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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 9917-2

Product description:
Meron Plus QM is a radiopaque, self-curing, fluoride-releasing, resin-
modified glass ionomer luting cement available in a paste-paste formula in the

P!

ractical QuickMix syringe for quick and simple direct application. Meron Plus QM

offers optional removal of excess material following light-curing.

Indications:
Luting of

metal-based inlays, onlays, crowns and bridges

high-strength (e.g., zirconium dioxide-based or lithium disilicates, etc.)
all-ceramic inlays, onlays, crowns and bridges

metal, ceramic and glassfibre-reinforced posts

orthodontic bands and aids

Contraindications:

Meron Plus QM contains polyacrylic acid, peroxide, methacrylates and BHT. Meron
Plus QM should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

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

Performance features:

B

he product’s performance features satisfy the requirements of the intended use

and the relevant product standards.

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

Use:

1.

Preparation:

Bring material to room temperature before use.

Ensure that the surfaces to be cemented are clean. Thoroughly
clean and dry enamel and dentine, and the inside surfaces of the
restoration. Before luting, clean the stumps (e.g., pumice, water), rinse
thoroughly and dry, ideally with a foam pellet or gentle blasts of air (take care
not to overdry!). Prepare and treat the restoration as per the manufacturer’s
instructions.

Remove the protective cap from the QuickMix syringe. Due to technical reasons,
there may be slight differences in the filling levels of the syringe chambers
prior to first use. For this reason, when using a new syringe, dispense paste
until the material exits both openings evenly. When reusing syringes, check
the openings for any blockages and unblock as necessary. Attach a type 10
mixing tip in such a way that the notches on the mixing tip and the syringe
are aligned. Turn the mixing tip 90° clockwise to lock the tip into place. To
ensure even mixing of the two pastes, dispense and discard a little
material before commencing the application.

Curing behaviour:

Working time: 2 min (23 °C, from start of mixing)
Removal of excess a) in gel state (approx. 2 min after placement
material: in mouth) or
b) following light-curing (approx. 5 - 10's per
segment)
Setting time: 4.5 min (after placement in mouth)

I

. Placing the restoration:

Apply material to the preparation and/or the prepared restoration. Then place the
restoration, applying gentle pressure so as to expel excess material. At 23 °C,
the working time is 2 min from the start of mixing. Remove the used mixing tip
and seal the syringe with the original twist cap until the next time it is required.
The warranted product characteristics can only be achieved when using the
supplied original mixing tips, which are also available as accessories.

Removal of excess material:

Excess cement is best removed in the gel phase, either following
light-curing (5 - 10 s per segment) or following self-curing (approx. 2 min
after placement), using a suitable instrument (e.g., scaler). Excess
material in hard-to-reach areas should be removed first. Clean contact
points and interproximal areas with dental floss. No material residue
should remain in the sulcus, as this can result in irritation of the gingiva.

Curing:

Curing is complete 4.5 min after placement. The restoration must be held in
position during curing. Cured excess material can be removed with a finishing
diamond or flexible polishing wheels. Finish the approximal areas with finishing/
polishing strips.
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Warnings, precautionary measures:

Consti (in

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

Ensure sufficient residual dentine thickness to prevent pulp irritation. If
necessary, protect the pulp or build up the core.

Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol,
inhibit the curing of Meron Plus QM. Therefore, do not use zinc oxide eugenol
cements or other eugenol-containing substances in combination with Meron
Plus QM

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.

order ing to

Fluorosilicate glass, dental glass, HPMA, polyacrylic acid, water, HEMA, fumed

Si

ilica, GlyDMA, UDMA, initiators, stabilisers, pigments

and

Storage at 4°C - 23°C. Refit the original twist cap to prevent the Meron Plus QM
pastes drying out during storage. 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
patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public health
that arise or could have arisen in association with the use of Meron Plus QM must
be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Meron Plus QM can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at
www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-2

Produktbeschreibung:

Meron Plus QM ist ein réntgenopaker, selbsthértender, fluoridfreisetzender, kunst-
stoffmodifizierter Glasionomer Befestigungszement, als Paste/Paste-Formulierung
in der praktischen QuickMix Spritze zur schnellen und einfachen Direktapplikation.
Meron Plus QM bietet optional eine Uberschussentfemung nach Lichtpolymerisation.

Indikationen:
Befestigung von

metallbasierten Inlays, Onlays, Kronen und Briicken
hochfesten (z.B. zirkoniumdioxid-basierenden oder
etc.) vollkeramischen Inlays, Onlays, Kronen und Briicken
Metall-, Keramik- und glasfaserverstérkten Stiften
orthodontischen Béndern und Hilfsmitteln

Lithiumdisilikaten

Kontraindikationen:

Meron Plus QM enthélt Polyacrylsaure, Peroxid, Methacrylate und BHT. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Meron
Plus QM ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Meron Plus QM kann fir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der Zweck-
bestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Meron Plus QM erfolgt durch den professionell in der Zahn-
medizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

1.

Vorbereitung:

Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

Auf Sauberkeit der zu zementierenden Oberflachen achten. Schmelz-, Den-
tin- sowie Restaurationsinnenflachen griindlich reinigen und trocknen.
Stimpfe vor dem Befestigen reinigen (z. B. Bimsstein, Wasser), griindlich
spllen und am besten mit einem Schaumstoffpellet oder sanften
LuftstéBen trocknen (nicht Ubertrocknen!). Die Restauration gemaB den
Anweisungen des Herstellers vorbereiten und behandeln.

Verschlusskappe von der QuickMix Spritze entfernen. Technisch bedingt
kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen im Fiillstand der
Spritzenkammern ergeben. Bei der Verwendung einer neuen Spritze daher
solange Paste ausdriicken, bis aus beiden Austrittséffnungen gleich-
méBig Material austritt. Bei verwendeten Spritzen die Spritzendffnungen auf
etwaige Verstopfungen Uberpriifen und diese ggf. entfernen. Die Mischkaniile Typ
10 aufsetzen, so dass die Aussparungen an Mischkaniile und Spritze zueinan-
der ausgerichtet sind. Mischkandile durch Drehung im Uhrzeigersinn um 90° arre-
tieren. Um eine gleichmaBige Vermischung der beiden Pasten zu gewéhrleisten,
zunachst eine kleine Menge Material verwerfen.

Aushérteverhalten:

Verarbeitungszeit: 2 min (23 °C, ab Mischbeginn)
Uberschussentfernung: a) im Gelzustand (etwa 2 min nach Einsetzen im
Mund) oder
b) nach Lichtpolymerisation (etwa 5 - 10 s pro
Segment)
Abbindezeit: 4,5 min (nach Einsetzen im Mund)

Einsetzen der Restauration:

Material auf die Praparation und/oder auf die vorbereitete Restauration
applizieren. AnschlieBend die Restauration unter Erzielung von Uberschiissen mit
leichtem Druck einsetzen. Die Verarbeitungszeit betrégt bei 23 °C ab Mischbeginn
2 min. Die verwendete Mischkandile entfernen und bis zur ndchsten Anwendung
die Spritze mit dem Original-Drehverschluss verschlieBen.

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung der mit-
gelieferten und als Zubehor erhaltlichen, originalen Mischkandilen erreicht.
Entfernung von Uberschiissen:

Zementuberschiisse lassen sich am besten in der Gelphase, entweder nach Be-
lichten mit einer Polymerisationslampe (5 - 10 s pro Segment) oder infolge der
Selbsthartung (etwa 2 min nach dem Einsetzen), mit Hilfe eines geeigneten Inst-
rumentes (z.B. Scaler) entfernen.

Uberschiisse in schlecht zuganglichen Bereichen sollten zuerst entfernt wer-
den. Kontaktpunkte und Interproximalbereiche mit Zahnseide reinigen. Es diir-
fen keine Materialreste im Sulkus verbleiben, da diese zu Irritationen der Gingiva
flihren kdnnen.

Aushértung:

Die Aushértung ist 4,5 min nach dem Einsetzen abgeschlossen.
Wahrend der Aushartung muss die Restauration in Position gehalten werden.
Ausgehartete Uberschiisse mit Finierdiamant oder flexiblen Polierscheiben
entfernen. Approximale Bereiche mit Finier-Polierstreifen nachbearbeiten.

— Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.
- Auf genligend Restdentinstarke zur Vermeidung von Pulpenirritationen achten.

- Phenolische Substanzen,

Falls notwendig, sollten entsprechende PulpenschutzmaBnahmen durchgefiihrt
werden.

insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate fiihren zu Aushartungsstérungen von Meron Plus QM. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen
Werkstoffen in Verbindung mit Meron Plus QM ist daher zu vermeiden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns gelie-

Zi

ferten Préaparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke zu
prifen.

(nach Gehalt):

Fluorosilikatglas, Dentalglas, HPMA, Polyacrylsaure, Wasser, HEMA, pyrogenes
Siliciumdioxid, GlyDMA, UDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Meron Plus QM mit aufgesetztem Original-
Drehverschluss lagern, um ein Austrocknen der Pasten zu verhindern.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende
Gefabhr fir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Meron Plus QM
aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zusténdigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tber Sicherheit und klinische Leistung fir Meron Plus QM
sind in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen finden
Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 9917-2

Description du produit :

Meron Plus QM est un ciment de scellement verre ionomere modifié a la résine, radio-
opaque et a durcissement chimique qui libére des ions de fluor, en formulation pate/
péte et en seringue pratique QuickMix pour I'application directe, rapide et simple. Meron
Plus QM propose I'option de I'enlévement des excédents apres la photopolymérisation.

Indications :

Scellement de

- inlays, onlays, couronnes et bridges a base métallique

- inlays, onlays, couronnes et bridges céramo-céramiques tres stables

(par ex. a base de dioxyde de zirconium ou disilicates de lithium, etc.)

— pivots renforcés au métal, a la céramique ou aux fibres de verre
- bandes et dispositifs orthodontiquese

Contre-indications :

Meron Plus QM contient de I'acide polyacrylique, péroxyde, des méthacrylates et
du BHT. Ne pas appliquer Meron Plus QM en cas d’hypersensibilités connues
(allergies) a ces composants.

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

C
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Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux criteres exigés

par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Meron Plus QM est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

1.

Préparation :

Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

Bien veiller a ce que les surfaces a sceller soient propres. Nettoyer soigneusement
et sécher les faces labiales de I’émail, de la dentine et de la restauration dentaire.
Nettoyer les moignons avant le scellement (ex. pierre ponce, eau), rincer
soigneusement et sécher au jet d’air faible ou avec des pellets en mousse
synthétique (ne pas sécher de maniére excessive !). Préparer et traiter la
restauration selon les indications du fabricant.

Retirer le capuchon de fermeture de la seringue QuickMix. Pour des
raisons techniques des légéres différences du remplissage des deux
compartiments des seringues peuvent se produire avant la toute premiére
utilisation. Pour cette raison, lors de I'utilisation d’une nouvelle seringue, faire
sortir le matériau jusqu’a I‘obtention d’un débit égal par les deux orifices. Lors
de I'utilisation d’une seringue déja utilisée, vérifier si elle est éventuellement
bouchée et la déboucher, le cas échéant. Placer 'embout mélangeur type 10.
Les coches sur la seringue et sur 'embout mélangeur doivent correspondre.
Arréter 'embout mélangeur par rotation a 90° dans le sens des aiguilles d’une
montre. Pour assurer un mélange régulier des deux pates, jeter d'abord une petite
quantité du matériau.

Comportement de durcissement:

Temps de travail : 2 min (23 °C, a partir du début de mélange)

Enlévement des
excédents :

a) en état gélifié (env. 2 min aprés I'insertion
en bouche) ou

b) aprés la photopolymérisation (env.5a10's
par segment)

Temps de prise : 4,5 min (aprés I'insertion en bouche)

Mise en place de la restauration :

Appliquer le matériau sur la préparation et/ou sur la restauration préparée. Ensuite,
mettre en place la restauration en exercant une légére pression pour faire ressortir
I'excédent. Le temps de travail s’éléve a partir du début de mélange a 2 min a une
température de 23 °C. Enlever 'embout mélangeur et fermer la seringue avec le
capuchon vissé original jusqu’a la prochaine application.

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.

Enlévement des excédents :

Les excédents du ciment peuvent étre facilement enlevés pendant la phase
gélifiée, soit aprés I'exposition & une lampe de polymérisation (5 a 10 s par
segment), soit aprés le durcissement chimique (environ 2 min aprés I'insertion), &
I'aide d’un instrument approprié (par ex. scaler).

Il est recommandé d’enlever d’abord les excédents dans les secteurs d’acces
difficile. 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.

Durcissement :

4,5 min aprés I'insertion le durcissement est terminé. Pendant le durcissement la
restauration doit étre maintenue en position. Enlever les excédents durcis a I'aide
d’un diamant de finition ou des disques de polissage flexibles. Finir les secteurs
proximaux avec des strips a finir.

Remarques, précautions :
— En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I’eau et consulter un

ophtalmologue.

— Garantir une épaisseur de la dentine suffisante pour éviter une irritation de

la pulpe. Si nécessaire, effectuer des mesures de protection de la pulpe
correspondantes.

— Laprésence de substances phénoliques, particuliérement a base d’eugénol et de

thymol, géne la prise de Meron Plus QM. L'utilisation de ciments oxyde de zinc
eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec Meron Plus QM
est par conséquent a éviter.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les

préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Verre fluorosilicate, particules de verre, HPMA, acide polyacrylique, I'eau, HEMA,
dioxyde de silicium pyrogéné, GlyDMA, UDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments
colorés

C

de k et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Pour prévenir le desséchement des
pates, stocker Meron Plus QM avec le bouchon vissé original en place. Ne plus
utiliser le produit aprés la date de péremption.

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 I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec Meron Plus QM.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Meron Plus QM dans la banque de données européenne sur
les dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Des informations détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-2

Descripcién del producto:

Meron Plus QM es un cemento de fijacién de ionémero de vidrio radiopaco, de
autocurado a base de resina modificada que esta disponible en una férmula pasta/pasta
en la préctica jeringa QuickMix para una aplicacion rapida y simple. Meron Plus QM
ofrece de forma opcional una remocién de excedentes depués de la fotopolimerizacion.

Indicaciones:

Cementacién de

- inlays, onlays, coronas y puentes metélicas

- inlays, onlays, coronas y puentes de ceramica altamente resistentes
(p.€j. de base de dioxido de zirconio o disilicatos de litio, etc.)

- postes metalicos, ceramicos y reforzados de fibras de vidrio

- medios y bandas de ortodoncia

Contraindicaciones:

Meron Plus QM contiene acido poliacrilico, peréxido, metacrilatos y BHT. En caso
de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar Meron Plus QM.

Pacientes destinatarios:
Meron Plus QM 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.

Usuari
La aplicacién de Meron Plus QM debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Preparacién:
Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Prestar atencion a que este limpia la superficie a cementar. Limpiar y secar
cuidadosamente el esmalte y dentina, y las superficies interiores de la
restauracion. Limpiar los mufiones antes de la cementacion (p.ej. piedra pomez,
agua), enjuaguar cuidadosamente y secar, preferiblemente con un pellet de
espuma o suaves chorros de aire (jno secar demasiado!). Preparar y tratar la
restauracion de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
Retirar la tapa de cierre de la jeringa QuickMix. Por razones técnicas, el nivel
de llenado antes del primer uso puede ser diferente en una y otra camara de la
jeringa. Al usar una jeringa nueva, se debe presionar por lo tanto hasta que la
pasta salga uniformemente por ambos orificios de salida. Al usar una jeringa ya
utilizada, comprobar si los orificios de salida no estan bloqueados y desbloquear,
si necesario. Colocar la canula de mezcla del tipo 10 de forma que los boquetes
en la canula de mezcla y en la jeringa esten alineadas.
Fijar la canula de mezcla girandola 90° en el sentido de las agujas del reloj. Para
asegurar una mezcla uniforme de las dos pastas, desechar primero una pequefia
cantidad del material.

Comportamiento de fraguado:

Tiempo de elaboracion: 2 min (23 °C, a partir del tiempo de mezcla)

Remocién de material
excedente:

a) en estado de gel (aprox. 2 min después de
colocar en la boca) o

b) después de la fotopolimerizacion
(aprox. 5 - 10 s por segmento)

Tiempo de fraguado: 4,5 min (después de colocar en la boca)

2. Colocacién de la restauracion:
Aplicar el material en la restauracion seca y/o en la superficie dental preparada. A
continuacion colocar la restauracion con una leve presion, de modo que resulte
un exceso de material. El tiempo de elaboracion, a una temperatura de 23 °C,
es de 2 min a partir de la mezcla. Retirar la canula de mezcla utilizada y cerrar la
jeringa con la tapa original hasta el préximo uso.
Las propiedades del producto garantizadas sélo son conseguidas bajo el uso de
las canulas de mezcla originales suministradas y disponibles como accesorios.
3. Remoci6n de material excedente:
Excedentes de material son mejor removibles en su fase de gel, tanto después
de la fotopolimerizacion (5 - 10 s por segmento) o por autocurado (aprox. 2 min
después de la aplicacién) mediante la ayuda de instrumentos apropiados (p.ej.
escarificador).
Los excedentes en dreas mal accesibles deberian ser removidos de primero.
Limpiar los puntos de contacto y dreas interproximales con seda dental. No
pueden permanecer ningunos restos de material en el surco, ya que pueden
causar irritaciones en la gingiva.
Fraguado:
El curado se concluye 4,5 min después de la colocacién. Durante el curado se
tiene que mantener la restauracion en posicion correcta. Remover los excedentes
curados con un diamante de finicién o unos discos de pulido flexibles. Terminar
las areas aproximales con tiras de finicion/pulido.

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

- Asegurar un grosor de dentina residual suficiente para evitar irritaciones de la
pulpa. En caso necesario, se deberian realizar unas medidas correspondientes
para proteger la pulpa.

- Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y timol,
alteran el endurecimiento de Meron Plus QM. Se debe evitar, por eso, el uso
de cementos de 6xido de cinc eugenol u otros materiales a base de eugenol en
combinacién con Meron Plus QM.

- 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.

o] icion (segun en orden d
Vidrio de fluorosilicato, vidrio dental, HPMA, acido poliacrilico, agua, HEMA, diéxido
de silicio pirégeno, GlyDMA, UDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

de i y
Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. Conservar Meron Plus QM con el cierre giratorio
original para evitar que se sequen las pastas. No utilice el producto una vez vencida
la fecha de caducidad.

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

Obligacion 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 Meron Plus QM, deben notificarse a VOCO GmbH y a
las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resumenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Meron Plus QM estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacién mas detallada, vea
también www.voco.dental.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-2

Descricao do produto:

Meron Plus QM é um cimento de ionémero de vidro modificado por resina,
radiopaco e autopolimerizavel, que liberta fluoretos e é fornecido na formulagao
pasta/pasta na pratica seringa QuickMix, para uma aplicagao direta fécil e rapida.
Meron Plus QM permite, opcionalmente, efetuar a remogéo dos excessos apos a
fotopolimerizagao.

Indicagbdes:

Cimentagéo de

- inlays, onlays, coroas e pontes metalicas

- inlays, onlays, coroas e pontes em ceramica pura de elevada resisténcia (p. ex. a
base de di6xido de zircénio, dissilicatos de litio etc.)

- espigbes metalicos, ceramicos ou reforgados por fibra de vidro

- bandas e elementos auxiliares ortodonticos

Contraindicagées:

Meron Plus QM contém &cido poliacrilico, peréxido, metacrilatos e BHT. Meron
Plus QM nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida
a qualquer um destes componentes.

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

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

Utilizador:
A aplicagdo do Meron Plus QM ¢ realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentéria.

Aplicagao:

1. Preparacao:
Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagdo.
As superficies a serem cimentadas devem estar limpas. Limpar e secar
cuidadosamente as superficies do esmalte e dentina, bem como as superficies
internas das restauragdes. Limpar o dente preparado antes da cimentagdo (com
pedra-pomes e &gua, p. ex.), enxaguar bem e secar, de preferéncia, com uma
bolinha de espuma ou suaves jatos de ar (ndo secar demasiado). Preparar e tratar
a restauragao de acordo com as orientagdes do fabricante.
Retirar a tampa da seringa QuickMix. Devido a razdes técnicas pode haver
ligeiras diferengas no nivel de enchimento de ambas as camaras da seringa antes
da primeira utilizagéo.
Por isso, ao utilizar uma nova seringa, deve apertar o émbolo até que a
pasta saia uniformemente por ambos os orificios. Ao utilizar seringas ja
usadas, verificar se os orificios da seringa ndo estdo obstruidos e, se for o
caso, deve desobstrui-los. Colocar a ponta misturadora tipo 10, deixando
alinhadas as ranhuras da seringa e da ponta misturadora. Fixar a ponta
misturadora com uma volta de 90° no sentido dos ponteiros do
relégio. Para uma mistura homogénea de ambas as pastas, primeiro deitar fora
uma pequena quantidade de material.

Comportamento de cura:

Tempo de trabalho: 2 min (23 °C, a partir do inicio da mistura)

a) no estado de gel (aprox. 2 min ap6s a
colocag&o na boca) ou

b) apés a fotopolimerizagéo (aprox.5-10's
por segmento)

Remog&o dos excessos:

Tempo de presa: 4,5 min (apds a colocagao na boca)

2. Cimentacgao da restauragao:
Aplicar o material na preparagcdo e/ou na restauragdo preparada. De seguida,
colocar a restauragdo com um certo excesso de cimento e aplicar uma
leve pressdo. O tempo de trabalho a 23 °C é de 2 min, a partir do inicio da
mistura. Remover a ponta misturadora e fechar a seringa com a tampa original,
mantendo-a fechada até a préxima utilizagéo.
As propriedades do produto asseguradas s6 sdo conseguidas quando se
utilizam as pontas misturadoras originais fornecidas, também disponiveis como
acessorios.

3. Remocdo de excessos:
Os excessos de cimento podem ser removidos com mais facilidade na fase de gel,
apds a fotopolimerizagao (5 - 10 s por segmento) ou depois da autopolimerizagdo
(aprox. 2 min. apds a colocagao da restauragéo), com o auxilio de um instrumento
adequado (p. ex. uma cureta). Os excessos devem ser removidos primeiro nas
zonas de dificil acesso. Limpar com fio dental os pontos de contacto e as areas
interproximais. Nao deixar restos de material no sulco gengival, a fim de evitar
uma possivel irritagdo da gengiva.

4. Polimerizagao:
A presa completa-se 4,5 min apds a colocagao da pega.
Durante a presa, a pega cimentada deve ser mantida em posigéo. Os excessos
endurecidos devem ser removidos com uma broca de acabamento diamantada
ou discos de polimento flexiveis. Usar tiras de acabamento e polimento nas areas
interproximais.

Avisos, medidas de precaugao:

— Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com &gua e procurar
um oftalmologista.

- Tenha em atengdo que a camada de dentina remanescente deve ser suficiente
para evitar irritagdes pulpares. Caso necessario, efetuar uma protegéo pulpar
adequada.

- As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol
ou timol, interferem na polimerizagdo do Meron Plus QM. Por isso, evite usar
cimentos de oxido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham
eugenol junto com o Meron Plus QM.

- As nossas indicagoes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés s@o adequados para o uso pretendido.

Ci icao (; d na ordem d

Vidro de fluorosilicato, vidro dental, HPMA, acido poliacrilico, agua, HEMA, dxido
de silicio pirogenado, GlyDMA, UDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos
corantes

¢ de ar ede
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Armazenar o Meron Plus QM fechado com a
tampa original, para evitar o ressecamento das pastas. Nao utilizar depois de
expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragao temporaria 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 combinagao
com Meron Plus QM devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Meron Plus QM estao
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Também pode encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 9917-2

IT

Descrizione del prodotto:

Meron Plus QM & un cemento vetroionomerico modificato con resina radiopaco,
autopolimerizzante, a rilascio di fluoruro, disponibile in formula pasta-pasta nella pratica
siringa QuickMix per un’applicazione diretta rapida e semplice. Il materiale in eccesso di
Meron Plus QM é facilmente rimovibile dopo la fotopolimerizzazione.

Indicazi

Cementazione di

- inlay, onlay, ponti e corone su base metallica

- inlay, onlay, ponti e corone in ceramica integrale a elevata resistenza (a base di
diossido di zirconio o disilicato di litio)

- perni in metallo, ceramica e rinforzati con fibre di vetro

- bande e dispositivi ortodontici

Controindicazioni:

Meron Plus QM contiene acido poliacrilico, perossido, metacrilato e BHT.
Non utilizzare Meron Plus QM in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazien
Meron Plus QM 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 Meron Plus QM deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:
1. Preparazione:

Prima dell'applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.
Assicurarsi che le superfici da cementare siano pulite. Pulire accuratamente
e asciugare smalto, dentina e le superfici interne del restauro. Prima di cementare,
pulire i monconi (per es. con acqua, pomice) sciacquare accuratamente e
asciugare, idealmente con una spugnetta o con in getto d’aria delicato (assicurarsi
di non asciugare eccessivamente!). Preparare e trattare il restauro secondo le
istruzioni del produttore.
Rimuovere il cappuccio protettivo dalla siringa QuickMix. Per motivi tecnici,
vi pud. essere una lieve differenza tra i livelli dei due serbatoi della siringa al
momento del primo utilizzo. Rimuovere quindi il cappuccio della nuova siringa e
far fuoriuscire la pasta fino a quando non venga dispensato in modo uniforme da
entrambi i serbatoi. Quando si riutilizza la siringa, controllare che i fori di uscita
non siano ostruiti e, nel caso, rimuovere I'ostruzione.
Applicare un puntale di miscelazione di tipo 10, in modo che le tacche sulla
siringa e sul puntale di miscelazione siano perfettamente allineate. Ruotare il puntale
di miscelazione di 90° in senso orario per bloccarlo in posizione. Per assicurare
una miscelazione uniforme delle due paste, dispensare ed eliminare una piccola
quantita di materiale prima di iniziare I'applicazione.

Compor nto di pe

Tempo di lavorazione: 2 min. (23 °C, dall'inizio della miscelazione)

Rimozione del materiale
in eccesso:

a) stato di gel (circa 2 min. dopo applicazione
in bocca) o

b) dopo fotopolimerizzazione (circa5-10s
per segmento)

Tempo di indurimento: 4,5 min. (dopo applicazione in bocca)

2. Applicazione del restauro:
Applicare il materiale alla preparazione e/o al restauro preparato.
Quindi applicare il restauro con un lieve pressione, facendo fuoriuscire il materiale
in eccesso.
Il tempo di lavorazione a 23 °C & di 2 minuti dall'inizio della miscelazione.
Rimuovere il puntale utilizzato e sigillare la siringa con il suo cappuccio originale
fino all’utilizzo successivo.
Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo utilizzando le
cannule di miscelazioni originali fornite insieme al prodotto, rispettivamente
disponibili come accessori.
Rimozione del materiale in eccesso:
Il cemento in eccesso viene rimosso meglio quando & nella sua fase di gel, dopo la
fotopolimerizzazione (5 - 10 secondi per segmento) o dopo I'autopolimerizzazione
(circa 2 min. dopo I'applicazione), utilizzando uno strumento idoneo (per es. uno
scaler). Rimuovere prima il materiale in eccesso nelle zone difficili da raggiungere.
Pulire i punti di contatto e le aree interprossimali con filo interdentale. Nel solco
non deve rimanere alcun residuo di materiale, in quanto questo potrebbe causare
irritazioni alle gengive.
4. Polimerizzazione:
La polimerizzazione &€ completa dopo 4 - 5 minuti dall’applicazione.
Durante la fase di polimerizzazione, il restauro deve essere tenuto in
posizione. |l materiale polimerizzato in eccesso pid essere rimosso
con dischi di finitura diamantati o di lucidatura flessibili. Rifinire le aree prossimali
con strisce di finitura/lucidatura.

©

Note, precauzioni:

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua e
consultare un oculista.

- Assicurarsi che vi sia uno spessore di dentina sufficiente per evitare I'irritazione
della polpa. Se necessario, proteggere la polpa o ricostruire il moncone.

- Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,
interferiscono con la polimerizzazione di Meron Plus QM. Evitare I'uso di cementi
all’'ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Meron Plus QM.

- 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.

(o] iz (in ordine decr in base alla quantita contenuta):

Vetro fluoruro silicato, vetro dentale, HPMA, acido poliacrilico, acqua, HEMA,
diossido di silicio pirogeno, GlyDMA, UDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti
colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a4 °C - 23 °C. Riapplicare il cappuccio originale per evitare che le paste
di Meron Plus QM si secchino durante lo stoccaggio. 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 Meron Plus QM devono essere segnalati a VOCO
GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Meron Plus QM
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su
www.voco.dental.
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Obnyieg xpriong
EE latpoTeXvoAOyIKé TIpOI6V
MAnpoi to DIN EN ISO 9917-2

EL

Mepiypadn mpoidvrog:

H Meron Plus QM eival pia akTivooKiepr), QuTo-TIOAUHEPLLOpEVN, HE aTtEAELBEPWON
dBopiou, LANO-IOVOUEPTIG GUYKOAANTIKI KOVIa EVIOXUMEVN HE TPOTIOTTIOINWEVN PNTivn,
SlabEoiun oe popdr TAoTaA-TIACTA OTNV TIPAKTIK avplyya QuickMix yia ypriyopn Kat
amhr apeon epappoyr. H Meron Plus QM ttpoodépet ISavikri adaipeon Tng Tiepicoeiag
TOU UAIKOU HETA TOV GWTO-TIOAUHEPITHO.

Evéeigeig:

ZuykOAAnon yla

— HETAAKAG BAong €vBeTa, EMEVOETA, OTEPAVEG KAl YEPUPES

- LPNAIG avtoxng (T.x. di-TuptTikd Baong Sio&eidiov Tov {ipkoviou i ABiou K.T.A.)
0AO-KEPAUIKA EVBETQ, ETIEVBETA, OTEDAVEG Kat YEDUPES

— @afoveq HETAAAIKOL, KEPAMIKOL KAl EVIOXUHEVOL PE LANO-VApATA

- opBodovtikoi SaktvAtol kat BonBrpata

Avtevéeigeig:

H Meron Plus QM mepiéxel polyacrylic acid, peroxide, methacrylates kat BHT.
Meron Plus QM &ev Ba TIpETEL va XPNOILOTIOIEITAl OF TIEPUTTWOEIG YVWOTWV
UTTEPELAITONTIV (AANEPYLWV) OE OTIOLOSHTIOTE ATTO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpASa AcBEVOV:
H Meron Plus QM propei va xpnotpotoinBei yla 6Aoug Toug acBeveiq xwpig
TIEPLOPIOHO avadoplika pe TNV NAKia fi To VAo Toug.

XapaktnpioTika emidoong:
Ta XapaktnpLoTIKA emidoong Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOLXO0V OTIG ATTAITHCELG TNG
TIPOPBAETIOHEVNG XPAONG KAL TWV LOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpnotng:
H edappoyr Tng Meron Plus QM tipaypatoTioleital ano XproTn Pe ETAayyeAUATIKD
EKTIAISEVON OTNV O8OVTIATPIKH.

Edappoyn:

1. MMpoetopaocia:
Erutpéte 010 LAIKO va €pBEL o€ BEPHOKPATIa SwHATIou TPV Artd TNV EPAPHOYH.
Alaodahiote 6T o1 ETUPAVEIEG TIPOG CLYKOAANON eival kabapég. Kabapiote kat
OTEYVWOTE ETIUEAWG TNV adapavtivn kal TV odovTivn, KaBwg Kat TNV EoWTEPIKA
TIAEUPA TNG amokaraotaocng. Mptv Ty ouykdAAnon, kabapiote Ta koAoPwpata
(TLX. e ENadPOTIETPA, VEPD), EETTADVETE ETIHEAWG KAl OTEYVWOTE, 16AVIKA pE éva
ToAUTIIO BapPakog f Aa pe PeLHA aéPog (TPOCEETE va pnv uttepEnpAaveTell).
MpoeTOIPAOTE Kal ETIEEEPYATTEITE TNV ATTOKATACTACN GUHdWVA HE TIG 08NYiEg ToL
KATAOKELAOTH.
AdaipéaTe TO TIPOCTATEVTIKO KaTTdk! ard Tnv clptyya QuickMix.
AOyw TEXVIKOV TIapayoviwv, Umopei va umdp&ouv  pikpodlapopeg
OTO TEPIEXOPEVO Twv 00 BaAduwv TnG olplyyag TP TNV apxikn
xpnon. Ta to Adyw autd, oOtav XpPnolpoTioleite Kawvovupla olplyya,
Slaveipete TNV TraoTa PEXPIG GTou va Byel opoldpopda Kat amnd ta dvo atdpia.
‘Otav emavaypnolyotoleite pia obplyya, eAEyETe Ta avoiypata yla Tuxov
pTTAoKapiopata kat EEUTIAOKAPETE OTwG eival armapaitnto. Tomobeteiote éva
PLYXOG avapigng TuTou 10 £TOL WOTE OL EYKOTIEG aTIO TO PUYXOG avapgng Kat anoéd
TNV oUplyya va Taiplalouv akpiBwe. Mupiote To pouyxog avapigng 90° deflootpodpa
yia va KAEIBWOETE To pOyXoG otn B€an Tou. Ma tnv SlaodAaAion piag opodpopdnG
avapiEng twv d00 TACTWY, SlAVEIPETE Kal amoppiPTe Aiyo LAKO TIplv amd v
€vapén TG epappoync.

Zupmeptpopa TIOAVHEPIOHOU:

Xpovog epyaciag: 2 min (23 °C, amo tnv évapén TG avapignc)

Adaipeon miepiooelag a) otnv eAaoTikr $don (repitou 2 min peta

UAIKOU: TNV ToToBETNON oTo OToNA) i
B) HETA TOV GWTO-TIOAUHEPITHO
(epittou 5 - 10 sec ava oTpwua)
Xpovog TrENG: 4,5 min (uetd tnv ToTroBéTNON OTO OTOHA)

2. TomoB£tnon Tng amoKaracTaong:
Eappdote LAIKO OTNV TIAPAcKELT| Kavr oTny TIPOETOIHACHEVN arokatdaTaon.
21N ouvéxela TOTIOBETAOTE TNV amokataotaon epappdélovtag ehadpld Tieon,
TO0O0 WOTE va SnulovpyRoete Tiepiooela LAIKoL. Xe Beppokpacia 23 °C, o
XPOvog epyaciag eival 2 Aemtd amod v évapén tng avapiing. Adaipeote
TO XPNOlHoTIoINHEVO PUYXOG avAMIENG Kal KAEIoTE TNV oLPLlyya e TO apxIKd
TIEPIOTPEDOPEVO KATIAKI PEXOL TNV ETIOMEVN (Popd TToL Ba XpnotpoTonBei.
Ta eyyunpéva XapakTnPIoTIKA TOU TIPOIOVTOG MTTOPOLV va eTTEVXBO0V pévov étav
XPNOWIOTIOIETE TA TIAPEXOHEVA yvriola pUYXN avapelgng, Ta oroia diatiBevral kat
WG TrapeAkdpEva.

