dabei das Lichtaustrittsfenster mdglichst nahe an das Fullungsmaterial halten.

Finieren/Politur

Beschleifen kann, je nach Form der Flache, mit Diamantfinierern, flexiblen Scheiben
oder Hartmetall-Instrumenten erfolgen.

Auf Hochglanz kann z.B. mit Polierscheiben oder Polierbursten poliert werden.

LAGERUNG

Nicht Uber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Spritzen sofort nach Gebrauch verschlieRen um
Lichteinwirkung zu verhindern.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN/WARNHINWEISE

e Das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe kann die Polymerisation
des Composites starten.

o Das Composite nicht mit Harzen verdiinnen.

¢ Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

e Das Composite kann in nicht ausgehartetem Zustand in geringem Mal3e reizend
wirken und zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate flhren.

¢ Handelslibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den
sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten.

e VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik, Bad
Sackingen.

e Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!



ZUSAMMENSETZUNG
Dimethacrylate, Dentalglas, Siliciumdioxid, Photoinitiatoren.

ENTSORGUNG
Entsorgung gemafR den lokalen behérdlichen Vorschriften.

MELDEPFLICHT

Schwerwiegende Vorkommnisse gemall EU Medizinprodukte Verordnung die im
Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behodrde zu melden.

HINWEIS

Kurzberichte Gber Sicherheit und klinische Leistung fiir das Medizinprodukt sind in der
Européischen Datenbank flr Medizinprodukte

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

GARANTIE

First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. First Scientific Dental GmbH Gbernimmt keine weitere Haftung, auch
keine implizite Garantie bezlglich Verkauflichkeit oder Eignung flr einen bestimmten
Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fir den Einsatz und die bestimmungsgemale
Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt
auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von First Scientific
Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des First Scientific Dental GmbH-
Produktes.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist, besteht First Scientific Dental
GmbH keinerlei Haftung fur Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgultig
ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden,
unabhangig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit
oder Vorsatz, handelt.
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ventura similux

Swiattoutwardzalny kompozyt mikrohybrydowy

Inctrukcje uzytkowania MD

OPIS PRODUKTU

VENTURA SIMILUX to s$wiatloutwardzalny, nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich kompozyt mikrohybrydowy do wypetnien w zebach przednich
i bocznych. Bazuje on na zywicy BIS-GMA i nieorganicznych czastkach wypetniacza
o wielkosci 0,05-1,5 um. Catkowita zawartos¢ wypetniacza wynosi 81%, a catkowita
objetos¢ wypetniacza to 65%. Nieprzepuszczalnos¢ VENTURA SIMILUX dla promieni
rentgenowskich odpowiada  200% nieprzepuszczalnosci dla  aluminium
(nieprzepuszczalnos$¢ dla promieni rentgenowskich szkliwa: ~200% aluminium, zebiny:
~100% aluminium).

Kompozyt spetnia wymagania zawarte w normie: DIN EN ISO 4049, typ 1, klasa 2,
grupa 1.

WSKAZANIA / PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Wypetnienia ubytkow wszystkich klas

CECHY UZYTKOWE
Cechy uzytkowe produktu spetniajg wymagania dla jego przewidzianego zastosowania.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie mozna wykluczy¢ podraznien spowodowanych bezposrednim kontaktem z miazga.
Dlatego, w celu ochrony miazgi, obszary w poblizu miazgi nalezy powlec cienkg warstwag
materiatu do pokrywania miazgi.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW
Osoby poddawane zabiegowi dentystycznemu.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY
Ten wyréb medyczny powinien byé stosowany wylgcznie przez lekarza dentyste
z profesjonalnym przeszkoleniem.

NIEZGODNOSC Z INNYMI MATERIALAMI

Nie stosowaé w potgczeniu z substancjami zawierajgcymi eugenol, poniewaz eugenol
hamuje polimeryzacje kompozytu. Materiatu kompozytowego nie wolno rowniez
przechowywa¢ w poblizu produktow zawierajgcych eugenol. Nie wolno takze
dopuszczaé¢ do kontaktu kompozytu z materiatami zawierajgcymi eugenol.

NAKLADANIE

Opracowanie zeba i dobér koloru

Przed opracowaniem idoborem koloru nalezy oczyscic zgb pastg polerska
niezawierajgcg fluoru (np. maczka pumeksowg z wodg).

Okresli¢ odcien zeba, gdy zeby sg jeszcze wilgotne iwybra¢ odpowiedni odcien
VENTURA SIMILUX.

