Venus® Bulk Fill

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Mode d’emploi

& Instrucciones de uso
@ |struzioni per 'uso
Instrucdes de utilizacdo
@ Gebruiksaanwijzing

& Bruksanvisning
Brugervejledning
Bruksanvisning
@& Kayttoohjeet

66057428/11

Venus_ Bulk Fill

Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Made in Germany

Distributed in USA /
Canada exclusively by:
Kulzer, LLC

4315 South Lafayette Blvd.
South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785

KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a dentist.

ce 0197

Venus® Bulk Fill

Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Venus Bulk Fill ist ein flieBfahiges, lichthdrtendes, ro Nano-Hybri Es wird als Basis bis zu einer Schichtdicke von 4 mm unter Restaurationen
der Klassen | und Il angewendet. Venus Bulk Fill flieBt bei Bedarf und ermdglicht damit eine gute Adaptation an die Kavitdtenwénde. Die universelle Farbe sorgt fur eine

Préparierte Schmelz- und Dentinfldchen, an denen Venus Bulk Fill adhésiv befestigt werden soll, diirfen nicht mit eugenolhaltigen Préparaten in Kontakt kommen, da sie
die optimale Polymerisation des Komposites einschrénken konnen.

Es liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers, nach eigenem Ermessen von dieser Gebrauchsanweisung abzuweichen. Das Produkt darf nur entsprechend der
vorliegenden Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Art der Anwendung

Aushértung von bis zu 4 mm Schichtstarke (Basisfiillung) bei gleichzeitig niedriger Schr Ein Universal-Komposit-Material wird in Kombi mit
Venus Bulk Fill als okklusaler / vestibulérer / oraler Schmelzersatz verwendet. Venus Bulk Fill ist kompatibel mit Kompositen auf Basis von (Meth)acrylaten, die fiir Klasse
I'und I Restaurationen geeignet sind (z.B. Venus Diamond, Venus Pearl, siehe auch Anwendung).

Zusammensetzung
Venus Bulk Fill wird auf Basis von mehrfunktionellen Methacrylat-Monomeren (UDMA, EBADMA) hergestellt und enthélt ca. 65 %-m bzw. 38 %-vol anorganische Fiillstoffe,
wie Ba-Al-F-Silikatglas, YbF,, Si0,. Die PartikelgroBe dieser Filllstoffe liegt zwischen 0,02 ym und 5 pm.

Farbe
Universal

Indikationen
 Basisfiillung mit Schichtstéarken bis zu 4 mm bei Kavitéten der Klasse | und Il e Kavitétenlining — als erste Schicht bei Kavitaten der Klassen | und Il

Kontraindikationen

Nicht bei Uber it gegen die von Venus Bulk Fill. Applikation auf pulpanahem Dentin (weniger als 1 mm).
Nebenwirkungen

Allergien gegen das Produkt oder seine Bestandteile kdnnen im Einzelfall nicht )ssen werden — Ir sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.
Warnhinweise / Vorsi

Haut- und Augenkontakt ist zu vermeiden. Sensibilisierung bei Hautkontakt mdglich. Augenreizung mdglich. Bei Hautkontakt mit Wasser und Seife abwaschen. Bei
Augenkontakt diese mit reichlich Wasser spiilen und Augenarzt aufsuchen.

PLTs sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Um Kreuzinfektionen zwischen Patienten zu vermeiden, miissen PLTs nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden!

Tiefe Kavitéten bei denen nur noch eine minimale Dentinschicht zur Pulpa vorliegt oder diese bereits kleinfléchig exponiert ist, muss die Pulpa lokal mit einem Kalziumhydroxid
indirekt bzw. direkt iiberkappt werden. Das Kalziumhydroxid sollte durch einen Glasionomerzement abgedeckt werden, bevor Venus Bulk Fill in die Kavitat eingebracht wird.

Die Far sollte vor dem Anlegen des Kofferdams mit dem Farbschliissel erfolgen, da die Z&hne durch Trockenlegen ihre Farbe merklich verandern.

. Kariesentfernung und zahnhartsubstanzschonende Préparation gemaB den inen Regeln der a Fiill apie. Kavitét spiilen, reinigen

und trocknen, ohne die Zahnoberflache zu stark auszutrocknen.
Kofferdam (z.B. Ivory Rubber Dam) anbrlngen um die Behandlungsfldche vor Verschmutzung zu schiitzen. Anleitung des Herstellers beachten.
. Approximalkontakte mit Hilfe eines Matri Die Ver einer Matrize mit einem Keil hat zwei Griinde: Das Andriicken der Matrize an die
Zahnform sorgt fiir einen dichten Verschluss und verhindert einen Materialiiberschuss im Zahnfleischbereich. Daneben wird fiir eine geringe Separation zwischen den
Zéhnen gesorgt, die die Materialstérke der Matrize ausgleicht und hilft, einen engen Kontakt zwischen der fertiggestellten Restauration und dem Nachbarzahn zu
schaffen. Deshalb empfiehlt sich die Verwendung einer diinnen Matrize. Die Matrize wird konturiert und geglattet, um eine gute Adaption an die Zahnoberflache zu
gewdhrleisten. Die Matrize sollte mit einem dafiir geeigneten Instrument geformt werden, da Venus Bulk Fill wahrend des Einbringens des Komposites keinen Druck
aufbaut.
. Vor der Einbringung des Fii ials ist die Applikation eines 1 Adhésiv-Systems auf Schmelz und Dentin entsprechend den Herstellerangaben erforder-
lich (z.B. iBOND® Self Etch, iBOND® Total Etch). Es liegt in der Verantwortung des Behandlers, wenn ein anderes Adhésiv-System zum Einsatz kommt. Die mit Adhésiv
behandelte Kavitat darf nicht mehr mit Feuchtigkeit, Blut oder Speichel kontaminiert werden.
. Applikation
a. Bleibende Zéhne: Venus Bulk Fill beglnnend am tiefsten Punkt direkt in die praparierte Kavitét einbringen und die Spitze eingetaucht lassen. Bei der Applikation auf
ein A achten, um Luftblasen zu vermeiden. Dabei die Auslassoffnung des PLT ins Material eingetaucht lassen und die Kavitét von
unten nach oben auffiillen. Luftblasen und Uberschiisse ggf. vor der Polymerisation mit einer Sonde, bzw. mit einem Micro brush entfernen. Der Abstand zum okklu-
salen Kavitdtenrand muss mindestens 2 mm betragen.

b. Milchzéhne: Die Kavitét kann wie in 5a beschrieben vollsténdig aufgefiillt werden. Auf eine Abdeckung mit konventionellem Komposit kann verzichtet werden.

. Alternativ kann Venus Bulk Fill in einer diinnen Schicht als Liner auf freigelegtes Dentin aufgetragen werden. Venus Bulk Fill kann in Inkrementen bis zu einer Stérke von
4 mm polymerisiert werden.

Venus Bulk Fill mit einem Lichtgerét (z.B. Translux®) fiir mindestens 20 Sekunden von jeder Seite der Restaurationen polymerisieren (Lichtleistung: > 550 mW/cm?).

Bei Verwendung von Plasma-Lichtgeréten kann die Polymerisationszeit gewdhnlich um 25% vermlndert werden. Bei Verwendung von LED-Lichtgeraten (Licht emittie-
rende Dioden), sollten die fiir die Hartung mit Halogengeraten Polymer werden, wenn ein unmittelbarer Kontakt zwischen
Li und Komposit si [’] werden kann. Wenn die Licht-Intensitét unter 550 mW/cm? sinkt, wird empfohlen die Zeit um 50% zu verlangern. Es ist zu
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dass Polymeri zum Tell erhebliche Unterschiede in Intensnat und emittiertem Spektrum aufweisen kdnnen. Alle angegebenen Polymerisations-
zeiten sind deshalb Mini eiten. Im 2 sollte der Infor beim L steller einholen und die Funktionstiichtigkeit des Lichtgerates
in vitro tiberpriifen, bevor es am Patienten zum Einsatz kommt.

7. Bei der Polymerisation bildet sich an der Oberfldche eine Dispersionsschicht, die nicht beriihrt oder entfernt werden darf, damit weitere Kompositschichten optimal
aufgebracht werden kdnnen.

8. Fertigstellung
a. Bleibende Zéhne: Die Restauration umgehend mit einem Universal-, oder Seitenzahnkomposit (z.B. Venus Diamond, Venus Pearl) fertigstellen. In der Regel eignet

sich hierzu ein Farbton der Universal-Massen fiir ein dsthetisches Ergebnis am besten.
b. Milchzahne: Der Behandlungsschritt 8 kann bei Milchzahnrestauration entfallen.

9. Muss ausgehartetes Venus Bulk Fill konturiert oder entfernt werden, eignen sich zur Ausarbeitung rotierende Instrumente (z.B. Hartmetallinstrumente) nach den ent-
sprechenden Herstellerangaben. Die Feingestaltung der Morphologie erfolgt mit Finierdiamanten und gewendelten Hartmetallfinierern. Approximal ist eine Politur am
leichtesten durch Polierstreifen zu erreichen. Zur Hochglanzpolitur eignen sich Silikonpolierer (z.B. Venus Supra), Kegel und Polierscheibchen.

Hinweise

Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte voriibergehend vom Arbeitsfeld abgewendet werden, um einem vorzeitigen Start der Polymerisationsre-
aktion vorzubeugen.

Die oben genannte Polymerisationszeit ist eine Mindestzeit und sollte zum Erreichen einer optimalen Polymerisationsrate und den damit verbundenen physikalischen
Materialeigenschaften keinesfalls reduziert werden.

Bitte vor Erstgebrauch durch Sichtkontrolle auf adi prifen.

Venus Bulk Fill sollte zur Verarbeitung Zimmertemperatur 23°C (73°F) aufweisen.

Produkte diirfen nicht eingesetzt werden.

Besondere Hinweise
Nur zum bestimmungsgeméBen Gebrauch durch zahnmedizinische Fachkrafte.

Lagerung

Unter 25°C (77 °F) lagern. Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

Nach Ablauf des Verfalldatums sollte das Material nicht mehr verwendet werden.
Ver X und Char : Siehe Hinweis auf Spritze/Verpackung.
Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Char und Ver

angeben.
Stand: 2013-08

Venus® Bulk Fill

Product description

Venus Bulk Fill is a posterior flowable, light-curing, r nano-hybrid Itis used as a base in Class | and Il restorations and can be placed in 4 mm incre-
ments. Venus Bulk Fill's flow on demand characteristics enable the material to adapt to the cavity walls. The universal shade allows curing of 4 mm layer thickness (base
fill) with low shrinkage stress.

A universal restorative material is used in conjunction with Venus Bulk Fill as a facial/oral/occlusal enamel replacement. Venus Bulk Fill is compatible with methacrylate-
based restorative materials designed for Class | and Il occlusal restorations (e.g. Venus Diamond, Venus Pearl see Application).

Instructions for Use

Composition

Venus Bulk Fill is based on multifunctional methacrylate monomers (UDMA, EBADMA) and contains approximately 65% w/w and 38% vol inorganic fillers, such as
Ba-Al-F silicate glass, YbF,, and Si0,. The filler particle size is between 0.02 ym and 5 pm.

Color

Universal shade

Indications
* Base in Class | and Il direct restorations (up to 4 mm)
« Cavity lining under direct restorative materials in Class | and Il

Contraindications
Do not use in cases of a known allergy to any of the constituents of Venus Bulk Fill.
Application to the dentin less than 1 mm to the pulp

Side effects
Allergies to the product or its constituents may occur in isolated cases. If an allergy is suspected, request a list of ingredients from the manufacturer.

Warnings / Precautions

Avoid contact with skin or eyes. May cause sensitisation in case of skin contact. May irritate eyes. In case of contact with skin, wash skin with soap and water. In case of
contact with eyes, rinse with plenty of water and seek medical attention.

PLTs are intended for single use. To avoid cross-contamination between patients, PLTs must be discarded after a single use!

