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®
SIsnyum Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt - Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung
Signum metal bond ist ein Haftvermittler fiir die Kronen-, Briicken- und Modellgusstechnik.

Dieses Dentalmaterial ist fur Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entspre-
chend der nachfolgenden Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen.

Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behandlungstri-
siken zugunsten des Ungeborenen oder Sauglings sorgféltig gegentiber dem Nutzen der
Behandlung abzuwé&gen.

Medizinprodukte von Kulzer sorgen flr die Rehabilitation oraler Funktionen der natirlichen
Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die
Rest-Bezahnung und/oder den Kieferkamm.

Zusammensetzung

Signum metal bond I: Aceton, MDP, Essigsaure

Signum metal bond II: Methylmethacrylat, UDMA; Mischung aus Acrylpolymer in Methylme-
thacrylat; Titandioxid; Siliziumdioxid; Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid



Indikationen

¢ Haftvermittlung zwischen Gerustoberflachen aus Metalllegierungen (Edelmetall, Nichtedelmetall
oder Titan) und (meth-)acrylatbasierten Verblendwerkstoffen bei gleichzeitiger Verwendung von
makromechanischen Retentionen.

¢ Haftvermittlung zwischen Modellguss-Geristoberflaichen aus Metalllegierungen (Edelmetall,
Nichtedelmetall oder Titan) und (meth-)acrylatbasierten Verblendwerkstoffen bzw. Prothesenba-
sismaterialen (HeiB- oder Autopolymerisate).

o Haftvermittlung zur extraoralen Reparatur von metallgestiitzten Komposit-Verblendungen.

¢ Haftvermittlung zur extraoralen Reparatur von metallkeramischen Verblendungen.

Kontraindikationen

Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung
des Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen
(Meth-)Acrylat-Verbindungen.

Potentielle Nebenwirkungen
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kdnnen im Einzelfall nicht
ausgeschlossen werden.



Produktanwendung

Herstellung einer Verblendung in der Kronen-, Briicken- und Modellgusstechnik

¢ Die zu verblendende Oberflache sandstrahlen (Al,O; 110-125 um, 3 bar). Strahlwinkel ca. 45°,
Abstand zwischen Strahldiise und Objektoberflache 2-4 cm, Einwegstrahlmittel verwenden.
AnschlieBend mit sauberem Leitungswasser (kein Dampfstrahler) reinigen und mit sauberer
Druckluft (6lfrei) sorgféltig trocknen. Oberflachenverunreinigung vermeiden.

¢ Signum metal bond | wird nun tropfenweise, je Verblendeinheit, in die Vorlegeschale gegeben
und mit einem Einwegpinsel auf die trockene, staub- und fettfreie Oberflache aufgetragen. An
der Luft trocknen lassen.

* Signum metal bond Il mehrmals schiitteln, um beim Auftragen eine optimale Verteilung der
Farbpigmente auf der Oberflache zu erreichen.

¢ AnschlieBend wird Signum metal bond Il in die Vorlegeschale gefillt und mit einem weiteren
Einwegpinsel aufgetragen - in einem Polymerisationsgerat (90 s in Heraflash, HiLite power
oder HiLite power 3D) aushérten.

* Um einen optimalen Haftverbund zu erreichen ist es erforderlich, ohne Kontamination der
Zwischenschicht (Dispersionsschicht) durch Kontakt oder langere Pause den erforderlichen
Opaker aufzutragen und anschlieBend die Komponenten des Verblendsystems bzw. die
Prothesenbasismaterialien (HeiB- oder Autopolymerisate) von Kulzer aufzubringen.

e Nach Gebrauch Signum metal bond | und Il sofort wieder verschlieBen. Der Auftrag von
Signum metal bond Il darf nicht deckend sein. Die Farbdeckung wird durch Auftragen von
Signum opaque F erreicht.



Reparatur/Wiederherstellung eines verblendeten Metall-Geriists

¢ Den beschéadigten Bereich der Verblendung bis auf das Gerist vorsichtig runterschleifen.

¢ Die Gerustoberflache wie zuvor beschrieben sandstrahlen.

* Reinigung mit Wasser und Druckluft, anschlieBend sorgfaltig trocknen.

¢ Die offenliegende Metalloberflache wird mit Signum metal bond | mit einem Einwegpinsel
benetzt. An der Luft trocknen lassen. Signum metal bond Il wird anschlieBend mit einem
weiteren Einwegpinsel diinn aufgetragen und mit einem der genannten Polymerisationsge-
rate ausgehartet. Es ist darauf zu achten, eine Kontamination der Zwischenschichten (Dis-
persionsschicht) durch Verunreinigungen zu vermeiden.

e Frakturflaichen von Silikatkeramik-Verblendungen werden mit Signum ceramic bond ent-
sprechend der Gebrauchsanweisung konditioniert.

¢ Frakturflachen von Komposite-Verblendungen werden mit Signum liquid entsprechend der
Gebrauchsanweisung konditioniert.

¢ AnschlieBend kann die beschadigte bzw. abgeplatzte Stelle mit lichthartenden Verblend-
werkstoffen von Kulzer repariert werden.

* Nach Gebrauch Signum metal bond | und Il sofort wieder verschlieBen.

Allgemeine Hinweise

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



Warn- und Sicherheitshinweise

FlUssigkeit und Dampf leicht entziindbar. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. Berlihrung mit der Haut vermeiden. Kann allergische Hautreaktionen
verursachen. Verursacht Hautreizungen. Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich. Bei
Bertihrung mit der Haut (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort auszie-
hen. Haut mit Wasser abwaschen / duschen. Bertihrung mit den Augen vermeiden. Verursacht
schwere Augenreizung. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter splilen. Bei anhalten-
den Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aero-
sol vermeiden. Kann die Atemwege reizen. Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursa-
chen. Fir SSCP sehen Sie bitte in die Eudamed Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) oder kontaktieren sscp-service@kulzer-dental.com

Lagerbedingungen

An einem gut beliufteten Ort aufbewahren. Nicht tUber 25°C (77°F) lagern. Direkte Sonneneinstrah-
lung vermeiden. Nach Produktentnahme sorgféltig wieder verschlieBen. Nach Ablauf des Verfall-
datums nicht mehr verwenden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemaB den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt und nicht restentleerte
Verpackungen nicht mit dem Hausmdll entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen.
Europaischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder
solche enthalten.



Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer
angeben. 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.

Sicherheitsdatenblatter und weitere Informationen finden Sie auf unserer Homepage
www.kulzer.com

® = eingetragenes Warenzeichen der Kulzer GmbH

Stand: 2021-10
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sienuml Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

Bonding agent for crown, bridge and partial framework.

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indica-
tions with consideration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treat-
ment 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, speaking
and aesthetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or
prosthetically.

Composition

Signum metal bond I: Acetone; MDP; Acetic acid

Signum metal bond Il: Methylmethacrylate; UDMA; Mixture of acrylpolymer in methylmethac-
rylate; titanium dioxide; silica; Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide



Indications

¢ Bonding agent between framework surfaces made of metal alloys (precious metal, non-precious
metal or titanium) and (meth-) acrylate-based veneering materials in conjunction with macrome-
chanical retention.

¢ Bonding agent between partial framework surfaces made of metal alloys (precious metal, non-
precious metal or titanium) and (meth-) acrylate-based veneering materials or denture base
materials (hot or auto-polymerisates).

* Bonding agent for extraoral repair of metal-supported composite veneers.

¢ Bonding agent for the extraoral repair of porcelain bonded restorations.

Contraindications

In case of known or suspected allergy to components of the product, its use is contraindicated.
Do not use this product in case of known or suspected allergies against (meth)acrylate com-
pounds.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases.



Product application

Veneering of crown, bridge and partial framework

¢ Sandblast the surface to be veneered (Al,O; 110-125 pm, 3 bar). Jet angle approx. 45 °, dis-
tance between jet nozzle and object surface 2-4 cm, use disposable blasting material. Then
clean with clean tap water (no steam jet) and dry carefully with clean compressed air (oil-free).
Avoid surface contamination.

¢ Signum metal bond | is now placed drop by drop, per veneer unit, in the serving bowl and
applied to the dry, dust- and grease-free surface with a disposable brush. Allow to air dry.

¢ Shake Signum metal bond Il several times in order to achieve an optimal distribution of the
color pigments on the surface during application.

* Then Signum metal bond Il is filled into the serving bowl and applied with another disposa-
ble brush - cure in a polymerisation device (90 s in Heraflash, HiLite power or HiLite power
3D).

* In order to achieve an optimal adhesive bond, it is necessary to apply the required opaque
without contamination of the intermediate layer (dispersion layer) through contact or a lon-
ger break and then to apply the components of the veneering system or the denture base
materials (hot or self-curing polymers) from Kulzer.

¢ Close Signum metal bond | and Il immediately after use. The application of Signum metal
bond Il must not be opaque. The color coverage is achieved by applying Signum opaque F.

11



Repair / restoration of a veneered metal framework

o Carefully grind down the damaged area of the veneer down to the framework.

¢ Sandblast the framework surface as described above.

e Clean with water and compressed air, then dry carefully.

* The exposed metal surface is moistened with Signum metal bond | using a disposable
brush. Allow to air dry. Signum metal bond Il is then applied thinly with another disposable
brush and cured with one of the named polymerization devices. Care must be taken to avoid
contamination of the intermediate layers (dispersion layer) with impurities.

¢ Fracture surfaces of silicate ceramic veneers are conditioned with Signum ceramic bond in
accordance with the instructions for use.

* Fracture surfaces of composite veneers are conditioned with Signum liquid in accordance
with the instructions for use.

* The damaged or chipped area can then be repaired with light-curing veneering materials
from Kulzer.

¢ Close Signum metal bond | and Il immediately after use.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing 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

Highly flammable liquid and vapour. Wear protective gloves/protective clothing/eye protec-
tion/face protection. Avoid contact with skin. May cause an allergic skin reaction. Causes skin
irritation. Skin contact may cause sensitization. If on skin (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water / shower. Avoid contact with eyes. Causes seri-
ous eye irritation. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If symptoms persist, consult an
eye specialist. Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. May cause respiratory irri-
tation. May cause drowsiness or dizziness. For SSCP please see EUDAMED database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact sscp-service@kulzer-dental.com

Storage conditions
Store in a well-ventilated place. Do not store above 25°C (77°F). Avoid direct sunlight. When pro-
duct has been removed, reseal carefully. Do not use after expiry date.

Disposal information

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

Please quote batch number[LOT and article number [REF] in all correspondence about the product.
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.

Safety data sheets and more information are available at our website www.kulzer.com
® = registered trademark of Kulzer GmbH

Dated: 2021-10
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sicnurl Mode d’emploi

Dispositif médical - Réservé a I‘usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage

Agent de liaison pour couronne, bridge et armature partielle.

Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les
indications suivantes, en prenant en considération les contre-indications. Pour les femmes
enceintes ou qui allaitent, les risques du traitement doivent étre soigneusement mis en
balance avec les bénéfices, en tenant compte de I‘enfant a naitre ou du nouveau-né.

Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la
mastication, la parole et I‘esthétique. lls stabilisent la dentition restante et/ou la créte alvéo-
laire, au niveau de la restauration ou de la prothése.

Composition

Signum metal bond | : acétone ; MDP ; acide acétique

Signum metal bond Il : méthacrylate de méthyle ; UDMA ; mélange de polymeére acrylique
dans du méthacrylate de méthyle ; dioxyde de titane ; silice ; oxyde de diphényl(2,4,6-trimé-
thylbenzoyl)phosphine
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Indications

* Agent de liaison pour le collage de surfaces d‘armature en alliages métalliques (métaux
précieux et non précieux ou titane) avec des matériaux de recouvrement esthétique a base
de (méth)acrylate en association avec une fixation macromécanique.

* Agent de liaison pour le collage de surfaces d‘armature partielle en alliages métalliques
(métaux précieux et non précieux ou titane) avec des matériaux de recouvrement esthétique
a base de (méth)acrylate ou avec des résines base de prothéses (thermo- ou autopolyméri-
sables).

¢ Agent de liaison pour la réparation extra-orale de facettes composites sur base métallique.

* Agent de liaison pour la réparation extra-orale de restaurations en céramique collée.

Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d‘allergies connues ou présumées aux
composants de ce produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou suspectées aux
composés de (méth)acrylate.

Effets secondaires potentiels
Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions
d’hypersensibilité.



Application du produit

Recouvrement esthétique sur couronne, bridge et armature partielle

Sabler la surface a recouvrir (Al,O; 110-125 pm, 3 bars). Angle de jet d‘environ 45°, distance
entre I‘embout du jet et la surface de I‘objet de 2-4 cm, utiliser un matériau de sablage jetable.
Nettoyer ensuite a |‘aide d‘eau du robinet propre (pas de jet de vapeur) et sécher soigneuse-
ment & Iair comprimé propre (sans huile). Eviter la contamination de surface.

Signum metal bond | est alors placé goutte a goutte, par élément, dans le bol et appliqué sur
la surface séche et exempte de graisse et de poussiere a I‘aide d‘un pinceau jetable. Laisser
sécher a l‘air.

Secouer plusieurs fois Signum metal bond Il afin d’obtenir une répartition optimale des
pigments colorés sur la surface lors de I'application.

Ensuite, Signum metal bond Il est versé dans le bol et appliqué a I‘aide d‘un autre pinceau
jetable - polymériser dans un appareil de polymérisation (90 s dans Heraflash, HiLite power
ou HiLite power 3D).

Pour obtenir une adhésion optimale, il est nécessaire d‘appliquer le matériau opaque requis
sans contamination de la couche intermédiaire (couche de dispersion) par contact ou par
une interruption prolongée, puis d‘appliquer les composants du systéme de recouvrement
esthétique ou des résines base de prothéses (thermo- ou autopolymérisables) de Kulzer.
Refermer les flacons de Signum metal bond | et Il immédiatement aprés usage. Signum
metal bond Il ne doit pas étre utilisé comme un opaquer. Le recouvrement de teinte est
assuré en appliquant Signum opaque F.

17



Réparation/restauration d‘une armature en métal recouverte

o Gratter délicatement la zone endommagée de la facette jusqu‘a I‘armature.

e Sabler la surface de I‘armature comme décrit ci-dessus.

¢ Nettoyer a I‘eau et a I‘air comprimé, puis sécher soigneusement.

¢ La surface de métal exposée est humidifiée avec Signum metal bond | a I‘aide d‘un pinceau
jetable. Laisser sécher a I‘air. Signum metal bond Il est alors appliqué en couche mince a
I‘aide d‘un autre pinceau jetable et polymérisé a I‘aide de I‘un des dispositifs de polymérisa-
tion mentionnés. Veiller a éviter la contamination des couches intermédiaires (couche de
dispersion) par des impuretés.

e Les surfaces de fracture des facettes en céramique de silicate sont préparées avec Signum
ceramic bond conformément au mode d‘emploi.

e Les surfaces de fracture des facettes composites sont préparées avec Signum liquid con-
formément au mode d‘emploi.

* La zone endommagée ou ébréchée peut alors étre réparée avec des matériaux de recouv-
rement esthétique photopolymérisables de Kulzer.

o Refermer les flacons de Signum metal bond | et Il immédiatement aprées usage.

Remarques générales

Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instructions
de traitement des autres sections. Ce produit ne peut étre traité que conformément aux inst-
ructions d‘utilisation. Toute utilisation non conforme a ces instructions est a la discrétion et a
la seule responsabilité du professionnel dentaire.

18



Avertissements et consignes de sécurité

Liquide et vapeurs tres inflammables. Porter des gants de protection/des vétements de pro-
tection/un équipement de protection des yeux/du visage. Eviter le contact avec la peau. Peut
provoquer une allergie cutanée. Provoque une irritation cutanée. Peut entrainer une sensibili-
sation par contact avec la peau. En cas de contact avec la peau (ou les cheveux): Enlever
immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I‘eau / se doucher. Eviter le
contact avec les yeux. Provoque une séveére irritation des yeux. En cas de contact avec les
yeux rincer a |‘eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Contacter un médecin
spécialiste des yeux si des symptomes persistent. Eviter de respirer les poussiéres/fumées/
gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. Peut irriter les voies respiratoires. Peut provoquer somno-
lence ou vertiges. Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacter sscp-service@kulzer-dental.com

Conditions de stockage

Stocker dans un endroit bien ventilé. Conserver dans un endroit ou la température ne dépasse pas
25°C (77°F). Eviter la lumiére directe du soleil. Refermer soigneusement aprés avoir prélevé le
produit. Ne pas utiliser le matériau apres la date d’expiration.

Consignes d‘élimination
Recommandation : Elimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le
contenu et les emballages qui n‘ont pas été vidés avec les ordures ménagéres et ne pas les
laisser s‘écouler dans les égouts. Catalogue européen des déchets : 180 106 produits chi-
miques a base de substances dangereuses ou qui en contiennent.
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Notification de réclamation

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I‘article dans toute correspondance
a propos du produit.

Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doi-
vent notifier les incidents graves liés a un dispositif médical au fabricant et a I‘autorité compétente
du pays dans lequel ils sont survenus.

Fiches de données de sécurité et plus d‘informations sont disponibles a www.kulzer.com

® = marque déposée de la societé Kulzer GmbH

Mise a jour de Iinformation : 2021-10
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sienuml Instrucciones de empleo &S

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

Finalidad de uso

Agente de adhesion para coronas, puentes y estructuras parciales.

Este material dental es adecuado para pacientes 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 cuidadosamente los riesgos del
tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.

Los productos sanitarios 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 protésica.

Composicion
Signum metal bond I: acetona; MDP; acido acético

Signum metal bond II: metilmetacrilato; UDMA; mezcla de polimero acrilato en metilmetacri-
lato; dioxido de titanio; silice; 6xido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina
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Indicaciones

¢ Agente de adhesion entre estructuras de aleaciones de metal (metal precioso, metal no pre-
cioso o titanio) y materiales de recubrimiento a base de (met)acrilato, utilizando retenciéon mac-
romecanica.

¢ Agente de adhesion entre estructuras parciales de aleaciones de metal (metal precioso, metal
no precioso o titanio) y materiales de recubrimiento basados en (met)acrilato o materiales para
bases protésicas (termopolimerizables o autopolimerizables).

¢ Agente de adhesion para la reparacion extraoral de recubrimientos de composite con soporte
de metal.

* Agente de adhesion para la reparacién extraoral de restauraciones adheridas con porcelana.

Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los
componentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida
o sospechada a los componentes del (met)acrilato.

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersen-
sibilidad.
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Aplicacion del producto

* Recubrimiento de coronas, puentes y estructuras parciales

o Arenar la superficie que se va a recubrir (Al,O; 110-125 pm, 3 bar). Angulo del chorro apro-
ximado de 45°; distancia entre la boquilla y la superficie del objeto de 2-4 cm; use materia-
les de arenado desechables. Después, limpie con agua del grifo limpia (no utilice vapor a
presion) y seque cuidadosamente con aire comprimido limpio (sin grasa). Evite la contami-
nacion de la superficie.

Signum metal bond | se deposita gota a gota, por unidad de recubrimiento, en el recipiente
y se aplica sobre la superficie seca sin particulas de polvo o grasa mediante un cepillo
desechable. Deje secar al aire.