3. Adaipeon Tepiooelag LAIKOU:
H mepiooela Koviag pmopei va adaipebei kaAOTeEpa KaTd TNV EAACTIKN Ao,
€iTe YETA TOV GWTO-TIOAUHEPIONO (5 - 10 sec ava oTPWHA) EiTe PETA TOV QUTO-
TIOAUHEPIOHO (TEPITIOU 2 min PETA TNV TOTIOBETNAN), XPNOHOTIOWWVTAG €va
KatdMnAo epyaleio (r.x. §otpo). H mepiooela tou LAIKOL ot SUOKOANG
Tnpoopacng Meploxeg Ba TipEmel va adalpeital Tpwta. Kabapiote ta onueia
EMAPNG Kal TIG OHOPEG TIEPIOXEG HE OBOVTIKO Vripa. Aev Ba TIPEMEL va peivouv
UTTOAe{ppaTa LAIKOU OTIG AUAGKEG, ylaTi autd Ba TIPOKAAECEL epeBIOUODG oTa
ouAa.

4. Adaipeon:
O ToAupePIopog ohokAnpwvetal oe 4,5 AemTd peTa TNV TomOBETnONn. H
arokataotaon 6a TPETEL va cuykpaTteital otny 6€on TNG KATA TOV TTIOAUUEPIOHO.
H moAupeplopévn mepiooela LAIKOD UTtopei va adpaipedei pe €va Slapavtakt
duvipiopatog 1 pe eVKaPTTeG PodéAeg oTiABwong. OAOKANPWOTE TIG OHOPEG
TIEPIOXEG HE AEIAVTIKEG/OTIABWTIKEG TAIVIES.

Ymobeigelg, mpopuAageig:

- Ze mepintwon enadng pe Ta PAatia, EEMAOVETE Kahd pe dpBovo vepd Kkat
oupBouAevteite opBaipiarpo.

- Alaodaliote apKeTO evarmopeivavta Taxog 0dovtivng yia va amodUyeTe Tov
epeblopd Tou TIoAdoL. Eav eival amnapaitnTo, PooTatedaTe ToV TIOAPO 1) KAvETE
avacvoTaacn Tou KOAOBWHATOG.

- QawvolkéG 0UCiEG, EIGIKA TA TIAPACKELACUATA TIOU TIEPIEXOLV EVLYEVOAN 1
BupoAn, TTapepTtodiCouv Tov TToAuUEPIoHO Tou Meron Plus QM. MNa to Adyw auTo,
HN XPNOILOTIOIEITE KOVIEG ELYEVOANG e OEEISI0 TOU PeLSapylPoL 1} GAAEG OUGIEG
TIOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN O cuvduacpd pe To Meron Plus QM.

— O1 umtodeitelg i/kat ot oLPBOLAEG pag dev oag armaAAdooouy aroé Ty evbovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPATKEVATHATWY TIOL 0AG TIPOUNBEVOLE yia
TN OKOTIOVHEVN EPapHoOyn.

Zootaon (Katd oelpd PEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Fluorosilicate glass, dental glass, HPMA, polyacrylic acid, water, HEMA, fumed
silica, GlyDMA, UDMA, initiators, stabilisers, pigments

03nyieq pOAAENG Kat epappoyna:

®uldooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. EMaAvaTOTOBETAOTE TO APXIKO
TIEPIOTPEPOPEVO KATIAKL YIA VA ATIOTPEYPETE TO OTEYVWHA TNG TIdotag TN Meron
Plus QM katda tnv amnoBrikevon. Mnv To XpnolLOTIOIEITE UETA TNV TIAPEAELON TNG
nuepopnViag AfEng.

Amopppn:
ATIOpPIYPTE TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Yrnoxpéwon SiAwong:
ZoPapd meploTatika 6mwg o Bavatog, n apodIkn f Hoviun, coapn emdeivwon TG
KATAOTAONG LYEIag evog aaBevoug, XProTn 1 AAMwV TIPOoWTIWY Kat évag coPapdg
Kivéuvog yla tn dnuoota vyeia, Tou ouvéPnaav i Ba pmopovoav va cupBolv oe
ouvaptnon pe v Meron Plus QM, Ba mipémet va avadépovtal otnv VOCO GmbH
Kal oTnv appodia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe TNV aoddAeta kat TV KAvikr ardédoon touv Meron Plus QM
Bpioketal oTnVv gupwraikr Baon SeSopEVWY YA TA IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

AeTtTopEPEIG TTANPODOPIES PTTOPEITE £TTIONG Va Ppeite oTo www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 9917-2

Beschrijving van het hulpmiddel:

Meron Plus QM is een radiopaque, chemisch uithardend, fluoride afgevend,
harsgemodificeerd glasionomeer bevestigingscement, beschikbaar in een ‘paste-
paste’ formule in een praktische QuickMix spuit voor snelle en eenvoudige directe
applicatie. Meron Plus QM biedt optioneel verwijderen van overtollig material door
lichtuitharding.

Indicaties:

Bevestigen van

— op metaal gebasseerde inlays, onlays, kronen en bruggen

- volkeramische kronen, bruggen, inlays/onlays op basis van bijvoorbeeld
zirkoniumdioxide / Lithium disilicaat etc.

— metalen-, keramische- en glasvezelversterkte stiften

— orthodontische werkstukken

Contra-indicaties:

Meron Plus QM bevat polyacrylzuur, peroxide, methacrylaten en BHT. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van Meron Plus QM moet
van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Meron Plus QM 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:
Meron Plus QM wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

1. Voorbereiding:
Laat het materiaal voér gebruik op kamertemperatuur komen.
Glazuur, dentine en caviteitsoppervlak grondig drogen en reinigen. Stompen voor
het bevestigen reinigen (puimsteen, water), grondig spoelen en met een zachte
luchtstroom of wattenpellets drogen (niet uitdrogen). Preparatie en behandelen
van de restauratie uitvoeren zoals aangegeven in de instructies. Verwijder de
beschermdop van de QuickMix spuit. Omwille van technische redenenen kunnen
kleine afwijkingen zijn in de vulstanden in de spuitkamers. Daarom dient u bij het
in gebruiknemen van een nieuwe spuit altijd vooraf de spuit te laten ‘bloeden’: het
uitdrukken van de inhoud tot beide materialen gelijk naar buiten komt. Controleer
eveneens op eventuele verstoppingen en verwijder deze. Breng vervolgens de
mixingtip (type 10) zodanig aan dat deze gelijk staat aan de uitsparing van de
QuickMix spuit. Bevestiging geschiedt door de mixingtip 90° met de kiok mee te
draaien. Om een optimale vermenging van de beide materialen uit de spuitkamers
te garanderen, eerst een kleine hoeveelheid laten uitiopen alvorens aan te brengen
op het werkstuk.

Uithardingsproces:

Verwerkingstijd: 2 minuten bij 23 °C (vanaf moment mixen)

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
I overensstemmelse med DIN EN ISO 9917-2

Produktbeskrivelse:

Meron Plus QM er en radiopak, selvhaerdende, fluoridfrigivende, resinmodificeret
glasionomercement, som fas i en pasta-pastaformel i den praktiske QuickMix sprojte
for hurtig og enkel direkte applicering.

Meron Plus QM tilbyder mulig fiernelse af overskydende materiale efter lysheerdning.

Indikationer:

Cementering af

metalbaserede inlays, onlays, kroner og broer

- hojstyrke (f.eks. zirkoniumdioxidbaseret eller lithium disilikat, etc.) helkeramiske
inlays, onlays, kroner og broer

metal, keramik og glasfiberforsteerkede stifter

ortodontiske band og hjzelpedele

Kontraindikationer:

Meron Plus QM indeholder polyakrylsyre, peroxid, methakrylater og BHT. Meron
Plus QM bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

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

Anvendelse:

1. Forberedelse:
Inden anvendelsen skal materialet have rumtemperatur.
Serg for, at overfladerne der skal cementeres er rene. Renger grundigt og ter
emalje og dentin, og de indvendige overflader af restaureringen. Inden cementering
skal stubbene rengeres (f.eks. pimpsten, vand), skyl grundigt og ter, ideelt med en
skumpellet eller blide pust med luft (pas pé ikke at overterre!). Forbered og behandl
restaureringen efter producentens anvisninger.
Fiern beskyttelseshaetten fra QuickMix-sprojten. Af tekniske arsager kan der
vaere sma forskelle i fyldningsgraderne pa sprojtekamrene inden ferste brug. Af
denne grund, ndr der bruges en ny sprojte, sprejtes pasta ud, indtil materialet
forlader begge &bninger jeevnt. Nar der genanvendes sprojter, skal &bningerne
kontrolleres for blokeringer og blokeringerne fiernes efter behov. Pészet en type
10 blandespids p& en sddan made, at indsnittene pa blandespidsen og sprejten er
pa linje. Drej blandespidsen 90° med uret for at lase spidsen pa plads. For at sikre
en jeevn blanding af de to pastaer, sprojtes og kasseres en smule materiale inden
appliceringen pabegyndes.

Verwijderen van over- a) zodra het material gelachtig aanvoelt

tollig materiaal: of
b) nalichtpolimeriastie (5 - 10 seconden per
element)
Uithardtijd: 4,5 minuten (na intra-orale plaatsing)

2. Het plaatsen van de restauratie:
Breng material aan bij de preparatie en/of de geprepareerde restauratie. Plaats
dan de restauratie en druk deze voorzichtig aan zodat er overtollig material
vrijkomt. Bij 23 °C is de verwerkingstijd 2 minuten vanaf het moment van mixen.
Verwijder de gebruikte mixing tip en verzegel de spuit met de originele draaidop
om te bewaren voor de volgende keer.
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden bereikt bij
gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook als toebehoren
verkrijgbaar.

3. Het verwijderen van overschot:
Cementoverschotten laten zich het beste verwijderen in de gel-fase, hetzij na
polymerisatie met de lamp (5 - 10 seconden per element) danwel na chemische
uitharding (ongeveer 2 minuten na het intra-oraal aanbrengen). Gebruik hierbij
een geschikt instrument zoals een ‘scaler’. Overschotten op moeilijk bereikbare
plekken dienen het eerst te worden verwijderd. Kontaktpunten en interproximale
gebieden met floss reinigen. Er mogen geen materiaalresten in de sulci
achterblijven omdat dit kan leiden tot irritatie van de gingiva.

4. Uitharden:
De uitharding is na 4,5 minuten (na het intra-oraal aanbrengen) voltooid.
Gedurende het uitharden dient de restauratie op de plek gehouden te worden.
Uitgeharde overschotten verwijderen met een diamanthouden material of een
flexibele poleerschijf. Approximale gebieden met veneer-polijststrips nabewerken.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

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

— Wees overtuigd van voldoende aanwezigheid van dentine om pulpa irritatie te
voorkomen. Bescherm desgewenst het dentine of bouw de stomp verder op.

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van Meron Plus QM. Het gebruik van zinkoxide-
eugenolcementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
Meron Plus QM dient daarom te worden vermeden.

— 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.

Samenstelling (naar dalend gehalte):

Fluorosilicaatglas, tandheelkundig glas, HPMA, polyacrylzuur, water, HEMA,
pyrogeen siliciumdioxide, GlyDMA, UDMA, initiatoren, stabilisatoren,
kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik de orginele Meron Plus QM afsluitdop om
uitdroging tijdens het bewaren te voorkomen. 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 Meron Plus
QM zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Meron Plus QM
zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te vinden
op www.voco.dental.

Arbejdstid: 2 min. (23 °C, fra starten af blandingen)
Fjernelse af a) i geltilstand (ca. 2 min. efter placering af
overskydende: materialet i munden) eller

b) efter lysheerdning (ca. 5 - 10 sek.
pr. segment)

Heerdningstid: 4,5 min. (efter placering i munden)

2. Placering af restaureringen:
Applicér materiale pa presparationen og/eller den praeparerede restaurering.
Pasaet derefter restaureringen med et let pres for at trykke overskydende
materiale ud. Ved 23 °C er arbejdstiden 2 min. fra start af blanding. Fjern den
brugte blandespids og luk sprejten med det originale drejeldg indtil den skal
bruges naeste gang.
De berettiget produktegenskaber kan kun opnas ved brug af de medfolgende
originale blandingsspidser, som ogsé fas som tilbehor.

3. Fjernelse af overskydende materiale:
Overskydende cement fiernes bedst i gelfasen, enten efterfulgt af lyshaerdning
(5 - 10 sek. pr. segment) eller selvhaerdning (ca. 2 min. efter placering), ved
anvendelse af et passende instrument (f.eks. scaler). Overskydende materiale i
sveert tilgeengelige omrader ber fiernes forst. Rens kontaktpunkter og skyllerum
med tandtr&d. Der ber ikke efterlades materialerester i sulcus, da dette kan skabe
irritation af gingiva.

4. Heerdning:
Heerdning er afsluttet 4,5 min. efter placering. Restaureringen skal
fastholdes i position under haerdning. Heerdet overskydende materiale kan fiernes
med en finish diamant eller fleksible polerhjul. Feerdigger approximalomréderne
med finish/polerstrimler.

Anvisninger, forholdsregler:

- Ved kontakt med ojnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en
ojenleege.

- Sorg for tilstraekkelig resterende dentintykkelse for at forhindre irritation af pulpa.
Hvis nedvendigt, beskyt pulpa eller opbyg kernen.

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol, pavirker
heerdningen af Meron Plus QM. Undga brug af zinc oxide eugenolcementer eller
eugenolholdige produkter i forbindelse med Meron Plus QM.

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

(iht. faldende indhold):
Fluorosilikatglas, polyacrylsyre, tandglas, HPMA, polyacrylsyre, vand, HEMA,
pyrogen siliciumdioxid, GlyDMA, UDMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

O ings- og ar isninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Genpasast det originale drejeldg for at forhindre
udterring af Meron Plus QM under opbevaring. Efter udlebsdatoen mé produktet
ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet int. 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 opsté i forbindelse med Meron
Plus QM, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:
Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Meron Plus QM
er gemt i den Europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsé findes pa
www.voco.dental.
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Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 9917-2 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:
Meron Plus QM on rontgenopaakki, kemiallisesti kovettuva, fluoria vapauttava
resiinimodifioitu lasi-ionomeerisementti helppokéyttdisessa tahna/tahna QuickMix-
annostelukapseleissa.

Meron Plus QM tarjoaa mahdollisuuden poistaa ylimé:

valokovetuksen jélkeen.

Kayttoaiheet:

Sementointi

- metallipohjaiset-inlayt, onlayt, kruunut ja sillat

lujasidosteiset kokokeraamiset inlayt, onlayt, kruunut ja sillat (esim. silikaatti,
zirkoniumdioksidi)

- metalliset, keraamiset ja lasi-ionomeerivahvistetut juurikanavanastat

- oikomiskojeet

Vasta-aiheet:

Meron Plus QM siséltaa polyakryylihappoja, peroksidia, metakrylaattia ja BHT:t4.
Mikéli potilaan tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) néille Meron Plus QM
aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Meron Plus QM voidaan kayttda kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Meron Plus QM kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.
Kéyttotapa:
1. Alkuvalmistelu:
Anna materiaalin Idmmet& huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.
Varmista etté pinnat ovat puhtaita ennen sementoinnin aloittamista.
Puhdista huolellisesti ja kuivaa kiille, dentiini ja kaviteettien pinnat.
Puhdista pilarit ennen sementointia (esim. hohkakivi, vesi) huuhtele kauttaaltaan
ja kuivaa kevyesti puustaamalla tai vanupalloilla. (Al4 ylikuivaal) Esivalmistele tayte
valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Poista suojakorkki QuickMix-ruiskun paasta teknisistd syistda kammioiden
tayttotasot voivat vaihdella, joten poista patruunasta korkki ja pursota materiaalia
ulos annostelijasta tyyppié 2 kunnes kummastakin kammiosta ainetta pursottautuu
tasaisesti yhta aikaa ulos.
Uudelleenkaytettdessa ruiskua tarkista ruisku tukkeumien varalta ja poista tukokset
tarvittaessa.
Aseta sekoituskarki tyyppié 10 ruiskun paahan.
Ruiskussa ja sekoituskarjessa olevat lovet taytyy sovittaa yhteen.
Kaanna sekoituskarkea 90° myotapdivaan lukitaksesi kérki paikalleen.
Varmistaaksesi tahnojen tasaisen sekoittumisen, purista hieman materiaalia ulos
karjesta ennen applikointia.

Kovettuminen:

Ty6skentelyaika: 2 minuuttia (23 °C, sekoituksen aloittamisesta)

Ylimaaran poistaminen: a) geelimuodossa (noin. 2 min. siséan
asettamisesta) tai
b) Valokovettamisen jélkeen Segment)

(noin. 5 - 10 s. per segmentti)

Kovettumisaika: 4,5 min siséén asettamisesta

2. Taytteen paikoilleen asettaminen:

Applikoi materiaalia kuivalle véliaikaiselle taytteelle ja/tai preparoidulle hampaan
pinnalle. Sen jédlkeen aseta tédyte paikalleen kevyesti painaen ja tuottaen
materiaalin yliméaria prosessin aikana. Tyéskentelyaika 23 °C lampétilassa on 2
minuuttia sekoituksen aloittamisesta. Irrota kéytetty sekoituskarki ja sulje ruisku
alkuperaiselld suojakorkilla seuraavaan kéyttokertaan saakka.

Parhaan tuloksen saa kayttamalla mukana toimitettuja alkuperaisia sekoituskarkia,
joita voi tilata my6s erikseen.

3. Yliméaérien poistaminen:
Ylimaarainen sementti on helpoin poistaa geelivaiheessa joko valokovettamisen
jalkeen (noin. 5 - 10 s. per segmentti) tai itsekovettumisen jalkeen (noin. 2
min. sisddn asettamisesta) sopivalla instrumentilla (esim. karveri). Ylimaarat
vaikeasti saavutettavilla alueilla tulisi poistaa ensin. Puhdista kontaktikohdat ja
interproksimaalialueet hammaslangalla.
Sulcus téytyy puhdistaa yliméaarista, koska ne voivat arsyttéa ienta.

