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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 3107

Product description:
Provicol QM Plus is an easy-to-use eugenol-free temporary luting cement,
which does not affect the setting of composite-based restoratives and luting
materials. The calcium hydroxide contained in Provicol QM Plus helps
maintain tooth vitality.

Working time: =1 min (23 °C)

Setting time: < 4 min (37 °C)

Indications:

— Temporary luting of provisional restorations (crowns, bridges, inlays and
onlays)

— Temporary luting of definitive restorations (crowns, bridges, inlays and
onlays)

Temporary obturation of small single-surface cavities

Contraindications:

Provicol QM Plus contains modified colophony. Provicol QM Plus should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to
this ingredient.

Patient target group:
Provicol QM Plus is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended

u

se and the relevant product standards.

User:
Provicol QM Plus should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Usable mixing tips: VOCO mixing tip type 10.

1. Preparation:

Ensure that the surfaces to be cemented are clean. Bring material to
ambient temperature before applying!

Remove the protective cap from the QuickMix syringe. Due to technical
reasons, there may be slight differences in the fill levels of both chambers
prior to initial use. You should therefore remove the cap and continue to
press out the material until an equal amount has been squeezed out of
both outlets. Then attach a mixing tip and lock (with a 90° turn clockwise).
The warranted product characteristics can only be achieved when using
the supplied original mixing tips, which are also available as accessories.
The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store the
QuickMix syringe tightly sealed. Check that material flows freely through
the openings before reusing.

d

Placing the restoration/application:

Apply Provicol QM Plus to the dry temporary restoration and/or the

prepared tooth surface. Then place the restoration by applying gentle

pressure, generating excess material in the process. The working time at

room temperature is at least 1 min.

Curing:

Any excess material can be removed using the following methods:

— Remove excess amounts of not fully cured Provicol QM Plus using a
foam pellet or similar.

- Wait for material to cure fully (observation of progress in the mouth) and
then remove excess cured cement using a suitable instrument.

Contact points and interproximal areas need to cleaned with dental floss.

The sulcus must be free of material residues, as they may irritate the

gingiva. Curing is completed 4 minutes after insertion. The restoration

must be held in position during the polymerisation phase.
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Removal:

Use a suitable instrument to remove the restoration and completely
remove all Provicol QM Plus residues before final luting. This can be
done with a suitable instrument (curette, scaler, probe) and, if required,
with polishing paste.

Warnings, precautionary measures:

In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

The sensitivity of cores can be reduced by using desensitising
preparations prior to temporary luting.

Appropriate measures for pulp protection are recommended in cases of
exposed pulp or insufficient residual dentine thickness.

A harder cement is the better choice for multi-surface cavities and those
which have an extensive surface area, as well as long-term termporary
obturations.

Provicol QM Plus residues are easily cleaned off restorations after
removal if they are briefly treated with cooling spray outside the mouth.
Wetting prepared teeth with a little water before cementation makes
subsequent removal of the restoration easier.

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

Storage:
Store at 4°C-23°C. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:
Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of

a
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patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
ealth that arise or could have arisen in association with the use of Provicol

QM Plus must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 3107

Produktbeschreibung:

Provicol QM Plus ist ein leicht zu verarbeitender eugenolfreier Zement zur
provisorischen Befestigung, der die Aushértung von Fillungs- und
Befestigungsmaterialien auf Composite Basis nicht beeinflusst. Das in
Provicol QM Plus enthaltene Calciumhydroxid trégt zur Vitalerhaltung des
Zahnes bei.

Verarbeitungszeit: = 1 min (23 °C)

Abbindezeit:

<4 min (37 °C)

Indikationen:

Temporare Befestigung von provisorischen Restaurationen (Kronen,
Briicken, Inlays und Onlays)

Temporare Befestigung von definitiven Restaurationen (Kronen, Briicken,
Inlays und Onlays)

Temporérer Verschluss kleiner einflachiger Kavitaten

Kontraindikationen:
Provicol QM Plus enthélt mod. Kolophonium. Bei bekannten Uber-
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mpfindlichkeiten (Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von Provicol QM

Plus ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Provicol QM Plus kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich
ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Provicol QM Plus erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Verwendbare Mischkaniilen: VOCO Mischkantle Typ 10.

1. Vorbereitung:
Auf Sauberkeit der zu zementierenden Oberflachen achten. Vor der
Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen!
Verschlusskappe von der QuickMix-Spritze entfernen. Technisch bedingt
koénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen im Fiillstand beider
Kammern ergeben. Daher Verschluss entfernen und solange Material
auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen gleichméBig Material
geférdert wird. AnschlieBend Mischkantile aufsetzen und arretieren (90°
Drehung im Uhrzeigersinn).
Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung
der mitgelieferten und als Zubehér erhéltlichen, originalen Mischkaniilen
erreicht.
Die aufgesetzte Mischkaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach
Gebrauch die QuickMix-Spritze fest verschlossen lagern. Vor
Wiederverwendung Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss
priifen.
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Einsetzen der Restauration/Applikation:

Provicol QM Plus in die trockene Restauration bzw. auf die zu versorgende

Oberfléche applizieren. AnschlieBend die Restauration unter Erzielung von

Uberschiissen mit leichtem Druck einsetzen. Die Verarbeitungszeit betragt

bei Raumtemperatur mindestens 1 min.

Aushiértung:

Die Uberschussentfernung kann durch folgende Methoden erfolgen:

- Entfernung der Uberschiisse von Provicol QM Plus im nicht aus-
gehérteten Zustand mit einem Schaumstoffpellet oder Ahnlichem.

- Aushértung des Materials abwarten (im Mund verfolgen) und die
ausgehérteten Zementiiberschiisse mit einem geeigneten Instrument
entfernen.

Kontaktpunkte und Interproximalbereiche sind mit Zahnseide zu reinigen.

Es durfen keine Materialreste im Sulkus verbleiben, da diese zu Irritationen

der Gingiva fiihren kénnen. Die Aushértung ist 4 min nach dem Einsetzen

abgeschlossen. Wahrend der Aushértung muss die Restauration in

Position gehalten werden.
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Ausgliederung:

Die Restauration mit einem geeigneten Instrument ausgliedern. Vor der
definitiven Befestigung sind Reste von Provicol QM Plus vollstandig
zu entfernen. Dies kann mit Hilfe eines geeigneten Instruments (Kirette,
Scaler, Sonde) erfolgen. Ggf. kann eine Polierpaste verwendet werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.
Die Empfindlichkeit von Stimpfen kann durch die Anwendung
desensibilisierender Préparate vor der provisorischen Befestigung
vermindert werden.

Bei Pulpenéffnung oder zu geringer Restdentinstarke werden ent-
sprechende PulpenschutzmaBnahmen empfohlen.

Mehr- und groBflachige Kavitdten sowie provisorische Langzeit-
verschllisse werden besser mit einem harteren Zement versorgt.

Nach der Ausgliederung kénnen Restaurationen leicht von Resten von
Provicol QM Plus gereinigt werden, wenn sie extraoral zunachst kurz mit
Kaltespray abgekiihlt werden.

Befeuchten préparierter Z&hne mit wenig Wasser vor der Zementierung
erleichtert die spatere Wiederabnahme der Restauration.

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

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr

Vi

erwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.
Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands

e

ines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-

wiegende Gefahrfir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
Provicol QM Plus aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der
VOCO GmbH und der zusténdigen Behérde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 3107

Description du produit :
Provicol QM Plus est un ciment sans eugénol, facile a travailler, pour le

St

cellement provisoire qui n’influence pas le durcissement des matériaux

d’obturation et de scellement a base de composite. Provicol QM Plus

C

ontient de I’hydroxyde de calcium pour la conservation de la vitalité de

la dent.

Temps de mise en oeuvre :
Temps de durcissement :

=1 min (23 °C)
<4 min (37 °C)

Indications :

Scellement temporaire de restaurations provisoires (couronnes, bridges,
inlays et onlays)

Scellement temporaire de restaurations définitives (couronnes, bridges,
inlays et onlays)

Obturation provisoire de petites cavités monofaces

Contre-indications :
Provicol QM Plus contient de colophane mod. Ne pas appliquer Provicol
QM Plus en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a ce composant.

Groupe cible de patients :
Provicol QM Plus peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes

C

onfondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux

Cli

ritéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L'application de Provicol QM Plus est réservée aux utilisateurs ayant regu

u

ne formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :

Embouts mélangeurs pouvant étre utilisés : Embout mélangeur VOCO

d

e type 10.

1. Préparation :
S'assurer de la propreté des surfaces a sceller. Mettre le matériau a
température ambiante avant I'application.
Retirer le capuchon de fermeture de la seringue QuickMix. Pour des
raisons techniques, de légéres différences au niveau du remplissage des
deux compartiments peuvent se produire avant le premier emploi. Pour
cette raison, enlever la fermeture et purger la cartouche jusqu’a I'obtention
d’un débit égal par les deux orifices. Ensuite placer et arréter I'embout
mélangeur (rotation a 90° dans le sens des aiguilles d’'une montre).
Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d’une utilisation
des embouts mélangeurs originaux fournis avec le produit et disponibles
en tant qu’accessoires.
L’embout mélangeur est un article a usage unique. Bien refermer la
seringue QuickMix aprés emploi avant de la ranger. S’assurer avant de la
réutiliser que le matériau peut sortir librement des orifices.

2. Mise en place de la restauration/application :
Appliquer Provicol QM Plus dans la restauration séche et/ou sur la
surface a traiter. Ensuite, mettre en place la restauration en exercant une
légere pression pour faire ressortir 'excédent. Le temps de travail s’éleve
aau moins 1 min a température ambiante.
3. Durcissement :
Les surplus peuvent étre éliminés a I'aide des méthodes suivantes :
- Enlévement des excédents de Provicol QM Plus non durcis & I'aide
d’un pellet en mousse synthétique ou similaire.
— Attendre le durcissement du matériau (controle en bouche) et enlever les
excédents du ciment avec un instrument approprié.
Nettoyer les points de contact et les secteurs interproximaux avec un fil
dentaire. Des restes de matériau peuvent occasionner des irritations de la
gencive et ne doivent pas rester dans le sulcus par conséquent.
4 minutes aprés I'insertion le durcissement est terminé. Pendant le
durcissement la restauration doit étre maintenue en position.
4. Désinsertion :

Désinsérer la restauration a I'aide d’un instrument approprié. Enlever les
restes de Provicol QM Plus complétement avant le scellement définitif
avec un instrument approprié (curette, scaler, sonde) ou une pate de
polissage, le cas échéant.

Remarques, précautions :

En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I’eau et consulter
un ophtalmologue.

La sensibilité des moignons peut étre diminuée par I‘application de
préparations désensibilisantes avant le scellement provisoire.

Des mesures de protection de la pulpe sont recommandées en cas de
I'ouverture de la pulpe ou en cas d’une épaisseur de dentine résiduelle trop
faible.

Pour des cavités de surfaces extensives et multiples ainsi que pour
scellements provisoires a long terme, il est recommandé d’utiliser
préférablement un ciment plus dur.

Des restes de Provicol QM Plus peuvent étre enlevés facilement des
restaurations, aprés les avoir vaporisés brievement avec un spray de
refroidissement en dehors de la bouche.

Humecter les dents préparées avec un peu d’eau avant le scellement
facilite I’enlevement ultérieur de la restauration.

Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas |'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Stockage :
Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser le produit

a

prés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de |'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute
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utre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou
ui aurait pu survenir en rapport avec Provicol QM Plus.



E Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 3107

Descripcion del producto:

Provicol QM Plus es un cemento que es facil de elaborar y libre de eugenol

para la fijacion provisional que no influye el curado de materiales de

obutracion y de fijacion a base de composite. El hidroxido de calcio que esta

contenido en Provicol QM Plus contribuye al mantenimiento vital del diente.

Tiempo de elaboracién: =1 min (23 °C)

Tiempo de fraguado: <4 min (37 °C)

Indicaciones:

— Fijacién provisional de restauraciones provisionales (coronas, puentes,
inlays y onlays)

— Fijacion provisional de restauraciones definitivas (coronas, puentes, inlays
y onlays)

— Sellado temporal de cavidades monosuperficiales pequefias

Contraindicaciones:

Provicol QM Plus contiene colofonia modificada. En caso de que exista

alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase

de aplicar Provicol QM Plus.

Pacientes destinatarios:
Provicol QM Plus puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

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

Usuario:
Laaplicacién de Provicol QM Plus debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:
Canulas de mezclado aptas: Canula de mezclado tipo 10 de VOCO.

1. Preparacion:

Debe asegurarse de que las superficies que se van a cementar estan
limpias. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Retire la tapa de la jeringa QuickMix. Por razones técnicas, el nivel de
llenado antes de la primera utilizaciéon puede ser diferente en ambas
camaras. Por eso, se recomienda retirar la tapa del cartucho y presionar
el material hasta que salga homogéneamente de los dos orificios. A
continuacion, coloque la canula de mezclado vy fijela girandola 90° en el
sentido de las agujas de reloj.

Las propiedades del producto garantizadas sélo son conseguidas bajo
el uso de las canulas de mezcla originales suministradas y disponibles
COMO accesorios.

La canula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso. Guarde
la jeringa QuickMix bien cerrada tras su utilizacién. Antes de volver a
utilizarlo, compruebe que el material fluya libremente por los orificios.
Colocacion de la restauracion/aplicaci
Aplicar Provicol QM Plus en la restauracion seca y/o en la superficie
dental preparada. A continuacion colocar la restauracion con una leve
presién, de modo que resulte un exceso de material. El tiempo de
elaboracion, a temperatura ambiente, es de al menos 1 min.

»
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Fraguado:

La remocién de excedentes puede ser realizada con los siguientes

métodos:

- Remocién de los excedentes de Provicol QM Plus en el estado Gn no
fraguado, con un pellet de espuma o algo parecido.

— Esperar hasta que fragtie el material (observarlo en la boca) y remover
los excedentes del cemento endurecido con un instrumento apropiado.

Los puntos de contacto y las areas interproximales deben ser limpiados

con seda dental. No pueden permanecer ningunos restos de material en

el surco ya que pueden irritar la gingiva. El curado se concluye 4 min

después de su colocacion. Durante el curado se tiene que mantener la

restauracion en la posicion correcta.
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Remocioén:

Remover la restauracion con un instrumento apropiado. Antes de la
fijacién definitiva hay que eliminar completamente los restos de Provicol
QM Plus. Esto puede ser efectuado mediante la ayuda de un instrumento
apropiado (raspador, escarificador, sonda). Si necesario, utilizar una pasta
pulidora.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente
con agua y acuda a un oftalmélogo.

La sensibilidad en mufiones puede ser reducida mediante la aplicaciéon de
preparados desensibilizantes antes de la fijacion provisional.

Para aperturas de la pulpa o un grosor de dentina remanente muy
reducido se recomiendan las medidas necesarias para la proteccion de
la pulpa.

Las cavidades multisuperficiales o mas grandes como también sellados
provisionales a largo plazo deben ser tratados mejor con un cemento mas
duro.

Después de la remocion se pueden limpiar faciimente los restos
de Provicol QM Plus de la restauracion, si son enfriados primero
extraoralmente con un spray refrigerante.

