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Mode d’emploi

Dispositif médical — Réservé a I'usage exclusif des
professionnels dentaires.

Usage
Liquide destiné au modelage et  la restauration de la
couche de dispersion

Indications

Pour les matériaux de recouvrement esthétique photo-

polymérisables de Kulzer :

— aide au modelage

— restauration de la couche de dispersion pour les maté-
riaux de revétement photopolymérisables

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 sus-
pectées aux composés de (méth)acrylate.

Groupe cible de patients
Ce matériau dentaire convient aux patients qui néces-
sitent un traitement dentaire pour les indications sui-
vantes, en prenant en considération les contre-indications.
Pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les risques du
doivent étre soigr mis en balance
avec les bénéfices, en tenant compte de I'enfant & naitre
ou du nouveau-né.

Utilisateur prévu

Réservé a I'usage exclusif des professionnels dentaires.
Bénéfice clinique

Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation
des fonctions orales telles que la mastication, la parole et
I'esthétique. lis stabilisent la dentition restante et/ou la
créte alvéolaire, par la restauration ou I'utilisation d’une
prothese.

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

Composition

triméthylpropane éthoxylé, méthacrylate de 3-triméthoxy-
silylpropyl, 1,4-Butanédiol diméthacrylate, Poly[oxy(mé-
thyl-1,2-éthanediyl)], a-hydro-w-[(1-oxo-2-propéne-1-yl)
oxy]-éther avec 2,2-bis(hydroxyméthyl)-1,3-propanediol
(4:1), UDMA, Silice, oxyde de diphényl(2,4,6-triméthylben-
zoyl) phosphine, amine aromatique tertiaire

Utilisation du produit

Simplifier les procédures de modelage

Pour faciliter le modelage ou I'adaptation des matériaux
de recouvrement esthétique photopolymérisables, I'outil
de modelage ou le pinceau sont Iégérement enduits de
Signum liquid.

Restauration de la couche de dispersion des
matériaux de recouvrement esthétique
photopolymérisables

Lors du processus de polymérisation des matériaux de
revétement de couronnes et de bridges, on observe a la
surface la formation d’une couche de dispersion qui est &
I'origine de la liaison chimique entre les différentes
couches. Il ne faut en aucun cas toucher ou essuyer cette
couche superficielle. Pour restaurer une couche de disper-
sion endommagée, la surface a conditionner est rendue
rugueuse avec un diamant a gros grains. Eliminer le plus
gros de la poussiére au jet d’air exempt d’huile. A I'aide
d’un pinceau jetable dur a poils ras, éliminer soigneuse-
ment les particules de poussiére fine qui nuiraient a une
bonne adhésion. A ce stade, la surface étant exempte de
graisse et d’huile, ne pas passer a la vapeur et ne plus
meuler. Enduire le point d’attache avec du Signum liquid
appliqué en une couche fine et étendue a I'aide d’un pin-
ceau jetable. Veiller a bien humidifier la zone. Laisser agir
pendant 30 secondes, ne pas polymériser. Appliquer les
composants Signum souhaités selon les procédures habi-
tuelles. Lorsque Signum liquid est utilisé en bouche, il faut
poser une digue. Pour faire adhérer les matériaux de base
des prothéses aux matériaux de recouvrement esthétique
photopolymérisables, préparer la zone comme décrit
ci-dessus. Pour créer une adhésion adéquate, laisser

Instrucoes de uso

Dispositivo médico — Somente para utilizagdo por
profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso
Liquido usado para auxiliar na modelagem e para reinsta-
lar a camada de dispersdo

Indicacdes

Para os materiais de recobrimento estético fotopolimeri-

zaveis da Kulzer:

— Auxiliar no procedimento de modelagem

— Reativagéo da camada de disperséo dos materiais foto-
polimerizaveis utilizados para o revestimento estético.

Contraindicacdes

A utilizacdo deste produto € contraindicada em caso de
alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste
produto. Nao usar em caso de alergia conhecida ou sus-
peita aos compostos de (met)acrilato.