4. Kovettuminen:
Kokonaiskovettumisaika on 4,5 minuuttia sisdan asettamisesta.
Taytettd on pidettdva paikoillaan kovettumisvaiheen aikana. Kovettunut ylimaara
voidaan poistaa viimeistelytimantilla tai joustavalla kiillotuskarjelld. Viimeistele
approksimaalialueet viimeistelynauhoilla/suikaleilla.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu silm: kariin.

— Varmista riittdva dentiinin paksuus pulpan &rsytyksen vélttamiseksi. Jos tarpeen,
suojaa pulpa tai rakenna pilari.

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltavat eugenolia tai tymolia
héiritsevat Meron Plus QM kovettumista. Niinp& Sinkkioksidieugenolia siséltavien
taytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden kéytt6d yhdesséa Meron
Plus QM kanssa tulee vélttaa.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kéytt: velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Ki

(suurit
Fluorosilikaatti lasi, hammaslasi, HPMA, polyakryylihappo, vesi, HEMA,
pyrogeeninen piidioksidi, GlyDMA, UDMA, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:
Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruisku alkuperéiselld suojakorkilla Meron Plus QM:&n
kuivumisen ehkaisemiseksi séilytyksen aikana. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen
kayttopaivamadaran jéalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismé&éaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvd vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut iimetd Meron Plus QM kaytossa,
on iimoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Meron Plus QM turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen lagkinnéllisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myods
osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 9917-2

Produktbeskrivelse:

Meron Plus QM er en selvherdende resinforsterket glassionomersement med
rentgenkontrast og fluorutslipp som kommer i en pasta-pasta utgave i en praktisk
QuickMix sproyte for rask og enkel direkte applikasjon. Meron Plus QM har etter
lysherding en valgfri mulighet for fierning av overfledig materiale.

Indikasjoner:

Sementering av

- metall-baserte inlays, onlays, kroner og broer

— sveert sterke (f.eks, zirkonium dioksid-baserte eller litium disilikater, etc.)
helkeramiske inlays, onlays, kroner og broer

metall, porselen og glassfiberforsterkede stifter

ortodontiske band og hjelpemidier

Kontraindikasjoner:

Meron Plus QM inneholder polyakrylsyre, peroksid, metakrylater og BHT.
Meron Plus QM mé ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Meron Plus QM kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa
alder eller kjenn.

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

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

Anvendelse:

1. Preparering:
La materialet nd romtemperatur for bruk.
Forsikre deg om at flatene som skal sementeres er rene. Rengjer og terk
emaljen og dentinet neye sammen med innvendige flater pa restaureringen. For
sementering rengjeres stumpene (f.eks med pimpstein og vann), skylles og terkes,
helst med en skumpellet eller lett bl&sing med luft (veer forsiktig og ikke terk for
mye). Preparer og behandle restaureringen etter produsentens instruksjoner.
Fjern beskyttelseskapselen fra QuickMix sproyten. Av tekniske &rsaker kan det
veere sma forskjeller pa fyllingsnivéet i sproytekammerene for forste gangs bruk.
Med hensyn til dette,- ndr en ny spreyte brukes skal pasta ferst spreytes ut inntil
materialet kommer likt ut fra begge &pningene. Ved gjenbruk av sproytene sjekkes
apningene for eventuell blokkering og &pnes igjen om nedvendig. Sett p& en type
10 blandespiss slik at knottene p& blandespissen kommer i de tilsvarende sporene
pa sproyten. Skru blandespissen 90° med urviseren for & lase spissen pé plass. For
4 sikre lik blanding av de to pastaer, sproytes litt materiale ut, som senere kastes
for applikasjonen pabegynnes.

Herding:

Arbeidstid 2 min (23 °C, etter starten p& mixing)

Fierning av overfledig a) i gel fasen (ca. 2 min etter plassering i

materiale munnen) eller
b) etter lysherding (ca. 5 - 10 sek pr segment)
Herdetid: 4,5 min (etter plassering i munnen)

2. Plassering av restaureringen:
Appliser materialet p& preparsjonen og/eller den preparerte restaureringen.
Plasser deretter restaureringen ved & bruke et lett trykk, slik at overfledig materiale
kommer til syne. Ved 23 °C er arbeidstiden 2 min fra starten pa mixingen. Ta av
den brukte blandespissen og lukk spreyten med den originale skrukorken inntil
neste gangs bruk.
De garanterte produktegenskapene kan kun oppnas ved bruk av de medfelgende
originale blandespissene, som ogs4 er tilgjengelig som tilbehor.

3. Fjerning av overflodig materiale:
Overflodig sement fijernes lettest i gel fasen, eller etter lysherding
(5 - 10 sek pr segment) eller etter selv-herding (ca. 2 min etter plassering), ved &
bruke et egnet instrument (f.eks., scaler). Overfladig materiale skal forst fiernes
i vanskelig tilgiengelige omrader. Rengjer kontaktpunktene og interproksimale
omréader med tanntrad. Det skal ikke vaere igjen noe resterende materiale i sulcus,
da dette kan medfere irritasjon av gingiva.

4. Herding:
Herdingen er ferdig 4.5 min etter plassering. Under herding ma restaureringen
holdes i riktig posisjon. Herdet overflodig materiale kan fiernes med et
preparerings diamantbor eller fleksible poleringsskiver. Preparer aproksimale
omrader med preparerings/polerings strips.

Merknader, sikkerhetstiltak:

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

- Sikre tilstrekkelig resterende dentintykkelse for & unngé pulpa irraitasjon. Om
nedvendig beskyttes pulpa, eller det lages en konusoppbygging.

— Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker
pa polymisering av Meron Plus QM. Unnga bruk av zinkoksid-eugenol sementer
eller andre eugenolholdige materialer sammen med Meron Plus QM.

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

g (etter
Fluorsilikatglass, dentalglass, HPMA, polyakrylsyre, vann, HEMA, pyrogent
silisiumoksid, GlyDMA, UDMA, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Bruk den originale skrukorken for & hindre at Meron
Plus QM pastaene torker ut under lagring. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Meron Plus QM,
ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for Meron Plus QM kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes pa
www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-2

Produktbeskrivning:

Meron Plus QM é&r ett rontgenkontrasterande, sjélvhardande, fluoravgivande,
resinmodifierat glasjonomercement i den praktiska QuickMix-sprutan fér snabb och
enkel direkt applicering.

Meron Plus QM ger méjlighet till avidgsnade av 6verskott efter ljushérdning.

Indikationer:

Cementering av

metallbaserade inldgg, onlays, kronor och broar

- héghalifasta (t ex zirkoniumdioxidbaserade eller litiumdisilikat, etc.) helkeramiska
inlégg, onlays, kronor och broar

- metall, keramiska och glasfiberforstérkta stift

- ortodontiska band och hjalpmedel

Kontraindikationer:
Meron Plus QM innehéller polyakrylsyra, peroxider, metakrylat och BHT. Meron
Plus QM ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Meron Plus QM kan anvéndas fér alla patienter utan begransning avseende alder
eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av Meron Plus QM utférs av anvéndare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Anvéndning:

1. Forberedelser:
Lat materialet uppna rumstemperatur innan anvandning.
Se till att ytan som ska cementeras &r ren. Rengdr noga och torka emalj och dentin
och de ytor pa restaurationen som ska cementeras. Fére cementering, rengér
pelare (t ex med pimpsten och vatten), skolj noggrant och torka, helst med en
skumpellet eller forsiktig luftblastring (Gvertorka inte!). Preparera och behandla
restaurationen i enlighet med tillverkarens instruktioner.
Avlagsna skyddshatten fran QuickMix-sprutan. Av tekniska orsaker kan
fylinadsgraden i de bada kamrarna pa sprutan vara olika fore férsta anvandningen.
Vid anvéndning av en ny spruta, avldgsna darfér hatten och kldm ut material tills
det kommer lika mycket fran bada kamrarna. Vid ateranvandning av en spruta,
kontrollera att dppningarna inte &r blockerade och ta bort eventuella blockeringar.
Fast en blandningsspets typ 10 s& att den passar i sparen p& sprutan.
Blandningsspetsen fixeras pé plats med en vridning 90° medurs. For att forsakra
en jamn blandning av de tv komponenterna, dosera och kasta bort en liten méngd
material fére applicering.

Hardningsbeteende:

Arbetstid: 2 min (23 °C, frén blandningens bérjan)
Avlagsnande a) i gelfas (ca 2 min efter placering i munnen)
av Gverskott: eller
b) efter ljushardning (ca 5 - 10 sek
per segment)

Stelningstid: 4.5 min (efter placering i munnen)

2. Placering av restauration:

Applicera materialet p& preparationen och/eller i den forberedda restaurationen.
Placera sedan restaurationen under ltt tryck sa att Gverskottsmaterial trycks ut.
Vid 23 °C ar arbetstiden 2 min fran blandningens bérjan. Avldgsna den anvénda
blandningsspetsen och sténg sprutan med originalhatten tills nasta anvandning.
De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnds vid anvéndning av de
medféljande originalblandningsspetsarna, som &ven finns tillgangliga som
tillbehor.

3. Avlagsnande av 6verskott
Overskottscement avlagsnas bast i gelfasen, antingen efter ljushardning (5 -
10 sek per segment) eller efter sjalvhérdning (cirka 2 min efter placering), med
hjélp av ett lampligt instrument (t ex scaler). Overskottsmaterial i svaratkomliga
omréden ska avlagsnas férst. Gér ren kontaktpunkter och interproximala omraden
med tandtréd. Sulcus maste vara fritt frdn materialrester, eftersom dessa kan
irritera gingivan.

4. Hardning:
Hardningen &r klar 4,5 min efter placeringen. Restaurationen maste hallas pa plats
under hardningen. Hardat dverskottsmaterial kan avlagsnas med en putsdiamant
eller flexibla putshjul. Finishera de approximala omradena med puts/polerstrips.

Information, forsiktighetsatgéarder:

- Vid kontakt med égon, skélj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
ogonspecialist.

- Forsakra att kvarvarande dentin har tillracklig tjocklek for att férhindra irritation av
pulpan. Om sé krévs, skydda pulpan eller bygg upp pelaren.

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehéllande eugenol eller tymol,
interfererar med hérdningen av Meron Plus QM. Undvik anvéndning av cement
med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med
Meron Plus QM.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda
anvandningen.

attning (enligt andel):
Fluorosilikatglas, dentalt glas, HPMA, polyakrylsyra, vatten, HEMA, pyrogen
kiseldioxid, GlyDMA, UDMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning:

Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Stang sprutan med originalhatten for att férhindra
att pastorna i Meron Plus QM torkar ut under forvaring. Anvéand inte efter
utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillboud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende férsamring av
en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Meron Plus QM ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda fér Meron Plus QM
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information finns dven p& www.voco.
dental.
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voCco
Meron Plus QM

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN I1SO 9917-2 szabvanynak

c € 0482

Termékleiras:
A Meron Plus QM réntgenamyékot ado, kémiai kétésd, fluorid-ion leadd képességgel
rendelkezd, miigyanta erdsitési livegionomer ragaszté cement, paszta-paszta formaban,
a gyors és egyszert, kdzvetlen felhasznalasra kész praktikus QuickMix fecskenddben.
A Meron Plus QM lehetséget nyujt a felesleges anyag fotopolimerizalds uténi
eltavolitasara is.

Javallatok:

Ragasztashoz

— fém inlay-k, onlay-k, korondk és hidak

- nagy szilardsagu (példaul cirkénium-oxid-alapu vagy litium-diszilikat stb.) teljes
keramia inlay-k, onlay-k, koronak és hidak

- fém, kerdmia és Uvegszalerdsitésti csapok

- fogszabalyozd késziilékek ragasztasara

Ellenjavallatok:

A Meron Plus QM poliakrilsavat, peroxidot, metakrilatokat és BHT-t tartalmaz.
A Meron Plus QM ezen Gsszetevéivel szembeni ismert tilérzékenység (allergia)
esetén nem hasznalhat6 fel.

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

Teljesitmény jellemzk:
Atermék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Meron Plus QM csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

1. Preparalas:
Haszndlat el6tt varja meg, amig az anyag szobahSmérsékletlire melegszik.
Gy6z6djon meg réla, hogy a ragasztasi feliiletek tisztak. Alaposan tisztitsa meg és
szaitsa a zomancot és a dentint, valamint a pétlas belsé felliletét. A beragasztas
el6tt tisztitsa meg a csonkokat (pl. horzsaké, viz), éblitse le alaposan és széritsa
meg, idedlis a habszivacs pellet vagy gyenge légaram alkalmazasa, (ligyeljen arra,
hogy ne szaritsa tul!). A gyart6 utasitasai szerint készitse el6 a helyreallitast.
Vegye le a védékupakot a QuickMix fecskendérél. Az elsé hasznalat el6tt technikai
okok miatt el6fordulhat, hogy a patron két kamrajanak toltési szintje kisebb
mértékben eltér egymastal.
Ezért amikor Uj patront kezd el hasznalni, nyomja ki az anyagot, amig mindkét
nyilasban egyforman megijelenik. A fecskenddk Ujboli hasznalatakor ellendrizze a
nyilasokat és ha sziikséges, szlintesse meg az esetleges eldugulasokat. Ezutan
helyezze fel a 10-es tipust keverd hegyet tigy, hogy a fecskend6 és a keverécsér
bevagasai pontosan egy vonalba essenek. Rogzitse a helyére a keverd hegyet
90°-0s, az 6ramutatd jarasaval megegyez6 irdnyba forgatassal. A két paszta
egyenletes keveredésének biztositasa érdekében az alkalmazas megkezdése el6tt
nyomijon ki egy kis anyagot, amit aztan ne hasznaljon fel.

Katési tulajdonsagok:

Feldolgozasi id6: 2 perc (23 °C, a keverés kezdetétol)

A felesleg anyag a) gél allapotban (kb. 2 perc a szajba

eltavolitasa: helyezés utan) vagy
b) fotopolimerizalas utan (kb.5-10's
per szegmens)
Koétési id6: 4,5 perc (a szajba val6 behelyezés utan)

2. Arestauracioé behelyezése:
Applikélja az anyagot a preparalt felszinre és/vagy az elékészitett helyredllitasra.
Ezutan helyezze a pétlast a helyére enyhe nyomast alkalmazva, gy, hogy
anyagfelesleg keletkezzen. 23 °C - on a munkaid6 2 perc a keverés kezdetétdl.
Tavolitsa el a hasznalt keverdcsort, és zarja le a fecskendot az eredeti csavaros
kupakkal a kovetkezé hasznalatig.
Az igért termékjellemz6k csak a szallitdshoz mellékelt és tartozékként is kaphato
eredeti kever6kaniilok hasznalataval érhetok el.

3. Afelesleges anyag eltavolitasa:
A cement felesleg legjobban a gélfazisban tavolithaté el, vagy a fotopolimerizaciot
(szegmensenként 5 - 10 s) kovetden, vagy az 6nkotés utan (kb. 2 perc a
behelyezés utan), megfelel6 eszkdzzel (pl. szondaval). Az anyagfelesleget elészor
a nehezen megkozelithetd teriiletekrdl kell eltavolitani. A kontaktpontokat és
az interproximdlis teriileteket fogselyemmel lehet megtisztitani. Nem maradhat
anyagmaradvany a sulcusban, mivel az gingiva irritdciét okozhat.

4. Kotés:
A behelyezés utan 4,5 perc elteltével kot meg teljesen az anyag. A helyreallitast
a kikeményedés alatt pozicidban kell tartani. A megkététt anyagfelesleg
finiroz6 gyémanttal, vagy flexibilis polirozé koronggal tavolithato el. Az
approximalis felszinek polirozasat finirozé / polirozé szalagokkal végezhetjiik el.

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

— A pulpa irritacié elkeriilése végett gy6z6djon meg arrdl, hogy a maradék dentin
elegendé vastagsagu. Amennyiben sziikséges hasznaljon pulpa védé anyagot,
vagy készitsen csonkfelépitést.

— Fenol vegytletek, kilénésen az eugenol és thimol tartalmd anyagok
megzavarhatjak a Meron Plus QM polimerizécidjat, ezért ne hasznéljon cink-
oxideugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a Meron Plus QM-
vel egyditt.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy ellenrizze
az &ltalunk széllitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Fluoroszilikat Uveg, fogaszati Uveg, HPMA, poliakrilsav, viz, HEMA, pirogén
szilicium-dioxid, GlyDMA, UDMA, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Térolasi és alkalmazasi utasitasok:

Térolja 4 °C-23 °C kozott. Helyezze vissza az eredeti csavaros véddsapkat,
hogy megakadalyozza a Meron Plus QM paszta tarolas kdzbeni kiszaradasat.
A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Meron Plus QM alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmerlilé sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlésa, illetve
a sllyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Meron Plus QM biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl rovid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdépai Orvostechnikai Eszkézok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 9917-2

PL

Opis produktu:

Meron Plus QM to widoczny w promieniach RTG, wigzacy chemicznie, uwalniajacy
fluor, modyfikowany zywica glasjonomer do cementowania uzupefniern w postaci
dwdch past w praktycznej strzykawce QuickMix umoziwiajacej szybka i fatwa aplikacje
bezposrednig. Mozliwe jest réwniez usuwanie materialu Meron Plus QM po jego
wczesniejszym naswietleniu.

Wskazania:

Cementowanie

- metalowych wktadéw koronowych (inlay, onlay, overlay), koron i mostéw

- wktadéw koronowych (inlay, onlay, overlay), koron i mostéw wykonanych z
wysokowytrzymatosciowej ceramiki (tlenku cyrkonu, dwutlenku litu, itp.)