For deep cavities with only a minimal layer of dentin over the pulp or those which have already had a small area of pulp exposed, the pulp must be indirectly or directly
capped locally using calcium hydroxide. The calcium hydroxide should be covered with a glass ionomer cement before Venus Bulk Fill is applied to the cavity.

Prepared enamel and dentin surfaces on which Venus Bulk Fill will be adhesively luted must not come in contact with preparations containing eugenol, as these could inhibit
optimal polymerization of the composite.

Deviations from the instructions for use are the sole responsibility of the dentist. The product must be used solely in accordance with the instructions for use.

Application

NOTE: The shade selection of the final composite should be selected using the shade guide before inserting the dental dam as teeth noticeably change color when dried.

Remove caries, residual amalgam or restorative material from the cavity. Then rinse, clean and dry the cavity but do not desiccate the tooth structure.

. Use a dental dam (e.g. Ivory® Rubber Dam) to isolate the treatment area from Refer to er’s directions for placement.

. Shape the proximal contacts with the aid of a matrix system. Using a matrix band with a wedge serves two purposes: compressing matrix band against the tooth
structure creates a tighter seal, preventing gingival overhang and it provides slight separation between the teeth, compensating for the thickness of the matrix band,
therefore helping create tight contact between the finished restoration and the adjacent tooth. Therefore, a thin matrix band is recommended. The matrix band should
be burnished, or shaped, to achieve a contour facilitating its proper adaptation to the tooth structure. The matrix band should also be shaped with a suitable instrument
while applying the composite, because Venus Bulk Fill does not exert pressure during application.

. An appropriate adhesive system (e.g., iBOND® Self Etch, iBOND® Total Etch) should be applied to the enamel and dentin according to the manufacturer‘s instructions
before applying the filling material. It is the responsibility of the dental practitioner if another dentin/enamel adhesive product is utilized. Adhesive-treated cavities must
not be contaminated with moisture, blood or saliva.

. Application

. Permanent teeth: Apply Venus Bulk Fill directly into the prepared cavities, starting at the deepest point and leaving the tip immersed in the material. Make sure that it

flows slowly and evenly during application to prevent the formation of air bubbles. Leave the PLT tip immersed in the material and fill the cavity from the bottom to the

top. Remove any air bubbles or excess filler with a probe or a microbrush before polymerisation. The distance to the occlusal margin of the cavity must be at least 2 mm.

Deciduous teeth: The cavity can be filled completely as described in 5a. Coverage with a ite is not Y.

. Alternative application would be to use Venus Bulk Fill in a thin layer as a liner on exposed dentin.

Venus Bulk Fill is designed to be cured in increments up to 4mm in depth. Polymerize Venus Bulk Fill for 20 seconds, on each of the restoration surface with a curing
light (e.g., Translux®) in accordance with the table below (light output: > 550 mW/cm?).

When using plasma arc curing lights, the polymerization time can usually be reduced by 25%. When using LED (light emitting diode) curing lights, follow the polymeri-
zation times specified for curing with halogen units, provided direct contact between the light source and the composite can be ensured. If the light intensity falls below
550 mW/cm?, increasing the time by 50% is recommended. It must be noted that polymerization lamps can vary significantly in intensity and emitted spectrum. All
polymerization times specified are therefore minimum times. In case of doubt, contact the lamp manufacturer for more information and check the functionality of the
curing light in vitro before using it on patients.
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During polymerization, a dispersion layer forms on the surface. This layer must not be touched or removed as it ensures opti of further
Completion

Permanent teeth: Complete the restoration with an universal or posterior tooth composite (e.g. Venus Diamond, Venus Pearl). Select the closest shade of composite to
match the tooth.

Deciduous teeth: Step 8 is not required when restoring deciduous teeth.

. If it is necessary to contour or remove cured Venus Bulk Fill, use rotary instruments (e.g. carbide instruments) for trimming as directed by the manufacturer. Use finish-
ing diamond burs and spiral cut carbide burs for final shaping of the morphology. Proximal surfaces are easily finished with polishing strips. Silicone polishers (e.g. Venus
Supra), cones and polishing discs are most suitable for high-gloss polishing.

posite layers.
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Instructions

During long restorative procedures, the surgery light should be temporarily directed away from the treatment area to prevent premature initiation of the polymerization
reaction.

The polymerization time specified above is a minimum time and should never be reduced to allow an optimal polymerization rate and the associated physical material
properties to be achieved.

Please inspect for damage before using for the first time. Do not use damaged products.

Venus Bulk Fill should be used at room temperature 23°C (73°F).

Further precautions
Only to be used by dentists and for its intended use.

Storage

Store below 25°C (77°F). Keep out of direct sunlight.

Do not use the material after the expiry date.

Expiry date X and batch number [or: See note on syringe/packaging.

Please quote batch number and expiry date in all correspondence about the product.

Dated: 2013-08
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Venus BU"( FI” Mode d’emploi
Description du produit

Venus Bulk Fill est un composite fluide nano-hybride postérieur photopolymérisable et radio-opaque. Il s'utilise comme base dans les restaurations de classe | et Il et peut
étre placé en incréments de 4 mm (technique d’obturation en volume). Venus Bulk Fill se fluidifie & la demande et permet ainsi une bonne adaptation du matériau aux parois
de la cavité. La teinte universelle permet de polymériser une couche de 4 mm d’épaisseur (remplissage de la base) tout en ayant une faible contrainte de rétraction.
Utiliser un matériau universel conjoi avec Venus Bulk Fill pour lar ion de I'émail ire / lingual / occlusal. Venus Bulk Fill est compatible
avec les composites a base de (méth)acrylate concus pour les restaurations de classe | et I, par ex. Venus Diamond, Venus Pearl (voir Application).

Venus Bulk Fill s'utilise aprés application d’un adhésif amélo-dentinaire. Venus Bulk Fill est compatible avec tous les adhésifs Kulzer (par ex. iBOND® Self Etch et iBOND®
Total Etch) congus pour étre utilisés avec des restaurations en composite photopolymérisable.

Composition

Venus Bulk Fill est basé sur des monomeéres méthacrylate multifonctionnels (UDMA, EBADMA) et contient environ 65% en poids et 38 % en volume de charges inorganiques,
telles que des verres de silicate de Ba-Al-F, d’YbF, et de Si0,. La taille des particules est comprise entre 0,02 ym et 5 ym.

Couleur

Teinte universelle

Indications

 Base pour les restaurations directes de classe | et Il (jusqu'a 4 mm d’épaisseur) ® Isolation de cavité, en tant que sous-couche dans cavités de classes | et Il
Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d’allergie connue & I'un des composants de Venus Bulk Fill. Application sur la dentine parapulpaire (& moins d'1 mm de la pulpe)

Effets secondaires

Des allergies au produit ou a ses composants peuvent survenir dans des cas rares. Si un cas d’allergie est susp
Avertissements / précautions

Eviter tout contact avec la peau ou les yeux. Peut entrainer une sensibilisation en cas de contact avec la peau. Peut irriter les yeux. En cas de contact avec la peau, laver
la peau avec du savon et de I'eau. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter un médecin.

Les PLT prédosées) sont aun usage unique. Afin d’éviter les contaminations croisées entre patients, les PLT doivent étre jetées apres chaque utilisation !
Pour les cavités profondes presentant unlquement une faible couche de dentine sur la pulpe ou bien pour les cavités présentant une petite zone de pulpe exposée, la pulpe
doit étre recouverte dir ou indir avec de I'hydroxyde de calcium. L'hydroxyde de calcium doit étre recouvert d’un ciment verre ionomére avant
d’appliquer Venus Bulk Fill dans la cavité.

la liste des aupres du fabricant.

Les surfaces d’émail et de dentine préparées sur lesquelles Venus Bulk Fill sera collé ne doivent pas entrer en contact avec des préparations contenant de I'eugénol, car

ces dernieres pourraient inhiber une polymérisation optimale du composite.

Tout écart par rapport aux instructions d’utilisation reléve de la seule responsabilité du dentiste. Le produit doit étre utilisé uniquement conformément aux instructions

d’utilisation.

Application

NOTE : La sélection de la teinte du composite final doit se faire a I'aide du teintier avant la pose de la digue, car les dents changent sensiblement de couleur lorsqu’elles

sont seches.

. Retirer les caries, les résidus d’amalgame ou le matériau de restauration de la cavité. Rincer ensuite, nettoyer et sécher la cavité. Ne pas dessécher la structure de la dent.

. Poser une digue dentaire (par ex. Ivory® Rubber Dam) afin de protéger la zone de traitement de toute contamination. Se référer aux instructions du fabricant pour la mise
en place.

. Réaliser les contacts proximaux a I'aide d’un systeme de matrice. L'utilisation d’une bande de matrice avec un coin a deux finalités : la compression de la bande de
matrice contre la structure de la dent créé un joint hermétique, ce qui empéche un débordement du produit dans la zone gingivale, et cela génére un Iéger écartement
entre les dents, ce qui compense I'épaisseur de la bande de matrice, aidant ainsi a créer un contact étroit entre la restauration finie et la dent adjacente. Il est par
conséquent recommandé d'utiliser une bande de matrice fine. La bande de matrice doit étre brunie ou étre formée de fagon & obtenir un profil facilitant sa bonne
adaptation a la structure de la dent. La matrice doit également étre formée a I'aide d’un instrument adéquat lors de I'application, car Venus Bulk Fill n’exerce alors
aucune pression.

. Un systéme adhésif approprié (par ex. iBOND® Self Etch, iBOND® Total Etch) doit étre appliqué sur I’émail et la dentine conformément aux instructions du fabricant avant
d’appliquer le matériau d’obturation. L'utilisation de tout autre adhésif amél inaire reléve de la resp bilité du praticien. Les cavités traitées avec un adhésif ne
doivent pas étre contaminées par de I'humidité, du sang ou de la salive.

. Application

. Dents définitives : Appllquer Venus Bulk Fill directement dans la cavité préparée en commengant par le point le plus profond et en laissant I'embout immergé. Durant

I"application, veiller a un I lent et régulier pour éviter la formation de bulles d’air. Pour cela, maintenir 'embout de la PLT immergé dans le matériau et remplir

la cavité du bas vers le haut. Les bulles dair et I'excés de matériau peuvent le cas échéant étre enlevés avant la polymérisation a I'aide d’une sonde ou d’une mini-

brosse. La distance par rapport a la marge occlusale de la cavité doit étre d’au moins 2 mm.

Dents de lait : La cavité peut étre entiérement comblée comme décrit au point 5a. Il n’est pas nécessaire de recouvrir avec un composite conventionnel.

. Une alternative consisterait a utiliser Venus Bulk Fill en fine couche comme liner sur la dentine préparée.

Venus Bulk Fill est congu pour étre polymérisé par incréments allant jusqu'a 4 mm d’épaisseur.
Polymériser Venus Bulk Fill pendant 20 secondes, sur chaque surface de la restauration, minimum avec une lampe a polymériser puissante (par ex. Translux®), d’une
intensité lumineuse > 550 mW/cm2.
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Si vous utilisez des lampes a arc plasma, le temps de polymérisation peut étre généralement réduit de 25%. Si vous utilisez des lampes a LED (diodes électrolumines-
centes), respecter les temps de polymérisation spécifiés pour la polymérisation avec des lampes halogénes, a condition que le contact direct entre la source lumineuse et
le composite puisse étre garanti. Si I'intensité de la lumiére chute en dessous de 550 mW/cm?, il est recommandé d’augmenter le temps de 50 %. Il faut noter que les lampes
a polymériser peuvent varier de maniere significative au niveau de I'intensité et du spectre émis. Tous les temps de polymérisation spécifiés sont par conséquent des temps
minimums. En cas de doute, contacter le fabricant de la lampe pour avoir plus d'informations et vérifier le bon fonctionnement de la lampe a polymériser in vitro avant de
I'utiliser sur des patients.

7. Pendant la polymérisation, une couche de dispersion se forme & la surface. Cette couche ne doit pas étre touchée ni enlevée car elle garantit une application optimum
des autres couches de composite.