VENTURA SIMILUX jest dostepny w odcieniach zgodnych z VITA® — Shades.



Opracowanie ubytku

Po izolacji (najlepiej za pomocag koferdamu), nalezy opracowac¢ ubytek z minimalng
redukcjg zeba.

W celu ochrony miazgi, obszary znajdujgce sie w jej poblizu, nalezy powlec cienkag
warstwg materiatu do pokrywania miazgi.

Przygotowac i natozy¢ srodek wigzgcy zgodnie z instrukcjg producenta. Zaleca sie
stosowanie techniki catkowitego trawienia przy uzyciu VENTURA ETCHING GEL,
z pézniejszym natozeniem swiattoutwardzalnego srodka wigzgcego. W przeciwnym
razie przed natozeniem VENTURA SIMILUX nalezy zastosowa¢ samotrawigcy srodek

wigzacy.

Naktadanie i utwardzanie VENTURA SIMILUX

Natozy¢ VENTURA SIMILUX w wybranym odcieniu. VENTURA SIMILUX jest tatwy do
modelowania. Natozy¢ wyréb za pomocg odpowiedniego instrumentu. Mozna uzyé¢
paskéw matrycowych.

W przypadku gtebokich i rozlegtych ubytkéw najlepsze wyniki uzyskuje sie wykonujgc
odbudowe warstwy bazowej zzastosowaniem cementu  modyfikowanego
Swiattoutwardzalng zywicg lub Swiattoutwardzalnego, ptynnego kompozytu, a nastepnie
nakfadajgc wyréb VENTURA SIMILUX.

W przypadku matych ubytkbw wyrob VENTURA SIMILUX mozna naktadac
bezposrednio.

W celu uzyskania optymalnego rezultatu, wyrob VENTURA SIMILUX nalezy naktadac
warstwami o grubosci maks. 2 mm. Kazdg warstwe nalezy osobno utwardzac
Swiattem.

Przy uzyciu urzadzenia do polimeryzacji (z zakresem diugosci fali 400-500 nm),
o natezeniu swiatta wynoszacym co najmniej 1000 mW/cm?, kazdg warstwe nalezy
utwardzac¢ swiattem w nastepujgcy sposob:

Jasniejsze odcienie (np. A1, A2, C2) 20 sekund

Ciemniejsze odcienie (np. A3.5, B3) 30 sekund

Przytrzymaé okno emisji Swiatta mozliwie jak najblizej materiatu wypetniajgcego.

Wykonczenie

W zaleznosci od ksztattu obszaru, konturowac za pomocg diamentow wykanczajgcych,
elastycznych dyskéw Sciernych lub wiertet z weglikow spiekanych. Wypolerowa¢ na
wysoki potysk krgzkami polerskimi lub szczoteczkami polerskimi.

PRZECHOWYWANIE

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C (77°F). Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.
Natychmiast po uzyciu zamkngc¢ strzykawke, aby unikng¢ ekspozycji na swiatto.

DODATKOWE UWAGI / OSTRZEZENIA

e Swiatto lampy dentystycznej wystepujgce w otoczeniu moze rozpoczgé
polimeryzacje kompozytu.

e W celu dostosowania lepkosci materialu kompozytowego do wypetnien nie
wolno uzywac jakiejkolwiek zywicy. Unika¢ kontaktu ze skoérg, btong Sluzowg
i oczami.

o Niespolimeryzowany kompozyt moze dziata¢ draznigco i prowadzi¢ do uczulenia
na metakrylany.

e Dostepne w handlu rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajgcym
dziataniem metakrylanow.



o VITA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy VITA-Zahnfabrik, Bad
Séackingen, Niemcy.
e Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

SKLAD
Dimetakrylany, szkfo dentystyczne, dwutlenek krzemu, fotoinicjatory.

UTYLIZACJA
Utylizacja produktu powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z lokalnymi przepisami.

OBOWIAZEK ZGLASZANIA NIEPRAWIDLOWOSCI

Powazne incydenty, w rozumieniu Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobow
medycznych, ktére wystgpity w zwigzku ztym wyrobem medycznym, muszg byc¢
zgtaszane producentowi i wkasciwemu organowi.