Agite Signum metal bond Il varias veces para conseguir una distribucion 6ptima de los
pigmentos de color sobre la superficie.

A continuacion, se deposita Signum metal bond Il en el recipiente y se aplica con otro
cepillo desechable. Polimerizar en un dispositivo de polimerizacion (90 segundos en
Heraflash, HiLite Power o HiLite Power 3D).

Para lograr una adhesion éptima del adhesivo, hay que aplicar el opaquer necesario sin
contaminacioén de la capa intermedia (capa de dispersion) mediante contacto o un intervalo
mas largo y, a continuacion, aplicar los componentes del sistema de recubrimiento o los
materiales para bases de prétesis (termopolimerizables o autopolimerizables) de Kulzer.
Cierre los recipientes de Signum metal bond | y Il inmediatamente después de su uso. La
aplicacién de Signum metal bond Il no debe ser opaca. La cobertura de color se logra
mediante la aplicacion de Signum opaque F.
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Reparacion o restauracion de estructuras recubiertas de metal

* Pula cuidadosamente la zona dafiada del recubrimiento hasta llegar a la estructura.

¢ Realice el arenado de la superficie de trabajo como se describe mas arriba.

® Lave con agua y aire comprimido y seque cuidadosamente.

¢ La superficie metalica expuesta se humedece con Signum metal bond | mediante un cepillo
desechable. Deje secar al aire. A continuacion, se aplica Signum metal bond Il en una fina
capa con otro cepillo desechable y se polimeriza con uno de los dispositivos de polimeriza-
cién mencionados. Hay que prestar atencion para evitar la contaminacion de las capas
intermedias (capa de dispersion) con impurezas.

e Las superficies fracturadas de los recubrimientos de ceramica de silicato se preparan con
Signum ceramic bond de acuerdo con las instrucciones de uso.

¢ Las superficies fracturadas de los recubrimientos de composite se preparan con Signum
liquid de acuerdo con las instrucciones de uso.

* A continuacién, la zona dahada o fracturada puede repararse con materiales de recubri-
miento fotopolimerizables de Kulzer.

e Cierre los recipientes de Signum metal bond | y Il inmediatamente después de su uso.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de
procesamiento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado Gnicamente de acuerdo
con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a
discrecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental.

24



Advertencias e indicaciones de seguridad

Liquido y vapores muy inflamables. Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Evitar el contacto con la piel. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Provoca irrita-
cion cutanea. Posibilidad de sensibilizacion al contacto con la piel. En caso de contacto con
la piel (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua/
ducharse]. Evitese el contacto con los ojos. Provoca irritacién ocular grave. En caso de con-
tacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de molestias persistentes, acudir al médico.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. Puede irritar las vias
respiratorias. Puede provocar somnolencia o vértigo. Para leer el Resumen sobre Seguridad y
Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en un lugar bien ventilado. No lo almacene a temperaturas superiores a 25°C (77°F).
Evitar la radiacion solar directa. Volver a cerrar cuidadosamente después de extraer el producto.
No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

Informacion para la eliminacion

Recomendacion: Eliminacién conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido
ni los envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista euro-
pea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peli-
grosas.
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Reclamaciones

Indique el nimero de lote y numero de articulo en toda la correspondencia acerca del
producto.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacien-
tes 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.

Las hojas de datos de seguridad y mas informacién estan disponibles en nuestro sitio web
www.kulzer.com

® = marca registrada de la empresa Kulzer GmbH

Revision: 2021-10
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slenym Istruzioni per P'uso (T

Dispositivo medico - Destinato all’uso solo da parte di personale odontotecnico specia-
lizzato.

Destinazione d’uso

Agente adesivo per corone, ponti e framework parziali.

Questo materiale dentale & adatto per pazienti che richiedono un trattamento dentale con-
forme alle seguenti indicazioni nell‘osservanza delle contrindicazioni. Per le donne in gra-
vidanza e che allattano, i rischi del trattamento devono essere considerati attentamente nei
confronti dei benefici, tenendo conto del nascituro o del lattante.

| dispositivi medici Kulzer assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la masticazione,
fonetica e I‘estetica. Stabilizzano la dentizione rimanente e/o la cresta alveolare in modo con-
servativo o protesico.

Composizione

Signum metal bond I: Acetone; MDP; Acido acetico

Signum metal bond II: Metacrilato di metile, UDMA, miscela di acril copolimero in metacrilato
di metile, biossido di titanio, silice, ossido di difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina
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Indicazioni

¢ Agente adesivo tra superfici di framework in leghe metalliche (metallo prezioso, non prezioso o
titanio) e materiali da rivestimento a base di (met)acrilati in combinazione con ritenzione macro-
meccanica.

* Agente adesivo tra superfici di framework parziali in leghe metalliche (metallo prezioso, non
prezioso o titanio) e materiali da rivestimento a base di (met)acrilati o materiali per basi protesi-
che (a caldo o autopolimerizzati).

¢ Agente adesivo per la riparazione extraorale di rivestimenti in composito supportati da metallo.

* Agente adesivo per la riparazione extraorale di ricostruzioni di metallo-ceramica.

Controindicazioni

L’'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i compo-
nenti di questo prodotto. Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta verso i composti a
base di (met)acrilati.

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati
casi.
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Applicazione del prodotto
Rivestimento per corone, ponti e framework parziali

Sabbiare la superficie da rivestire (Al,O; 110-125 pm, 3 bar). Adottare un‘angolazione del
getto di circa 45 °, distanza tra |‘'ugello e la superficie dell‘'oggetto 2-4 cm, utilizzare un
materiale di pulitura a getto monouso. Poi pulire con acqua corrente pulita (evitare il getto di
vapore) e asciugare accuratamente con aria compressa non contaminata (priva di olio).
Evitare la contaminazione della superficie.

Signum metal bond | viene ora trasferito, goccia a goccia, per unita di rivestimento, nella
scodellina e applicato alla superficie asciutta, priva di polvere e grasso, con un pennello
monouso. Lasciare asciugare all‘aria.

Agitare piu volte Signum metal bond Il piu volte in modo da ottenere una distribuzione otti-
male sulla superficie dei pigmenti colorati.

Quindi Signum metal bond Il viene trasferito nella scodellina e applicato con un altro pen-
nello monouso, fotopolimerizzandolo in un apparecchio di polimerizzazione (90 s in
Heraflash, HiLite power o HiLite power 3D).

Per ottenere un legame adesivo ottimale, &€ necessario applicare I‘opaco richiesto senza
contaminazione dello strato intermedio (strato di dispersione) attraverso il contatto o un
intervallo piti lungo e quindi applicare i componenti del sistema di rivestimento o i materiali
per basi protesiche (a caldo o autopolimerizzanti) di Kulzer.

Chiudere Signum metal bond | e Il subito dopo I‘uso. L‘applicazione di Signum metal bond Il
non deve essere opaca. La copertura in colore viene ottenuta applicando Signum opaque F.
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Riparazione/restauro di un framework in metallo rivestito

¢ Fresare attentamente |‘area danneggiata del rivestimento fino al framework.

e Sabbiare la superficie del framework come sopra descritto.

* Pulire attentamente con acqua e aria compressa, quindi asciugare accuratamente.

* La superficie in metallo esposta viene bagnata con Signum metal bond | utilizzando un
pennello monouso. Lasciare asciugare all‘aria. Viene quindi applicato uno strato sottile di
Signum metal bond Il con un altro pennello monouso, fotopolimerizzandolo con uno degli
apparecchi di polimerizzazione citati. Occorre prestare attenzione a evitare la contaminazi-
one degli strati intermedi (strato di dispersione) con impurita.

® Le superfici delle strutture dei rivestimenti in ceramica silicata vengono condizionate con
Signum ceramic bond secondo le istruzioni per I‘uso.

e Le superfici delle strutture dei rivestimenti in composito vengono condizionate con Signum
liquid bond secondo le istruzioni per |‘uso.

¢ | ‘area danneggiata o scheggiata pud essere riparata con materiali da rivestimento fotopoli-
merizzabili di Kulzer.

e Chiudere Signum metal bond | e Il subito dopo I‘uso.

Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicurezza e tutte le istruzioni d‘uso
in altre sezioni. Questo prodotto pud essere lavorato solo secondo le istruzioni per I‘uso.
Qualsiasi utilizzo in violazione di queste istruzioni & a discrezione e sotto la sola responsabilita
del dentista.
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Avvertenze di pericolo e sicurezza

Liquido e vapori facilmente infiammabili. Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
occhi/il viso. Evitare il contatto con la pelle. Pud provocare una reazione allergica cutanea.
Provoca irritazione cutanea. Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. In caso
di contatto con la pelle (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle o fare una doccia. Evitare il contatto con gli occhi. Provoca
grave irritazione oculare. In caso di contatto con gli occhi sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciac-
quare. Se i disturbi persistono, consultare un medico. Evitare di respirare la polvere/i fumi/i
gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Puo irritare le vie respiratorie. Pud provocare sonnolenza o
vertigini. Per SSCP consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o
contattare sscp-service@kulzer-dental.com

Condizioni di conservazione

Conservare in luogo ben ventilato. Conservare il materiale a temperature inferiori ai 25°C (77°F).
Non esporre alla luce diretta del sole. Richiudere accuratamente dopo aver prelevato il prodotto
necessario. Non utilizzare il materiale 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. Catalogo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti
sostanze pericolose.
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Avvertenza per la procedura di reclamo
Si prega di indicare il numero di lotto LOT e il numero dell‘articolo in tutta I‘'eventuale cor-
rispondenza sul prodotto.
Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I‘obbligo di seg-
nalare al produttore e alle autorita competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico
avvenuti nel relativo paese.
Schede di sicurezza e maggiori informazioni sono disponibili sul nostro sito web www.kulzer.com
® = marchio registrato di Kulzer GmbH

Aggiornamento: 2021-10
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sSlenum Instrugdes de uso

Equipamento para satide - Somente para utilizacao por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso

Agente de unido para coroas, pontes e estruturas de préteses parciais.

Este material odontolégico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento
odontolégico para as indicacdes a seguir, levando-se em consideragao as contraindicagoes.
Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados
em relagdo aos beneficios, sempre levando-se em consideragao o bebé.

Os produtos para saude da Kulzer garantem a reabilitacdo de funcdes orais como masti-
gacéo, fala e estética. Eles estabilizam a denticdo remanescente e/ou o rebordo alveolar em
carater restaurativo ou prostético.

Composicao

Signum metal bond I: acetona, MDP, acido acético

Signum metal bond II: metilmetacrilato; UDMA, mistura de polimero acrilico em metilmetacri-
lato; dioxido de titanio; silica; 6xido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina
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Indicades

¢ Agente de unido entre superficies de estruturas de préteses feitas com ligas metélicas (metal
nobre, metal ndo nobre ou titanio) e materiais de revestimento a base de (meta) acrilato, asso-
ciado a retengbes macromecanicas.

¢ Agente de unido entre superficies de estruturas de proteses parciais feitas com ligas metélicas
(metal nobre, metal ndo nobre ou titénio) e materiais de revestimento a base de em (meta) acri-
lato ou materiais de base protética (termo ou fotopolimerizaveis).

¢ Agente de unido para o reparo extraoral de trabalhos metalo-plasticos.

¢ Agente de unido para o reparo extraoral de restauragdes metalo-ceramicas.

Contraindicagoes

A utilizacdo deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos
componentes deste produto. Ndo usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos com-
postos de (met)acrilato.

Possiveis efeitos colaterais
Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reagdes de
hipersensibilidade.
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Aplicagdo do produto

Revestimento de coroas, pontes e estruturas de proteses parciais

¢ Jateie a superficie a ser revestida (Al,O; 110-125 pm, 3 bar). Aplique o jato a um angulo de
aproximadamente 45°. A distancia entre o bico do jato e a superficie do objeto deve ser de
2 — 4 cm. Use produto de jateamento descartavel. Em seguida, lave com agua corrente
limpa (sem jato de vapor) e seque cuidadosamente com ar comprimido limpo (sem 6leo).
Evite a contaminacéo da superficie.

¢ O Signum metal bond | deve entéo ser colocado gota a gota, por unidade de revestimento,em
um casulo e aplicado na superficie seca, livre de poeira e gordura, com um pincel descarta-
vel. Deixe secar ao ar.

* Agite o Signum metal bond Il varias vezes a fim de garantir a distribuicao ideal dos pigmen-
tos coloridos na superficie durante a aplicacéo.

e O Signum metal bond Il é entdo colocado em um casulo e aplicado com outro pincel
descartavel - polimerize em um aparelho fotopolimerizador (90 s em Heraflash, HiLite power
ou HiLite power 3D).

® Para obter a ades&o ideal, é necessario aplicar o opaco necessario sem contaminagéo da
camada intermedidria (camada de dispersado) por contato ou uma interrup¢cdo muito longa
e, em seguida, aplicar os componentes do sistema de recobrimento ou os materiais de base
protética (termo ou autopolimerizavel) da Kulzer.

* Feche o Signum metal bond | e Il imediatamente apds o uso. A aplicagdo de Signum metal
bond Il ndo deve ser opaca. A opacidade é conseguida pela aplicagéo de Signum opaque F.
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Reparo/restauragéo de estruturas de recobrimento sobre metal

¢ Desgaste cuidadosamente a drea danificada do material de recobrimento até alcancar a
estrutura.

¢ Jateie a superficie da estrutura conforme descrito acima.

* Limpe com &gua e ar comprimido e seque com cuidado.

¢ A superficie de metal exposta deve ser umedecida com Signum metal bond | usando uma
escova descartavel. Deixe secar ao ar. O Signum metal bond Il é entdo aplicado em uma
camada fina comoutro pincel descartavel e polimerizado com um dos aparelhos fotopoli-
merizadores indicados. Deve-se ter cuidado para evitar a contaminagéo das camadas inter-
medidrias (camada de dispers&o) com impurezas.

¢ As superficies fraturadas em revestimentos de ceramica de silicato sdo condicionadas com
Signum ceramic bond de acordo com as instrugdes de uso.

* As superficies fraturadas de revestimentos de resina composta sdo condicionadas com
Signum liquid de acordo com as instrucdes de uso.

* A area danificada ou lascada pode entéo ser reparada com materiais de revestimento foto-
polimerizantes da Kulzer.

* Feche o Signum metal bond | e Il imediatamente apds o uso.

Informacbes gerais

Observe cuidadosamente as seguintes instrugdes de seguranca e todas as instrugdes de
processamento em outras secdes. Este produto pode ser processado apenas de acordo com
as instrugdes de uso. Qualquer uso que viole estas instrucdes é de inteira responsabilidade
do profissional da odontologia.
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Adverténcias e avisos de seguranca

Liquido e vapor facilmente inflamaveis. Usar luvas de protecgédo/vestuario de proteccao/pro-
teccdo ocular/proteccéo facial. Evitar o contato com a pele. Pode provocar uma reacgdo
alérgica cutanea. Provoca irritagdo cutanea. O contato com a pele pode causar sensibili-
zacdo. Se entrar em contacto com a pele (ou o cabelo): Retirar imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua / tomar um duche. Evitar o contato com os olhos.
Provoca irritagdo ocular grave. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosa-
mente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar. Contatar um médico no caso de queixas persistentes. Evitar
respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Pode provocar irritagdo das vias
respiratorias. Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Para acessar o Resumo sobre Segu-
ranga e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte sscp-service@kulzer-dental.com

Condicoes de armazenamento

Armazenar em local bem ventilado. Nao armazenar acima de 25°C (77°F). Evitar luz solar direta.
Voltar a fechar com cuidado apds retirar o produto. Nao utilizar o material apés expirado o prazo
de validade.

Instrucoes para descarte

Recomendacéo: Descartar conforme a regulamentacéo vigentes. Nao descartar o conteudo
ou as embalagens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catalogo
europeu de residuos: 180106 produtos quimicos que sdo compostos por ou contém substan-

cias perigosas.
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Instrucées quanto a reclamacgées

Indicar o numero de lote e o numero do artigo em toda e qualquer correspondéncia
sobre o produto.

De acordo com a Regulagao para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sé&o obriga-
dos a relatar os eventos sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos
ocorram.

As fichas de seguranga e mais informagdes estédo disponiveis em nosso website www.kulzer.com
® = marca comercial registrada da Kulzer GmbH

Ultima revisao: 2021-10
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slenym Gebruiksaanwijzing @D

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

Hechtmiddel voor kronen, bruggen en frames van partiéle prothesen.

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behande-
ling nodig hebben voor de volgende indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties.
Voor zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico‘s van de
behandeling zorgvuldig worden afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met het
ongeboren kind of de zuigeling.

De medische hulpmiddelen van Kulzer zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen,
spreken en esthetiek. Zij stabiliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van
restauraties of prothetische voorzieningen.

Samenstelling

Signum metal bond I: Aceton, MDP, azijnzuur

Signum metal bond II: Methylmethacrylaat, UDMA, een mengsel van acrylpolymeer in methyl-
methacrylaat, titaniumdioxide, silicaat, difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide
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Indicaties

¢ Hechtmiddel tussen oppervlakken van frames, gemaakt van metaallegeringen (edelmetaal, niet-
edelmetaal of titanium) en (meth-) acrylaatgebaseerde veneermaterialen in combinatie met mac-
romechanische retentie.

¢ Hechtmiddel tussen oppervlakken van frames voor partiéle prothesen, gemaakt van metaalle-
geringen (edelmetaal, niet-edelmetaal of titanium) en (meth-) acrylaatgebaseerde veneermateri-
alen of materialen voor prothesebases (heet- of autopolymerisaat).

¢ Hechtmiddel voor extraorale reparatie van metaalgedragen composietveneers.

¢ Hechtmiddel voor de extraorale reparatie van porseleingehechte restauraties.

Contra-indicaties

Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor
bestanddelen van dit product. Niet gebruiken bij bekende of vermoedelijke allergie voor (meth)
acrylaatverbindingen.

Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsre-
acties veroorzaken.
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Toepassing van het product

Veneering voor kronen, bruggen of frames voor partiéle prothesen

e Zandstraal het opperviak dat van een veneer moet worden voorzien (Al,O; 110-125 pm,
3 bar). Straalhoek ca. 45°, afstand tussen straalmondstuk en objectoppervlak 2-4 cm, gebruik
wegwerp-straalmateriaal. Daarna reinigen met kraanwater (geen stoomstraal) en zorgvuldig
drogen met schone (olievrije) perslucht. Vermijd verontreiniging van de oppervlakken.

® Signum metal bond | wordt nu druppel voor druppel, per veneereenheid, in de doseerschaal
geplaatst en met een geschikte borstel op het droge, stof- en vetvrije opperviak aange-
bracht. Aan de lucht laten drogen.

e Schud Signum metal bond Il meerdere keren om tijdens het aanbrengen een optimale ver-
deling van de kleurpigmenten op het oppervlak te bereiken.

¢ \ervolgens wordt Signum metal bond Il in de doseerschaal geplaatst en met een ander
wegwerpborsteltje aangebracht - uitharden met een polymerisatieapparaat (90 s in
Heraflash, HiLite Power of HiLite power 3D).