8. Finitions

a. Dents définitives : Finaliser i la restauration avec un composite universel ou avec un composite pour dents postérieures (Venus Diamond, Venus Pearl
p. ex.). En régle générale, la teinte d’une masse Universal offre les meilleurs résultats esthétiques.

b. Dents de lait : L'étape 8 n’est pas requise pour les dents de lait.

9. §'il s’avere nécessaire de gratter ou meuler du Venus Bulk Fill polymérisé, utiliser des instruments rotatifs (par ex. des instruments en carbure de tungsténe) en suivant

les indications du fabricant concerné. Réaliser la finition de la morphologie & I'aide de fraises diamantées a grain fin et de fraises en carbure de tungsténe a finir. Pour
la finition des surfaces proximales, il est plus aisé d'utiliser des bandes a polir. Les polissoirs siliconés (Venus Supra p. ex.), les cones et les petits disques de polissage
sont les plus appropriés pour un polissage de haute brillance.

Observations

Lors de longues procédures de restauration, I'éclairage opératoire devra étre temporairement écarté de la zone de traitement afin d’éviter un départ prématuré de la
réaction de polymérisation.

Le temps de polymérisation spécifié ci-dessus est un temps minimum et ne doit jamais étre réduit afin d’obtenir un taux de polymérisation optimal ainsi que les propriétés
physiques qui y sont associées.

Veuillez vérifier que les produits ne présentent pas de défaut avant la premiére utilisation. Ne pas utiliser de produits endommagés.

Venus Bulk Fill doit étre utilisé a température ambiante 23°C (73°F).

Autres précautions
Ne doit étre utilisé que par des dentistes et pour I'usage prévu.

Stockage
Stocker en dessous de 25°C (77°F). Ne pas exposer directement a la lumiére du soleil. Ne pas utiliser le matériau apres la date de péremption.
Date de péremption X et numéro de lot [=1: voir la mention sur la seringue / I'emballage.

Merci d’indiquer le numéro de lot ainsi que la date de péremption dans toutes les correspondances en rapport avec le produit. Mise a jour de Iinformation: 2013-08

Venus® Bulk Fill

Descripcion del producto

Venus Bulk Fill es un fluido, izable, rad y nano-hibrido para posteriores. Se emplea como base en restauraciones de clase | y Il y puede
colocarse en capas de 4 mm. Gracias a las propiedades de “flujo a demanda” de Venus Bulk Fill, el material se adapta a las paredes de la cavidad. La tonalidad universal
permite la polimerizacion de un grosor de capa de 4 mm (obturacion de base) con baja fuerza de contraccion.

Venus Bulk Fill se emplea junto con un material restaurador universal para la sustitucion del esmalte facial/oral/oclusal. Venus Bulk Fill es compatible con los materiales restau-
radores a base de metacrilato disef para las r de clase 1y I, p. ej. Venus Diamond, Venus Pearl (véase el apartado Aplicacion). Venus Bulk Fill se usa
después de la aplicacion de un adhesivo para dentlna/esmalte Venus Bulk Fill es compatible con todos los adhesivos de Kulzer (p. €j., iBOND® Self Etch e iBOND® Total Etch)
disefiados para ser utilizados con r de imerizable.

Composicion

Venus Bulk Fill estd compuesto por monémeros de metacrilato multifuncionales (UDMA, EBADMA) y contiene aproximadamente un 65% por peso y un 38% por volumen
de materiales de obturacion inorganicos, como el vidrio de silicato de Ba-Al-F, el YbF, y el Si0,. El tamafio de particula del material de obturacion es de 0,02 ym a 5 ym.
Color

Tonalidad universal

Indicaciones

 Base para restauraciones directas (hasta 4 mm) de clase | y Il ® Fondo cavitario en restauraciones directas de clase Iy Il

Contraindicaciones

No debe utilizarse en casos de alergia conocida a cualquiera de los componentes de Venus Bulk Fill. Aplicacion en la dentina a menos de 1 mm de la pulpa.

Efectos secundarios

En casos aislados pueden producirse alergias al producto o a sus componentes. Si se sospecha una alergia, solicite al fabricante una lista de los componentes.

Advertencias/precauciones

Evite el contacto con la piel o los ojos. Puede provocar sensibilizacion en caso de contacto con la piel. Puede causar irritacién ocular. En caso de contacto con la piel, lavese
con agua y jabon. En caso de contacto con los ojos, enjudguelos con agua abundante y solicite atencion médica.

Las PLT son para un solo uso. Para evitar la contaminacion cruzada entre las PLT deben se después de cada uso.

En las cavidades profundas cuando la pulpa esta cubierta por una fina capa de dentina o con una pequefia area expuesta, la pulpa debe cubrirse directa o indirectamente
y de forma localizada utilizando hidroxido de calcio. El hidréxido de calcio debe cubrirse con cemento de iondmero de vidrio antes de aplicar Venus Bulk Fill en la cavidad.

Instrucciones de uso @

Las superficies de esmalte y dentina preparadas en las que Venus Bulk Fill quedara sellado no deben entrar en contacto con las preparaciones que contienen eugenol,
puesto que estas podrian inhibir la correcta polimerizacion del composite.

Cualquier variacion en la on de las instr de uso serd resy ili iva del ¢ El producto debe utilizarse tnicamente de acuerdo con las
instrucciones de uso.

Aplicacion

NOTA: la ion de la idad del final debe realizarse utilizando la guia de tonalidades antes de introducir el dique dental, puesto que el color de los

dientes varia de forma considerable una vez que se secan.

. Elimine cualquier caries, amalgama residual o material restaurador de la cavidad. A continuacion, enjuague, limpie y seque la cavidad sin desecar la estructura del

diente.

Utilice un dique dental (p. ej., Ivory® Rubber Dam) para aislar la zona de tr i dela Consulte las i del fabricante para su colocacion.

. Moldee los contactos proximales con la ayuda de un sistema matriz. El uso de matriz con cufia tiene dos objetivos: por un lado, la compresion que ejerce la matriz sobre
la estructura del diente proporciona un sellado mas hermético, evitando asi que el material en exceso sobresalga del borde gingival y, por otro lado, proporciona una
pequefia separacion entre los dientes (que compensa el grosor de la matriz), lo que contribuye a crear un fuerte contacto entre la restauracion finalizada y el diente
adyacente. Por consiguiente, se recomienda el empleo de una matriz fina. Pula o moldee la banda matriz para obtener un contorno que facilite su adaptacion correcta
ala estructura del diente. La banda matriz también debera modelarse con un instrumento adecuado mientras se aplica el composite, porque Venus Bulk Fill no ejerce
presion durante la aplicacion.

. Debe aplicarse un sistema adhesivo adecuado (p. ej., iBOND® Self Etch, iBOND® Total Etch) en el esmalte y la dentina de acuerdo con las instrucciones del fabricante
antes de aplicar el material de obturacion. El uso de otro producto adhesivo para la dentina o el esmalte es responsabilidad del odontdélogo. Debe evitarse la contami-
nacién con humedad, sangre o saliva de las cavidades tratadas con adhesivo.

. Aplicacion

. Dientes permanentes: Empiece a aplicar Venus Bulk Fill directamente en el punto més profundo de la preparacion cavitaria y mantenga la punta sumergida. Al aplicar

el producto, asegrese de que este fluye de forma lenta y uniforme para evitar la formacion de burbujas de aire. Deje el orificio de salida del PLT introducido en el

material y rellene la cavidad de abajo arriba. Si es necesario, utilice una sonda o un microcepillo para eliminar las burbujas de aire o cualquier exceso de material antes
de la polimerizacion. La distancia hasta el borde oclusal de la cavidad debe ser de 2 mm como minimo.

Dientes de leche: La cavidad puede rellenarse tal como se ha descrito en el punto 5a. Puede prescindirse de una cobertura con composite convencional.

. Otra alternativa es aplicar una capa fina de Venus Bulk Fill como revestimiento sobre la dentina expuesta.

Venus Bulk Fill ha sido disefiado para ser polimerizado en capas de hasta 4 mm de profundidad. Polimerice Venus Bulk Fill durante 20 segundos, en cada superficie de
la restauracion, con una ldmpara de fotopolimerizacion potente (p. ej., Translux®) segun la tabla siguiente (potencia de luz: > 550 mW/cm?).

Si se usan lamparas de fotopolimerizacion por arco de plasma, el tiempo de polimerizacion suele poderse reducir en un 25%. Si se usan lamparas de fotopolimerizacion
LED (diodos emisores de luz), deben respetarse los tiempos de polimerizacion especificados para la polimerizacion con unidades haldgenas, siempre que pueda garan-

w

~

o o

oo

tizarse el contacto directo entre la fuente de luz y el ite. Sila i se sittia por debajo de 550 MW/cm?, se recomienda aumentar el tiempo en un
50%. Cabe destacar que la intensidad y el espectro emitido por las lamparas de polimerizacion pueden variar significativamente. Asi pues, todos los tiempos de poli-
merizacion especificados son tiempos minimos. En caso de duda, pongase en contacto con el fabricante de la Iampara para obtener mas informacion y compruebe la
funcionalidad in vitro antes de usarla en pacientes.

Durante la polimerizacion se forma una capa de dispersion en la superficie. Esta capa no debe tocarse ni eliminarse, puesto que permite la aplicacion optima de més
capas de composite.

. Finalizacion

Dientes permanentes: Complete la restauracion de inmediato con un composite para dientes posteriores o universal (por ejemplo, Venus Diamond, Venus Pearl). Por lo

general la tonalidad universal es la mejor eleccion para obtener un resultado estético 6ptimo.

Dientes de leche: El paso de tratamiento 8 puede omitirse en el caso de la restauracion de dientes de leche.

. Si es preciso contornear o eliminar el material Venus Bulk Fill polimerizado, utilice instrumentos rotatorios (p. €j., instrumentos de carburo) para el recorte de acuerdo
con las instrucciones del fabricante. La configuracion de la morfologia se consigue con diamantes de acabado y fresas de acabado de metal duro esmerilados. En el
lado proximal la forma mas facil de conseguir el pulido consiste en utilizar tiras de pulido. Para conseguir un pulido de alto brillo pueden utilizarse pulidores de silicona
(por ejemplo, Venus Supra), conos y discos de pulido.

Instrucciones

Durante largos procesos de restauracion, la lampara de cirugia debe apartarse temporalmente de la zona de tratamiento con el fin de evitar el inicio prematuro de la
reaccion de polimerizacion.

El tiempo de polimerizacion arriba mencionado es un tiempo minimo y nunca debe reducirse si se desea alcanzar una velocidad de polimerizacion 6ptimay las propiedades
fisicas asociadas del material.

Compruebe que no haya dafios antes del primer uso. No utilice productos dafiados.

Venus Bulk Fill debe emplearse a temperatura ambiente 23°C (73°F).

Precauciones adicionales
El producto solo debe ser utilizado por odontélogos y destinarse exclusivamente a su uso previsto.

Almacenamiento

Consérvese a una temperatura inferior a 25°C (77°F) Manténgase alejado de la luz solar directa. No utilice el material después de la fecha de caducidad.
Fecha de caducidad £ y nimero de lote [«o7l: véase la nota en la jeringa o el envase.

Indique el ndmero de lote y la fecha de idad en toda la corr acerca del producto.
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Venus® Bulk Fill

Descrizione del prodotto

Venus Bulk Fill € un nano-ibrido radi imerizzabile, fluido. Viene come base in uno strato dallo spessore fino a 4 mm sotto restauri di classe
Iell. Venus Bulk Fill ha una fluida, quindi un buon adattamento alle pareti delle cavita. Il colore universale garantisce I'indurimento di uno strato dallo
spessore fino a 4 mm (sottofondo per restauro) assicurando al contempo uno stress da contrazione minimo. In combinazione con Venus Bulk Fill si utilizza un materiale
composito universale come sostituto dello smalto ibolare/: Venus Bulk Fill € compatibile con compositi a base di metacrilati,idonei per restauri di classe | e
Il (ad es. Venus Diamond, Venus Pearl, vedere anche le istruzioni per I'uso).