UWAGA

Podsumowanie dotyczgce bezpieczehstwa iskutecznosci klinicznej tego wyrobu
medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych.
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GWARANCJA

Firma First Scientific Dental GmbH gwarantuje, ze ten produkt bedzie wolny od wad
materiatowych i produkcyjnych. Firma First Scientific Dental GmbH nie udziela zadnych
innych gwaranciji, w tym jakichkolwiek dorozumianych gwarancji przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego celu. To uzytkownik jest odpowiedzialny za okreslenie
przydatnosci tego produktu do stosowania przez uzytkownika. JeSli w okresie
gwarancyjnym ten produkt okaze sie wadliwy, wytgcznym $rodkiem zaradczym
i jedynym zobowigzaniem firmy First Scientific Dental GmbH bedzie naprawa lub
wymiana produktu firmy First Scientific Dental GmbH.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Z wyjatkiem przypadkow, w ktorych jest to zabronione przez prawo, firma First Scientific
Dental GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty lub szkody wynikajgce
ze stosowania tego produktu, bezposrednie lub posrednie, specjalne, przypadkowe lub
powstate w nastepstwie, niezaleznie od przyjetej podstawy, w tym gwarancji, umowy,
zaniedbania lub odpowiedzialnosci na zasadzie ryzyka.
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ventura similux
OwTtotroAupepIfopevn MIKPOURPISIKA oUVBETN pNTivn

(e O3nyieg xpriong MD

NMEPIFPA®H MPOIONTOX

To VENTURA SIMILUX egival @WTOTTOAUMEPIJOMEVN OKTIVOOKIEPH MIKPOURBPISIKA
ouvleTn pnrivn yia Tp6oBieg kal otrioBieg ammokataoTdoelg. BaoiCetal o€ pnTivn BIS-
GMA kai cwpartidia avopyavou TTANpwTtikoU 0,05—-1,5 ym. H OAIKR} TTEPIEKTIKOTNTA O€
TTANPWTIKO €ival 81%, 0 OAIKOG OyKOG TTANPWTIKOU gival 65%. H akTivookiEpOTNTA TOU
VENTURA SIMILUX eivai 200% aAoupiviou (akTivookiepdTnTa adauavtivng: ~200%
aAoupiviou, odovTivng: ~100% aAoupiviou).

H ouvBetn pnrivn Anpoi 1ig atraitroeig Twv: DIN EN ISO 4049, 1006 1, KaTtnyopia 2,
ouada 1.

ENAEIZEIZ/NMPOBAENOMENH XPHZH
ATTOKATOOTACEIS AWV TWV KATNYOPIWVY KOIAOTATWV

XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN
Ta XApOKTAPIOTIKA €TMOOCEWV TOU TIPOIGVIOG TIANPOUV TIG dATTAITACEIS  TNG

TTPOBAETTONEVNG XPARONG.

ANTENAEIZEIZ

Agv utTopoUv va atrokAEIoTOUV EPEBIGUOI TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TNV APECN ETTAPH UE TOV
TTOAQO. ETTOoNévVWg, yIa TNV TTPOCTACIA TOU TTOAQOU, OI TTEPIOXEG TTOU BpicKovTal KOVTA
OTOV TTOAQO TTPETTEI VO KAAUTITOVTAI PE éva AETTTO OTPWHA UAIKOU KAAUWNG TTOAQOU.

OMAAA-ITOXOZ AZOENQN
ATtoua TTou uttoBAAAoVTal 0€ 0BOVTIOTPIKA Beparreia.

NMPOBAEMNOMENOI XPHZTEZX
AUTO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIYOTIOIEITAI HOVO aTTO ETTAYYEAMATIKA
KATOPTIOMEVO 0DOVTIOTPO.

AZYMBATOTHTA ME AAAA YAIKA

Na pn xpnolyoTrolsital o ouvduaoud E OUTIEG TTOU TTEPIEXOUV €UYEVOAN, €TTEION N
€UYEVOAN avaoTéEAAEI TOV TTOAUMEPIOUO TNG OUVBETNG pNnTivng. ETTiong, un @UAGCOETE TN
ouveeTN pNTivn KOVTA O TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN Kal PNV ETTITRETTETE OTN
oUvBeTN pNTivn va £pXETAl O€ ETTAPA KE UAIKA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN.

E®APMOTIH

Mapaokeun Tou SovTiou Kal £TTMAOYA XPWHATOG

KaBapioTte 10 d6vTI he TTAOTA OTIABWONG XWPEIG @BOPIO (TT.X. OKOVN EAAPPOTIETPAG ME
vEPO) TTPIV ATTO TNV TTAPACKEUN KAl TNV ETTIAOYT XPWHATOG.