— Si se humedecen los dientes preparados con un poco de agua antes de
la cementacion, se simplificara mas tarde la remocion de la restauracion.
Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad
para los fines de aplicacion previstos.

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. No utilice el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

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

Obligacién de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacién con Provicol QM Plus, deben notificarse a VOCO
GmbH y a las autoridades competentes.

PT Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 3107

Descri¢ao do produto:

Provicol QM Plus é um cimento isento de eugenol, facil de manipular, para
cimentagdes provisérias. O Provicol QM Plus nZo afeta a polimerizagédo de
materiais de restauragdo e cimentagéo a base de compésitos.

O hidréxido de célcio contido no Provicol QM Plus contribui para a
manutengéo da vitalidade do dente.

Tempo de trabalho: =1 min (23 °C)

Tempo de polimerizagéo: < 4 min (37 °C)

Indicagées:

- Cimentagéo temporaria de restauragdes (coroas, pontes, inlays e onlays)
provisérias

— Cimentagéo temporaria de restauracdes (coroas, pontes, inlays e onlays)
definitivas

- Preenchimento provisério de cavidades pequenas de uma face

Contraindicagées:

Provicol QM Plus contém colofénia modificada. Provicol QM Plus nao
deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a este
componente.

Grupo-alvo de pacientes:
Provicol QM Plus pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes
em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagdo do Provicol QM Plus é realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:
Canulas de mistura utilizaveis: VOCO canula de mistura tipo 10.

1. Preparacao:
Verificar se as superficies a serem cimentadas estdo limpas. Colocar o
material a temperatura ambiente antes da utilizagdo!
Remover a tampa protetora da seringa QuickMix. Devido a razdes
técnicas, antes da primeira utilizagdo podem ocorrer pequenas diferengas
no nivel de preenchimento entre ambas as cdmaras do cartucho. Assim
sendo, remover a tampa e proceder a extruséo do material até que saia de
igual forma de ambas as aberturas de saida. Depois, colocar uma canula
de mistura e fixar (volta de 90° no sentido dos ponteiros do reldgio).
As propriedades do produto asseguradas sé sdo conseguidas quando se
utilizam as pontas misturadoras originais fornecidas, também disponiveis
COmMo acessorios.
A céanula de mistura colocada é de utilizagdo Unica. Apds a utilizagéo,
guardar a seringa QuickMix bem fechada. Antes da reutilizagao, verificar
se o material flui livremente pelas aberturas de saida.

2. Ci do da restauracao/aplicacéo:
Aplicar o Provicol QM Plus na restauragdo isenta de humidade e/ou na
superficie dentéria a restaurar. De seguida, colocar a restauragédo com
um certo excesso de cimento e aplicar uma leve pressdo. O tempo de
trabalho a temperatura ambiente é de, no minimo, 1 min.
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Polimerizacao:

Para a remogao dos excessos de cimento, pode utilizar um dos seguintes

métodos:

- Remocéo dos excessos de Provicol QM Plus ainda ndo endurecidos
utilizando uma bolinha de espuma ou algo semelhante.

- Aguardar a presa do material (verificar na boca) e remover os excessos
de cimento endurecidos com um instrumento adequado.

Os pontos de contacto e as areas interproximais devem ser limpos com

fio dental. Nao deixar restos de material no sulco gengival, a fim de evitar

uma possivel irritagdo da gengiva. A presa completa-se 4 min. apds a

colocagéo da pega. Durante a fase de presa, a pega cimentada deve ser

mantida em posi¢do.

Remocao da restauragao:

Remover a restauragéo do preparo com um instrumento adequado. Antes

da cimentagéo definitiva, remover completamente os restos de Provicol

QM Plus. Para isso, pode utilizar um instrumento adequado (cureta,

raspador, sonda exploradora) e, dado o caso, pasta de polimento.
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Avisos, medidas de precaucao:

Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua e
procurar um oftalmologista.

A sensibilidade dos cotos pode ser diminuida mediante a aplicagéo de
preparados dessensibilizantes antes da fixagéo provisoria.

- Em caso de exposi¢do pulpar ou de uma espessura de dentina
remanescente muito reduzida, recomenda-se efetuar uma protecdo
pulpar adequada.

Para cavidades extensas ou que envolvam mais de uma face e para
preenchimentos provisérios de longa duragao, a utilizagdo de cimentos
mais duros é mais eficaz.

Depois de retirar as restauragdes dos preparos, os restos de Provicol
QM Plus podem ser removidos com facilidade se se resfriarem primeiro
as restauragdes, fora da boca, com spray refrigerante.

- Antes da cimentagdo, um leve humedecimento com 4gua dos dentes
preparados facilita a posterior remogéo da restauragéo.

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

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

Eliminacao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou permanente
grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas
e um grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagdo com Provicol QM Plus devem ser comunicadas
a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Istruzioni per l'uso

UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 3107

Descrizione del prodotto:

Provicol QM Plus & un cemento facile da lavorare senza eugenolo per la
cementazione provvisoria che non influenza la polimerizzazione di materiali
in composito per la cementazione e I'otturazione. L’idrossido di calcio
contenuto contribuisce al mantenimento della vitalita del dente.

Tempo di lavorazione: =1 min (23 °C)

Tempo di presa: <4 min (37 °C)

Indicazioni:

- Cementazione temporanea di restauri provvisori (ponti, corone, inlay e
onlay)

- Cementazione temporanea di restauri permanenti (ponti, corone, inlay e
onlay)

— Chiusura temporanea di piccole cavita

Controindicazioni:
Provicol QM Plus contiene colofonia modificata. Non utilizzare Provicol
QM Plus in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questo componente.

Target di pazienti:
Provicol QM Plus puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Provicol QM Plus deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Cannule di miscelazione utilizzabili: Cannule di miscelazione VOCO tipo
10.

1. Preparazione:
Assicurarsi che la superficie da cementare sia pulita. Prima
dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.
Rimuovere il cappuccio protettivo dalla siringa QuickMix. Al primo
impiego, per motivi tecnici possono essere presenti lievi differenze di
livello nelle due camere di miscelazione. Togliere quindi il tappo ed erogare
il materiale fino a ottenere una fuoriuscita omogenea del materiale da
entrambi i fori. Applicare la cannula di miscelazione e bloccare (ruotandola
di 90° in senso orario).
Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo utilizzando le
cannule di miscelazioni originali fornite insieme al prodotto, rispettivamente
disponibili come accessori.
La cannula di miscelazione applicata al di sopra & esclusivamente
monouso. Dopo I'utilizzo, conservare la siringa QuickMix chiusa
saldamente. Prima del riutilizzo, controllare che il materiale fuoriesca dai
fori liberamente.
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Applicazione del restauro:

Applicare Provicol QM Plus nel restauro asciutto rispettivamente sulla

superficie del dente da trattare. Quindi applicare il restauro con un

lieve pressione, facendo fuoriuscire il materiale in eccesso. Il tempo di

lavorazione a temperatura ambiente € di almeno 1 minuti.

3. Polimerizzazione:

L’eccesso di materiale puo essere rimosso applicando i seguenti metodi:

- Rimuovere il Provicol @M Plus non polimerizzato in eccesso con una
spugnetta sintetica o simile.

— Aspettare che il materiale sia polimerizzato (osservare la cavita) e
rimuovere il cemento in eccesso con un dispositivo adeguato.

Pulire i punti di contatto e gli spazi interprossimali con filo interdentale.

Non deve rimanere resto del materiale nel solco perché questo puo portare

a irritazioni della gengiva. La polimerizzazione é finita dopo 4 minuti dopo

I'applicazione. Durante la fase di polimerizzazione, il restauro deve essere

tenuto in posizione.

>

Rimozione:

Rimuovere il restauro con uno strumento adeguato. Prima della
cementazione permanente si deve rimuovere il materiale Provicol QM
Plus completamente con uno strumento adeguato (curette, scaler, sonda).
Eventualmente si puo usare una pasta da pulizia.

Note, precauzioni:

— Incaso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua e

consultare un oculista.

La sensibilita dei monconi puo essere diminuita con dei preperati

desensibilizzanti prima della cementazione provvisoria.

In caso che la polpa sia aperta o la dentina rimanente & molto pil sottile,

si prega di proteggere la polpa in anticipo.

- Cavita grandi e estese oltre a chiusure provvisori a lungo termine
dovrebbero essere trattati con un cemento piti duro.

— Dopo la rimozione del provvisorio si puod rimuovere facilmente il resto del
Provicol QM Plus dal restauro usando brevemente uno spray freddo fuori
dalla cavita orale.

— Inumidire i denti preparati con poca acqua prima della cementazione per

facilitare la rimozione tarda del restauro.

Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare

I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti

agli ambiti di utilizzo previsti.

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata la data
di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Provicol QM
Plus devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.
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Odnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV
MAnpoi to DIN EN ISO 3107

EL

Mepypadn mpoiovrog:

To Provicol QM Plus eivat pia €0koAn otn xprion TpocwpLwr Kovia
GLYKOAANGNG XwpPIG ELYEVOAN, N oTtoia Sev EMNEEACEL TNV TIHEN TWV LAIKWV
arnokatdoTtaong BAcng cVVBETNG PNTIVNG Kal TWV LAIKWY oLykdAAnong. To

Ul

5poEeidlo Tou aoBeaTtiou TToL epTepIEXeTal oTO Provicol QM Plus Bonéd

otn dlatripnon g {wtikdTNTag Tou Sovtiol.
Xpovog epyaciag: = 1 Aemttd (23 °C)

Xpovog TiEnG:

< 4 \emtt6 (37 °C)

Evbeifeig:

Mpoowptvry CUYKOAANGN TIPOCWPIVWV ATIOKATACTACEWV (OTEDAVEG,
Yédupeg, EvBeTa Kal ETIEVOETA)

Mpoowptvr) GUYKOAANGN TEAIKWY ATTOKATACTACEWY (OTEPAVES, YEPUPEG,
€vBeTa Kal eTEVOETA)

Mpoowpivr) Eudpagn PIKPWV KOINOTATWV HOVIAG ETIPAVELAG

Avtevéeieig:
To Provicol QM Plus miepiéxel TpoToToNpévo kolodwvio. To Provicol
QM Plus Sev Ba TIPETEL va XPNOIPOTIOIEITAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWV

U

TIEPELAITONTLDV (AANEPYIWIV) OE QUTO TO CUCTATIKO.

ZToxevopevn opada acBevav:
To Provicol QM Plus prmopei va xpnotpotoinBei yia 6Aoug toug acbeveiq
XWPIG TIEPLOPIOUO avadopika Pe TNV NAIKIA 1) TO GUAO TOUG.

XapakTtnpioTtika emidoong:
Ta XapakTnpLoTIKA ETTIB00NG TOU TIPOIGVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATIAITHJELG

T

NG TIPOPAETIOPEVNG XPONG KAl TWV ICXUOVTWYV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xprotng:
To edappoyr) Tng Provicol QM Plus mipaypatotoleital anod xprjot He
ETIAYYEAUATIKN] EKTIAISEVON OTNV 0SOVTIATPIKY.

Edappoyn:
Xpnopotouioipa tpoctopia avape§ng: Mpootdpio VOCO tomou 10

»
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1. Npoctopacia:

DpovTioTe yla TNV KABapLOTNTA TWV ETIPAVEIDV OTIG OTIOIEG Ba edpappo-

otei n kovia. Erutpéte oto LAKS va £pBel oe Beppokpacia Swuatiou Tty

ano TNV epappoyn.

Adalpéote To TWHA TNG alplyyag QuickMix. MNa texvikoOg Adyoug,

HIkpOSIadOPEG PTTOPEL TIPLV ATIO TNV TIPWTN XProN TO ETMESO TAPWONG

Twv SVo BaAapwv va Sladépel. Ze auTr TNV TepimTwon, adpalpeécTe To

KATIAKL Kat TiETTe va Byet LAKO, péxpt va Byaivel opotdpopda kat and

Ta 800 OTOUIA. TNV GUVEXELD, TOTIOBETEIOTE TO TIPOOTOUIO AVAKEIENG Kal

KAeldWoTe (oTpodri 90° Se€loaTpoda).

Ta eyyunpéva XapakTnploTIKA TOU TIPOIOVTOG UTTOPOLV va eTiTELXBOUV

HOvVov OTaV XPNOIOTIOIEITE TA TIAPEXOHEVA yViiola pOYXN AVAUEIENG, Ta

oroia SlatiBevral kal wg TapeAKopeva.

To ToTTOBETNHEVO TIPOCTOHIO avApEl§ng TipoopileTal yia pia xprion poévo.

Metd 1 xprion ¢uAacocete T oOptyya QuickMix epuntikd kAetotr. Mpwv

amod Tn véa xprion eAéyETe TNV avepmodioTn porj LAIKoL ard Ta oTtopia

EKPONG.

TomoB£tnon tng amokardoraong/edpappoyn:

Edapuséote Provicol QM Plus otn oteyvri Tipoowpivr| arokatdotaon kavh

OTNV TIPOETOIPACHEVN OSOVTIKY ETIPAVELA. 2T CUVEXELD TOTIOBETHOTE

TNV arokardaotacn epappolovrag eladpld Tieon, SnulouPYWVTAG

Kat Tepiooeta VAol katd tnv dadikacia avtry. O xpdvog epyaciag oe

Beppokpacia Swpatiou eivat TouAdxiotov 1 AeTtTo.

MoAupepLopog:

Kabe mepiooela pmopei va adpaipedei e TIG TTapakatw HeBOS0UG:

— AdaIpETTE TIG TIEPIOOEIEG TTOOOTNTEG TOU U TIARPWG TIOAUHEPICUEVOU
Provicol QM Plus xpnotpomolvtag €va appwdeg TOAUTIO 1 KATL
TIAPEUDEPEG.

- Mepuévete wote va TMEN TAPWG To LAIKG (TapakoAovBnon ng
TIPOOSOL EVTOG OTOHATIKNAG KOINGTNTAG) KAl OTN CUVEXELA AdaIPETTE TNV
TIEPIOOELA TNG TIOAUPEPLOPEVNG KOVIAG XPNOHOTIOIVTAG €va KATAAANAO
gpyaheio.

Ta onpeia emadng Kat ol HecoSOVTIEG TIEPIOXEG TIPETIEL va KaBapi{ovtal

pe 080ovTIkO vijpa. Ot abAakeg TIPETTEL va eival eAeUBePEG amd TIEPIOoEIEG

UAIKOU, KaBwg propei va epeBioovv ta oOAA. O ToAupePLOpOG

OAOKANpwveTalL 0e 4 AETTTA PETA TNV eloaywyr). H amokaraotaon Tipémel

va ouykparteital otn B€on TG Katda Tnv SIAPKELA TOU TIOAUHEPLOHOD.

Adaipeon:

Xpnolpotorjote éva KatdAAnAo epyadeio yia Tnv adaipeon ng

QATIOKATACTAONG Kal yla TNV TAfpn adaipeon OAnG NG Tepiooelag Tou

Provicol QM Plus tiptv TNV TeAKr) CUYKOAANGN. AUTO PTTOPEL va Yivel Je

€va KataMnAo epyaleio (E€0Tpo, avixveuTripa) Kat, €av ival anapaitnto,

He TtdoTa oTiABwong.

