venturaseal

(ES INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Ventura Seal esta disefiado para el sellado de las fosas y fisuras en el
esmalte de los dientes y como ayuda en la prevencion de caries. Ventura
Seal es un sellador de fosas y fisuras monocc y fo-

que contiene fluoruro.

Su color blanco permite una aplicacion controlada y facilita su visibili-dad.

COMPOSICION
- Dimetacrilatos
- Vidrio dental

- Fotoiniciadores

INDICACIONES / USO PREVISTO
Sellado de fosas y fisuras y prevencion de caries.

PRESTACIONES
Las prestaciones del producto cumplen los requisitos del uso previsto.

CONTRAINDICACIONES

En casos singulares, el material puede provocar una reaccién de sensibilizacion
en pacientes con hipersensibilidad a alguno de sus componentes. En estos
casos, el material no debe utilizarse.

PACIENTES DESTINATARIOS
Personas que reciben tratamiento durante un procedimiento odontolégico.

USUARIOS PREVISTOS
Este producto sanitario sélo debe ser utilizado por un odontélogo con formacién
profesional.

INCOMPATIBILIDAD CON OTROS MATERIALES

No utilizar en combinacién con sustancias que contengan eugenol porque el
eugenol inhibe la polimerizacién del material. No almacene el material cerca de
productos que contengan eugenol, ni permita que el material entre en contacto
con materiales que contengan eugenol.

APLICACION DE VENTURA SEAL

Se recomienda el dique de goma como método de aislamiento.

1. Grabado del esmalte

El gel grabador Ventura hace mas rugosa la superficie del esmalte y produce
microrretenciones que permiten que el sellador Ventura Seal fluya
adecuadamente. De ese modo, el grabado del esmalte aumentala adherencia
del sellador Ventura Seal a las fisuras, fosas y a la su- perficie del diente.
Las superficies oclusales de los dientes que se van a sellar deben

limpiarse meticulosamente.

Aplique el gel grabador a la superficie y evite el contacto del acido con la
dentina. Déjelo actuar durante 30 segundos y a continuacion retirelo con
abundante agua. Séquelo con aireque no contenga aguani aceite. La
superficie grabada debera tener una apariencia seme- jante a la tiza blanca.
Precaucion a la hora de grabar: ES ESENCIAL QUE EL ESMALTE
GRABADO NO SE CONTAMINE CON NADA. Si se produce contami-nacion,
vuelva a grabar, a aclarar con agua y a secar tal y como se ha indicado arriba.
Evite que el gel grabador entre en contacto con las partes blandas de la
cavidad bucal, con los ojos y con la piel. Si se produce un contacto
accidental, aclare inmediatamente con abun- dante cantidad de agua.
Durante la aplicacion del sellador Ventura Seal, las zonas deberan mantenerse
secas con un dique de goma.

2. Aplicacion del sellador

2.1. Aplicacion directamente con puntas aplicadoras:

Acople la punta aplicadora a la jeringuilla. Aplique con cuidado unafina capa
del sellador Ventura Seal di sobre las zonas y sifuera
necesario, extiéndalo con un aplicador fino.

2.1. Dosificacion con aplicador.

Aplique una pequefia cantidad de sellador Ventura Seal sobre el diente y
extiéndalo con unaplicador. Ventura Seal debe aplicarse solo sobre las
superficies grabadas. Retire el exceso de material.

Fotopolimerice cada segmento con una lampara LED o halégena
(aproximadamente 470 nm) durante 20 segundos.

3. Evaluacion del sellador

Compruebe que el sellador ha cubierto totalmente la zona y no que-dan
huecos. Si la superficie no se ha contaminado, puede afiadirse mas
sellador. Si se ha producido contaminacion, sera necesario vol-ver a grabar,
aclarar y secar antes de aplicar mas producto.

4. Terminacion
Pase un aplicador de algodén para eliminar la fina pelicula pegajosa que se
forma en la superficie. Verifique la oclusion y ajuste lo que sea necesario.