¢ Om een optimale hechting te bereiken, is het noodzakelijk de vereiste opaker aan te brengen
zonder verontreiniging van de tussenlaag (dispersielaag) door contact of een langere onder-
breking, en vervolgens de componenten van het veneersysteem of de basismaterialen voor
prothesen (heet- of autopolymerisaat) van Kulzer aan te brengen.

e Sluit de verpakking van Signum metal bond | en Il onmiddellijk na gebruik. Het aanbrengen
van Signum metal bond Il mag niet dekkend zijn. De kleurdekking wordt bereikt door
Signum opaque F aan te brengen.
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Reparatie/restauratie van frames voorzien van veneer.

* Slijp het beschadigde deel van de veneer voorzichtig af tot op het frame.

e Zandstraal het oppervlak van het frame zoals hierboven beschreven.

* Reinigen met water en perslucht en daarna zorgvuldig drogen.

¢ Het blootliggende metaaloppervlak wordt bevochtigd met Signum metal bond | met behulp
van een wegwerpborsteltje. Aan de lucht laten drogen. Vervolgens wordt Signum metal
bond Il in een dunne laag en met een ander wegwerpborsteltje aangebracht en met licht
uitgehard met een van de genoemde polymerisatieapparaten. Zorg dat verontreiniging van
de tussenlagen (dispersielaag) met onzuiverheden wordt voorkomen.

e Fractuuropperviakken van silicaatkeramiek veneers worden geconditioneerd met Signum
ceramic bond volgens de gebruiksaanwijzing.

¢ Fractuuroppervlakken van composietveneers worden geconditioneerd met Signum liquid
volgens de gebruiksaanwijzing.

¢ Daarna kunnen beschadigde of afgebroken gedeelten worden gerepareerd met lichtuithar-
dende veneermaterialen van Kulzer.

e Sluit de verpakking van Signum metal bond | en Il onmiddellijk na gebruik.

Algemene informatie

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstructies in
andere secties. Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk
gebruik dat niet met deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volledige
verantwoordelijkheid van de tandheelkundige professional.
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Waarschuwings- en veiligheidsinstructies

Licht ontvlambare vioeistof en damp. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. Contact met de huid vermijden. Kan een aller-
gische huidreactie veroorzaken. Veroorzaakt huidirritatie. Kan overgevoeligheid veroorzaken
bij contact met de huid. Bij contact met de huid (of het haar): verontreinigde kleding onmiddel-
lijk uittrekken. Huid met water afspoelen / douchen. Aanraking met de ogen vermijden. Veroor-
zaakt ernstige oogirritatie. Bij contact met de ogen voorzichtig spoelen met water gedurende
een aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen. Neem con-
tact op met een oogarts bij aanhoudende klachten. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/
spuitnevel vermijden. Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken. Kan slaperigheid of duize-
ligheid veroorzaken. Raadpleeg voor SSCP de EUDAMED-database (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) of neem contact op via sscp-service@kulzer-dental.com

Bewaren (Opslag)

Op een goed geventileerde plaats bewaren. Bewaar niet boven 25°C (77°F). Direct zonlicht vermi-
jden. Na verwijdering van het product zorgvuldig afsluiten. Gebruik het materiaal niet meer wan-
neer de houdbaarheidsdatum is overschreden.

Verwijderingsinstructie

Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege
verpakking niet af via het huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen.
Europese afvalcatalogus: 180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze
bevatten.
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Klachtenmelding

Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer [REF].
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.

Veiligheidsinformatiebladen en meer informatie zijn beschikbaar op onze website www.kulzer.com
® = gedeponeerd handelsmerk van Kulzer GmbH

Status: 2021-10
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sisnunl Bruksanvisning GB)

Medicinteknisk produkt - Endast fér anvdndning av dental personal.

Anvindningsomrade

Bondingmedel for kron-, bro- och partiella skelett.

Detta dentala material &r lampligt fér patienter i behov av dental behandling fér féljande indi-
kationer med hansyn till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bér noga avvéagas
mot férdelarna for gravida och ammande kvinnor, med hansyn till det ofédda barnet eller
spadbarnet.

Kulzer medicintekniska produkter sékerstéller rehabiliteringen av orala funktioner, sdsom este-
tik, tuggfunktion och tal. De stabiliserar restbettet och/eller alveolarutskottet restorativt eller
protetiskt.

Sammansittning

Signum metal bond I: Aceton; MDP; attiksyra

Signum metal bond II: Metylmetakrylat; UDMA; blandning av akrylpolymer i metylmetakrylat;
titandioxid; kisel; difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoxid
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Indikation

¢ Bondningmedel som anvands mellan ytor p& skelett som &r tillverkade i metallegeringar (&dla
metaller och oadla metaller eller titan) och (met-)akrylatbaserade fasadmaterial i kombination
med makromekaniska retentioner.

¢ Bondningmedel som anvands mellan ytor pa partiella skelett som &r tillverkade i metallegeringar
(adla metaller och oadla metaller eller titan) och (met-)akrylatbaserade fasadmaterial eller pro-
tesbasmaterial (varm- eller autopolymeriserat).

¢ Bondningmedel for extraoral reparation av metallbundna kompositfasader.

¢ Bondningmedel for extraoral reparation av porslinsbondade restaurationer.

Kontraindikationer

Anvéndning av produkten ar kontraindicerad vid kénda eller missténkta allergier mot kompo-
nenter i produkten. Anvand inte produkten vid konstaterade eller misstankta allergier mot (met)
akrylatféreningar.

Potentiella biverkningar
Produkten eller ndgot av dess innehallsdmnen kan i specifika fall orsaka 6verkanslighetsreak-
tioner.
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Applicering av produkten

Fasader for kron-, bro- och partiella skelett.

¢ Sandblastra ytan som ska behandlas (Al,O5; 110-125 pm, 3 bar). Stralvinkeln ska vara unge-
far 45°, avstand mellan munstycke och objektyta 2-4 cm, anvand blastringsmaterial for
engangsbruk. Rengér dérefter med rent kranvatten (inte med dnga) och torka noggrant med
ren tryckluft (oljefri). Undvik kontaminering av ytan.

e Signum metal bond | placeras nu droppe for droppe, per fasadled, i dispenseringsskalen
och appliceras pé den torra, damm- och fettfria ytan med en engangsborste. L&t lufttorka.

e Skaka Signum metal bond Il flera ganger for att uppna optimal férdelning av fargpigmenten
pa ytan under applicering.

o Direfter fylls Signum metal bond Il p& i dispenseringsskélen och appliceras med en annan
engangsborste — harda i en polymeriseringsenhet (90 s i Heraflash, HiLite power eller HiLite
power 3D).

* For optimal adhesiv bondning appliceras nddvandig opaker utan kontaminering av det
adhesiva lagret (dispersionslager) genom kontakt eller ndgon léangre paus for att sedan
applicera komponenterna i fasadsystemet eller protesbasmaterialen (varma eller sjélvhéar-
dande polymerer) fran Kulzer.

e Sténg Signum metal bond | och Il omedelbart efter anvéndning. Appliceringen av Signum
metal bond Il far inte vara opak. Fargtdckningen uppnds genom att applicera Signum
opaque F.
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Reparation/restauration av fasadbelagda metallskelett.

o Slipa forsiktigt det skadade omradet av fasaden ned till skelettet.

¢ Sandblastra skelettets yta sa som beskrivs ovan.

* Rengdr med vatten och tryckluft och torka sedan noggrant.

* Den exponerade metallytan fuktas med Signum metal bond | med hjélp av en engangs-
borste. Lat lufttorka. Déarefter appliceras Signum metal bond Il i ett tunt lager med en ny
engangsborste och hardas med passande polymeriseringsenhet. Var forsiktig for att und-
vika kontaminering av de adhesiva lagren (dispersionslager) med orenheter.

¢ Frakturytorna i silikatkeramiska fasader ska behandlas med Signum ceramic bond enligt
bruksanvisningen.

¢ Frakturytorna i kompositfasader ska behandlas med Signum liquid enligt bruksanvisningen.

¢ Den skadade eller trasiga ytan kan sedan repareras med ljushérdande fasadmaterial fran
Kulzer.

e Stang Signum metal bond | och || omedelbart efter anvandning.

Allmanna anvisningar

Folj noga foljande sékerhetsinstruktioner och alla behandlingsinstruktioner i andra avsnitt.
Den har produkten kan endast bearbetas enligt bruksanvisningen. All anvandning i strid med
dessa instruktioner &r av tandvardspersonalens eget ansvar.

Varningar och sdkerhetsanvisningar
Mycket brandfarlig vétska och anga. Anvand skyddshandskar/skyddsklader/Ggonskydd/
ansiktsskydd. Undvik kontakt med huden. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Irriterar huden.
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Sensibilisering vid hudkontakt majlig. Vid hudkontakt (&ven haret): Ta omedelbart av alla ned-
stankta klader. Skolj huden med vatten / duscha. Undvik kontakt med 6gonen. Orsakar allvar-
lig dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skélja. Kontakta ldkare om problemen
kvarstar. Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. Kan orsaka irritation i luft-
vagarna. Kan goéra att man blir dasig eller omtécknad. SSCP finns i EUDAMED-databasen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller s& kan du kontakta sscp-service@kulzer-dental.com

Férvaring (Lagring)
Forvaras pa vél ventilerad plats. Férvara inte i temperaturer éver 25°C (77°F). Undvik direkt solljus.
Aterforslut noga nar produkten har tagits ut. Anvand inte materialet efter utgangsdatum.

Avfallshantering

Rekommendation: Avfallshantering enligt géllande foreskrifter. Kassera inte innehallet eller
delvis témda férpackningar i hushéllsavfallet eller avioppet. Europeisk avfallskatalog: 180106
Kemikalier som bestéar av eller som innehaller farliga &mnen.

Reklamationsanvisning

Uppge batchnummer och artikelnummer i all korrespondens om produkten.

Enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter ska anvandare/patienter anmala allvarliga
incidenter med medicintekniska produkter till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i res-
pektive land.
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Sékerhetsdatablad och mer information finns pa var hemsida www.kulzer.com
® = registrerat varumarke som tillhér Kulzer GmbH

Version: 2021-10
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sisnunl Kayttoohjeet D

Laakinnallinen laite - Vain hammaslaakarien kayttoon.

Kayttotarkoitus

Sidosaine kruunuille, silloille ja osaproteeseille.

Tama hammasléaaketieteellinen materiaali sopii potilaille, jotka tarvitsevat hammaslaéaketieteel-
listd hoitoa seuraaviin kayttdtarkoituksiin vasta-aiheet huomioiden. Hoidettaessa raskaana
olevia tai imettavia naisia, hoidon riski-hyotysuhde on arvioitava huolellisesti syntyméton lapsi
tai vauva huomioiden.

Kulzer-laakintalaitteet varmistavat suun toimintojen, kuten pureskelun, puheen ja ulkonaén
kuntouttamisen. Ne vakauttavat jaljelld olevaa hampaistoa ja/tai hammasharjanteen reunaa
restauroivasti tai proteettisesti.

Koostumus

Signum metal bond I: Asetoni; MDP; etikkahappo

Signum metal bond II: Metyylimetakrylaatti, UDMA, metyylimetakrylaattiin sekoitettu akryyli-
polymeeri, titaanidioksidi, silikaatti, difenyyli-(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)-fosfaattioksidi
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Kayttotarkoitus

¢ Sidosaine metalliseoksista (jalometalli, muu kuin jalometalli tai titaani) ja (met)akrylaattipohjais-
ista paallystemateriaaleista koostuvien runkopintojen valiin makromekaani kiinnityk

¢ Sidosaine metalliseoksista (jalometalli, muu kuin jalometalli tai titaani) ja (met)akrylaattipohjais-
ista paallystemateriaaleista tai pohjalevymateriaaleista (automaattisesti polymeroituva tai
kuumapolymeroituva) koostuvien osittaisrunkojen pintojen valiin.

* Sidosaine metallilla tuettujen komposiittipaallysteiden suun ulkoisiin korjauksiin.

¢ Sidosaine posliinikiinnitettyjen restauraatioiden suun ulkoisiin korjauksiin.

Kontraindikaatiot

Jos henkil6 on tai hdnen epailldéan olevan allerginen jollekin tdman tuotteen ainesosalle, tdman
tuotteen kayttd on kontraindisoitu. Al4 kayta jos potilas on allerginen (met)akrylaattiyhdisteille
tai sellaista epaillaan.

Mahdolliset sivuvaikutukset
Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.
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Tuotteen kaytté

Kruunuijen, siltojen ja osaproteesin paallystaminen

¢ Hiekkapuhalla paallystettava rungon pinta (Al,O; 110-125 pm, 3 bar). Suuttimen kulma n.
45°, etaisyys suuttimen ja kohdepinnan valilla 2-4 cm, kayta kertakayttdista puhallusainetta.
Puhdista lopuksi puhtaalla hanavedella (ala kayta hoyrypuhallinta) ja kuivaa huolellisesti
puhtaalla paineilmalla (8ljyttdmallg). Valta pinnan kontaminaatiota.

¢ Signum metal bond | -metallisidosaine lisatédén nyt pisara kerrallaan, paallystettava yksikko
kerrallaan annosteluastiaan ja lisataan kuivalle, polyttdmalle ja rasvattomalle pinnalle kerta-
kayttéharjalla. Anna kuivua.

* Ravista Signum metal bond Il -metallisidosainetta useita kertoja, jotta varipigmentit levitty-
vat tasaisesti pinnalle levitettdessa.

¢ Taman jalkeen Signum metal bond Il -metallisidosaine lisétédén annosteluastiaan ja levitetaan
toisella kertakdyttoharjalla — koveta polymerointilaitteessa (90 sekuntia Heraflash-, HiLite
power- tai HiLite power 3D -laitteessa).

¢ Jotta paras mahdollinen sidoslujuus saadaan aikaan, tarvittava opaakki on levitettava ilman
vélikerroksen (dispersiokerroksen) aiheuttamaa kontaminaatiota tai pitkia taukoja, minka
jalkeen on levitettava Kulzerin toimittamat paallystejérjestelman osat tai pohjalevymateriaalit
(itsestdén polymeroituva tai kuumapolymeroituva).

® Sulje Signum metal bond | ja Il -metallisidosaineastiat valittdmasti kdyton jélkeen. Signum
metal bond Il -metallisidosainekerros ei saa olla opaakki. Varipeitto saadaan kayttamalla
Signum opaque F -tuotetta.
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Paallystetyn metallisen rungon korjaus/restauraatio

¢ Hio huolellisesti paallystetty vaurioitunut alue runkoon asti.

¢ Hiekkapuhalla rungon pinta ylla kuvatulla tavalla.

* Puhdista vedelld ja paineilmalla, kuivaa sitten huolellisesti.

e Nakyviin tuleva metallisen rungon pinta kostutetaan Signum metal bond | -metallisidosai-
neella kertakayttoiselld harjalla. Anna kuivua. Tamén jalkeen Signum metal bond Il -metalli-
sidosainetta listdan ohut kerros toisella kertakéyttdharjalla ja kovetetaan sopivalla polyme-
rointilaitteista. Valikerrosten (dispersiokerroksen) kontaminoitumista lialla on véltettava
huolellisesti.

Silikonikeraamisten péaéllysaineiden murtumispinnat kasitelladn Signum ceramic bond
-sidosaineella kayttdohjeen mukaan.

Yhdistelm&muovien murtumispinnat késitelladn Signum liquid -liuoksella kayttdohjeen
mukaan.

Vaurioituneet tai murtuneet alueet voidaan korjata Kulzerin valokovettuvilla paéllystemateri-
aaleilla.

* Sulje Signum metal bond | ja Il -metallisidosaineastiat vélittdmasti kayton jalkeen.

Yleisia ohjeita

Noudata huolellisesti seuraavia turvallisuusohjeita ja kaikkia muiden osien kasittelyohjeita.
Taté tuotetta voidaan kasitella vain kéyttdohjeiden mukaisesti. Kaikesta kéytdsté naiden ohjei-
den vastaisesti on hammaslaékari harkintansa mukaan ja yksin vastuussa.
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Varoitus- ja turvallisuusohjeet

Helposti syttyva neste ja hoyry. Kayta suojakéasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kas-
vonsuojainta. VAltd ihokosketusta. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Arsyttaa ihoa. Herkisty-
minen ihokontaktissa mahdollista. Jos kemikaalia joutuu iholle (tai hiuksiin): Riisu saastunut
vaatetus vélittdémasti. Huuhdo iho vedella / suihkuta. Varottava kemikaalin joutumista silmiin.
Arsyttaa voimakkaasti silmia. Jos kemikaalia joutuu silmiin huuhdo huolellisesti vedell& usean
minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehdé helposti. Jatka huuhtomista.
Jos vaiva jatkuu, ota yhteys laakariin. Valta polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hen-
gittdmista. Saattaa aiheuttaa hengitysteiden &rsytysta. Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja hui-
mausta. SSCP:sté on katsottava lisétietoja EUDAMED-tietokannasta
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai otettava yhteytta osoitteeseen
sscp-service@kulzer-dental.com.

Sailytysolosuhteet

Varastoi paikassa, jossa on hyva iimanvaihto. Sailyta alle 25°C (77°F). Suojattava suoralta aurin-
gonvalolta. Sulje huolellisesti otettuasi tuotetta. Ala kayta materiaalia sen viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

Havitysohjeet

Suositus: Havitetdan virallisten méérdysten mukaisesti. Pakkauksen siséltda tai osittain tyh-
jennettyja pakkauksia ei saa havittaa kotitalousjatteiden mukana eika kaataa viemariin. Euro-
opan jateluettelo: 180106 Kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai siséltévat niita.
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Valitusohjeet
limoita erdnumero ja tuotenumero kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaihdossa [REF].
EU:n l&&kinnallisten laitteiden asetusten mukaan kayttajillé/potilailla on velvollisuus ilmoittaa laa-

kinnéllisiin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle
maassa, joissa tapahtumat sattuivat.

Kayttéturvallisuustiedotteet ja lisatietoa ovat saatavilla verkkosivuillamme www.kulzer.com
® = Kulzer GmbH:n rekisterdity tavaramerkki

Painos: 2021-10
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slenym O&nyieg xpriong

latpoTteXvoAoyiko Tipoidv - Movo yia Xprion amoé emayyeAHatieg oSovTiatpwy.

MpoBAentopevn Xprion

2 UYKOANTIKOG TIapAyovTag yia oTedaveg, YEPUPEG Kal HEPIKEG OOOVTOOTOIKIES.

AuTO TO 08ovTIATPIKO LAIKO eival KatdAAnho yla acbeveiq Tou xpeldlovtal odovTIaTpIKn
Beparteia ya TIg akoAouBeg eveifelg, AapBavovtag vrodn TG avtevdeifelg. MNa eykboug Kat
BnAalouoeg yuvaikeg, ot Kivduvol atod tn Bepareia TipéTel va otabpifovTtal TIPOTEKTIKA EvavTl
Twv opeAwv, Aappavovtag urtoyn to ayévvnto Ttaidi r 1o BPEPOG.

Ta atpotexvoloyikd Tipoiovta tng Kulzer dtlaodpahifouv TNV amokatdoTaon TwV OTOHATIKWY
AELTOLPYLWY, OTIWG N PAcnon, N oplAia Kat N aednTikr. Xtabepotololv TNV evaropeivovoa
odovtooTolkia ry/kat Tn GaTviakr akpoAodia armoKaATACTATIKA r) TIPOTBETIKA.