Ymodeifelg, mpodurageig:

Ze TepimTwon enadnig pe ta pdtia, EETAVVETE KaAd pe ddBovo vepd Kat
oupBouAeuTEiTE OpBalpiaTpo.

H evaiobnoia Twv KOAOPBWHATWY UTTOPEL va HEIWBEL XpnotpoTiolwvTag éva
TIapaockebaopa amevalodbnTotoinonNg TPV amd TNV TPOowELVH
GUYKOAANGN.

KatdAAnAa pétpa yia tnv Tpootacia Tou TIOAGOL CUVICTWVTAL
oE TIEPITTTWOELG €KBEONG TOU TIOAPOL 1 avemapkolG TIAXoUG TNG
evaropeivaoag odovtivng.

Mia 1o okAnpr} kovia eival n KaAlTepn eTAOYH yla KOIAOTNTEG HE
TIOMATIAEG ETIPAVELEG KAl YL KOINOTNTEG HE EKTETAUEVN ETIPAVELD, OTIWG
£TTi0NG Kal yla PeYAANG SIAPKELAG TIPOCWPLIVEG EPPPALELG.

O1 mepiooeleg Tou Provicol QM Plus kaBapifovtal ebkoha amo TG
QTIOKATACTACELG PETA TNV adaipeon, €dv akoloubrioel pia ovvtopn
eneepyaoia pe YUKTIKO OTIPEL EKTOG OTOUATIKAG KOINOTNTAG.

H edlypavon Twv Sovtiwv pe Aiyo vepd TPV Tn OUYKOAANON KAvel Tnv
£TTaKOA0LON adaipeon TNG ATIOKATACTACNG EVKOAOTEPN.

O umtodei€elg ry/kat ol cuPBOLAEG pag dev oag armaAAdooouy amo tnv
€UBUVN va EAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL 0aG
TIPOUNBEVOLYE YIA T OKOTIOUHEVN EPAPHOYI.

Amo®rikevon:

Duldaooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Mnv TO XPNOLUOTIOLETE PETA TNV
TIapéAeuan TG nuepopnviag AngEng.

Anopppn:

ATtoppidTe TO TIPOIOV oLUPWVA HE TIG TOTIKEG SLATALELG.

Ymoxpéwon dlwong:
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oBapd meploTatikd OTwg o Bdavarog, n MapodikA r poéviun, cofapn

emdeivwon TNG Kardotaong vyeiag evog acBevolg, xprotn f AAAwv
TIPOOWTIWV Kat évag ooBapdg kivduvog yia tn dnuodaota vyeia, TTov cuvéRnoav

1

Ba uropovoav va cupPoly oe cuvaptnon pe tnv Provicol QM Plus, 6a

Tipémel va avadépovtat otnv VOCO GmbH kat atnv appodia apxr.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 3107

Beschrijving van het hulpmiddel:

Provicol QM Plus is een gemakkelijk te verwerken cement zonder

eugenol voor provisorische bevestiging, dat de uitharding van vullingen

bevestigingsmaterialen op composietbasis niet beinvioedt. Het in Provicol

QM Plus aanwezige calciumhydroxide draagt ertoe bij dat het element vitaal

wordt gehouden.

Verwerkingstijd: = 1 min (23 °C)

Uithardingstijd: <4 min (37 °C)

Indicaties:

— Tijdelijke bevestiging van provisorische restauraties (kronen, bruggen,
inlays en onlays)

— Tijdelijke bevestiging van definitieve restauraties (kronen, bruggen, inlays
en onlays)

— Tijdelijke afsluiting van kleine caviteiten (eenvlaks)

Contra-indicaties:

Provicol QM Plus bevat gemodificeerd colofonium. Bij bekende over-
gevoeligheden (allergieén) voor dit bestanddeel van Provicol QM Plus moet
van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Provicol QM Plus kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Provicol QM Plus wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:
Te gebruiken mengcanules: VOCO mengcanules type 10.

1. Voorbereiding:
Zorg ervoor dat de oppervlakken die moeten worden gecementeerd,
schoon zijn. Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.
Verwijder de afsluitdop van de QuickMix-spuit. Het is technisch mogelijk
dat er voor het eerste gebruik geringe verschillen in vulhoeveelheid kunnen
zijn tussen de beide kamers. Daarom na het verwijderen van de dop het
materiaal net zo lang uitknijpen totdat uit beide uitstroomopeningen
materiaal komt. Daarna mengcanule plaatsen en vergrendelen (90°
rechtsom draaien).
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden bereikt
bij gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook als
toebehoren verkrijgbaar.
De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Bewaar de QuickMix-spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer de
uitstroomopeningen op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u de
spuit weer gebruikt.

2. P van de restauratie/

Breng Provicol QM Plus in de droge restauratie resp. op het te

behandelen opperviak aan. Plaats vervolgens de restauratie met lichte

druk. U ziet dan dat er overschotten ontstaan.

De ververwerkingstijd bedraagt bij kamertemperatuur minimaal 1 minuut.

. Uitharden:

U kunt eventuele overschotten op één van de volgende manieren

verwijderen:

- Verwijdering van de overschotten Provicol QM Plus in niet uitgeharde
toestand met een schuimstof pellet of iets dergelijks.

— Uitharding van het materiaal afwachten (in de mond volgen) en
de uitgeharde cementoverschotten met een geschikt instrument
verwijderen.

Contactpunten en interproximale tandopperviakken moeten met

floss worden gereinigd. Er mogen geen materiaalresten in de sulcus

achterblijven, omdat deze tot irritaties van de gingiva kunnen leiden.

De uitharding is 4 minuten na het plaatsen voltooid. Tijdens de uitharding

moet de restauratie in positie worden gehouden.

. Losmaken:

Maak de restauratie met een geschikt instrument los. Véér de definitieve

bevestiging moeten resten Provicol QM Plus helemaal worden verwijderd.

Dit kan met behulp van een geschikt instrument (curette, scaler, sonde)

gebeuren. Evt. kan een polijstpasta worden gebruikt.

[
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A N N
jzingen, voorzor

In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts
raadplegen.

De gevoeligheid van stompen kan door het gebruik van desensibiliserende
preparaten voor de provisorische bevestiging worden verminderd.

Bij opening van de pulpa of een te geringe restdikte van het dentine
worden dienovereenkomstige maatregelen ter bescherming van de pulpa
aanbevolen.

Meervlaks en grote caviteiten evenals provisorische afsluitingen
gedurende lange tijd kunnen beter met een harder cement worden
behandeld.

Na het losmaken kunnen restauraties gemakkelijk worden ontdaan
van resten Provicol QM Plus, wanneer ze extraoraal eerst kort met
koudespray worden afgekoeld.

Wanneer geprepareerde elementen voér het cementeren met een beetje
water worden bevochtigd, dan is het later gemakkelijker om de restauratie
weer te verwijderen.

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

Opslag:
Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum
is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

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

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 3107

Produktbeskrivelse:
Provicol QM Plus er en ‘nem-at-bruge” eugenol-fri provisorisk cement,

S

om ikke pévirker haerdeprocessen af kompositbaserede restaurerings-

materialer og cementer. Indholdet af calcium hydroxid Provicol QM Plus,
hjeelper med beskyttelse af tandens vitalitet.

Arbejdstid: = 1 min (23 °C)

Heerdetid:

<4 min (37 °C)

Indikationer:
— Cementering af provisoriske restaureringer (kroner, broer, indleeg og

onlays)

- Midlertidig cementering af endelige (kroner, broer, indlaeg og onlays)
- Provisorisk fyldning af smé& enkeltfladekaviteter

Kontraindikationer:

Provicol QM Plus indeholder modificeret kolofornium. Provicol QM
Plus bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoff.

Patientmalgruppe:
Provicol QM Plus kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller ken.

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

Bruger:
Provicol QM Plus skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Anvendelige blandespidser: VOCO blandespids type 10.

1. Forberedelse:
Sorg for, at de overflader, der skal cementeres, er rene. Inden anvendelsen
varmes materialet op til rumtemperatur.
Fjern den beskyttende haette fra QuickMix sprojten. Af tekniske &rsager
kan der optreede mindre forskelle i fyldningsgraden af de to kamre. |
disse tilfeelde aftages hylsteret og der presses derefter materiale ud,
indtil materialet kommer ligeligt ud fra begge kamre. Pasast derefter
blandespidsen og l&s (90° med urets retning).
De berettiget produktegenskaber kan kun opnas ved brug af de
medfelgende originale blandingsspidser, som ogsa fas som tilbeher.
Den pésatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares
QuickMix-sprejten helt lukket. Inden genanvendelse kontrolleres
udgangséabningerne for frit materialeflow.

N

. Placering af restaureringen/applikation:
Péfor Provicol QM Plus p& den terre provisoriske restaurering og/eller den
forberedte tandoverflade. Placer herefter restaureringen med let tryk, s&
det overskydende material kommer ud. Arbejdstiden ved stuetemperatur
er mindst 1 min.

(2]

. Hzerdning:

Overskydende materiale kan fiernes pé felgende mader:

- Fjern det endnu ikke helt hzerdede, overskydende Provicol QM Plus
materiale, evt med en skumpellet eller lignende.

— Vent til materialet er komplet haerdet (observer processen i munden) og
fiern herefter det resterende, overskydende, haerdede materiale, med et
passende instrument.

Kontaktpunkter og interproximale omrader ber renses med tandtrad.

Sulcus skal veere fri for materialerester, da disse kan irritere gingiva.

Hzerdningen er feerdig, 4 minutter efter isaettelse. Restaureringen skal

holdes pa plads under haerdningsfasen.

»

. Fjernelse:
Anvend et passende instrument, til at fierne provisoriet og alle rester af
Provicol QM Plus, for cementering af den endelige restaurering. Dette
kan evt geres med en curette, scaler, sonde, eller lignende. Derudover kan
man, hvis det skannes nedvendigt, anvendes pudsepasta.

Anvisninger, forholdsregler:

Ved kontakt med ejnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér
en gjenlaege.

Teendernes folsomhed kan inden den provisoriske cementering mindskes
vha. et desensibiliserende middel.

Passende foranstaltninger til beskyttelse anbefales, ved tilfzelde af blottet
pulpa, eller utilstraekkelig dentin tykkelse.

En hérdere cement er et bedre valg for flerfladede kaviteter og tilfeelde
med store overflader, samt langtids-provisoriske losninger.

Provicol QM Plus rester kan nemt fiernes fra restaureringen efter
udtagelse, hvis de kort behandles med coolspray udenfor munden.

Ved befugtning af den preeparerede tand fer cementering, geres
efterfolgende fiernelse af restaureringen lettere.

Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at
kontrollere om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke leengere
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsta

forbindelse med Provicol QM Plus, skal meldes til VOCO GmbH og de

ansvarlige myndigheder.
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Kayttoohjeet
EU Laakinnallinen laite
DIN EN ISO 3107 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Provicol QM Plus on helppokéyttinen ja eugenoliton véliaikainen
kiinnityssementti, mika ei vaikuta yhdistelm@muovipohjaisten korjaavien ja
kiinnitysmateriaalien kovettumisiin. Kalsiumhydroksidi Provicol QM Plus
materiaalissa helpottaa séilyttdm&an hampaan vitaliteetin.

Tybskentelyaika: =1 min (23 °C)

Kovettumiusaika: <4 min (37 °C)

Kéayttoaiheet:

— Valiaikaisten restoraatioiden valiaikaiseen kiinnittamiseen (kruunut, sillat,
inlay ja onlay rakenteet)

— Pysyvien restoraatioiden véliaikaiseen kiinnittdmiseen (kruunut, sillat, inlay
ja onlay rakenteet)

— Valiaikainen obturaatio pieniin yhden pinnan kaviteetteihin

Vasta-aiheet:

Provicol QM Plus siséltdd modifioitua kolofonia. Mikéli potilaan tiedetdan
olevan yliherkka (allerginen) talle Provicol QM Plus-tuotteen aineosalle,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Provicol QM Plus voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ik&an tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kéyttajat:

Provicol QM Plus kayttdvat hammaslééketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:
Kaytettavat sekoituskérjet: VOCO-sekoituskarki, tyyppi 10.

1. Valmistelu:
Varmista sementoitavien pintojen puhtaus. Anna materiaalin lammeta
huoneenlampétilaan ennen kayttod.
Poista suojakorkki QuickMix ruiskun paasté. Teknisista syistd kammioiden
téyttétasot voivat vaihdella hieman ennen ensimmaista kayttokertaa.
Poista sen vuoksi patruunasta korkki ja pursota materiaalia ulos, kunnes
materiaalia pursottautuu kummastakin kammiosta tasaisesti ja yhta paljon.
Aseta sekoituskérki sen jalkeen patruunan paahén ja lukitse se paikoilleen
(kaantamalla 90° myotapaivaan)
Parhaan tuloksen saa kéaytta & mukana toimitettuja alkuperaisia
sekoituskarkia, joita voi tilata myos erikseen.
Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi. Sailyta
QuickMix-ruisku kaytén jalkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen
uudelleenkayttod, ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

»

Restoraation paikalleen asettaminen/applikointi:

Applikoi Provicol QM Plus materiaalia kuivalle véliaikaiselle restoraatiolle
ja/tai preparoidulle hampaan pinnalle. Sen jélkeen aseta restoraatio
paikalleen kevyesti painaen ja tuottaen materiaalin ylimééaria prosessin
aikana. Tyoskentelyaika huoneen lampétilassa on ainakin 1 minuutti.

©

Kovettuminen:

Kaikki ylimaaréainen materiaali voidaan poistaa seuraavilla tavoilla:

- Poista kovettumattomat Provicol QM Plus ylim&arat vaahtopelleteilla tai
vastaavalla.

— Odota materiaalin kokonaiskovettumista (tarkkailemalla tilanteen
edistymistd suussa) ja poista sen jalkeen kovettuneen sementin
ylimaarét siihen soveltuvalla instrumentilla.

Kontaktikohdat ja interproksimaalialueet téytyy puhdistaa hammaslangalla.

Sulcus taytyy puhdistaa ylimaarists, koska ne voivat arsyttda ienta.

Kokonaiskovettumisaika on 4 minuuttia sisdén asettamisesta.

Restoraatiota on pidettavéa paikoillaan kovettumisvaiheen aikana.

>

Poistaminen:

Kayté sopivaa intstrumenttia poistaaksesi restoraatio ja kaikki Provicol
QM Plus ylimaarat ennen lopullista sementointia. Tdma voidaan tehda
siihen soveltuvalla instrumentilla (kyretti, karveri, sondi) ja tarpeen
vaatiessa Kiillotuspastalla.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja hakeudu
silmalaakariin.

Pilarien yliherkkyyksia voidaan vahent&a kayttamalla vihlomisen poistoon
tarkoitettuja valmisteita ennen véliaikaista sementtia.

Aiheellisia toimenpiteitd pulpan suojaamiseksi on suositeltu niissé
tapauksissa, missa pulpa alttiina tai jaljella olevan dentiinin paksuus on
riittdmaton.

Kovempi sementti on parempi vaihtoehto monipintaisiin kaviteetteihin
ja niihin, joissa on laajat pinnat, samoin kuin pitk&aikaiset véliaikaiset
obturaatiot.