— wkfadéw koronowo-korzeniowych metalowych, ceramicznych i wzmacnianych
widknami szklanymi

— aparatéw i pierscieni ortodontycznych

Przeciwwskazania:

Meron Plus QM zawiera kwas poliakrylowy, nadtlenki, metakrylany i BHT. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Meron Plus
QM nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
Meron Plus QM moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowiazujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
Meron Plus QM jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowani

1. Przygotowanie:

Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.

Nalezy upewnic sie, ze cementowane powierzchnie sa czyste. Doktadnie wyczyscié
i osuszy¢ szkliwo, zebine i powierzchnig uzupetnienia. Przed cementowaniem
oczyscic oszlifowane zeby (np. pumeksem i woda), doktadnie wyptukaé i delikatnie
osuszy¢, najlepiej kulkami z waty lub delikatnym sprayem powietrznym (nie
przesuszac). Uzupetnienie nalezy przygotowaé zgodnie z instrukcja podang przez
producenta. Sciqgnqé zakretke ochronng ze strzykawki QuickMix. Z powodéw
technicznych moga wystapi¢ delikatne réznice w poziomie wypetnienia komor
strzykawek przed pierwszym uzyciem. Dlatego, przed pierwszym uzyciem
nalezy naciskac ttok strzykawki do momentu, gdy ilo$¢ materiatu uzyskiwana z
obu komér bedzie jednakowa. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ drozno$é
otworéw kartusza pod katem swobodnego wyptywu materiatu i w razie
koniecznosci je oczyscic. Zatozy¢ korcdwke mieszajaca typu 10 w taki sposob
aby wciecia koricowki mieszajacej i strzykawki do siebie pasowaty. Koricéwke
mieszajgca przekreci¢é o 90 stopni zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara. Aby zapewni¢ rownomierne mieszanie obu past nalezy wycisnaé i wyrzuci¢
niewielka ilos¢ materiatu wymieszanego na poczatku.

Wiazanie:
Czas pracy: 2 min (w 23°C, od momentu rozpoczecia mieszania)
Usuwanie a) w fazie Zelu (okofo 2 minuty od momentu
nadmiaréw: umieszczenia materiatu w jamie ustnej)
b) po naswietleniu (okoto 5 - 10 sekund
na uzupetnienie)
Czas wigzania: | 4,5 min (od momentu umieszczenia materiatu w jamie ustnej)

2. Osadzanie uzupetnienia:
Materiat naktada¢ na oszlifowany zab i/lub na uzupetnienie protetyczne. Nastepnie
osadzi¢ uzupetnienie delikatnie nacisna¢ aby wyptynety nadmiary materiatu. W
temperaturze 23°C czas pracy materiatu wynosi 2 minuty od momentu rozpoczecia
mieszania. Po zastosowaniu nalezy usunaé zuzyta koricowke mieszajaca i do
kolejnego uzycia przechowywac strzykawke zamknigta oryginalna
nakretka.
Gwarantowane wtasciwosci produktu mozna uzyskaé tylko przy uzyciu
dostarczonych oryginalnych koricéwek mieszajacych, ktére sa réwniez dostepne
jako akcesoria.

3. Usuwanie nadmiaréw materiatu:
Najlepiej usuwaé¢ nadmiary materiatu gdy ten znajduje sie w fazie zelu. Mozna
tego dokonaé¢ po naswietlaniu (5 - 10 sek na uzupetnienie) lub podczas
wigzania chemicznego (okofo 2 minut od zatozenia uzupetnienia) wykorzystujac
odpowiedni instrument (np. skaler). Nalezy rozpoczaé¢ od usunigcia nadmiaréw
z trudnodostgpnych miejsc. Punkty styczne i okolice aproksymalne nalezy
oczysci¢ za pomoca nici dentystycznej. Nie nalezy pozostawié resztek materiatu
w szczelinie dzigstowej gdyz moze to spowodowaé podraznienie dzigsta.

4. Polimeryzacja:
Wigzanie jest zakoriczone po 4,5 minutach od osadzenia uzupetienia. W czasie
polimeryzacji nalezy przytrzymywaé uzupetnienie we witasciwym potozeniu.
Zwigzany materiat mozna usuwaé za pomoca wiertet diamentowych do
wykanczania uzupetnieri lub elastycznych krazkéw do polerowania. Obszary
aproksymalne nalezy wykaricza¢ paskami do wykariczania i polerowania.

Informacije Srodki ostr

— W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duza ilo$cig wody i skonsultowacé
sie z okulistg.

- Zapewni¢ odpowiednio gruba warstwe zebiny aby zapobiec podraznieniu
zebiny. Jesli wystapi taka konieczno$¢ zabezpieczy¢ miazge lub dodatkowo
odbudowac rdzen.

- Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzeri Meron Plus QM. Nalezy zatem unika¢ stosowania
cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatow
zawierajgcych eugenol w potaczeniu z Meron Plus QM.

- Udzielane przez nas informacije i/lub porady nie zwalniajg Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatow do zamierzonych
zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkio fluorokrzemianowe, szkto dentystyczne, HPMA, kwas poliakrylowy, woda,
HEMA, pirogeniczny dwutlenek krzemu, GlyDMA, UDMA, inicjatory, stabilizatory,
pigmenty kolorowe

Informacje dot. pr y ia i

Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Aby zapobiec wysychaniu past Meron
Plus QM nalezy zamyka¢ strzykawke oryginalng nakretka.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé 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 zwigzku
z zastosowaniem produktu Meron Plus QM, nalezy zgtaszaé firmie VOCO GmbH
oraz wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej Meron Plus QM
sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 9917-2

(1]

Popis produktu:

Meron Plus QM je rentgen kontrastni, chemicky tuhnouci, fluorid uvolfiujici, pryskyfici
modifikovany skloionomerni upeviiovaci cement doddvany ve sloZeni pasta-pasta v
praktické stfikacce QuickMix pro rychlé a snadné pfimé nanaseni. Meron Plus QM
nabizi moZnost odstrariovéani prebyte¢ného materidlu po vytvrzeni svétlem.

Indikace:

Upevriovani

metalokeramickych inleji, onleji, korunek a mastkd

vysoce pevnych (napf. z keramiky na bazi oxidu zirkoni¢itého nebo lithium
disilikatu) celokeramickych inleji, onleji, korunek a mastkd

kovovych, keramickych a sklenénym viaknem vyztuzenych cepl

- ortodontickych paskd a pomiicek

Kontraindikace:

Meron Plus QM obsahuje kyselinu polyakrylovou, peroxid, metakrylat a BHT. V
pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Meron Plus QM je
nutné od pouziti upustit.

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

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkiim uréeného Ucelu pouziti a
pfislusnych standardi vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Meron Plus QM provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékarstvi.

Pouzi
1. Priprava:
Pred pouzitim nechte materidl ohrat na pokojovou teplotu.
Zajistéte, aby byly povrchy pred zahdjenim cementovani gisté. Dilkladné ogistéte a
osuste sklovinu a dentin, i vnitini povrchy nahrady. Pred upevriovanim ocistéte pahyly
(napf. pemzou, vodou), dikladné oplachnéte a osuste, idealné pénovou peletkou
nebo jemnym proudem vzduchu (Nepresuste!). Nahradu pripravte a oSetfete podle
pokyn vyrobce.
Odstraiite ochrannou krytku ze stfikacky QuickMix. Z technickych diivod( mohou
byt pfed prvnim pouzitim v obsahu naplné jednotlivych komor stfikacky malé
rozdily. Proto pfi pouZiti nové stfikacky vytlacte tolik pasty, az zacne material
vytékat rovnomérné z obou otvord. P¥i dal§im pouZiti stiikadek zkontrolujte, zda
nejsou otvory zablokované a v piipadé potieby je prodistéte. Nasadte na stfikacku
michaci hrot typu 10 tak, aby drazky na stiikacce a michacim hrotu byly v roviné.
Otocte michacim hrotem o 90° ve sméru hodinovych ruciéek a michaci hrot tak
zajistéte. Aby bylo zajisténo rovhomérné promichani obou past, pred vlastnim
pouzitim vytlaéte a zlikvidujte malé mnoZstvi materidlu.

Chovani pfi tuhnuti:

Doba zpracovani: 2 min (23 °C, od zahajeni michani)

Odstranovani prebytkl a) ) v gelovém stavu (cca 2 min po umisténi

materialu: do ust) nebo
b) po vytvrzeni svétlem (cca5-10s
na kazdy tsek)
Doba tuhnuti: 4,5 min (po umisténi do Ust)

2. Umisténi nahrady:
Naneste materidl na preparaci a/nebo pfipravenou nahradu. Pote nasadte
nahradu a mirné ji stladte, aby se vytlacil pfebyteény materidl. Doba zpracovani
je pfi 23 °C 2 minuty od zac¢atku michani. Odstrarite pouzity michaci hrot a do
dal$iho pouziti uzavrete stiikacku originalnim Sroubovacim vickem.
Zarucenych vlastnosti produktu lze dosahnout pouze pfi pouziti dodanych
originalnich michacich hrotd, které jsou k dispozici také jako pfislugenstvi.

3. O fovani prebytkd idlu:
Prebyte¢ny cement se nejlépe odstrariuje v gelové fazi, nebo po vytvrzeni svétiem
(5 - 10 s na kazdy Usek), nebo po samovolném vytvrzeni (cca 2 min po umisténi),
a to pomoci vhodného nastroje (napf. scaleru). Nejprve by se mél odstranit
prebytecny material ze Spatné pristupnych oblasti. Body kontaktu a aproximaini
oblasti vygistéte zubni niti. V sulku by nemély zlstat zadné zbytky materialu,
protoze by mohly zpisobovat podrazdéni dasni.

4. Vytvrzovani:
Vytvrzeni je GpIné 4,5 min po umisténi. Béhem vytvrzovani se musi nahrada
drZet na misté. Vytvrzeny pfebytecny material je mozné odstranit dokonovacim
diamantem nebo pruznymi lesticimi koleCky. Aproximalni oblasti se dokonéuiji
dokon¢ovacimi/lesticimi pasky.

Informace, pr ivni i op:

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

— Aby nedo$lo k podrazdéni diené, zachovejte zbyvajici dentin v dostatecné
tloustce. Je-li to nutné, dfen chrante nebo zhotovte dostavbu.

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol, narusuji
proces vytvrzovani Meron Plus QM. V kombinaci s Meron Plus QM proto
nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly obsahujici eugenol.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Fluorokiemicité sklo, dentéini sklo, HPMA, kyselina polyakrylova, voda, HEMA,
pyrogenni oxid kremicity, GlyDMA, UDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné
pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pi teploté 4 °C-23 °C. Na Meron Plus QM po poufziti nasadte originalni
Sroubovaci vi¢ko, aby se zabranilo vysychani past v prib&hu skladovani.
NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpisu.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Meron
Plus QM, je nutno ohlasit spole&nosti VOCO GmbH a pfislusnym organim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Meron Plus QM jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedktd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankdch www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN I1SO 9917-2

Descrierea produsuls
Meron Plus QM este un ciment ionomer de sticla imbunatatit cu rasina, radioopac,
autoadeziv, cu eliberare de fluor, disponibil in seringd QuickMix pentru o aplicare
directa, simpla si rapida. Meron Plus QM permite o indepértare optima a excesului
de material ca urmare a fotopolimerizérii.

Indicatii:

Cimentare

— coroane, punti, incrustatii, onlay-uri metalice

- coroane, punti. incrustatii, onlay-uri ceramice foarte rezistente (de exemplu si cele
din dioxid de zirconiu sau disilicat de litiu etc)

— pivoti metalici, ceramici sau din fibra de sticla

- benzi si accesorii ortodontice

Contraindicati
Meron Plus QM contine acid poliacrilic, peroxid, metacrilat si BHT. Dacé se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta
la utilizarea Meron Plus QM.

Grupa tinta de pacienti:
Meron Plus QM se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste
vérsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Meron Plus QM este rezervaté utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

1. Pregatirea:
Tnainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Asigurati-va ca suprafetele care urmeaza sa fie cimentate sunt curate. Spalati si
uscati dentina si smaltul dar si interiorul lucrarii de restaurare. inainte de cimentare
curéatati reconstituirile corono-radiculare, clatiti abundent cu apa si uscati delicat
cu un jet usor de aer sau cu bulete de vata (a nu se usca excesiv!). Preparati si
tratati lucrarea de restaurare conform instructiunilor producétorului.
Se va indepérta capacul de inchidere de pe seringa QuickMix.
Din motive tehnice, inainte de prima utilizare pot apérea diferente minore
n ce priveste gradul de umplere al compartimentelor seringii.
De aceea, din acest motiv, cand folositi o seringa noud presati material pana
cand acesta iese uniform din ambele orificii de iesire. Cand refolositi seringa
verificati daca orificiile sunt blocate si deblocati-le daca este necesar. Atasati
un varf de mixare tip 10 astfel incat decupajul varfului de mixare sa fie aliniat cu
cel al seringii. Se fixeaza varful de amestecare prin rotire in sens orar cu blocare
la 90°. Pentru a asigura mixarea celor doud paste, eliminati putin material inainte
de aincepe aplicarea.

Timpii de polimerizare:

Timp de lucru: 2 min (23 °C, de la inceputul mixarii)

indepértarea excesului a) in faza de gel (aproximativ 2 min dupa

de material: plasarea in gurd) sau
b) dupa fotopolimerizare (aproximativ5-10s
pe segment)
Timp de priza: 4.5 min (dupa plasarea in gura)

[

Realizarea restaurari
Aplicati material in cavitatea preparata si/sau in lucrarea de restaurare. Apoi
plasati lucrarea cu presiune usoara astfel incat excesul de material sa fie expulzat.
La o temperaturd de 23 °C timpul de lucru este de 2 minute de la inceputul mixarii
materialului. indepértati varful de mixare si acoperiti seringa cu capacul original
pana la urmatoarea utilizare.

Proprietatile garantate ale produsului se realizeaza numai prin utilizarea varfurilor
de mixare originale furnizate cu produsul, care sunt disponibile si ca accesorii.

3. indepartarea excesului de material:
Excesul de material se indeparteazd cel mai usor in faza de gel, fie dupa
fotopolimerizare (5 - 10 s pe segment) sau dupa polimerizare (la aproximativ
2 minute dupa fixare), folosind un instrument adecvat (de exemplu ultrasunetele).
Prima daté ar trebui indepartat excesul de material din zonele greu accesibile.
Curétati punctele de contact si zonele interproximale cu atd dentara. Niciun
reziduu de material nu trebuie sa ramana in santuri deoarece acesta poate
determina iritarea gingiei.

4. Polimerizarea:

Polimerizarea este completa la 4,5 minute dupa fixarea materialului. Excesul de
material polimerizat poate fi indepartat cu freze de finisare sau discuri de lustruire.
Finisati suprafetele din jur cu benzi de finisare/slefuire.

Indicatii, masuri de precauti

- in cazul contactului cu ochii clatiti bine cu ap si consultati un oftalmolog.

— Pentru a preveni iritarea pulpei asigurati-va ca pastrati suficient strat de dentina.
Daca este necesar protejati pulpa sau reconstruiti bontul.

— Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba
polimerizarea materialului Meron Plus QM. Din aceasta cauza evitati folosirea
cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in
combinatie cu Meron Plus QM.

— 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.

C itie (in ordine
Sticla fluorosilicata, sticla dentara, HPMA, acid poliacrilic, apa, HEMA, dioxid de
siliciu pirogen, GlyDMA, UDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

e):

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a preveni uscarea materialului in timpul
depozitarii, pastrati Meron Plus QM inchis cu capacul original. 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, temporard sau permanentd,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar putea aparea
in legatura cu Meron Plus QM trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritétii
competente.

Indica

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Meron Plus QM sunt
stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.
voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeauuvHcKo nspenve
OTroBeaps Ha ctaHgapt DIN EN I1SO 9917-2

OnucaHue Ha npoayKTa:

Meron Plus QM e peHTreHOKOHTPACTeH, (hoToMNoNMMepuU3npaLL, rnac- ioHOMepeH
LIMEHT MofuLIMPaH CbC CMoNa 1 C 0CBOGOXAaBaHe Ha (hyop, KOITO ce u3nonssa
¢ thopmynara nacTa-nacta ¢ npakT4HaTa crpuHLoska QuickMix 3a 6bp30 1 NpocTo
[MIPEKTHO NPUNOXEHNE.

Meron Plus QM npepnara oTcTpaHsiBaHe No N360p Ha OCTaTbYHWS MaTepuan cnep
choTonoMMmMep3aLs.

Mokasanus:

DdukcnpaHe Ha

— MeTaslH1 UHIIeu, OHNEN, KOPOHM 1 MOCTOBE

— BUCOKO -yCTOM4MBM (Hanp. Ha OCHOBATa Ha LMPKOHMEB AVIOKCUA UMM NNTUEBN
[AVCUANKATA, U AP.) U3LSNO KEPAMIYHIA UHAEN, OHNEW, KOPOHM 1 MOCTOBE

— MeTasHu, KepamiuiHI 1 NoficuneHn ¢ hMbpornac BnakHa wmdgTose

— OPTOAOHTCKIA NNEHTM 1 NOMOLLHM CPefCTBa

MpoTusonokasaxus:

Meron Plus QM cbabp>ka nonnakpuiHa KucenuHa, nepokcna, Metakpunartv n bXT
(6yTunxuppokcutonyon). Mpu ycTaHoBEHa CBPBXHYBCTBUTENHOCT (aneprim) KbM
Te3n cbeTaBku Meron Plus QM He TpsiGBa Aa ce npunara.

LieneBa rpyna nauveHTu:
Meron Plus QM moxe ga ce npunara 3a BCUYKM NauneHT 6e3 orpaHnyveHns
npeaBnA Bb3PacTTa Uin nona um.

XapaKTepucTukm:
XapakTepucTukuTe Ha MpOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTY.