Composizione
Venus Bulk Fill € un prodotto a base di monomeri di metacrilato multifunzionali (UDMA, EBADMA) e contiene circa il 65 % in peso o il 38 % in volume di filler inorganici,
quali Ba-Al-F-,YbF,, Si0,, le cui particelle presentano una misura variabile fra 0,02 ym e 5 ym.

Instrucciones de uso @

Colore
Universal

Indicazioni
* Sottofondo per restauro con strati di spessore fino a 4 mm per cavita di classe I e Il
 Rivestimento per cavita — come primo strato in cavita di classe I e Il

Controindicazioni
Non utilizzare in caso di ipersensibilita nota verso gli ingredienti di Venus Bulk Fill. Applicazione sulla dentina in prossimita della polpa (distanza inferiore ad 1 mm).

Effetti collaterali
Non sono da escludersi singoli casi di allergia verso il prodotto o i suoi componenti. In caso di dubbio, richiedere I'elenco degli ingredienti al produttore.

Avvertenze / Misure precauzionali

Evitare il contatto con la pelle e con gli occhi. Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Pud irritare gli occhi. In caso di contatto con la pelle lavare con
acqua e sapone. In caso di contatto con gli occhi lavare con abbondante acqua e consultare un medico.

Le capsule predosate (PLT) sono prodotti monouso. Per evitare infezioni crociate fra i pazienti, le capsule predosate devono essere smaltite dopo ogni utilizzo!

Nelle cavita profonde in cui rimane solo uno strato minimo di dentina o in cui una piccola superficie di polpa & gia esposta, occorre coprire la polpa stessa direttamente o
indirettamente con idrossido di calcio. Si raccomanda di coprire poi I'idrossido di calcio con un cemento vetroionomerico prima di applicare Venus Bulk Fill nella cavita.

Le superfici dello smalto e della dentina preparate, su cui deve essere fissato Venus Bulk Fill in modo adesivo, non devono venire a contatto con preparati contenenti
eugenolo, perché questi possono compromettere la polimerizzazione ottimale del composito.

Se I'operatore deroga da queste istruzioni per I'uso a propria discrezione, ne risponde personalmente. Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in conformita con
le rispettive istruzioni per I'uso.

Metodo di applicazione

Si raccomanda di eseguire la scelta del colore utilizzando I'apposita scala colori prima di applicare la diga in gomma, poiché il colore dei denti cambia sensibilmente quando

sono asciutti.

. Rimuovere la carie e preparare la sostanza dentale dura in modo conservativo secondo le norme generali di odontoiatria restaurativa adesiva. Successivamente, irrigare,
pulire e asciugare la cavita, senza pero asciugare eccessivamente la superficie del dente.

. Applicare la diga in gomma (ad es. Ivory Rubber Dam) per proteggere dallo sporco la superficie di trattamento. Rispettare le istruzioni del produttore.

Realizzare i contatti approssimali con I'ausilio di un sistema a matrice. L'impiego di una matrice con un cuneo ha due vantaggi:la brunitura della matrice garantisce la

chiusura nel rispetto della forma del dente e non permette la fuoriuscita di materiale nella zona interprossi Inoltre, & g una separazione minima fra i denti,

poiché lo spessore del materiale della matrice compensa lo spazio, contribuendo a creare uno stretto contatto fra il restauro finito e il dente adiacente. Si raccomanda
pertanto I'utilizzo di una matrice sottile. La matrice viene profilata e levigata per consentirne un buon adattamento alla superficie dentale. La matrice va sagomata con
un adeguato strumento, poiché Venus Bulk Fill non richiede alcuna pressione durante I'applicazione del composito.

. Prima di inserire il materiale di restauro, applicare un adeguato sistema adesivo su smalto e dentina rispettando le istruzioni del produttore (ad es. iBOND® Self Etch,
iBOND® Total Etch). L'operatore risponde personalmente per I'utilizzo di un altro sistema adesivo. La cavita trattata con I'adesivo non deve essere pil contaminata da
umidita, sangue o saliva.

. Applicazione

Dentatura permanente: Applicare Venus Bulk Fill direttamente nella cavita preparata a partire dal punto piu basso, lasciando immersa la punta nel materiale. Durante

I'applicazione accertarsi che il prodotto fuoriesca in modo lento e uniforme per evitare la formazione di bolle d’aria. Lasciare immersa nel materiale I'apertura della

capsula predosata e riempire la cavita dal basso verso I'alto. Se necessario, eliminare le bolle d’aria e le eccedenze con una sonda o con un micro-brush prima della

polimerizzazione. La distanza dal margine occlusale della cavita deve essere almeno di 2 mm.

Dentatura decidua: La cavita puo essere riempita completamente, come descritto al punto 5a. E possibile evitare la copertura con un composito convenzionale.

. In alternativa & possibile applicare uno strato sottile di Venus Bulk Fill come liner sulla dentina esposta. Venus Bulk Fill pu essere polimerizzato in modo progressivo
fino ad uno spessore di 4 mm. Polimerizzare Venus Bulk Fill con una lampada fotopolimerizzatrice (ad es. Translux®) per almeno 20 s, da ogni lato del restauro (potenza:
> 550 mW/cm?).

Se si utilizzano lampade al plasma & possibile di norma ridurre il tempo di polimerizzazione del 25%. Se si utilizzando lampade a LED (diodi luminosi), devono essere
rispettati i tempi di polimerizzazione indicati per I'indurimento con lampade alogene qualora si possa garantire un contatto diretto fra la sorgente luminosa e il compo-
sito. Se 'intensita della luce & inferiore a 550 mW/cm?, si consiglia di allungare il tempo di polimerizzazione del 50 %. Occorre osservare che le lampade fotopolimeriz-
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zatrici possono presentare occasionalmente sostanziali differenze in quanto a intensita e spettro di emissione. Tutti i tempi di polimerizzazione indicati sono pertanto
tempi minimi. In caso di dubbio, si raccomanda all'operatore di richiedere informazioni al produttore della lampada e di testare in vitro la funzionalita della lampada prima
di utilizzarla sul paziente.
Durante la polimerizzazione si forma sulla superficie uno strato di dispersione che non deve essere né toccato né rimosso per garantire un’applicazione ottimale di altri
strati di composito.

. Completamento

Dentatura permanente: Realizzare rapidamente il restauro con un composito universale o per denti molari (ad es. Venus Diamond, Venus Pearl). Di norma, per ottenere

i migliori risultati estetici & indicata la tonalita delle masse Universal.

Dentatura decidua: Con la dentatura decidua si pud saltare il passaggio 8.

. Se & necessario rifinire o rimuovere Venus Bulk Fill polimerizzato, si raccomanda I'impiego di strumenti rotanti (ad es. strumenti in carburo) secondo le relative indica-
zioni del produttore. Per la rifinitura si possono utilizzare strumenti rotanti di i e in carburo elicoidali.Le superfici approssimali possono essere facilmente luci-
date con strisce abrasive.Per Ia lucidatura a specchio sono adatti gommini in silicone (ad es. Venus Supra), coppette e dischetti.

Istruzioni

In caso di restauri che ri
reazione di polimerizzazione.

| tempi di polimerizzazione sopra indicati sono tempi minimi e non devono essere in alcun modo ridotti al fine di ottenere una velocita di polimerizzazione ottimale e le
connesse proprieta fisiche del materiale.

Prima del primo utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare il prodotto se danneggiato.

Venus Bulk Fill deve essere a temperatura ambiente 23°C (73°F) per poter essere lavorato.

Istruzioni speciali:
Prodotto destinato esclusivamente ad un uso conforme da parte di professionisti del settore odontoiatrico.
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molto tempo si r di spostare tempor lalampada chirurgica dal sito d'intervento per evitare un avvio prematuro della

Conservazione
Conservare ad una temperatura inferiore a 25°C (77°F). Evitare I'esposizione diretta ai raggi solari.
Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza.

Data di scadenza £ e numero di lotto ker:Vedere le indicazioni sulla siringa/confezione.
Si prega di indicare sempre il numero di lotto e la data di nell’ corri

sul prodotto.

Aggiornamento al: 2013-08

Venus® Bulk Fill

Descri¢ao do produto

Venus Bulk Fill ¢ um ito hibrido fluido, izavel e r: E usado como base numa espessura de camada de até 4 mm sob restauracdes de classes
I'e 1. Venus Bulk Fill flui permitindo uma boa adaptacéo as paredes da cavidade. A cor universal proporciona a polimerizagéo de camadas com espessuras até 4 mm (preen-
chimento base), tendo a0 mesmo tempo, uma contracéo de polimerizagéo baixa. Uma resina composta universal pode ser utilizada em combinagao com Venus Bulk Fill como
restaurador oclusal/vestibular/lingual de esmalte. Venus Bulk Fill ¢ compativel com resina composta & base de (met)acrilatos adequada para restauracdes de classes | e Il
(p.ex., Venus Diamond, Venus Pearl, ver também aplicacéo).

Instrucciones de uso

Composicdo
Venus Bulk Fill é fabricado a base de mondmeros de metacrilato multifuncionais (UDMA, EBADMA) e contém cerca de 65 % de carga em peso e 38 % de volume de parti-
culas inorganicas, como vidro de silicato de Ba-Al-F,YbF,, Si0,. 0 tamanho das particulas é entre 0,02 ym e 5 ym

Cor
Universal
Indicacées
* Preenchimento base com camada de espessura de até 4 mm em cavidades de classes | e Il
 Selamento de cavidades — como primeira camada nas cavidades de classes | e Il
Contra-indicacées

Nao usar em caso de hiper ibili ao0s

de Venus Bulk Fill. Aplicagdo em dentina com proximidade da polpa (menos que 1 mm)

Efeitos secundarios
Este produto ou algum de seus componentes podem provocar reagdes alérgicas em casos isolados. Em caso de suspeita, contate o fabricante para obter informacdes
sobre a composigéo.

Avisos/ Medidas de precaucéo

Evitar o contato com a pele e os olhos. O contato com a pele pode provocar uma reacéo de sensibilizacéo. Imtagao dos olhos é possivel. Em caso de contato com a pele,
lavar com dgua e sabdo. Em caso de contato com os olhos, lavar com dgua e consultar um of

As PLT’s destinam-se ao uso Unico. Para evitar a do cruzada entre , eliminar as PLT apds a utlllzagao em cada paciente.

Nas cavidades profundas nas quais existe apenas uma camada de dentina minima junto & polpa ou esta jé estd exposta em alguns locais, a exposicdo pulpar deve ser
coberta, direta ou indiretamente, com um hidrdxido de célcio. O hidréxido de calcio deve ser coberta com cimento de iondmero de vidro, antes da aplicacao da Venus Bulk
Fill.

As superficies de esmalte e dentina preparadas para a restauragdo adesiva com Venus Bulk Fill ndo devem entrar em contato com materiais que contenham eugenol, uma
vez que podem interferir com a polimerizacéo perfeita da resina composta.

A ndo-observagdo destas instrugdes de uso ¢ da responsabilidade exclusiva do dentista. O produto s6 deve ser utilizado em conformidade com estas instrugdes de uso.

Modo de aplicacdo

A cor deve ser escolhida com a ajuda da escala de cor, antes da colocag&o do isolamento absoluto, uma vez que a desidratacéo dos dentes altera visivelmente a sua cor.

. Remocdo de cdries e preparo cuidadoso da estrutura dental, de acordo com o protocolo geral de restauragéo adesiva. A seguir, lavar, limpar e secar a cavidade, sem
secar demasiadamente a superficie do dente.

. Colcoar o isolamento absoluto (p.ex., Ivory Rubber Dam), a fim de proteger a superficie de tratamento de contaminacdes. Seguir as instrugdes do fabricante.

. Estabelecer os contatos proximais com a ajuda de um sistema de matrizes. A utilizagdo de matriz e cunha tem duas fungdes: Ajustar a matriz a forma do dente propor-
ciona o contorno e evita excessos de material na area intergengival e também promove uma separagéo reduzida entre os dentes que compensa a espessura do material
da matriz e ajuda a estabelecer um contato estreito entre a restauragéo acabada e o dente vizinho. Por isso, recomenda-se a utilizagdo de uma matriz fina. A matriz &
trabalhada nos seus contornos e lisa, a fim de garantir uma boa adaptagéo a superficie do dente. A matriz deve ser moldada com um instrumento adequado, uma vez
que Venus Bulk Fill ndo cria qualquer presséo durante sua aplicagéo.