NOTAS ADICIONALES /PRECAUCIONES:

-Ventura Seal contiene metacrilatos. No utilice este producto en pa- cientes con
alergia conocida a los metacrilatos.

-No utilice este producto en pacientes alérgicos a alguno de sus com-
ponentes.

- La luz ambiental de la lampara dental puede iniciar la polimerizacién del
material.

- No utilizar resina para ajustar la viscosidad del material.

- Evitar el contacto con la piel, mucosas y ojos.

- El material no polimerizado puede tener un efecto irritante y puede causar
sensibilizacion o reaccion alérgica contra los metacrilatos en personas
sensibles.

- Los guantes médicos comerciales no protegen contra el efecto
sensibilizador de los metacrilatos.

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

- Para uso dental exclusivamente

ALMACENAMIENTO:

No almacenar por encima de 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.

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

OBLIGACION DE NOTIFICACION

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

NOTA

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico del producto sanitario puede
consultarse 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 carece de defectos
tanto de material como de fabricacién. First Scientific DentalGmbH no ofrece
ninguna otra garantia, incluida cualquier garantia implicita de
comercializacion de adecuacion para un uso concreto.

i

Manufacturer:
Robert-Bosch-Strasse 2,
25335 Elmshorn, Germany

™

El usuario es responsable de determinar si el producto es adecuado para la
aplicacion a la que lo destina. Si este producto es defectuoso dentro del
periodo de garantia, su tinico recurso y la tinica obligacién de First Scientific
Dental GmbH seréa reparar o sustituir el producto de

First Scientific Dental GmbH.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Excepto en los casos en los que la ley lo prohiba, First Scientific Dental
GmbH no sera responsable de ninguna pérdida o dafio derivado de este
pro-ducto, ya sea directo, indirecto, especial, fortuito o consecuente, inde-
pendientemente del argumento que se invoque, incluidos garantia, contrato,
negligencia o responsabilidad estricta.

Instrucciones de uso editadas en 2023-12.
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Ventura Seal is designed for sealing the enamel pits and fissures of teeth to
aid in prevention of caries.

Ventura Seal is a light curing single component and fluoride containing pitand
fissure sealant.

The white colouration allows controlled application and facilitates visual ob-
servation.

COMPOSITION
- Dimethacrylates
- Dental glass
- Photo initiators

INDICATIONS/INTENDED USE
Sealing of fissures and pits and prevention of caries.

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

CONTRAINDICATIONS

In singular cases, the material may cause a sensitizing reaction in patients
with a hypersensitivity to any of the ingredients. In these cases, the material
should not be used.

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 material. Neither store the material
in proximity of eugenol containing products, nor let the material allow coming
into contact with materials containing eugenol.

APPLICATION OF VENTURA SEAL

Rubber dam is the recommended method of isolation.

1. Enamel Etching

Ventura Etching Gel roughens the enamel surface and produces microfine
retentions to enable Ventura Seal to flow properly. Thus, the etching of the
enamelincreases the adhesion of Ventura Seal in fissures, pits and on the tooth
surface.

The occlusal surfaces of the teeth to be sealed must be thoroughly clea-

ned.

Apply Ventura Etching Gel in the surface area and keep the acid off from
dentin. Leave it in place for 30 seconds and flush then thoroughly with water.
Dry with oil and water free air. The etched enamel should have a chalky white
appearance.

Etching precaution: IT IS ESSENTIAL THAT THE ETCHED ENAMEL IS NOT
CONTAMINATED BY ANYTHING. If contamination occurs, re-etch, rinse with
water and dry as above. Avoid etching gel contact with oral soft tissues, eyes
and skin. If accidental contact occurs, rinse immediately with copious amounts
of water.

During the application of Ventura Seal, the areas should be kept dry with
rubber dam.

2. Application of sealant

2.1. Direct application with needle tips:

Attach the needle tip to the syringe. Press cautiously Ventura Seal in a thin
layer directly onto etched areas and — if necessary - spread with a micro-
brush.