Provicol QM Plus ylimaarat ovat helppo poistaa restoraatioista
poistamisen jélkeen jos ne ovat késitelty kevyesti viilennys spraylld suun
ulkopuolella.

Pienella vesi & kostutettu preparoitu hammas ennen sementointia
tekee restoraation poistamisen helpommaksi.

Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.
Sailytys:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kéayttaa viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismé&éraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta
Provicol QM Plus kaytdssé, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 3107

Produktbeskrivelse:
Provicol QM Plus er en brukevennlig eugenolfri midlertidig sement som
ikke pévirker effekten av herdingen til kompositbaserte fyllingsmaterialer

el
ti

ller sementer. Calciumhydroksid-innholdet i Provicol QM Plus medvirker
| vedlikeholdet av tannens vitalitet.

Arbeidstid: = 1 min (23 °C)
Setting tid: < 4 min (37 °C)

Indikasjoner:

Midlertidig sementering av provisoriske restaureringer (kroner og broer,
inlays og onlays)

Midlertidig sementering av ferdige restaureringer (kroner og broer, inlays
og onlays)

Midlertidig fylling av sma kaviteter med en flate

Kontraindikasjoner:
Provicol QM Plus inneholder modifisert colophonium. Provicol QM
Plus ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor dette

innholdsstoffet.

Pasientmalgruppe:
Provicol QM Plus kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke p& alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
Provicol QM Plus skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Blandingskanyler som kan brukes: VOCO-blandingskanyler type 10.

1. Klargjoering:
Forsikre deg om at overflatene som skal sementeres, er rene. La materialet
n& romtemperatur for bruk.
Fjern beskyttelseskapselen fra QuickMix sprayten. Av tekniske &rsaker kan
det oppsta smé differanser i pafyllingsnivéet mellom kamrene for forste
bruk. Det er derfor viktig at man fjerner hetten og presser ut materiale inntil
det flyter likt fra begge dpningene. Sett deretter pa en blandingskanyle og
las den fast (ved & vri den 90° med klokken).
De garanterte produktegenskapene kan kun oppnas ved bruk av de
medfelgende originale blandespissene, som ogsa er tilgjengelig som
tilbehar.
Den pésatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma
QuickMix-spreyten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan
stremme fritt ut av &pningen ved gjenbruk.

N

. Plassering av restaureringen/applikasjon:
Appliser Provicol QM Plus pa den terre midlertidige restaureringen og/
eller den preparerte tannoverflaten. Plasser deretter restaureringen ved
& bruke et lett trykk, og ved & generere overflodig materiale i prosessen.
Arbeidstiden i romtemperatur er minst 1 min.

[N

. Herding:

Alt overflodig materiale kan fiernes pa folgende mate:

- Fjern overfladige mengder av ikke helt herdet Provicol QM Plus ved
bruk av en skumpellet eller lignende

- Vent til materialet er fullstendig herdet (observer prosessen i munnen) og
fiern deretter overflodig herdet sement ved bruk av egnet instrument.

Kontaktpunktene og interproksimale omrader méa rengjeres med dentalt

floss. Sulkus ma veere fri for materialoverskudd da dette kan irritere

gingiva. Herding er fullstendig 4 minutter etter plassering. Restaureringen

ma holdes pa plass under herdefasen.

»

. Fjerning:
Bruk et egnet instrument for & fierne restaureringen og fullstendig fierne
alt overskudd av Provicol QM Plus for endelig sementering. Dette kan
gjeres med et egnet instrument (curette, scaler, sonde) og om nedvendig
med poleringsopasta.

Merknader, sikkerhetstiltak:

Dersom materialet er kommet i kontakt med oyne skal det skylles godt
med rikelig med vann og oyespesialist kontaktes.

Sensitiviteten i konuser kan reduseres ved bruk av desensitiverende
preparater for den midlertidige kronen sementeres.

Egnede maéter for beskyttelse av pulpa anbefales i tilfeller hvor pulpa er
eksponert eller hvor det ikke er tilstrekkelig dentintykkelse.

En hardere sement er bedre egnet for kaviteter med flere flater og de som
har et stort overflateomréde, og ogsa for langvarige midlertidige fyllinger.
Provicol QM Plus overskudd renses lett vekk etter fijerning av
restaureringen dersom de behandles lett med kjolespray utenfor munnen.
Fukting av preparerte tenner med litt vann for sementering gjer fierningen
av restaureringen lettere.

Véare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:
Alvorlige tilfeller som dodsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse

a

v helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig

folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med
bruk av Provicol QM Plus, méa rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 3107

Produktbeskrivning:

Provicol QM Plus iar ett lattanvént eugenolfritt temporart cement,
som inte paverkar hardningen av kompositbaserade fyllnings- och
cementeringsmaterial. Innehéllet av kalciumhydroxid i Provicol QM Plus
hjélper till att behélla tandens vitalitet.

Arbetstid:

=1 min (23 °C)

Hardningstid: < 4 min (37 °C)

Indikationer:

— Temporéar cementering av provisoriska restaurationer (kronor, broar, inlagg
och onlays)

— Temporér cementering av permanenta restaurationer (kronor, broar, inlagg
och onlays)

- Temporar férsegling av smé kaviteter med endast en yta

Kontraindikationer:
Provicol QM Plus innehéller modifierat kolofonium. Provicol QM Plus ska
inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot detta innehallsdmne.

Patientmalgrupp:
Provicol QM Plus kan anvandas for alla patienter utan begransning
avseende alder eller kén.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av Provicol QM Plus ska utféras av professionellt utbildad
tandvérdspersonal.

Anvandning:

Anvéandbara blandningsspetsar: VOCO blandningsspets typ 10.
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. Forberedelser:

Se till att de ytor som ska cementeras &r rena. Varm upp materialet till

rumstemperatur innan anvandning.

Avlagsna skyddshatten fran QuickMix-sprutan. Av tekniska skél kan sma

skillnader féreligga mellan de bada kamrarna i frdga om fylinadsniva.

Darfor bér man bérja med att ta bort patronhatten och pressa ut material

ur bada kamrarna tills lika stora méngder kommer ur bada éppningarna.

Sedan monteras en blandningsspets och Iases (vrids 90° medurs).

De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnas vid anvandning av

de medféljande originalblandningsspetsarna, som &ven finns tillgangliga

som tillbehér.

Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd fér engangsbruk.

Férvara QuickMix-sprutan ordentligt stangd efter anvandning. Kontrollera

innan ateranvandning att materialet kan tranga ut ur utioppséppningarna

utan problem.

Placering av restauration/applicering:

Applicera Provicol QM Plus pa den torra temporéra restaurationen och/

eller den preparerade tandytan. Placera dérefter restaurationen med latt

tryck, sa att dverskottsmaterial tranger fram.

Arbetstiden vid rumstemperatur & minst 1 min.

Haérdning:

Allt dverskottsmaterial kan avlidgsnas med hjélp av féljande metoder:

- Avlagsna 6verskott av Provicol QM Plus som inte hardat fullstandigt
med en bomullspellet eller liknande.

- Vénta tills materialet hardat fullstdndigt (kontrollera hérdningen i
munnen) och avlagsna dérefter hardat verskott av cement med ett
lampligt instrument.

Kontaktpunkter och interproximala omraden behéver rengéras med

tandtrad. Sulcus maste vara fritt frdn materialrester, eftersom dessa kan

irritera gingivan.

Hérdningen &r fullstdndig 4 minuter efter placeringen.

Restaurationen méste héllas pa plats under polymeriseringen.

Avldgsnande:

Anvénd ett Iampligt instrument for att avi&gsna restaurationen och ta bort

alla rester av Provicol QM Plus fére den slutliga cementeringen. Detta

kan géras med ett lampligt instrument (curette, scaler, sond) och, om sa
behdvs, med polerpasta.

Information, férsiktighetsatgarder:
- Vid kontakt med &gon, skélj noggrant med rikligt med vatten och

konsultera 6gonspecialist.

Dentinpelarnas kanslighet kan minskas genom anvandning av
desensibiliserande medel innan den provisoriska cementeringen sker.
Det rekommenderas att vidta erforderliga atgarder for att skydda pulpan
vid fall med pulpaexponering eller otillracklig kvarvarande dentintjocklek.
Ett hardare cement &r ett béattre val for kaviteter med flera ytor och de med
hég ytstorlek, saval som fér langtidstemporara forseglingar.

Rester av Provicol QM Plus r latta att ta bort fran restaurationer efter
avlagsnande om de behandlas kort med kylspray utanfér munnen.

Att véta preparerade tander med lite vatten fére cementering gor det
senare avldgsnandet av restaurationen lattare.

Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att
kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras |&mplighet
for den avsedda anvéandningen.

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Anvand inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tiliféllig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara for folkhadlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Provicol QM Plus ska rapporteras till VOCO
GmbH samt till ansvarig myndighet.

sl voco GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany

Last revised: 2025-02
Phone +49 (4721) 719-0
Fax +49 (4721) 719-140
e-mail: marketing@voco.com
www.voco.dental
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Provicol® QM Plus
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Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 3107 szabvanynak

Termékleiras:

A Provicol QM Plus kénnyen hasznélhaté eugenol mentes ideiglenes
ragaszté cement, amely nem befolyasolja a kompozit alapu helyredllité és
ragaszté anyagok kétését. A kalcium-hidroxid tartalmi Provicol QM Plus

S

egit fenntartani a fogak vitalitasat.

Munkaidé: = 1 perc (23 °C)
Kétési idé: < 4 perc (37 °C)

J

avallatok:

Ideiglenes pétlasok (korondk, hidak, inlay-k és onlay-k) ideiglenes
ragasztasa

Végleges helyredllitasok (korondk, hidak, inlay-k és onlay-k) ideiglenes
ragasztasa

Ideiglenes lezarasra kis felszinl kavitasok esetén

Ellenjavallatok:
A Provicol QM Plus moédositott gyantat tartalmaz. A Provicol QM Plus

e:
hi

zen OsszetevSivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
asznalhat6 fel.

Beteg célcsoport:
A Provicol QM Plus minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkétések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti

k

Ovetelményeknek és a vonatkozoé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Provicol QM Plus-et csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Hasznalhato keverécsorok: VOCO 10-es tipusu keveréesor.

1. El6készités:
Ugyelien arra, hogy a teriilet, amelyen a cementet alkalmazza tiszta legyen.
Hasznélat el6tt vérja meg, amig az anyag szobahémérsékletlire melegszik.
Vegye le a védékupakot a QuickMix fecskendérél. Technikai okokbdl
el6fordulhat, hogy az elsé haszndlat elétt a kamrak toltési szintje enyhe
eltérést mutat. Ebben az esetben tavolitsa el a sapkakat, és a dugattyu
segitségével addig préselje az anyagot, mig mindkét tartalyban egyforman
megjelenik az anyag. Ezutan helyezze a keverécsért a helyére és (az
Sramutato jarasaval megegyez6 irdnyba 90° -ot elforgatva) régzitse.
Az igért termékjellemzdk csak a széllitAshoz mellékelt és tartozékként is
kaphaté eredeti keverSkantilok haszndlataval érhetdk el.
Afelhelyezett kever6cs6rok kizarélag egyszeri hasznélatra valdk. A Quick-
Mix-fecskendGket az alkalmazast kovetéen szorosan lezarva tarolja.
Az ismételt felnasznélds el6tt a nyilasokat az anyag szabad aramlasa
érdekében ellendrizni kell.

N

A restauracio behelyezése/applikalas:

Applikélja a Provicol QM Plus-t a széraz ideiglenes pétlasra és / vagy

az elékészitett fog felszinére. Ezutan helyezze a pétlast a helyére enyhe

nyomast alkalmazva, Ugy, hogy anyagfelesleg keletkezzen.

A munkaid6 szobahémérsékleten legalabb 1 perc.

Kotés:

A kifolyt anyagfelesleg a kdvetkez6 mddszerekkel tavolithaté el:

— Tavolitsuk el a felesleges mennyiségl nem teljesen megkététt Provicol
QM Plus anyagot habszivacs pellet vagy hasonlé segitségével.

- Varja meg, amig az anyag teljesen megkot (kotési folyamat ellendrzése
a szdjban), majd a megfelelé eszkdzokkel tavolitsa el a felesleges
megkotott cementet.

A kontaktpontokat és a fogkézoket fogselyemmel kell tisztitani.

A sulcusnak anyagmaradvanyoktdl mentesnek kell lennie, mivel irritalhatja

a foginyt. A teljes kétés a szajba helyezés utan 4 perc. A restauraciot

pozicidban kell tartani a polimerizacio alatt.

»>

Eltavolitas:

Végleges beragasztas el6tt hasznaljon megfelelé eszkézt a restauracio
eltavolitdsahoz, és teljesen tavolitsa el az ésszes Provicol QM Plus
maradvanyt. Ezt meg lehet tenni egy megfelelé eszkdzzel (kiret, scaler,
tasakmérd szonda), és, ha szlikséges, poliroz6 paszta segitsagavel.

Megjegyzések, ovintézkedések:

Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel
szemorvost.

A fog érzékenységének csOkkentésére az ideiglenes ragasztas el6tt
alkalmazzunk érzékenység csokkentd elékészitést.

Ha az épen maradt dentin tul vékony, a pulpa kézeli terlileteket megfelelé
pulpa védelemmel kell ellatni.

Kiterjedt felszinek és tobb felszinl kavitasok esetén, ha hosszabbiddre
tervezziik a fedést ajanlatos a kezelést keményebb cementtel befejezni.
A Provicol QM Plus maradvanyok konnyen letérélheték a pétlasok
eltavolitasa utan, ha azokat révid ideig hideg spray-vel kezeljiik a szajon
kivul.

A prepardlt fogak egy kis vizzel torténé benedvesitése hozzajarul az
ideiglenes cement eltavolitasanak megkonnyitéséhez.

Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfeleléségét.

Tarolas:
Tarolja 4 °C-23 °C kozott. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi el6irasok szerint torténik.

J

elentési kotelezettség:

A Provicol QM Plus alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy

e

setlegesen felmerlil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felnasznalé vagy

mas személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan

S|

Ulyos romldsa, illetve a sulyos kézegészségligyi veszély, be kell jelenteni a

VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN 1SO 3107

PL

Opis produktu:
Provicol QM Plus to tatwy w uzyciu, nie zawierajacy eugenolu tymczasowy

C
[of

ement lutujacy, ktory nie wptywa na wiazanie materiatéw odtwoérczych i
ementow lutujacych na bazie kompozytéw. Wodorotlenek wapnia zawarty

w materiale Provicol QM Plus sprzyja utrzymaniu zywotnosci zeba.

Czas pracy

> 1 min (23°C)

Czas umiejscawiania < 4 min (37°C)

Wskazania:

Tymczasowe osadzanie uzupetnieri tymczasowych (koron, mostéw,
wktadéw i naktadéw koronowych)

Tymczasowe osadzanie uzupetniern ostatecznych (koron, mostéw,
wktadéw i naktadéw koronowych)

Tymczasowe wypetnienia matych ubytkéw jednopowierzchniowych

Przeciwwskazania:

Provicol QM Plus zawiera zmodyfikowang kalafonig. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na ten sktadnik produktu Provicol QM
Plus nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéow:
Provicol QM Plus moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:

Provicol QM Plus jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Odpowiedni

Informacije dc

koricéwki Koricéwka mi aVOCO, typ 10.