ZovBeon

Signum metal bond I: Aketovn, MDP, O§ik6 o0

Signum metal bond Il: MeBakpuAikdg peBuleoTEépag, Meiypa akPUAIKOD TTIOAUHEPOUG Oe
HEBAKPUAIKO  peBuAeoTEPa, Alofeiblo Titaviov, [MMupitio, OEeiblo Tng Sipavuro(2,4,6-
TpIHeBLAOBeVCoUAO)Pwadivng
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Evéeigeig

® JUYKOANTIKOG TtapAyovtag PeTagy emmipavelwv okeAeTol amod kpdpata PeTAAwv (TToAOTIHO
UETAAO, pn TIOAUTIHO PETAAAO 1) TITAVIO) KAl HEBAKPUAIKA LAIKA ETIKAALYNG OE CUVELATHO pE
HOKPOUNXAVIKY GUYKPATNON.

® JUYKOAANTIKOG TTapAyovTag YETagD eTihavelV OKEAETOU PePIKAG odovToaTolkiag amod kpapata
UETAAWV (TTOAUTIHO PETAAO, PN TIOAUTIHO HETAANO 1) TITAVIO) Kal HEBAKPUAIKA LAIKA ETIIKAALYNG
1 LAIKA Baong odovtoatolxiag (poiovta BePHOTIOAUHEPIOHOU I} QUTOTIOAULEPIOHOU).

® JUYKOAMNTIKOG TIApAyovTag yld e€€woTOHATIKA eTidlopbwon OPewv pnTviV He HETAAKN
uTtooTAPLEN.

® JUYKOAANTIKOG TIAPAyovTag yia TNV eEWOTOUATIKN ETISIOPOWON ATTIOKATACTATEWY TTIOPOEAAVNG.

Avtevoeifeig

H xprion autol Tou TIPOIOVTOG avTevOeiKvUTAL OE TIEPITITWON YVWOTWV 1 TIIOavoAoyoLEVWV
AAAEPYLWV EVAVTL CUCTATIKWVTOU TIPOIOVTOG.

Mn XPNOLHOTIOLEITE OE TIEPITITWON YVWOTWV I TOAVOAOYOUHEVWV AANEPYIWV OE (MEB)AKPUAIKEG
EVWOELG.

MBavég mapevépyeleg
Autd TO TIPOIOGV 1) éva aTO TA OLCTATIKA TOU UTIOPED OE OUYKEKPIUEVEG TIEPUTTWOELG VA
TIPOKAAETEL QVTIOPACTELG LTIEpELALTBNTiag.
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E¢appoyn mpoiovtog

ErukdAvpn oe oteddveg, yEPLPEG Kal OKEAETOUG HEPIKWY OSOVTOTTOIXIWV
AppofoAnate Ty emidAvela TIOL TIPOKeLTAL va eTIKAAUDOEL (Al,O3 110-125 pm, 3 bar). Mwvia
Tidaka Tepimouv 45°, amootacn PeTA&y Tou akpoduGoiov TTdaka Kal TNG empAvelas Tou
QVTIKEIUEVOL 2—-4 cm, XPron LAWY appoBoAng plag Xpriong. Xtn ouvéxeld, kabapiote pe
vePO BpLoNg (XwpIG Pekaopd atpol) Kat OTEYVWOTE TIPOCEXTIKA P KaBapo TIETIIECPEVO agpa
(xwpig EAala). ATTOPOYETE TN HOALVON TWV ETILGAVELWDV.
To Signum metal bond | TomoBeteital atdaydnv, avd povada éyng, oto okeloG avaplgng Kat
am\wvetal oe oteyvr) eTIPAVELA XWPIG OKOVN Kal €Aala Pe BoupTadkt piag xpriong. Adrote To
va OTEYVWOEL OTOV agpa.
Avakiviiote kaAd to Signum metal bond Il apketég popég yia tnv emitevEn BEATIOTNG
KATAVOUNG TWV XPWOTIKWVY OTNV TIHAVELA KATA TNV EHAPHOYH.
21N ouvéxela, To Signum metal bond Il TomoBeTeiTal 0TO OKEVOG AVAUIENG Kat epappdleTal
pe dA\o PBoupTtodkl piag xpriong, kat dwrtottoAupepiletal pe ouokeur) TtoAupeplopol (90
Seutepolettta oe cuokeur) Heraflash, HiLite power i HiLite power 3D).
Mpokelpévou va emiTtevxBel BEATIOTOG OUYKOAMNTIKOG Seopdg, eival amapaitnto va
edappooTel TO amartolPevo opaquer Xwpic HOAUVON Tou eVOLAPECOU OTPWHATOG (TTPWHA
Slaomopdg) péow emadnig r yia peyalltepn SIAPKELA Kal, 0T CUVEXELD, VA £PAPHOCTOLY TA
OUOTATIKA TOU OUCTAPATOG ETIIKAALYNG 1 Ta LAKA Bdong Tng odovrtootolxiag (TtoAvpepn
BeppuoTtoAupeptopol f avtoTtoAupeplopo) amod tnv Kulzer.
Kheivete To Signum metal bond | kat Il apéowg petd tn Xprion. H epappoyri Tou Signum
metal bond Il dev mpérel va eival adladavng. H KAALYN XpWHATOG ETUTUYXAVETAL PE TNV
edappoyn Touv Signum opaque F.
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ETtiokeur/amokataotacn HETAAKOU OKEAETOU HE ETTIIKAALYN

® TpOXiOTE TIPOCEKTIKA TNV KATECTPAUPEVN TIEPLOXT TNG OWNG HEXPL VA GTACETE OTOV OKEAETO.

* AppoBoAnate TnV emidAVELQ TOU OKEAETOV OTIWG TIEPLYPAdETAL TIAPATIAVW.

o KaBapioTe pe vePO Kal TIETIIECUEVO AEPA KAl, OTN OUVEXELD, OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA.

* H ekteBelévn petallikn emidavela vypaivetal pe Signum metal bond | xpnoworowwvtag
Bouptodkt piag xpriong. AProTe TO va OTEYVWOEL OTOV AgPa. XTI OLVEXELD, TO Signum metal
bond Il amAwvetal oe AeTTTr) oTPWOoN pe AANO BOLPTOAKL piag Xprong Kat TIoAupepileTal he
pia amé TG KaBoplopEves oUOKEVEG TTOAUPEPLOPOU. MPETIEL Va ETIIOEIKVUETE TIPOCOK WOTE
va artodevyBei N poAvvon Twv evdldpeowv oTpwHdATwy (oTpwpa SlacTtopdc) pe akabapaoies.

e O emiidpaveleg BPALONG TWV TIUPITIKWY KEPAUIKWY OPewv TpoeTolpdlovtal pe to Signum
ceramic bond obpdwva pe TG 0dnyieg xpriong.

¢ OLemipaveleg Bpadiong Twv oLVBETWY OYPewv TtpoeTopAlovTal Pe To Signum liquid copdwva
e TG 0dnyieg xpriong.

* H kateotpappévn fj ottacpévn Teploxr pmopel va emidlopbwbei pe dwtomoAupepl{opeva
LAIKA eTKAALPNG arto tnv Kulzer.

* Kheivete To Signum metal bond | kat Il apéowg peta tn xprion.

Mevikég TAnpodopieg

Mpoogte TIPOOEKTIKA TIG akOAoLBEeG 0Onyieq aodaleiag kat OAeg TIG odnyieg emefepyaaniag oe
AAEG evOTNTEG. AUTO TO TIPOIOV PTTOPEL va LTTOOTEL eTteEepyaania HOvo oupPwva PE TIG 08nyieg
Xxprong. OtoladnToTe XPrRon Katd TapdPfacn avTwv Twv odnylwv BpiokeTal otn SLaKPLTIKA
EUXEPELA KAL TNV ATIOKAELOTIKN €VBUVN TOU OSOVTIATPOU.
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Ymodeigelg mpoeidomoinong kat acpaieiag

Yypod kat atpoi TIoAs evdAekTa. Na Popdte TIPOOTATEVTIKA YAVTIO/TIPOCTATEUTIKA evdlpaTa/
HE€oa ATOIKNG TIpooTaciag yla Ta patia/mpoowto. Na amodelyetal n emadr pe to Séppa.
Mropei va TipokaAéoel aAAepyIkr) Seppatikn avtidpaon. Mpokalei epeblopyd Tou G€ppatog.
Eivat duvatr) n evawoBnTottoinon Sia depuatikng emadeng. ZE MEPINTQZH EMNA®HE ME TO
AEPMA () pe Ta paAAd): Byaite apéowg OAa Ta poAuopéva polxa. ZE€TTAUVETE TNV eTIOEPHISA
He vepd / oto vtoug. Na arodelyetal n emadr e Ta patia. MpokaAei cofapd opOaiuikd
€peBIopO. Ze TiepITTTWOoN eTTAdNG He TA HaTia EETTAVVETE TIPOTEKTIKA PE VEPO YIA APKETA AETTTA.
Edav umtapyouv dakoi emtadrig, adalpéote Toug, epdaoV gival EDKONO. ZUVEXIoTe va EETTAEVETE.
2 € TIEPITITWON ETTIPOVWY EVOXAOEWV ETIKOWVWVHOTE HE £vav ylaTpo. ATIOPEVYETE VA AVATIVEETE
okovn/avabupidoeig/agpia/otayovidla/atpoic/ekvedwpata. Mropei va Tipokaleaoel epeBlopo
NG avamveuoTikig odol. Mmopei va mpokaAécel utvnAia 1 (aAn. Ma v TepiAnyn Twv
XAPAKTNPIOTIKWY aoPANEIAG Kal TwV KAWIKWV emddoewv (SSCP), avatpé€re otn Pdon
Sedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) r| emtikolvwvriote otn SleBuvon
sscp-service@kulzer-dental.com

ZuvBnkeg amobrikevong (Zuverkeg poAagng)

ArmoBnkeleTal oe Kahd agptldpevo xwpo. Na pnv ¢uldoetal oe Beppokpacieg Tou utepBaivouv
Toug 25°C (77°F). ArtoduyeTe TO Apeco NALAKO GwG. ZAVAKAEIOTE TIPOCEKTIKA TOV TIEPIEKTN PETA
v adaipeon Tou TPoIOVTOG. Mn XPNOIUOTIOLEITE TO UAIKO UETA TNV Nuepopnvia Ajéng.

61



Ymodeielg anoppiPng

20otaon: H amoppupn Tpemel va yivetal olpdwva Pe Toug €TiONUOUG Kavoviopols. Mnv
QATIOPPITITETE TA TIEPLEXOHUEVA 1] TIG UEPIKWG ASEIAOPEVES CUOKELATIEG OTA OIKIOKA ATtoppippaTa
N pNvV eTuTPEMeETE va €loéNBouv oTo olOTNUa aroxéteuong. Eupwriaikog katdhoyog
aroPAnTwv: 180106 Xnuikda Ttou artoteAovvTal armod ) TIEPLEXOLV ETTIKIVOUVEG OUTIEG.

Avakoivwon katayyehiag

Mapakahovpe avadépeTe Tov aplBud Taptidag Kal Tov aplBpéd touv apbpou o€ KAabe
ETTIKOIVWVIA OXETIKA PE TO TIPOIOV.

Z0udwva pe tnv Odnyia ya ta latpotexvohoyikd MMpoidvta tng EE, ol xprioteq/ xprioteg
UTIOXPEOLVTAL va avadepouv Ta oofapd ocupPAvta TIoU OXETI(oVTIAl Pe TA LOTPOTEKVOAOYIKA
TIPOIOVTA OTOV KATAOKELADTH KAl 0TV appodia apxr TG XWeag otnv oroia cuvéBnaav.

Ta Sehtia dedopévwv aodaleiag kal TieploooTePeS TIANPodopieg eival SlaBéaiueg otnv LoTooeAida
pag www.kulzer.com

® = gumopikd onpa katatebeév Tng Kulzer GmbH

Hpepopnvia teAevtaiag avabewpnong: 2021-10
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sicnurl Névod k pousiti

Zdravotnicky prostredek - Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.

Zamysleny

Lepidlo pro praci s korunkami, mastky a ¢aste¢nymi nahradami.

Tento dentalni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potrebuji stomatologické o$etfeni na
zakladé nasleduijicich indikaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich zen je
nutné peclivé zvazit rizika osetreni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené
dité nebo kojence.

Zdravotnické prostfedky spolecnosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je zvykani
¢i re¢ a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/
nebo alveolarni vybézek.

Slozeni

Signum metal bond I: aceton, MDP, kyselina octova

Signum metal bond Il: metylmetakrylat, UDMA, smés akrylpolymeru v metylmetakrylatu, oxid
titanicity, kfemen, difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoxid
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Indikace

e Lepidlo mezi povrchy nahrad vyrobenych ze slitin kov( (vzacné kovy, jiné nez vzacné kovy nebo
titan) a fazetovaci materialy na bazi (meth)akrylatu v kombinaci s makromechanickou retenci.
Lepidlo mezi povrchy ¢astecnych nahrad vyrobenych ze slitin kovl (vzacné kovy, jiné nez
vzéacné kovy nebo titan) a fazetovaci materialy na bazi (meth)akrylatu nebo materidly baze zubni
nahrady (polymerizace teplem nebo autopolymerizace).

Lepidlo pro extraoralni opravy kompozitnich fazet na kovovych konstrukcich.

¢ Lepidlo pro extraoralni opravu lepenych keramickych nahrad.

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu.
Nepouzivat v pfipadech znamé nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem
met(akrylatu).

Mozné nezadouci uc€inky
Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mlze v nékterych piipadech vyvolat alergické
reakce.
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Aplikace produktu

Fazetovani korunky, mdstku a ¢astecné nahrady

« Opiskuijte povrch, na ktery chcete aplikovat fazetu (Al,O; 110-125 pm, 3 bary). Uhel trysky
priblizné 45°, vzdalenost mezi vystupem trysky a povrchem objektu 2-4 cm, pouZijte jed-
nordzovy piskovaci material. Poté vycCistéte Cistou vodovodni vodou (ne parni tryskou)
a peclivé vysuste Cistym stlacenym vzduchem (bez oleje). Zabrarte kontaminaci povrchu.

e Pfipravek Signum metal bond | nyni naneste po kapkach, na fazetovaci jednotku, do
aplika¢ni misky a aplikujte na suchy, bezprasny a odmastény povrch pomoci jednorazového
kartacku. Nechejte vysusit na vzduchu.

* Signum metal bond Il nékolikrat protfepejte, aby bylo béhem aplikace dosazeno optimainiho
rozloZeni barevnych pigmentd na povrchu.

¢ Poté aplikujte pfipravek Signum metal bond Il do aplikacni misky a naneste pomoci jiného
jednorazového kartaCku — polymerizujte pomoci polymerizacniho prostredku (90 sekund
v systému Heraflash, HiLite power nebo HiLite power 3D).

e K dosazeni optimalniho adhezivniho spoje je potfeba aplikovat pozadovany neprihledny
materidl bez kontaminace vmezefené vrstvy (disperzni vrstva) kontaktem nebo dlouhym
prerusenim a néasledné aplikovat soucasti fazetovaciho systému nebo materidly baze zubni
nahrady (polymery vytvrzované za tepla nebo samovytvrzovaci polymery) od spole¢nosti
Kulzer.

¢ lhned po pouziti zavrete pfipravek Signum metal bond | a Il. Naneseny pfipravek Signum
metal bond Il nesmi byt neprdhledny. Barevného pokryti je dosazeno nanesenim pfipravku
Signum opaque F.
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Oprava/nahrada fazetovaciho materialu nahrady

* Opatrné obruste poskozenou oblast fazety az na nadhradu.

¢ Opiskujte povrch nahrady dle popisu vyse.

o Vycistéte vodou a stlacenym vzduchem, poté peclivé vysuste.

* Exponovany kovovy povrch zvlhéete pripravkem Signum metal bond | pomoci jednorazo-
vého kartacku. Nechejte vysusit na vzduchu. Potom jinym jednorazovym karta¢kem naneste
tenkou vrstvu pfipravku Signum metal bond Il a polymerizujte jednim z uvedenych
polymerizaénich prostfedkid. Davejte pozor, aby nedoslo ke kontaminaci vmezefenych
vrstev (disperzni vrstvy) necistotami.

¢ Prasklé povrchy fazet ze silikatové keramiky jsou upraveny pomoci pfipravku Signum cera-
mic bond v souladu s navodem k pouziti.

¢ Prasklé povrchy kompozitnich fazet jsou upraveny pomoci pfipravku Signum liquid v sou-
ladu s ndvodem k pouziti.

* Poskozenou nebo odstipnutou oblast Ize nasledné opravit pomoci svétlem polymerizo-
vanych fazetovacich material(i od spole¢nosti Kulzer.

e lhned po poutziti zaviete pfipravek Signum metal bond | a Il.

Obecna doporuéeni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny a v§echny pokyny pro zpracovani v ostat-
nich ¢astech. Tento produkt miZze byt zpracovan pouze podle ndvodu k pouziti. Jakékoli
pouZziti v rozporu s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.
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Varovani a bezpecnostni pokyny

Vysoce horlava kapalina a pary. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/
obli¢ejovy &tit. Zabrante styku s kdizi. MGZe vyvolat alergickou kozni reakci. Drazdi kdzi.

Miize zplisobit precitlivélost po styku s kiizi. PRI STYKU S KUZi (nebo s viasy): Veskeré kon-
taminované &asti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kiizi vodou / osprchuijte. Zabrarite
vniknuti do o¢i. Zplisobuje vazné podrazdéni odi. P zasaZeni o&i nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani. V pfipadé trvalych stiznosti se obratte na Iékare. Vyvarujte se
vdechnuti prachu / dymu / plynu / mihy / par / spreje. M(zZe zp(isobit podrazdéni dychacich cest.
Muze zpUsobit ospalost a zavraté. Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piste na adresu sscp-service@kulzer-dental.com

Podminky uchovavani

Skladujte na dobre vétraném misté. Uchovavejte pii teploté do 25°C (77°F). Vyvarujte se pfimého
sluneéniho zéreni. Po vyjmuti produktu peclivé uzaviete. Material nepouZivejte po uvedené dobé
pouzitelnosti.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Ufednimi pfedpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezez-
bytku vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace.
Evropsky katalog odpadt: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpe&né latky.
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Oznameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o pfipravku uvadeéjte ¢islo Sarze a Cislo &lanku [REF],

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hidsit zavazné
udalosti tykajici se zdravotnického prostiedku vyrobci a pfislusnému organu zeme, ve které k nim
doslo.

Bezpecnostni listy a dalsi informace jsou k dispozici na nasich webovych strankach www.kulzer.com
® = registrovana ochranna znamka Kulzer GmbH

Datum revize: 2021-10
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sienuml Hasznalati utasitas D

Orvostechnikai eszkoz - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Javallat

Koétéanyag koronakhoz, hidakhoz és részleges fogpotlasokhoz.

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van
sziikségik az aldbbi javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat.

Terhes és szoptaté n6knél a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni az elényok fén-
yében, figyelembe véve a szlletendé gyermeket vagy csecsemét.