Grupo-alvo de pacientes

Este material odontoldgico é adequado para pacientes
com necessidade de tratamento odontoldgico para as
indicacdes a seguir, levando-se em consideracéo as con-
traindicacdes. Para gestantes e lactantes, os riscos do tra-
tamento devem ser cuidadosamente ponderados em rela-
¢&o aos beneficios, sempre levando-se em consideragéo o
bebé.

Usuario pretendido
Somente para utilizag&o por profissionais de Odontologia.

Beneficio clinico

Os dispositivos médicos da Kulzer garantem a reabilitagéo
de funcdes orais como mastigacao, fala e estética. Eles
estabilizam a denti¢ao remanescente e/ou o rebordo
alveolar em carater restaurativo ou prostético.

Possiveis efeitos colaterais
Em casos isolados este produto ou seus componentes
podem provocar reagdes de hipersensibilidade.

Composicédo

Trimetilolpropano, etoxilado, 3-Trimetoxisilil-Propil-Meta-
crilato, 1,4-Butanodioldimetacrilato, Polifoxi(metil-1,2-eta-
nediil)], a-hidro-w-[(1-oxo-2-propen-1-iljoxi]-, éter com
2,2-bis(hidroximetil)-1,3-propanediol (4:1), UDMA, Silica,
Oxido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina, amina aro-
mética tercidria

Utilizacao do produto

Simplificar os procedimentos de modelagem

Facilitar a modelagem ou adaptacdo dos materiais restau-
radores estéticos fotopolimerizaveis. 0 instrumento ou o
pincel de modelagem séo ligeiramente umedecidos com o
produto Signum liquid.

Restaurar a camada de dispersdo dos materiais
restauradores estéticos fotopolimerizaveis

Durante a polimerizacao dos materiais de restauracao
estética fotopolimerizaveis, uma camada de dispersao se
desenvolve na superficie, estabelecendo a ligagdo quimica
entre as camadas individuais. Ndo toque nem remova esta
camada. Para restaurar a camada de dispersao danifi-
cada, a superficie deve ser asperizada com ponta diaman-
tada de granulago grossa. Eliminar o residuo do pé mais
grosso com ar livre de 6leo. Remover cuidadosamente o
residuo do p6 mais fino, aderente, que influencia a uniao,
com o auxilio de um pincel descartavel com cerdas curtas
e duras. Nao tocar as superficies isentas de 6leo ou gor-
dura. Recubra area com Signum liquid, aplicado numa
fina e ampla camada, utilizando um pincel descartavel.
Certifique-se de umidificar convenientemente a drea em
tratamento. Deixe atuar durante 30 segundos, sem poli-
merizar. Aplique os componentes Signum desejados da
forma habitual. As camadas individuais podem soltar, se o
Signum liquid n&o for usado. Para unir os materiais da
base dentaria aos materiais restauradoires estéticos foto-
polimerizaveis, prepare a area tal como descrito anterior-
mente. Para criar uma restauracéo adesiva adequada,
deixe o produto signum liquid atuando durante 2 minutos,

Brugervejledning

Medicinsk udstyr — Ma kun anvendes af dentalt
fagpersonale.

Anvendelse
Vaeske til modellering og reinitiering af dispersionslaget.

Indikationer

Materialer fra Kulzer til lysheerdende overfladebehandling:

— forenkling af modelleringsprocedurer

— gendannelse af dispersionslaget af lyshaerdende over-
fladematerialer.

Kontraindikationer

Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt
eller mistaenkt allergi over for bestanddelene af dette pro-
dukt. Ma ikke anvendes i tilfaelde af kendte eller mis-
tenkte allergier over for (meth)acrylsammensetninger.

Patientmalgruppe

Dette dentalmateriale er egnet til patienter med behov for
tandbehandling p grund af nedenstaende indikationer,
nér der tages hejde for kontraindikationerne. Nar pro-
duktet anvendes til gravide og ammende, skal fordelene
ved behandlingen sammenholdes med risiciene for
patienten og fosteret eller spaedbarnet.

Tilsigtet bruger
Ma kun anvendes af dentalt fagpersonale.

Kliniske fordele

Medicinsk udstyr fra Kulzer bruges til &stetisk behandling
og genetablering af orale funktioner sdsom tygge- og tale-
evnen og stabiliserer det resterende tandset og/eller alve-
olarbuen restorativt eller protetisk.

