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Gebrauchsanweisung

El
Alle Produkte des Provil novo Sortimentes werden im Verhaltnis 1 : 1 (Volumen oder Gewicht) bzw. beim Dynamix Putty im Verhaltnis 5 : 1 (Volumen) dosiert.

fiir den Elnmalgehrau
Intraoral Tips nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden.

Tuben / Dosen nach Gebrauch sorgféltig verschlieBen. Verschliisse / Deckel / Loffel nicht vertauschen. Aus einer 50 ml Kartusche
vor Aufsetzen eines Mixing Tip etwas Material ausdriicken und verwerfen. Nach Gebrauch den Mixing Tip als Verschluss auf der
Kartusche belassen. Unmittelbar vor dem néchsten Gebrauch den Mixing Tip entfernen, etwas Material ausdriicken und dieses
verwerfen; neuen MIXIH%‘TIP aufsetzen und erneut etwas Material ausdriicken und verwerfen. Mixing Tips und Intraoral Tips sind

bestimmt. Um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, miissen Mixing Tips und

Additionsvernetzendes Polyvinylsiloxan zur Abformnahme in direkter
Anwendung. Dieses dentale Hilfsmittel ist fiir Patienten mit zahnmedi-
zinischem Behandlungsbedarf entsprechend der nachfolgenden Indi-
kationen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei
Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation
die Behandlungsrisiken zugunsten des Ungeborenen oder Suglings
sorgfaltig gegentiber dem Nutzen der Behandlung abzuwégen. Medizin-
produkte von Kulzer sorgen fiir die Rehabilitation graler Funktionen der
natiirlichen Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Asthetik) und stabili-

oder die und/oder den
oder sie smd Hilfsmittel im Rehabilitationsprozess.

oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Pro-
duktes ist die Verwendung des Produktes kontraindiziert. Provil novo
Dynamix Putty und Putty soft enthalten ein Allergen: Pfefferminzdl.

gegen das Produkt oder seine Bestandteile
konnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden. Inhaltsstoffe
sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.

Von der Verwendung in Kombination mit anderen Silikonmaterialien wird
abgeraten. Bei allen additionsvernetzenden Silikonabformmaterialien
kann es bei Kontakt mit Produkten, die aktiven Schwefel oder Stick-
stoff enthalten, sowie durch frisch gelegte Kompositfiillungen, auf-
bauten zu Abbmdestorungen kommen. Solche Produkte konnen unter
anderem Latexhandschuhe, Abformmaterialien auf Polysulfid Basis
sein. Provil novo enthélt zur Hydrophilierung

Produktfarbe Mischungs- | Mischzeit | Verarbeitungszeit | Verarbeitungszeit |~ Mindest- Teil des Packmittels Zweckbestimmung
- verhdltnis extraoral* intraoral verweildauer im
Provil novo (23°C(73°F) | (35°C (95°F) Mund
EN IS0 4823 Base Katalysator V/G S min:s min:s min:s Mixing Tips Intraoral Tips
; -~ 5:1 _ . _ - dynamisch gelb _
Dynamix Putty tlirkis (nurVolumen) 1:30 2:30 40004353
Putty fastset| TypO griin 30 1:30 - 2:30 - -
Putty reqular set | knetbar griin hellgrau 1:1 30 2:00 - 3:30 - -
Putty soft fast set tirkis : 30 1:30 - 2:30 - - 5|eren
Putty soft regular set tiirkis 30 2:00 - 3:30 - -
. . . - - Indikationen
Monophase Tube blau 30 2:30 1:00 3:30 H o .
Monophase CD  fast set blay hellgrau 1:1 - 130 040 230 griin 66001989 | weib 65687514 | FUr alle Abformtechniken geeignet.
Monophase CD  regular set TYRIZ hellblau - 2:00 1:00 3:30 Qriin 66001989 | weiB 65687514 gonlralndlkalmnen
mittel-
Medium Tube | flieBend gelb 30 2:30 1:00 3:30 - -
Medium CD fast set gelb hellgrau 11 - 1:30 0:40 2:30 gelb 66001988 | gelb 66000782
Medium CD regular set hellgelb - 2:00 1:00 3:30 gelb 66001988 gelb 66000782 p ielle Nebenwirkungen
U
Light Tube | Typ3 dunkelgrin 30 2:30 1:00 3:30 - -
Light CD fast set leicht- dunkelgriin hellgrau 1:1 - 1:30 0:40 2:30 gelb 66001988 gelb 66000782
Light CD regular set | flieBend griin - 2:00 1:00 3:30 gelb 66001988 gelb 66000782 Produktanwendung
* bezogen auf Raumtemperatur von 23°C (73°F), 50% rel. Feuchte. Hohere Temperaturen verkiirzen, niedrigere verldngern diese Zeiten.
D of applicational / pack icons A gu[; iglste\?e% ﬁlﬁ:ﬁhe&eﬂ ’:Z;Frr‘gepgrﬁ?n s D= Mischeit G = Verweildauer im Mund
Beschreibung der Anwendungs-/ Packungssymbole B a¥n Dynamix® speedg Mlschg?erat r’r)log ich* E = Verarbeitungszeit extraoral - H = Statischer Mischer
C = Mischverhéltnis F = Verarbeitungszeit intraoral K = Intraoral Tip bl
R

Tenside, die bei manchen Patienten zu einer oberflchlich anéstheti-

schen Wirkung fiihren konnen. Uberschiissiges Material auf dem

Abformigffel oder im Mund des Patienten ist zu vermeiden, da dies

zu Wiirgereiz, Verschlucken oder Aspirieren fiihren kann. Um diese

Risiken wahrend der Abformung weiter zu reduzieren, sollte der

Patient mdglichst aufrecht positioniert werden. Keine Reste des

Materials im Sulcus bzw. in der Mundhéhle belassen, da dies zur

Abszessbildung filhren kann. Im Falle von starken Unterschnitten,

stark divergierenden Zéhnen oder &hnlichen kritischen Situationen

im Abformgebiet, muss bei Verwendung von Provil novo Abformma-

terialien entsprechend ausgeblockt werden. Die Provil novo Abform-

massen sollten zur Verarbeitung Raumtemperatur 23°C (73°F) auf-

weisen. Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschédigung

priifen. Beschédigte Produkte diirfen nicht eingesetzt werden.

Modellherstellung

Das AusgieBen der Abformung kann bereits 60 Minuten nach Her-

ausnahme aus dem Mund erfolgen, keine weiteren Zeiteinschran-

kungen. Der Abdruck ist dauerhaft lagerstabil.

Empfohlenes Modellmaterial

Alle handelsiiblichen Modellmatenallen smd einsetzbar.

Wir empfehlen: Klasse Il Gips, MOLDA

Klasse IV Gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfizierung

Abformungen konnen mit einer wassrigen Natriumhypochloritiosung

(5,25 %igen, bis zu 10 Minuten*) oder mit anderen fiir Silikone geeigne-

ten Desinfektionsldsungen behandelt werden. Bitte beachten Sie dabei

die Desi iften der jeweiligen Hersteller.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disinfectant agents on
gi{ne/}s’iog%/ gségbi/iry of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent,

Haftvermittlung

Wir empfehlen die Verwendung unseres Universal Adhesives.
Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig die folgenden Sicherheitshinweise
sowie alle Verarbeitungshinweise in anderen Abschnitten. Dieses
Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher
Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Anweisungen liegt im Ermes-
sen und der alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals.
Warn- und Sicherheitshinweise

Polyvinylsiloxane sind chemisch resistent. Ungehartetes Material kann
Kleidung verschmutzen. Schutzhandschuhe tragen gemaB EN 420,
Kategorie III, mit Schutz gegen chemische Risiken gemaB EN 374,
Typ C. Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Augen und Haut konnen
gereizt werden. Bei Kontakt des Produktes mit der Haut sofort griindlich
mit Wasser und Seife waschen. Bei Kontakt mit den Augen mehrere
Minuten mit Wasser spiilen. Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt
aufsuchen. Nicht verschlucken oder einnehmen. Treten nach Verschlu-
cken von al itlich auf,

Arzt aufsuchen. In seltenen Féllen kann z. B. Darmverschluss auftreten.
Lagerungsbedingungen

Nicht tber 25°C (77°F) lagern. Trocken lagern. Nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemédB den behdrdlichen Vorschriften.
Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen nicht mit dem Haus-
miill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen. Européi-
scher Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus gefdhrlichen
Stoffen bestehen oder solche enthalten.

Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung
und Artikelnummer oder UDI angeben. Artikelnummer [l und
Chargenbezeichnung [tet] oder UDI: Siehe Hinweis auf Verpackung.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten
verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Landes, in dem sie
auftraten, zu melden. Stand: 2022-11

Medical Device - for use by dental health care professionals only.
Elastomeric, silicone-based precision impression material: polyviny! siloxane, addition curing
All products in the Provil novo assortment are dosed in a ratio of 1: 1 ratio (volume or weight) or, in the case of Dynamix Putty, in a ratio of 5:1 (volume).

Instructions for use

Tubes and tubs must be carefully sealed after use. Do not inter-change caps/lids/spoons. Dispense and discard a small amount
of material from a 50 ml cartridge before attaching a mixing tip. After use, leave the mixing tip on the cartridge to keep it closed.
Immediately before the next use, remove the mixing tip, dispense and discard a small amount of material. Attach a new mixing
tip, and again dispense and discard a small amount of material. Mixing tips and intraoral tips are single-use products. To prevent
cross-contamination between patients, mixing tips and intraoral tips must be discarded after each use.

Addition curing polyvinyl siloxane for impressions, for direct appli-
cation. This dental accessory is suitable for patients requiring den-
tal treatment for the following indications with consideration of the
contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment
risks must be weighed carefully against the benefits taking into
consideration the unborn child or infant. Kulzer medical devices
ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speak-
ing and aesthetics. They stabilize the remammg dentition and/or the
alveolar ridge restoratively or pl ,or they are

Indicated for all impression techniques.

The use of this product is contraindicated in case of known or sus-
pected allergies against components of this product. Provil novo
Dynamix Putty and Putty soft contain an allergen: peppermint oil.

to the product or its components cannot be

excluded inindividual cases. In case of suspicion please contact the
manufacturer for ingredients information.

Not to be used in conjunction with other silicone materials. In all
addition-curing silicone impression materials, the setting process

anesthetic effect. Surplus material on the impression tray or in the
patient’s mouth should be avoided as this may result in gagging,
swallowing or aspiration. To further reduce these risks during
impression taking, the patient should be positioned as upright as
possible. Do not leave any residual material in the sulcus or oral
cavity, as this can lead to abscess formation. If there are substantial
undercuts, highly divergent teeth, or other critical conditions in the
impression area, appropriate blocking out must be performed when
using Provil novo impression materials. Provil novo impression
materials should be at room temperature 23°C (73°F) for process-
ing. Visually inspect for damage before use. Damaged products
must not be used.

Model fabrication

The impression can be cast 60 minutes after removal from the
mouth — there are no other time constraints. The impression is sta-
ble in long-term storage.

Recommended model material

All standard model materials can be used.

We recommend: Class Ill plaster, MOLDANO®

Class IV plaster, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Disinfection

Impressions can be treated with an aqueous sodium hypochlorite
solution (5.25%, for up to 10 minutes*) or with other disinfectant
solutions suitable for silicones. When doing so, please observe the
ion/processing instructions issued by the relevant manu-

may be affected by contact with products active Sulfur
or Nitrogen, or by fresh composite fillings or superstructures. These
products include latex gloves, Polysulfide impression materials,
retraction solutions, etc. Provil novo contains surfactants for
hydrophilation, which in some patients may cause a superficial

Intended purpose
Product colour Mixing Mixing time Extraoral Intraoral Minimum time Part of
. ratio working time* working time in mouth packaging material
Provil novo (23°C(73°F) | (35°C (95°F)
EN IS0 4823 Base Catalyst V/WT S min:s min:s min:s Mixing Tips Intraoral Tips

; f 5:1 _ . _ . dynamic yellow _
Dynamix Putty turquoise (volume only) 1:30 2:30 40004353
Putty fastset | TypeO green light 30 1:30 - 2:30 - -
Putty regular set | putty green 1ont grey 141 30 2:00 - 3:30 - -
Putty soft fast set turquoise : 30 1:30 - 2:30 - - in the fehabllltﬁtlo" process.
Putty soft reqular set turquoise 30 2:00 - 3:30 - - Indi
Monophase Tube blue . 30 2:30 1:00 3:30 - = o
Monophase CD fast set blue light grey 1:1 - 1:30 0:40 2:30 green 66001989 | white 65687514 Contraindications
Monophase CD  regular set TYZ? 2 light blue - 2:00 1:00 3:30 green 66001989 | white 65687514

medium
Medium Tube |  bodied yellow , 30 2:30 1:00 3:30 - -
Vedium CD fast set yellow light grey 1:1 - 1:30 0:40 2:30 yellow 66001988 | yellow 66000782 | potentia side effects
Medium CD regular set light yellow - 2:00 1:00 3:30 yellow 66001988 | yellow 66000782 yper
Light Tube | yype 3 dark green | 30 2:30 1:00 3:30 - -
Light CD fastset | jigntbodied | arkgreen | [ightgrey 11 - 1:30 0:40 2:30 yellow 66001988 | yellow 66000782 o
Light CD regular set green - 2:00 1:00 3:30 yellow 66001988 | yellow 66000782 Product application
* at room temperature of 23°C (73°F), 50% rel. humidity. Higher temp shorten, lower temp prolong these times.
Description of applicational / packaging icons /B\ |0”|y yje PafS}ﬁS with Si?me Lot NOt " D = Mixing time G = Time in mouth
S%‘am&%%pegds ?)fllnag o ?()[Ts]s?ble e E = Extraoral working time H = Static mixing tip
C = Mixing ratio F = Intraoral working time K = Intraoral tip

factu rers.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanamm Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Criz, DDS, PhD ~ Effect o disinfectant agents on
g/{rv%zswna/ gsgablllty of elastomeric i (mp/essmn materials. J Prosthet Dent,

Adhesion

We recommend using our Universal Adhesive.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all pro-
cessing instructions in other sections.

This product must be used according to the instruction for use only.
Any use not complying with these instructions is at the discretion and
sole responsibility of the dental professional itself.

Warnings and safety instructions

Polyviny! siloxanes are chemically resistant. Material which has not
set can soil clothing. Wear protective gloves according to EN 420,
category lIl, with protection against chemical risks according to
EN 374, type C. Avoid contact with skin and eyes. May cause skin and
eye irritation. In case of contact with skin, immediately wash with
plenty of water and soap. In case of contact with eyes, rinse with
water for several minutes. If symptoms persist, consult an eye spe-
cialist. Do not swallow or ingest. If health problems arise after swal-
lowing impression material, immediately contact a doctor. Intestinal
blockage may arise in rare cases.

Storage conditions

Do not store above 25°C (77°F). Store in a dry place. Do not use after
expiry date.

Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations.
Do not dispose of contents or partially emptied packaging in the
household waste or allow them to enter the sewage system. Euro-
pean Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing
hazardous substances.

Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in all corre-
ﬁndence about the product. Article number (] and batch number
[oT] or UDI: See note on packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged
to report serious incidents with a medical device to the manufacturer
and to the competent authority of the country, the incident occurred.

Dated: 2022-11

Dispositif médical -

Réservé a I'usage exclusif des professionnels dentaires.

Matériau élastomere a base de silicone pour empreinte de précision : vinyle polysiloxane, & réticulation par addition
Tous les produits de la gamme Provil novo sont dosés dans un rapport de dosage base/catalyseur = 1 pour 1 (en poids ou en volume) ou, pour le Dynamix Putty, dans un rapport de dosage base/

catalyseur = 5 pour 1 (volume).