1. Przygotowanie:
Przed rozpoczeciem cementowania nalezy zapewnié czysto$é
powierzchni. Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.
Sciagnaé zakretke ochronna ze strzykawki QuickMix. Ze wzgledéw
technologicznych, przed pierwszym uzyciem poziom wypetnienia
poszczegdlinych komor strzykawki moze by¢ rézny. W takim przypadku
nalezy odkreci¢ zakretke strzykawki i wyciska¢ materiat do momentu,
gdy ilo$¢ materiatu uzyskiwana z obu komér bedzie jednakowa. Zatozy¢
koricéwke mieszajaca i zablokowac jg (przekreci¢ o 90° zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara).
Gwarantowane wiasciwosci produktu mozna uzyskac tylko przy uzyciu
dostarczonych oryginalnych koricéwek mieszajgcych, ktére sa réwniez
dostepne jako akcesoria.
Zatozona koricéwka mieszajgca jest przeznaczona wytgcznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywac¢ strzykawke
QuickMix w stanie szczelnie zamknietym. Przed ponownym uzyciem
sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem swobodnego wyptywu materiatu.

. Osadzanie uzupetnienia/aplikacja:
Aplikowa¢ Provicol QM Plus na sucha powierzchnie uzupetnienia
tymczasowego lub opracowanego zgba. Nastepnie umiesci¢ uzupetnienie
na miejscu, naciskajac delikatnie, co spowoduje wyptywanie nadmiaru
materiatu. Czas pracy w pokojowej temperaturze wynosi co najmniej
1 min.

I

Polimeryzacja:

Wszelkie nadmiary materiatu mozna usunaé nastepujacymi metodami:

- Usuna¢ nadmiary niecatkowicie spolimeryzowanego materiatu Provicol
QM Plus przy uzyciu gabeczki lub podobnego narzedzia.

— Zaczeka¢, az materiat catkowicie spolimeryzuje (obserwujac
postep procesu w jamie ustnej), a nastepnie usung¢ nadmiary
spolimeryzowanego cementu za pomoca odpowiedniego narzedzia.

Punkty styczne i okolice interproksymalne nalezy oczysci¢ za pomoca nici

dentystycznej. W szczelinie dzigstowej nie moga pozosta¢ zadne resztki

materiatu, poniewaz draznityby dziasta.

Polimeryzacja jest zakoriczona po 4 minutach od wprowadzenia materiatu.

W czasie polimeryzaciji nalezy przytrzymywac uzupetnienie we wiasciwym

potozeniu.

Usuwanie:

Za pomoca odpowiedniego narzedzia usun uzupetnienie. Przed

ostatecznym cementowaniem nalezy catkowicie usunaé pozostatosci

materiatu Provicol QM Plus. Mozna w tym celu uzy¢é odpowiedniego
narzedzia (kirety, skalera, zgtebnika) oraz, jesli istnieje taka potrzeba,
pasty polerskiej.

, Srodki ostroz

W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duzg iloécig wody i
skonsultowac sie z okulista.

Przed tymczasowym zacementowaniem mozna zmniejszy¢
nadwrazliwo$¢ kikutéw poprzez zastosowanie $rodkéw znoszacych
nadwrazliwos$¢.

W przypadku obnazenia miazgi lub niedostatecznej grubosci
pozostawionej zebiny zaleca si¢ stosowanie odpowiednich metod
ochrony miazgi.

W przypadku ubytkéw wielopowierzchniowych oraz ubytkéw o rozlegtej
powierzchni, a takze uzupetnieri tymczasowych dtugoterminowych,
lepszym wyborem bedzie twardszy cement.

Pozostatosci materiatu Provicol QM Plus mozna tatwo usung¢ ze
zdjetego uzupetnienia, poddajac je krétkotrwatemu dziataniu chfodzacego
aerozolu poza jama ustna.

Zwilzenie opracowanych zebéw niewielkg ilo$cia wody przed
zacementowaniem utatwia pozniejsze usunigcie uzupetnienia.

Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Parstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:
Przechowywaé¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowaé po uptywie
terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu Provicol QM Plus, nalezy
zgtaszacé firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 3107

Popis produktu:

Provicol QM Plus je snadno pouzitelny provizorni upeviiovaci cement
bez eugenolu, ktery neovliviiuje vytvrzovani vypliiovych a upevriovacich
materidlll na bazi kompozit. Hydroxid vapenaty obsazeny v Provicol QM
Plus pomaha udrzovat vitalitu zubu.

Doba zpracovani: = 1 min (23 °C)

Doba vytvrzeni:

<4 min (37 °C)

Indikace:

Provizorni upeviovani provizornich nahrad (korunek, mistkd, inleji a
onleji)

Provizorni upeviiovani definitivnich nahrad (korunek, mastkd, inleji a onleji)
Provizorni obturace malych jednoploskovych kavit

Kontraindikace:

Provicol QM Plus obsahuje modifikovanou pryskyfici. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Provicol QM Plus je nutné
od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientti:
Provicol QM Plus Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standard( vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Provicol QM Plus provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho Iékafstvi.

Pouziti:

Pouzitelné michaci hroty: Michaci hrot VOCO, typ 10.

1. Priprava:
Dbejte na Cistotu povrchd, které se budou cementovat. Pfed pouzitim
nechte materidl ohfat na pokojovou teplotu.
Odstranite ochrannou krytku ze stfikatky QuickMix. V zavislosti na
technickych vlastnostech se mohou pred prvnim pouzitim objevit drobné
rozdily mnoZstvi naplné v jednotlivych komorach. V takovém pfipadé
sejméte vitko a materidl vytlaujte, dokud se mnozstvi napiné vytlacované
z obou komor nevyrovna. Poté nasadte michaci hrot a zajistéte jej
(oto¢enim ve sméru chodu hodinovych ruéicek o 90°).
Zarucenych vlastnosti produktu Ize dosahnout pouze pfi pouziti
dodanych originalnich michacich hrot, které jsou k dispozici také jako
pfislusenstvi.
Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
skladuijte stiikacku QuickMix pevné uzavienou. Pfed opétovnym pouzitim
zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi materiél volné protéka.

N

. Umisténi nahrady/pouziti:
Naneste Provicol QM Plus na suchou provizorni nahradu a/nebo povrch
preparovaného zubu. Poté za mirného stlaceni nasadte nahradu, mél by se
piitom vytlacit pfebyte¢ny materidl. Doba zpracovani pfi pokojové teploté
je nejméné 1 minutu.

. Vytvrzovani:

Veskeré prebytky Ize odstranit nasledujicimi metodami:

— Odstrarite pfebyte¢né mnozstvi ne zcela vytvrzeného materialu Provicol
QM Plus pomoci pénové peletky nebo podobného nastroje.

— Pockejte, az se material zcela vytvrdi (sledujte proces vytvrzovani v
ustech) a poté vhodnym nastrojem odstrarite prebytky vytvrzeného
cementu.

Body kontaktu a aproximalni oblasti je tfeba vycistit zubni niti. Sulkus musi

byt zcela zbaven zbytki materidlu, protoze by mohly drazdit dasné.

Vytvrzeni je UpIné 4 minuty po nasazeni nahrady. Nahradu je béhem faze

polymerace tfeba drzet na misté.

w
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. Odstrariovani:
K odstranéni nahrady pouzijte vhodny nastroj a pred definitivnim
upeviiovanim zcela odstrarite vSechny zbytky Provicol QM Plus. Lze k
tomu pouzit vhodny nastroj (kyretu, scaler, sondu) a v pfipadé potieby
lestici pastu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

V pfipadé zasazeni o¢i, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte o¢niho Iékare.

Citlivost obrousenych zubll se snizi pouzitim desenzibilizujicich pfipravk{
pred provizornim upeviiovanim.

V pfipadech obnazené dfené nebo nedostate¢né vrstvy zbytkového
dentinu je doporuéeno pfijmout vhodna opatfeni k ochrané drené.

V pfipadé kavit zasahujicich vice ploSek a rozsahlych povrchovych oblasti
¢i dlouhodobé provizorni obturace, je lepsi zvolit tvrd$i cement.

Zbytky Provicol QM Plus jde z nahrady po sejmuti Iépe vydistit, pokud se
mimo Ust kratce oSetfi chladicim sprejem.

2Zvih&eni preparovanych zub(i malym mnozZstvim vody pfed cementovanim
usnadni nésledné odstrariovani nahrady.

Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené Ucely pouZziti.

Skladovani:
Skladuijte pri teploté 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpis.

Ohlasovaci povinnost:
Zavazné nezéadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné

Zi

hor§eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné

ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v

S

ouvislosti s prostfedkem Provicol QM Plus, je nutno ohlésit spole¢nosti

VOCO GmbH a pfislusnym organtim.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 3107

Descrierea produsului:

Provicol QM Plus este un ciment pentru cimentari provizorii, care nu
contine eugenol si care nu influenteaza priza materialelor de obturatie si a
materialelor de cimentare pe baza de rasini compozite. Hidroxidul de calciu
din compozitia produsului Provicol QM Plus contribuie la mentinerea
vitalitatii dintelui.

Timpul de prelucrare: = 1 min (23 °C)

Timpul de intarire:

<4 min (37 °C)

Indicatii:

Cimentarea provizorie a restaurarilor protetice provizorii (coroanelor,
puntilor, incrustatiilor de tip inlay, onlay)

Cimentarea provizorie a restaurarilor protetice definitive (coroanelor,
puntilor, incrustatiilor de tip inlay, onlay)

Obturarea provizorie a cavitatilor de dimensiuni mici extinse pe o
suprafata a dintelui

Contraindicatii:
Provicol QM Plus contine colofoniu mod. Daca se cunoaste o hiper-

S
u

ensibilitate (alergie) la aceste ingrediente Provicol QM Plus nu trebuie
tilizat.

Grupa tinta de pacienti:
Provicol QM Plus se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea

C

Caracteristici de performant:

e priveste varsta sau sexul.

Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii

C

onforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Provicol QM Plus este rezervata utilizatorilor profesionisti,

Ci

alificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Varfuri de mixare utilizabile: Varf de mixare VOCO tip 10.

1. Prepararea:
Se va asigura curatarea corecta a suprafetelor care vor fi cimentate. inainte
de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Se va indeparta capacul de inchidere de pe seringa QuickMix. Din motive
tehnice pot exista diferente minore intre nivelurile de umplere ale celor
doua camere. in aceste cazuri scoateti capacul si impingeti materialul
pana cand din ambele capete ale cartusului se distribuie material in mod
uniform. Apoi introduceti un varf de mixare in varful cartusului si blocati-I
(cu o rotatie de 90° in sens orar).
Proprietétile garantate ale produsului se realizeazd numai prin utilizarea
varfurilor de mixare originale furnizate cu produsul, care sunt disponibile
si ca accesorii.
Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
depozitati seringa QuickMix bine inchisa. inainte de reutilizare, verificati
orificiile de iesire pentru va asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.

»

Realizarea restaurarii/aplicarea:

Se aplica Provicol QM Plus in restaurarea protetica uscata si/sau pe
suprafata pregatita a dintelui. Apoi se aplica restaurarea cu usoara
presiune, cu scopul obtinerii unui surplus. Timpul de prelucrare masoara
la temperatura camerei cel putin 1 min.

©

Polimerizarea:

indepértarea excesului se poate realiza prin urmatoarele metode:

— Indepartarea excesului in faz inca nepolimerizata cu ajutorul unei bulete
din burete sau din alte materiale asemanétoare.

— Asteptarea prizei materialului (urmarirea in cavitatea orald) si indepértarea
excesului de ciment intdrit cu ajutorul unui instrument adecvat.

Punctele de contact si zonele interproximale vor fi curatate cu ajutorul atei

dentare. Trebuie evitata prezenta resturilor de material in santul gingival,

deoarece acestea pot duce la iritatii gingivale. Timpul de priza este finalizat

la 4 min de la aplicare. in timpul prizei materialului, restaurarea protetica

trebuie mentinuta in pozitia corecta.

»

indepartarea/decimentarea:

Restaurarea protetica va fi indepartata cu un instrument adecvat. inainte
de cimentarea definitivd a restaurarii protetice din aceasta trebuie
indepartate complet resturile de Provicol QM Plus. Aceasta se poate
realiza cu ajutorul unui instrument adecvat (chiureta, instrument de
detartraj, sondd). Eventual poate fi utilizata si pasta de lustruit.

Indicatii, masuri de precautie:

in cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apa si consultati un oftalmolog.
Sensibilitatea bonturilor dentare poate fi redusa prin folosirea preparatelor
desensibilizante inainte de cimentarea temporara.

in cazul deschiderii camerei pulpare, sau in cazul rezistentei scazute a
dentinei sunt indicate metode corespunzétoare de protectie pulpara.
Cavitatile mari sau extinse pe mai multe suprafete, precum si obturatiile
provizorii aplicate pentru perioade mai lungi se vor realiza de preferinta cu
un ciment de duritate mai mare.

Dupa decimentare restaurarile protetice pot fi curatate cu usurinta de
resturile de Provicol QM Plus daca restaurarea va fi racita extraoral cu
un criospray.

Umezirea cu apa a dintilor preparati, inainte de cimentarea provizorie, va
facilita indepartarea ulterioara a restaurarii protetice.

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

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:
Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei

al
Si

Ite persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
au ar putea aparea in legdturd cu Provicol QM Plus trebuie comunicate

VOCO GmbH si autoritatii competente.

WUHcTpykKuum 3a ynotpeba
EC MeauumHcKo usaenve
OTroBsaps Ha ctaHgapt DIN EN I1SO 3107

OnucaHue Ha NpoAayKTa:
Provicol QM Plus e neceH 3a u3non3saHe 6e3eBreHoNoB LUMEHT 3a
BpeMeHHO tmecmpaHe, KOWTO He npeYyun Ha BTBbPAABAHETO Ha maTtepuanu

3
X

a 06TypupaHe U (UKCMpaHe Ha OCHoBa Ha KomnosuT. KanuuesusT
nppokcupa, Koito ce cbibpxa B Provicol QM Plus cnomara 3a

nogabpXkaHe sUuTanuTeTa Ha 3bba.

Pa6oTHo Bpeme:

=1 muH. (23 °C)

Bpeme 3a BTBbpAsBaHe: < 4 MuH. (37 °C)

MokazaHus:

BpeMeHHO d)l/lKCI/lpaHe Ha NpPOBU3OPHN BB3CTAHOBABAHUA (KOpOHI/I,
MOCTOBE, UHNen n OHJ'IeI/I)

BpeMeHHO (uKcupaHe Ha NOCTOSHHW Bb3CTaHOBABAHWUA (KOPOHMU,
MOCTOBE, UHNEN U OHNEN)

BpeMeHHO 06Typ|/|paHe Ha Manku KkaeuteTn € efHa NOBbPXHOCT

MpoTnBonokasaHus:
Provicol QM Plus cbabpxxa MoancuumpaH konocoH. Mpu ycTaHoBeHa

Cl

BPBLX4yBCTBUTENIHOCT (an1eprum) KbM Tas3n cbetaska Provicol QM Plus He

TpsibBa Aa ce npunara.