MpoadiopioTe TNV amdXpwaon Tou dovTIoU 600 Ta d6VTIA €ival AKOUN UYPa Kal ETTIAEETE
TNV KaTadAANAN amméxpwon VENTURA SIMILUX.

To VENTURA SIMILUX egival XpwuaTikd d1aBabuicpévo oUuewva PE TIG ATTOXPWOEIG
VITA®.



Mapaokeun KOIAGTNTAG

MeTd TNV atmmouovwon (Katé TTpoTiunon hE EAACTIKO ATTOMOVWTHAPA) TTOPACKEUAOTE TNV
KOINOTNTA PE EAAXIOTN agaipean 0dOVTIKAG ouaiag.

MNa TNV TpooTacia Tou TTOAQOU, Ol TTEPIOXES TTOU BpioKovTal KOVTA OTOV TTOAQO TTPETTE
va KAAUTTTOVTAI JE €va AETTTO OTPWHA UAIKOU KAAUWNG TTOAQOU.

MpoeToIudoTE KAl EQAPPOOTE £vaV OUYKOAANTIKO TTAPAYOVTa CUUQWVA JE TIG 00NYieg Tou
KATAOKEUOOTH. ZuvioTdral n TeXVIKA oAIkAg adpotroinong e VENTURA ETCHING GEL
Kal N €TTakOAouOn €@appoyr QWTOTTOAUMEPICOUEVOU OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.
AIOQOPETIKA, XPNOIYOTIOINCTE £VAV QUTOAOPOTTOIOUMEVO OUYKOAANTIKG TTapayovTa TTpIv
ato v epappoyn Tou VENTURA SIMILUX.

E@appoyn kai roAupepiopdg Tou VENTURA SIMILUX

Epapudote 10 VENTURA SIMILUX otnv emAeyuévn amoxpwon. To VENTURA
SIMILUX &iapopgwvetal  eUkoAa. ToTroBeTAOTE TO XPNOIMOTTOIWVTAG  KATAAANAO
gpyaAeio. Mmopouv va xpnoipoTtroin8ouyv TaIvieg UnTpac.

e TepITTwon Pabiwv Kal EKTETAPEVWVY KOIAOTATWY, Ta KAAUTEPA amroTeEAéouATa
ETMTUYXAVOVTAI ME TNV KATOOKEUN UTTOOTPWHATOG BdAong XenOIUOTTOIWVTOG Kovia
TPOTTOTTOINKEVN ME QWTOTTOAUMEPICOPEVN PNTIVA 1) QUTOTTOAUNEPICOUEVN PEUCTH) OUVOETN
pNTivn, Kai oTn ouvéxeia pe Tnv epapuoyr Tou VENTURA SIMILUX.

e mepimTwon piIkpwy KolhoTATwy, To VENTURA SIMILUX ptTopei va e@apuooTei
ameubeiag.

MNa BéATIoTO amroTéAeopa, epapudoTe To VENTURA SIMILUX o€ otpwoeig éwg 2 mm.
PwrotroAupEpioTE KABE OTPWON EEXWPIOTA.

Xpnoiyotroiwvrag povada moAuyepiopol (eUpo¢ uAkou¢ kKuuatog 400-500 nm) pe
évraon @wTOC TouhdyioTov 1000 mW/cm?, TToAUUEPIOTE KABE OTPWON WC EEAC:
Avoixtotepeg ammoxpwoelg (1r.X. A1, A2, C2) 20 deutepOAeTTa

2 KoupOTEPEG aTToXpWOoelS (T1.X. A3.5, B3) 30 deutepoAeTrTa

KpathoTe 10 TapdBupo eKTTOUTTAG QWTOG 600 TO SUVATOV TTIO KOVTA OTO EUPPAKTIKO
UAIKO.

Qivipiopa

Algpop@waoTe TO TTEPIYPAMMA, avAAOya HE TO OXAMO TNG TTEPIOXNG, ME OIAPAVTIO
@IvIpiopaTog, eUKauTIToug diokoug Aciavaong ) @péleg kapRidiou. ZTIABWOTE o€ UYnAR
yuaAdda pe diokoug oTiABwaong ) BolpToeg oTIABWONG.

OYAA=H

Na un euAdooetal o€ Bepuokpaaia avw Twy 25°C (77°F). MpooTatelete atmd T0 AUECO
NAIGKS ewg. Mn xpnoipoTroleite To UAIKG PETA TNV nuepopnvia ARENG.

KAgiveTe auéowg Tn oUpIyya YETA TN XPHOTN, WOTE va atToQeUyeTal n €KBECN OTO PWG.