Mode d’emploi

Couleur du produit ’kalatliu de Temlps de ) Tglm%s de ol Te{n.pts de | Temps de o IInclubs "
: élange mélange | travail extra-oral* | travail intra-oral | passage en ans I'emballage
Provil novo 3C(73%F) | (35°C(35°F) | bouche minimum
EN IS0 4823 Base Catalyseur P/V s min:s min:s min:s Embouts mélangeurs | Embouts intra-oraux
5:1 L
Dynamix Putty turquoise (uniquement - 1:30 - 2:30 Dyﬁ%%’f‘?sué‘es -
Tvo 0 le volume)

Putty TastSet | malleable vert gris clair 30 1:30 - 2:30 - -

Putty regular set vert 1:1 30 2:00 - 3:30 - -

Putty soft fast set turquoise . 30 1:30 - 2:30 - -

Putty soft regular set quoi 30 2:00 - 3:30 - -
Monophase Tube bleu o 30 2:30 1:00 3:30 - -
Monophase CD fast set bleu gris clair 1:1 - 1:30 0:40 2:30 vert 66001989 blanc 65687514
Monophase CD_ regular set | yp 2 bleu clair - 2:00 1:00 3:30 vert 66001989 blanc 65687514
Medium tue | " | jaunes - 30 230 1:00 330 - -
Medium CD fast set jaunes gris clair 1:1 - 1:30 0:40 2:30 jaunes 66001988 | jaunes 66000782
Medium CD regular set jaunes clair - 2:00 1:00 3:30 jaunes 66001988 | jaunes 66000782
Light Tube | qyp3 vert foncé o 30 230 1:00 3:30 - -

Light CD fast set %ne vert foncé gris clair 1:1 - 1:30 0:40 2:30 jaunes 66001988 | jaunes 66000782
Light CD regular set vert - 2:00 1:00 3:30 jaunes 66001988 | jaunes 66000782

*a une température ambiante de 23°C (73°F) et une humidité relative de 50%. Des températures supérieures réduisent ces durées, des températures inférieures les augmentent.
Description of applicational / packaging icons A = Utiliser exclusivement des pates présentant le C = Ratio de mélange _ ;
_p_ L . p .g g’ méme n° de LOT D = Temps de mélange ﬁ _ Eﬁ'ﬁ%ﬁt(dnﬁé‘f;feifps?gﬁcng
Description des symboles d’utilisation/d’emballage B = Symbole « Utilisation possible du programme spécial E = Temps de travail extra-oral K = Embout intra-o%al q
sur la machine de mélange Dynamix® speed » F = Temps de travail intra-oral ~ u

melangeur, extrudez une peme quantité de malenau
quantité de matériau. Les

Les tubes doivent impérativement étre bien refermés apreés chaque utilisation. Ne pas permuter les bouchons, couvercles, cuil-
Ieres. Faites couler une petite quantité de matériau d’une cartouche de 50 ml avant de placer un embout mélangeur. Apres utili-
sation, laisser 'embout mélangeur sur la cartouche en %mse d’obturateur. Juste avant la prochaine utilisation, retirez 'embout

ixez un nouvel embout mélangeur et extrudez a nouveau une petite
intra-oraux sont a usage unique. Afin d’éviter les contaminations
croisées entre patients, jeter les embouts melangeurs et les embouts intra-oraux apres chaque utilisation !

Usage
Polysiloxane de vinyle & réticulation par addition pour les empreintes,
en application directe. Cet accessoire dentaire convient aux patients
qui nécessitent un traitement dentaire pour les indications suivantes,
en prenant en les contre-i Pour les femmes
enceintes ou qui allaitent, les risques du traitement doivent étre soi-
Fneusement mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte de
enfant a naitre ou du nouveau-né. Les d|sposmfs médicaux Kulzer
assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la mastica-
tion, la parole et I'esthétique. Iis stabilisent la dentition restante et/ou
la créte alvéolaire, par la restauration ou I'utilisation d’une prothése,
ou bien servent d'accessoires dans le processus de réhabilitation.
Indications
Indiqué pour toutes les techniques de prise d’empreinte.
Contre-indications
Lutmsatmn de ce produit est contreindiquée en cas d'allergies connues
résumées aux composants de ce produit. Provil novo Dynamix
t?y et Putty soft contiennent un allergene : huile de menthe poivrée.
Eﬂ‘els secondaires potentiels
Ce produit ou I'un de ses comﬂosams peut dans certains cas parti-
culiers causer des réactions d’ ypersensublllte En cas de doute, des
informations sur les peuvent étre
Utilisation du produit
II'est déconseillé d'utiliser ces produits en combinaison avec d'autres
matériaux a base de silicone. Tous les matériaux d’empreinte a base de
silicone réticulant par addition peuvent présenter des modifications de
leur temps de prise au contact de produits contenant du soufre actif ou
de I'azote ainsi que @’ obturanons et de structures en composites frai-
chement réalisées. Il peut s'agir, notamment, de gants en latex, de
matériaux d’empreinte a base de polysulfure ou de solutions de
rétraction. Provil novo contient des agents tensioactifs pour I'nydrophi-
lisation qui, chez certains patients, peuvent provuciuer un effet anes-
thésique superficiel. Les excédents de produit sur le porte-empreinte

au fabricant.

ou dans la bouche du patient doivent étre évités car ils peuvent provo-
guer un étouffement, une ingestion ou une aspiration. Afin de réduire

davantage ces risques pendant la prise d’empreinte, le patient doit
étre positionné aussi droit que possible. Ne pas laisser de matériau
résiduel dans le sulcus ou dans la cavité buccale, car cela peut
conduire a la formation d’abces. En présence de contre-dépouilles
significatives, de dents pamcullerement divergentes ou d'autres
conditions difficiles dans la zone d’empreinte, procédez & un comble-
ment approprié lors de I'utilisation des matériaux d’empreinte Provil
novo. Les matériaux demgrelnte Provil novo doivent étre utilisés a
température ambiante 23°C (73°F). Priére de bien vouloir vérifier
visuellement avant I'utilisation que le produit n’est pas endommagé. II
ne faut en aucun cas utiliser des produits

Adhésif pour porte- emprelnt

Nous recommandons ['utilisation de notre adhésif Universal Adhesive.
Remarques générales

Veuillez observer les de sécurité

et toutes les instructions de traitement des autres sections. Ce pro-
duit ne peut étre traité que conformément aux instructions d'utilisa-
tion. Toute utilisation non conforme a ces instructions est a la dis-
crétion et a la seule responsabilité du professionnel dentaire.
Avertissements et consignes de sécurité

Les matériaux vinyl polysiloxanes sont chimiquement résistants. Le
materiau non polymérisé peut tacher les vétements. Porter des gants de
protection selon la norme EN 420, catégorie IIl, avec projection
contre les risques chimiques selon Ia norme EN 374 Type C. Eviter le
contact avec la peau et les yeux. Peut étre irritant pour Ies yeux et la peau.
Sile produit entre en contact avec la peau, laver immédiatement et abon-
damment avec de I'eau et du savon. En cas de contact avec les yeux
rincer a 'eau pendant plusieurs minutes. Contacter un médecin spécia-
liste des Yeux si des symptomes persistent. Ne pas avaler ou ingerer. Si
des problemes de santé apparaissent aprés I'ingestion de matériaux

Fabrication du modéle

Le coulage de I'empreinte peut étre effectué 60 minutes aprés son

retrait de la bouche du patient. Aucune autre restriction de temps ne

s'applique. L'empreinte reste stable et peut étre conservée pendant

une longue période.

Matériau recommandé pour réaliser le modele

Tous les matériaux destinés a la réalisation de modeles disponibles

dans le commerce peuvent étre utilisés.

Nous recommandons : du platre de classe IIl, MOLDANO®

du platre de classe IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Désinfection

Les emgremtes peuvent tre traitées a I'aide d'une solution agueuse

d’hypochlorite de sodium ésolutlon 5,25%, jusqu’a 10 minutes”) ou a

Paide d’autres solutions désinfectantes compatlbles avec le silicone.

Pour cela, veuillez respecter les prescriptions de chaque fabricant de

concernant la et la manipulation du produit.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanami't/ Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disinfectant agents on
dlmegsmna/ stability of elastomeric i (mp/essmn materials. J Prosthet Dent,

consulter immeédiatement un médecin. Une occlusion intesti-
nale ou d'autres troubles peuvent survenir, méme si cela est peu probable.
Conditions de stockage

Conserver dans un endroit oll la température ne dépasse pas 25°C
(77°F). Conserver dans un endroit sec. Ne pas utiliser apres la date
de péremption.

Consignes d’élimination

Recommandation : Elimination conformément aux reglemematlons
officielles. Ne pas jeter le contenu et les emballages qui n'ont pas
6té vidés avec les ordures ménaggres et ne pas les laisser s'écouler
dans les égouts. Catalo%ue européen des déchets : 180 106 produits
chimiques a base de substances dangereuses ou qui en contiennent.
Notification de réclamation

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I'article ou UDI dans
toute correspondance a ?ro 0s du produit. Numéro de I'article ReF] et
numéro de lot (o] ou UDI : Vioir I'inscription sur 'emballage.
Conformément au reglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les
utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves liés a un dis-
Fnsmf médical au fabricant et @ I'autorité compétente du pays dans
lequel ils sont survenus. Mise @ jour de I'information : 2022-11

Producto sanitario — Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Material elastomérico para impresiones de precision a base de

silicona: polivinilsiloxano, curado por adicion

Instrucciones de uso  (ES)

Todos los componentes de Provil novo se dosifican en una proporcion de 1:1 (volumen o peso) o, en el caso de Dynamix Putty, en una proporcion de 5 : 1 (volumen).

Color del producto Proporcion Tiempo Tiempo de Tiempo de Minimo tiempo Parte del material
P il de mezcla de mezcla | trabajo extraoral* | trabajo intraoral en boca de embalaje
rovili novo (23°C (73°F) (35°C (95°F)
EN IS0 4823 Base Catalizador V/P s min:s min:s min:s Mixing Tips Intraoral Tips
f 5:1 . . amarillo dindmico

Dynamix Putty turquesa (solo volumen) - 1:30 - 2:30 40004353 -

Putty fastset | Tipo0 verde i 30 1:30 - 2:30 -

Putty reqular set | maleable verde s claro 1:1 30 2:00 - 3:30 - -

Putty soft fast set turquesa : 30 1:30 - 2:30 - -

Putty soft regular set turquesa 30 2:00 - 3:30 - -
Monophase Tube azul ) 30 2:30 1:00 3:30 - -
Monophase CD fast set azul gris claro 1:1 - 1:30 0:40 2:30 verde 66001989 | blanco 65687514
Monophase CD regular set | - Tipg 2 azul claro - 2:00 1.00 3:30 verde 66001989 | blanco 65687514
Wedium upe | M0 | it _ 30 230 1:00 330 - -

Medium CD fast set amarillo gris claro 1:1 - 1:30 0:40 2:30 amarillo 66001988 | amarillo 66000782
Medium CD regular set amarillo claro - 2:00 1:00 3:30 amarillo 66001988 | amarillo 66000782
Light Tube | ipg3 | verdeoscuro | 30 2:30 1:00 3:30 - -

Light CD fast set fluido verde oscuro | gris claro 11 - 1:30 0:40 2:30 amarillo 66001988 | amarillo 66000782
Light CD regular set verde - 2:00 1:00 3:30 amarillo 66001988 | amarillo 66000782

* a temperatura ambiente de 23°C (73°F), 50% de humedad relativa. Las temperaturas més altas acortan y las més bajas prolongan estos tiempos.
D of applicational / pack icons IB\ = gﬁgbsgllg D;:taossgﬂ)f;:'emssglge'ﬂ "rgerlé?nTaE D = Tiempo de mezcla G = Tiempo en la boca
Descripcion de los simbolos de aplicacién/embalaje especial mez%lado enla Dynaml?(® gpeed“ E = Tiompo de trabajo fuera de laboca M = Punta da mezcia estdtica
C = Proporcion de mezcla F = Tiempo de trabajo dentro de laboca K = Punta de mezcla intraoral

Los tubos deben ser cuidadosamente cerrados después de su uso. No intercambie los cierres, tapas ni cucharillas. Dispense y
deseche una pequeiia cantidad de material de un cartucho de 50 ml antes de colocar una punta de mezcla. Después de su uso, deje
la punta de mezcla en el cartucho para mantenerlo cerrado. Inmediatamente antes del siguiente uso, extraiga la punta de mezcla,
dispense y deseche una pequeia cantidad de material. Coloque una nueva punta de mezcla y vuelva a dispensar y desechar una
pequefia cantidad de material. Las puntas de mezcla y las puntas intraorales son productos de un solo uso. Para evitar la contami-
nacion cruzada entre pacientes, las puntas de mezcla y puntas intraorales deben desecharse después de cada uso.

Finalidad de uso para la hidrofilizacion, raue en algunos pacientes pueden provocar un
Polivinilsiloxano de curado por adicion para |mpresmnes para apli-  efecto anestésico superficial. Debe evitarse el exceso de material en la
cacion directa. Este dental es para cubeta de 0 en la boca del gamente ya que pueden produ-

que requieren un tratamiento dental para las siguientes indicaciones,
teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosa-
mente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios,
teniendo en cuenta la salud del feto o el bebe. Los productos sanita-
rios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales,
como la masticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas
dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o pro-
tésica o son accesorios en el proceso de rehabilitacion.

Indicaciones o ) .
Indicado para todas las técnicas de impresion.

Contraindicaciones

El uso de este producto estd contraindicado en caso de alergia
conocida o sospechada a los componentes de este producto. Provil
novo Dynamix Putty y Putty soft contienen un alérgeno: aceite de menta.

Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar
reacciones de hipersensibilidad. En caso de duda, puede solicitar
informacion sobre los componentes al fabricante.

Aplicacion del producto

Se desaconseja su empleo en combinacion con otros materiales de

silicona. En todos los materiales de impresion de silicona de curado por

adicion, pueden producirse alteraciones del fraguado en caso de con-

tacto con productos que contengan azufre o nitrdgeno activos, o de
de composite recién efectuadas. Estos

productos |ncluyen guantes de latex, materiales de impresion de poli-

sulfuro, efc. Provil novo contiene surfactantes

cirse arcadas, deglucion o aspiracion. Para reducir atin més estos ries-

gos durante 2 toma de i impresidn, el paciente debe colocarse lo més

erguido Eosmle No deje ninglin material residual en el surco ni en la

cavidad bucal, ya que esto puede conducir a la formacion de abscesos.

En caso de existir socavaduras importantes, dientes con grandes dife-

rencias u otras condiciones criticas en el area de impresion, se debe

realizar un blogueo adecuado cuando se utilicen materiales de impre-

sion Provil novo. Las pastas para toma de impresion Provil novo deben

encontrarse a temperatura ambiente 23°C (73°F) para su_utilizacion.

Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posi-

bles dafios en el producto No utilizar productos dafiados.

Elaboracion de los modelos

La impresion puede vaciarse a los 60 minutos tras la extraccion de

la boca, sin que existan otras limitaciones de tiempo. La impresion

es estable a largo plazo.

Material recomendado para los modelos

Pueden utilizarse todos los materiales para modelos habituales en

el mercado.

Recomendamos los siguientes: Esc%yola de clase [ll, MOLDANO®

Escayola de clase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfeccion

Las impresiones pueden tratarse con una solucion acuosa de hipoclorito

sodico (al 5,25%, hasta 10 minutos*) u otras soluciones desinfectantes

aptas para siliconas. Observe las normas de desinfeccion/utilizacion del

fabricante correspondiente.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarom Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disinfectant agents on
dlmensmna/ stability of elastomeric lmpressmn materials. J Prosthet Dent,

Agente de adhesion

Recomendamos utilizar nuestro producto Universal Adhesive.
Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas
las instrucciones de procesamiento en otras secciones. Este pro-
ducto debe ser utilizado Unicamente de acuerdo con las instruccio-
nes de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es
a discrecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental.
Advertencias e indicaciones de seguridad

Los polivinilsiloxanos son resistentes a los productos quimicos. El mate-
rial no polimerizado puede manchar la ropa. Use guantes de proteccion
segun EN 420, categoria lll, con p: contra riesgos

seguin EN 374 tipo C. Evitese el contacto con los 0jos y la piel. Puede
irritar los ojos y la piel. En caso de contacto del producto con la piel,
lavarse inmediatamente con abundante agua y jabon. En caso de con-
tacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de
molestias persistentes, acudir al médico. No ingerir i tragar. En caso de
que se produzcan molestias después de la ingestion de material de
impresion, solicitar atencién médica. En ocasiones excepcionales puede
producirse, por ejemplo, una obstruccion intestinal.