Llenesa rpyna nauveHTu:
Provicol QM Plus moxe aa ce npunara 3a BCWUYKW NauneHTn 6e3
orpaHu4eHust NPpeaBIf, Bb3pacTTa uim nona uM.

XapakTepucTuku:
XapaKTepI/lCTIAKI/ITe Ha nNpoAaykTa CbOTBETCTBaT Ha W3UCKBaHMATa Ha

nj

pefHasHa4YeHneTo U CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAApTU.

Motpe6utenn:
Provicol QM Plus ce npunara oT npogecroHanHo o6y4eHn creuuanucTyi B
obnacTTa Ha cTomatonorusaTa.

Mpunoxxexue:

Mpunoxummn cmecutentn KaHonu: CmecutenHa kadona VOCO, tun 10.

1. MogroToBka:

YBepeTe ce, 4Ye MOBLPXHOCTUTE Ca YUCTU Npean Aa 3anouHe

uMMeHTUpaHeTo. Mpeay 13nonseaHe MatepuantT Ce OCTaBs Ha CTaiiHa

Temneparypa.

Csanete npepnasHata kanadka oT QuickMix cnpuHuoskaTa. o

TEXHUYECKM MPUYMHU NMpeay Mbpeata ynoTpe6a mMorar fja Bb3HWKHAT

Pas3fMKK B HUBOTO Ha HaMbBaHe Ha IBETE kamepy. 3aToBa Ce OTCTpaHsiBa

Kanadkarta u martepuanbT ce U3CTWCKBA [OTOrasa, AoKaTo OT AsaTta

0TBOpA He 3aro4He fla U313a PaBHO KOMYECTBO MaTepuan. Cnea Tosa

CcMecuTenHaTa kaHtona ce NocTaes v ce chukcupa (4pes 3aBbpraHe Ha 90

rpaglyca no Nocoka Ha 4YacoBHUKOBATa CTPesKa).

[apaHTMpaHuTe XapakTepuUCTUKW Ha NpOoAyKTa MoraT Aa 6baar

NOCTUrHaTX CaMO MpU U3MON3BaHe Ha OPUTMHAIHN CMECUTENHI KaHIoNN,

KOWTO CBLLO Ce Npe/AiaraT KaTo akcecoapy.

MocTaBeHaTa cMecHTeNHa KaHiona Cyiu camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba.

Cnen ynoTpeba cbxpaHsBsaiiTe cnpuHuoskata QuickMix nabTHO

3aTBopeHa. Mpu MoBTOpHa ynoTpe6a nMpoBepeTe fanu martepuansT

13TI4a CBOGOAHO Npe3 OTBOpUTE.

MocTaBsiHe Ha Bb3CTaHOBABaHETO/HaHaCsHe:

Hanecete Provicol QM Plus Bbpxy noAcylueHaTa BpeMeHHa KOHCTPYKLVS

wvnu noproTeeHata 3bGHa MOBLPXHOCT. Cnej ToBa MocTaBeTe

KOHCTPYKLMSITA C AeNVKATEH HATUCK, 3a fja U3nese U3NULLHNS MaTepuan.

Pa6oTHOTO Bpeme npu cTaiiHa Temnepartypa e Han-manko 1 MuH.

Monumepusauvs:

VIBNULWHVSIT MaTepran MoXe Aa Gbe OTCTPAHEH MO OT CNIEAHUTE HAUMHI:

— OTCTpaHeTe N3NN4YHUTE KONMMYECTBA HEMbAHO NonMepuanpan Provicol
QM Plus ¢ nomoLyta Ha namyyeH Tyndep nim Hewwo Noao6Ho.

- W3uakaiiTe maTepuanbT fja ce BTBbPAN HambiHO (HabniofasaiTa
npoueca B ycTata) U Crief ToBa OTCTpPaHeTe UNULIHWS BTBbPAEH
LIMMEHT C MOMOLLTa Ha NOAXOASILL UHCTPYMEHT.

KOHTaKTHUTE TOYKM U MHTEPrpPOKCUMAHUTE 06nacTu Tpsiéea fa ce

NOYUCTST C KOHeL, 3a 3b6u. CynKyChT TpsiGBa fia e YACT OT OCTaTbLy,

Tbil KaTo Te MorarT fja ipasHsT rMHrusara. BTebpasBsaHeTo 3aBbpLuBa 4

MUHYTU Cnef nocTassHeTo. BuacTaHoBABaHeTO Tpsbsa Aa ce [ibPXM Ha

MSICTOTO My MO BPEME Ha MonMmMepusaLmsTa.

OTcTpaHsiBaHe:

M3nonaeaiite NoAXoAsiLL, MIHCTPYMEHT, 3a ia CBanuTe Bb3CTaHOBABAHETO

W UANOCTHO pda noyuctute octarsuuTe oT Provicol QM Plus npegun

OKOHYaTESHOTO LMMeHTUpaHe. ToBa MOXeE fia Ce Hanpasu C NOAXOAsLL,

VHCTPYMEHT (KiopeTa, ckanep, COHAQ) W, ako ce Hanara, C nonvpalia

nacra.

YkasaHus, MpeanasHn Mepku:

B cnyyaii Ha KOHTakT C o4uTe, W3nnakHeTe OGUIHO C Bofa W ce
KOHCyNnTupaiTe ¢ oranmMornor.

YyBCTBUTENHOCTTA Ha MbHYETaTa MOXeE [ja Ce Hamanu Ypes npunaraqe
Ha noaxoAsLM npenapaTv (qeceHavTandepy) npean GUKCUpaHeTo Ha
BpEeMeHHaTa KOHCTPYKLS.

MpenopbyBaT ce NOAXOASLN MEPKY 3a 3alLuTa Ha NynnaTa B Cyyau Ha
OTKpWTa Nynna unn HeAoCTaTbyHa AebenHa Ha AeHTUHA.

Mo-TBbPA, LMMEHT € Mo-[06bP N3GOP NPU KaBUTETW C MHOTO CTEHU UK
TakuBa C OGLUMPHA MOBBLPXHOCT, KAKTO W 3a AbLArOCPOYHU BPEMEHHU
o6Typaunu.

OcTtatbunte oT Provicol QM Plus ce oTcTpaHsiBaT necHo oT
Bb3CTaHOBSBAHNATA, aKo NOCnefHTe ca 06paboTeHn 3a KpaTko C
oxNlax/all Crpeii U3BbLH ycTara.

HamokpsiHeTo Ha npenapupaHuTe 3b6U C Manko Bopa npeau
LMMEHTMPaHETO MpaBy NOCNEeABaLLOTO CBansHe Ha Bb3CTaHOBSBAHETO
No-NEeCHo.

Hawwute ykazaHusi n/unu cbBeTn He By 0cBOGOXXAABAT OT 3aib/IKEHNETO
[a npoBepuTe rofHOCTTa Ha AOCTaBEHUTE OT Hac mpenapaTtu 3a
npefsuaeHUTE Lienu Ha ynoTtpeba.

CbxpaHeHue:
CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. He nsnonssaiite noseye crnep nstmyaHe Ha

C|

POKa Ha roAHOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpopyKTLT Ce N3XBbPS CbOGPa3HO Pa3nopeaGUTe Ha MECTHITE BNACTH.

3ap

3ay

Cepl/lO3HVI NPOon3LWEeCTBUsA, KaTO CMbPT, BPEMEHHO Un Tpal;lHO CEepuno3HO
B/iOlWIaBaHe Ha 34paBHOTO CbCTOsIHNE Ha nauuneHTa, I'IDTpeﬁMTeJ'IH nwnn

bil

PYrv NnLa 1 Cepro3Ha OnacHOCT 3a OGLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca

BB3HMKHANM UM MoraTt Aa Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka ¢ Provicol QM Plus,
Tpsi6Ba fga ce cbobLaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTe BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomocéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 3107

Opis proizvoda:
Provicol QM Plus je za uporabo enostaven cement brez evgenola za

Zi

acasno pritrditev, ki vpliva na strjevanje polnilnih in pritrdilnih materialov

na kompozitni osnovi. Kalcijev hidroksid, ki ga vsebuje Provicol QM Plus,
prispeva k ohranjanju vitalnosti zob.

Cas obdelave: =1 min (23 °C)

Cas vezave:

<4 min (37 °C)

Indikacije:

Zacasna pritrditev zaGasnih obnov (krone, mosticki, inleji in onleji)
Zacasna pritrditev konénih obnov (krone, mosticki, inleji in onleji)
Zacasno zapiranje manjsih enoslojnih luknjic

Kontraindikacije:
Provicol QM Plus vsebuje modificirano kolofonijo. Pri znani preobéutljivosti
(alergijah) na to sestavino materiala Provicol QM Plus ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Provicol QM Plus se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
Provicol QM Plus uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Uporabne mesalne kanile: VOCO mesalna kanila tipa 10.

1. Priprava:
Pazite na ¢isto€o povrsin, ki jih boste cementirali. Pred uporabo naj bo
material na sobni temperaturi.
Odstranite zaporni pokrovéek brizgalke QuickMix. Iz tehni¢nih razlogov
lahko pride pred prvo uporabo do manjsih razlik v stanju napolnjenosti
obeh prekatov. Zato odstranite zapiralo in tako dolgo iztiskajte material,
dokler obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine materiala. Nato
namestite mesalno kanilo in jo pri¢vrstite (zasuk za 90° v smeri urnega
kazalca).
Zagotovliene lastnosti izdelka se doseZejo samo z uporabo originalnih
mesalnih kanil, ki so priloZene in so na voljo kot dodatna oprema.
Namescena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi
brizgalko QuickMix shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo
preverite izstopne odprtine glede prostega pretoka materiala.

2. Vstavljanje obnove/nanosa:
Provicol QM Plus nanesite na suho obnovo oz. na povrsino, ki jo Zelite
oskrbeti. Potem obnovo vstavite z rahlim pritiskom in tako, da pustite nekaj
viska materiala.
Cas delovanja pri sobni temperaturi je najmanj 1 minuto.
3. Strjevanje:
Odvecni material lahko odstranite na naslednje nacine:
- Odvecni material Provicol QM Plus, ki $e ni strjen, odstranite s penasto
kroglico ali podobnim pripomockom.
- Pocakajte, da se material strdi (spremljanje stanja v ustni votlini) in strjen
odvecni cement odstranite z ustreznim instrumentom.
Sti¢ne tocke in interproksimalne prostore ocistite z zobno nitko.
Odvecni material ne sme ostati v sulkusu, ker lahko povzroéi drazenje
dlesni. Strjevanje je kon¢ano 4 minute po vstavljanju. Med strjevanjem
morate obnovo drzati na njenem mestu.
4. Odstranjevanje:

Obnovo odstranite z ustreznim instrumentom. Pred dokonéno pritrditvijo
morate v celoti odstraniti ostanke Provicol QM Plus. Odstranite ga lahko
s pomocjo ustreznih instrumentov (kireta, priprava za odstranjevanje,
sonda). Po potrebi lahko uporabite poliro pasto.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

Ob stiku z o&mi dobro sperite z vodo ter obi$¢ite zdravnika specialista za
oci.

Ob¢utljivost krna je mogoce zmanjSati z uporabo preparatov za
zmanij$anje obcutljivosti, ki jih nanesete pred zac¢asno pritrditvijo.

V primeru odprtja zobne pulpe ali nezadostne debeline dentina se
priporoca uporaba ustreznih ukrepov za zas¢ito pulpe.

Vedje in globlje luknjice ter zacasne dolgoro¢ne zalivke je bolje oskrbeti s
trdnej$im cementom.

Po odstranitvi lahko ostanke Provicol QM Plus z obnove zlahka ocistite,
¢e jih najprej ekstraoralno na hitro ohladite s hladilnim sprejem.
Ovlazitev prepariranih zob z malo vode pred cementiranjem olaj$a
kasnejSe odstranjevanje obnove.

Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne smete uporabljati

p

0 preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo

S|
p

redstva Provicol QM Plus, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in
ristojni organ.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 3107

Popis vyrobku:
Provicol QM Plus je jednoducho spracovatelny cement bez obsahu

el

ugenolu na provizérne upevriovanie, ktory neovplyviiuje vytvrdzovanie

vyplfiovych a upeviiovacich materidlov na baze kompozitov. Hydroxid
véapenaty obsiahnuty v pripravku Provicol QM Plus prispieva k zachovaniu

VI

itality zuba.

Doba spracovania: = 1 min (23 °C)

Doba tuhnutia: <4 min (37 °C)

Indikacie:

— Docasné upevriovanie provizérnych néhrad (koruniek, mostikov, inlejov a
onlejov)

— Docasné upevriovanie definitivnych nahrad (koruniek, mostikov, inlejov a
onlejov)

Docasné uzatvorenie malych jednopovrchovych kavit

Kontraindikacie:

Provicol QM Plus obsahuje mod. koloféniu. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku Provicol QM Plus je nutné upustit od
jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Provicol QM Plus je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez

[¢]

bmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym

n

ormam.

Pouzivatel:
Pripravok Provicol QM Plus maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Pouzitelné zmieSavacie kanyly: Zmiesavacia kanyla VOCO typu 10.

1. Priprava:
Dbajte na cistotu povrchov, ktoré sa maju cementovat. Pred pouzitim
material ohrejte na izbovu teplotu.
Odstrérite uzéver z injekénej striekacky QuickMix. Pred prvym pouZzitim
sa mOzu v oboch komoréach kartuse vyskytnut technicky podmienené
malé rozdiely vo vyske naplni. Preto je potrebné odobrat uzaver kartuse
a materidl vytlacat dovtedy, kym materidl nebude vychadzat z oboch
vystupnych otvorov rovnomerne. Potom nasadte zmieSavaciu kanylu a
zaaretujte ju (otocenim o 90° v smere hodinovych ruciciek).
Zaruéné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim dodanych
originalnych miesacich hrotov, ktoré st k dispozicii aj ako prisluenstvo.
Nasadena zmie$avacia kanyla slizi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti
skladujte striekacku QuickMix pevne uzatvorenu. Pred dal$im pouzitim
skontrolujte, ¢i material volne vyteka z vystupnych otvorov.

»

Nasadenie nahrady/aplikacia:

Provicol QM Plus aplikujte do suchej nahrady, prip. na oSetrovant plochu.

Nasledne lahkym tlakom nasadte nahradu tak, aby ste dosiahli prebytky

materialu. Doba spracovania je pri izbovej teplote minimaine 1 min.

Vytvrdzovanie:

Prebytky sa mézu odstrariovat nasledujicimi spésobmi:

— Odstrarite prebytky Provicol QM Plus v nevytvrdnutom stave penovou
peletou alebo nie¢im podobnym.

— Pockajte na vytvrdnutie materidlu (sledujte proces v Ustach) a vytvrdnuté
prebytky cementu odstrarite vhodnym néstrojom.

Kontaktné body a interproximalne oblasti treba odistit dentélnou nitou.

V ryhe nesmu zostat Ziadne zvySky materidlu, pretoze moézu viest k

podrazdeniu gingivy. Proces vytvrdzovania sa dokonéi 4 minuty po

nasadeni. Pocas vytvrdzovania sa musi nahrada pridrziavat v Zelanej

polohe.