MoTpe6urenu:
Meron Plus QM ce npunara oT npochecnoHanHo o6y4eHu cneunanucTi B oénactra
Ha cTomaronorusita.

Mpunoxexue:

1. MoparoTtoBka:
[Mpepv u3nonssaHe MaTepuanbT Ce OCTaBs Ha CTaliHa Temneparypa.
YBeperte ce, 4e NOBLPXHOCTUTE Ca YUCTY MPeaV Aa 3anoqHETe LMMEHTUPaHETO.
CraparesnHo Mo4ncTeTe 1 NOACYLUETE emaiina, U AGHTUHA, KaKTO 1 BbTpeluHaTa
NOBBPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABaHeTO. Mpeau fAa 3anoyHeTe LUMEHTUPaHeTo,
royncTeTe MbHYeTaTa (Hanp. ¢ nemsaa, BOAA), U3NNakHeTe OGPe 1 NOACyLUeTe,
B WeanHUsi BapUaHT C MsiHa UIN HeXHa Bb3flylHa CTPYs (BHUMaBaiTe fa He
uacylwmTe npekomepHol). MoaroTeeTe 1 TpeTUPaiTe Bb3CTAHOBSBAHETO CMOPEs
yKasaHusiTa Ha NpoU3BOANTENS.
OTcTpaHeTe npepnasHaTa Kanadka oT cnpuHuoskaTta QuickMix. Mopaan
TEXHUHYECKN MPUYMHU MOXE Aa UMa Manka pasnuka B HUBATa Ha HambiBaHe
Ha KamepuTe Ha CpUHLiOBKATa npeav mbpeata ynotpe6a. ETo 3auwlo, korato
13nonasare HOBa CMPUHLIOBKA, U3CTUCKalITe OT MaTepuana [oKaTo 3anoqHe fa
13TU4a OT [BaTa OTBOPA Ha KamepuTe PaBHOMEPHO. Py NOBTOPHO U3ronasaHe
Ha CMPWHLIOBKYM, NPOBEPETe OTBOPWUTE 3a 3anyluBaHe W Mpu HEOGXOAMMOCT
oTt6nokupaiite. Cnep ToBa noctaseTe cMecuTenHa kadiona tun 10 no Takbs
Ha4MH, Ye Npope3nTe Ha CMecUTEeNHaTa KaHiona v ClpUHLIOBKaTa f1a CV CbBMajar.
3asbpTeTe cMecuTenHara Ha 90° Mo NOCoKa Ha YaCoBHWKOBATa CTPeska i s
3aK/lo4eTe Ha MACTOTO U. 3a [la Ce OCUrypyu PaBHOMEPHO CMecBaHe Ha fiBeTe
nacTu, Npeav fa 3anoyHe HaHacsHeTo, U3CTUCKalTe M U3XBbpJeTe Manko
marepuan.

n npu

Pa6oTHo Bpeme: 2 MUH. (23 °C, OT Ha4anoTo Ha CMeCBaHeTo)

OTcTpaHsiBaHe Ha
MBNULWHNS MaTepuan:

a) B renoo6pasHo cbeTosiHWe (NpUGA. 2 MUH.
crief nocTaesiHe B ycTara)

b) Cnep doTononumepusaums (npuén 5 - 10 cek.
Ha CermeHT)

Bpewme 3a cukcrpare: 4.5 MyH. (cnep nocTasesHe B ycTara)

2. N Ha Bb3C
HaHeceTe MaTepuana BbpXy MOAroTBeHaTa 3b6HA MOBBPXHOCT W/UAK
npenapupaHoTo Bb3cTaHoBsiBaHe. Cnea ToBa NOCTaBETE BL3CTAHOBABAHETO
C [lenvKaTeH HaTWCK, 3a Aa W3nese W3NNLWHWA MaTepuan. Pa6oTHOTO Bpeme
npu Temnepatypa 23 °C e 2 MWH. OT Ha4anoTo Ha cMecsaHeTo. OTcTpaHeTe
CMecuTenHaTa KaHiona v 3anevaraTe CripuHLOBKaTa C OpUriHanHaTa u Bbprsia
Ce Kanadka 0 cnefatiata ynorpe6a.

[apaHTUpaHuTe XapakTepUCTIKN Ha NPO/YKTa MOraT fja 6biaT NoCTUrHaTI Camo
PV M3NOI3BaHE Ha OPUTMHANHI CMECITENHIA KaHIONM, KOWUTO CBLLO Ce NpeaiaraT
KaTo aKcecoapy.

3. Orer Ha puan:

Hail-no6pe e fa oTCTpaHUTe N3NULIHUS LMMEHT BbB (hasaTta Ha renoobpasHo
cbCTOsiHME, wnu cnep doTononumepusauns (5 - 10 cek. 3a cermeHT)
wnu cnep camononuvepusaunsTa (Mpubn. 2 MUH. Cnea MnocTassHe), kaTo
n3nonseate MOAXOASLY WHCTPYMEHT (Hanp., ckanep). VsauwHus matepuan
B TPYAHO [AOCTBIHWTE 30HU Ce OTCTPaHsBa MbpBO. KOHTaKTHWTE TOUKM U
VHTEPNPOKCUMAanHUTe 06NnacTn TpsiGBa fla Ce MOYUCTAT C KOHel|, 3a 3bOU.
CynkychT TpsibBa Aa € YUCT OT OCTaTbLy, Thbil KaTO Te MOraT Aa ApPasHAT
ruHruBara.

TO:

4. Monumepusauyms:
Monumepunsauusta ce u3BbpwBa 3a 4.5 MWH. Cnej nocTaBsHe.
Bb3cTaHOBsBaHETO TPsiGBa fa Ce AbPXW HAa MSCTOTO My MO Bpeme Ha
ronMMepu3aLMsTa. BTBbPACHUAT U3NMLIEH MaTepran MoXe [ Ce OTCTPaHN Ype3
thuHupaHe ¢ AramaHTeH 60pep UM MbBKaBN NONMpaLLyW AUCKoBe. 3aBbplueTe
anpoKcuManH1Te 061acTh ¢ hUHUPAHE/NONMPALLM SIEHTU.

Yka3zanus, Mpeanashu Mepku:

- B cnyyaii Ha KOHTaKT C O4MTe, U3NNaKHeTe OGUNHO C BOAA U CE KOHCYNTUpaiiTe ¢
oTanmonor.

- OcurypeTe gocTaTbyHa AeGennHa Ha OCTaBallMs [eHTWH, 3a Aa npeanasute
nynnata ot ApasHeHe. AKO e HEOGXOAUMO, 3aluvMTeTe mynnara unu usrpagete
MbHYETO.

— ®eHOMHU CbeANHEHUs, 0COGEHO npenapati, CbAbPXAalW €BreHosn unn
TUMON, npeyaT Ha nonumepusaumsta Ha Meron Plus QM. CnepoBsatenHo He
3M0N3BaiATe LMHK OKCUZ, EBrEHOMOBM LIMMEHTU UAN APYTU eBreHON ChbpiXKaLLn
matepunanu B kom6uHauma ¢ Meron Plus QM.

- HawwTe ykazaHnsi w/vnu cbBeTM He Bn 0cBOGOXAABAT OT 3a[ib/KEHUETO fa
npoBEpUTE FOAHOCTTA Ha [JOCTABEHUTE OT HAC Npenapary 3a NPeaBUAeHUTE Lenn
Ha ynoTpeba.

Cueras (B pea no TBO):

DNyopoCcunnKaTHO CTbKO, CTOMAaToNorniHo cTbkno, HPMA, nonuakpunosa
kucenvHa, sopaa, HEMA, nuporeHeH cunuuues pauokcup, GlyDMA, UDMA,
IMHULMaTOPU, CTABUAM3ATOPU, LIBETHW AUFMEHTI

y 3a ]
CobxpaHsiBaiite npu 4 - 23 °C. o BpeMe Ha CbXpaHeHWe noctaBeTe OTHOBO
opuriHanHaTa kanayka, 3a Aa NpeAoTBpaTUTe U3CHXBAHETO Ha nacTute Meron
Plus QM. He u3nonssaiite noseye cref n3TnyaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT.

WUsxsbpnsHe:
MpoAyKTLT Ce N3XBLPNS CbOGPA3HO Pa3NOPeAsUTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap 3a

CeprosHi NPOU3LIECTBUSI, KaTo CMbPT, BPEMEHHO UMK TPaiiHO Cepuo3HO
B/iOLIaBaHe Ha 3[PaBHOTO CLCTOSHUE Ha MauyeHTa, NOTPeGUTENs unK Apyru nuua
1 CEpMo3Ha OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HIUKHaNN U Morat
Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Meron Plus QM, Tps6ea aa ce cbobsT Ha VOCO
GmbH 1 komMneTeHTHUTe BnacTu.

Ykasanwve:

KpaTka wHtopmauns OTHOCHO 6e30MacHOCTTa UM KAUHWYHOTO AedcTBuE Ha
Meron Plus QM ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a faHHW 3a MeAVULMHCKN
na3genusi (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha
nHopmaums Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 9917-2

SL

Opis proizvoda:

Meron Plus QM je samostrjujo¢ steklasto ionomerni pritrjevalni cement, ki je
nepropusten za rentgenske Zarke, spro$ca fluorid in obdelan s plasti¢cno maso. Na voljo
je kot formula pasta-pasta v prakti¢ni brizgalki QuickMix, ki omogo¢a hitro in enostavno
neposredno aplikacijo.

Meron Plus QM izbirno nudi odstranitev odveénega materiala po svetlobni polimerizaciji.

Indikacije:

Za pritrditev

- inlejev, onlejev, kron in mosti¢kov na osnovi kovine

visokotrdnih (npr. disilikati na osnovi cirkonijevega dioksida ali litija itn.) popolnoma
keramiénih inlejev, onlejev, kron in mosti¢kov

zatiCev, ojacanih s kovino, keramiko in steklenimi viakni

ortodontskih trakov in pripomockov

Kontraindikacije:

Meron Plus QM vsebuje poliakrilno kislino, peroksid, metakrilat in BHT. Pri znani
preobdutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Meron Plus QM ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Meron Plus QM se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

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

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

Uporaba:

1. Priprava:
Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.
Pazite, da je Cista povr$ina, na katero Zelite nanesti cement. Notranje povrsine
sklenine, dentina ter obnove temeljito oistite in osusite. Krne pred pritrditvijo
odistite (npr. plovec, voda), temeljito sperite in jih osusite s penastimi kroglicami
ali blagim izpihovanjem (pazite, da se ne izsusijo!). Pripravite in izvedite obnovo v
skladu z navodili proizvajalca.
Odstranite zaporni pokrovéek brizgalke QuickMix. Iz tehni¢nih razlogov lahko
pred prvo uporabo pride do manjsih razlik v napolnjenosti prekatov brizgalke.
Zato pri uporabi nove brizgalke pasto iztiskajte tako dolgo, dokler material iz obeh
odprtih ne uhaja enakomerno. Odprtine uporabljenih brizgalk preglejte zaradi
morebitnih zamasitev in te po potrebi odstranite. Namestite mesalno kanilo tipa
10 tako, da sta odprtini na me3alni kanili in brizgalki usmerjeni druga proti drugi.
Mesalno kanilo zasucite v smeri urinega kazalca za 90°. Da zagotovite enakomerno
mesanico obeh past, najprej iztisnite nekoliko materiala in ga zavrzite.

Strjevanje:

Cas obdelave: 2 minuti (23 °C, od zacetka mesanja)

Odstranitev odveénega a) v obliki gela (pribl. 2 minuti po vstavitvi v

materiala: usta) ali
b) po svetlobni polimerizaciji (pribl. 5- 10 s
na segment)
Cas vezave: 4,5 minute (po vstavitvi v usta)

2

Vstavljanje obnove:

Material nanesite na pripravo in/ali pripravljeno obnovo. Nato obnovo vstavite
z rahlim pritiskom in tako, da pustite nekaj materiala viska. Obdelovalni ¢as znasa
2 minuti od zacetka meSanja pri 23 °C. Odstranite uporabljeno mesalno kanilo
in brizgalko do naslednje uporabe zaprite z originalnim navojnim pokrovékom.
Zagotovljene lastnosti izdelka se doseZejo samo z uporabo originalnih mesalnih
kanil, ki so priloZene in so na voljo kot dodatna oprema.

3. Odstranjevanje odve¢nega materiala:

Ostanke cementa boste najlazje odstranili, ko je izdelek v gelastem staniju, in sicer
po osvetlitvi s polimerizacijsko lucko (5 - 10 sekund na segment) ali po samodejni
strditvi (pribl. 2 minuti po vstavitvi) z ustreznim instrumentom (npr. strgalom).
Najprej odstranite odvec¢ni material s tezko dostopnih predelov. Sti¢ne tocke in
interproksimalne prostore odistite z zobno nitko. Odvecni material ne sme ostati
v sulkusu, ker lahko povzroci drazenje dlesni.

>

Strjevanje:

Strditev je kon¢ana 4,5 minute po vstavitvi. Med strjevanjem morate obnovo drzati
na mestu. Striene ostanke materiala odstranite s finim diamantom ali gibljivimi
polirnimi plos¢ami. Aproksimalne predele dodatno obdelajte s polirnimi trakovi
ali trakovi za konéno obdelavo.

Opogzorila, previdnostni ukre

— Ob stiku z o¢mi dobro sperite z vodo ter obis¢ite zdravnika specialista za oci.

— Zaradi prepreCevanja vnetja zobne pulpe pazite na zadostno preostalo debelino
dentina. Po potrebi izvedite ustrezne ukrepe za zascito pulpe.

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strievanju materiala Meron Plus QM. Zato se pri uporabi
materiala Meron Plus QM izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in
evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

- Na$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

(po
Fluorosilikatno steklo, dentalno steklo, HPMA, poliakrilna kislina, voda, HEMA,
pirogeni silicijev dioksid, GlyDMA, UDMA, iniciatorji, stabilizatoriji, barvni pigmenti

potki za shranji je in
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Meron Plus QM hranite z names$¢enim
originalnim navojnim pokrovékom, da preprecite suSenje paste. Materiala ne smete
uporabljati po preteku datuma uporabe.

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

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno 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 sredstva Meron Plus QM, je
treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Meron Plus QM so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 9917-2

Popis vyrobku:

Meron Plus QM je rontgenkontrastny, samotuhntci, fluorid uvolfiujuci, plastom
modifikovany skloionomerny upeviiovaci cement typu pasta-pasta v praktickej
striekacke QuickMix na rychlu a jednoduchu priamu aplikaciu. Meron Plus QM volitelne
pontika odstranenie prebytkov po polymerizécii svetiom.

Indikacie:

Fixacia

— inlejov, onlejov, koruniek a mostikov na baze kovu,

- vysoko pevnych (napr. na baze oxidu zirkonicitého alebo litiumdi-silikatov atd')
celokeramickych inlejov, onlejov, koruniek a mostikov,

kovovom, keramikou a sklolaminatom vystuzenych ¢apov,

ortodontickych kruzkov a pomécok

Kontraindikécie:

Meron Plus QM obsahuje kyselinu polyakrylovu, peroxid, metakrylaty a BHT. Pri
znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Meron Plus QM je
nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Meron Plus QM je mozné pouzivat pri v8etkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

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

Pouzi
1. Priprava:
Pred pouzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.
Dbajte na ¢istotu povrchov, ktoré sa maji cementovat. Vnitorné plochy skloviny,
dentinu, ako aj ndhrady dokladne ocistite a vysuste. Pahyle pred fixaciou oCistite
(napr. pemzou, vodou), dokladne oplachnite a vysuste najlepsie penovou peletou
alebo jemnymi davkami vzduchu (nevysu$ujte nadmerne!). Nahradu pripravte a
osetrite podla pokynov vyrobcu.
Odstrarite uzaver z injekénej striekacky QuickMix.
Pred prvym pouzitim sa mézu v komorach striekacky vyskytnut technicky
podmienené malé rozdiely vo vyske naplini.
Preto pri pouziti novej striekacky vytlacajte pastu tak dlho, az bude z oboch
vystupnych otvorov vytekat rovnomerne. Na pouzitych striekackach skontrolujte,
¢&i nemaju upchaté otvory a pripadne ich odstraiite. Nasadte zmieSavaciu kanylu
typu 10 tak, aby boli vyhibenia na zmiesavacej kanyle a na striekacke navzajom
vyrovnané. Zmiesavaciu kanylu zaaretujte oto¢enim v smere hodinovych ruciciek
090°.
Na zaistenie rovhomerného zmieSania oboch past je najprv potrebné odstranit
malé mnozstvo materialu.

Tvrdnutie:

Doba opracovatelnosti: 2 min (23 °C, od zadiatku miesania)

Odstranenie prebytkov: a) v stave gélu (cca 2 min po nasadeni v Ustach)
alebo
b) po polymerizécii svetiom (cca5-10s

segment)

Doba tuhnutia: 4,5 min (po nasadeni v ustach)

2. Nasadenie nahrady:
Materidl naneste na preparaciu a/alebo pripraveni nahradu. Nasledne
lahkym tlakom nasadte nahradu tak, aby ste dosiahli prebytky materidlu. Doba
opracovatelnosti je pri teplote 23 °C od zaciatku mie$ania 2 min. Odstrarte
pouziti zmieSavaciu kanylu a az do dalSej aplikacie uzavrite striekacku
originalnym skrutkovym uzaverom.
Zaruéné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim dodanych originalnych
miesacich hrotov, ktoré su k dispozicii aj ako prislusenstvo.

3. Odstranenie prebytkov:
Prebytky cementu sa daju najlep$ie odstranit vo faze gélu, bud po kratkom
oziareni polymeriza¢nou lampou (5 - 10 s na segment), alebo nasledkom
samotuhnutia (cca 2 min po nasadeni), pomocou vhodného nastroja (napr.
scalerom).
Najprv odstrarite prebytky na tazko dostupnych miestach. Kontaktné body a
interproximalne oblasti ocistite hodvabnou zubnou nitou. V ryhe nesmu zostat
Ziadne zvysky materidlu, pretoze mézu viest k podrazdeniu gingivy.