Condiciones de almacenamiento

No lo almacene a temperaturas superiores a 25°C (77°F). Almacenar
en lugar seco. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Informacién para la eliminacion

a las normativas vigentes.
No desechar el contenldo ni los envases con restos de producto en
la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos:
180106 Productos quimicos que isten en, o conti sustan-
cias peligrosas.

Reclamaciones

Indique el nimero de lote y nimero de articulo 0 UDI en toda la
correspondencia acerca del producto. El nimero de articulo Beely
nimero de lote [toTl o UDI: véase la nota en el envase.

De acuerdo con la normativa europea de re?ulamon de productos
sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados a notificar los
acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al
fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan
producido. Revision: 2022-11

Dispositivo medico - Destinato all’'uso solo da parte di personale odontoiatrico specializzato.
Materiale da impronta di precisione elastomerico a base di silicone: polivinilsilossano a polimerizzazione per addizione
Tutti i prodotti della gamma Provil novo sono dosati in un rapporto di miscelazione 1 : 1 (volume o peso) o, nel caso di Dynamix Putty, in un rapporto di 5 : 1 (volume).

Istruzioni per l'uso  (IT)

| tubetti devono essere chiusi accuratamente dopo I'uso. Non

puntale di miscelazione, estrudere e scartare una piccola quantita di materiale dalla cartuccia da 50 ml. Dopo I'uso, utilizzare il
puntale di miscelazione come tappo della cartuccia. Inmediatamente prima dell’uso successivo, rimuovere il puntlale di misce-
lazione, estrudere e scartare una piccola quantita di materiale. Quindi applicare un nuovo puntale di miscelazione e ancora una
volta, versare e scartare una piccola quantita di materiale. | puntali di miscelazione e i puntali intraorali sono prodotti monouso.
Per |mped|re la contaminazione crociata fra i pazienti, smaltire i puntali di miscelazione e i puntali intraorali dopo ogni utilizzo.

i cucchiai. Prima di applicare il

Colore del materiale Rapporto di Tempo di Tempo di Tempo di Tempo min. di Parte del materiale Destinazione d’uso
miscelazione | miscelazione | lavorazione in lavorazione in | permanenza in di imballaggio Polivinilsislossano a polimerizzazione per addizione per impronte, per
Provil novo sedeuextraogale* sede0 mtraq)rale bocca applicazione diretta. Questi accessori dentali sono adatti per pazienti
(23°C (73°F) (35°C (95°F) che richiedono un trattamento dentale per le seguenti indicazioni,
Puntale di Puntale tenendo conto delle controindicazioni. Per le donne in gravidanza e
EN IS0 4823 Base Cataliz. V/P s min:s min:s min:s Miscelazione intraorale che allattano, i rischi del trattamento devono essere considerati
- 5.1 Dynamix giallo attentamente rispetto ai benefici, tenendo conto del nascituro o del
Dynamix Putty turchese (s0lo vblume) - 1:30 - 2:30 40004353 - lattante. | dispositivi medici Kulzer assi la riabilitazione delle
Tino 0 . funzioni orali come la masticazione, la fonetica e |'estetica. Stabilizzano
Putty fast set I 1po i green gﬁ!gm 30 1:30 - 2:30 - - Ia dentizione rimanente e/o la cresta alveolare in modo conservativo o pro-
Putty regular set | - Plasmabile green chiaro 11 30 2:00 - 3:30 - - tesico, oppure svolgono una funzione accessoria nel processo riabilitativo.
Putty soft fast set turquoise 30 1:30 B 2:30 - - Indicazioni
Putty soft reguiar set turquoise 30 200 3:30 Indicato per tutte le tecniche di impronta.
Monophase Tube blu grigio . 30 2:30 1:00 3:30 - - Controindicazioni
Monophase CD fast set blu chiaro 11 - 1:30 0:40 2:30 verde 66001989 | bianco 65687514 L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o
Monophase CD _ regular set Tipo 2 blu chiaro - 2:00 1:00 3:30 verde 66001989 | bianco 65687514 presunta verso i componenti di questo prodotto. Provil novo Dynamix
- aconsistenza - Putty e Putty soft contengono un allergene: olio di menta piperita.
Medium Tube media giallo grigio . 30 2:30 1:00 3:30 - - Potenziali effetti collaterali
Medium CD fast set __giallo chiaro 1 - 1:30 040 230 giallo 66001988 | - giallo 66000762 Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di
Medium CD regular set giallo chiaro - 2:00 1:00 3:30 giallo 66001988 | giallo 66000782 jita in determinati casi. In caso di dubbio, rivolgersi al
Light Tube |  Tipo3 verde scuro grigio 30 2:30 1:00 3:30 produttore per informazioni sui componenti.
Light CD fast set | @ consistenza | - yerde scuro chiaro 1:1 - 1:30 0:40 2:30 glallo 68001 988 glallo 66000782 Utilizzo del prodotto
Light CD regular set bassa verde - 2:00 1:00 3:30 giallo 66001988 | giallo 66000782 Si sconsiglia di utilizzare il prodotto in combinazione con altri materiali a
* riferito a temperatura ambiente 23°C (73°F), 50% di umidita. Temperature piu elevate accorciano i tempi di lavorazione; temperature pitl basse allungano i tempi di lavorazione. %sn%dgossllslgﬂgeeggg; g;gg;g"a%a;Wepr[,%?]ladgﬁzep?'o;'r':g?:%lpgrre%gdl'n
e o o — X caso di contatto con prodotti contenenti zolfo 0 azoto nonché con ottu-
Description of applicational / packaging icons IB\ = IUtIIIZZaEf! ES%ITSW?PME DlﬂStE con lo stesso nlume‘ro di |0?0 D = Tempo di miscelazione G = Permanenza nel cavo orale razioni in composito 0 sovrastrutture appena eseguite. Tali prodotti
Descrizione delle icone relative all'applicazione/ t%?g%yng?nslxl esgelelém o programma speciale nel miscela- g Tempo g avorazione in sede extraorale M = Puntale di miscelazione statico posson includere, fra I'altro, guanti in lattice, materiali da impronta a
icone sulla confezione C = Rapporto di miscelazione F = Tempo di lavorazione in sede intraorale K = Puntale intraorale base di polisolfur, soluziont per retrazione, ecc. Provil novo contiene
tensioattivi per I'idrofilizzazione, che in alcuni pazienti potrebbero cau-

sare un effetto anestetico superficiale. Evitare di lasciare del materiale

in eccesso sul cucchiaio per impronta o nella bocca del paziente poiché

potrebbe causare vomito o essere ingerito o aspirato. Per ridurre ulte-

riormente tali rischi durante I'acquisizione dell'impronta, il paziente

deve essere sistemato nella posizione pil eretta possibile. Non lasciare

residui di materiale nel solco o nel cavo orale, poiché cio pud causare la

formazione di ascessi. In presenza di sottosquadri importanti, forte

divergenza dentale o altre condizioni critiche nell'area dell'impronta,

eseguire uno scarico adeguato quando si utilizzano materiali da

impronta Provil novo. Per Ia lavorazione, il materiale da impronta Provil

novo deve essere a temperatura ambiente 23°C (73°F). Prima dell’uti-

lizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non

utilizzare i prodotti se sono danneggiati.

Realizzazione del modello

Limpronta puo essere colata gia dopo 60 minuti dall’estrazione

dalla bocca, senza altre limitazioni temporali. Limpronta presenta

una stabilita permanente di conservazione.

Materiale raccomandato per la realizzazione del modello

sossul?o”essere utilizzati tutti i comuni materiali per la realizzazione
i modelli

Consigliamo: Gesso di classe [ll, MOLDANO®

Gesso di classe IV, MOLDASTONES/MOLDASYNT®

Disinfezione

Le impronte possono essere trattate con una soluzione acquosa di ipo-

clorito di sodio (al 5,25%, fino a 10 minuti*) oppure con altre soluzioni

disinfettanti adeguate per siliconi. Si prega di rispettare le istruzioni per

la disinfezione/lavorazione fornite dal rispettivo produttore.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disinfectant agents on
glm%gs’/ana/ 9591‘3[11/”}/ of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent,

Applicazione dell’adesivo

Consigliamo di utilizzare il nostro Universal Adhesive.

Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicurezza
e tutte le istruzioni d’uso in altre sezioni. Questo prodotto puo essere
lavorato solo secondo le istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in vio-

lazione di queste istruzioni € a discrezione e sotto la sola responsa-
bilita dell'odontoiatra.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

I polivinilsilogsani sono chimicamente resistenti. Il materiale non indurito
puo sporcare i capi di abbigliamento. Indossare guanti protettivi con-
formi alla EN 420, categoria lll, con protezione contro i rischi chimici
secondo EN 374, tlpo . Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
Puo essere |rr|tante per gll occhi e la pelle. In caso di contatto con la pelle,
lavarsi immediatamente ed abbondantemente con acqua e sapone. In
caso di contatto con gli occhi sciacquare accuratamente con acqua per
parecchi minuti. Se i disturbi persistono, consultare un medico. Non ingo-

are o ingerire. Se, in seguito ad ingestione del materiale per impronta, si
manifestano dei disturby, consultare immediatamente un medico. In rari
casi puo verificarsi, ad esempio, un‘occlusione intestinale.

Condizioni di conservazione

Conservare il materiale a temperature inferiori ai 25°C (77°F). Con-

servare in un luogo asciutto. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Avvertenze per lo smaltimento

Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali.
Non smaltire il contenuto o confezioni parzialmente vuote insieme ai
rifiuti domestici né permettere I'ingresso nel sistema fognario. Cata-

logo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o
contenenti sostanze pericolose.

Avvertenza per la procedura di reclamo

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell’articolo o
UDI in tutta I'eventuale corrispondenza riguardante il prodotto.
Numero dell'articolo e numero di lotto 0 UDI: vedere le
indicazioni sulla confezione.

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i
pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produtlore e alle autorita
competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avve-
nuti nel relativo Paese. Aggiornamento al: 2022-11

Produto para a saiide - Somente para utilizagdo por profissionais de Odontologia.

Material elastomérico de silicone para moldagem de premsao abase de polivinilsiloxano, de polimerizagao por adlgao

Instrugées de uso

Todos os produtos da gama Provil novo devem ser dosados na proporcéo de 1: 1 (! oup ) ou, no caso de Dynamix Putty, na proporgéo de 5: 1 (
Cor do produto Proporcaoda | Tempo de Tempo de Tempo de Tempo minimo Parte do material
. mistura mistura | trabalho extraoral*| trabalho intraoral intra-oral de embalagem
Provil novo (23°C(73°F) | (35°C (95°F)
EN ISO 4823 Base Catalisador V/P S min:s min:s min:s Pontas misturadoras | Pontas intra-orais
f 5:1 (Unico _ . _ . Dynamix amarelo _
Dynamix Putty turquesa volumétrica) 1:30 2:30 40004353
Putty fastset|  Tipo 0 verde cinza 30 1:30 - 2:30 - -
Putty reqular set | moldavel verde claro 141 30 2:00 - 3:30 - -
Putty soft fast set turquesa ' 30 1:30 - 2:30 - -
Putty soft reqular set turquesa 30 2:00 - 3:30 - -
Monophase Tube azul cinza 30 2:30 1:00 3:30 - -
Monophase CD fast set azul claro [ - 1:30 0:40 2:30 verde 66001989 | branco 65687514
Monophase CD  regular set Tipo2 azul claro - 2:00 1:00 3:30 verde 66001989 | branco 65687514
Medium Tube | média amarelo cinza 30 2:30 1:00 3:30 - -
Medium CD fast set amarelo claro 11 - 1:30 0:40 2:30 amarelo 66001988 | amarelo 66000782
Medium CD reqular set amarelo claro - 2:00 1:00 3:30 amarelo 66001988 | amarelo 66000782
Light Tube TI.pDA3 . verde escuro cinza 30 2:30 1.00 3:30 - -
Light CD fast set | consisténcia | verde escuro claro 1:1 - 1:30 0:40 2:30 amarelo 66001988 | amarelo 66000782
Light CD reqular set leve verde - 2:00 1:00 3:30 amarelo 66001988 | amarelo 66000782
* relacionado com uma temperatura ambiente de 23°C (73°F), 50% de umidade relativa. Temperaturas mais elevadas reduzem os periodos indicados e temperaturas mais baixas prolongam-nos.
Description of applicational / packaging icons B = IlJct(Inlhzeeﬁgﬁ;g?% 3331}23000:2 ?afg?feﬂso 2;.2?53‘3 Jinamento D = Tempo de mistura G = Tempo na boca
Descnqao dos icones de aplicacdo e da de Mistura Dynal?mx® s%egd pode Serulisato " E = Tempo de trabalho extraoral H = Ponteira de mistura estética
embalagem C = Proporgéo da mistura F = Tempo de trabalho intraoral K = Ponteira intraoral

Depois de usar, fechar as hisnagas / latas cuidadosamente. Nao trocar as tampas nem as colheres umas pelas outras. Dispense
e descarte uma pequena quantidade de material de um cartucho de 50 ml antes de conectar uma ponta de mistura, Depois de
usar, utilizar aponta misturadora como tampa do cartucho. Imediatamente antes do proximo uso, remova a ponta misturadora,

vez uma pequena quantidade de material. Pontas

dispense e descarte uma é)equena quanlldade de material. CGquue uma nova ponta mlsiuradora dispense e descarte mais uma

e pontas intra u
contaminacao cruzada entre pacientes, as pontas misturadoras e pontas intra- -orais devem ser descartadas apds cada utilizagao.

S0 (nico. Para evitar a

Finalidade de uso
Polivinilsiloxano polimerizével por adicéo para uso em moldagem de
aplicagao direta. Este acessurlo 0 omoluglcu ¢ adequado para
com paraas indi-
cacoes a sequir, levando- se em consMeracao as contraindicacoes.
Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser cuida-
dosamente ponderados em relacao aos beneficios, sempre levando-se
em consideracdo o bebé. Os produtos para satde da Kulzer garan-
tem a reabilitacdo de funcdes orais como mastigacéo, fala e estética.
Eles estabilizam a denticdo remanescente e/ou o rebordo alveolar
em caréter restaurativo ou prostétic ou s&o acessdrios no processo
de reabilitagao.

Indlca:jg
Indicado para todas as técnicas de moldagem.

Contraindicacdes

A utilizacdo deste produto é contraindicada em caso de aler(l;la ou
suspeita de alergia aos componentes deste produto. O Provil novo
Dynamix Putty e o Putty soft contém um alérgeno: dleo de menta.
Possiveis efeitos colaterais

Em casos isolados este produto ou seus componentes podem pro-
vocar reacdes de hipersensibilidade. Em caso de suspeita, pode-se
obter informacdes sobre os ingredients com o fabricante.