A Kulzer orvostechnikai eszk6z0k biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és
az esztétika — rehabilitaciojat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet
helyredllité vagy protetikus modszerekkel.

Osszetétel

Signum metal bond I: Aceton; MDP; Ecetsav

Signum metal bond II: Metil-metakrilat; UDMA; metil-metakrilatban elkevert akrilpolimer; titan-
oxid; szilicium-dioxid; difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid
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Indikacios teriilet

o Kétéanyag fémotvozetekbdl (nemesfémek, hagyomanyos fémek vagy titan) készilt fogpdtiasok
és (met-)akrilat alapu leplezéanyagok kézott, makromechanikus megtartassal.

o Kotéanyag fémotvozetekbdl (nemesfémek, hagyomanyos fémek vagy titan) készilt részleges
kivehet6 fogpdtlasok és (met-)akrilat alapu leplezéanyagok vagy fogprotézis alapanyagok
kozott (forré vagy autopolimerizatum).

o Kotéanyag fémtamaszos leplezé6kompozitok extraordlis javitasahoz.

o Kétéanyag porcelannal leplezett restauratumok extraorélis javitdsahoz.

Kontraindikacié
A termék Osszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa
ellenjavallt. Ne haszndlja a (met)akrilat anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott allergiak
esetén a termék.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes Osszetevéi tulérzékenységi reakciokat
valthatnak ki.
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Termék alkalmazasa

Korona, hid vagy részleges fogpétlas leplezése

¢ Alkalmazzon homokflvast a leplezendé fellileten (Al,O3 110-125 pm, 3 bar). A fuvédka szége
kb. 45° legyen, a fuvoka és a targyfeliilet kdzotti tavolsag 2-4 cm, haszndljon egyszer hasz-
néalatos homokot. Majd tisztitsa meg tiszta csapvizzel (ne hasznaljon gézsugarzot), és szari-
tsa meg alaposan tiszta sritett levegével (olajmentes). Kertilje a fellleti szennyezédést.

A Signum metal bond I-et ezutan cseppenként, kell a talba helyezni, és egy egyszer hasz-
nélatos ecsettel kell felvinni a szaraz, por- és zsirmentes fellletre. Hagyja megszaradni a
levegén.

Razza fel tébbszor a Signum metal bond II-t, hogy a szinpigmentek optimalisan oszoljanak
el a fellleten az alkalmazas soran.

Ezutan kell a Signum metal bond II-t a télba tolteni és egy méasik egyszer hasznalatos ecset-
tel felvinni — polimerizacids eszkozben torténd polimerizalas (90 mp Heraflash, HiLite power
vagy HiLite power 3D esetén).

Az optimalis ragasztokotés elérése érdekében a sziikséges opakert a kdztes réteg (diszper-
Zi6s réteg) érintéssel vagy hosszabb sziinettel térténé beszennyezése nélkil kell felvinni,
majd a Kulzer leplezérendszer dsszetevdit vagy a Kulzer fogprotézis alapanyagait (forré vagy
06nkoté polimerek) kell felvinni.

Hasznalatot kdvetéen azonnal zarja vissza a Signum metal bond | és Il palackokat. A Signum
metal bond Il alkalmazédsa nem jon létre teljesen opakos felszin. A szinfedés a Signum
opaque F felvitelével érhetd el.
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Leplezett fém fogpétlas javitasa/helyredllitasa

o Ovatosan polirozza meg a leplezés sérillt teriiletét a fogpotiasig.

¢ Alkalmazzon homokfuvast a fogpétlas felliletén a fent leirtak szerint.

e Tisztitsa meg vizzel és sritett levegbvel, majd évatosan szaritsa meg.

o A nyilt fémfellletet Signum metal bond I-gyel vonja be egy egyszer hasznalatos ecset segit-
ségével. Hagyja megszaradni a levegén. A Signum metal bond II-t ezutdn egy masik eldob-
haté ecsettel vigye fel vékonyan, majd az emlitett polimerizacids késziilékek egyikével poli-
merizdlja. Kerulni kell a kdzbensd rétegek (diszperzids réteg) szennyezddését.

o A szilikatkeramia leplezések torésfellileteit a Signum ceramic bond kétéanyaggal kell kondi-
cionalni a hasznalati utasitasnak megfeleléen.

* A kompozit leplezések torésfellleteit a Signum liquid-folyadékkal kell kondiciondlni a hasz-
nalati utasitasnak megfelel6en.

® A sérilt vagy letort terlilet ezutan a Kulzer fényrekétd leplezé kompozittal javithatd.

* Haszndlatot kdvetéen azonnal zérja vissza a Signum metal bond | és Il palackokat.

Altalanos tanacsok

Kérjuk, vegye figyelembe a kdvetkez6 biztonsagi utasitasokat és az 6sszes feldolgozasi utasi-
tasat. Ezt a terméket csak a hasznalati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhaszna-
las, amely nem felel meg ezeknek az utasitdsoknak, a fogorvos dontése és kizardlagos
felel6ssége.

72



Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Tlzveszélyes folyadék és géz. Védokesztyl/véddruha/szemvédd/arcvéddé haszndlata
kotelez6. Kerlni kell a bérre jutast. Allergids bérreakcidt valthat ki. Brirritald hatasu. Lehetsé-
ges az érzékenység bérrel vald érintkezés révén. HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel / zuhanyozas. Kerlini
kell a szembe jutast. Sulyos szemirritaciot okoz. Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig
tarté 6vatos oblitést vizzel. Adott esetben, ha kénnyen megoldhatd, sziikséges lehet a kontak-
tlencsék eltavolitasa, majd az oblités folytatdsa. Tartds panaszok esetén forduljon orvoshoz.
Kertilje a por / fust / gaz / kdd / g6zok / permet belélegzését. Léguti irritaciét okozhat.
Almossagot és szédlilést okozhat. Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbazist
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy lépjen kapcsolatba az
sscp-service@kulzer-dental.com cimmel.

Tarolasi korilmények
Jol szell6z6 helyen tarolandé. Legfeliebb 25°C (77°F)-on. Kerdilje a kozvetlen napfényt. A termék
kivétele utan gondosan vissza kell zarni. Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi id6 lejarta utan.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozé utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eldirasoknak megfelel6 artalmatlanitas. A nem teljesen kilritett csomago-
last vagy annak tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok koézé, és ne engedije, hogy ezek
bekertljenek a szennyvizrendszerbe! Europai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagok-
bdl allé vagy azokat tartalmazé vegyi anyagok.
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Ertesités a panaszrol
Kérjuk, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tintesse fel a tételszamot ésa

cikkszamot [REF].

Az EU orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelen-
teni az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket a gyarténak és az incidens helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak.

Biztonsdagi adatlapok és tovabbi informaciok az alabbi weboldalunkon www.kulzer-dental.com
® = a Kulzer GmbH bejegyzett védjegye

Kiadas datuma: 2021-10
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®
slenym Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné - Tik naudoti danty specialisty.

Skirtas

Risamoji medziaga, skirta vainikéliams, tilteliams ir daliniams karkasams formuoti.

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas,
atsizvelgiant j toliau nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas.

Gydant besilaukianéias ar maitinan¢ias moteris reikia kruop$¢iai jvertinti gydymo rizikg ir
nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kudikj.

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiu kaip kramtymas, kalbéjimas ir este-
tika, atkdrima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakand; ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty
atkurima arba protezavima.

Sudétis

»Signum metal bond |“: acetonas, MDP, acto rugstis

,Signum metal bond II“: metiimetakrilatas, UDMA, akrilpolimero miSinys metilmetakrilate,
titano dioksidas, silicis, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfino oksidas
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Indikacijos

¢ RiSamoji medziaga skirta klijuoti karkasu pavirSiams, pagamintiems i§ metaly lydiniy (tauriuju
metaly, netauriyjy metaly arba titano), ir (met-) akrilato pagrindo laminaciy medziagoms su mak-
romechanine retencija.

¢ RiSamoji medziaga skirta klijuoti daliniu karkasy pavirsiams, pagamintiems i§ metaly lydiniy
(tauriyju metaly, netauriyju metaly arba titano), ir (met-) akrilato pagrindo laminaciy medziagoms
arba protezy pagrindo medziagoms (kar§toms arba automatiniy polimerizaty).

¢ RiSamoji medziaga metalinio karkaso kompozity laminatéms taisyti ne burnoje.

¢ RiSamoji medziaga porcelianu suriStoms restauracijoms taisyti ne burnoje.

Kontraindikacijos

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas
sudétinéms Sio produkto dalims.

Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija Zinant arba jtariant alergija (met)akrilato jun-
giniams.

(jalimas Salutinis poveikis
Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas.
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Gaminio naudojimas

Vainikéliams, tilteliams ir daliniams karkasams laminuoti

¢ Nuslifuokite laminuojama pavirsiy (Al,O3 110-125 pm, 3 bar). Srovés kampas mazdaug 45°,
atstumas tarp purkstuko antgalio ir objekto pavirSiaus 2-4 cm, naudoti vienkarting slifavimo
medziaga. Tada nuplaukite tekanciu vandeniu (nenaudokite garo srovés) ir kruopsciai
nusausinkite Svariu suslégtuoju oru (be alieju). Saugokite pavirSiy nuo uztersimo.

Tada lasinkite ,,Signum metal bond 1“ | dubenélj, atsizvelgdami j laminaciy kiekj, ir vienkarti-
niu teptuku tepkite ant sauso pavirsiaus, nuo kurio nuvalytos dulkeés ir riebalai. Palaukite, kol
nudzius.

Kelis kartus papurtykite ,Signum metal bond II% kad tepant spalvy pigmentai tinkamai
pasiskirstyty ant pavirSiaus.

Tada pilkite ,Signum metal bond I1“ j dubenélj ir tepkite kitu vienkartiniu teptuku — kietinkite
polimerizavimo jrenginyje (90 s ,Heraflash®, ,HiLite power“ arba ,HiLite power 3D%).

Kad pavirSiai optimaliai susiklijuoty, klijuodami reikalinga neskaidru sluoksnj, neuzterskite
tarpinio sluoksnio (dispersijos sluoksnio) kontaktiniu bidu ir nedarykite ilgesnés pertraukos,
tuomet klijuokite ,Kulzer® laminavimo sistemos komponentus arba protezy pagrindo
medziagas (karStas arba savaime kietéjanciy polimeru).

Uzdarykite ,Signum metal bond I* ir ,Signum metal bond II“ iSkart panaudoje. Tepamas
,»Signum metal bond I1“ turi bati skaidrus. Spalva padengiama tepant ,,.Signum opaque F*.
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Laminuoto metalinio karkaso taisymas arba restauracija

o Kruopsciai nuslifuokite paZeista laminatés vieta iki karkaso.

¢ Nuslifuokite karkaso pavirsiy, kaip nurodyta anksciau.

* Nuvalykite vandeniu ir suslégtuoju oru, tada kruop$ciai nusausinkite.

e Sudrékinkite atvira metalinj pavirSiy, tepdami ,,Signum metal bond I“ vienkartiniu teptuku.
Palaukite, kol nudzius. Tada ,,Signum metal bond Il plonai uztepkite kitu vienkartiniu tep-
tuku ir kietinkite vienu i$ nurodyty polimerizavimo jrenginiy. Saugokités, kad neuzterstuméte
tarpiniy sluoksnu (dispersijos sluoksnio) neSvarumais.

¢ Suskilusius silikato keramikos laminaciu pavirSius kondicionuokite ,,Signum ceramic bond*
pagal naudojimo instrukcijas.

o Suskilusius kompozito laminaciu pavirsius kondicionuokite ,,Signum liquid“ pagal naudojimo
instrukcijas.

e Tada pazeista ar lUzusig sritj galima taisyti ,Kulzer Sviesa kietinamomis laminavimo
medziagomis.

o Uzdarykite ,,Signum metal bond I ir ,,Signum metal bond II* iSkart panaudoje.

Bendrieji patarimai

Lddzu, uzmanigi ieverojiet Sadus droSibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas

sadalas. So produktu var apstradat tikai saskana ar lietodanas instrukcijam. Par jebkuru

lietoSanu, parkapjot Sis instrukcijas, ir atbildigs zobarsts.
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Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Labai degus skystis ir garai. Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/nau-
doti akiu (veido) apsaugos priemones. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alerging odos
reakcija. Dirgina oda. Gali sukelti alergija susilietus su oda. Patekus ant odos (arba plauku):
nedelsiant nuvilkti visus uzterStus drabuzius. Oda nuplauti vandeniu / Ciurksle. Vengti pate-
kimo j akis. Sukelia smarky akiy dirginima. Patekus | akis atsargiai plauti vandeniu kelias minu-
tes. 18imti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja. Venkite dulkiu / dimu / dujy / riko / gary / purskalo
ikvépimo. Gali dirginti kvépavimo takus. Gali sukelti mieguistuma ir galvos svaigima. Daugiau
informacijos apie sauguma ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomenuy bazéje
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el. pastu
sscp-service@kulzer-dental.com

Laikymo salygos

Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C (77°F) temperatiroje. Venkite
tiesioginiy saulés spinduliy. Kruops$ciai uzdaryti iS§émus produkta. Galiojimo laikui pasibaigus,
medziagos vartoti negalima.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliu. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies
iStustinty pakuociy j buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos
atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turin€ios pavojingy
medziagy.
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Pranesimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite partijos numerj ir gaminio numer; [REF],
Atsizvelgiant | ES medicinos jrenginiy reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie
rimtus su jrenginiu susijusius jvykius gamintojui ir atitinkamai Salies, kuriose jvyko jvykis, atsakin-
gai institucijai.

Saugos duomeny lapai ir daugiau informacijos galima rasti musy interneto svetainéje
www.kulzer.com

® = registruotas ,Kulzer GmbH* prekés Zenklas

Perzitros data: 2021-10
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slenym Instrukcja uzycia

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.

Przewidziane zastosowanie

Srodek wigzacy do koron, mostéw i protez szkieletowych.

Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia
stomatologicznego ze wzgledu na nastepujace wskazania z wzieciem pod uwage
przeciwskazan. W przypadku kobiet w ciazy lub karmigcych piersia nalezy rozwazy¢
zagrozenia zwigzane z leczeniem w stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone
dziecko lub niemowle.

Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantujg odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak rzucie,
mowa i estetyka. Stabilizuja pozostate uzebienie i/lub wyrostek zgbodotowy.

Skiad

Signum metal bond I: aceton; MDP; kwas octowy

Signum metal bond Il: metylometakrylan; UDMA; mieszanina akrylopolimeru w metylometak-
rylanie, dwutlenek tytanu; dwutlenek krzemu; tlenek difenylu (2,4,6-trimetylobenzoilo) fosfiny
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Wskazania

« Srodek wigzacy do stosowania pomiedzy powierzchniami podbudéw wykonanych ze stopéw
metali (szlachetnych, nieszlachetnych lub tytanu) i materiatéw licujacych na bazie metakrylanu
w potgczeniu z retencjg makromechaniczna.

o Srodek wigzacy do stosowania pomiedzy powierzchniami podbudéw czesciowych wykonanych
ze stopédw metali (szlachetnych, nieszlachetnych lub tytanu) i materiatéw licujacych na bazie
metakrylanu lub materiatéw na protezy (do polimeryzaciji na goraco lub autopolimeryzaciji).

o Srodek wigzacy do napraw zewnetrznych licowek kompozytowych na podbudowie metalowej.

o Srodek wigzacy do napraw zewnetrznych adhezyjnie cementowanych uzupetnier porcela-
nowych.

Przeciwwskazania

Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewane;j aler-
gii na komponenty tego produktu.

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu.

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikow moze w szczegdinych przypadkach powodowac
reakcje alergiczne.
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Naktadanie produktu
Licowanie koron, mostéw i protez szkieletowych

Wypiaskowa¢ powierzchnie majaca podlegac licowaniu (Al,O; 110-125 um, 3 bar). Kat
strumienia ok. 45°, odlegto$¢ pomiedzy dysza a powierzchnia obiektu 2-4 cm, uzy¢ jedno-
razowego materiatu do piaskowania. Nastepnie oczysci¢ przy uzyciu czystej wody z kranu
(nie stosowac strumienia pary wodnej), a nastepnie doktadnie osuszy¢ czystym, sprezonym
powietrzem (niezawierajacym oleju). Unikac¢ zanieczyszczenia powierzchni.

Signum metal bond | jest naktadany po jednej kropli do miseczki dla kazdego licowanego
punktu. Nastepnie naktada sie go na sucha, wolng od kurzu i ttuszczu powierzchnie przy
uzyciu pedzelka jednorazowego. Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

Kilkakrotnie wstrzasna¢ Signum metal bond Il w celu uzyskania optymalnego rozprowadze-
nia pigmentéw na powierzchni podczas naktadania.

Nastepnie umiesci¢ Signum metal bond Il w miseczce i naktadaé innym pedzelkiem jedno-
razowym - utwardzaé¢ w urzadzeniu do polimeryzacji (90 s w Heraflash, HiLite power lub
HiLite power 3D).

W celu uzyskania optymalnego potaczenia adhezyjnego konieczne jest natozenie wymaga-
nego opakera bez zanieczyszczenia warstwy posredniej (warstwy dyspersyjnej) na skutek
kontaktu lub dtuzszej przerwy, a nastepnie natozenie elementéw systemu licujgcego lub
materiatéw na protezy (do polimeryzacji na goraco lub samoutwardzalnych) firmy Kulzer.
Zamkna¢ Signum metal bond | oraz Il natychmiast po uzyciu. Naktadany produkt Signum
metal bond Il nie moze by¢ kryjacy. Maskowanie koloru uzyskuje sie poprzez natozenie
opakera Signum opaque F.
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Naprawa/uzupetnienie licéwki na podbudowie metalowej

® Ostroznie zeszlifowaé uszkodzony obszar licowki az do podbudowy.

¢ Wypiaskowaé powierzchnie podbudowy zgodnie z powyzszym opisem.

e Oczysci¢ woda i sprezonym powietrzem, a nastepnie starannie wysuszyc.

¢ Odstonieta powierzchnige metalowa zwilzy¢ Signum metal bond | przy uzyciu pedzelka jed-
norazowego. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Nastepnie naniesé cienka warstwe
Signum metal bond Il innym pedzelkiem jednorazowym i utwardzi¢ przy uzyciu jednego z
wymienionych urzadzen do polimeryzaciji. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie skazi¢
warstw posrednich (dyspersyjnych) zanieczyszczeniami.

* Powierzchnie peknigcia warstwy z ceramiki krzemianowej kondycjonowac przy uzyciu
Signum Ceramic Bond zgodnie z instrukcja uzytkowania.

* Powierzchnie pekniecia warstwy kompozytowej kondycjonowaé ptynem Signum liquid
zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

e Uszkodzony Ilub wyszczerbiony obszar mozna nastepnie naprawi¢ przy uzyciu
Swiattoutwardzalnych materiatéw do licowania firmy Kulzer.

e Zamkna¢ Signum metal bond | oraz Il natychmiast po uzyciu.