. Antes da aplicacao do material de preenchimento, é necessdrio aplicar ao esmalte e & dentina um sistema adesivo adequado, de acordo com as indicacdes do fabricante

(p.ex., iBOND® Self Etch, iBOND® Total Etch). A utilizacdo de um outro sistema adesivo é de responsabilidade do dentista. A cavidade tratada com o adesivo nao deve

ser contaminada com umidade, sangue ou saliva.

Aplicacéo

Dentes permanentes: Aplicar Venus Bulk Fill diretamente na cavidade preparada, iniciando pela regido mais pi da a ponta imersa no

material. Para evitar bolhas de ar, a aplicacéo deve ser feita com um fluxo lento e regular. Durante a aplicacéo, deixar a abertura de saida da PLT imersa no material e

preencher a cavidade do fundo para cima. Antes da pulimerizacéo remover eventuais bolhas de ar e excessos utilizando uma sonda ou um aplicador do tipo microbrush.

A distancia até as margens oclusais da cavidade deve ser, no minimo, de 2 mm.

Dentes deci pode ser p ida conforme descrito em 5a. N&o é necessario cobrir o material com uma resina p
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contato direto entre a fonte de luz e a resina composta. Se a intensidade da luz baixar para menos de 550 mW/cm?, recomenda-se prolongar o tempo em 50 %. Consi-

derar que as lampadas de polimerizacdo podem apresentar, em parte, grandes diferencas quanto a intensidade e ao espectro emitido. Por isso, todos os tempos de

polimerizacao indicados sdo tempos minimos. Em caso de duvida, o dentista devera pedir informacdes ao fabricante da lampada e verificar a funcionalidade do apare-

Iho de luz in vitro, antes de usa-lo no paciente.

Durante a polimerizagéo forma-se na superficie uma camada de disperséo que ndo deve ser tocada ou removida, para permitir a aplicagao perfeita de outras camadas

de resina composta.

Finalizacéo

Dentes permanentes: A restauracdo deve ser finalizada imediatamente com uma resina composta universal ou para dentes posteriores (p. ex., Venus Diamond, Venus

Pearl). Em geral, para obter um resultado mais estético, 0 mais adequado é usar uma tonalidade de resina universal.

Dentes deciduos: 0 passo 8 € dispensavel nas restauracdes de dentes deciduos.

. Para trabalhar os contornos ou remover a Venus Bulk Fill polimerizada, podem ser usados instrumentos de acabamento rotatdrios (p. ex., instrumentos de carboneto),
de acordo com as instrugdes do fabricante. A escultura fina da anatomia é realizada com brocas de acabamento diamantadas e brocas de carboneto helicoidais para
acabamento. Nas areas proximais, o polimento pode ser realizado mais facilmente com tiras de polimento. Para o polimento de alto brilho, podem ser usadas pontas de
silicone (p. ex., Venus Supra), cones e discos de polimento.

Notas

Em caso de restauragdes muito demoradas, recomenda-se desviar, temporariamente, a luz do campo operatdrio, a fim de prevenir um inicio prematuro da reagéo de
polimerizacdo.

0 tempo de polimerizac&o indicado acima é um tempo minimo e ndo deve ser reduzido, assegurando desta forma uma 6tima qualidade de restauracdo e mantendo as
caracteristicas fisicas da resina composta. .

Antes da primeira utilizacdo, submeter a uma inspecéo visual, de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produtos que apresentem danos.

Venus Bulk Fill deve ser tr atemperatura 23°C (73°F).

Notas especiais
Destina-se a utilizacdo exclusiva por dentistas, dentro dos padrdes definidos.
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. Como alternativa, Venus Bulk Fill pode ser aplicado na dentlna descoberta, numa camada fina, como selante. Venus Bulk Fill pode ser polimerizado em incrementos até
a uma espessura de 4 mm. Polimerizar Venus Bulk Fill com um fotopolimerizador (p.ex., Translux®) durante pelo menos 20 s, de todos os lados das restauragdes
(poténcia da luz: > 550 mW/cm?).

Em caso de utilizacdo de aparelhos de luz de plasma, o tempo de polimerizacdo pode ser reduzido, normalmente, em 25%. Sendo utilizados aparelhos de luz LED
(diodos emissores de luz), devem ser cumpridos os tempos de polimerizagéo indicados para a polimerizagéo com aparelhos de luz halogena, no caso de assegurado um

Armazenar em temperatura abaixo de 25°C (77°F). Evitar a exposicao a luz solar direta
Nao utilizar o material apds expirado o prazo de validade.
Data de validade £ e nimero de lote [ vide seringa/embalagem.
Indicar o niimero de lote e a data de validade em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto. .
Ultima revisdo: 2013-08

Venus® Bulk Fill

Productbeschrijving

Venus Bulk Fill is een posterieur, vioeib ichtuithardend, ro ysiet. Het wordt gebruikt als basis in klasse | en Il restauraties en kan in lagen
tot 4 mm dikte worden aangebracht. De * vloel op commando” eigenschappen van Venus Bulk Fill zorgen dat het materiaal goed aan de caviteitswanden kan adapteren.
De universele kleur maakt uitharding van lagen tot 4 mm i ing) mogelijk in inatie met een lage kri Gebruik bij Venus Bulk Fill een universeel
composietmateriaal als vervanging van het occlusale/vestibulaire/orale glazuur. Venus Bulk Fill is compatibel met restauratieve materialen op basis van (meth)acrylaten,
die geschikt zijn voor restauraties in klasse | en Il (bijv. Venus Diamond, Venus Pearl, zie ook onder ‘Toepassing’).

Samenstelling
Venus Bulk Fill wordt gemaakt op basis van multifunctionele methacrylaatmonomeren (UDMA, EBADMA) en bevat ca. 65%-gew. resp. 38%-vol. anorganische vulstoffen,
zoals Ba-Al-F-silicaatglas,YbF,, Si0,. De partikelgrootte van deze vulstoffen ligt tussen de 0,02 ym en 5 pm.

Instrucciones de uso @

Kleur
Universeel

Indicaties
 Basisvulling voor klasse | en Il caviteiten (laagdikte tot 4 mm)
 Caviteitlining — als eerste laag bij klasse | en Il caviteiten

Contra-indicaties
Niet gebruiken wanneer bekend is dat iemand overgevoelig is voor (een van) de bestanddelen van Venus Bulk Fill.
Gebruik op dentine dichtbij de pulpa (minder dan 1 mm).

Bijwerkingen
Dit product of de bestanddelen ervan kunnen in bepaalde gevallen een allergische reactie veroorzaken. Vraag informatie over de bestanddelen op bij de fabrikant bij het
vermoeden van een dergelijke reactie.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

Vermijd contact met de ogen en de huid. Bij contact met de huid kan overgevoeligheid optreden. Kan de ogen irriteren. Bij contact met de huid met water en zeep wassen.
Bij contact met de ogen deze met veel water uitspoelen en een arts raadplegen.

PLT’s zijn bedoeld voor éénmalig gebruik. Gooi PLT’s weg na gebruik bij één patiént, om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen!

Bij 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 met
een calciumhydroxide laag bedekt te worden waarna met een cement een 2e gecreéerd wordt alvorens Venus Bulk Fill in de caviteit aan te brengen.
Gebruik geen eugenolhoudende materialen in of nabij de preparatle omdat deze de polymerisatie van Venus Bulk Fill kunnen verstoren.

Afwijken van deze gebrui ijzing is voor ver g van de b Het product mag alleen conform deze gebruiksaanwijzing worden gebruikt.
Toepassing
Attentie: Selecteer, voor het aanbrengen van de cofferdam, met behulp van een kleurenring, de juiste kleur van de iet. De veranderen door

het droogleggen namelijk aanzienlijk van kleur.

1) Verwijder de cariés, het amalgaam of restauratief materiaal en prepareer de caviteit overeenkomstig de algemene richtlijnen ten aanzien van de adhesieve vullingthe-
rapie. Vervolgens de caviteit spoelen, reinigen en drogen zonder de elementen te sterk uit te drogen.

2) Breng een cofferdam aan (bijv. lvory Rubber Dam) om het te behandelen oppervlak te beschermen tegen contaminatie. Raadpleeg de instructies van de fabrikant.

3) Geef de approximale contacten vorm met behulp van matrixbanden. Er zijn twee redenen om een matrixband met een wig te gebruiken: door de matrixband tegen het
element te duwen ontstaat een goede afsluiting en wordt overtollig materiaal ter hoogte van het tandvlees voorkomen. Daarnaast vormt het een kleine ruimte tussen de
elementen ter compensatie van de dikte van de matrixband en helpt het een nauw contact tussen de uiteindelijke restauratie en het buurelement te bereiken. Daarom
is het gebruik van een dunne matrixband aan te raden. De matrixband moet worden gepolijst en gevormd voor een goede adaptatie aan de tandstructuur. Vorm de
matrixband met een geschikt instrument, aangezien Venus Bulk Fill bij het aanbrengen geen druk opbouwt.

4) Breng op het glazuur en dentine een geschikt adhesiefsysteem (bijv. iBOND® Self Etch, iBOND® Total Etch) aan voordat het vulmateriaal wordt aangebracht. Volg
daartoe de instructies van de betreffende fabrikant op. De behandelaar is verantwoordelijk voor het eventueel gebruik van een ander adhesiefsysteem. Als de caviteit
eenmaal is behandeld met adhesief, mag hij niet meer gecontamineerd raken met vocht, bloed of speeksel.

5) Applicatie

a) Blijvend gebit: Breng Venus Bulk Fill direct aan in de geprepareerde caviteit. Begin daarbij op het diepste punt en houdt het uiteinde van de tip daarbij in het materiaal.
Zorg dat het materiaal bij het appliceren langzaam en gelijkmatig in de caviteit vloeit om luchtbellen te voorkomen. Houdt daarbij de opening van de PLT in het materiaal
en vul de caviteit van onderen naar boven toe op. Verwijder met behulp van een sonde of een microbrush eventuele luchtbellen en overtollig materiaal vor de polyme-
risatie. Zorg voor een afstand van minimaal 2 mm tot de occlusale rand van de caviteit.

b) Melkgebit: De caviteit kan volledig worden opgevuld zoals bij 5a is beschreven. met een is niet nodig.

6) Als alternatief kan Venus Bulk Fill in een dunne laag als liner worden aangebracht op blootliggend dentine. Venus Bulk Fill kan in lagen met een dikte van max. 4 mm
worden gepolymeriseerd. Polymeriseer Venus Bulk Fill met een polymerisatielamp (bijv. Translux®) gedurende minimaal 20 s (vermogen: > 550 mW/cm?). Polymeriseer
de restauratie van alle kanten.

Wanneer een Bij gebruik van een plasmalamp kan de polymerisatietijd meestel met 25% worden gereduceerd. Bij het gebruik van LED (licht emitterende dioden) poly-
merisatielampen kunnen dezelfde polymerisatietijden, als aanbevolen voor de uitharding met halogeen polymeri fen te worden, mits direct
contact tussen de lichtbron en het composiet gewaarborgd is. Verleng de benodigde polymerisatieduur met 50% wanneer de lichtintensiteit lager wordt dan 550 mW/cm?2.

Let er op dat polymerisatielampen soms sterk verschillen in intensiteit en in het lichtspectrum dat zij afgeven. Alle opgegeven tijden staan dan ook voor de minimale
polymerisatieduur. Bij twijfel moet de behandelaar informatie inwinnen bij de fabrikant van de lamp en de correcte functionaliteit in vitro controleren alvorens de lamp
bij een patiént te gebruiken.

7) Bij het polymeriseren ontstaat op het opperviak een dispersielaag. Raak deze niet aan en verwijder hem niet, om te zorgen dat volgende lagen composiet optimaal
kunnen worden aangebracht.