Utilizag&o do produto
Néo ¢ recomendado o uso em coryunto com outros materiais a base de
silicone. Em todos os materiais de moldagem de silicone por adicéo
podem surgir alteracdes no comportamento de polimerizacdo quando
em contato com produtos que contenham enxofre ou nitrogéncio ativo,
ou com de resinas recém stes pro-
dutos mcluem luvas de latex, materiais de molda?em a base de polis-
sulfetos, substancias para afastamento gengival, etc. 0 Provil novo
contém surfactantes para hidrofilizagéo, 0 que, em alguns pacientes,

pode causar um efeito anestésico superficial. Deve-se evitar uma quan-
tidade excessiva de material na moldeira ou na boca do paciente, uma
vez que ele podera engasgar, engolir ou aspirar o material. Para evitar
ainda mais esses riscos durante a moldagem, o paciente deve ficar o
maximo possivel na posicao vertical. Nao deixe material residual em
sulcos ou cavidade oral, pois isso pode levar a formagéo de abscesso.
Se houver areas retentivas consideraveis, dentes muito divergentes ou
outras condicdes criticas na drea de moldagem deve-se realizar um
alivio adequado ao usar materiais de moldagem Provil novo. Os mate-
riais de impresséo devem estar a temperatura ambiente 23°C (73°F)
para serem utilizados. Antes da utilizagdo, submeter a uma inspecgao
visual de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produ-
tos que apresentem danos.

Confeccao do modelo

0 molde pode ser vazado a partir de 60 min apds a remogdo da
boca, sem outras limitacdes de tempo. O molde apresenta uma
estabilidade permanente ao armazenamento.

Material recomendado para confeccéo do modelo

Todos os materiais para confeccao de modelo, disponiveis no
mercado, podem ser utilizados.

Recomendamos: Gesso de classe Ill, MOLDANO®

Gesso de classe IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfeccao

0s moldes podem ser tratados com uma solucéo aquosa de hipoclorito

de sddio (a 5,25%, até 10 minutos*) ou com outras solugdes de desin-

feccdo adequadas para silicone. Observe as indicagdes de desinfecgdo/

pr

* Gelson Luis Adabo, DDS PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disinfectant agents on
g:{n%gs’mga’/ gsggb:/:ty of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent,

Adesivo
Recomendamos a utilizagao do nosso adesivo universal.
Informagdes gerais
Observe cuidadosamente as sequintes instrucdes de seguranca e
todas as instrugdes de processamento em outras segdes. Este pro-
duto gode ser processado apenas de acordo com as instruges de
uso. Qualquer uso que viole estas instrugdes é de inteira responsabi-
lidade do profissional da odontologia.
Adverténcias e avisos de seguranga
Os polivinilsiloxanos sdo quimicamente resistentes. O material nao mis-
turado pode manchar tecidos. Utilizar luvas de protecéo de acordo
com a norma EN 420, categoria Ill, com protegao contra riscos qui-
micos de acordo com EN 374, tipo C. Evitar o contacto com a pele e 0s
olhos. Pode ser irritante para os olhos € a pele. No caso de 0 produto
entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabdo e dgua
em abundancia. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidado-
samente com dgua durante vérios minutos. Contatar um medico no caso
de queixas persistentes. Néo engolir nem ingerir. Caso ocorram proble-
mas de salide apds a ingestdo do material de moldagem, consulte ime-
diatamente um médico. Em casos raros, pode ocorrer, por ex., oclusao
intestinal.
Condigdes de armazenamento
Néo armazenar acima de 25°C (77°F). Armazene em local seco. No
utilize apds o término da data de validade.
Instrucdes para descarte
Recomendacéo: Descartar conforme a regulamentacéo vigente. Néo
descartar o contetdo ou as embalagens parcialmente vazias no lixo
doméstico nem no sistema de esgoto. Catalogo Europeu de Resi-
duos: 180106 Produtos quimicos compostos por ou contém subs-
tancias perigosas.

(Qquanto a
Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo ou UDI em toda e
qualquer correspondéncia sobre o produto. Nimero do artigo [ReF]
e nimero de lote (o7 ou UDI: vide embalagem.
De acordo com a Regulacéo para Dispositivos Médicos da UE, os
usudrios/pacientes sao obrigados a relatar os eventos sérios ao
fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos
ocorram. Ultima revis&o: 2022-11

Medisch hulpmiddel — Alleen voor gebruik door dentale professionals.
Elastomeer, op siliconen gebaseerd precisieafdrukmateriaal: polyvinylsiloxaan, additievernettend

Alle producten van het Provil novo assortiment worden gedoseerd in een verhouding van 1 : 1 (Volume of gewicht) of, in het geval van Dynamix Putty, in een verhouding van 5: 1

Gebruiksaanwijzing @

tip aanbrengt, drukt u een kleine hoeveelheid materiaa
mengtip op de cartridge als sluiting.

cartridge en gooi het weg. Mengtips en

Na gebruik moeten de tubes / potten zorgvuldig worden Iqesloten Doppen/deksels/lepels niet verwisselen. Voordat u een meng-
uit de 50 ml cartridge. Dit materiaal gooit u weg. Laat na gebruik de
Direct voor het volgende gebruik verwijdert u de mengtip, drukt u een kleine hoeveelheid
materiaal uit de cartridge en gooit het weg. Breng een nieuwe mengtip aan, druk weer een kleine hoeveelheid materiaal uit de
tips zijn voor

ps zij
voorkomen, moeten mengtips en mtraorale tips na elk gebruik worden weggeworpen.

gebruik. Om kruishesmetting tussen patiénten te

viakteactieve stoffen voor hydrofilisering, die bij sommige patiénten een
oppervlakkig verdovend effect kunnen hebben. Overtollig materiaal op
de afdruklepel of in de mond van de patiént moet worden vermeden,
omdat dit kan leiden tot kokhalzen, slikken of aspiratie. Om deze risico’s
tijdens het nemen van de afdruk verder te verminderen, moet de patiént
0 rechtop mogelijk worden geplaatst. Laat geen restmateriaal achter in
de sulcus of de mondholte, omdat dit kan leiden tot abcesvorming. Als
er grote ondersnijdingen, sterk afwijkende tandenstand of andere kriti-
sche condities zijn in het afdrukgebied, moet er passende blokkering
worden uitgevoerd bij het gebruik van Provil novo afdrukmaterialen. De
Provil novo -afdrukmaterialen moeten voor verwerking op kamertempe-
ratuur 23°C (73°F) zijn. Voor gebruik visueel op beschadigingen contro-
leren. Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt.
Vervaardiging van het model

Het uitgieten van de afdruk kan reeds 60 min. na uitnemen uit de
mond plaatsvinden; er zijn geen verdere tijdsbeperkingen. De afdruk
is stabiel in langdurige opslag.

Aanbevolen modelmateriaal

Alle normaal in de handel verkrijghare modelmaterialen kunnen
worden gebruikt.

Wij raden aan: Klasse IIl gips, MOLDANO®

Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfectie

Adhesie . . .

Wij raden het gebruik van onze Universal Adhesive aan.

Algemene informatie

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle ver-

werkingsinstructies in andere secties. Dit product mag alleen ver-

werkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet
met deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de
volledige verantwoordelijkheid van de tandheelkundige professional.
Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

Polyvinylsiloxanen zijn chemisch resistent. Niet-uitgehard materiaal kan
Kleding vervuilen. Draag beschermende handschoenen volgens EN
420, categorie Ill, met bescherming tegen chemische risico’s vol-
gens EN 374, type C. Aanraking met de ogen en de huid vermijden. Kan
irriterend zijn voor ogen en huid. Bij contact van het product met de huid
onmiddellijk en gmndl? met zeep en water wassen. Bij contact met de
ogen voorzichtig spoelen met water gedurende een aantal minuten.
Neem contact op met een oogarts bij aanhoudende klachten. Niet inslik-

ken of consumeren. Indien na het inslikken van afdrukmateriaal gezond-

heidsklachten optreden, waarschuw dan direct een arts. In zeldzame
gevallen kan darmverstopping optreden.

Bewaren

Bewaar niet boven 25°C (77°F). Droog bewaren. Niet gebruiken na
de uiterste gebruiksdatum.

Vemudenm)]\mnslructle

Aanbeveling: Afvoeren vol%(ens de officigle voorschriften. Voer de inhoud
of gedeeltelijk lege verpakking niet af via het hmshnudeluke afval en
laat deze niet in de riolering Europes

180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.

Klachtenmelding

Vermeld bij alle correspondentie over het product het lothummer
of de UDI. Artikelnummer [€€] en lotnummer

Afdrukken kunnen met een waterige natri i i
(5,25%, max.10 minuten*) of met andere voor siliconen geschikte des-
mfectuemuddelen worden behandeld. Neem daarbij de desinfectie-/ver-

Productkleur Meng- Mengtijd Extraorale Intraorale Minimale Onderdeel van het Beoogd gebruik o )
. verhouding verwerkingstijd* | verwerkingstijd | verblifsduur in verpakkingsmateriaal Addit e polyvinyl voor. voor directe
Provil novo (23°C(73°F) | (35°C(95°F) | demond i is geschikt voor patiénten
. i X . . die een tandheelkundige behandeling nodig hebben voor de volgende
EN IS0 4823 Base Katalysator V/g S min:s min:s min:s Mengtips Intraorale tips van de contra-i ies. Voor Zwangere
R i . i vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico’s van de
Dynamix Putty turkoois (alleeﬁ vglume) - 1:30 - 230 dyrl%rgasfgs%eel - behandeling zorgvuldig worden afgewagen tegen de voordelen, reke-
Type 0 - - ning houdend met het ongeboren kind of de zuigeling. De medische
Putly fastset | y%b groen lichtgriis 30 1:30 - 2:30 - - hulpmiddelen van Kulzer zorgen voor herstel van mondfuncties zoals
Putty regular set | Kneedbaar groen 1:1 30 200 - 3:30 - - kauwen, spreken en esthetiek. Zij stabiliseren de resterende dentitie
Putty soft fast set turkoois : 30 1:30 - 2:30 - - en/of de kaakkam door middel van restauraties of prothetische voorzie-
Putty soft regular set turkoois 30 2:00 - 3:30 - - ningen of functioneren als hulpmiddelen in het rehabilitatieproces.
. . ' Indicaties
Monophase Tube blauw o 30 2:30 1:00 3:30 - - g .
Monophase D fast set blauw lichtgrijs 1:1 - 130 0:40 230 0r0en 66001989 | wit 65687514 Geindlceerd voor allz afdrukiechnieken.
Monophase CD  regular set TVPE 2 lichtblauw - 2:00 1:00 3:30 groen 66001989 wit 65687514 Contra-indicaties
gemiddeld Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of ver-
Medium Tube | Vloeibaar geel ) . 30 2:30 1:00 3:30 - - moedelijke allergieén voor bestanddelen van dit product. Provil novo
Medium CD fast set geel lichtgris 11 - 1:30 0:40 2:30 geel 66001988 | geel 66000782 Dynamix Putty en Putty soft bevatten een allergeen: pepermuntolie.
Medium CD reqular set lichtgeel - 2:00 1:00 3:30 geel 66001988 geel 66000782 bijwerkingen
K Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde
Light Tube Type 3 donkergroen | 30 2:30 1.00 3:30 - - gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken. Als een dergelijke
Light CD fast set | qunvioeibaar | donkergroen lichtgrijs 1:1 - 1:30 0:40 2:30 geel 66001988 geel 66000782 reactie vermoed wordt, kan informatie over de bestanddelen bij de
Light CD regular set groen - 2:00 1:00 3:30 geel 66001988 geel 66000782 fabrikant worden verkregen
* ; o o) 9 i igheid. Bii temr i i i Gebruikswijze
op basis van kamertermperatuur 23°C (73°F), 50% relatieve vochtigheid. Bij hogere temp verloopt de g sneller, bij lagere temperaturen langzamer. Het g eb;uik VS" dié Pml?“C} [i‘n i | met agg ere il e idkm“
Description of applicational / packaging icons A = Gebruik alleen pasta’s met hetzelfde LOT-nummer P = Mengtijd G = Intraorale uithardingstijd E’e"{u}tﬁag,ﬁ{ﬁgg,‘;ogQ neegaﬁrgf m’g’,ﬁ‘ﬁ&-ﬁﬁ&d Iéloor contact ;ths pr%rj
Beschrijving van toepassings- en 8= 55?‘?%?5"yn§?nb&”'ﬁ;@gd“e‘rﬁé’ﬁggﬂgaﬁgg r%"ga"e?”k, E = Extraorale verwerkingstjd ~ H = Statische mengtip ducten qi%’ ac"t_ieve Zwﬁvtel gf tstilfftstﬁ_f be\llattteﬂ ofddo?]r pas aangelbralcfh[}e
ingspi F = Intraorale verwerkingstijd K = Intraorale ti composietvullingen. Het betreft hier latexhandschoenen, polysulfide
verpakkingspictogrammen C = Mengverhouding 95t d afdrukmaterialen, retractieoplossingen, enz. Provil novo bevat opper-

wer iften van de fabrikanten in acht.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarol'tl Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disinfectant agents on
dimensional stabilty of elastomeric :mpressmn materials. J Prosthet Dent,

- of de UDI: Zie opmerking op de verpakking.

Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn
gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voorvallen met een
medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.

Status: 2022-11

Medicinteknisk produkt — Endast for anvandning av dental personal.
Elastomert, silikonbaserat preusmnsmatenal for avtryck: polyvinylsiloxan, addltlonshardmng

Bruksanvisning (SE)

liten méngd material fran en

Tuberna méste forslutas nog%rant efter anvandandet. Forvéxla inte hattar/lock/skedar. Dispensera och kassera en

0 mi-patron innan du sétter dit en blandningsspets. Lat blandningsspetsen sitta kvar
som forslutning efter anvdandandet. Omedelbart fore nasta anvandning tar du bort blandningsspetsen och di:
och kasserar en liten méngd material. Fést en ny blandningsspets och dispensera och kassera en liten mingd mate-
rial igen. Blandningsspetsar och intraorala spetsar &r engangsprodukter. For att forhindra korskontamination mellan

Adhesion L ) . )
Vi rekommenderar anvdndning av véra Universal Adhesives.
Allméni

na
Folj noga foljande sakerhetsinstruktioner och alla behandlings-
instruktioner i andra avsnitt. Den hér produkten kan endast