Oddelenie:

Nahradu oddelte vhodnym nastrojom. Pred definitivnym upevnenim Uplne

odstrafte zvySky materidlu Provicol QM Plus. MéZete pouzit vhodny

nastroj (kyretu, scaler, sondu). Pripadne pouzite lestiacu pastu.

@
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Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

Pri kontakte s o¢ami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku
pomoc.

Precitlivenost pahylov sa da znizit pouzitim desenzibilizujlcich preparatov
pred provizérnym upevnenim.

Pri otvorenej pulpe alebo prili§ tenkej vrstve zvySkového dentinu sa
odporucaju prislusné opatrenia na ochranu pulpy.

Kavity s vaésim poétom povrchov a velkoplosnymi povrchmi, ako aj
provizérne dihodobé uzavery je lepsie oSetrit tvrd$im cementom.

Po oddeleni je mozné nahrady jednoducho o€istit od zvy$kov materialu
Provicol QM Plus, ked sa najprv extraoraine kratko ochladia chladiacim
sprejom.

Navih¢enie preparovanych zubov malym mnozstvom vody pred
cementovanim ulah¢i neskorsie odstranenie nahrady.

NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané tcely pouzitia.

Skladovanie:
Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:
Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
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dravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie
erejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti
pripravkom Provicol QM Plus, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO

GmbH a prislusnému dradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 3107 reikalavimus

Produkto aprasymas:
Provicol QM Plus yra lengvai naudojamas beeugenolinis laikinas cementas,

k

uris nejtakoja kompoziciniy retauraciniy medziagy ir cementy kietéjimo.

Provicol QM Plus esantis kalcio hidroksidas padeda palaikyti danties

¢}

Darbo laikas:

yvybinguma.
=1 min (23 °C)

Kietéjimo laikas: <4 min (37 °C)

Indikacijos:

Laikinas laikiny restauracijy cementavimas (vainikéliai, tiltai, jklotai ir
uzklotai)

Laikinas nuolatiniy restauracijy cementavimas (vainikéliai, tiltai, jklotai,
uzklotai)

Laikinas mazy vieno pavirSiaus ermiy plombavimas

Kontraindikacijos:
Provicol QM Plus savo sudétyje turi modifikuotos kanifolijos. Esant

p
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adidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Provicol QM Plus sudedamosioms
alims, gaminio naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Provicol QM Plus gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,

n

eatsizvelgiant j jy amziy ar Iyt].

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy

pi

riemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Provicol QM Plus skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

(2

IS

iai: VOCO maiSymo antgalis, 10 tipas.

ymo ar

1. Preparavimas:
Uztikrinkite, kad cementuojami pavir$iai yra $varls. Prie§ aplikacija
medziaga turi pasiekti kambario temperatira.
Nuimkite apsauginj dangtelj nuo QuickMix S$virkSto. Dél techniniy
priezas¢iy prie$ naudojant pirma karta kasetés kamery uzpildymas gali
Siek tiek skirtis. Nuimkite dangtelj ir spauskite medziaga, kol ji pradés
vienodai tekéti i$ abiejy angy. Uzdékite maiSymo antgalj ir, pasuke 90°
kampu pagal laikrodzio rodykle, jj uzfiksuokite.
Garantuotos produkto charakteristikos gali biiti pasiektos tik naudojant
pridétus maiSymo atgaliukus, kurie taip pat gali biti jsigyjami kaip priedai.
UZdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje
QuickMix $virksta laikykite gerai uzdare. Prie§ naudodami kitg kartg
patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka pro angas.

I

. Restauracijos déjimas/aplikavimas:
Aplikuokite Provicol QM Plus ant sausos laikinos restauracijos ir/ar
paruosto danties pavirSiaus. Tada dekite restauracija Svelniai spausdami,
kad medziagos perteklius istekéty. Darbo laikas kambario temperatiroje
yra maziausiai 1 min.

. Kietinimas:
Bet koks medziagos perteklius gali biti pasalintas sekanéiais metodais:
- Pasalinkite didesnj pilnai nesukietéjusio Provicol QM Plus kempinéliy ar

panasiy priemoniy pagalba.
— Palaukite, kol medziaga pilnai sukietés (stebékite progresg burnoje) ir
tada pasalinkite sukietéjusios medziagos pertekliy tinkamu instrumentu.

Kontaktiniai taskai tarpdanciuose turi bati iSvalyti tarpdanéiy sidlu.
Danteny vagelé turi biti be medziagos pertekliaus, nes prieSingu atveju
gali prasidéti jos dirginimas. Pilnas sukietéjimas yra pasiekiamas po 4 min
po jvedimo. Restauracija turi bati prilaikoma vietoje polimerizacijos fazés
metu.

. Nuémimas:
Norédami nuimti retauracija ir pilnai pasalinti Provicol QM Plus pertekliy
prie$ galutinj cementavima, naudokite tinkama instrumenta. Tai gali bati
atlikta tinkamu instrumentu (kiurete, skaleriu, zondu) ir, jei reikia, poliravimo
pasta.

Pastabos, atsargumo priemonés:

Jei pateko | akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j akiy
gydytoja.

Kul¢iy jautruma galite sumazinti uztepdami nujautrinanciy medziagy pries
laiking cementavima.

Atitinkamos priemonés pulpos apsaugai yra rekomenduotinos esant
pulpos atvérimo atveju ar esant plonam apsauginio dentino sluoksniui.
Kietesnis cementas yra geresnis pasirinkimas ertmése, apimanciose
keletg pavirsiy, ir iSplésty pavirSiy vietose, o taip pat kietesnis laikinas
ertmés uzdarymo cementas.

Provicol QM Plus perteklius yra lengvai nuvalomas nuo restauracijos po
jos nuémimo, jei ji trumpai buvo paveikta $aldanciu aerozoliu ne burnoje.
Paruo$ty danty sudrékinimas trupuciu vandens prie§ cementavima,
igalina lengvesnj restauracijos nuémima.

Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlisy nuo pareigos patikrinti
ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Laikymas:
Laikyti 4 °C - 23 °C temperaturoje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:
Apie sunkiy padariniy sukeélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar

ki
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ito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti
audojant Provicol QM Plus, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai

institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 3107

Produkta apraksts:

Provicol QM Plus ir viegli apstradajams un eigenolu nesaturos$s cements, ko
izmanto pagaidu nostiprina$anai; tas neietekmé uz kompozitmaterialu bazes
veidotu plombésanas un nostiprinasanas materialu sacieté$anu.

Provicol QM Plus sastava ietilpstosais kalcija hidroksids palidz saglabat
zoba vitalitati.

Apstrades laiks: = 1 min (23 °C)

Sacietésanas laiks: < 4 min (37 °C)

Indikacijas:

— Pagaidu restauraciju (kronu, tiltu, inleju un onleju) pagaidu nostiprinaSana
- Pastavigo restauraciju (kronu, tiltu, inleju un onleju) pagaidu nostiprinasana
— Pagaidu plombas mazos dobumos ar vienu virsmu

Kontrindikacijas:

Provicol QM Plus satur mod. kolofoniju. Ja ir zinams par paaugstinatu
jutibu (alergiju) pret $o Provicol QM Plus sastavdalu, no izmantosanas ir
jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:

Provicol QM Plus var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noliika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Provicol QM Plus strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Izmantojamas sajauk$anas kaniles: VOCO sajauk$anas kanile, tips 10.

1. Sagatavosana:
Pievérsiet uzmanibu cementéjamo virsmu tiribai. Pirms materiala
lieto$anas sasildiet to lidz telpas temperatrai.
No QuickMix $lirces nonemiet vacinu. Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas
lietoSanas abu patronas kameru pildijuma limeni var nedaudz atskirties.
Tapéc nonemiet vacinu un spiediet lauka materialu tik ilgi, idz tas nak
ara vienmérigi pa abam izejas atverém. Tad uzliek sajauk$anas kanili un
nostiprina (pagriezot par 90° pulkstenraditaju kustibas virziena).
Solitas izstradajuma Tpasibas iesp&jams sasniegt, tikai izmantojot
komplektacija ieklautas originalas sajauk3anas kaniles, ko var iegadaties
ka piederumu.
Uzlikta sajauk$anas kanile ir paredzéta tikai vienreizégjai listoSanai. Péc
QuickMix $lirces izmantoSanas uzglabajiet to ciesi aizvérta veida. Pirms
atkartotas lietoSanas parbaudiet, vai materials brivi izplst pa atveri.

N

. Restauracijas ievietoSana/uzklasana:
Uzklajiet Provicol QM Plus uz sausas restauracijas vai uz apriip&jamas
virsmas. Péc tam ar vieglu spiedienu ievietojiet restauraciju, panakot
materiala parpalikumu.
Apstrades laiks istabas temperatira vismaz 1 min.

w

. Sacietésana:
Materiala parpalikumus var nonemt ar $adam metodém:
— Nesacietéjusa Provicol QM Plus parpalikumu nonemsana ar porolona
aplikatoru vai tamlidzigu riku.
- Nogaidit, kamér materials sacieté (kontrolét muté), un sacietgjusos
cementa parpalikumus nonemt ar piemérotu instrumentu.
Saskares punkti un savstarpgjas proksimalas virsmas jatira ar zobu diegu.
Smaganu kabatas nedrikst palikt nekadi materiala parpalikumi, jo tie var
izraisit smaganu kairinajumu.
Kad péc ievietoSanas ir pagajusas 4 min., sacieté$ana ir beigusies.
SacietéSanas laika restauracija jatur vajadzigaja pozicija.
. Atdali$ana:
Restauracija jaatdala ar piemérotu instrumentu. Pirms galigas
nostiprina8anas pilniba janonem visas Provicol QM Plus atliekas.
To var panakt ar piemérotu instrumentu (kireti, zobakmens nonéméju,
zondi). Ja nepiecieSams, var izmantot puléSanas pastu.

»

Norades, piesardzibas pasakumi:

Ja ieklust acts, kartigi izskalojiet ar Gdeni un vérsieties pie acu arsta.
Zobu stumbenu jutigumu var samazinat, pirms pagaidu nostiprinasanas
pielietojot desensibiliz&joSus preparatus.

Ja ir atsegta pulpa vai atlikusa dentina biezums parak mazs, ieteicams
veikt atbilstoSus pulpas aizsardzibas pasakumus.

Dobumos ar vairakam vai lielam virsmam, ka ari ilglaicigajam pagaidu
plombam labak izmantot cietaku cementu.

Pé&c restauraciju atdaliSanas no tam var viegli nofirit Provicol QM Plus
atliekas, ja restauracijas arpus mutes vispirms tiek Islaicigi atdzesétas ar
dzesé&josu aerosolu.

Ja sagatavotos zobus pirms cementésanas samitrina ar nedaudz tdens,
péc tam var vieglak nonemt restauraciju.

Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Uzglabasana:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Nelietot péc deriguma termina
beigam.
Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
but radies saistiba ar Provicol QM Plus, jazino uznémumam VOCO GmbH
un atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 3107

Opis proizvoda:
Provicol QM Plus je cement za priviemeno priévr§éivanje, ne sadrzi eugenol

lako se obraduje, a ne utjeCe na stvrdnjavanje materijala za ispune i

materijala za pri¢vr§éivanje na kompozitnoj bazi. Kalcijev hidroksid koji se

n;

alazi u proizvodu Provicol QM Plus pomaZe pri odrzavanju vitalnosti zuba.

Vrijeme primjene: = 1 min (23 °C)

Vrijeme vezanja:

<4 min (37 °C)

Indikacije:

Privremeno pri¢vr§éivanje privremenih restauracija (krunica, mostova,
inlaya i onlaya)

Privremeno priévrécivanje konac¢nih restauracija (krunica, mostova, inlaya
i onlaya)

Privremeno zatvaranje malih jednostavnih kaviteta

Kontraindikacije:
Provicol QM Plus sadrzi modificirani kolofonij. Kod poznatih preosjetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Provicol QM Plus treba odustati od
njegove primjene.

Ciljna skupina pacijenata:
Provicol QM Plus se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih

O

grani¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znac¢ajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namijene i vaze¢im

ni

ormama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Provicol QM Plus upotrebljava korisnik koji je profesionalno

[¢]

brazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Upotrebljive kanile za mijeSanje: VOCO kanile za mijeSanije tip 10.

»

©

>

1. Priprema:

Pripazite na Cistocu povrsine koju treba cementirati. Prije primjene zagrijte

materijal na sobnu temperaturu.

Skinite zastitnu kapicu sa $trcaljke QuickMix. Iz tehnickih razloga prije prve

uporabe moze doéi do malih razlika u razini napunjenosti obje komore.

Stoga skinite poklopac i istiskujte materijal sve dok iz obaju izlaznih otvora

materijal ne po¢ne ravnomijerno izlaziti. Nakon toga stavite kanilu za

mijeSanije i aretirajte (okret za 90° u smjeru kazaljke na satu).

Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi isporucenih

originalnih kanila za mijesanje koje se mogu kupiti kao pribor.

Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon

uporabe S$trcaljku QuickMix Cuvajte ¢vrsto zatvorenom. Prije ponovne

uporabe provjerite da materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.

Umetanje restauracije/aplikacija:

Aplicirajte Provicol QM Plus u suhu restauraciju odnosno na povrsinu koju

treba sanirati. Zatim laganim pritiskom umetnite restauraciju da dobijete

visak materijala.

Vrijeme primjene na sobnoj temperaturi iznosi najmanje 1 min.

Stvrdnjavanje:

Visak materijala mozete ukloniti na sljiedece nacine:

- ViSak sredstva Provicol QM Plus uklanja se u nestvrdnutom stanju
pjenastim peletom ili sli¢nim.

— Pri¢ekajte da se materijal stvrdne (pratite proces u ustima) i prikladnim
instrumentom uklonite visak cementa.

Dodirne tocke i interproksimalna podrucja Ciste se zubnim koncem.

U zubnom Zlijebu ne smije ostati viSka materijala jer moze doci do iritacije

zubnog mesa. Samostvrdnjavanie je gotovo 4 min nakon umetanja.

Tijekom faze stvrdnjavanja restauraciju trebate drzati u istom polozaju.

Uklanjanje:

Prikladnim instrumentom uklonite restauraciju. Prije konacnog

priévrééivanja ostatke proizvoda Provicol QM Plus treba u potpunosti

ukloniti. To se moze izvrsiti prikladnim instrumentom (kiretom, struga¢em,

sondom). Po potrebi se moze upotrijebiti pasta za poliranje.

Upute, mjere opreza:

U sluéaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraZiti
pomoc¢ oftalmologa.

Osijetljivost bataljaka moze se smanjiti primjenom desenzibilizirajuéih
preparata prije privremenog pri¢vrscivanja.

U slucaju otvaranja pulpe ili premale debljine preostalog dentina
preporucuju se odgovarajuce mjere za zastitu pulpe.

Visepovrsinski i velikopovrSinski kaviteti te privremena dugotrajna
zatvaranja saniraju se bolje pomocu ¢vr§¢eg cementa.

Nakon uklanjanja restauracije se lako mogu oéistiti od ostataka proizvoda
Provicol QM Plus ako se izvan usta najprije kratko ohlade sprejem za
hladenje.