Porady ogéine

Nalezy doktadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji
zastosowania w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z
instrukcja uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niez-
godne z niniejsza instrukcja.
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Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Wysoce tatwopalna ciecz i pary. Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrone twarzy. Unika¢ kontaktu ze skéra. Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Dziata draznigco na skére. Moze powodowaé uczulenie w kontakcie ze skéra. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA (lub z witosami): Natychmiast zdjaé cata zanieczyszczona odziez.
Sptuka¢ skoére pod strumieniem wody / prysznicem. Unika¢ kontaktu z oczami. Dziata
draznigco na oczy. W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukaé. Zgtosic¢
sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci. Unika¢ wdychania pytu / dymu /
gazu / mgtly / par / rozpylonej cieczy. Moze powodowac podraznienie dréog oddechowych.
Moze powodowac sennosc i zawroty gtowy. Aby uzyskac informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢
baze danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub skontaktowaé sie,
korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com

Warunki przechowywania

Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Nie przechowywaé w temp. powyzej 25°C
(77°F). Unikaj bezposredniego $wiatta stonecznego. Po wyjeciu produktu starannie zamknac¢ opa-
kowanie. Nie nalezy stosowaé materiatu po uptywie daty waznosci.

Wskazowki dotyczace utylizacji
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani
niecatkowicie opréznionych opakowar wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog
odpadow: 180106 Chemikalia sktadajace sie z substancji niebezpiecznych lub zawierajace
takie substancje.
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Zawiadomienie o reklamacji

Powota¢ sie na numer partii i numer artykutu we wszelkiej korespondencji na temat
produktu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobdw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa
zobowiagzani do zgtaszania powaznych zdarzen zwiazanych z wyrobem medycznym producen-
towi i wlasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Karty charakterystyki i dodatkowe informacje dostepne sa na naszej stronie internetowe;j
www.kulzer.com

® = zarejestrowany znak towarowy Kulzer GmbH

Wersja: 2021-10
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sienuml Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Vezivno sredstvo za krunice, mostove i okvire djelomi¢nih proteza.

Ovaj stomatolo$ki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lije¢enje
zbog sljedecih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiliama,
potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lije¢enja uzimajuci u obzir nerodeno
dijete ili dojence.

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao s$to su Zvakanje,
govor i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.

Sastav

Signum metal bond I: aceton, MDP, octena kiselina

Signum metal bond II: metil-metakrilat, UDMA, mjeSavina akrilnog polimera u metil-metakri-
latu, titanijev dioksid, silika, difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfin oksid
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Indikacije

¢ Vezivno sredstvo izmedu povrsina proteza izradenih od metalnih legura (plemenitih metala,
neplemenitih metala ili titanija) i fasetnih materijala na bazi (met)akrilata u kombinaciji s
makromehanickim protezama.

¢ Vezivno sredstvo izmedu povrsina djelomiénih proteza izradenih od metalnih legura (plemenitih
metala, neplemenitih metala ili titanija) i fasetnih materijala na bazi (met)akrilata ili materijala za
izradu baza zubnih proteza (toplo polimerizirajuci ili autopolimerizirajuéi).

* Vezivno sredstvo za ekstraoralni popravak kompozitnih ljuskica s metalnim nosacima.

¢ \ezivno sredstvo za ekstraoralni popravak restauracija vezanih porculanom.

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slu¢aju poznatih ili mogucéih alergija na sastojke
ovog proizvoda. Ne koristite u slu¢aju poznate ili pretpostavljene alergije na (met)akrilatne
spojeve.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim sluc¢ajevima izazvati iritaciju.
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Primjena proizvoda

Fasetiranje krune, mosta i djelomi¢ne proteze

* |spjeskarite povrsinu na koju ¢e se postavljati zubne ljuskice (Al;0; 110 — 125 pm, 3 bar). Kut
mlaznice otprilike 45°, razmak izmedu brizgalike mlaznice i povrsine objekta 2 — 4 cm, upo-
trijebite jednokratan materijal za pjeskarenje. Nakon toga povrsinu ocistite ¢istom vodom iz
slavine (ne parnom mlaznicom) te je temeljito osusite Cistim komprimiranim zrakom (bez
ulja). Izbjegavajte kontaminaciju povrsine.

Signum metal bond | sada se stavlja kap po kap, po jedinici ljuskice, u posudi za pripremu
te se nanosi na suhu nemasnu povrsinu bez prasine jednokratnim kistom. Ostavite da se
osusi na zraku.

Protresite Signum metal bond Il nekoliko puta kako biste postigli optimalnu distribuciju pig-
menata boje na povrsini tijekom primjene.

Zatim se Signum metal bond Il stavlja u posudu za pripremu te se nanosi drugim jednokrat-
nim kistom. Stvrdnjava se u uredaju za polimerizaciju (90 s u uredaju Heraflash, HiLite power
ili HiLite power 3D).

Kako bi se postigla optimalna veza ljepila potrebno je primijeniti potreban neproziran mate-
rijal bez kontaminiranja srednjeg sloja (sloj disperzije) putem kontakta ili duze pauze, a zatim
je potrebno nanijeti i komponente sustava ljuskica ili materijale za temelj zubnih proteza
(toplo polimerizirajuéi ili samopolimerizirajuci) tvrtke Kulzer.

Sredstva Signum metal bond | i Il zatvorite odmah nakon upotrebe. Primjena sredstva
Signum metal bond Il ne smije biti neprozirna. Pokrivanje boje postize se primjenom sredstva
Signum opaque F.
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Popravak/restauracija proteze od fasetnog metala

* PaZljivo izbrusite osteceni dio ljuskice sve do proteze.

 |spjeskarite povrsinu proteze kako je opisano iznad.

e Ogistite vodom i komprimiranim zrakom i zatim pazljivo osusite.

e |zloZzena metalna povrsina navlazuje se sredstvom Signum metal bond | uz pomo¢ jedno-
kratnog kista. Ostavite da se osusi na zraku. Signum metal bond Il zatim se u tankom sloju
nanosi drugim jednokratnim kistom te se stvrdnjava jednim od navedenih uredaja za polime-
rizaciju. Potrebno je paziti kako se necisto¢ama ne bi kontaminirali srednji slojevi (sloj disper-
zije).

e Lomljive povrsine ljuskica od silikatne keramike pripremaju se sredstvom Signum ceramic
bond u skladu s uputama za upotrebu.

¢ Lomljive povrine kompozitnih ljuskica pripremaju se sredstvom Signum liquid u skladu s
uputama za upotrebu.

e Osteceno ili odlomljeno podrucje zatim se moze popraviti svjetlosno polimerizirajuéim faset-
nim materijalima tvrtke Kulzer.

e Sredstva Signum metal bond | i Il zatvorite odmah nakon upotrebe.

Opdi savjeti

Molimo obratite paznju na slijedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim
odjelicima. Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upot-
reba koje nije u skladu s ovim uputama je na diskrecijskoj i iskljuc¢ivoj odgovornosti stomato-
loga.
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Upozorenja i sigurnosne upute

Lako zapaljiva tekucina i para. Nosite odgovarajuéu zastitnu odjec¢u, rukavice i zastitne
naocale. Izbjegavati dodir s kozom. Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. Nadrazuje kozu.
Moguda je iritacija koze. U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah skinuti svu
zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom / tusiranjem. Izbjegavati dodir s o¢ima. Uzrokuje jako
nadrazivanje oka. U slucaju kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. Ako
je moguce, uklonite kontaktne lece. Nastavite ispirati dalje. U slu¢aju da simptomi i dalje pos-
toje obratite se lijeCniku. Izbjegavajte udisanje prasine / dima / plina / magle / isparenja /
spreja. Moze izazvati iritaciju diSnog sustava. MoZe izazvati pospanost i vrtoglavicu. Za SSCP
pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite
na adresu e-poste sscp-service@kulzer-dental.com

Uvjeti skladistenja

Skladistiti na dobro prozrac¢enom mijestu. Ne drzati na temperaturi iznad 25°C (77°F). Ne izlazite
izravnoj suncevoj svjetlosti. Pozorno ponovno zatvoriti nakon vadenja proizvoda. Materijal ne
koristiti nakon isteka roka trajanja.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja
nije u potpunosti prazna nemojte odlagati u kucni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski
katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.
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Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla u svim prepiskama vezanim uz proizvod.
Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti $tetne
dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se
dogodili.

Sigurnosni listovi i viSe informacija dostupno je na nasoj web stranici www.kulzer.com

® = registrirani zastitni znak tvrtke Kulzer GmbH

Revizija: 2021-10
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®
sSlenum Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Scop

Agent de lipire pentru coroane, punti si cadre partiale.

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru
urmatoarele indicatii, luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care
aldpteaza, riscurile tratamentului trebuiesc verificate atent in comparatie cu beneficiile, luand
n considerare copilul.

Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbi-
tul, si a esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolara prin restaurare
sau proteze.

Compozitie
Signum metal bond |: acetona; MDP; acid acetic

Signum metal bond II: metacrilat de metil; UDMA; amestec de polimer acrilic in metacrilat de
metil, dioxid de titan; silice; oxid de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina
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Indicatii

¢ Agent de lipire intre suprafetele cadrelor fabricate din aliaje din metale (metal pretios, metal
nepretios sau titan) si materiale de fatetare pe baza de (met)acrilat, in combinatie cu retentia
macro-mecanica.

¢ Agent de lipire intre suprafete de cadre partiale fabricate din aliaje din metale (metal pretios,
metal nepretios sau titan) si materiale de fatetare pe baza de (met)acrilat sau materiale pentru
baza protezelor (la cald sau autopolimerizate).

¢ Agent de lipire pentru repararea extraoralda a materialelor compozite de fatetare cu sustinere
metalica.

* Agent de lipire pentru repararea extraorald a restaurarilor lipite din portelan.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la
componentele acestui produs.

A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la compusii (met)acrilati.

Efecte secundare potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii
de hipersensibilitate.

94



Aplicarea produsului

Fatetarea cu coroane, punti si cadre partiale

e Sablati suprafata care urmeaza a fi fatetata (Al,O5 110-125 pm, 3 bari). Unghiul jetului aprox.
45 °, distanta dintre duza jetului si suprafata obiectului 2-4 cm; utilizati materiale de sablare
de unica folosinta. Apoi curatati cu apa curata de la robinet (fara jet de abur) si uscati cu grija
cu aer comprimat curat (fara grasimi). Evitati contaminarea suprafetei.

¢ Signum metal bond | se aplica acum picatura cu picatura, pe fiecare fateta in parte, in bolul
de servire si se aplica pe suprafata uscata, fara praf si grasimi, folosind o perie de unica
folosinta. Permiteti uscarea la aer.

e Agitati Signum metal bond Il de mai multe ori, pentru a obtine o distribuire optimad a
pigmentilor de culoare pe suprafata in timpul aplicarii.

¢ Dupa aceea, aplicati Signum metal bond Il in bolul de servire si aplicati cu o alta pensula de
unica folosinta — intariti intr-un dispozitiv de polimerizare (90 secunde in Heraflash, HiLite
power sau HiLite power 3D).

* Pentru a obtine o lipire optima cu adeziv, este necesar sa aplicati opacizantul corespunzator
fard a contamina stratul intermediar (stratului de dispersie) prin contact sau printr-o pauza
prelungita si sa aplicati apoi componentele sistemului de fatetare sau materialele pentru
baza protezelor (polimeri cu intarire la cald sau cu auto-intarire) de la Kulzer.

o inchideti Signum metal bond I si Il imediat dupa utilizare. Aplicarea Signum metal bond Il nu
trebuie sa fie opaca. Acoperirea cu culoare se obtine prin aplicarea Signum opaque F.
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Repararea sau restaurarea cadrelor fatetate din metal

* Frezati cu grija zona deteriorata a fatetei pana la cadru.

e Sablati suprafata cadrului dupa cum se descrie mai sus.

e Curatati cu apa si aer comprimat, apoi uscati cu grija.

e Suprafata din metal expusa se umezeste cu Signum metal bond | folosind o pensula de
unica folosinta. Permiteti uscarea la aer. Signum metal bond Il se aplica, apoi, in strat subtire
cu o alta pensula de unica folosinta si se usuca cu unul dintre dispozitivele de polimerizare
mentionate. Aveti grija sa evitati contaminarea straturilor intermediare (stratului de dispersie)
cu impuritati.

¢ Suprafetele sparte din materiale ceramice de fatetare din silicat se trateaza cu Signum cera-
mic bond, in conformitate cu instructiunile de utilizare.

¢ Suprafetele sparte din materiale compozite de fatetare se trateaza cu Signum liquid, in con-
formitate cu instructiunile de utilizare.

® Zona deteriorata sau ciobita poate fi, apoi, reparatd cu materiale de fatetare fotopolimeriza-
bile de la Kulzer.

e inchideti Signum metal bond I si Il imediat dupé utilizare.

Sfaturi generale

Va rugam sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta 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 responsabilitatea
exclusiva a medicului stomatolog.
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Avertizari si instructiuni privind siguranta

Lichid si vapori puternic inflamabili. Purtati echipament, manusi si ochelari de protectie
adecvati. Evitati contactul cu pielea. Poate provoca o reactie alergica a pielii. Provoaca iritarea
pielii. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA
(sau cu parul): Scoateti imediat toata imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa / faceti
dus. Evitati contactul cu ochii. Provoaca o iritare grava a ochilor. Daca in ochi clatiti cu apa
timp de cateva minute. inlaturati eventualele lentile de contact daca este posibil. Clatiti mai
departe. Contactati un medic in caz de reclamatii persistente. Evitati respiratia prafului / a
fumului / a gazului / a ceatei / a vaporilor / spray-ului. Poate provoca iritatii respiratorii. Poate
provoca somnolenta si ameteli. Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) sau contactati sscp-service@kulzer-dental.com

Conditii de pastrare

A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A nu se pastra la temperaturi mai ridicate de 25°C (77°F).
Nu va expuneti la lumina direct4 a soarelui. inchideti cu grija la loc dup extragerea produsului. Nu
utilizati materialul dupa data de expirare.

Instructiuni referitoare la eliminare

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

Va rugam sa indicati numarul seriei de fabricatie si numarul articolului in toata
corespondenta referitoare la produs.

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia
de a raporta evenimentele grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si
autoritatii competente din tara in care a avut loc evenimentul.

Fisele tehnice de securitate si mai multe informatii sunt disponibile pe site-ul nostru
www.kulzer.com

® = marca inregistratd a Kulzer GmbH

Actualizat: 2021-10
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sisnunl Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amacg

Kuron, kdpri ve parsiyel alt yapi icin yapistirma ajani.

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis teda-
visi gerektiren hastalar igin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar igin tedavi riskleri, dogmamis
cocuk veya bebek goz 6nlinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendiriimelidir.
Kulzer tibbi cihazlar ¢igneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu
saglar. Kalan dis yapisini ve/veya alveolar cikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize ederler.
icerik

Signum metal bond I: Aseton; MDP; Asetik asit

Signum metal bond II: Metilmetakrilat, UDMA, Metilmetakrilat icinde akril polimer karisimi,
titanyum dioksit, silika, Difenil (2,4,6-trimetil benzoil) fosfin oksit
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Endikasyon

¢ Makromekanik tutulumla birlikte metal alasimlari (degerli metal, dedersiz metal veya titanyum) ile
Uretilen alt yapi ylizeyleri ile (met-) akrilat bazli cilalama malzemeleri arasinda bonding ajani.

* Metal alagimlar (degerli metal, degersiz metal veya titanyum) ile Uretilen kismi alt yapi yiizeyleri
ile (met-) akrilat bazli cilalama malzemeleri veya protez taban malzemeleri (sicak veya otopolime-
rizatlar) arasinda bonding ajani.

* Metal destekli kompozit kaplamalari agiz disinda onarmaya yénelik bonding ajani.

¢ Porselen kaplamali restorasyonlari agiz disinda onarmaya yonelik bonding ajani.

Kontrendikasyonlar

Bu Urlinlin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu Grtintin kullanimi
kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine karsi bilinen veya
sUphelenilen alerji olmasi halinde.

Potansiyel yan etkiler
Bu Uriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asiri hassasiyete sebep olabilir.
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Uriin uygulamasi

Kuron, kdpri ve kismi alt yapi cilalama

e Cilalanacak ylizeyi kumlayin (Al,O; 110-125 pm, 3 bar). Jet agisi yaklasik 45°, jet nozulu ile
nesne ylizeyi arasindaki mesafe 2 — 4 cm, tek kullanmlik plskirtme malzemesi kullanin.
Ardindan temiz musluk suyu ile (buhar jeti olmadan) temizleyin ve basincli hava (yagsiz) ile
dikkatli bir sekilde kurutun. Yiizey kontaminasyonundan kacinin.

® Signum metal bond I, her cila Urlini igin damla damla servis kasesine yerlestirilir ve tek
kullanimlik firca ile toz ve yagdan arindirlmis kuru ylzeye uygulanir. Kurumaya birakin.

¢ Uygulama sirasinda renk pigmentlerinin ylizeye optimal dagiimini saglamak igin Signum
metal bond Il birkag kez ¢alkalanir.

¢ Daha sonra servis kasesine Signum metal bond Il doldurulur, baska bir tek kullanimlik firca
ile uygulanir ve polimerizasyon cihazinda (Heraflash, HiLite power veya HiLite power 3D‘de
90 sn) sertlestirilir.

o ideal yapisma bagi elde etmek icin ara katmani (dagitim katmani) temas yoluyla veya daha
uzun ara ile kontamine etmeden gerektigi kadar opak uygulamak ve daha sonra Kulzer cila-
lama sistemi bilesenlerini veya protez taban malzemelerini (sicak veya kendinden sertlesen
polimerler) uygulamak gerekir.

e Signum metal bond | ve IlI'yi kullanmdan sonra hemen kapatin. Signum metal bond Il
uygulamasi opak olmamalidir. Renk kapsami Signum opaque F uygulanarak saglanir.
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Cilalanmig metal alt yapinin onarimi veya restorasyonu

e Kaplamanin hasarli alanini alt yapiya kadar dikkatlice zimparalayin.

¢ Alt yapi ylizeyini yukarida belirtildigi gibi kumlayin.

® Su ve basingli hava ile temizleyip dikkatli bir sekilde kurulayin.

o Acikta kalan metal ylzey tek kullanimlik firca kullanilarak Signum metal bond | ile nemlendi-
rilir. Kurumaya birakin. Daha sonra baska bir tek kullanimlik firca yardimiyla ince bir katman
halinde Signum metal bond Il uygulanir ve belirtilen polimerizasyon cihazlarindan biriyle
sertlestirilir. Ara katmanlarin (dagitim katmani) yabanci maddelerle kontaminasyonunu 6nle-
meye 6zen gdsterilmelidir.

* Kirik silikat seramik kaplama yuizeyleri, kullanim talimatlarina gére Signum ceramic bond ile
uygun hale getirilir.

¢ Kirk kompozit kaplama ylzeyleri, kullanim talimatlarina gére Signum liquid ile uygun hale
getirilir.

¢ Hasarli veya kirik bolge daha sonra Kulzer isikla sertlesen cilalama malzemeleri ile onarilabilir.

e Signum metal bond | ve II'yi kullanimdan sonra hemen kapatin.