8) Completeren

a) Blijvend gebit: Completeer de restauratie direct met een universeel of posterieur composiet (bijv. Venus Diamond, Venus Pearl). Meestal is een universele (glazuur)kleur
het meest geschikt voor een esthetisch resultaat.

b) Melkgebit: Stap 8 kan bij restauraties in het melkgebit achterwege blijven.

9) Gebruik voor het vormgeven of verwijderen van uitgehard Venus Bulk Fill roterende instr (bijv. har instr conform de instructies van de betref-
fende fabrikant. Gebruik voor de details van de morfologie diamantafwerkboren en tungsten carbidefrezen. Approximaal is het oppervlak het gemakkelijkst te polijsten
met polijststrips. Voor hoogglans polijsten zijn siliconen polishers (bijv. Venus Supra), kegels en polijstschijfjes geschikt.

Verdere aanbevelingen

Draai de operatielamp bij restauraties die veel tijd vergen, tijdelijk weg van het werkgebied, om te voorkomen dat er in het materiaal een voortijdige polymerisatiereactie
optreedt.

De eerder polymerisatietijden zijn
waarborgen, niet worden gereduceerd.
Controleer het product voor eerste gebruik visueel op beschadigingen. Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt.
Zorg dat Venus Bulk Fill tijdens het verwerken op kamertemperatuur is 23°C (73°F).

Speciale aanwijzingen:
Alleen te gebruiken door deskundig tandheelkundig personeel voor de beoogde toepassing.

Bewaren

Bewaar het materiaal bij een temperatuur van minder dan 25°C (77°F). Niet aan direct zonlicht blootstellen.
Gebruik het materiaal niet meer wanneer de gebruiksdatum is verstreken.

Uiterste gebruiksdatum & en batchnummer [t zie vermelding op de spuit/verpakking.

Vermeld bij alle correspondentie over het product het batchnummer en de uiterste gebruiksdatum.

tijden en mogen, om een optimale kwaliteit van de restauratie en de fysische eigenschappen van het materiaal te
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Venus® Bulk Fill

Produktbeskrivning
Venus Bulk Fill &r en flytande, ljushérdande, radiopak nano-hybridkomposit. Kompositen anvénds som bas under fyliningar i kaviteter av klass | och I, i skikttj pé

Instrucciones de uso @

Vid djupa kaviteter dar pulpan enbart técks av ett minimalt dentinskikt eller pulpan redan &r exponerad, maste en indirekt alternativt en direkt Gverkappning av pulpan
utféras med kalciumhydroxid. Kalciumhydroxiden técks darefter med ett glasjonomercement innan Venus Bulk Fill appliceras i kaviteten.

De preparerade emalj- och dentinytor som Venus Bulk Fill ska appliceras adhesivt mot, far inte komma i kontakt med zinkeugenolinnehallande preparat, da dessa kan
férsamra en optimal polymenserlng av kompositen.

Det &r ens eget ansvar om denna bruksanvisning inte foljs. Produkten far endast anvandas enligt denna bruksanvisning.

upp till 4 mm. Venus Bulk Fill flyter vid behov och mdjliggdr darmed en god adaption till kavitetsvdggarna. Universalfdrgen gor att polymerisering av upp till 4 mm skikt-
tjocklek &r majlig (underfylining) och ger samtidigt Iag polymeriseringskrympning och krympningsstress. Venus Bulk Fill anvénds i kombination med en emaljerséttande
it som tacker buckala och linguala ytor. Venus Bulk Fill & kompatibel med kompositer p& (met)akrylatbas som &r avsedda for klass I- och II-
fyliningar (t.ex. Venus Diamond, Venus Pearl, se &ven Anvéndning).

Sammansittning

Venus Bulk Fill tillverkas av flerfunktions-metakrylatmonomerer (UDMA, EBADMA) och innehller ca. 65 viktsprocent resp. 38 volymprocent oorganisk filler, sasom Ba-Al-
F-silikatglas,YbF,, Si0,. Storleken pé fillerpartiklarna & mellan 0,02 pm och 5 ym

Farg

Universal

Indikationer

 underfylining med skikttjocklekar pa upp till 4 mm i kaviteter av klass | och Il

« isolering av kaviteten — som forsta liner-skikt vid kaviteter av klass | och Il

Kontraindikationer
Vid kand 6verkénslighet mot innehallsamnena i Venus Bulk Fill ska fyliningsmaterialet inte anvéndas. Applicering pa pulpanara dentin (mindre an 1 mm till pulpan)

Biverkningar
(verkénslighet mot produkten eller nagon av dess innehallsamnen kan inte helt uteslutas. Kontakta tillverkaren for mer information om innehéllsmnen vid misstanke om
allergi.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Undvik att f& materialet pa hud eller i Ggon. Kan ge sensibilisering vid hudkontakt. Kan irritera Ggonen. Vid kontakt med huden ska produkten tvattas bort med tvél och
vatten. Om materialet kommit i kontakt med 6gonen ska dgonen skoljas med mycket vatten och dgonlékare uppsokas.

De forfyllda kapslarna ar avsedda for engangsbruk. For att forhindra smittspridning mellan patienter ska de forfylida kapslarna kasseras efter anvandning pa en patient!

Avsedd anvandning

Eftersom tandernas nyans patagllgt furandras nér tdnderna blir torra ska fargtagning ske med fargskalan innan kofferdam appliceras.

. Utfor kar ing och preparation enligt allménna direktiv for adhesiv fyliningsterapi. Skélj, rengdr och torka kaviteten dérefter forsiktigt utan att
torka ut tandens yta for mycket.

. Applicera kofferdam (t.ex. lvory Rubber Dam) for att skydda kaviteten mot kontaminering. Fdlj tillverkarens anvisningar.

. Utforma de approximala kontaktpunkterna med hjalp av ett matrissystem. Anvandning av matris med kil har tva anledningar: Att f& matrisen att ligga an mot tanden for
att fa en tat och undvika fyll skott i tandkgttsomradet. Samtidigt &stadkoms en separation av tanderna som utjamnar tjockleken pa matrisen och
hjélper till att fa en tat kontaktpunkt mellan den féardiga fyliningen och granntanden. Darfor &r ocksa en tunn matris att foredra. Matrisen kontureras och jamnas ut for
att garantera en bra adaptering till tandytan. Matrisen ska formas med ett Iampligt instrument eftersom Venus Bulk Fill-materialet inte utdvar nagot tryck pa matrisen
nér det insereras.

. Innan fyliningsmaterialet fylls i kaviteten ska ett lampligt adhesivsystem appliceras pa emalj- och dentinytorna enligt tillverkarens anvisningar (t.ex iBOND® Self Etch,
iBOND® Total Etch). Det &r anvdndarens eget ansvar om ett annat adhesivsystem anvéinds. Nar kaviteten &r behandlad med adhesiv far den inte kontamineras med
vatska, blod eller saliv.

. Applicering

. Permanenta tander: Borja fylla Venus Bulk Fill p& det djupaste stallet direkt i den preparerade kaviteten och hall spetsen pé kapseln nere i materialet. Se till att mate-

rialet far flyta ut lAngsamt sa att det tacker ytan jamnt utan luftbl&sor. L&t kapseloppningen vara nere i materialet och fyll p& kaviteten underifrén och uppét. Ev. luftbla-

sor och Gverskott aviagsnas fore polymeriseringen med hjélp av en sond eller Micro-brush. Avstandet till kavitetskanten ocklusalt maste vara minst 2 mm.

Mjélktander: Kaviteten kan fyllas fullstandigt enligt beskrivningen i 5a. Man behdver inte tdcka 6ver med vanlig komposit.

. Alternativt kan Venus Bulk Fill appliceras som liner i ett tunt skikt pa frilagt dentin. Venus Bulk Fill kan polymeriseras i portioner med en skikttjocklek pa upp till 4 mm.
Venus Bulk Fill polymeriseras med en hardlampa (z.B. Translux®) i minst 20 s, pé varje sida av fyllningen. (Ljusintensitet: > 550 mW/cn?).

Vid av kan hérdni iden vanligtvis minskas med 25 %. Vid anvdndning av LED-hardlampor (lysdioder) ska samma polymeriseringstid som
for halogenlampor tillimpas, om en omedelbar kontakt mellan ljusledarspetsen och kompositen kan sakerstallas Om IJusmlensﬂeien SJunker under 550 mW/cm?
rekummenderar vi att tiden dkas med 50 %. Tank pa att hardningslampor delvis uppvisar signifikanta ski i och ade. Alla angivna hérd-

ider &r darfor minimitider. Vid t bor en inhdmta information fran lamptillverkaren och kontrollera lampans funktion in vitro innan den anvands
pé patient.
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7. Vid polymeriseringen bildas ett ytligt dispersionsskikt, som inte far beroras eller tas bort, for att ytterligare kompositskikt ska kunna binda optimalt.

8. Fardigstéllande

a. Permanenta ténder: Férdigstall fyllningen med en univer it eller k it for premolar/molar-fyliningar (t.ex. Venus Diamond, Venus Pearl). | normalfallet &r
en nyans i universalomradet det basta for att uppna ett estetiskt resultat.

b. Mjdlktander: Behandlingssteg 8 behdver inte utforas vid fylining av mjolkténder.

9. Om hardat Venus Bulk Fill méste kontureras eller avlagsnas 4r bearbetning med roterande instrument lampligt (t.ex. hdrdmetallborr) enligt anvisningar frén resp. tillver-

kare. Finputsningen av morfologin sker med finare diamanter och en spiralformad puts av hardmetall. Approximalt &r det Iéttast att polera med polerstrips. Till hig-
glanspolering Idmpar sig silikonpolerare (t.ex. Venus Supra), konformade och smé polertrissor.

Anvisningar

Vid fyllningar som tar Iﬁng tid bor operatlonslampan vandas bort fran arbetsféltet for att forebygga en for tidig start pa polymeriseringen.

Hardnlngstlderna som ndmns ovan &r rekommenderade minimitider. For att en optimal polymerisering och darmed de angivna fysikaliska materialegenskaperna ska
uppnas bor dessa tider inte underskridas.

Kontrollera visuellt att inga skador foreligger fre forsta anvandning. Skadade produkter far inte anvéndas.

Venus Bulk Fill bor ha rumstemperatur 23°C (73°F) vid anvandning.

Sérskilda upplysningar:
Far endast anvandas av utbildad tandvardpersonal.

Forvaring

Férvaras under 25°C (77°F). Undvik direkt solstralning

Anvand inte materialet efter ,bést fore-datum.

Bast fre-datum X och batchnummer [e7: Se uppgift pa spruta/forpackning.
Uppge batchnummer och bast fore-datum i all korrespondens om produkten.

Version: 2013-08



® .
Venus Bulk Fill Brugervejledning
Produktbeskrivelse

Venus Bulk Fill er en posterior flydende, lyspolymeriserende, r nanohybri it. Venus Bulk Fill anvendes som basis i klasse | og Il restaureringer og kan
appliceres i lag @ 4 mm. Venus Bulk Fills "flow on demand”-egenskaber ger det muligt for materialet at tilpasse sig kavitetsvaggene. Universal-farven ger det muligt at
heerde en lagtykkelse pa 4 mm (basisfyldning) med lav kontraktionsstress til folge.

Der anvendes et universelt restaureringsmateriale sammen med Venus Bulk Fill ved udskiftning af facial/oral/okklusal emalje. Venus Bulk Fill er kompatibelt med metha-
cr restaureri ialer, beregnet til klasse | og Il okklusale restaureringer (f.eks. Venus Diamond, Venus Pearl, jvf. brugsanvisning).

Sammensztning

Venus Bulk Fill er baseret p multifunktionelle methacrylatmonomerer (UDMA, EBADMA) og indeholder ca. 65 veegt% og 38 vol.% uorganiske filler sésom Ba-Al-F-silicat-
glas, YbF, og Si0,. Fillerpartikelstgrrelsen er mellem 0,02 ym og 5 pm.