Potentielle bivirkninger
Dette produkt eller en af dets komponenter kan i s&rlige
tilfeelde forarsage allergiske reaktioner.

Sammensatning

Trimethylpropan, ethoxylerede, 3-Trimethoxysilylpropyl-
methacrylat, 1,4-Butanedioldimethacrylat, Poly[oxy
(methyl-1,2-ethanediyl)], a-hydro-w-[(1-oxo-2-propen-
1-yl)oxy]-, &ter med 2,2-bis(hydroxymethyl)-1,3-
propanediol (4:1), UDMA, Silica, Diphenyl(2,4,6-trimethyl-
benzoyl)fosfinoxid, tertizer aromatisk amin

Produktbeskrivelse

F ing af ingspr

For at ggre det nemmere at modellere eller tilpasse lys-
hardende overfladematerialer er modelleringsveerktgjet
eller penslen sparsomt belagt med Signum liquid.

Gendannelse af disp af ly
overfladematerialer

| forbindelse med polymeriseringen af lyshaerdende over-
fladematerialer udvikles et dispersionslag pa overfladen,
der danner den kemiske binding mellem de enkelte lag.
Rer ikke ved eller fiern dette lag. For at gendanne et
beskadiget dispersionslag geres overfladen, der skal kon-
ditioneres, ru med en grovkornet diamant. Blaes groft stov
af med oliefri luft. Fine stovpartikler, der forbliver pa over-
fladen, kan pavirke bindingen, og bar fiernes forsigtigt med
en ren pensel med korte, stive barster. P4 dette tidspunkt
ma den olie- og fedtfri overflade ikke damprenses eller
rgres ved. Overtraek fastgarelsespunktet med Signum
liquid, der péfgres i et tyndt og bredt lag med en engangs-
pensel. Serg for at fugte omradet grundigt. Lad det virke i
30 sekunder, polymeriser ikke. Pafgr de enskede Signum-
komponenter som seedvanligt. Hvis der ikke anvendes
Signum liquid, kan de enkelte lag lasne sig og flage af. For
at binde pre materialer til de ly 1de overfla-
dematerialer skal omradet forberedes som beskrevet
ovenfor. For at skabe en tilstreekkelig kleebende binding

Signum liquid agir pendant au moins 2 minutes puis poly-
mériser (90 secondes avec Heraflash, HiLite power ou
HiLite power 3D). Ne plus toucher la surface apres la poly-
mérisation. Si I'on ne laisse pas la substance agir pendant
au moins 2 minutes, elle ne créera pas une adhésion adé-
quate.

Conseils pratiques

Ne pas mélanger Signum liquid avec des masses en pate,
sinon il y a risque d’altération des propriétés mécaniques
et optiques des matériaux de recouvrement cosmétique.
L'utilisation de masses en pate avec une quantité trop
importante de Signum liquid entraine Iinclusion de bulles
et peut constituer un film glissant en surface qui rend
I'adaptation des pates plus difficile.

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 ins-
tructions d’utilisation. Toute utilisation non conforme & ces
instructions est a la discrétion et a la seule responsabilité
du professionnel dentaire. Priére de bien vouloir vérifier
visuellement avant I'utilisation que le produit n’est pas
endommagé. Il ne faut en aucun cas utiliser des produits
endommagés.

Avertissements et consignes de sécurité

Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Eviter le contact
avec la peau. Peut entrainer une sensibilisation par
contact avec la peau. Porter des gants de protection
appropriés. Si le produit entre en contact avec la peau,
laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et du
savon. Eviter le contact avec les yeux. En cas de contact
avec les yeux rincer a I'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si
elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer & rincer.
Contacter un médecin spécialiste des yeux si des symp-
tomes persistent. Peut irriter les voies respiratoires. Peut
nuire & la fertilité. Susceptible de nuire au foetus. Eviter de
respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/
aérosols. Nocif pour les organismes aquatiques, entraine
des effets néfastes a long terme.

Conseil particulier

Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
contacter sscp-service@Kkulzer-dental.com

Pour trouver le RCSPC, dans EUDAMED, utiliser le code
UDI indiqué sur I'emballage du produit.