2.2. Application with a microbrush:

Place a small quantity of Ventura Seal onto the tooth and spread with a
microbrush. Ventura Seal should only be applied to the etched areas. Re-
move excess of material.

Light cure each segment with a LED or halogen lamp (approx. 470 nm) for 20
seconds.

3. Sealant evaluation

Inspect the sealant for complete coverage and voids. If surface has not been
contaminated, additional sealant may be added. If contamination has
occurred, re-etch, rinse, and dry prior to placing more sealant.

4. Dismissal
Wipe the sealant with a cotton applicator to remove the thin sticky film onthe
surface. Check occlusion and adjust as required.

ADITIONAL NOTES / WARNINGS:

-Ventura Seal contains methacrylates. Avoid use of this product on patients
with known methacrylates allergies.

-Avoid use on patients with allergies to any of its components.

- The ambient light of the dental lamp may start polymerization of the material.
- Do not use any resin to adjust viscosity of the material.

- Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

- Unpolymerized material may have an irritant effect and may cause
sensitization or allergic reaction against methacrylates in sensitive individuals.
- Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of
methacrylates.

- Keep away from children!

-For dental use only.

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.

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.
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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 defectsin
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, his exclu-sively
remedy and First Scientific Dental GmbH sole obligation shall be thereplacement of
First Scientific Dental GmbH product.

LIMITATION OF LIABILITY

Except where prohibited by law, First Scientific Dental GmbH will not beliable for any
loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special, inci-dental
or consequential, regardless of the theory asserted, including wa-rranty, contract,
negligence or strict liability.

Instructions for use issued in 2023-12.

[PT] INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO

O Ventura Seal foi concebido para a selagem de fossas e fissuras noesmalte
dos dentes e para ajudar na prevengao de caries.

O Ventura Seal é um selante de fossas e fissuras monocomponente e
fotopolimerizavel que contém fluoreto.

A sua cor branca permite uma aplicacéo controlada e facilita a sua visi- bilidade.

COMPOSICAO
- Dimetacrilatos
- Vidro dentario
- Foto-iniciadores

INDICAGOES/UTILIZAGAO PREVISTA
Selagem de fossas e fissuras e para ajudar na prevencao de caries.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho do produto satisfazem os requisitos da
utilizag&o prevista.

CONTRA-INDICACOES

Em casos particulares, o material pode causar uma reagao de sensibilizagado em
doentes com hipersensibilidade a qualquer um dos ingredientes. Nestes casos, o
material néo deve ser utilizado.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES
Pessoas que s&o tratadas durante um procedimento dentario.

UTILIZADORES PREVISTOS
Este dispositivo médico s6 deve ser utilizado por um médico dentista com
formagao profissional.

INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS MATERIAIS

Nao utilizar em combinagao com substancias que contenham eugenol porque o
eugenol inibe a polimerizagao do material. Nao armazenar o material na
proximidade de produtos que contenham eugenol, nem permitir que o material
entre em contacto com materiais que contenham eugenol.

APLICACAO DO VENTURA SEAL

Recomenda-se o dique de borracha como método de isolamento.

1. Gravagéo do esmalte

O gel gravador Ventura torna a superficie do esmalte mais rugosa e produz
microrretengdes que permitem que o selante Ventura Seal flua
adequadamente. Dessa forma, a gravacédo do esmalte aumenta a ade-réncia
do selante Ventura Seal as fissuras, fossas e superficie do dente.

As superficies oclusais dos dentes a selar devem limpar-se meticulosa-mente.
Aplique o gel gravador Ventura na superficie e evite o contacto do acido com a
dentina. Deixe-o atuar durante 30 segundos e em seguidaretire-o com agua
abundante. Seque-o com ar que ndo contenha dguanem 6leo. A superficie
gravada devera apresentar um aspeto semel- hante a giz branco.