4. Vytvrdzovanie:
Proces vytvrdzovania sa dokon&i 4,5 min po nasadeni.
Pocéas vytvrdzovania sa musi nahrada pridrziavat v Zelanej polohe.
Vytvrdnuté prebytky odstrante finirovacim diamantom alebo pruznym
lestiacim kotic¢om. Aproximéalne oblasti na zaver opracuite finirovacou lestiacou
paskou.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

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

— Dbaijte na dostatocnu hrdbku zvyskového dentinu, aby sa zabranilo podrazdeniam
pulpy. V pripade potreby uskutoénite prislusné opatrenia na ochranu pulpy.

— Fenolové latky, najma pripravky obsahuijtice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju na
proces vytvrdzovania pripravku Meron Plus QM. Preto je potrebné vyhnut sa
poutzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujlcich
eugenol v spojeni s pripravkom Meron Plus QM.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané Gcely pouzitia.

Zlozenie od zloZiek 1] ych v )
Fluorofilikatové sklo, zubnolekarske sklo, HPMA, kyselina polyakrylova, voda,
HEMA, pyrogénny oxid kremicity, GlyDMA, UDMA, inicitory, stabilizatory, farebné
pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Meron Plus QM skladujte s nasadenym
originalnym skrutkovym uzéverom, aby ste zabranili vysuseniu past. Po uplynuti
datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podia miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom Meron Plus QM, je
potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpe€nosti a klinickych parametrov
Meron Plus QM néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie najdete aj
na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 9917-2 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Meron Plus QM yra rentgenokontrastiSkas, cheminio kietéjimo, fluorida
i$skiriantis, derva modifikuotas stiklo jonomerinis cementas, i$leidziamas pasta-
pasta formulés pagrindu praktiSkame QuickMix S$virkSte greitam ir paprastam
aplikavimui. Meron Plus QM taip pat sillo pasirenkama medZiagos pertekliaus
pasalinima po sukietinimo Sviesa.

Indikacijos:

Cementavimui

— metalo jkloty, uzkloty, kartinéliy ir tilty

didelio stiprumo ( pvz., cirkonio dioksido ar licio disilikato, ir t.t.) pilnos keramikos
ikloty, uzkloty, karinéliy ir tilty

— metalo, keramikos ir stiklo skaidulomis sustiprinty kais¢iy

- ortodontiniy Ziedy ir kity priedy

Kontraindikacijos:

Meron Plus QM sudétyje yra poliakriliné rtigsties, peroksido, metakrilaty ir BHT.
Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Meron Plus QM sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Meron Plus QM gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Imo istikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

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

Naudojimas:

1. Preparavimas:
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatiira.
Uztikrinkite, kad cementuojamieji pavir$iai yra $varts. Kruopsciai nuvalykite ir
nusausinkite emalj ir denting, ir vidinius restauracijos pavir$ius. Prie§ cementavima,
nuvalykite preparacijas (pvz., pemza, vandeniu), kruop$giai nuplaukite ir
nudziovinkite, idealiai su kempinéle ar $velniais oro Suorais (tik neperdziovinkite!).
Paruoskite restauracija pagal gamintojo instrukcijas. Nuimkite apsauginj dangtelj
nuo QuickMix Svirksto. Dél techniniy savybiy, galimas nevienodas abieju Svirkto
kamery uzpildymas prie$ pirma naudojima. Dél Sios priezasties, kai naudojate
nauija $virksta, iSstrumkite pasta, kol medziaga pradés tolygiai tekéti i$ abiejy angy.
Kai naudojate $virkstus pakartotinai, patikrinkite angas dél galimo uzsikim$imo
sudziuvusia medziaga ir, jei reikia, pasalinkite ja. Pritvirtinkite 10 tipo maiSymo
antgaliuka tokiu biidu, kad antgaliuko ir Svirksto jrantos sutapty.
Pasukite maiSymo galiuka 90° pagal laikrodZio rodykle, kad uzfiksuotuméte jj.
Kad bty uztikrintas vientisas abiejy pasty sumaiSymas, iSstumkite ir pa3alinkite
truputélj medziagos prie$ pradédami cementavima.

Kietéjimo ypatumai:

Darbo laikas: 2 min (23 °C, nuo mais$ymo pradzios)

a) gelio blisena (mazdaug 2 min po uzdéjimo
uzdéjimo burnoje) ar
b) kietinkite $viesa (mazdaug 5 - 10 s segmentui)

Medziagos pertekliaus
pasalinimas:

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 9917-2

Produkta apraksts:

Meron Plus QM ir rentgenkontrastéjoss, paScietéjoss, nostiprina$anas cements
no stikla jonomériem, kam pievienoti poliméri; tas izdala fluoridus un ir iepildits
praktiska QuickMix $lircé ka pasta/pasta kombinacija, kas lauj atri un vienkarsi uzreiz
uzklat materialu. Meron Plus QM dod iespé&ju nonemt lieko materialu péc polimerizacijas
ar gaismu.

Indikacijas:

Lai nostiprinatu

- uz metala bazes veidotas inlejas, onlejas, kronus un tiltus

- arkartigi izturigas pilnkeramikas inlejas, onlejas, kronus un tiltus (uz cirkonija
dioksida vai litija disilikatu bazes)

metala, keramikas tapas un tapas ar stikla Skiedras piedevu

- ortodontiskas lentes un paliglidzek|us

Kontrindikacijas:

Meron Plus QM satur poliakrilskabi, peroksidu, metakrilatu un BHT. Ja ir zinams
par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im Meron Plus QM sastavdalam, no
izmantos$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Meron Plus QM var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noltka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Meron Plus QM strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.

Lietosana:

1. Sagatavosana:
Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lldz telpas temperatarai.
Cementgjamam virsmam jabit tiram. Kartigi nofiriet un nosusiniet emaljas,
dentina virsmas un restauracijas iek$€jo virsmu. Pirms nostiprinaanas
notiriet stumbenus (piem., ar pumeku un @deni), kartigi noskalojiet un
nosusiniet - ieteicams ar porolona plaksniti vai vieglu gaisa plismu (neparsausinat!).
Atbilstodi raZotaja noradijumiem sagatavojiet un apstradajiet restauraciju.
No QuickMix $lirces nonemiet vacinu. Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas
lieto$anas $lirces kameru pildijuma imeni var nedaudz atskirties.
Jaizmantojat jaunu 8lirci, spiediet lauka pastu tik ilgi, ldz ta vienmérigi nak ara paabam
atverém. Ja $lirce jau ir lietota, parbaudiet 8firces atveres, vai tas nav nosprostotas,
un likvidgjiet varbltéjos nosprostojumus. Uzlieciet sajauk3anas kanili (tips 10) ta, lai
kaniles un $lirces ierobi butu versti viens pret otru. Nofiks€gjiet sajauksanas kanili,
pagriezot to par 90° pulkstena raditaju kustibas virziena. Lai nodro$inatu, ka abas
pastas sajaucas vienmérigi, pirmo nelielo materiala porciju izmetiet.

Sacietésanas parametri:

Apstrades laiks: 2 min (23 °C, no sajauk$anas sakuma)

a) géla fazé (apméram 2 min péc ievietodanas
muté) vai

b) péc polimerizacijas ar gaismu (apméram
5 - 10 s katram segmentam)

Lieka materiala
nonemsana:

Sacietésanas laiks: 4,5 min (péc ievietodanas mute)

Kietéjimo laikas: 4,5 min (po uzdejimo burnoje)

2. Restauracijos déjimas:
Aplikuokite medZziagg ant preparacijos ir/arba paruostos restauracijos. Tada
uzdékite restauracija, $velniai spauskite, kad buty i§spaustas medziagos
perteklius. 23 °C temperatroje darbo laikas yra 2 min nuo maiSymo pradzios.
Nuimkite panaudota maiSymo antgaliuka ir uzdarykite Svirksta originaliu
uzsukamu dangteliu iki sekancio karto.
Garantuotos produkto charakteristikos gali bati pasiektos tik naudojant pridétus
maiymo atgaliukus, kurie taip pat gali bati jsigyjami kaip priedai.

3. Medziagos pertekliaus pasalinimas:
Medziagos pertekliy geriausia pasalinti gelio fazés metu, ar po sukietinimo Sviesa
(5 -10 s segmentui) ar po savaiminio sukietéjimo (mazdaug 2 min po uzdéjimo),
naudojant tinkama instrumenta (pvz, skalerj). Sunkiai pasiekiamose vietose
medziagos perteklius turi bati pasalinamas pirmiausia. 1$valykite kontaktinius
taskus ir tarpdanciy sritis danty sitlu. Medziagos liku€iy neturi likti danteny
vageléje, nes tai gali sukelti danteny dirginima.

4. Kietinimas:
Kietéjimas yra baigtas praéjus 4,5 min po uzdéjimo. Restauracija turi bati laikoma
vietoje kietéjimo metu. Sukietéjusios medziagos perteklius gali bati pasalinamas
baigiamuoju deimantiniu grazteliu ar lanksciais poliravimo diskais. Tarpdanciy
sritis pabaikite poliravimo juostelémis.

P gl pr

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

— Uztikrinkite pakankama dentino storj, kad iSvengtuméte pulpos dirginimo.
Jei reikia, apsaugokite pulpa ar atstatykite kultj.

- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Meron Plus QM kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin¢iy cementy naudojimo drauge
su Meron Plus QM.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos patikrinti ar miisy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Fluoro silikato stiklas, odontologinis stiklinis maiymo padelis, HPMA, poliakriliné
ragstis, vanduo, HEMA, pirogeniskas silicio dioksidas, GlyDMA, UDMA, iniciatoriai,
stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatlroje. Po panaudojimo uzdékite ant Meron Plus
QM svirksto originaly uzsukama dangtelj, kad iSvengtuméte cemento sukietéjimo
laikymo metu. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Meron
Plus QM, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Meron Plus QM saugumo ir klinikiniy savybiy santraukg galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama www.
voco.dental.

2. F acijas ievieto$
Uzklajiet materialu uz sagatavota zoba un/vai apstradatas restauracijas.
Péc tam ar vieglu spiedienu ievietojiet restauraciju, panakot materiala
parpalikumu. Apstradasanas laiks 23 °C temperatra ir 2 minates, skaitot
no sajauk$anas sakuma. Nonemiet izmantoto sajauksanas kanili un idz nakamajai
lietoSanas reizei noslédziet $lirci ar originalo skravéjamo vacinu.
Solitas izstradajuma Tpasibas iesp&jams sasniegt, tikai izmantojot komplektacija
ieklautas originalas sajauk$anas kaniles, ko var iegadaties ka piederumu.

3. Parpalikumu nonemsana:
Cementa parpalikumus vislabak var nonemt géla fazé vai ari péc gaismosanas
ar polimerizacijas lampu (5 - 10 s katram segmentam), vai péc passacietéSanas
(apméram 2 mindtes péc ievietoSanas), lietojot piemérotu instrumentu (piem.,
paredzétu zobkamens nonemsanai).
Vispirms janonem tie parpalikumi, kas atrodas griti pieejamas vietas. Saskares
punktus un savstarpéjas proksimalas virsmas firiet ar zobu diegu. Smaganu
kabatas nedrikst palikt nekadi materiala parpalikumi, jo tie var izraisit smaganu
kairingjumu.

4. Sacietésana:
Kad péc ievieto$anas ir pagajusas 4,5 min., 1a ir beigusies. ietéSana
laika restauracija jatur vajadzigaja pozicija. Sacietéjusos parpalikumus nonemiet
ar dimanta urbi vai lokaniem pulé$anas diskiem. Spraugas starp zobiem
apstradajiet ar nolidzinaanas-pulésanas plaksnitém.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Jaieklust acs, kartigi izskalojiet ar ideni un veérsieties pie acu arsta.

- Lai izvairitos no pulpas kairinajuma, pievérsiet uzmanibu pietiekamam atlikusa
dentina biezumam. Ja nepiecieSams, javeic atbilstosi pulpas aizsardzibas
pasakumi.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi preparati, kavé
Meron Plus QM sacietéSanu. Tadé| jaizvairas no Meron Plus QM kontakta ar
cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturo$iem materialiem.

- Mdsu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
msu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):
Fluora silikatstikls, dentalais stikls, HPMA, poliakrilskabe, tdens, HEMA, pirogéns
silicija dioksids, GlyDMA, UDMA, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatiira. Meron Plus QM jauzglaba ar aizskrivétu
originalo vacinu, lai pasargatu pastas no izZi$anas. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar viet&jiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bat radies saistiba ar
Meron Plus QM, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Meron Plus QM droSumu un klinisko veiktspéju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné
www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-2

Opis proizvoda:

Meron Plus QM je samostvrdnjavajuci staklenoionomerni cement za cementiranje,
vidljiv na rendgenu, modificiran plastikom koji oslobada fluorid. Dostupan je u formulaciji
pasta-pasta u prakticnoj Strcaljki QuickMix za brzu i jednostavnu izravnu aplikaciju.
Meron Plus QM opcijski osigurava uklanjanje vika nakon svjetlosne polimerizacije.

Indikacije:

Za cementiranje

— metalnih inleja, onleja, krunica i mostova

- visoko otpornih (npr. na bazi cirkonijevog dioksida li litijevih disilikata itd.) potpuno
keramickih inleja, onleja, krunica i mostova

metalnih, keramickih i staklenim vlaknima ojacanih kol¢i¢a

metalnih prstenova i pomagala.

Kontraindikacije:
Meron Plus QM sadrzi poliakrilnu kiselinu, peroksid, metakrilate i BHT. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Meron Plus QM on se ne smije
primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Meron Plus QM se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja
s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:
Proizvod Meron Plus QM upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podrucju stomatologije.

Primjena:

1. Priprema:
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.
Pripazite na &istoc¢u povrsine koju treba cementirati. Temeljito oGistite povrsine
zubne cakline, dentina i unutarnje povrsine restauracije te ih osusite. Prije
cementiranja ocistite bataljke (npr. plavcem, vodom), temeljito ih isperite i najbolje da
osusite pjenastim komadicem ili blagom strujom zraka (nemojte ih previse osusitil).
Pripremite i tretirajte restauraciju prema uputama proizvodaca. Skinite zastitnu
kapicu sa $trcaljke QuickMix. Iz tehnickih razloga prije prve uporabe lako moze
dodi do malih razlika u razini napunjenosti komora $trcaljke.
Stoga kod uporabe nove Strcaljke isti$cite toliko paste sve dok iz oba izlazna
otvora materijal ne po¢ne ravnomjerno izlaziti. Kod koristenih $trcaljki provjerite da
nema nikakvih zacepljenja na otvorima $trcaljke i po potrebi ih uklonite. Nataknite
kanilu za mijesanije, tip 10 na nacin da otvori na kanili za mijeSanje i $trcaljka budu
okrenuti jedni prema drugima. Blokirajte kanilu za mijeSanje okretanjem u smjeru
kazaljki na satu za 90°. Da biste zajamdili ravnomjerno mijeSanje obje paste,
najprije bacite malu koli¢inu materijala.

Ponasanije pri stvrdnjavanju:

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-2

ET

Toote kirjeldus:

Meron Plus QM on réntgenkontrastne isekdvastuv fluoriidi vabastav vaiguga
modifitseeritud klaasionomeer kinnitustsement, mis on saadaval pasta-pasta koostisena
praktilises QuickMix stistlas kiireks ja lihtsaks otseseks aplitseerimiseks.
Meron Plus QM pakub valikulist Gleligse materjali eemaldamist péarast
valguskovastamist.

Néidustused:

Kinnitamine

- metallist panused, kroonid ja sillad

- Ulitugev (nt tsirkooniumdioksiidil v&i liitiumdisilikaatidel jms pdhinevate)
téiskeraamilised panused (inlay, onlay), kroonid ja sillad

- metall-, keraamilised ja klaasfiibriga tugevdatud tihvid

- ortodontilised vorud ja abivahendid

Vastunéidustused:

Meron Plus QM sisaldab poliiakriililhapet, peroksiidi, metakriilaate ja BHT-d.
Teadaoleva tlitundlikkuse (allergia) korral nende Meron Plus QM koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Meron Plus QM sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse Vi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Meron Plus QM kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe

saanud kasutaja.

Kasutamine:

1. Ettevalmistamine:
Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Veenduge, et tsementeeritavad pinnad on puhtad. Puhastage ja kuivatage email
ja dentiin ning restauratsiooni sisemised pinnad pdhjalikult. Enne kinnitamist
puhastage hambakoéndid (nt pimsi, veega), loputage pdhjalikult ja kuivatage,
ideaalis vahukuuli voi 6rnade hupuhangutega (mitte uleliia kuivatadal). Valmistage
ette ja td6delge restauratsiooni tootja juhiste kohaselt.
Eemaldage sistla QuickMix kaitsekork. Tehnilistel pdhjustel véivad enne
esmakordset kasutamist esineda véikesed erinevused stistiakambrite téituvuses.
Seetdttu véljutage uue sistla kasutamisel pastat kuni materjal valjub mélemast
avast Uhtlaselt. Sustalde taaskasutamisel kontrollige avasid mistahes ummistuste
osas ja vajaduse korral kdrvaldage ummistus. Seejarel kinnitage tiip 10
segamisotsik nii, et takked sustlal ja segamisotsikul joonduvad.
Keerake segamisotsikut 90° paripdeva otsiku paika lukustamiseks. Kahe pasta
Uhtlase segunemise tagamiseks valjutage ja visake &ra véike hulk materjali enne
aplitseerimise alustamist.