Vlazenije prepariranih zubi s malo vode prije cementiranja olakSava kasnije
ponovno skidanje restauracije.

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

Cuvanje:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte vide nakon
isteka roka trajanja.

Z
P

brinjavanje:
roizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjesSéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Provicol QM Plus trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom
tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 3107

ET

Toote kirjeldus:

Provicol QM Plus on kasutajasdbralik eugenoolivaba ajutine

kinnitustsement, mis ei méjuta komposiitpdhiste restauratiivsete materjalide

ja kinnitusmaterjalide kdvastumist. Tootes Provicol QM Plus sisalduv

kaltsiumhiidroksiid aitab sailitada hamba vitaalsust.

Tobaeg: =1min (23 °C)

Kovastumisaeg: < 4 min (37 °C)

Néidustused:

- Ajutiste restauratsioonide ajutine tsementeerimine (kroonid, sillad, inlayd
ja onlayd)

— Permanentsete restauratsioonide ajutine tsementeerimine (kroonid, sillad,
inlayd ja onlayd)

— Véikeste Uksikute kaviteetide ajutine obturatsioon

Vastunéidustused:

Provicol QM Plus sisaldab modifitseeritud kampolit. Teadaoleva

tlitundlikkuse (allergia) korral selle Provicol QM Plus koostisosa suhtes

tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Provicol QM Plus sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta

seoses nende vanuse Vi sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja

asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Provicol QM Plus kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljabppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Kasutatavad segamiskaniiiilid: VOCO segamiskanudlid, tutp 10.

1. Ettevalmistamine :
Veenduge, et tédpiirkond on enne tsementeerimist puhas. Enne
kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Eemaldage QuickMix stistla kaitsekork. Tehnilistel péhjustel véivad enne
esmakordset kasutamist esineda vaikesed erinevused kambrite téituvuses.
Seetbttu eemaldada sulgur ja materjali nii kaua vélja suruda, kuni see
mdlemast kambrist (ihtlaselt véljub. Lopuks paigaldada segamiskaniidl ja
lukustada 90° pédrdega péripaeva.
Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate originaal
segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.
Pealekantud segamiskaniil on tks kord kasutatav. Parast kasutamist
séilitage QuickMixi sUstalt kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist
kontrollige, kas materjal voolab véljumisavadest vabalt 1&bi.

[

Restauratsiooni asetamine/aplitseerimine:

Aplitseerige Provicol QM Plus kuivale ajutisele restauratsioonile ja/voi
prepareeritud hambapinnale. Seejérel paigaldage restauratsioon seda
kergelt survestades, mille tulemusel véljub restauratsiooni ja hamba vahelt
uleligne materjal. Toatemperatuuril on materjali té6aeg véahemalt 1 minut.

®

Kovastamine:

Uleliigset materjali véib eemaldada alljargnevatel meetoditel:

— eemaldage Uleliigne taielikult kdvastamata Provicol QM Plus svammi
vBi muu sarnase vahendi abil

- laske materjalil taielikult kdvastuda (jélgige suus toimuvat protsessi) ja
seejarel eemaldage Uleliigne materjal sobiva instrumendiga.

Kontaktpunktid ja interproksimaalsed alad tuleb puhastada hambaniidiga.

Igemetaskule ei tohi materjali jaada, kuna see voib &rritada gingivat.

4 minutit parast aplitseerimist on materjali kdvastumisprotsess I6ppenud.

Hoidke kogu pollimerisatsiooniprotsessi valtel restauratsiooni liikumatult

paigal.

Eemaldamine:

Kasutage restauratsiooni eemaldamiseks sobivat instrumenti ja eemaldage

Provicol QM Plus ilejaagid enne 16plikku tsementeerimist téielikult. Seda

voib teostada sobiva instrumendiga (kirett, kaabits, sond) ja vajadusel

poleerimispastaga.

ol

Juhised, ettevaatusabinéud:

— Silmadega kokkupuutel loputage pdohjalikult veega ja pdédrduge arsti
poole.

Tihvtide tundlikkust saab vahendada kasutades ajutisele tsementeerimi-
sele eelnevalt desensitiseerivat preparatsiooni.

Vajalikud meetmed pulbi kaitseks on soovitatavad juhul, kui pulp on
paljastunud voi residuaalse dentiini tihedus on ebapiisav.

Mitme- ja suurepinnaliste kaviteetide ning pikaajaliste ajutiste
obturatsioonide puhul on soovitatav kasutada tugevamat tsementi.

Kui restauratsioone on eelnevalt suuvaliselt pihustatud jahutava spreiga,
siis on neilt parast suust eemaldamist Provicol QM Plus ilejaake lihtsam
puhastada.

Prepareeritud hammaste kerge veega niisutamine enne tsementeerimist
muudab restauratsiooni eemaldamise lihntsamaks.

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

Sailitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Pérast kdlblikkusaja I6ppemist arge
enam kasutage.

tmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi
oleksid véinud tekkida toodet Provicol QM Plus kasutades, tuleb teatada
ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

WHCTPYKUMSi N0 NPUMEHEHUIO
EC MeaunuuHcKoe uspenue
Cooteetctayet DIN EN ISO 3107

OnucaHue matepuana:

Provicol QM Plus — 3T0 nerkuii B NPUMEHEHUN 6e33BreHONbHbIN LeMEHT Anst
BPEMEHHOI (huKCaLym, He BAVSIOWMA HA OTBEPXKAEHNE MNIOMOUPOBOYHBIX 1
UKCUpPYIOLLMX MaTepuanos Ha OCHOBE KOMMO3nTa. MMAPOOKNCE Kanbuus,
copepxatyasics B Provicol QM Plus, cnoco6cTByeT COXpaHeH o BUTaNIbHOCTN
3y6a.

Bpewms paboTsl:
Bpewms cBAsbIBaHMS:

=1 MuH. (23 °C)
<4 MuH. (37 °C)

MokasaHus K NpuMeHeHno:

BpemeHHas ukcauns npoBuU3OPHbLIX pecTaBpauuii (KOPOHOK, MOCTOB,
BKNafokK N HaKnNagok)

BpemeHHas cukcauns MNOCTOSIHHbIX pecTaBpauuii (KOPOHOK, MOCTOB,
BKNafoK W HaKnapok)

BpeMeHHOE 3aneyatbiBaHne HeGONbLLUMX O[HOMNOBEPXHOCTHbIX nonocten

MpoTuBonokasaHus:

Provicol QM Plus coaepXuT MoanhuLmMpoBaHHyto KaHndonb.

CnefyeT oTkasaTbcsi OT npumeHeHusi Provicol QM Plus npu Hanuyun
rmnep4yBCcTBUTE/IbHOCTU (anneprlnw) K 3TUM KOMMOHEHTaMm.

Lienesas rpynna naumeHTos:
Provicol QM Plus paspelleH K MpUMeHeHUIO y BCeX nauneHToB 6e3
orpaH14eHuii No nony 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTuku maTepuana:
XapakTepuCTUKn MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHNAM, NPEAbSBNSEMbIM K

n

I30€NUAM AaHHOIO LieNeBoro Ha3HaueHwsi, a Takxe Tpe6oBaHUsAM CTaHAapToB,

pacnpoCcTpaHAoLWNXCA Ha faHHoe usgenve.

Monb3osatens:

Provicol

n

QM Plus pomkeH unCNonb3oBaTbcs MpocheccnoHanbHo
OArOTOBJIEHHbIM B obnacTtu ctomaTonorum cneynanncTom.

MpumeHeHue:

n ansa Hacapka (kaHtons) ans

cmewwmsarua VOCO, tun 10.

1. MoproToBka:
Heo6xoaumo, 4To6bl paboyne NOBEPXHOCTH, Ha KOTOPble HAHOCUTCS LIEMEHT,
6binu YuCTbIMK. [lepeq NMpuUMeHeHWeM maTtepwuan cneayeT [0BECTU [0
KOMHATHOI1 TeMnepaTypbl.
CHATb 3aKpblBaOLWMiA Konnavok ¢ gosatopa KBukMukc. Mo TexHU4Yeckum
npu4MHaM nepeqd MepBbiM MPUMEHEHNEeM BO3MOXHA He3HauuTenbHas
pasHuLa B YPOBHE 3arofiHeHUs 060Mx OTCEKOB KapTpuaka. B cBasn ¢ atum
3arnyLuKy KapTpuaka HeO6XOAMMO YAANUTbL 1 BbIAABNMBATL MaTepuan [0 TeX
op, MoKa ero BbIXOf, U3 060MX OTBEPCTUiA He GyfieT paBHOMEPHBIM. Mocne
3TOro yCTaHOBUTb Ha KapTPUK CMECUTENIbHYIO KaHoMi 1 SBQJVIKCVIDOBaTb
(noBopoTom Ha 90° No 4acoBoW CTPErKe).
YKasaHHble CBOWCTBa NPOfyKTa AOCTUraloTCs TONMLKO MPU MPUMEHeHNM
OpUrnHanbHbIX CMEeCUTENIbHbIX KaHloslb, BKI/IIOYEHHbIX B MNOCTaBKy W
npeanaraemMbix B Ka4eCTBE KOMMNEKTYIOLWMX NPUHAANEeXHOCTEN.
YcTaHoBNeHHas Hacaaka (KaHIons) Ans CMeLLIMBaHIs NpefHasHa4eHa ToNbKo
ANA OOQHOKPAaTHOro npuMeHeHus. Mocne npUMeHeHnsa cnefyet XpaHutb
winpuubl QuickMix NNOTHO 3aKpbITbiMU. MPK MOBTOPHOM NPYMEHEHNN CrepyeT
NPOBEPUTL BbINYCKHbIE OTBEPCTUS U YEEAUTLCS, YTO MaTepuasn CBOGOAHO
BblaBnMBaeTCs Yepesd HUX.

pec

Annnnumposatb Provicol QM Plus Ha npocyleHHyio pectaspauuio u/unn

Ha COOTBETCTBYIOLLYIO NOBEPXHOCTL 3y6a. 3aTeM MnocafnTb PecTaBpauvio

C NerkuM fiaBfieHneM, Npu 3TOM 06PasyTCs USANLLKU MaTepuana. Bpems

PaboThbl NP KOMHATHOI TemnepaType COCTaBASET MAHUMYM 1 MUHYTY.

. OTBepXAaeHue:

Ypanenne u3GbITKOB MaTepuana MOXHO OCYLIECTBUTL CreayloLumm

cnoco6amu:

— YpaneHue us6biTkoB Provicol QM Plus B HeoTBEpXAeHHOM Bupe C
MOMOLLIbHO MOPOJIOHOBAIX LLIAPUKOB WAN NOXOXEro Matepuana.

— lMopoxpaTtk, Noka MaTepuan He 3aTBepAeeT (B POTOBOIA MONOCTY), U yAaNNTb
V3MNLLKN OTBEPXAEHHOTO LIEMEHTa C MOMOLLBI0 COOTBETCTBYIOLLETO
VHCTpyMeHTa.

KOHTaKTHble MYHKTbl M VHTEPMPOKCUMANbHbIE Y4acTKW OYUCTUTH C

nomoLLbio 3y6Ho HUTKU. OcTaTkn MaTepuana He [OMKHbl OCTaBaThCA B

flecHeBo 6OpO3/e, MOCKOMBKY 3TO MOXET MPUBECTU K pasfapaxeHuto

fecHbl. OKoHuYaTenbHoe OTBEpPX[eHWe HacTynaeT uyepe3 4 MWH nocne
nocagkn pectaspauun. Bo Bpemsi oTBepXAEHUS HEOGXOANMO 0Becne|nTL
3achvKCPOBaHHOE MONOXEHMe PecTaBpaLmi.

IS

. CHsiTWe pecTaspaumm:
PecTaBpauuio BbiHYTb C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLEro MHCTPYMeHTa. Mepen
OKOHYaTeNbHOM dhrKcaumei NoNHOCTbIO yaanuTe octaTku Provicol QM Plus.
3TO MOXHO BbIMONHUTL C MOMOLLBIO MOAXOASLIErO UHCTPYMEHTa (30HAa,
KIOPETKU, MHCTPYMeHTa Ans yaaneHust 3y6Horo kamHsl). Mpn Heo6XxoaMMocTH
MO>HO MCMOSIL30BaTb NOANPOBOHHYIO NacTy.

mepb! Np P
I'Ipm nonagaHun B rnasa Xopowo MpOMbITb BOIZLOIZ n OﬁpaTVITbCR K
odgransmonory.

YyBCTBUTENLHOCTB Ky/bTEl 3yGOB MOXET GbiTh CHUXKEHA MyTEM NPUME-HEHIS!
[[ECEHCUBUI3VPYIOLLMX CPEACTB Nepea BPEMEHHO drkcaumeil.

Mpu OTKPBLITUM NyNbMbl UAW CAWLLIKOM Manoi TOMLWMHE OCTaBLUEerocs
[QEHTVHA PEKOMEH/IyeTCS 06€CTeYMTh 3aLLMTY MySibrbl.

,D,J'Iﬂ MHOronoBepPXHOCTHbIX W 6onbLunx I'IOJ10CT€I7I, Tak Xe Kak n ans
BPEeMEeHHbIX MNom6, YCT: X Ha [auT i cpok, nyywe
1crnonb30Bath Gonee TBEP/bIV LIEMEHT.

Mocne CHATUA, pecTaBpaunun MOXXHO HEMHOro oxnaguTb C NOMOLLbIO
oxnaxpgatowero crnpesi, 4To NO3BOSINT NIErkO OYUCTUTb UX OT OCTATKOB
Provicol QM Plus.

YBnaxHeHune npenapupoBaHHbIX 3y605 MarsbIM KONM4ecTBOM BOAbI nepeqn
ueMeHTMpoBaHuem obneryaet cHaTue pecTtaspauun Ha 6onee nosgHem
arane.

Hawwu ykasaHusi w/unu pekomeHgaumn He ocBo6oxxaaioT Bac oT nposepku
nocTtasnsieMbIX HamMn NpenaparoB Ha UX NPUrogHOCTb K UCMONb30BAHUIO B
COOTBETCTBYIOLLMX LIENSIX.

XpaHeHue:
Xpauute npu Temnepatype oT 4 °C po 23 °C. He ncnonb3osaTb nocne

n

ICTe4eHNs CpoKa rogHoCTK.

Ytunusauus:
MaTtepuan Heo6XOAMMO YTUAN3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU

el

buLmManbHLIMY NpeanucaHnaMu.

0O6s3aTenbHOe U3BelleHue:

060 BCex CepbeaHbIX MOGOUHbIX MPOUCLLECTBUSX, TaKNX KaK CMEPTb, Cepbe3Hoe
yXyAleHne CoCTOosHUA 300P0BbA NauneHTa nonb3osarens unn gpyrux nvy s
TeYeHne ANUTENbHOro UM KOPOTKOMO Nepuofa BPEMEHW, a Tak)Ke O Cepbe3Hoi
yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 3/I0POBbI0, KOTOPbIE MPOU3OLWIAN UKW MOFAK Gbl

n

pOU30iiTN B CBA3W C npumeHeHnem Provicol QM Plus, cnegyeT coo6bliatb B

komnaHuto VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHble OpraHbi.

sl voco GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany
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