Conditions de stockage

Stocker dans un endroit bien ventilé. Conserver a une
température comprise entre -10 et 25°C (14 et 77°F).
Eviter la lumiére directe du soleil. Refermer soigneuse-
ment aprés avoir prélevé le produit. Ne pas utiliser le
matériau apres la date d’expiration.

Consignes d’élimination

Recommandation : Elimination conformément aux régle-
mentations officielles. Ne pas jeter le contenu et les
emballages qui n’ont pas été vidés avec les ordures
ménageres et ne pas les laisser s’écouler dans les égouts.
Catalogue européen des déchets : 180 106 produits
chimiques a base de substances dangereuses ou qui en
contiennent.

Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I'article
ou UDI dans toute correspondance a propos du produit.
Numéro de I'article ReF] et numéro de lot [tot] ou UDI :
Voir Iinscription sur la bouteille/I'emballage.
Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs
médicaux, les utilisateurs / patients doivent 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 société Kulzer GmbH
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pelo menos, e em seguida polimerize (90 segundos nos
aparelhos Heraflash, HiLite power ou HiLite power 3D).
N&o toque novamente na superficie apés a polimerizagao.
Se ndo deixar a substancia atuando por pelo menos

2 minutos ela ndo criara uma restauragao adesiva ade-
quada.

Informacdes para uso

N&o dilua as massas com o Signum liquid. Isto ird afetar
de forma negativa as propriedades mecénicas e 6pticas
do material de reetauracdo. A manipulagéo de componen-
tes em pasta com muito Signum liquid leva a inclus@o de
bolhas de ar e pode se formar um filme deslizante na
superficie, o que dificulta a adaptacéo da pasta.

Informacdes gerais

Observe cuidadosamente as seguintes instrucdes de
seguranca e todas as instrucdes de processamento em
outras secdes.

Este produto pode ser processado apenas de acordo com
as instrucdes de uso. Qualquer uso que viole estas instru-
cOes é de inteira responsabilidade do profissional da
odontologia. Antes da utilizacao, submeter a uma inspec-
¢do visual de forma a detectar possiveis danos. E proibido
utilizar os produtos que apresentem danos.

Adverténcias e avisos de seguranca

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato
com a pele. O contato com a pele pode causar sensibiliza-
¢&o. Usar luvas de protecdo adequadas. No caso de o pro-
duto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente
com sabao e dgua em abundancia. Evitar o contato com
os olhos. Se entrar em contato com os olhos, enxaguar
cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se
usar lentes de contato, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continuar a enxaguar. Contatar um médico no caso de
queixas persistentes. Pode provocar irritacdo das vias res-
piratorias. Pode afectar a fertilidade. Suspeito de afectar o
nascituro. Evitar respirar poeiras/fumos/gases/névoas/
vapores/aerossois. Nocivo para 0s organismos aquaticos
com efeitos duradouros.

Aviso importante

Para acessar o Resumo sobre Seguranca e Funciona-
mento Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte
sscp-service@kulzer-dental.com

Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o cddigo UDI pre-
sente na embalagem do produto.

Condicdes de armazenamento

Armazenar em local bem ventilado. Armazene em tempe-
raturas entre -10°C e 25°C (14°F e 77°F). Evitar luz solar
direta. Voltar a fechar com cuidado apds retirar o produto.
Nao utilizar o material apds expirado o prazo de validade.

Instrucdes para descarte

Recomendacéo: Descartar conforme a regulamentacao
vigente. Nao descartar o contetido ou as embalagens par-
cialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de
esgoto. Catlogo Europeu de Residuos: 180106 Produtos
quimicos compostos por ou contém substancias perigosas.

Instrucdes quanto a reclamagdes

Indicar o nimero de lote e 0 nimero do artigo ou UDI em
toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.
Nimero do artigo [re7] e nimero de lote ou UDI:

vide frasco/embalagem.

De acordo com a Regulacao para Dispositivos Médicos da
UE, os usuarios/pacientes séo obrigados a relatar os
eventos sérios ao fabricante e a autoridade competente
do pais onde tais eventos ocorram.