Precaugéo no momento da gravagdo: E ESSENCIAL QUE O ES- MALTE
CONDICIONADO NAO SEJA CONTAMINADO COM NADA. Se

ocorrer uma contaminagéo, volte a gravar, a enxaguar com agua e a secar tal
como indicado acima. Evite que o gel gravador entre em con- tacto com as
mucosas da cavidade oral, com os olhos e com a pele. Seocorrer um contato
acidental, passar imediata e abundantemente por agua.

Durante a aplicagdo do selante Ventura Seal, as zonas deverdo man-ter-se
secas com um dique de borracha.

2. Aplicagdo do selante

2.1. Aplicagéo diretamente com pontas de aplicagédo:

Una a ponta de aplicacao a seringa. Aplique cuidadosamente uma fina camada
do selante Ventura Seal diretamente sobre as zonas gravadase, se necessario,
espalhe-o com um aplicador fino.

2.2. Dosagem com aplicador:

Aplique uma pequena quantidade de selante Ventura Seal sobre o dente e
espalhe-o com um aplicador. O Ventura Seal deve ser apli- cado apenas
sobre as superficies gravadas. Retire o excesso de pro-duto.

Fotopolimerize cada segmento com uma lampada LED ou halogénea
(aproximadamente 470 nm) durante 20 segundos.

3. Avaliagéo do selante

Certifique-se de que o selante cobriu totalmente a zona e de que nao restam
espacos vazios. Se a superficie nao tiver sido contaminada, pode acrescentar
mais selante. Se tiver ocorrido uma contaminagéo, sera necessario voltar a
gravar, enxaguar e secar antes de aplicar maisproduto.

4. Finalizagdo

Passe um aplicador de algodéo para eliminar a fina pelicula pegajosaque se
forma na superficie. Verifique a ocluséo e ajuste o que for ne- cessario.

NOTAS ADICIONAIS / AVISOS:

- Ventura Seal contém metacrilatos. N&o utilize este produto em pa- cientes
com alergia conhecida a metacrilatos.

- N&o utilize este produto em pacientes alérgicos a qualquer um dosseus
componentes.

- A'luz ambiente da lampada dentéaria pode iniciar a polimerizagéo do
material.

- Nao utilizar qualquer resina para ajustar a viscosidade do material.

- Evitar o contacto com a pele, as mucosas e os olhos.

- O material ndo polimerizado pode ter um efeito irritante e pode causar
sensibilizag&o ou reag&o alérgica aos metacrilatos em individuos
sensiveis.

- As luvas médicas comerciais ndo protegem contra o efeito sensibilizante
dos metacrilatos.

- Manter afastado das criangas!

- Exclusivamente para uso dentario

ARMAZENAMENTO:

Né&o armazenar acima de 25°C (77°F). Proteger da luz solar direta. N&o utilizar
ap6s o prazo de validade. Fechar a seringa imediatamente ap6s a utilizagao para
evitar a exposicéo a luz
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ELIMINAGAO
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos das autoridades locais.

OBRIGAGAO DE COMUNICAGAO

Os incidentes graves, de acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos da
UE, que tenham ocomdo em relagao a este dispositivo médico devem ser
comunicados ao ea

NOTA

O resumo da edo clinico do médico pode ser
consultado na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

GARANTIA

A First Scientific Dental GmbH. garante que este produto nao

apresenta defeitos, tanto de materiais como de fabrico. A First

Scientific Dental GmbH n&o oferece nen-huma outra garantia,

incluindo qualquer garantia implicita de comercia-lizagao ou

adequagao para um uso especifico.

O utilizador é responsavel por determinar se o produto é adequado para a
aplicacao que lhe é destinada pelo utilizador. Se este produto apresentar
defeito e se encontrar dentro do periodo de garantia, 0 seu Unico recurso e a
Unica obrigagéo da First Scientific Dental GmbH serareparar e substituir o
produto da First Scientific Dental GmbH

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Exceto nos casos em que a lei o proiba, a First Scientific Dental GmbHnao se
res-ponsabilizara por qualquer perda ou dano resultante deste produto, quer
seja direto, indireto, especial, fortuito ou consequente, indepen-dentemente do
argumento alegado, incluindo garantia, contrato, negli-géncia ou
responsabilidade estrita.