Genel tavsiyeler

Lutfen asagidaki guivenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle
uyun. Bu Uriin sadece kullanim talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir
kullanim dis hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.
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Uyarilar ve giivenlik bilgileri

Kolay alevlenir sivi ve buhar. Uygun koruyucu giysileri giyin, eldiven ve emniyet gozIigu takin.
Ciltle temasindan kaginin. Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar. Cilt tahrisine yol acar. Ciltle
temas hassasiyet olusturabilir. DERI (veya sag) ILE TEMAS HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giy-
silerinizi hemen kaldirin/cikartin. Cildinizi su/dus ile durulayin. Gozlerle temasindan sakinin.
Ciddi goz tahrisine yol acar. Gozlerde birkag dakika su ile durulayin. Miimkiinse kontak lensleri
cikarin. Daha fazla durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora basvurun. Tozu /
dumani / gazi / sisi / buharlar / spreyi solumaktan kaginin. Solunum yollarinda tahrise neden
olabilir. Uyusukluk ve bas doénmesine neden olabilir. SSCP igin EUDAMED veri
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya sscp-service@kulzer-dental.com
adresinden bizimle iletisime gecin.

Saklama kosullari

iyi havalandirlan yerde depolayin. 25°C (77°F) (stiindeki sicakliklarda saklamayin. Dogrudan
glines Isigindan koruyun. Kaptan Uriin aldiktan sonra tekrar dikkatlice kapatin. Materyali son
kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmig
ambalajini evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karismasini 6nleyin. Avrupa Atik
Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.
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Sikayet bildirimi

Lutfen Urtnle ilgili tim yazismalarda Griinin kodu ve parti numarasini belirtiniz [REF].

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’'ne gore kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari
ciddi durumlari cihaz Ureticisine ve olayin yagandidi tilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.
Guvenlik Bilgi Formuna ve daha fazla bilgi web sitemizde mevcuttur www.kulzer.com

® = Kulzer GmbH‘nin tescilli ticari markasi

Revizyon tarihi: 2021-10
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slenym Navod na pouzitie GK

Zdravotnicka pomédcka - uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

Spojivo na vyrobu koruniek, mostikov a ¢iasto¢nych nahrad.

Tento dentélny materidl je vhodny pre pacientov, ktori potrebuju stomatologické oSetrenie pri
nasledujlcich indikaciach so zohladnenim kontraindikacii.

U tehotnych a dojciacich Zien je nutné starostlivo zvazit rizikd oSetrenia v porovnani s prinosmi
so zohladnenim na nenarodené dieta alebo dojca.

Zdravotnicke pomocky od spolo¢nosti Kulzer zabezpecuiju rehabilitaciu oralnych funkcii, ako
suU Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuju zostava-
juci chrup a alveolarny hreber.

Zlozenie

Signum metal bond I: Acetén, MDP, kyselina octova

Signum metal bond II: Metylmetakrylat, UDMA/, zmes akrylpolyméru v metylmetakrylate, oxid
titanicity, oxid kremicity, difenyl (2,4,6-trimetylbenzoyl) fosfinoxid
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Indikacie

* Spojivo medzi povrchy skeletov vyrobenych z kovovych zliatin (vzacne kovy, iné ako vzacne
kovy alebo titan) a fazetovacich materidlov na baze (met-) akrylatu v spojeni s makromecha-
nickou retenciou.

* Spojivo medzi povrchy Ciastocnych skeletov vyrobenych z kovovych zliatin (vzacne kovy, iné
ako vzacne kovy alebo titan) a fazetovacich materidlov na baze (met-) akrylatu alebo zakladnych
materidlov zubnych protéz (hortice alebo automatické polymerizaty).

* Spojivo na extraoralne opravy kompozitnych faziet s kovovym podkladom.

¢ Spojivo na extraoralnu opravu porcelanovych lepenych nahrad.

Kontraindikacie

Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zli¢eniny tohto vyrobku alebo
pri podozreni na takuto alergiu.

Nepouzivajte v pripade znamych alebo pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zltiéeniny.
Mozné vedlajsie Gcinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek méze v urcitych pripadoch sposobit reakcie z precit-
livenosti.
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Aplikacia produktu

Vyroba faziet koruniek, mostikov a Ciasto¢nych skeletov

¢ Opieskujte povrch, ktory sa ma fazetovat (Al,O3 110 — 125 pm, 3 bar). Uhol pridu cca 45 °,
vzdialenost medzi pridovou tryskou a povrchom objektu 2 — 4 cm, pouzite jednorazovy
tryskaci material. Potom o istite ¢istou vodou z vodovodu (bez parného prudu) a opatrne
osuste Cistym stlacenym vzduchom (bez oleja). Zabrarite kontaminacii povrchov.

* Signum metal bond | aplikujte kvapku po kvapke na fazetovaciu jednotku v aplikacnej miske
a pomocou jednorazového stetca naneste na suchy povrch bez prachu a mastnoty. Nechajte
uschnut na vzduchu.

¢ Niekolkokrat zatraste flastickou Signum metal bond Il, aby ste dosiahli optimalne rozlozenie
farebnych pigmentov na povrch poc¢as aplikéacie.

¢ Potom Signum metal bond Il nakvapkajte do aplikacnej misky a nanasajte dal$im jednorazo-
vym $tetcom - nechajte vytvrdnut v polymerizaénom zariadeni (90 s v Heraflash, HiLite
power alebo HiLite power 3D).

® Pre dosiahnutie optimalneho adhézneho spojenia, je potrebné naniest pozadovany opaker
bez kontaminécie medzivrstvy (disperzna vrstva) cez kontaktny alebo dihsi zlom a nasledne
naniest komponenty fazetovacieho systému alebo zakladnych materidlov zubnych protéz
(hortice alebo samovytvrdzovacie polyméry) od spolo¢nosti Kulzer.

e FlastiCky Signum metal bond | a Il po pouZiti okamzite uzavrite. Aplikdcia Signum metal
bond Il nesmie byt nepriehladna. Farebné krytie sa dosiahne aplikaciou Signum opaque F.
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Oprava/obnova vytvrdeného kovového skeletu

¢ Opatrne obruste poskodenu oblast fazety az po skelet.

® Povrch skeletu opieskujte podla pokynov uvedenych vyssie.

e Ogistite vodou a stlacéenym vzduchom, potom opatrne osuste.

e ObnaZeny kovovy povrch sa pomocou jednorazového Stetca navlhéi produktom Signum
metal bond I. Nechajte uschnut na vzduchu. Potom Signum metal bond Il aplikujte v tenkej
vrstve dal$im jednorazovym $tetcom a vytvrdte jednym z vymenovanych polymerizacnych
zariadeni. Dbajte na to, aby ste sa vyhli kontaminacii medzivrstiev (disperzna vrstva)
necistotami.

® Povrchy fraktur kremicitanovych keramickych faziet sa upravuju produktom Signum ceramic
bond podla navodu na pouzitie.

® Povrchy fraktir kompozitnych faziet sa upravuju produktom Signum liquid podla ndvodu na
pouzitie.

* Poskodenu alebo odstiepenu oblast potom mozno opravit svetlom-vytvrdzovanymi fazeto-
vymi materialmi od spolo¢nosti Kulzer.

e FlastiCky Signum metal bond | a Il po pouziti okamzite uzavrite.

VSeobecné informacie

Starostlivo dodrziavajte nasledujuce bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v
ostatnych cCastiach. Tento produkt méze byt spracovany iba podla néavodu na pouZzitie.
Akékolvek pouzitie v rozpore s tymito pokynmi je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti
zubného lekara.
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Varovanie a bezpec¢nostné pokyny

Velmi horlava kvapalina a pary. Pouzite vhodné ochranné oblecenie, rukavice a bezpe¢nostné
okuliare. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Méze spdsobit alergicku koznu reakciu. Drazdi
kozu. Pri kontakte s pokozkou méze sposobit senzibilizaciu. PRI KONTAKTE S POKOZKOU
(alebo vlasmi): Vyzlecte vSetky kontaminované ¢asti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou /
sprchou. Vyhybat sa kontaktu s o¢ami. Spésobuje vazne podrazdenie oéi. Pri zasiahnuti o&i
vyplachuijte niekolko mintt vodou. Pokial je to mozné, odstrarite vSetky kontaktné SoSovky.
Oplachnite dalej. V pripade pretrvavajlcich staznosti kontaktujte lekara. Zabrante vdychova-
niu prachu / dymu / plynu / hmly / par / aerosélov. MézZe spésobit podrazdenie dychacich
ciest. Moze sposobit ospalost a zavraty. Informacie o SSCP néjdete v databdze EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte sscp-service@kulzer-dental.com

Podmienky skladovania

Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F). Nevystavujte
priamemu slneénému ziareniu. Po vybrani vyrobku dokladne znova zatvorte. Material nepouzivajte
po datume exspiracie.

Poznamka k likvidacii

Odporutcanie: Zlikvidujte v sulade s Uradnymi predpismi. Obsah ani ¢iasto¢ne vyprazdnené
obaly nevyhadzujte do domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanaliza¢ného
systému. Eurdpsky katalég odpadov: 180106 — chemikalie pozostavajuce z nebezpecnych
latok alebo obsahujlice nebezpecéné latky.
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Oznamenie o reklamacii

V koreSpondencii o vyrobku vzdy uvadzajte &islo vyrobnej $arze a &islo &lanku [REF].

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach st pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat
zavazné udalosti tykajluce sa zdravotnickej pomocky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému
organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Karty bezpe¢nostnych udajov a dalsie informécie su k dispozicii na nasej webovej lokalite
www.kulzer.com

® = registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Kulzer GmbH

Datum revizie: 2021-10
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®
slenym WHCcTpyKuMM 3a ynoTtpe6a

MepuuuHcko nsgenue - Camo 3a ynotpe6a oT iekapm no fieHTanHa MmeguuvHa.

MpepHa3HayeHne

CBbp3BaLLO BELLECTBO 3@ KOPOHW, MOCTOBE 1 YaCTUYHI KOHCTPYKLMK.

Tosu feHTaneH Matepvan e Noaxomsil, 3a NauneHT, KOUTO Ce HY>XXAAsT OT AeHTasHO fedeHne
3a CrnefHUTe MnokasaHusi, Kato ce B3emaT NpeaBua NpPOTUBOMNOKasaHusita. PuckoseTe U
Non3unTe OT NeYEHNETO NPN BPEMEHHN N KbPMELLW XXEHN TPsiGBa Aa Ce NPELEHAT BHUMATENHO,
KaTo ce B3eme Npefsus HEPOLEHOTO AeTe unm 6e6eTo.

MepuumHcknTe nspgenus Kulzer ocurypsisat Bb3cTaHOBSBaHE Ha (hyHKLMM Ha yCTHaTa KyxuHa,
KaTo Hanpumep ObBYeEHe, rOBOPeEHe 1 ecTeTuka. Te cTabunnampar ocTaHanoTo cb3bbue n/
Unn aneeonapHs XpeGeT Bb3CTaHOBUTENHO U NPOTETUYHO.

CbcraB

Signum metal bond |: AuetoH; MDP; OueTHa kucenvHa

Signum metal bond Il: meTunvetakpunat; UDMA; cmec 0T akpunnonvmep B METUIMETaKpUNAT;
TUTaHOB AUOKCUA; CUNUUMeB anokeug; andenun(2,4,6-tTprmetnnéeHsonn)hochrHOB OKCUg,
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Mpunoxexune

¢ CBbP3BaLLO BELLECTBO MEXAY MOBbPXHOCTUTE Ha KOHCTPYKLMSTA, U3PABGOTEHU OT MeTanHu
cnnasy (6naropofeH MeTan, HebnaropofeH MeTan Umn TUTaHWiA) U 06NMLOBBYHM MaTepyani Ha
ocHoBaTta Ha (MeT-) akpunar 3aefHo C MakpOMEXaHUYHa PETEHLMS.

CBbp3BalLO BELLECTBO MEXAY MOBLPXHOCTUTE Ha YaCTU4HA KOHCTPYKLMS, U3PabGoTeHu OT
MeTanHn cnnasn (6naropogeH Metan, He6GnaropofeH MeTan WanW TUTaHUi) U 0GAULIOBBYHU
matepuanu Ha ocHoBaTta Ha (MeT-) akpunat nnv 3b6onpoTE3HN MaTepuani (TonnonoaMMepusaTit
WK asTonoNMMepn3aTy).

CBbp3BaLLO BELLECTBO 3@ EKCTPAOPasHO Bb3CTaHOBSIBAHE Ha KOMMO3UTHYN (haceTKy C MeTasnHa
KOHCTPYKLMS.

¢ CBbP3BaLLO BELIECTBO 3a eKCTPAOPaNHO Bb3CTaHOBSBAHE HA KEPaMUYHI NIOMOW.

MpoTuBonokasaHus

M3non3BaHeTo Ha TO3U NPOAYKT € NMPOTUBOMOKA3HO MNPy aneprusi KbM HAKOSI OT CbCTaBKUTE
My. [la He ce 13Mon3Ba, ako ca W3BECTHU WM Ma NOJO3PeHVst 3a aneprum cpeLly (MeT)
aKpunaTHN CbefUHeHNs.

MoTeHumManHu cTpaHnyHn ecdekTn
To3u NPOZyKT Unn eaHa OT HEroBUTE CbCTaBKW MOraT B ONpefeneHy cnyyan fa npeauasukaT
anepruvHn peakumn.
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MpunoxeHne Ha npoAykTa

0O6n1LoBBLYEH MaTepuan 3a KOPOHW, MOCTOBE W YaCTUYHW KOHCTPYKLWN

Mpunoxerte nsicbKoCTpyiiHa o6paboTka Ha MOBBLPXHOCTTA, KOSITO e 6GbAe obnuuoBaHa
(Al,05 110-125 pm, 3 bar). brbn Ha cTpysTa nNpubn. 45°, pascTosiHie Mexay Atosarta u
NnoBbpPXHOCTTa Ha obekTa 2—-4 cm, usnonasante 6GnacTvpall Matepuan 3a efHokpaTHa
ynoTpe6a. Cnep ToBa M3MUINTE C 4UCTa YeluMsiHA Bopda (He CTpys mapa) v macylueTe
BHVMATESIHO C YMCT Bb3AYyX MOA HansiraHe (HecbabpKall, Macna). 136sreaite 3ambpcsiBaHe
Ha NoBbPXHOCTTA.

Signum metal bond | ce nocTass B TO311 MOMEHT, Karka Mo Karnka, 3a BCEeKU 06nMLOoBbYEH
eleMeHT B MOMOLLHA Kyna 1 ce npunara KbM Cyxa, Mo4nMcTeHa oT npax 1 macna noBbpxHOCT
C YeTKa 3a efHoKpaTHa ynotpeba. /3vakaiite fa n3cbxHe Ha Bb3ayX.

Pasknatete Hskonko mbTW Signum metal bond I, 3a ga ce nocturHe onTUManHoO
pasnpegeneHre Ha UBETHUTE MUIMEHTY MO NMOBBPXHOCTTA MO BPeMe Ha HaHacsiHe.

Cnep ToBa Signum metal bond Il ce mbnHM B nomoLLHaTa Kyna 1 ce npunara ¢ apyra Yetka
3a efHoKpaTHa ynoTpe6a — BTBbpAEeTE B nonnmepuanpatlo yctpoiictso (90 s B Heraflash,
HiLite power unu HiLite power 3D).

3a fga ce NoCcTUrHe ONTUMANHO aAaXe3vBHO CBbp3BaHe, € HeoBXoAMMO [a Ce MPUIoXK
HeobxoaumMaTa HernpospayHa maca 6e3 3aMbpcsiBaHe Ha MEXAUHHUSA CIOW (BUCnepCroHeH
CIION) Ype3 KOHTaKT WM NO-MPOABLIMKUTENHO MPeKbCcBaHe W crnep Tosa fJa ce npunoxar
KOMMOHEHTUTE Ha 06NMLOoBbYHATA CUCTEMA MU 3BOHONPOTE3HUTE MaTepuany (Tonno unm
camoBTBbpAsBaLL ce nonvmepu) oT Kulzer.

113



e 3artBopeTe Signum metal bond | n Il HenocpepacTBeHo cnep ynotpeba. MpunoxeHneTo Ha
Signum metal bond Il He Tpsi6ea fa 6bae HenpoapayHo. LIBeTHOTO Nokputne ce noctura
ypes npunaraHe Ha maca Signum opaque F.

Monpaska/Bb3cTaHOBABaHE Ha OGNMLOBAHY METANHU KOHCTPYKLN

* BHumaTenHo nsnuneTe nospeaeHaTa 3oHa ot 06nMLoBKkaTa o KOHCTPYKUMsATa.

* MNpunoxete NSCHKOCTPYHA 06paboTKa Ha MOBBPXHOCTTA Ha KOHCTPYKUMSITA, KakTo €
onmMcaHo no-rope.

 [ouncTeTe Cc BOAA U Bb3AYX NOA HansraHe, cnep Toea NoAcyLleTe BHUMATENHO.

¢ OTKpuTaTa MeTanHa NoBbPXHOCT Ce OBNaXHsiBa cbe Signum metal bond | nocpeacTsom
YeTka 3a efHoKpaTHa ynoTpe6a. /34akaiite fa nscbxHe Ha Bb3gyx. Signum metal bond Il
cnep, ToBa Ce nmpunara Ha TbHbLK C/OW C Apyra 4eTka 3a efHokpaTtHa ynoTtpe6a u ce
BTBbPASBA C €4HO OT MOCOYEHNTE YCTPOICTBA 3a Nonvmepusauus. BTebpassaHeTo Tpsibsa
fa ce Hanpasy, 3a fa ce usberHe 3amMbpcsiBaHe Ha MEXAUHHUTE CrloeBe (AVCNepCUOHEH
CIIOM1) CbC 3aMbpCUTENN.

® [oBbPXHOCTV Ha (PPaAKTYpU Ha CUAMKATHM Kepamu4iHu o6AULIOBKM ce 06paboTBaT CbC
Signum ceramic bond B cboTBETCTBIE C UHCTPYKLUMUTE 3a yrnoTpeba.

® MoBbPXHOCTY Ha HPaKTYpPU Ha KOMMO3UTHM OBNMLIOBKM ce 06paboTBaT ¢ TeHHOCT Signum
liquid B cboTBETCTBME C MHCTPYKLMMTE 3a yroTpeba.

e [loBpefeHaTta unu HawbpbeHata 30Ha Moxe fda Obfe nonpaeeHa cref ToBa CbC
CBETNIOBTBbPASBALLMN Ce 06NnULOBbYHY MaTepuany oT Kulzer.

* 3atBopeTe Signum metal bond | n Il HenocpepcTBeHo cnep ynotpeba.
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OcHoBHa UHdbopmauums

Mornsi, BHAMaTenHo crasBaiiTe CrefHUTE MHCTPYKLMM 38 6€30MACHOCT U BCUYKM MHCTPYKLUN
3a o6paboTka B Apyru pasaeny. Tosu NpogyKT MOXe Aa ce 06paboTea caMo B CbOTBETCTBYE
C VHCTpyKuuuTe 3a ynoTpeba. Bcska ynotpe6a B HapylleHve Ha Tedu WHCTPYKUMM € Mo
NpeLeHKa 1 Ha OTFOBOPHOCT €AMHCTBEHO Ha 3bGoneKap.