As fichas de seguranca e mais informagdes estdo disponi-
veis em nosso website www.Kulzer.com

® = marca comercial registrada da Kulzer GmbH
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skal signum-veesken virke i mindst 2 minutter og derefter
polymerisere (90 sekunder i Heraflash, HiLite power eller
HiLite power 3D). Rar ikke ved overfladen igen efter poly-
merisation. Hvis stoffet ikke far lov til at virke i mindst

2 minutter, vil det ikke skabe en tilstreekkelig klebebinding.

Praktiske henvisninger

Fortynd ikke pastaer med Signum liquid. Dette vil pavirke
overfaldematerialets mekaniske og optiske egenskaber pa
en negativ made. Brug af for meget Signum liquid vil for-
arsage dannelse af bobler og kan medfre en glat over-
flade, som vil gere paferingen af pastaerne vanskeligere.

Generelle anvisninger

Folg ngje de folgende sikkerhedsinstruktioner og alle
behandlingsinstruktioner i andre sektioner.

Dette produkt kan kun behandles i henhold til brugsanvis-
ningen. Enhver anvendelse i strid med disse instruktioner
er efter tandlageens sken og dennes ansvar. Produktet
skal kontrolleres visuelt for beskadigelser, for det bruges
gang. Hvis produktet er beskadiget, ma det ikke tages i
brug.

- 0g sikker

Kan irriterende gjnene og huden. Undga kontakt med
huden. Sensibilisering ved hudkontakt er mulig. Brug
egnede beskyttelseshandsker. Kommer produktet i kon-
takt med huden, vaskes straks grundigt med sa&be og
vand. Undga kontakt med gjnene. Ved kontakt med gjnene
skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.
Hvis generne varer ved, kontaktes laege. Kan forarsage
irritation af luftvejene. Kan skade forplantningsevnen. Mis-
teenkes for at skade det ufedte barn. Undgé indénding af
pulver/reg/gas/tage/damp/spray. Skadelig for vandlevende
organismer, med langvarige virkninger.

Sarlige henvisninger

Til SSCP skal du bruge EUDAMED-databasen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakte
sscp-service@Kkulzer-dental.com

For at finde SSCP i EUDAMED skal du bruge UDI-koden,
der findes pa produktets emballage.

Opbevaringsbetingelser

Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares ved tem-
peraturer p& -10 til 25°C (14 til 77°F). Undga direkte sol-
lys. Luk omhyggeligt, nar produktet er fiernet. Materialet
ma ikke anvendes efter udlobsdatoen.

Anvisninger for bortskaffelse

Anbefaling: Bortskaffes i overensstemelse med de offi-
cielle regler. Bortskaf ikke indhold eller delvis tom embal-
lage med husholdningsaffaldet, og lad det komme ind i
kloaksystemet. Europzisk affaldskatalog: 180106 Kemi-
kalier, der bestar af eller indeholder farlige stoffer.

Reklamationsanvisning

Angiv batchnummer og artikelnummer eller UDI i al korre-
spondance angéende produktet.

Artikelnummer [e] og batchnummer [toT] eller UDI:

Se maerkat pa flaske/emballage.

Ifalge EU’s direktiv med medicinsk udstyr er brugere/
patienter forpligtet til at indberette alvorlige utilsigtede
handelser med medicinsk udstyr til fabrikanten og til den
kompetente myndighed i det land, hvor de opstod.
Sikkerhedsdatablade og mere information findes pé vores
hjemmeside www.kulzer.com

® = registreret varemerke tilhgrende Kulzer GmbH
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Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt — Nur zur Anwendung durch dentales
Fachpersonal.

Zweckbestimmung
Liquid zum Modellieren bzw. Wiederherstellen der Disper-
sionsschicht.

Indikationen

Fiir lichthdrtende Verblendwerkstoffe von Kulzer:
— Verarbeitungshilfe fiir die Modellation

— Wiederherstellung der Dispersionsschicht

Kontraindikationen

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

Patientenzielgruppe

Dieses Dentalmaterial ist fiir Patienten mit zahnmedizini-
schem Behandlungsbedarf entsprechend der nachfolgen-
den Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontrain-
dikationen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund
der besonderen Situation die Behandlungsrisiken zuguns-
ten des Ungeborenen oder Sauglings sorgféltig gegeniiber
dem Nutzen der Behandlung abzuwagen.