Hela Provil-sorti i forha 1:1 (Volym eller vikt) eller, nar det galler Dynamix Putty, i forhallandet 5:1 (volym). maste ochi tippar efter varje anvéindning. gg:;gﬁ?;rﬁ%%tngrngsﬂ }’;?,rg\'}g,%r‘sp@'r'sgﬂﬂ,f’s”gg%{ :,Eg'ﬂa{"ed
Produktfar Blandnings- | Blandningstid Extraoral Intraoral Minimum tid Del av Anvéndningsomrade vilket hos vissa patienter kan ha en litt beddvande effekt. Over- ~ Varningar och sékerhetsanvisningar
9 A o i I i 4 i | Additionshardande polyvinylsiloxan for direktavtryck. Detta den- flodigt material pa avtrycksskeden eller i patientens mun bor  Polyvinyisiloxan & kemiskt resistent. Ohdrdat material kan smutsa
. forhallande arbetstid arbetstid i munnen forpackningsmaterial 4 ZHo I d klader. A d skyddshandsk: ligt EN 420, Kat i,
Provil novo (23°C (73°F) (35°C (95°F)) tala tillbehor ar lampligt for patienter i behov av dental behand-  undvikas eftersom det kan orsaka kvéljningar, nedsvaljning eller  ned klader. Anvand skyddshandskar en lg ategori
) _ ) ) ling for foljande indikationer med hénsyn till kontraindikatio- ~aspiration. For att ytterligare minska riskerna under avirycks- Med skydd mot kemiska risker enligt EN 374, , tp C. Undvik
EN IS0 4823 Bas Katalysator V/v s min:s min:s min:s Blandningsspetsar | Intraorala spetsar nerna. Riskerna med behandlingen bor noga avvagas mot processen bor patienten sitta sa uppratt som mojligt. Limna Iéontakt g"?g hu?(en och ¢ Ogoé‘e”t ﬁ?n mgeLa ggoneE O%h h?vd%tn
Dynamix P rk 5:1 10 230 Dynamix gul fordelama for gravida och ammande kvinnor. med hansyn til  inte kvar ndgra materiairester | sulcus eller munhalan, eftersom 1 PIOCLICen KOminer | JOTAIC eq Aucen 8@ Tu, et
ynamix Puty uros fencastvoym) | - - i 40004353 - det ofoda baret llr spabamet Kz medicinteknska pro. - dett kan eda tl abscessbidning. Om det fims betycande - 00 Aogeral et vl 00 Yaten i A et coonen
Putty fastset| TypO ron usara 30 1:30 - 2:30 - - dukder sakerstaler rehablitaringen av orala funkdtioner, sasom - underskir, starkt divergerande tander eller andra Kiitiska forhal- proglemen Kyarstar, Unduik att svilja eller inta materialet. Den
Pty reonerogt | Knddbar griin ljusgré 30 200 B 330 - - estetik, tuggfunktion och tal. De stabiliserar restbettet och/eller landen | avtrycksomradet, méste lamplig blockering utforas vid 52 e svalia avirycksmaterial och upplever halsobesvar ska
Put soft it o 11 b T30 - 530 - - alveolarutskottet restaurativtelle protetiskt, eller fungerar som  anyindning av avirycksmaterial fran Provil novo. Provil novo omedelbart uppstka IAkare. | salisynta fall kan exempelvis
Pﬂgyy :gﬂ e guigr izt tﬂrkgg b 200 S50 tillbehor under rehabiliteringen. avtn ial ska ha rt atur 23°C (73°F) vid anvénd-  tarmyred uppsta.
- - - - - Indikation ning. Kontrollera att produkten inte &r skadad innan den anvands. Fo
g . . ’ - - Indicerat for alla aviryckstekniker. Skadade produkter far inte anvandas. brvaring o o
Monophase Tube bld 30 2:30 1:00 3:30 Forvara inte i temperaturer dver 25°C (77°F). Forvaras torrt.
Monughase cD fast set bla ljusgra 11 - 1:30 0:40 2:30 gron 66001989 vit 65687514 Kontraindikationer Modelframstéllning Anvand inte efter u?gangsdatumet 7.
Monophase CD  regular set Typ2 ljusbl& - 2:00 1:.00 3:30 gron 66001989 vit 65687514 Anvéndning av produkten &r kontraindicerad vid kanda eller Avtrycket kan slds ut redan 60 minuter efter det tagits ut ur Avfallshantering
medium- misstankta allergier mot komponenter i produkten. Provil novo  munnen. Inga ytterligare tidsrestriktioner finns. Avtrycket & Rexommendation: Avfallshantering enligt gallande foreskrifter.
Medium Tube | fiytande qul o 30 2:30 1:00 3:30 - - Dynamix Putty och Putty soft innehdller ett allergen: peppar-  stabilt vid forvaring. Kassera inte innehallet eller delvis tomda forpackningar i hus-
Medium CD fast set gul ljusgra 1:1 - 1:30 0:40 2:30 gul 66001988 gul 66000782 mintsolja. Rekommenderat modelimaterial hallsaviallet eller avioppet. Europeisk avfallskatalog: 180106
Medium CD regular set jusgul - 200 1:00 3:30 gul 66001988 gul 66000782 Potentiella biverkningar Alla p& marknaden tillgéangliga modellmaterial kan anvéndas. ~ Kemikalier som bestér av eller som innehaller farliga amnen.
N . ) ] - Produkten eller nagot av dess innehallsémnen kan i specifika Vi rekommenderar: Klass lll-gips, MOLDANQ® Reklamationsanvisning
Light Tube | yp3 morkgron | - % 230 100 330 - - fall orsaka overkanslighetsreaktioner. Vid misstanke om detta ~ Klass V-gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT® Uppge batchnummer och artikelnummer eller UDI i all korre-
Idgm EB regtfj;iggg [4tflytande mo&'ﬁgﬁggon jusgra : - ; 88 (1)38 ggg ggl gggg}ggg gﬂl ggggg;ﬁ% kan information om innehallsamnen erhallas fran tillverkaren. Desinficering sonclilensu t[));n roduktefl; Ar}lkelnukmmer [ReF] och batchnummer
- : : - Applicering av produkten Avtryck kan behandlas med en vattenbaserad natriumhypoklo- eller € UpPIft pa forpackning
P : o o o " i A i aati 5 = P Anvéndning i kombination med andra silikonmaterial rekom- ritldsning (5,25 %, upp till 10 minuter*) eller med andra desin- Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter ska
galler vid rumstemperatur 23°C (73°F), 50% relativ luftfuktighet. Hgre temperatur ger kortare stelningstid och légre temperatur ger léngre stelningstid. mﬁf derﬁs |n}]e Eor a”? a ﬁ dllltlor&shafr dan %e avtrydckks matﬁnal ag feknons% s(nmga ro fo?psmkon Beakta)desmfektmns A e an&/an Eare /pgtlf(znter ﬁlnwalakallvarllgﬁ |r|1|c‘|j denlt]erhme i ma d|((j:|n-
silikon kan hérdningsforhallandet forandras ontakt me tekniska produker till tillverkaren och till den behdriga myndig-
Description of applicational / packaging icons A = Anvand endast pastor med samma lotnummer P = Blandningstid G = Tid i munnen plr:)dukter som |n|neghaller aktivt svavel ellerwkvave eller av ningsanvisningarna frin respektiv flerkare. heten i re%pekllve land. gamincla
= Ikonen ” Speclalprogrammet kan anvandas pa " . Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanami't/ Renata Garcia Fonseca, and
Beskrivning av tillimpliga ikoner/ forpackningsikoner Dynamix® speed blandningsenhet” E = Extraoral arbetstid H = Blandningsspets nygjorda kompositfyliningar eller uppbyggnader. | dessa produkter Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, P! gc{gfdls/nfgc[antaggntggn
C = Blandningsforhallande F = Intraoral arbetstid K = Intraoral spets ingar latexhandskar, polysulfidavtrycksmaterial, retraktionslos- dlmensmna/ stability of elastomeric i :mpressron materials. J Prosthet Dent, .
ningar osv. Provil novo ‘innehaller tensider for hydrofilisering, Version: 2022-11
Adhasiver
- . Efter brug lukkes tuber / déser omhuggeligt. Udskift ikke hatter/lag/skeer. Dispenser og kassér en lille mengde materiale fra i f "
Brugervejledning gn rt';(')ml patlt'gla for dltl rsse}ener eﬂlble:’ndesglds had blandlngsslglralen 5|d(|k|3| efter hrt&g for tat hlIJlds %troHen Iukkg} Uanldd(‘ejl- ‘é'eilt:zflzegﬁcl‘::g;tf" af vore Universal Adhesives.
art for nzeste brug skal du fierne blandespidsen, dispensere og kassere en lille mangde materiale. Vedhzfte en ny blandespids
Medicinsk udstyr - Ma kun anvendes af dentalt fagpersunale ? igen dispensere og kassere en lille mangde materiale. Blandespidser og intraorale spidser er produkter til engangsbrug. | Felg noje de folgende sikkerhedsinstruktioner og alle behand-
Blandespidser og intraorale spidser skal kasseres efter brug for at forebygge mod krydskontaminering mellem patienterne. lingsinstruktioner i andre sektioner. Dette md”kt kan kun
Elastomert, silike yksmateriale: polyviny additi behandles i henhold til br En
Alle Provil novo p! doseres i 1:1( eller zgt) eller, for Dynamlx Putty, i forholdet 5 : 1 (volumen). kan forarsage en overfladisk b irkning. 0 strid med disse instruktioner er eﬂertandlageens skmn og dennes
Produktfarve Blandnings- | Blande tid Extraoral Intraoral Minimum tid Ti dende polyvinylsiloxan til aftryk, il direkte pafo materiale pa aftryksbakken eller i patlentens mund skal undgas, aNSVar
; forholt? arbejdstid* arbejdstid i munden emballagematerialet ring. Dette dentaltllbehmr er’egnet il patienter med behov for da dette kan medfre svelgrefleks, synkereﬂeks eIIer aspiration. AdVﬂfSﬂS- og sikkerhedsanvisninger
Provil novo ¥CIFR) | (35°C (95F) tandbehandiing pa grund af nedenstéende indikationer, nar der  For yderligere at reducere disse risici under aftry er kemisk Ikke haerdet materiale kan
) ) ) , ) tages hajde for kontraindikationerne. Nar produktet anvendes il patienten placeres s& opretsiddende som muligt. Efterlad ikke forarsage pletter pd tojet. Brug beskyttelseshandsker i henhold
EN IS0 4823 Base Vie s min:s min:s min:s Blandespi Intraoral Tips gravide og ammende, skal fordelene ved behandlingen sammen- materiale i sulcus eller orale Kaviteter, da dette kan fore til 1l EN 420, kategori Ill, med beskyttelse mod kemiske risici i
Dynamix P ki 5:1 130 230 Dynamix qul holdes med risiciene for patienten og fosteret eller speedbarnet.  ahscessdannelse. Hvis der er betydelige underskeringer, steerkt t&gnholtd il 5" 374, type|(1: dUndq{ a kontakt mgdk?utdeir(l 0? ﬁlt"ened
ynamix Putty urkis (kun volumen) - : - - 40004353 - Medicinsk udstyr fra Kulzer bruges til astetisk behandiing og divergerende teender eller andre kritiske forhold i aftryksomradet, huge';”g;?esesﬁ’lrgﬁge o it e S o vttt Ved kontakt mad
Putly Tastset|  TypeO - . 0 T30 - 230 — - ing af orale funktioner sasom tygge- og taleevnen. De  sal der udfgres passende blokering ved brug af Provil novo Ryl forsiti tg d g dif gﬂ b
gran lysegré : . stabiliserer det resterende tandsat og/eller gummebuen i form af  afryk. ialer. Ved delsen bar Provil fryke .~ oinene skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Hvis generne varer
Putty regular set | kan eltes ron 30 2:00 - 3:30 - - L 0 aftryksmaterialer. Ved anvendelsen bor Provil novo aftryksmateri- e wontaktes lzege. Ma ikke indtageseller synkes. Hvis der opstar
Putty soft st sot ks 1 30 1:30 - 230 - - T aonan oo ellr de bruges som HibeNar  gen- aleme have stuetemperatur 23°C (73°F). Produkdet skal Konirol- - gunghedsmisssige problemer efte indtagning af aftryksmateriale,
Pty soft reqular sot turkis 20 200 B 530 B - :lti_keq{lgsmocessen- Iergs v:(stéeltfor besakadLgkelser for d';et bruges gang. Hvis produktet syl der straks soges lzge. | sjwldne tilfzlde kan der f.eks. opsta
; Indicoret To ale aftryksteknikker e Ve e ages g ta""s'yng
Monophase Tube bla S 30 230 1:00 3:30 - - etiorale atry : Modelfremstilling ) ) Opbevaringsbetingelser
Monophase CD fast set bla lysegra 11 - 1:30 0:40 2:30 gren 66001989 |  hvid 65687514 Kontraindikationer Udstabning af aftrykket kan allerede fi nde sted 60 minuter, efter  Ma ikke opbevares i temperaturer over 25°C (77°F). Skal opbevares
Monophase CD  regular set |~ Type 2 lysebla - 2:00 1:00 3:30 gron 66001989 |  hvid 65687514 Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller mis-  at det er taget ud af munden. Ingen yderligere tidsmeessige pa et tort sted. Undlad at bruge, ndr udiebsdatoen er overskredet.
- medium teenkt allergi over for bestanddelene af dette produkt. Provil novo  restriktioner. Aftrykket er stabilt under opbevaring. Anvisninger for bortskaffelse
Medium Tube | bodied qul A ] 30 2:30 1:00 3:30 - - Dynamix Putty og Putty soft indeholder et allergen: pebermynteolie.  pnbefalet modelmateriale ing: Bortskaffes i overer med de officielle regler.
Medium CD fast set gul Iysegra T - 1:30 0:40 2:30 gul 66001988 gul 66000782 Potentielle bivirkninger Alle i handlen vaerende modelmaterialer kan anvendes. Bortskaf ikke indhold eller delvis tom emballage med hushold-
Medium CD regular set lysegul - 2:00 1:00 3:30 qul 66001988 qul 66000782 Dette produkt eller en af dets komponenter kan i serlige tilfeelde Vi anbefaler: Klasse lll gips, MOLDANO® ningsaffaldet, og lad det komme ind i kloaksystemet. Europeisk
gt b . 2 220 0 220 forlarsage allﬁrglskedreaktioner | tvglrllstllllifzﬂltd$f skal der indhentes  Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT® ?ﬁ?ldsk?t%log 180106 Kemikalier, der bestar af eller indeholder
i Type 3 markegron . ) : . - - oplysninger hos producenten om indholdsstofferne. Desinfektion arlige stoffer.
Light CD fast set | jight hodieg | Morkegron | Iysegrd 11 - 1:30 0:40 230 qul 66001988 | gul 66000782 Produkibeskrivelse e ia natri itop- Reklamationsanvisnin
§ 8 9 rykkene kan behandles med en vandig natriumhypochloritop- g
Light CD regular set gran - 200 1:00 3:30 gul 66001988 gul 66000782 Cngerﬁielsgdi kombinlation med ::jndreI siliconeﬁma&erialer frzi\réc:(es, lasning (5,25%, i indtil 10 minutter*) eller med andre desinfekti- égﬁ'c‘é z%tgcgg#cggrg%d%gktzrt“i/(\?tlrlyeﬁwr?{mee“reﬂljolg; g;égggrsnpngg-r
* " 5 9900 (730 o ; : isse fi ed alle additionspolymeriserende silicone-aftryksmaterialer kan —onsoplgsninger, der er egnet til silicone. | denne forbindelse bedes
afhaengig af stuetemperatur pa 23°C (73°F), 50% rel. fugtighed. Hajere temperaturer forkorter, lavere forlaenger disse tider. dﬁtr ;led k|OI1|}akl Ped |atﬁxhandgkertprodulﬁter tdil’ |ndehgly(fgr De v;re op%arksom pg den pageldende producents forskrifter :eHETUUDL SekTarka; pd e[;“ba”iged ot e brugeelpatnt
- — P - — aktivt svovl eller nitrogen, eller med netop anbragte komposi vedrarende desinfektion/bearbejdnin olge EU's direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter
Description of applicational/ packaging icons A= /S\"Vegdl #(Uﬂ lﬁS}aehr rg?d samm?i LIOT nfrd . jo D = Blandetd G = Tid i munden ninger eller opbygninger Tptreede forstyrrelser i haerdningsproces-  + elson Lfs Adabo, DS, PhD, E/arnje Zangmm Renata Garcia Fonseca, ang  0ligtet il at indberette alvorlige utilsigtede heendelser med
: e ymbol for; ‘ Mulighed for anvendelse af det specielle g _ Etraoral arbejdstid H = Blandespids sen. Disse produkter omfatter latexhandsker, polysulfid-aftryks-  Carips Alberto dos Santds Cruz, DDS. PhD  Effect of isinfectant agents on - Medicinsk udstyr il fabrikanten og til den kompetente myndighed
Beskrivelse af anvendelses / emballerings-symboler program pa Dynamix® Speed blandemaskinen” 9 i
C = Blandeforhold F = Intraoral arbejdstid K = Intraoral spids materialer, (etrakylonsqplmsnln?er osv. Provil novo indeholder  gimensional stability of elastomeric i (mp[essmn ‘materials. J Prosthet Dent, i det land, hvor de opstod. .
— overfladeaktive midler til hydrofilisering, som hos nogle patienter 81, 627-4,1999 Ajourfort: 2022-11




Medisinsk utstyr - Kun til bruk av tannleger.

Bruksanvisning

Tuber mé lukkes helt etter bruk. Ikke forveksle korker/lokk/skjeer. Dispenser og kast en liten mengde materiale fra en patron pa
50 ml for du setter pa en blandespiss. Behold blandespissen pa ampullene som kork etter bruk. Umiddelbart for neste gangs
bruk tar du av blandespissen, dispenserer og kaster en liten mengde materiale. Fester deretter en ny blandespiss og igjen
dispenserer deretter pa nytt en liten mengde materiale. Blandespisser og intraorale spisser er engangsprodukter. For a forhindre
kontaminering mellom pasienter, ma blandespisser og intraorale spisser kastes etter bruk.