Farve

Universal

Indikationer

 Basis i forbindelse med direkte restaureringer i klasse | og Il (op til 4 mm)

 Kavitets-liner under direkte restaureringsmaterialer i klasse | og Il

Kontraindikationer
Mé ikke anvendes i tilfeelde af allergi i forbindelse med stofferne i Venus Bulk Fill.

Ved dybe kavneter med kun et mlnlmalt dentlnlag over pulpa eller kaviteter, der allerede havde et lille omrade eksponeret, skal pulpa deekkes indirekte eller direkte lokalt
ved hjelp af oxid. C: or skal dekkes med en glasmnomercement for Venus Bulk Fill appliceres i kaviteten.

Preparerede emalje- og dentlnoverflader som Venus Bulk Fill kibes adhzsivt til, ma ikke komme i kontakt med preeparationer, der indeholder eugenol, eftersom disse
kan h&mme den optimale polymerisering af kompositmaterialet.

Afvigelser fra br i eralene ansvar. Produktet ma kun bruges i henhold til brugsanvisningen.

Anvendelse

BEMZRK: Farven af det endelige kompositmateriale skal vaelges ved hjlp af far for brug af , eftersom teenderne andrer farve, nar de er torre.

Fjern karies og rester af eller restaureri iale i kaviteten. Kaviteten skylles, rengeres og terlzegges, men ma ikke udtorres.

. Brug kofferdam (f.eks. Ivory® kofferdam) jvf. producentens anvisninger.

. Form de approksimale kontakter ved hjalp af et matricesystem. Brug af matricebdnd med kiler har to formal: Nar matriceb&ndet komprimeres mod tandstrukturen,
slutter det taettere og forebygger gingivalt overskud, og det giver en adskillelse mellem teenderne, der kompenserer for matricebandets tykkelse og dermed skabes en
teet kontakt mellem den ferdige ing og Det derfor at bruge et tyndt matriceband. Matricebandet ber formes, s& det har en kontur, der
gor det nemmere at tilpasse det til tandens struktur. Matricebandet ber formes med et passende instrument, mens kompositmaterialet appliceres, da Venus Bulk Fill
ikke udgver tryk under appliceringen.

. Applicer et passende adhasivt system (f.eks. iBOND® Self Etch, iBOND® Total Etch) pa emaljen og dentinet i henhold til producentens anvisninger fer applicering af
fyldningsmaterialet. Anvendes et andet adhzsiv-system end ovennavnte er det behandlerens eget ansvar. Adheesiv-behandlede kaviteter ma ikke kontamineres med
fugt, blod eller spyt.

. Applicering

. Permanente tender: Applicer Venus Bulk Fill direkte i den preeparerede kavitet. Begynd med det laveste punkt ved at fore spidsen ned i kaviteten. Serg for en langsom,
ensartet pafering, for at forhindre Iuftbleerer. Lad PLT’ens udlgbsabning vere nedsanket i materialet under paferingen og fyld kavnelen nedefra og op. Inden polymeri-
seringen, fiernes eventuelle luftblerer og overskudsmateriale, med en sonde eller en mikro-barste. til den skal vaere mindst 2 mm.
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8. Afslutning

a. Permanente teender: Feerdigger omgaende restaureringen med en universal- eller kindtandskomposit (f.eks. Venus Diamond, Venus Pearl). Farverne fra universalmas-
sen er bedst egnet for at opnd et astetisk resultat.

b. Malketander: Behandlingsskridt 8 kan bortfalde ved restaurering af malketander.

9. Hvis det er ngdvendigt at forme eller fjerne haerdet Venus Bulk Fill, er roterende instrumenter velegnede (f.eks. instrumenter af hardmetal) i henhold til den pagaeldende
producentvejledning. Morfologien udferes med diamantbor og spiralformede bor af hdrdmetal. Approksimalt er det lettest at polere med polerstrips. Til hojglanspolering
anbefales silikone-polerer (f.eks. Venus Supra) og polerskiver.

Vejledninger

Under langvarige rekonstruktive procedurer ber operationslampen midlertidigt drejes vaek fra behandlingsomrédet for at forhindre for tidlig igangszttelse af polymerise-
ringsreaktionen.

Den polymeriseringstid, der er angivet herover, er en minimumtid, og den ma aldrig reduceres. Den har til formal at opna den optimale polymeriseringshastighed og de
dermed forbundne materialeegenskaber.

Produktet skal efterses for beskadigelse, inden det tages i brug forste gang. Beskadigede produkter mé ikke anvendes.

Venus Bulk Fill anvendes ved stuetemperatur 23°C (73°F).

Yderligere forholdsregler
Ma kun af

og den tilsi brug.

Opbevaring

Skal opbevares ved temperaturer under 25°C (77°F). Skal beskyttes mod sollys.
Materialet mé ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Udlpbsdato X og batchnummer [ Se markat p& sprmte/emballage

s . X y b. Malketzender: Kaviteten kan, som beskrevet i 5a, fyldes helt op. Man behaver ikke at anvende en konventionel komposit pa toppen. Angiv og ial korr produktet.
Applicering pa dentin udfores mindre end 1 mm til pulpa. 6. Venus Bulk Fill kan ogsa appliceres i et tyndt lag som liner p& eksponeret dentin. Venus Bulk Fill kan hardes i lag op til 4 mm. Polymeriser Venus Bulk Fill i 20 sekunder
Bivirkninger pa hver restaureringsoverflade med en polymeriseringslampe (f.eks. Translux®) i henhold til tabellen herunder (lyseffekt: > 550 mW/cm?).
Der kan opsta allergier i forbindelse med produktet eller dets stoffer, i sarlige tilfzlde. Ved mistanke om allergi rekvireres liste med indholdsstoffer hos producenten. Ved anvendelse af plasma-polymeriseringslamper kan polymeriseringstiden normalt reduceres med 25 %. Ved af LED-polymeriser skal de
polymeriseringstider, der er angivet for hardning med halogenenheder, overholdes, forudsat at direkte kontakt mellem lyskilden og kompositmaterialet kan sikres. Hvis
Advarsler/forholdsregler Iysstyrken falder til under 550 mW/cm?, anbefales det at oge tiden med 50 %. Bemzrk, at polymeriseringslamper kan variere betydeligt i styrke. Alle angivne polyme-
Undgé kontakt med huden eller gjnene. Kan forarsage overfglsomhed ved hudkontakt. Kan irritere gjnene. Ved kontakt med huden skal huden vaskes med sa&be og vand. riseringstider er derfor . Kontakt lampepr i tvivistilfaelde, og kontrollér polymeriser in vitro, for pa patien-
Ved kontakt med gjnene skal gjnene skylles med rigelige mangder vand, og l&ge kontaktes. ter.
PLT’er er beregnet til engangsbrug. PLT’er skal kasseres efter en enkelt for at undga kry mellem patienter! 7. Under polymerisering dannes et dispersionslag pa overfladen. Dette lag ma ikke bergres eller fiernes, da det sikrer optimal applicering af flere kompositlag. Ajourfort: 2013-08
Ikke bruk eugenolholdige materialer i eller rundt kavitetsprepareringen som skal restaureres, da disse kan hindre fullstendig herding av Venus Bulk Fill. 8. Avsluttende behandling

® .
Venus BU"( FI” Bruksanvisning
Produktbeskrivelse

Venus Bulk Fill er en flytende, lysherdende, rentgenopak nano-hybridkompositt. Den brukes som basis opp til en lagtykkelse p& 4 mm under restaureringer i Klasse | og II.
Venus Bulk Fill er fiyter ved behov og muliggjor dermed en god tilpasning til veggene i kaviteten. Den universale fargen muliggjor herding av inntil 4 mm lagtykkelse
(basisfylling), samtidig som lavt krympningstresset. Venus Bulk Fill brukes i med en itt som dekker bukkale og linguale overflater.
Venus Bulk Fill er kompatibel med kompositter pé basis av (met)akrylater som er egnet for restaureringer i klasse | og Il (f.eks Venus Diamond, Venus Pearl, se 0gsé Bruk).

Sammensetning
Venus Bulk Fill produseres pa basis av fler metakr er (UDMA, EBADMA) og inneholder ca. 65 vekt prosent. 38 volumprosent uorganisk fyllstoff,
slik som Ba-Al-F-silikat glass, YbF,, Si0,. Partikkelstorrelsen til disse fyllstoffene ligger mellom 0,02 ym og 5 pm.

Farge
Universal

Indikasjoner
« Basisfylling med lagtykkelser opp til 4 mm ved kaviteter i klasse | og Il
 Kavitetlining — som fgrste lag ved kaviteter i klasse | og Il

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent over! overfor i i Venus Bulk Fill. Pafering p& pulpanzr dentin (mindre enn 1 mm til pulpa)

Bivirkninger
Produktet eller en av dets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner. Ved mistanke om et slikt tilfelle, kan innholdsfortegnelse skaffes fra produ-
senten.

Advarsler/fnrsiktighetsregler

Hud- og eyekontakt skal unngds. Sensibilisering er mulig ved hudkontakt. Kan irritere gyne. Ved kontakt med hud, vask med vann og sape. | tilfelle det kommer i kontakt
med pynene, skyll rikelig med vann og radfer deg med Iege om nmdvendlg

PLT-spissene er beregnet pa uk. For & unnga kr jon mellom , skal PLT-sp kasseres etter at de er brukt pa en pasient!

Ved dype kavitetsprepareringer som ligger nr pulpa eller i tilfeller hvor pulpa er blitt eksponert, ma dentinet indirekte eller direkte dekkes med en liner av kalsiumhydrok-

Dersom brukeren avviker fra denne bruksanvisningen, skjer det pa eget ansvar og etter eget skjgnn. Produktet skal bare brukes i samsvar med den foreliggende bruksan-
visningen.

Bruk

Fargevalget bar skje ved hjelp av far for kofferdam

. Fiern karies og forbered prepareringen i samsvar med
tannoverflaten for mye.

. Sett inn en kofferdam (f.eks. Ivory Rubber Dam) for & beskytte overflaten som skal behandles mot smuss. Folg produsentens veiledning.

. Utform approksimalkontaktene ved hjelp av et matrisesystem. Det brukes matrise med kile av to grunner: Nar matrisen trykkes inntil tannformen, oppstar det en tett
forsegling, og dette hindrer overfladig materiale i tannkjgtt omréadet. Deretter opprettes det et lite mellomrom mellom tennene som kompenserer for matrisens materi-
altykkelse og bidrar til & opprette kontakt mellom den ferdige restaureringen og nabotannen. Derfor anbefales det & bruke en tynn matrise. Matrisen lager kontur og
glattes for a sikre en god tilpasning til tannoverflaten. Matrisen ber utformes med et hertil egnet instrument, da Venus Bulk Fill ikke pafgrer matrisen trykk nar kompo-
sitten fores inn.

, da tennene tydelig forandrer farge gjennom terrleggingen.
regler for ing med ive fyllinger. Skyll, rengjor og tork deretter kaviteten, uten a torke
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Permanente tenner: Fullfer restaureringen omgaende med en universal- eller sidetannskompositt (f.eks. Venus Diamond, Venus Pearl). Som regel egner en av univer-
salkomposittenes fargetone seg best for et estetisk resultat.

Melketenner: Behandlingstrinn 8 kan utga for melketenner.

. Dersom det blir nedvendig & gi kontur til eller fierne herdet Venus Bulk Fill, egner roterende instrumenter (f.eks. hardmetallinstrumenter) seg best til dette arbeidet. Bruk
instrumentene i samsvar med pr i . Utforming finj med finérdiamant og spiralformede hardmetall finérbor. En approksimal polering opp-
nés enklest ved bruk av polerstrips. Hnyglanspolerlng utfgres med silikonpolerere (f.eks. Venus Supra), kjegle og polerstrips.

Rl

Anvisninger

Under restaureringer som tar lang tid, ber operasjonslampen vendes midlertidig bort fra arbeidsfeltet for & hindre at den Iysherdende reaksjonen starter for t|d||g
Lysherdingstidene nevnt ovenfor er anbefalte minimumstider og skal ikke reduseres, for at materialets restaureri og fysiske kan oppna optimal
tilstand.