Instrucdes de uso editadas 2023-12.
‘FR| NOTICE D’UTILISATION

DESCRIPTION

Ventura Seal est un ciment congu pour le scellement de puits et de fissu- res
sur I'émail des dents et comme aide a la prévention de caries.

Ventura Seal est un ciment de scellement de puits et de fissures, mono-
composant et photopolymérisable. Contient du fluorure.

Sa couleur blanche permet une application contrélée et facilite sa visibilité.

COMPOSITION
- Diméthacrylates
- Verre dentaire
- Initiateurs photo

INDICATIONS/UTILISATION PREVUE
Scellement de puits et de fissu- res et comme aide a la prévention de caries.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les caractéristiques de performance du produit répondent aux exigences de
l'utilisation prévue.

CONTRE-INDICATIONS

Dans certains cas, le produit peut provoquer une réaction de sensibilisation
chez les patients présentant une hypersensibilité a I'un des ingrédients. Dans
ces cas, le produit ne doit pas étre utilisé.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Personnes traitées lors d'une intervention dentaire.

UTILISATEURS PREVUS
Ce dispositif médical ne doit étre utilisé que par un praticien dentaire
professionnellement formé.

INCOMPATIBILITE AVEC D'AUTRES MATERIAUX

Ne pas utiliser en combinaison avec des substances contenant de I'eugénol car
I'eugénol inhibe la polymérisation du matériau. Ne pas stocker le matériau a
proximité de produits contenant de I'eugénol, ni laisser le matériau entrer en
contact avec des matériaux contenant de I'eugénol.

APPLICATION DE VENTURA SEAL
Comme méthode d'isolation, nous recommandons une digue en caout- chou

1. Mordancage

Le gel de mordancage Ventura permet de rendre la surface de I'émail ru-
gueuse et produit de minuscules irrégularités qui permettent de mieux ac-
crocher le ciment Ventura Seal. En mordangant I'émail de la dent, on
augmente 'adhérence du ciment Ventura Seal aux fissures, aux puits et a la
surface de la dent.

Les surfaces occlusales des dents a sceller devront étre soigneusement
nettoyées.

- Réservé exclusivement & I'usage dentaire.

STOCKAGE:

Ne pas stocker a une température supérieure a 25°C (77°F). Protéger de la
lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser apres la date de péremption. Fermer la
seringue immédiatement apres utilisation pour éviter toute exposition a la
lumiére.

ELIMINATION
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

OBLIGATION DE DECLARATION

Les incidents graves au sens du réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux
qui se sont produits en rapport avec ce dispositif médical doivent étre signalés
au fabricant et & l'autorité compétente

REMARQUE

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques du dispositif médical

peut étre consulté dans la base de données européenne sur les dispositifs
(EUDAMED - https://ec.europa.eL

GARANTIE

First Scientific Dental GmbH garantit que ce produit est exempt de tout défaut
de maté-riel ou de fabrication. First Scientific Dental GmbH n’offre aucune
autre garantie, ni celle implicite de commercialisation ou d'adaptation a un
usage concret. L'utilisateur sera seul responsable de déterminer si le produit
est apte a I'application & laquelle il le destine. Si ce produit est défectueux et se
trouve sous garantie, la seule solution et obligation de First Scientific Dental
GmbH sera de ré-parer ou de remplacerle produit de First Scientific Dental
GmbH

LIMITE DE RESPONSABILITE

Sauf dans les cas ou la loi l'interdit, First Scientific Dental GmbH ne sera
responsable d'aucune perte ou dommage dérivé de ce produit, qu'il soit
direct, indirect, spécial, fortuit ou consécutif, indépendamment de la raison
invoquée, y compris garantie, contrat, négligence ou stricte responsabilité.