MpepynpexaeHust U MHCTPYKUUK 3a 6e30nacHoOCT

JlecHo 3ananuma TeyHOCT ¥ napu. HoceTe nopxofswio npeanasHo O6NeKno, PbKasuLy U
3aWmMTHW oyuna. [a ce u3bsirea KOHTAKT C Koxata. Moxe Aa NpuyuHK anepruyHa KoXxHa
peakuusi. [peansBrkBa ApasHeHe Ha kKoxkata. Moxke fga mpuyvHM ceHcubunusauusi npu
KOHTaKT ¢ koxarta. [PV KOHTAKT C KOXXATA (nnu kocata): Hesa6aBHO cBanete LsnoTo
3ambpceHo obnekno. Obneite KoxaTa ¢ Bofa / B3emeTe Ayuwl. [la ce usbsarsa KOHTaKT C
ounTe. MNpean3BnKBa CEPUO3HO [ApasHeHe Ha oyuTe. AKO B O4WTE M3MNnakHeTe C Bopa B
NPOABIIKEHNE HA HAKONKO MUHYTW. OTCTpaHeTe BCUYKM KOHTAKTHU NELLy, ako € Bb3MOXHO.
M3nnakHeTe fonbnHuTenHo. CBbpXKETe Ce C nekap B Cnyyall Ha MOCTOSIHHW OniakBaHus.
N36sirsaiiTe pa Bouvwsate npax / gum / ras3 / mbrna / napu / cnpeir. Moxe fa npudnHni
[pa3HeHe Ha avxaTenHuTe nbTuwa. Moxe Aa NPUHMHU CbHAMBOCT U cBeTOBbPTEX. 3a SSCP,
Monsi, BUKTe 6asata gaHHu Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce
CBbp)XeTe Ha agpec sscp-service@kulzer-dental.com
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Ycnosus 3a cbxpaHeHne

[a ce cbxpaHsBa Ha fo6pe NpoBeTpunBo MACTO. [la He ce cbxpansBa Hag 25°C (77°F). V3bsareaite
npsika CIlbHYeBa CBeT/MHA. 3aTBOpeTe OTHOBO [OGpe Cnep U3BaXAaHETo Ha mpopykTta. He
13nonseaiite Matepuana cnef U3TuiaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT.

WHCTpyKuMM 3a N3XBbPNSH

[Mpenopbka: U3XBbpAsiHE CbMMacHo oduumanHuTe npegnucaHns. He  usxebpnsiite
CbIbPXaAHNETO 1 YaCTUYHO U3MNPa3HEHWTEe OMakoBKW 3aefHO C GUTOBWTE OTMafgbLUM U He
nossonssanTe ga nonapar B kaHanusauusita. EBponeiicku katanor Ha otnagbuute: 180106
XvMrKanu, CbCTOALLM Ce OT UM CbAbPXKaLLy OnacHN BELLECTBa.

WUsBecTtue 3a xan6a

Monsi unTupaiTe BbB BCsiKa KOPECMOHAEHLMS HOMepa Ha napTtuaata 1 HoMepa Ha
apTukyna [REF],

CobrnacHo pasnopenbute Ha EC oTHOCHO MepuuMHCKITe n3genus notpebuTenute/nauveHTuTe ca
LUTEXHW [a [OKNaABaT CEPUO3HN UHLMAEHTU C MEOULIMHCKO U3AENe Ha NpOU3BOAUTENS U Ha
KOMMETEHTHUTE OpraHy B CbOTBETHATa AbPXKaBa, KbAETO € HACTBLNUM UHLUMAEHTBT.
WHdopmaumoHHn nucTtoBe 3a 6e30MacHOCT M noBeve MHMOpMauusi ca LOCTbMHU Ha Haluvst
ye6cant www.kulzer.com

® = peructpupaHa Tbprocka mapka Ha Kulzer GmbH

Bepcus: 2021-10

116



a

slenym Navodila za uporabo (D

Medicinski pripomocek - uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

Vezivno sredstvo za krone, mosticke in delna ogrodja.

Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potre-
bujejo stomatolo$ko zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah
je ob upostevanju nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in
koristi zdravljenja.

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev funkcij, kot so Zvecenje, govor-
jenje in estetika. Restorativno ali proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni
greben.

Sestava

Signum metal bond I: aceton, MDP, ocetna kislina;

Signum metal bond II: metilmetakrilat, UDMA, me$anica akrilpolimera in metiimetakrilata, tita-
nov dioksid, silicijev dioksid, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid;
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Indikacije

vezivno sredstvo med povrsinami ogrodij iz kovinskih zlitin (plemenitih kovin, neplemenitih kovin
ali titana) ter materiali za fasetiranje na osnovi (met)akrilata v povezavi z makromehansko reten-
cijo;

vezivno sredstvo med povrsinami delnih ogrodij iz kovinskih zlitin (plemenitih kovin, neplemeni-
tih kovin ali titana) ter materiali za fasetiranje na osnovi (met)akrilata ali materiali za baze zobnih
protez (vro¢a ali samodejna polimerizacija);

vezivno sredstvo za ekstraoralno popravilo kompozitnih prevlek, podprtih s kovino;

vezivno sredstvo za ekstraoralno popravilo restavracij, vezanih s porcelanom.

Kontraindikacije

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu
nanjo. Ne uporabljajte pri znani alergiji na (met)akrilatne spojine ali pri sumu nanjo.

Mozni nezeleni ucinki

Taizdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobcutljivostne
reakcije.
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Uporaba izdelka
Fasetiranje krone, mosticka ali delnega ogrodja

Speskajte povrsino, ki jo boste fasetirali (Al,O; 110-125 pm, 3 bari). Kot curka naj bo
priblizno 45°, razdalja med brizgalno $obo in povrsino predmeta pa od 2 do 4 cm. Uporabite
material za peskanje za enkratno uporabo. Nato povrsino ocistite s €isto vodo iz pipe (brez
parnega curka) ter jo previdno osusite s istim stisnjenim zrakom (brez olja). Preprecite kon-
taminacijo povrsine.

Sredstvo Signum metal bond | kaplji€éno nanesite na enoto previeke v posodi za pripravo,
nato pa ga s ¢opic¢em za enkratno uporabo nanesite na suho nemastno povrsino brez prahu.
Pustite, da se osusi na zraku.

Sredstvo Signum metal bond Il nekajkrat pretresite, da se bodo barvni pigmenti med upo-
rabo optimalno razporedili po povrsini.

Nato sredstvo Signum metal bond Il vstavite v posodo za pripravo in nanesite z drugim
Copi¢em za enkratno uporabo - susite v polimerizacijskem pripomoc¢ku (90 sekund v
pripomocku Heraflash, HiLite power ali HiLite power 3D).

Ce zelite dosedi optimalno vezavo lepilnega sredstva, morate zahtevani neprosojen material
brez kontaminacije vmesnega sloja (nanesenega sloja) nanesti prek stika ali dolgotrajne pre-
kinitve. Nato morate namestiti komponente sistema za fasetiranje ali materiale za bazo
zobne proteze (toplo polimerizirajoci ali samodejno polimerizirajoci) druzbe Kulzer.

Sredstvi Signum metal bond | in |l zaprite takoj po uporabi. Uporabljeno sredstvo Signum
metal bond Il ne sme biti neprosojno. Barvni sloj boste dosegli z nanosom sredstva Signum
opaque F.
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Popravilo/restavracija fasetnih ogrodij iz kovine

* Previdno zbrusite poskodovano obmocje previeke do ogrodja.

® Speskajte povrsino ogrodja v skladu z zgornjimi navodili.

e Ogistite z vodo in stisnjenim zrakom, nato pa previdno osusite.

¢ Vidna povrsina kovine se navlazi s sredstvom Signum metal bond I, in sicer se sredstvo
nanese s ¢opic¢em za enkratno uporabo. Pustite, da se osusi na zraku. Nato z ustreznim
drugim Copic¢em za enkratno uporabo nanesite tanek sloj sredstva Signum metal bond Il in
ga susite z enim od navedenih polimerizacijskih pripomockov. Treba je paziti, da se prepreci
kontaminacija vmesnih slojev (nanesenega sloja) z necisto¢ami.

® Zlomljene povrsine silikatnih kerami¢nih previek se obdelujejo s sredstvom Signum ceramic
bond v skladu z navodili za uporabo.

¢ Zlomljene povrsine kompozitnih previek se obdelujejo s sredstvom Signum liquid v skladu z
navodili za uporabo.

* Poskodovano ali okruseno obmocje lahko nato popravite z materiali za fasetiranje s svet-
lobno polimerizacijo druzbe Kulzer.

e Sredstvi Signum metal bond | in Il zaprite takoj po uporabi.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.
Izdelek je potrebno uporabljati v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s
temi navodili, je po lastni presoji in izkljuéno odgovornost zobozdravnika.
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Opozorila in varnostna navodila

Lahko vnetljiva tekoc€ina in hlapi. Nosite ustrezna zascitna oblacila, rokavice in zas¢itna oc¢ala.
Prepreciti stik s koZzo. Lahko povzroci alergijsko kozno reakcijo. Povzro¢a drazenje koze. Pri
stiku s kozo lahko povzrodi preobdutljivostne reakcije. PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj
sleci vsa kontaminirana oblacila. Kozo izprati z vodo / prho. Preprecm stik s koZo. Povzro¢a
hudo draZenje oéi. Ce zaide v o&i, nekaj minut spirajte z vodo. Ce je mogoce, odstranite kon-
taktne lece. Izperite dalje. V primeru trajnega drazenja se obrnite na zdravnika. Ne vdihavati
prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila. Lahko povzro¢i drazenje dihalnih poti. Lahko
povzro¢i zaspanost in omotico. Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) ali piSite na naslov sscp-service@kulzer-dental.com

Pogoji shranjevanja

Hraniti na dobro prezratevanem mestu. Shranjujte pri temperaturi do 25°C (77°F). Izogibajte se
neposredni soncni svetlobi. Po odstranitvi izdelka previdno zaprite. Ne uporabljajte materiala po
datumu izteka roka uporabnosti.

Informacije o odlaganju

Priporocilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni popolnoma
izpraznjena, ne odlagajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kana-
lizacijo. Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki so sestavljene iz nevarnih snovi ali
jih vsebujejo.
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Obvestilo o pritozbi
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka v vseh dopisih o izdelku.
V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogo-
dek v zvezi z medicinskim pripomo&kom sporoéiti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v
kateri je priSlo do dogodka.
Varnostni listi in dodatne informacije so na voljo na nasi spletni strani www.kulzer.com
© = registrirana blagovna znamka podijetja Kulzer GmbH
Datirano: 2021-10
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®
sienuml Uputstvo za upotrebu

Medicinsko sredstvo - koristi se samo u stomatologiji.

Namena

Vezivno sredstvo za krunice, mostove i parcijalne proteze.

Ovaj stomatolo$ki materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebna stomatoloska interven-
cija sa slede¢im indikacijama uzevsi u obzir i kontraindikacije. Kod trudnica i dojilja, rizik i
korist od le¢enja moraju se pazljivo proceniti imajuci u vidu moguce nezelieno dejstvo na plod
i odojce.

Kulzer medicinska sredstva obezbeduju oporavak oralnih funkcija poput Zvakanja, govora i
estetike. Ona stabilizuju preostale zube i/ili alveolarni greben tokom restauracije ili protetike.

Sastav

Signum Metal Bond I: Aceton; MDP; Sircetna kiselina

Signum Metal Bond II: Metilmetakrilat; UDMA; mesavina akrilnog polimera u metilmetakrilatu;
titanijum dioksid; silicijum; difenil(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfin oksid
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Indikacije

¢ Vezivno sredstvo izmedju povrSina proteza izradjenih od metalnih legura (plemenitih metala,
neplemenitih metala i titanijuma) i fasetnih materijala na bazi metakrilata u kombinaciji sa
makromehanickim vezivanjem.

¢ Vezivno sredstvo izmedju povrsina parcijalnih proteza, napravljenih od metalnih legura (pleme-
nitih metala, neplemenitih metala i titanijuma) i fasetnih materijala na bazi metakrilata ili materi-
jala za bazu proteze (topla ili autopolimerizacija).

¢ \ezivno sredstvo za ekstraoralnu reparaturu kompozitnih faseta sa metalnom osnovom.

¢ Vezivno sredstvo za ekstraoralnu reparaturu porcelanski vezanih restauracija.

Kontraindikacije
U slu€aju poznate ili sumnje na alergiju na komponente proizvoda, upotreba proizvoda je
kontraindicirana. Ne koristite ovaj proizvod u slu¢aju poznatih ili sumnjivih alergija na (met)
akrilatne spojeve.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neka njegova komponenta mogu posebno izazvati preosjetljive reakcije.
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Primena proizvoda

Fasetiranje krunica, mostova i parcijalnih proteza.

¢ |speskarite povrsinu na koju ¢ete postavljati fasete (Al,O3 110-125 pm, 3 bar). Ugao mlaz-
nice pribl. 45°, razdaljina izmedu mlaznice i povrSine objekta 2-4 cm, koristite jednokratni
materijal za peskarenje. Nakon toga povrsinu ocistite istom vodom sa ¢esme (bez mlaza
pare) i pazljivo osusite komprimovanim vazduhom (bez ulja). Izbegavajte kontaminaciju
povrsine.

¢ Signum Metal Bond | se sada stavlja u posudu za nano$enje, kap po kap za svaku fasetnu
jedinicu i nanosi se jednokratnom ¢etkicom na povrsinu koja je suva, ocis¢ena od prasine i
masnih naslaga. Ostavite da se osusi na vazduhu.

* Protresite Signum Metal Bond Il nekoliko puta da biste obezbedili optimalnu distribuciju
pigmenata boje na povrsini tokom aplikacije.

e Zatim se Signum Metal Bond Il stavlja u posudu za nanosenje i nanosi drugom jednokrat-
nom cetkicom - susi se u polimerizacijskom uredaju (90 s u uredajima Heraflash, HiLite
power ili HiLite power 3D).

* Da bi se postiglo optimalno adhezivno vezivanje, potrebno je primeniti neproziran materijal
bez kontaminacije srednjeg sloja (sloja disperzije) putem kontakta ili usled duzeg ¢ekanja, a
zatim se nanose komponente fasetnog sistema ili osnovni materijali proteze (topla ili
samostalno oévrcivanje) kompanije Kulzer.

e Zatvorite Signum Metal Bond | i Il odmah nakon upotrebe. Primena proizvoda Signum Metal
Bond Il ne sme biti u neprozirnom sloju. Pokrivanje boje se postize primenom proizvoda
Signum opaque F.
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Popravka/rekonstrukcija vezivnih elemenata od fasetnog metala.

* Pazljivo izbrusite osteceni deo fasete do proteze.

o |speskarite povrsinu proteze na gore opisan nacin.

e Ogistite vodom i komprimovanim vazduhom, a zatim pazljivo osusite.

* |zloZzena metalna povrsina vlazi se sredstvom Signum Metal Bond | pomoéu jednokratne
Cetkice. Ostavite da se osusi na vazduhu. Potom se drugom jednokratnom &etkicom nanosi
tanak sloj sredstva Signum Metal Bond Il i susi se nekim od spomenutih polimerizacijskih
uredaja. Budite paZljivi da biste sprecili kontaminaciju srednjih slojeva (sloja disperzije)
necisto¢ama.

* Polomljene povrsine faseta od silikatne keramike pripremaju se sredstvom Signum Ceramic
Bond prema uputstvu za upotrebu.

* Polomljene povrsine kompozitnih faseta pripremaju se sredstvom Signum Liquid prema
uputstvu za upotrebu.

o Osteceni ili polomljeni deo moze se popraviti fasetnim materijalima kompanije Kulzer koji se
svetlosno polimerizuju.

e Zatvorite Signum Metal Bond | i Il odmah nakon upotrebe.

Opdi savjeti
Molimo obratite paznju na sljedece sigurnosne upute i sve upute za obradu u ostalim odjelj-

cima. Ovaj proizvod se moze koristiti samo prema uputama za upotrebu. Svako koristenje u
suprotnosti s ovim uputama je na diskreciji i isklju¢ivoj odgovornosti stomatologa.
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Upozorenja i sigurnosna uputstva

Lako zapaljiva teCnost i para. Nosite odgovarajuéu zastitnu odecu, rukavice i zastitne naocare.
Izbegavajte kontakt sa kozom. MozZe izazvati alergijsku reakciju na kozi. Izaziva iritaciju koze.
Moze izazvati senzibilizaciju u dodiru sa kozom. AKO DOSPE NA KOZU (ili kosu): Hitno ukloniti/
skinuti svu kontaminiranu odecu. Isprati koZzu vodom/ istusirati se. Izbegavajte kontakt o¢ima.
Dovodi do jake iritacije oka. Ako oéi isperite vodom nekoliko minuta. Ako je moguce, uklonite
kontaktne lece. Isperite dalje. U slu€aju trajnih prituzbi obratite se ljekaru. Izbegavati udisanje
prasine/ dima/ gasa/ magle/ pare/ spreja. Moze da izazove iritaciju respiratornih organa. Moze
izazvati pospanost i vrtoglavicu. Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) ili nam pistite na adresu sscp-service@kulzer-dental.com

Uslovi skladistenja

Skladistiti na mestu sa dobrom ventilacijom. Ne €uvajte proizvod na temperaturi iznad 25°C
(77°F). Zastititi od sunceve svetlosti. Pazljivo zatvorite nakon uklanjanja proizvoda. Ne upotreblja-
vajte materijal nakon isteka roka valjanosti.

Savjeti za odlaganje

Preporuka: Odlaganje u skladu sa zvani¢nim propisima. Nemojte odlagati sadrzaj pakovanja ili
pakovanije koje nije poptuno ispraznjeno sa otpadom iz domacinstva i pazite da ne dospeju u
kanalizaciju. Evropski katalog otpada: 180106 Hemikalije koje se sastoje od ili sadrze opasne
supstance.
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Obavijest o prigovoru

Navedite broj serije i broj artikla u svim dopisima o proizvodu.

Prema Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici / pacijenti duzni su ozbiljno prijaviti
ozbiline dogadaje s medicinskim uredajem proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj su se
dogodili.

Sigurnosno-tehnicki listovi i viSe informacija mozete naci na nasoj web stranici www.kulzer.com
® = registrovani zastitni znak Kulzer GmbH

Revizija: 2021-10

128



EE

Explanation of symbols
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on labelling
Reorder no.
Manufacturer
Batch code
Use-by date

Date of manufacture
Consult instructions for
use

Storage temperature
Keep dry

Keep away from sunlight
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Q

66093763/00

IKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Manufacturer:
Kulzer GmbH
Leipziger StraBe 2

63450 Hanau (Germany)

Made in Germany

Ce 0197

Distributed in USA /
Canada exclusively by:
Kulzer, LLC

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

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

Importado e Distribuido no Brasil por
Kulzer South América Ltda.

CNPJ 48.708.010/0001-02

Rua Cenno Sbrighi, 27 - cj. 42

Sao Paulo - SP - CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com

Resp. Técnica: Dra. Regiane Marton —
CRO 70.705

N° ANVISA: vide embalagem