Tilsetningsherdende polyvinylsiloksan for avirykk med direkte
pafering. Dette dentaltilbehar er egnet til pasienter med behov
for tannbehandling pa grunn av nedenstéende indikasjoner,
nar det tas hensyn til kontraindikasjonene. Nar produktet
anvendes til gravide og ammende, skal fordelene ved behand-
lingen sammenholdes med risikoen for pasienten og fosteret
eller spedbarnet. Medisinsk utstyr fra Kulzer brukes til estetisk
behandling og rehabelitering av orale funksjoner som tygge og
taleevne og resterende tannsett og/eller alveolar utskuddet i
form av gjenopprettelse eller protese, eller de brukes som
tilbeher for rehabiliteringsprosessen.

Indisert for alle avirykksteknikker.

Kontraindikasjoner

Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller
mistanke om allergi overfor dette produktet materialets kom-
ponenter. Provil novo Dynamix Putty og Putty soft inneholder et
allergen: peppermynteolje.

bivirkninger

P
Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte
tilfeller forarsake allergiske reaksjoner. Ved mistanke om dette
kann informasjon om innholdsstoffene innhentes fra produ-

Det frarades a bruke systemet i kombinasjon med andre silikon-
materialer. Ved alle avtrykksmaterialer av silikon som fornettes
ved addisjon kan herdeprosessen pavirkes ved kontakt med
produkter som inneholder aktivt svovel eller nitrogen, eller
nylig lagte komposittfyllinger eller overbygninger. Slike pro-

Elastomerisk, silikonbasert materiale for pl YKK: poly tilsetningsherding
Alle produkter i Provil novo sortiment doseres i forholdet 1 : 1 (volumen eller vekt) eller i tilfelle Dynamix Putty i forholdet 5:1 (volum). Bruksformal
Produktfarge Mixing Blandetid Ekstraoral Intraoral Minimum tid Delav
. ratio arbeidstid* arbeidstid imunnen emballasjemateriale
Provil novo (23°C(73°F) | (35°C (95°F)
EN ISO 4823 Bas Katalysator V/WT S min:s min:s min:s Blandespisser Intraorale spisser
: ] 5:1 _ . _ . dynamisk gul _
Dynamix Putty turkis (kun volumen) 1:30 2:30 40004353
Putty fastset | TypO grenn lys gra 30 1:30 - 2:30 - -
Putty reqular set | kan eltes grenn 11 30 2:00 - 3:30 - -
Putty soft fast set turkis ' 30 1:30 - 2:30 - -
Putty soft regular set turkis 30 2:00 - 3:30 - - Indikasjoner
Monophase Tube bld R 30 2:30 1:00 3:30 - -
Monophase CD fast set bla lys gré 1 - 1:30 0:40 2:30 gronn 66001989 |  hvit 65687514
Monophase CD  regular set Typ2 lys bla - 2:00 1:00 3:30 grenn 66001989 hvit 65687514
Medium Tube | MO0EIS qul ) 30 230 100 330 - -
Medium CD fast set qul lys gra 1:1 - 1:30 0:40 2:30 qul 66001988 qul 66000782
Medium CD regular set lys gul - 2:00 1:00 3:30 qul 66001988 qul 66000782
Light Tube | 1yn 3 mork gronn . 30 230 1:00 3:30 - -
Light CD fast set myk mark gronn lys gré 1 - 1:30 0:40 2:30 gul 66001988 gul 66000782
Light CD reqular set grgnn - 2:00 1:00 3:30 qul 66001988 qul 66000782 senten.
*ved romtemperatur 23°C (73°F), 50% relativ fuktighet. Hayere temperaturer forkorter, lavere temperaturer forlenger disse tidene. Produktpéfaring
Description of applicational / packaging icons a = ﬁ(fgl#%l& g‘l’aﬁlslﬁli’ rgegrziem;ﬂeegig?ip;rpxr;et D = Blandingstid G = Tid i munnen
Beskrivelse av bruks-/innpakningsikoner " ved Dynamix® spgeed-blandir‘l)gsen oo E = Ekstraoral arbeidsfid H = Statisk blandingstupp
C = Blandingsforhold F = Intraoral arbeidstid K = Intraoral tupp

dukter inkluderer latekshansker, avtrykksmaterialer av polysulfid,

opplgsninger for retraksjon osv. Provil novo inneholder overfla-
teaktive midler for hydrofilisering, som hos noen pasienter kan

Kontaktformidling

Vi anbefaler a bruke vért Universal Adhesive.

Generelle anvisninger

Folg noye flgende sikkerhetsinstruksjoner og alle behandlings-
instruksjoner i andre seksjoner. Dette produktet kan bare behand-
les i henhold til bruksanvisningen. All bruk i strid med disse
instruksjonene er etter tannhelsepersonens skjgnn og ansvar.
Advarsler og sikkerhetsregler

forarsake en overfladisk bed Over i-

ale pa trykkfeltet eller i pasientens munn ber unngés, da dette

kan fore til brekninger, svelging eller aspirasjon. For & redusere

disse risikoene ytterligere under avstgpning, ber pasienten

plasseres sa oppreist som mulig. Ikke etterlat rester av mate-

rialet i sulkus eller munnhulen, da dette kan fore til abscess-

dannelse. Hvis det er betydelige underkutt, svart avvikende

tenner eller andre kritiske tilstander i avtrykksomradet, mé det

utfgres passende utblokkering ved bruk av Provil novo-av-

trykksmaterialer. Provil novo avtrykksmaterialene ber ha rom-

temperatur 23°C (73°F) under bruk. Kontroller visuelt om det

er skader fer bruk. Produkter som er skadet, ma ikke benyttes.

Modellfremstilling

Avtrykket kan slées opp allerede 60 minutter etter at det er tatt

ut av munnen. Det fi nnes ikke andre tidsbegrensninger.

Avtrykket kan lagres stabilt over tid.

Anbefalt modellmateriale

Alle vanlige modellmaterialer kan brukes.

Vi anbefaler: Klasse Il gips, MOLDANO®

Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfeksjon

Avtrykkene kan behandles med en vannholdig natriumhypo-

Klorittlgsning (5,25 %, i inntil 10 minutter*) eller med andre

desinfeksjonslgsninger som er egnet for silikon. Falg i denne

forbindelse forskriftene om desinfeksjon og bruk fra de

respektive produsentene.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD - Effect of disinfectant agents on
gl{n%gs’mga’/ gségbmty of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent,

Poly 1er er kjemisk r e. Uherdet materiale
kan tilsmusse kler. Bruk vernehansker i henhold til EN 420,
kategori Ill, med beskyttelse mot kjemiske farer i henhold
til EN 374, type C. Unngd kontakt med huden og synene. Kan
vare irriterende for gyne og hud. Hvis produktet kommer i kon-
takt med hud, skal omradet umiddelbart vaskes grundig med
sépe p% vann. Ved kontakt med eynene skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Kontakt lege ved vedvarende ubehag.
Skal ikke svelges eller inntas. Hvis det oppstér helsemessige
plager etter svelging av avformingsmateriale, oppsek lege
omgaende. | sjeldne tilfeller kan det f.eks. oppsta tarmslyng.
Oppbevaringsforhold

Ma ikke oppbevares i temperaturer over 25°C (77°F). Opp-
bevares pa et tort sted. Skal ikke brukes etter utigpsdatoen.
Merknader om kassering

Anbefaling: Avhendes i samsvar med gjeldende lover og for-
skrifter. Innhold og ikke-tom emballasje far ikke avhendes
sammen med vanlig husholdningsavfall eller havne i avlgps-
systemet. Den europeiske avfallslisten: 180106 Kjemikalier
som bestar av eller inneholder farlige stoffer.
Reklamasjonsvarsel

Oppgi partinummeret og artikkelnummeret eller UDI i all korre-
spondanse angéende produktet. Artikkelnummer el og parti-
nummer [£o7 eller UDI: Se merking pa emballasje.

I henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter
pélagt a rapportere alvorlige hendelser med en medisinsk
enhet til produsenten og til den kompetente myndighet i landet
der de skjedde.

Redaksjonen avsluttet: 2022-11

Ladkinnallinen laite — Vain hammaslaékarien kayttoon.
A-silikoni tarkka elastomeeri jéljenndsaine: polyvinyylisiloksaani

Kayttoohjeet (FID

Kaikki Provil novo tuotteet sekoitetaan suhteessa 1 : 1 (Volyymi tai paino) tai ix Putty 5:1 (tilavuus).
Tuotevéri Sekoitussuhde | Sekoitusaika | Tydskentelyaika | Tydskentelyaika |Vahimmaisaika Pakkausmateriaalin
. suun ulkopuolella*| suun sisépuolella suussa o0sa
Provil novo (23°C (73°F) | (35°C (95°F)
EN S0 4823 | Perusaine Katalyytti Vip s min:s min:s min:s Sekoituskérjet Intraoraalikérjet
f " 5:1 . . voimakkaan keltainen

Dynamix Putty turkoosi (vain volyymi) - 1:30 - 2:30 40004353 -

Putty fast set | Tyyppi 0 vihred vaalean 30 1:30 - 2:30 - -

Putty regular set | muovattava vihred harmaa 11 30 2:00 - 3:30 - -

Putty soft fast set turkoosi : 30 1:30 - 2:30 - -

Putty soft regular set turkoosi 30 2:00 - 3:30 - -
Monophase Tube sininen vaalean 30 2:30 1:00 3:30 - -
Monophase CD fast set sininen harmaa 11 - 1:30 0:40 2:30 vihred 66001989  |valkoinen 65687514
Monophase D regular set | fyyppj2 | Vaalean sininen - 2:00 1:00 3:30 vihred 66001989  |valkoinen 65687514
Wedium ube | SV oinen | yaglean 30 230 1:00 330 - -

Medium CD fast set keltainen harmaa 11 - 1:30 0:40 2:30 keltainen 66001988 | keltainen 66000782
Medium CD regular set vaalean keltainen - 2:00 1:00 3:30 keltainen 66001988 | keltainen 66000782
Light Tube i3 | tumman vihred 30 230 1:00 3:30 - -

Light CD fastsof | "WML | ummaninrea | Jeocan | 11 - 130 040 230 | keltainen 66001988 | keltainen 66000782
Light CD regular set vihred - 2:00 1:00 3:30 keltainen 66001988 | keltainen 66000782

* huoneenlammossa 23°C (73°F), 50% suhteellinen kosteus. Korkeampi Iampdtila lyhentéd, alempi pidentad néité aikoja.
D of appli 1/ pack icons A = Kaytd vain pastoja, joissa on sama erdnumero = Sekoitusaika G = Aika suussa
B = gﬁﬁgghjg r:11grr|nll()§iytstgerﬁgﬁd5msta” I E = Tyo yaika suun ulkopuolella ~ H = Vakio sekoituskarki

Sovelluksen / pakkauksen kuvaus

C = Sekoitussuhde

F = Tyoskentelyaika suun sisépuolella

K = Intraoraali sekoituskarki

Tuubien Korkit on

paikoilleen ja pursota ja havita

i I Ala sekoita korkkeja/kansia/lusikoita keskendan. Pursota ja havitd
50 mkn patruunasta hieman materiaalia ennen sekoituskanyylin kiinnittamista. Kayton jélkeen jata sekoituskarki suojaksi.
Poista sekoituskanyyli juuri ennen seuraavaa kdyttokertaa, pursota ja h
j avita jalleen hieman materiaalia. Sekoituskérjet ja intraoraaliset kérjet ovat kertakéayttotuotteita.
Potilaiden ristikontaminaation estdmiseksi sekoituskarjet ja intraoraaliset kérjet on havitettava kayton jalkeen.

hieman materiaalia. Aseta uusi sekoituskanyyli

Kiinnitys

Suosittelemme Universal Adhesive -kiinnitysaineemme kéyttoé.
Yleisié ohjeita

Noudata huolellisesti seuraavia turvallisuusoheita ja kaikkia muiden
osien késittelyohjeita. Tata tuotetta voidaan késitelld vain kaytto-
ohjeiden isesti. Kaikesta kéytostd ndiden ohjeiden vastai-

Aiottu kayttotarkoitus
A-silikoni polyvinyylisiloksaani jéljenndsaine suoraan kdyttoon.
Tamé hammasldaketieteellinen lisatarvike sopii potilaille, jotka
tarvitsevat laaketi istd hoitoa iin kayttotar-
ituksiin vasta-aiheet ioiden. Hoi olevia tai
imettévia naisia, hoidon riski-hy6tysuhde on arvioitava huolellisesti
syntymaton lapsi tai vauva huomioiden. Kulzer-ladkintélaitteet
varmistavat suun toimintojen, kuten pureskelun, puheen ja ulko-
néon kuntouttamisen. Ne vakauttavat jaljelld olevaa hampaistoa

aiheuttaa joissain potilaissa pinnallisen anestesiavaikutuksen.
Ylimadréista materiaalia muoteissa tai potilaan suussa on véltettava,
silld se voi aiheuttaa yokkadmistd, nielemistd tai aspiraatiota.
Naité riskeja voi vahentéé entisestadn muotin tekemisen aikana
asettamalla potilaan mahdollisimman pystysuoraan asentoon.
Materiaalista ei saa jaédda jaamiéd uurteisiin tai suuonteloon, koska
tama voi johtaa paise muodc I Jos jaljennd: on
merkittavia allemenoja, merkittdvésti eri suuntiin kasvavia ham-
paita tai muita kriittisia tilanteita, on huolehdittava asianmukai-

ja/tai hammasharjanteen reunaa r tai pr
tai avustavat kuntoutumisessa.

Kayttotarkoitus
Tarkoitettu kaikkiin jéljenndstekniikkoihin.

Kontraindikaatiot

Jos henkild on tai hanen epdilldan olevan allerginen jollekin timan
tuotteen ainesosalle, tdmén tuotteen kdyttd on kontraindisoitu.
Provil novo Dynamix Putty ja Putty soft siséltavat allergeenia:
piparminttudljya.

Mahdolliset sivuvaikutukset

Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissa tapauksissa
aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Jos tété epéilladn, valmistaja voi
toimittaa ainesosia koskevia tietoja.

Tuotteen kéyttd

Emme suosittele kéyttod muiden silikonimateriaalien kanssa.
Kaikkien A-silikonijaljenndsmateriaalien joutuessa kontaktiin
aktiivista rikkid tai typped sisaltavien tuotteiden kanssa, kuten
juuri asetettujen yhdistelmdmuovitdytteet tai paéllysrakenteet, voi
olla vaikutusta néiden kovettumisprosessiin. Tallaisia tuotteita
ovat lateksikésineet, polysulfidijaljenndsmateriaalit, retraktioliuokset,
jne. Provil novo sisaltda surfaktantteja hydrofilisaatioon, miké voi

sesta blc kéytettédessa Provil novo-jéljenndsaineita.
Provil novo -jdljienndsmateriaalin tulee olla huc ampoista

sesti on hammasldékari harkintansa mukaan ja yksin vastuussa.
Varoitus- ja turvallisuusohjeet

Polysiloksaanit ovat kemiallisesti resistenttejd. Kovettumaton
materiaali voi tahrata vaatetusta. Kdytd EN 420 -luokan III
mukaisia suojakésineitd, jotka suojaavat kemiallisilta ris-
keiltd standardin EN 374, tyyppi C mukaisesti. Varottava kemi-
kaalin joutumista iholle ja silmiin. Voi drsyttad silmia ja ihoa. Jos
tuotetta paasee iholle, huuhtele heti huolellisesti vedella ja saip-
pualla. Jos kemikaalia joutuu silmiin huuhdo huolellisesti vedelld
usean minuutin ajan. Jos vaiva jatkuu, ota yhteys I&ékériin. Ei saa
nielld eikd syoda. Mikali jaljenndsmateriaalin nielemisen jalkeen

23°C (73°F) tyoston alkaessa. Tarkasta vaurioitumattomuus sil-
amadraisesti ennen kayttkertaa. Vaurioituneita tuotteita ei saa
kaytta

Mallien valmistus

Jaljenndksen valu voidaan suorittaa jo 60 minuutin kuluttua suusta

oton jalkeen eikd muita aikarajoituksia ole. Jéljennds kestéé pysyvan

sdilytyksen.