NMPOZOETEZ ZHMEIQZEIZ/TIPOEIAOMNOIHZEIZ

o To TepIBdANOV QWG TNG 0dOVTIATPIKAG Auxviag MTTOpEl va Eekivrioel Tov
TTOAUMEPIOUO TNG OUVOETNG pNTivNG.

e Mnv XpnOIYOTTOIEITE OTTOIOBNTIOTE PNTiVN YIA TV TTPOCAPUOYH TOU IEWAOUG TNG
oUvBeTNG pPNTivNG aTTOKATACTAONG. ATTOQEUYETE TNV £TTAPA PE TO OEPMA, TOUG
BAevvoybvoug kai Ta pdria.

o H pun ToAupepiouévn oUVBETN pNTivn UTTOPEI va £XEl EPEBIOTIKN ETTIOPACT KAl VO
odnynoel o€ euaioBnToTToiNON évavT HEBAKPUAIKWV.

o Taeutropikd diaBéoipa 1aTpIKG yavTia dev TTPOCTATEUOUV aTTé TNV £UAICONTOTTOIO
ETTIOPACN TWV JEBAKPUAIKWV.

e To VITA® cival onua karatebév Tng VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen, Neppavia.

e Na @uAdooeTal pakpid atrd TTaidid!



2YNOEZH
AlueBakpuAIkd, odovTIaTpIKO YU, 810E€idI0 TOU TTUPITIOU, PWTOEKKIVNTEG.

AMNOPPIWH
ATTOpPIYN TOU TTPOIGVTOG CUPPWVA JE TOUG KAVOVIOHUOUG TWV TOTTIKWY GPXWV.

YNOXPEQXZH ANA®OPAX

Ta coBapd TeEPIOTATIKA oUUQWVA PE Tov Kavovioud Tng EE yia Tta 1atpotexvoAoyika
TTPoIGVTa, Ta OTToIa £XOUV CUUBEI 0€ OXEON WE AUTO TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TTPETTEI
Va ava@EéPOVTal OTOV KATAOKEUAOTH KOl OTAV apuodia apxh.

ZHMEIQZH

H TTepiAnwn Twv XOPOKTNPIOTIKWY ACOQAAEIAG KAl TwWV KAIVIKWV ETTIOOCEWV TOU
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG UTTOPEi va Bpedei oTnv eupwTrdikn Baon dedopévwy yia Ta
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

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

EFTYHZH

H First Scientific Dental GmbH eyyudtai 611 10 TTOpOV TTPOoIdV dev Ba TTapoucidlel
eAaTTWHATA WG TTPOG Ta UAIKG kail Tnv kaTtaokeury. H First Scientific Dental GmbH &ev
TTapExel Kauia GAAn  eyyunon, ouptrepIAauBavopévnG  OTTOINCONTIOTE  CIWTTNPENAG
€yyunong €UTTOPEUCINOTNTAG 1 KATOAANASTNTOG YIa Ouykekpidévn xprnon. O xpnotng
gival utTeUBUVOG yia Tov KABOPIoHS TNG KATAAANASGTNTAG TOU TTPOIGVTOG VIO TNV EQAPUOYN
Tou XpAoTN. Edv 1O TTpOoidv autd cival eAaTTWUATIKG €VTOG TNG TTEPIGOOU £yyunong, TO
povadiké €vOIKo HECO 0ag Kal n govadiki uttoxpéwaon Tng First Scientific Dental GmbH
Ba cival n emoKeun A n avrikaraoTacon Tou TPoidvTog TnG First Scientific Dental GmbH.

MEPIOPIZMOZ EYOYNHZX

Exkt6g O1T0U atrayopeveTal ammd Tov vouo, n First Scientific Dental GmbH dev @épel
€uBUVN yia oTTOI0dNTTOTE ATTWAEIA ) {Nuia TTou atroppéel aTTo To TTPOIGV auTO, €iTe AuEDN,
EUMEDN, €I0IKN, TTOPEUTTITITOUCO 1 €TTOKOAOUBN, avegdptnTa amd Tn Bewpia TTOU
TpoBAAAeTal, cupTTEpIAGUBavouévng TNG eyyunong, TNG oUupBacng, TNG auéAEING i TNG
QVTIKEIMEVIKAG €uBUVNG.

‘)‘ MADESPA S.A.
Fmﬁ Rio Torviscal, 8 — 45007, Toledo, loTravia

First Scientific Dental GmbH c €
0482
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