Mode d’emploi éditée en 2023-12.

ISTRUZIONI D'USO

DESCRIZIONE

Ventura Seal é stato disegnato per la sigillatura di solchi e fessure nellosmalto
dei denti e come coadiuvante nella prevenzione delle carie.

Ventura Seal & un sigillante di solchi e fessure monocomponente e foto-
polimerizzabile che contiene fluoruro.

Il suo colore bianco permette un’applicazione controllata e facilita la sua
visibilita.

COMPOSIZIONE

- Dimetacrilati

- Vetro dentale
- Fotoiniziatori

INDICAZIONI/USO PREVISTO
Sigillatura di solchi e fessure e come coadiuvante nella prevenzione delle carie.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Le caratteristiche prestazionali del prodotto soddisfano i requisiti dell'uso
previsto.

CONTROINDICAZIONI

In casi particolari, il materiale pué causare una reazione di sensibilizzazione in
pazienti con ipersensibilita a uno qualsiasi degli ingredienti. In questi casi, il
materiale non debe essere utilizzato.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Persone che vengono trattate durante una procedura odontoiatrica.

UTENTI DESTINATARI
Questo dispositivo medico deve essere utilizzato esclusivamente da un
odontoiatra professionalmente preparato.

INCOMPATIBILITA CON ALTRI MATERIALI

Non utilizzare in combinazione con sostanze contenenti eugenolo perché

I |n|b|sce Ia P one del materiale. Non conservare il
iale in di prodotti eugenolo, né lasciare che il

materiale entri in contatto con materiali contenenti eugenolo.

APPLICAZIONE DI VENTURA SEAL

Si raccomanda la diga dentale come metodo di isolamento.

1. Mordenzare lo smalto.

Il gel mordenzante Ventura rende pili ruvida la superficie dello smalto epmduce
delle microritenzioni che permettono che il sigillante Ventura Seal si leghi

Appliquez le gel de mordangage Ventura sur la surface et évitez le
I'acide avec la dentine. Laissez-le agir pendant 30 secondes puis enle-vez-le
avec de I'eau. Séchez avec de I'air ne contenant ni eau ni huile. La surface
mordancée devra avoir une apparence de craie blanche.

Précaution & prendre pour le mordancage: IL EST PRIMORDIAL D'EVI- TER
TOUTE CONTAMINATION DE L'EMAIL. En cas de contamination, procédez a
un nouveau mordancage, rincez a I'eau et séchez comme indi-qué
précédemment. Evitez que le gel de mordangage n’entre en contact avec les
tissus mous de la cavité buccale, avec les yeux et la peau. En cas de contact
accidentel, rincez immédiatement et abondamment avec de I'eau.

Pendant I'application du ciment de scellement Ventura Seal, on utilisera une
digue en caoutchouc pour maintenir seches les différentes zones.

2. Application du ciment de scellement

2.1. Application directe a I'aide d’embouts:

Accouplez I'embout a la seringue. Appliquez doucement une fine couche de
ciment Ventura Seal directement sur les zones mordancées et si néces- saire,
répartissez a l'aide d’un applicateur fin.

2.2. Dosage avec applicateur:

Appliquez une petite quantité de ciment de scellement Ventura Seal sur la dent
et étendez avec un applicateur. Ventura Seal ne doit étre appliqué que sur les
surfaces mordancées. Enlevez I'excés de produit.

Polymérisez chaque segment avec une lampe LED ou halogéne (470 nm
environ) pendant 20 secondes.

3. Evaluation du scellement

Vérifiez que le ciment de scellement a recouvert totalement la zone et qu'il ne
reste aucun espace. Si la surface n'a pas été contaminée, vous pouvez ajouter
du ciment. Si la surface a été contaminée, il sera nécessaire de pro- céder a un
nouveau mordangage, puis de rincer et sécher avant d'appli- quer davantage de
produit.