Kontroller visuelt om det er skader for forstegangs bruk. Produkter som er skadet, ma ikke benyttes.

Venus Bulk Fill skal ha romtemperatur 23°C (73°F) under bruk.

. For fyllingsmaterialet legges i kaviteten, ma det appliseres et kompatibelt adhesivsystem pa emalje og dentin i samsvar med i fra pr (f.eks.
iBOND® Self Etch, iBOND® Total Etch). Brukeren har selv ansvaret dersom et annet adhesivsystem brukes. Kaviteten ma ikke kontamineres med fuktighet, blod eller
spytt etter at den er behandlet med adhesiv.

. Applisering

. Permanente tenner: Begynn pa det laveste punktet, og fyll Venus Bulk Fill direkte i den preparerte kaviteten mens spissen holdes nedsenket i materialet. P4se at massen

flyter sakte og jevnt under applisering, slik at luftbobler unngés. Hold dpningen pa kapselen eller sprayten nedsenket i materialet, og fyll kaviteten nedenfra og opp. For

herding skal ev. luftbobler og overskytende masse fiernes med en sonde eller en mikrobgrste. til okklusal ma vre minst 2 mm.

Melketenner: Fyll kaviteten helt opp som beskrevet i 5a. Til ing med kompositt er ikke

. Alternativt kan Venus Bulk Fill paferes i et tynt lag som liner pé frilagt dentin. Venus Bulk Fill kan lysherdes i lag opp til en tykkelse pa 4 mm. Lysherd Venus Bulk Fill med
en herdelampe (f.eks. Translux®) i minst 20 sek, fra hver side av restaureringen (lyseffekt: > 550 mW/cm?).

Ved bruk av plasma-herdelamper kan lysherdingstiden vanligvis reduseres med 25 %. Ved bruk av LED-herdelamper (lysdioder) ber det brukes lysherdingstidene som
er angitt for herding med halogenlamper, dersom en umiddelbar kontakt mellom lyskilde og kompositt kan garanteres. Dersom lysintensiteten synker under 550 mW/
cm?, anbefales det @ forlenge tiden med 50 %. Vier oppmerksom pd at herdelamper til dels kan ha betydelig varierende intensitet og bolgelengde. Alle angitte lysher-

er derfor . I tvilstilfeller ber behandlende tannlege innehente informasjon fra 1senten og kontroller herc funksjonsdyktig-
het in vitro for den brukes pa pasienten.

. Under lysherdingen dannes det et dispersjonslag pa overflaten. Dette ma ikke bergres eller fijernes for at de neste komposittlagene skal kunne paferes optimait.
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Skal bare brukes forskriftsmessig av fagfolk innen tannmedisin.
Lagring

Skal lagres ved hoyst 25°C (77°F). Unnga direkte sollys.

Ikke bruk materialet etter utlopsdatoen.

Utlgpsdato X og partinummer [cor: Se ¢
Oppgi parti etog

pé sproyte,

i all korr produktet

Redaksjonen avsluttet: 2013-08

sid. Lineren av kalsiumhydroksid ber dekkes med en glassionomersement for Venus Bulk Fill paferes i kaviteten.
Kiyttdohjeet @

Venus® Bulk Fill

Tuotekuvaus

Venus Bulk Fill on juok teinen, ro itiivinen nanohybridi i a i. Sitd kay enintddn 4 mm:n paksuisina kerroksina luokkien | ja Il
alustéytteissa. Venus Bulk F|II on tarpeen mukaan j ja siten hyvm i i Yleisvari kovettuu jopa 4 mm:n paksuisena kerroksena (alus-
tayte), ja sen kovet on pieni. Umvcu I a jaalia kdytetdan yhdessé Venus Bulk Fill -materiaalin kanssa okklusaalisen/ bukkaalisen/

linguaalisen Kiilteen korvaamiseen. Venus Bulk Fill on yhteensopiva luokkien | ja Il taytteisiin sopivien (met)akrylaattipohjaisten yhdistelmamuovien kanssa (esim. Venus
Diamond, Venus Pearl, ks. myos kaytto).

Koostumus
Venus Bulk Fill metakrylaatti iin (UDMA, EBADMA), ja se siséltda noin 65p% tai 38til% epdorgaanisia tayteaineita, kuten Ba-Al-F-
silikaattilasia,YbF:a, Si0,:a. Tayteaineiden partikkelikoko on 0,02-5 ym

Vari

Universal

Indikaatiot

 Alustdytteet enintddn 4 mm:n paksuisina kerroksina luokkien | ja Il kaviteeteissa
 Kaviteetin pohjustus — ensimméisena kerroksena luokkien | ja Il kaviteeteissa

Kontraindikaatiot
Venus Bulk Fill -materiaalia ei saa kdyttad, jos potilaalla tiedetddn olevan yliherkkyys jollekin sen ainesosalle. Kéyttd lahelld pulpaa (alle 1 mm) olevassa dentiinissa

Haittavaikutukset
Tama tuote tai sen ainesosat saattavat joissakin tapauksissa aiheuttaa allergisen reaktion. Tietoa ainesosista on saatavissa tarvittaessa valmistajalta.

Varoitukset/varotoimet

Materiaalin joutumista iholle ja silmiin on véltettavé. Herkistyminen ihokontaktin seurauksena on mahdollista. Materiaali voi arsyttéa silmid. Jos ainetta paasee iholle,
huuhtele vedelld ja saippualla. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele huolellisesti vedelld ja ota yhteys ladkériin.

PLTt on tarkoitettu kertakayttdisiksi. Potilaiden vélisen ristikontaminaation valttamiseksi PLT on hévitettdva yhden kéyton jélkeen!

Syvid, lahelld pulpaa olevia kaviteetteja preparoitaessa tai pulpan ollessa suoraan paljaana dentiini tai paljas alue on katettava pail

epasuorasti tai suorasti. Kalsiumhydroksidi on peitettav lasi-ionomeerisementilld, ennen kuin Venus Bulk Fill -materiaalia vieddan kaviteettiin.

Preparoidut knlle ja dentumalueet joihin Venus Bulk Fill -materiaalia sidostetaan, eivat saa joutua kanssa, koska ne saattavat

estddy polymeroi

Naisté kdyttoohjeista oman harkintansa mukaan poikkeaminen on yksinomaan kayttéjan vastuulla. Tuotetta saa kayttéa ai ndiden kaytto

Kayttotapa

Véri valitaan ennen kofferdamin asettamista vérikartan avuIIa koska hampaat vowat kuivuessaan muuttaa variddn huomattavasti.

1. Poista karies, ja preparoi kaviteetti josta sé yleisten sa@ntdjen mukaan. Lopuksi huuhtele, puhdista ja kuivaa kaviteetti,

mutta &l kuivaa liian kuivaksi.

. Aseta kofferdam (esim. Ivory Rubber Dam) sidostettavien pintojen Noudata

. Luo approksimaalikontakti matriisin avulla. Matriisin ja kiilan kéytélle on kaksi syyta: matriisi pakottaminen h saa aikaan tiiviin sulun estéen
materiaalin tyéntymisen ikenen alueelle. Lisdksi hampaat separoidaan matriisin paksuuden verran, jotta valmiin taytteen ja naapurihampaan vélille muodostuisi tiivis
kontakti. Siksi suosittelemme ohuen matriisinauhan kéyttédmista. Matriisi ja jotta se pintaan hyvin. Matriisinauha pitaa
muotoilla tarkoitukseen sopivalla instrumentilla, koska Venus Bulk Fill -materiaalin laittamisen yhteydessa ei kéytetd painetta.

. Ennen tayteaineen laittoa kdy sopivaa si (esim. iBOND® Self Etch, iBOND® Total Etch) Kiilteelle ja dentiinille valmistajan ohjeiden mukaan.

Jonkin muun sidosjdrjestelmén kaytté on kéyttdjan vastuulla. Sidosaineella késitelty kaviteetti ei saa enda kontaminoitua kosteudella, verelld tai syljella.

Levittdminen

. Pysyvat hampaat: Vie Venus Bulk Fill -materiaalia suoraan preparoituun kavneettun aloittaen syvimmasta kohdasta ja pida karki upotettuna. Huolehdl levityksen yhte-
ydessa siitd, ettd materiaali juoksee hitaasti ja isesti ja ettei i Pida PLT- karjen ulostuloaukko upotettuna materiaaliin ja téyta kaviteetti alhaalta
ylos. Poista ilmakuplat ja yliméérét ennen kovettamista sondilla tai mikroharjalla. Etéisyyden kavi ireunaan on oltava vahintaan 2 mm.

. Maitohampaat: Kaviteetti voidaan tayttda kokonaan kohdassa 5a kuvatulla tavalla Peittamisté perinteiselld yhdistelmédmuovilla ei tarvita.

. Vaihtoehtoisesti Venus Bulk Fill voidaan levittdd ohuena roksena Venus Bulk Fill voidaan polymeroida enintdan 4 mm:n paksuisina
kerroksina. Koveta (valoteho: > 550 mW/cm?) Venus Bulk Fill -téytetta valokovetuslaitteella (esim. Translux®) vahintaan 20 sekunnin ajan joka puolelta.
Plasmavalokovettajan kdytto lyhentdd polymerointiaikaa tavallisesti 25 %:lla. Kéytettdessé LED-valokovetuslaitteita tulee noudattaa halugeenllalttellle iimoitettuja
polymerointiaikoja silloin, kun valonlahdena ei saada suoraan kontaktnn yhdistelmamuovin kanssa. Kun valoteho menee alle 550 mW/cm?2:n, suosittelemme kovetus-
ajan pidentdmistd 50 %:lla. On i ettd polymeroil tehossa ja emittoimassa spektrissé voi osittain olla huomattavia eroja. Kaikki ilmoitetut
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ovat siksi Epéilyttavissa kéyttajan tulee pyytaa tiedot lampun jatestata itteen , ennen kuin
sna kaytetadn potilaalla.
7. Polymeroinnin yhteydessa pintaan muodostuu dispersiokerros, jota ei saa koskettaa eika poistaa, jotta seuraava yhdi a ikerros in tarttumaan opti

lisesti.

8. Taytteen tekeminen valmiiksi

a. Pysyvét hampaat: Tee tdyte heti valmiiksi perinteiselld yhdistelmamuovilla (esim. Venus Diamond, Venus Pearl). Yhdistelmamuovien vérisdvy sopii padséantdisesti
parhaiten esteettisen tuloksen aikaansaamiseen.

b. Maitohampaat: Kasittelyvaihetta 8 ei tarvita maitohampaiden paikkauksessa.

9. Jos kovettunutta Venus Bulk Fill matenaalla taytyy muotmlla tai pmstaa sitd vmdaan tyostaa pyonwlla instr illa (esim umenteilla)
ohjeiden mukaan. Pinnan muoto vii llaén ja porilla. Approksi jen Kiillotus on inta Kiill
Korkeakiill silikonikiill umentit (eS|m Venus Supra), Kiilat ja kiillotuskiekot.

Ohjeet

Pitké&an kestévissa paikkauksissa tydvalo pita tad lyhytaikaisesti pois ty otta tio ei alkaisi

Edelld mainittu kovetusaika on minimiaika, jota ei saa misséan tapauksessa lyhentéa, jotta optlmaallnen polymeroitumisaste ja siihen liittyvat materiaalin fysikaaliset
ominaisuudet saavutettaisiin.

Tarkista tuote ennen ensimmaistd kéyttoa vaunolden varalta Vaunoﬂuneﬂa tuotteita ei saa kdyttaa.

Venus Bulk Fill -materiaalin tulee kasiteltdessa olla dista 23°C (73°F).

Erityisohjeita:
Ai 1 aéketi i kayttoon.

Sailytys

Séilyta alle 25°C (77°F). Véltettavéd suoraa auringonvaloa

Ald kdytd materiaalia sen viimeisen kayttopaivén jélkeen.

Viimeinen kayttopéivd X ja eranumer atso ruiskussa/pakkauksessa olevaa merkmtaa
limoita erdnumero ja viimeinen kéytt kaik tuotetta kirj

Painos: 2013-08