Suositeltu mallimateriaali

Kaikkia tavallisia mallimateriaaleja voidaan kayttaa.

Suosittelemme: MOLDANO®-kipsi, luokka IIl

MOLDASTONE®/MOLDASYNT®-kipsi, luokka IV

Desinfiointi

Jéliennokset voidaan kasitelld natriumhypokloriittivesiliuoksella

(5,25%, enintddn 10 minuuttia*) tai muilla silikoneille sopivilla

desinfiointiliuoksilla. Huomioi asianomaisen valmistajan laatimat

desinfiointi-/kasittelymaaraykset.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Sanios Cruz, DDS, PhD ~ Effect of disinfectant agents on
gl{n%rés’laﬁl gségblllty of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent,

esiintyy ter , ota vélittomasti yhteytta ladkariin.
Harvoissa tapauksissa voi esiintya esimerkiksi suolitukos.
Séilytysolosuhteet . .

Stilyta alle 25°C (77°F). Sdilyté kuivassa. Ei saa kéyttdé vimeisen
kéyttopaivan jalkeen.

Havitysohjeet

Suositus: Havitetaén virallisten méadrdysten mukaisesti. Pakkauk-
sen siséltdd tai osittain tyhjennettyja pakkauksia ei saa hévittad
kotitalousjatteiden mukana eiké kaataa viemériin. Euroopan jate-
luettelo: 180106 Kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista
tai sisaltavat niita.

Valitusohjeet

limoita eranumero ja tuotenumero tai UDI kaikessa tuotetta kos-
kevassa kirj i jaeréd 0 [LoT] tai
UDI: Katso pakkauksessa oleva ilmoitus.

EU:n l&ékinnéllisten laitteiden asetusten mukaan kayttjillé/poti-
lailla on velvollisuus ilmoittaa I&dkinnéllisiin laitteisiin liittyvét
haittatapahtumat valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle
maassa, joissa tapahtumat sattuivat.

Painos: 2022-11

Zdravotnicky prostiedek — Pouze pro pouziti zubnimi lékafi.
Elastomerni silikonovy otiskovaci materiél pro presné otiskovani: polyvinylsiloxan, adicni polymerizace

Névod k pouziti (C2)

Bezprostredné pred dalsim
rialu. PFipojte novou misici kor  Opéf
a intraoralni koncovky jsou vyrobky uréené

Tuby / Davky po pouZiti peclive uzaviete. Nezaménujte vicka/uzavéry/lZice. Pfed pfipojenim misici koncovky pripravte
a zlikvidujte davku malého mnoZstvi materialu z 50ml kartuse. Po pouziti nechte misici koncovku jako uzavér na ki
ﬁouzmm odstraiite misici koncovku, opét pripravte a zlikvidujte davku malého mnoZstvi mate-
oncovku a opét '{)ripravig a zlikvidujte davku malého vi materi
jednorazovému pouZiti. V ramci prevence kfiZové kontaminace mezi paci-

a

na kartusi.

materialu. Michaci

koncovky

enty je nutné po kazdem pouziti misici

Yy

Adicné polymerizovany polyvinylsiloxan pro otisky, pro pfimé apli-
kace. Toto dentdlni prislusenstvi je vhodné pro pacienty, ktefi
potfebuji stomatologické osetieni na zakladé nasledujicich indi-
kaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich zen je
nutné peclivé zvazit rizika oSetreni ve srovnani s prinosy, zejména
s ohledem na nenarozené dité nebo kojence. Zdravotnické pro-
i Kulzer zajistuji rehabilitaci orélnich funkci jako

je zvykani Ci fec a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce
nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek
nebo slouZi jako prislusenstvi béhem procesu rehabilitace.

Indikovéno pro vSechny otiskovaci techniky.

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze
slozek tohoto produktu. Provil novo Dynamix Putty a Putty soft
obsahuii alergen: olej z maty peprné.

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek muze v nékterych pripa-
dech vyvolat alergické reakce. V pfipadé podezfeni Ize od vyrobce
ziskat informace o slozeni produktu.

Nesmi se pouzivat v kombinaci s jinymi silikonovymi materidly. U
véech aditivnich silikonovych otiskovacich materidlii se mohou
objevit zmény v priibéhu tuhnuti, pokud material pijde do styku s
aktivni sirou nebo dusikem, pripadné cerstvymi kompozitnimi

Vsechny produkty portfolia Provil novo jsou davkovany v poméru 1 : 1 (objem nebo hi ) nebo u produktu Dynamix Putty v poméru 5 : 1 (objem).
Zamysleny
Barva produktu Misici pomér | Doba michani | Doba zpracovéni | Doba zpracovani | Minimaini doba Soucast baliciho amyseny
. mimo dutinu Gstni*| v duting Gstni | pobytu v ustech materilu
Provil novo (23°C(73°F) | (35°C (95°F)
EN ISO 4823 Z&klad Katalyzator 0/H S min:s min:s min:s michaci koncovky |intraoréIni koncovky
; ; 5:1 . . Dynamix Zluta
Dynamix Putty Tyrkysova (volume only) - 1:30 - 2:30 40004353 - e
Putty fastset | TypO Zelend | gyétle Sedd 30 1:30 - 2:30 - -
Putty regular set | putty Zelend 141 30 2:00 - 3:30 - -
Putty soft fast set Tyrkysova ' 30 1:30 - 2:30 - -
Putty soft reqular set Tyrkysova 30 2:00 - 3:30 - - Indikace
Monophase Tube Modra L 30 2:30 1:00 3:30 - -
Monophase CD fast set Modra | Svétle Seda 11 - 1:30 0:40 2:30 zelend 66001989 |  bilé 65687514 Kontraindikace
Monophase D regular set | qyp2 Bledé modra - 2:00 1:00 3:30 2elend 66001989 |  bila 65687514
Me&"“m D f e | " %:Uté Svétle Seda 1:1 ® %gg 2)28 ggg 11466001988 | luté 66000782
edium fast set utd Vi : - : : : Zluta Zluta 7 PR o
Medium €D regular set Svétle Zluta - 2:00 1:00 3:30 7Utd 66001988 | Zluté 66000782 Mozné nezadouci ucinky
Light Tube | qyn3 | Tmavézelend | . . 30 2:30 1:00 3:30 - -
Light CD fastset | jgnt | Tmavé zelena | Svétle Seda 11 - 1:30 0:40 2:30 7lutd 66001988 | Zlutd 66000782
Light CD regular set Zelend - 2:00 1:00 3:30 Zluté 66001988 Zluté 66000782 Aplikace produktu
*vztahuje se na teplotu mistnosti 23°C (73°F), 50% relativni vihkost. \ly$si teploty zkracuii, nizsf teploty prodiuzuji tyto doby.
Description of applicational / packaging icons Q = Pouzivejte pouze pasty se stejnym Cislem SarZe. p — poba miseni G = Doba v duting dstni

Popis ikon pro aplikaci/na obalu

= Ikona “Lze pouzit §

C = Poméi

r miseni

pecialni program na misici
jednotce Dynamix® speed”

E = Doba zpracovani mimo dutinu dstni

F = Doba zpracovani v dutiné Ustni

K = Intraorain

H = Spicka pro statické miseni

i $picka

vypinémi nebo néstavbami. Tyto latky jsou obsazeny v latexovych
rukavicicich, polysulfidovych otiskovacich materialech, retrakénich
roztocich atd. Material Provil novo obsahuje povrchové aktivni

latky pro hydrofilizaci, které mohou mit u nékterych pacientti

povrchovy anesteticky (cinek. Na otiskovaci IZici ani v Ustech

pacienta nesmi zlistat prebytecny material, aby nehrozilo daveni,

spolknuti ani vdechnuti. Pro dalSi sniZeni téchto rizik pfi snimani

otisku umistéte pacienta co nejvzpiimengji. Nenechavejte Zadné

zbylé materialy v sulcus nebo Gstni duting, protoZe to miize vést k

tvorbé abscesu. Pokud se v oblasti otiskovani nachézeji vyznamné

podsekiviny, vyrazné divergentni zuby nebo jiné kritické problémy,

je tfeba provést nélezité zakryti, kdyz pouzivate otiskovaci materidly

Provil novo. Otiskovaci materidly Provil novo by se mély zpracovavat

pri pokojové teploté 23°C (73°F). Pred poutZitim zkontrolujte, zda obal

vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. PoSkozené vyrobky

nesméji byt pouzivany.

Vyroba modelu

Otisk mtiZe byt odlit 60 min. po vyjmuti z st — zZadné dalsi omezeni

neexistuje. Otisk je stabilni pfi dlouhodobém skladovani.

Doporuéeny material modelu

Lze pouzit vsechny standardni materidly.

Doporucujeme: Sadra tfidy I, MOLDANO®

Sédra tidy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekce

Otisky Ize oSetfit vodnym roztokem chlornanu sodného (5,25% po

dobu 10 minut*) nebo jinymi desinfekénimi roztoky vhodnymi pro

silikony. Pri dezinfekci dodrzujte pokyny pro dezinfekci/zpracovani

vydané pfisluSnymi vyrobci.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD - Effect of disinfectant agents on

dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent,
81, 621-4,1999

Adheze

Doporucujeme pouziti naseho ,Universal Adhasiv“.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny

pro zpracovani v ostatnich ¢astech. Tento produkt miize byt zpraco-

van pouze podle navodu k poufZiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito

pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Varovani a bezpecnostni pokyny

Polyvinyl-siloxany jsou chemicky odolné. Neztuhly material mize

znecistit obleceni. Pouzivejte ochranné rukavice podle EN 420,

kategorie lIl, s ochranou proti chemickym rizikim podle EN

374, typ C. Zamezte styku s kiizi a ocima. Miize drazdit oci a kizi.

Pokud vyrobek pfijde do styku s ki, postizené misto okamzité a

dikladne opléchnéte velkym mnoZzstvim mydlové vody. PFi zasazeni

o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pfipadé pretrvavaji-

cich potizi se obratte na Iékare. Nepolykejte ani nepozivejte. Vyskyt-

nou-li se v pripadé spolknuti materidlu otisku zdravotni potize, ihned

kontaktujte Iékare. \V ojedinélych pripadech miize dojit napF. k neprd-

chodnosti stfev.

Podminky uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Uchovavejte na suchém

misté. NepouZivejte po datu expirace.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Gfednimi predpisy. Obsah ani

obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte do

domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky

katalog odpadi: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuji

nebezpecne latky.

0znameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte ¢islo Sarze a ¢islo

artiklu nebo UDL. Cislo artiklu [R€¢] a ¢islo Sarze [totl nebo UDI: Viz

poznamka na obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uzivatelé/

pacienti povinni hldsit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického

prostredku vyrobci a prisluSnému orgénu zemé, ve které k nim dolo.
Datum revize: 2022-11

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.
Elastomerowy precyzyjny materiat wyciskowy na bazie silikonu: dodatkowe wigzanie poliwinylosiloksanem
Wszystkie produkty z gamy Provil novo dozuje si¢ w stosunku 1:1 (objetosciowo lub wagowo), a w przypadku produktu Dynamix Putty w stosunku 5:1 (objetosciowo).

Instrukcja obstugi

migszajacej nalezy wycisnac i

wycisnaé i

Opakowania po uzyciu doktadnie zamkna¢. Nie zamieniac zamkniec / pokrywek / tyzeczek do dozowania. Przed natozeniem korcowki

; rzucic niewielk ilo$¢ produktu z naboju o pojemnosci 50 ml. Po wykonaniu wycisku nalezy koicowke

mieszajaca CD pozostawi¢ na dozowniku CD jako zamknigcie. Bezposrednio przed nastepnym uzyciem zdjac koficowke mieszajaca,
wyrzuci¢ niewielka ilos¢ materiatu. Zamocowac nowa koricowke MIBSZBJQBS

niewielka ilos¢ materiatu. Koncowki mieszajace oraz koncowki wewn:

skazeniu krzyzowemu wsrod pacjentéw koricowki mieszajace i koricowki wewnatrzustne nalezy wyrzucac po

i a nastepnie ponownie wycisnac i wyrzucic
trzustne sa produktami iednorazqwegl? uiylku.xby zapobiec

azdym uzyciu.

Kolor produktu Proporcja Czas Czas pracy Czaspracy  |Czas pobierania Wehodzi w sktad materiatu
mieszania mieszania | poza jamg ustng* | w jamie ustnej wycisku opakowaniowego
Provil novo skladnikow (23°C(713°F) | (35°C (95°F)
Koricowki do
EN IS0 4823 Baza Katalizator 0/w s min:s min:s min:s mieszania Koricowki doustne

. 5:1 (tylko _ . _ . dynamiczny z6tty _
Dynamix Putty turkusowy objetosciowo ) 1:30 2:30 40004353
Putty fastset| TypO zielony ; 30 1:30 - 2:30 - -
Puty reguar set | douniatania | ziglony | PO | 30 200 - 330 - -
Putty soft fast set turkusowy ' 30 1:30 - 2:30 - -
Putty soft regular set turkusowy 30 2:00 - 3:30 - -
Monophase Tube niebieski . 30 2:30 1:00 3:30 - -
Monophase CD fast set niebieski Jasnoszary 1:1 - 1:30 0:40 2:30 zielony 66001989 | biaty 65687514
Monophase CD  regular set TV%Z, | jasnoniebieski - 2:00 1:00 3:30 zielony 66001989 | biaty 65687514

0 $redniej

Medium Tube |  gestosci 201ty . 30 2:30 1:00 3:30 - -
Medium CD fast set 20ty Jasnoszary 1:1 - 1:30 0:40 2:30 20tty 66001988 20tty 66000782
Medium CD regular set jasnozotty - 2:00 1:00 3:30 20Hy 66001988 |  z6ity 66000782
Light Tube Typ3 | ciemnozielony | 30 2:30 1:00 3:30 - -
Light CD fastset | oniskiej | ciemnozielony | jasnoszary 1:1 - 1:30 0:40 2:30 20ty 66001988 206tty 66000782
Light CD regular set | gestosci zielony - 2:00 1:00 3:30 206ty 66001988 206ty 66000782

* przy temperaturze 23°C (73°F), 50% wilgotnosci. Wyzsza temperatura skraca, a nizsza wydtuza czas wigzania.