Kéitumine kdvastumisel:

Tostlemisaeg: 2 min (23 °C, segamise algusest)

MokasaHusi K NPUMEHeHuUo:

[nsi hukcaumm

— MeTanM4eCcKIX BKNAJOK, HaKNafoK, KOPOHOK 11 MOCTOBUAHBIX KOHCTPYKLWiA
BbICOKOMPOYHbIX (Hamp., Ha OCHOBE AVOKCMAA UMPKOHWS WM Aucunukarta
NUTUS 1 T.A.) UeNbHOKepaMnecKnX BKNafoK, HaKNnaaok, KOPOHOK 1 MOCTOBUAHBIX
KOHCTPYKUMi

= MeTann4eckmnx, kKepamn4ecknx N yCuneHHbIX CTEKNOBOIOKHOM LLITI/Id)TOE

— OPTOAOHTIYECKMX KOMeL, U BCioMoraTenbHbIX CPeACTs

MpoTuBonoKasaHus:

MepoH Matoc KM cofiep>uT Nonnakpunosyto KUCNOTY, NepoKCA, MeTakpunate!
n BHT. CnenyeT oTkasaTbcsi OT nNpumereHns MepoH Matoc KM npu Hanuuumn
rnNepyyBCTBUTENBHOCTY (NIEPrin) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna naumeHTos:
MepoH Mntoc KM paspetueH K NPUMEHEHNIO Y BCEX MaLyeHToB 6e3 orpaHuieHnin
1o Moy 1 BO3PacTy.

XapakTepucTUKM maTepuana:

XapakTepucTuKku MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHVAM, NPEAbSBNAEMbIM K
V3[eNNSIM NaHHOIO LIeNIeBOrO HasHaueHnsl, a Takxke TPeGOBaHNAM CTaHAapToB,
PacnpoCTPaHSIOLIMXCS Ha laHHOe U3aenve.

Monb3osartens:

MepoH Mntoc KM fonxeH ncnonbaosarbest NPOhecCroHanbHO NOArOTOBNEHHbIM

B 06/1aCTIN CTOMATONOMN CNELMan1CToM.

MpumeHeHne:

1. MoparoToBka:
Mepen NpUMeHeHeM MaTepuan CriefyeT A0BECTI A0 KOMHATHOM TeMnepaTypel.
Heobxoanmo, 4Tobbl paboune MOBEPXHOCTU, HA KOTOPbIE HAHOCUTCS LIEMEHT,
6binn YNCTbIMU. 3yGHYIO 3Marnb, AEHTUH U BHYTPEHHIE NOBEPXHOCTI pecTaspaLyn
TUWATENbHO OYUCTUTL W BbICYLINTL. KynbTu 3y60B nepe (huKcaumei o4ncTuTs
(Hanp., nacToi ¢ Nem3oii 1 BOfOM), TLWATENbHO NPOMbITb U MPOCYLIUTL NErkon
CTpyelt BO3flyxa UM BaTHLIMI LWIApUKamy (He nepecylumBare!). Pectaspauvio
NOArOTOBNTL 1 06PAGOTaTL COMNACHO UHCTPYKLIMAM U3rOTOBUTENS.
CHATb 3aKpblBaloWnil Konnavok ¢ posatopa KeukMukc. Mepen nepsbiM
MPUMEHEHNEM [JONYCTUMA TEXHUHECKI 0BYCIOBNIEHHAs He3HAYNTeNbHAs PasHILi
B YPOBHE 3aroNHeH!s 060X OTAeNeHwil fosaTopa. MoaTomy npy paboTe C HoBbIM
[103aTOPOM BbIaBNNBATL MaTepuan fjo Tex fop, Noka ero BbIXOA U3 06GOUX
0TBEPCTUt He GyleT paBHOMEPHbIM. CneanTb, YTOGLI BbIXOAHbIE OTBEPCTMS
GbIBLUNX B YNOTPeGNeHNN [03aTOPOB He Gbinn 3a6UThbl U, NPU HEOGXOAUMOCTY,
MNpoYNCTUTL UX. HapeTb KaHionio Ans cMeLumsanus (tun 10) Tak, 4Tobbl 0TBEpCTUS
[l03aTOpa U KaHIoNW s CMeLMBaHUs coBnapani. 3adukcupoBarb KaHionio
nyTem nosopota Ha 90° no yacoBoi cTpenke. [ns o6ecneyeHns paBHOMEPHOTO
CMelLnBaHNs 0Genx NacT, NepByo MopLio MaTepuana (HeGoNbILIOE KONNHECTBO)
YTUAM3NPOBaTh.

CBoOICTBa OTBEPXAESHUSA:

Pa6oyee Bpems: 2 MuHyTBI (23 °C, € Havana cmeLuvBaHus)

/nan
maTepuana:

a)Br M COCTOSIHUM (MPUGA. 2 MUHYTbI
rocne BHECEHVsi B POTOBYIO NOJOCTS) A

b) nocne hoTononumepusauuu (npuén. 5 - 10 ¢
Ha CermeHT)

Bpewmsi oTBepxxaeHus: | 4,5 MUHYT (NOCNe BHECEHUS B POTOBYIO NOMOCTb)

Uleliia eemaldamine: a) geeli staadiumis (u 2 min parast materjali
asetamist: suus) voi

b) parast valguskovastmist (u 5 - 10 s IGigu
kohta)

Kévastumisaeg: 4,5 min (pérast suhu asetamist)

Vrijeme primjene: 2 min (23 °C, od pocetka mijesanja)

Uklanjanje viska
materijala:

a) u stanju gela (otprilike 2 min. nakon umetanja
u usta) ili

b) nakon svjetlosne polimerizacije (otprilike
5 - 10 s po segmentu)

Vrijeme vezanja: 4,5 min. (nakon umetanja u usta)

2. Umetanije restauracije:

Nanesite materijal na preparaciju i/ili pripremljenu restauraciju. Zatim laganim
pritiskom umetnite restauraciju da dobijete viSak materijala. Vrijeme primjene
pri temperaturi od 23 °C iznosi od pocetka mijeSanja 2 min. Uklonite koritenu
kanilu za mije$anje, a $trcaljku do sljedece primjene zatvorite originalnim okretnim
Gepom.

Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi isporu¢enih
originalnih kanila za mijeSanje koje se mogu kupiti kao pribor.

©

Uklanjanje viska materijala:

Visak cementa uklanja se najbolie u fazi gela, nakon osvjetljavanja
polimerizacijskom lampom (5 - 10 s po segmentu) ili nakon samostvrdnjavanja
(otprilike 2 min. nakon umetanja) prikladnim instrumentom (npr. strugacem).
Najprije trebate ukloniti viSak materijala u teSko dostupnim podrugjima. Dodirne
tocke i interproksimalna podrucja o€istite zubnim koncem. U zubnom Zlijebu ne
smije ostati viSka materijala jer moze doci do iritacije zubnog mesa.

4. Stvrdnjavanje:

Samostvrdnjavanje je gotovo 4,5 min nakon umetanja.

Tijekom faze stvrdnjavanja restauraciju trebate drzati u istom polozaju. Stvrdnuti
viSak materijala uklonite dijamantnim finirerom ili savitljivim gumicama za
poliranje. Aproksimalna podrucja naknadno obradite trakom za poliranje i finiranje.

Upute, mjere opreza:

— U slucaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraziti pomo¢

oftalmologa.

Pripazite na dovoljnu debljinu preostalog dentina radi izbjegavanja iritacija zubne

pulpe. Ako je potrebno, treba provesti odgovarajuce mjere za zastitu pulpe.

Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje

stvrdnjavanja kod proizvoda Meron Plus QM. Stoga treba izbjegavati upotrebu

cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze eugenol zajedno s

proizvodom Meron Plus QM.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Fluorosilikatno staklo, dentalno staklo, HPMA, poliakrilna kiselina, voda, HEMA,
pirogeni silicijev dioksid, GlyDMA, UDMA, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za éuvanje i primjenu:
Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Meron Plus QM spremite s postavijem
originalnim okretnim ¢epom da biste sprijecili isusivanje pasta. Ne upotrebljavajte
vi$e nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvje:
Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno 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 Meron Plus QM trebaju se
prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:
Kratka izvje§¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Meron Plus QM
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije moZzete pronaci na www.
voco.dental.

Kandke materjali ettevalmistatud hambale ja/véi ettevalmistatud restauratsioonile.
Seejérel asetage restauratsioon paigale, rakendades 6rna survet tileligse materjali
véljutamiseks. 23 °C juures on toGtlemisaeg 2 min alates segamise algusest.
Eemaldage kasutatud segamisotsik ja sulgege ststal algse k korgiga

p
ANnNAMUMpoBaTh MaTepuan Ha MpOCYLEHHYIo pecTaspauuio u/uam Ha
COOTBETCTBYIOLLYIO MOBEPXHOCTL 3y6a. 3aTeM NOCaaUTL PECTABPALMIO C NErKUM
[fiaBneHnem, npu 3ToM o6pasyloTcst USNULWKKM MaTepuana. PaGouee Bpems
npu + 23 °C cocTaBnseT 2 MUHYTbI C Ha4ana cmeLlunBaHus. icnonb3oBaHHyo
KaHIOMNIO 1N CMEeLIMBaHNS yAanuTe U CHOBA HafieTb Ha [103aTop (UPMeHHbIN
3aKPbIBAIOLLMIA KONNAYOK.

YKasaHHble CBOWCTBA MPOAYKTa [OCTUralOTCA TONLKO MPW MPUMEHEeHUM
OPUTMHANBHBIX CMECUTENbHBIX KaHIoMlb, BKIOYEHHbIX B MOCTaBKy U
npef/iaraeMbIX B Ka4eCTBE KOMMNEKTYIOLLMX MPUHAMNEXHOCTEA.

3.V

kuni jargmise kasutuskorrani.
Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate originaal
segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.

se materjali eemaldamine:

Uleliigset tsementi on parim eemaldada geeli staadiumis, parast valguskévastamist
(5 - 10 s 16igu kohta) voi pérast isekdvastumist (u 2 min parast asetamist) sobivat
instrumenti (nt skeiler) kasutades. Esimesena tuleks eemaldada Uleligne materjal
raskesti ligipadsetavates alades. Puhastage kontaktpunktid ja interproksimaalsed
alad hambaniidiga. Igemetaskusse ei tohiks jadda materjalijdake, kuna need
voivad pohjustada igemearritust.

4. Kovastumine:
Kovastumine on I6ppenud 4,5 min parast asetamist. Restauratsiooni
tuleb kovastumise ajal hoida paigal. Kovastunud dleliigset materjali saab
eemaldada viimistlusteemanti véi painduvate poleerimisketastega. Viimistlege
aproksimaalsed alad viimistlus-/poleerimisribadega.

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Silmadega kokkupuutel loputage pohjalikult veega ja po6rduge arsti poole.

- Tagage piisav dentiini jaakpaksus, valtimaks pulbi &rritust. Vajaduse
korral kaitske pulpi v6i kéndi Ulesehitust.

- Fenoolsed (ihendid, seejuures eriti eugenooli v&i tumooli sisaldavad
preparaadid, takistavad Meron Plus QM’i kdvastumist. Seet6ttu arge
kasutage tsinkoksiideugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid
kombinatsioonis Meron Plus QM’iga.

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

Koostis jargi jarji

Fluorosilikaatklaas, hambaklaas, HPMA, poltiakriilhape, vesi, HEMA, pirogeenne

ranidioksiid, GlyDMA, UDMA, linitsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

L is- ja i

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Asetage esialgne keeratav kork tagasi, et
ennetada Meron Plus QM pastade kuivamist séilitamisel. Pérast kolblikkusaja
I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi piisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud vGi oleksid voinud tekkida
toodet Meron Plus QM kasutades, tuleb teatada ettevéttele VOCO GmbH ja
pédevale ametiasutusele.

Juhi
Luhitlevaated toote Meron Plus QM ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiinisesadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Téapsemat teavet leiate ka aadressilt www.
voco.dental.

WUHCTPYKUMS NO NPMMEHEeHUo
EC MeauumHcKoe uspenve
CooteetcTtyeT DIN EN ISO 9917-2

MepoH Mntoc KM (Meron Plus QM)

Onucanue maTepuana:

Mepon Mntoc KM npefcTaBnseT co60oii peHTreHOKOHTPACTHbII, CaMOOTBEPXKAAeMbIN,
NONMMEPOMOANMULIMPOBAHHbINA, BbIAENSIOWNIA GTOPUA CTEKIOMOHOMEPHBIA LIEMEHT
B BUAE NacThl / NacToo6pasHOi CMecu A5 (UKCauun B MPakTUuHbIX [o3aTopax
KeukMUKC anst npsiMoro, GbICTPOro 1 yA0GHOro annanumMpoBaHus. Y aneHne Nsnmikos
matepuana Mepox Mntoc KM Bo3Mo><HO 11 nocne choTononmmepusaumm.

maTepuana y[ansioTcs npolie BCero, Korha matepuan HaxoauTcs
B reneob6pas3HoM COCTOsHUM, nocne ¢oTtononumepusauum (5 - 10 ¢ Ha
CErMeHT) Win Mocne CaMoOTBEPXAEHS MaTepuana (Yepes npueA. 2 MUHYTb
0oCAe MOcagiku) C MOMOLLBI0 COOTBETCTBYIOLLErO MHCTPYMEHTa (Harp., ckeiinepa).
M3anuwku matepnana Heo6XOAUMO YAanuTb B NepByld o4yepeab W3
TPYAHOAOCTYMHBIX Y4acTKOB. KOHTaKTHble MyHKTbI U MHTEPNPOKCUMAanbHbIe
Y4acTKI O4UCTUTL C MOMOLLBIO 3YGHON HUTW. OCTaTKu Matepuana He AOMKHbI
0CTaBaTbCsi B [JeCHEBOI GOPO3/JE, MOCKOSbKY 3TO MOXET MPUBECTU K
Pa3APakKEHNIo AECHI.

4. OtBepXxpaeHue:
OKoHYaTeNbHOe OTBEPX/AeHue HacTynaeT 4epe3 4,5 MuUHyTbl nocne
nocagku pectaspauun. Bo Bpemsi OTBEpXAEHUs HEOGXOAUMO 06GecrneunTs
3ahNKCMPOBaHHOE MONOXEHWe pecTaspaunn. OTBepXAEHHbIE U3NNLLKKN
maTepuana yjaniTe C NOMOLLbIO anMa3HOro NosMpa U rTMGKMX MOIMPOBOHHBIX
Anckos. PUHULLIHAA 06paboTKa anpoKCUMasbHbIX YHacTKOB OCYLLECTBNSETCS C
MOMOLLBIO MOSIMPOBOYHBIX LUITPUMCOB.

y mepbl np n:

- TMpv nonagaHuy B rnasa XopoLUO NPOMbITh BOLOW 1 0GPATUTLCS K OhTanbMonory.

— CnepnTb 3a JOCTATOYHON TOMLUMHOW OCTATOYHOrO AEHTUHA, YTOGbI N36exaTb
BO3MOXHOr0O pasfipaxkeHus Nynbnbl. B cnyyae Heo6XoAWMOCTU MPOBECTU
VBOMALMIO MySibMbl.

— ®eHoNbHble CYBGCTaHLUM, OCOGEHHO Mpenaparkl, CoAepXalyne 3BreHon u
TUMON, NPVUBOAAT K HapyLueHno nonumepusauun Mepou Mntoc KM. Moatomy,
cneayeT uaGeraTb MCNONb30BAHUA LMHKOKCWA-3BIE€HOMBHBIX UM [PYruX
9BreHONCoAEPKaLLUX NpenapaTos B KoMOuHaumn ¢ Mepon Mnatoc KM.

— Hawwn ykasaHus n/unu pekomeHpauun He ocBoboxxaaloT Bac oT npoBepku
NOCTaBNSIEMbIX HaMW NPEenapaToB Ha WX MPUrOAHOCTb K UCMOMb30BaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENSX.

Cocras (B
dTopcunmkatHoe CTekno, ctomaronorndeckoe crekno, HPMA, nonvakpunosas
kucnota, Boga, HEMA, nuporeHHbiii aunokcup kpemuusi, GlyDMA, UDMA,
VHULMATOPbI PEaKLyK, CTaGUNN3aTOPbI, LiBETHBIE MUTMEHTBI

y no n
XpaHuTb npu Temnepatype ot 4 °C go 23 °C. Bo usbexxaHue BbICbIXaHWsi NacTbl,
xpaHuTb MepoH Mntoc KM B 3aKpbiToM BUAE, NCMONb3YS (PUPMEHHbIN KONMa4oK.
He ncnonb3oBatk Nocne MCTEHEHIst CPOKa roOAHOCTY.

YTunusauus:
Matepuan Heo6XOAMMO YTUAM3MPOBATh B COOTBETCTBUM C MECTHbIMUA
onLManbHLIMI NPEANNCAHNAMM.

O6sa3aTenbHoe U3BelyeHne:

060 BCex CepbesHbiX MOBOYHbIX MPOUCLLECTBUSIX, TaKUX Kak CMepTb, CepbeaHoe
YXYALIEHNE COCTOSIHUA 3[J0POBbS NaUMeHTa NoibL30BaTeNs UaM ApYrux Ly B
TeYeHWe [INTENbHOTO U KOPOTKOrO Meproaa BPEMEHH, a Takxke O Cepbe3Hoi
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE MPOU3OLLN U MOFIN Gbl NPOM3OITY
B CBsI31 ¢ npumeHeHnem Mepon Mntoc KM, cnepyeT coobuyats B komnanuto VOCO
GmbH 1 B KOMMETEeHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

Kpatkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTN U KIMHUYECKOM npumeHeHnn Mepon Mntoc KM
XxpaHsTcs B EBponeiickoil 6a3e AaHHbIX O MeauUMHCKux napenusix (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyo nHbopmauuio yuTainTe no
ccbinke www.voco.dental.
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