4. Phase finale

Passez un applicateur en coton pour éliminer la fine pellicule collante qui se
forme & la surface. Vérifiez I'occlusion et rectifiez si nécessaire.

NOTES SUPPLEMENTAIRES / AVERTISSEMENTS:

-Ventura Seal contient des méthacrylates. N'utilisez pas ce produit sur des
patients présentant une allergie connue aux méthacrylates.

-Ne pas utiliser ce produit sur des patients allergiques & I'un de ses compo-
sants.

- La lumiere ambiante de la lampe dentaire peut déclencher la polymérisation
du matériau.

- Ne pas utiliser de résine pour ajuster la viscosité du matériau.

- Eviter tout contact avec la peau, les muqueuses et les yeux.

- Le matériau non polymérisé peut avoir un effet irritant et peut provoquer une
sensibilisation ou une réaction allergique aux méthacrylates chez les personnes
sensibles.

- Les gants médicaux du commerce ne protégent pas contre |'effet sensibilisant
des méthacrylates.

- Tenir & I'écart des enfants!

Manufacturer:

M Robert-Bosch-Strasse 2,
25335 Elmshorn, Germany

In questo modo il mordenzamento dellosmalto aumenta
I'aderenza del sigillante Ventura Seal nei solchi, nelle fessure e alla superficie
del dente.

Le superfici occlusali dei denti che vengono sigillati devono essere meti-
colosamente pulite.

Applicare il gel mordenzante Ventura sulla superficie ed evitare il contatto
dell'acido con la dentina. Lasciarlo agire il gel mordenzante per 30 se- condi e
quindi toglierlo con abbondante acqua. Asciugare con aria che non contenga né
acqua né oli. La superficie mordenzata dovra allergici a qualche suo compo-
nente.

- La luce ambientale della lampada dentale pud avviare la polimerizzazione del
materiale.

- Non utilizzare alcuna resina per regolare la viscosita del materiale.

- Evitare il contatto con la pelle, le mucose e gli occhi.

- Il materiale non polimerizzato puo avere un effetto irritante e pud causare
sensibilizzazione o reazioni allergiche ai metacrilati in soggetti sensibili.

- | guanti medici non pr ) dall'effetto ite dei
metacrilati.

- Tenere lontano dai bambini!

- Esclusivamente per uso dentale.

CONSERVAZIONE:

Non conservare a temperature superiori a 25°C (77°F). Proteggere dalla luce
solare diretta. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Chiudere la siringa
subito dopo l'uso per evitare I'esposizione alla luce.

SMALTIMENTO
Smaltire il prodotto secondo le disposizioni delle autorita locali.

OBBLIGO DI SEGNALAZIONE

Gli incidenti gravi ai sensi del R UE sui medici

in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al fabbricante
e all'autorita competente.

NOTA

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo medico &
disponibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa ).

GARANZIA
First Scientific Dental GmbH garantisce che questo prodotto ¢ libero da difetti
sia a live-llo di materiale che di fabbricazione. First Scientific DentalGmbH non
offre nessun ‘altra garanzia, compresa qualsiasi garanzia implicita di

ione o di per un uso concreto. L'utente &
responsabile di valutare se il prodotto & adeguato per I'applica-zione alla quale
lo destina. Se questo prodotto ¢ difettoso nel periodo di garanzia, a seguito di
un ricorso |'unico obbligo della First Scientific Dental GmbH sara quella di
riparare o sostituire il prodotto di First Scientific Dental GmbH
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LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA

Eccetto nei casi nei quali la legge lo proibisca, First Scientific Dental GmbH non
sara responsabile di nessuna perdita o danno diretto, indiretto, speciale, for-tuito
0 conseguente, derivato da questo prodotto,indipendentemente dalle
argomentazioni utilizzate, compresa la garanzia, il contratto, negli-genza o
responsabilita.

Istruzioni d'uso redatte nel 2023-12.
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