Przewidziane zastosowanie
Dodatkowe wigzanie wyciskanym poliwinylosiloksanem do bezpo-
Sredniego r ania. T0 ak i 0 dajg sie do
stosowania u pacjentow wymagajqcy_ch leczenia stomatologicznego
ze wzgledu na nastepumﬁe wskazania z wzigciem pod uwage prze-
ciwskazan. W przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych piersig nalezy
rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z leczeniem w stosunku do korzysci,
biorac pod uwa'ge nienarodzone dziecko lub niemowle. Wyroby
medyczne firmy Kulzer zapewniajg odzyskanie funkcji narzadu jamy
ustnej takich jak: zucie, mowa oraz poprawa estelykl. Stabilizuja
| i/lub wyrostek zebo y poprzez
lub protezy, lub 53 akcesoriami w procesie leczenia.
Wskazania
Zalecany do wszystkich technik wyciskowych.
Przeciwwskazania . ‘ ‘
Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej
lub podejrzewanej alergii na komfpone_my tego produktu. Produkty
Provil novo Dynamix Putty i Putty soft zawieraja alergen: olejek migtowy.
Potencjalne skutki uboczne L . 3
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikow moze w szczegdlnych przy-
padkach powodowac reakcje alergiczne. W razie watpliwosci, infor-
macje o sktadnikach mozna otrzymac od producenta.
Sposob naktadania produktu o . o
Nie jest zalecane zastosowanie w polgchzenju z innymi materiatami

materiatu na tyzce wyciskowe; lub w jamie ustnej pacjenta, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zakrztuszenia sig, potknigcia lub aspiracji.
Aby jeszcze bardziej zmniejszy¢ to ryzyko podczas pobierania wyci-
sku, pacjent powinien by¢ ustawiony w pozycji maks&lmalme piono-
wej. Nie pozostawiaj zadnych pozostatosci w bruzdach lub jamie
ustnej, poniewaz moze to prowadzi¢ do powstania ropnia. Jesli w
obszarze wycisku wystepuja znaczace podcienie lub duza rozbieznosc
miedzy zgbami lub inne stany o krytycznym znaczeniu, w przypadku
uzywania materiatow wyciskowych Provil novo nalezy zastosowac
odpowiednie blokowanie. Masy wyciskowe Provil novo powinny
mie¢ podczas obrébki te_mperatur% pokojowg 23°C (73°F). Przed
pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszKo-
dzenia. Nie wolno stosowac uszkodzonych produktow.
Odlewanie modeli - . o
Odlanie wycisku mozna wykonac juz po 60 min. po _w;ﬁcuu Z jamy
ustnej, brak innych ograniczer czasowych. Wycisk jest trwale sta-
bilny na przechowywanie.
Zalecany materiat modelow!
Mozliwe ie wszystkich dostepnych w han
modelowych. Polecam¥_: GiEs Klasy IIl, MOLDANO®
Gips klasy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
Dezynfekcja i
Wyciski mozna dezynfekowac wodnym roztworem podchlorynu sodu
25 Y, do 10 minut*) lub innym roztworem dezynfekcyj-

dlu

silikonowymi. W przypadku wszystkic ! Y
addycyjnie silikonowych mas wyciskowych przy stycznosci z pro-
duktami zawierajgcymi akvanq siarke lub azot lub“$wiezo natozo-
nymi lub odbudowami kompozytowymi moze dojs¢

Opis ikon doty

Description of applicational/ packaging icons

9Ly

C = Wspdtczynnik mieszania

A = Stosowac tylko pasty 0 tym samym numerze serii
B = Ikona ,Mozliwos¢ stosowania programu s

X pecjalnego
w urzadzeniu mieszajacym Dynamix® speed”

D = (zas mieszania
E = Czas pracy poza jama ustng
F = Czas pracy w jamie ustnej

G = Czas w jamie ustnej

H = Statyczna koricwka mieszajaca
K = Koricéwka do bezposredniej aplikacji

do zmian w procesie wigzania. Do produktow tych naleza m. in.
rekawiczki )We, Masy Wy  na bazie wielosiarczkow lub
roztwory retrakcyjne. Provil novo zawiera Srodki powierzchniowo
czynne do hydrofilizacji, ktdre u niektdrych pacjentow moga wywotac
efekt powierzchniowego. Nalezy unikaC nadmiaru

nym odpowiednim dla silikonu. Nalezy przy tym przestrzegac czasow

dezynfekcji / przetwarzania podanych przez producenta.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and
Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD - Effect of disinfectant agents on
gi’m%gs’ioﬁ/ gsésbility of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent,

Kleje
Zalecamy stosowanie kleju Universal Adhesive Kulzer.

Porady ogdine
Nalezy doktadnie przestrzegac ponizszych instrukcji bezpieczeristwa
i wszystkich instrukcji zastosowania w innych rozdziatach. Ten produkt
moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Lekarza
dentysta ponosi odpowiedzialnos¢ za kazde uzycie niezgodne z
niniejsza instrukcja.
Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenistwa
Polisiloksany winylu sg chemicznie odpome. Nieutwardzony materiat
moze zabrudzi¢ ubranie. Nosi¢ rekawice ochronne zgodnie z EN 420,
kategoria ll,  ochrong przed zagrozeniami chemicznymi zgodnie
z EN 374, typ C. Unikac zanieczyszczenia skory i oczu. Moze podraz-
niac oczy i skére. W przypadku kontaktu produktu ze skora natychmiast
zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. W przypadku dostania sie do
oczu ostroznie ptukac woda przez kilka minut. Zglosic sie do lekarza w
przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci. Nie potykac ani nie potykac.
Jezeli po potknigciu materialu wyciskowego wystapia dolegliwosci
zdrowotne, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. W rzadkich przy-
padkach moze dojs¢ np. do niedroznosci jelit.
Warunki przechowywania
Nie przechowywac w temp. powyzej 25°C (77°F). Nalezy przecho-
wywac w suchym miejscu. Nie nalezy stosowac materiatu po uptywie
daty waznosci.
Wskazowki dotyczace utylizacii
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie
wyrzucac zawartosci ani niecatkowicie oproznionych opakowan wraz
z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106 Che-
mikalia sktadajace sig z sub ji niebezpil h lub zawieraj
takie substancje.
Zawiadomienie o reklamacji
Powota sig na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszel-
kiej korespondencji na temat produktu. Numer artykutu (] i numer
partii o] fub kod UDI: Zob. uwaga na opakowaniu.
Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrob6w medycznych
uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do zglaszania powaznych
zdarzer zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i whasci-
wemu organowi kraju, w ktorym zdarzenia te miaty miejsce.
Wersja: 2022-11

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Instructiuni de utilizare

Material de amp de precizie, ic, pe baza de silicon: polivinil siloxan, polimerizare prin aditie
Toate produsele din sortimentul Provil novo sunt dozate intr-un raport de 1 : 1 (volum sau greutate) sau, in cazul Dynamix Putty, intr-un raport de 5:1 (volum).
Culoare produs Raport de Timp de Timp de Timp de Timp minim Parte a materialului
P il amestecare mixare lucru extraoral* | lucru intraoral in cavitatea ambalajului
rovil novo (23°C(73°F) | (35°C (95°F) bucald
EN IS0 4823 Baza Catalizator V/G s min:s min:s min:s Varfuri de mixare | Varfuri intraorale

; 5:1 _ . _ - galben aprins _
Dynamix Putty turcoaz (doar volum) 1:30 2:30 40004353
Putty fastset| Tip0 verde ; i 30 1:30 - 2:30 - -
Putty reqular set | modelabil verde or descis 1:1 30 2:00 - 3:30 - -
Putty soft fast set turcoaz : 30 1:30 - 2:30 - -
Putty soft regular set turcoaz 30 2:00 - 3:30 - -
Monophase Tube albastru ) : 30 2:30 1:00 3:30 - -
Monophase CD fast set . albastru gri deschis 1:1 - 1:30 0:40 2:30 verde 66001989 | alb 65687514
Monophase CD  regular set TIP 2 . |albastru deschis - 2:00 1:00 3:30 verde 66001989 alb 65687514

consistenta

Medium Tube medie galben X X 30 2:30 1:00 3:30 - -
Medium CD fast set galben gri deschis 11 - 1:30 0:40 2:30 galben 66001988 | galben 66000782
Medium CD regular set lumind galbena - 2:00 1:00 3:30 galben 66001988 | galben 66000782
Light Tube| Tip3 | verdeinchis | 30 230 1:00 3:30 - -
Light CD fast set | consistentd | verde inchis | gri deschis 1:1 - 1:30 0:40 2:30 galben 66001988 | galben 66000782
Light CD reqular set | scazuta verde - 2:00 1:00 3:30 galben 66001988 | galben 66000782

*la o temperatura a camerei de 23°C (73°F) si 50 % umiditate relativa. Temperaturile mai ridicate scurteaza acesti timpi, iar cele mai coborate fi prelungesc.
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1/ pack

icons

Descrierea pictogramelor de aplicatie /ambalaj

A = A se utiliza exclusiv paste cu acelasi numar de LOT

B = Pictograma “Este posibild utilizarea programului

C = Raport de amestec

special la dispozitivul de mixare Dynamix® speed”

D = Timp de mixare

E = Timp de lucru extraoral

F = Timp de lucru intraoral

G = Timp in cavitatea bucala
H = Varf de mixare statica
K = Varf intraoral

o cantita

intre pacienti, varfurile de

Tuburile ?i cuvele trebuie etansate cu atentie dupa utilizare. Nu schimbati capacele/lingurile intre ele. Scoateti si aruncati

e mica de material din cartusul de 50 ml inainte de a atasa varful de amestecare. Dupa utilizare, lsati varful de
mixare pe cartus pentru a-| pastra inchis. Imediat inainte de urmatoarea utilizare, scoateti varful de amestecare, scoateti
si aruncati o cantitate mica de material. Atasati un nou varf de amestecare scotand si aruncand din nou o cantitate mica
de material. Varfurile de mixare si varfurile intraorale sunt de unica folosinta. Pentru a preveni contaminarea incrucisata
i i varfurile i trebuie aruncate dupa fiecare utilizare.

si vérfurile

Scop

Polivinil siloxan cu polimerizare prin aditie pentru amprentdri,
pentru aplicare directa. Acest accesoriu dentar este adecvat pen-
tru pacientii care necesitd tratament dentar pentru urmatoarele
indicatii, luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile
insdrcinate sau care aldpteaza, riscurile tratamentului trebuiesc
verificate atent in comparatie cu beneficiile, luand in considerare
copilul. Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor
orale, precum mestecatul si vorbitul i a esteticii. Acestea stabili-
zeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolara F”” restaurare sau
proteze sau sunt accesorii in procesul de reabilitare.

Indicatii

Indicat pentru toate tehnicile de amprentare.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicatd in caz de alergii
cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs. Provil
novo Dynamix Putty si Putty soft contin alergeni: ulei de mentd.

Efecte secundare potentiale

In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale com-
ponente poate cauza reactii de hip ibilitate. Daca se susf a
astfel de reactii, informatii privind ingredientele se pot obtine de la
producator.

Utilizarea produsului

Anu se utiliza in combinatie cu alte materiale din silicon. La toate
materialele de amprentare siliconice polimerizabile, procesul de
priza poate fi afectat de contactul cu produse care contin sulf sau
azot sau de obturatiile recente de compozit sau suprastructuri.
Aceste produse includ manusi de latex, materiale de amprentare
polisulfide, solutii de retractii, etc. Provil novo contine surfactanti
pentru hidrofilizare, care pot avea un efect anestezic superficial la
anumiti pacienti. Pe tava pentru amprentare si in gura pacientului

nu trebuie sa se ?éseascé material in exces, deoarece acesta
poate declansa reflexul faringian, inghitirea sau aspirarea. Pentru
areduce si mai mult aceste riscuri in timpul amprentarii, pacientul
trebuie pozitionat cat mai vertical cu putinta. Nu lasati niciun
material rezidual in sulcus sau in cavitatea bucald, deoarece acest
lucru poate duce la formarea de abces. In cazul in care in zona de

Adeziunea

Recomandam utilizarea produsului nostru Universal Adhesive
(adeziv universal).

Sfaturi generale .

Va rugam sé respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de
sigurantd si toate instructiunile de prelucrare din alte sectiuni.
Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de
utilizare. Orice utilizare care incalca_aceste instructiuni este la
discretia si bilitatea iva a medicului I
Avertizari si instructiuni privind siguranta

Polivinilsiloxanii sunt rezistenti chimic. Materialul care nu s-a intdrit
?oate murddri imbrécamintea. Purtati manusi de protectie con-
form EN 420, cate’?ona lll, cu_protectie impotriva riscurilor
chimice conform EN 374, tip C. Evitati contactul cu pielea si ochii.

amprentare exista decupari substantiale, dinti foarte t

sau alte conditii critice, atunci cand se utilizeaza materiale de

amprentare Provil novo, trebuie sa se execute un blocaj corespun-

zator. Materialele de amprentare Provil novo trebyie sa fie la tem-

peratura camerei 23°C (73°F) pentru procesare. Inainte de prima

utilizare, va rugam sd verificati existenta defectelor printr-un

control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.

Fabricarea modelului

Amprenta poate fi modelatd in primele 60 de minute dupd ce a

fost extrasa din cavitatea bucald — nu existd alte constrangeri

Ireferitoare la timp. Amprenta este stabild la depozitarea pe termen

ung.

Materiale de modelare recomandate

Se pot utiliza toate materialele standard de modelare.

Via recomandam: Gipsul de clasa a lll-a, MOLDANO®

Gipsul de clasa a IV-a, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfectia )

Amprentele pot fi tratate cu o solutie apoasa de hipoclorit de sodiu

5,25 %, intr-un interval de pana la 10 minute*) sau cu alte solutii

dezinfectante adecvate pentru silicon. In acest sens, va rugdm sa

respectati instructiunile de dezinfectare/procesare emise de catre

producatorii respectivi.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fon-
seca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disin-

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Dacd produsul intra in contact cu
pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sapun. In caz de contact
cu ochii, clatiti cu apa timp de cateva minute. Daca simptomele
persistd, consultati un oftalmolog. Nu inghititi sau ingerati. Daca
apar probleme de sandtate dupd inghitirea materialului de impresie,
solicitati imediat asistentd medicala. In cazuri rare poate aparea
blocajul intestinal.

Conditii de pastrare

A nu se pastra la temperaturi mai ridicate de 25°C (77°F). A se
depozita intr-un loc uscat. A nu se utiliza dupa data expirarii.
Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor
oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit la deseuri
menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de
canalizare. Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale
consténd din sau continand substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului $i numérul articolului sau UDI
in toata corespondenta referitoare la produs. Numarul articolului
si numarul lotului [=o7] sau UDI: A se vedea nota de pe ambalaj.
In conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medi-
cale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta evenimentele
grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si

fectant agents on dimensional_stability of
materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

autoritatii din tara in care a avut loc evenimentul.
Actualizat: 2022-11
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BUHEYBEBRNEME  RZEVAR. MRETL
Provil novo SR NATEERISE 1: 1 MLH (RRER ) RE B Dynamix Putty , BILL 5 : 1 (18 ) HHELAETER,

EERE GO

EREe BAELH RERHE D%%!’Fgﬂfifsi* DSW%gFﬁFs‘i ’Elﬁ%ggﬁﬁ o aLMR
Provil novo (23°C(73°F) | (35°C(95°F) 5
EN IS0 4823 H2E EILE | (BWRER) s 5B 5B 5B BER BER
. 5:1 . . WA E

Dynamix Putty BIA (RE®E) - 1:30 - 2:30 40004353 -

Putty fastset| O & 2 30 1:30 - 2:30 - -

Putty reqular set | &e ARE 1:4 EE] 2:00 - 3:30 - -

Putty soft fast set IR : BE 1:30 - 2:30 - -

Putty soft reqular set IR BE 2:00 - 3:30 - -
Monophase Tube Ean BE 2:30 1:00 3:30 - -
Monophase CD  fast set EfN 2241 101 - 1:30 0:40 2:30 151 66001989 | B 65687514
Monophase CD  regular set 28 RE 2:00 1:00 3:30 #%% 66001989 | A 65687514
Medium uve| TR 3 HE 230 1:00 3:30 - -
Medium CD fast set 3 BB 101 - 1:30 0:40 2:30 b 66001988 | Htb 66000782
Medium CD regular set hES - 2:00 1:00 3:30 % 66001988 | F 66000782
Light Tube | 3@ RieE B8 2:30 1:00 3:30 - -

Light CD fastset | ymgm Rage | ERe 11 - 1:30 0:40 230 #1566001988 | E 66000782
Light CD regular set #e - 2:00 1:00 3:30 66001988 | H 66000782

*EERTREEF , TER 23°C (73°F) , MERE 50%. BEESRELRHEMRE  BERERELRYURLER.
Descripti licational ing i A = £/ LOT No #t5RAA[E K9 5K = BAM = R
;;clrgt;;o;g:ﬁlca jonatpackaoinolioons B= %{ Dynamix® speed Mixing Unit £ {8 F 45 BRI2FF" g = g;?za;@ﬁ ﬁ = gg%ggﬁ
C= BAHH F = ORTHBE K= OARE
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* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fon-
seca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disin-

fectant agents on dimensional_stability of elastomeric impression
materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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