Vorgesehener Anwender
Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Klinischer Nutzen

Medizinprodukte von Kulzer sorgen fir die Rehabilitation
oraler Funktionen der natiirlichen Bezahnung (Kauen,
Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ oder
prothetisch die Restbezahnung und/oder den Kieferkamm.

Potentielle Nebenwirkungen

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

Zusammensetzung

Trimethylpropan, etoxiliert, 3-Trimethoxysilylpropylme-
thacrylat, 1,4-Butandioldimethacrylat, Poly[oxy(methyl-
1,2-ethandiyl)], a-hydro-w-[(1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]-,
ether mit 2,2-bis(hydroxymethyl)-1,3-propandiol (4:1),
UDMA, Siliciumdioxid, Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)
phosphinoxid, tertidres aromatisches Amin

Produktanwendung

Verarbeitungshilfe fiir die Modellation

Zum leichteren Modellieren bzw. Adaptieren von lichthar-
tenden Verblendwerkstoffen wird das Modellierinstrument
oder der Pinsel sparsam mit Signum liquid benetzt.

Wiederherstellung der Dispersionsschicht bei
lichthértenden Verblendwerkstoffen

Bei der Polymerisation von lichthartenden Verblendwerk-
stoffen entsteht an der Oberfléche eine Dispersions-
schicht, die den chemischen Verbund zwischen den ein-
zelnen Schichten herstellt. Sie darf weder beriihrt noch
abgewischt werden. Zur Wiederherstellung einer zerstor-
ten Dispersionsschicht wird die zu konditionierende Ober-
flache mit einem Diamanten grober Kérnung angeraut.
Den Grobstaub mit dlfreier Luft entfernen. Festhaftende
Feinstéube, die den Verbund beeintréchtigen, mit einem
festen, kurzhaarigen Einwegpinsel sorgféltig entfernen.
Die 6l- und fettfreie Oberflache nicht abdampfen und nicht
mehr beriihren. Signum liquid mit einem Einwegpinsel
diinn und groBfléchig jedoch deutlich feucht tiber die
Ansatzstelle hinaus auftragen, 30 s einwirken lassen,
nicht polymerisieren. Gewiinschte Signum-Komponenten
wie gewohnt auftragen. Ohne Anwendung von Signum
liquid kdnnen sich einzelne Schichten voneinander losen.
Fiir die Anbindung von Prothesenbasismaterialien an licht-
hértende Verblendwerkstoffe erfolgt die Verarbeitung wie
zuvor beschrieben. Jedoch Signum liquid mind. 2 min ein-
wirken lassen und anschlieBend polymerisieren (90 s in
Heraflash, HiLite power oder HiLite power 3D). Die Ober-

flache nach der Polymerisation nicht mehr beriihren. Wird
die Einwirkzeit von mind. 2 min. nicht eingehalten, ent-
steht kein ausreichender Haftverbund.

Anwendungshinweise

Signum liquid darf nicht in das Pastenmaterial einge-
mischt werden. Die mechanischen und optischen Eigen-
schaften von lichthdrtenden Verblendwerkstoffen werden
dadurch nachteilig veréndert. Die Verarbeitung von Pas-
tenkomponenten mit zu viel Signum liquid fiihrt zu Luft-
einschliissen und kann zu einem Gleitfilm auf der Oberfla-
che fiihren, der die Adaption der Pasten erschwert.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig die folgenden Sicherheitshin-
weise sowie alle Verarbeitungshinweise in anderen
Abschnitten.

Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu ver-
arbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser
Anweisungen liegt im Ermessen und der alleinigen Verant-
wortung des dentalen Fachpersonals. Produkt vor
Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigungen prii-
fen. Beschédigte Produkte diirfen nicht eingesetzt werden.

Warn- und Sicherheitshinweise

Augen und Haut kdnnen gereizt werden. Beriihrung mit
der Haut vermeiden. Sensibilisierung durch Hautkontakt
maglich. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei Kontakt
des Produktes mit der Haut sofort griindlich mit Wasser
und Seife waschen. Beriihrung mit den Augen vermeiden.
Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser
spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglich-
keit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltenden Beschwer-
den Augenarzt aufsuchen. Kann die Atemwege reizen.
Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann vermutlich
das Kind im Mutterleib schadigen. Einatmen von Staub/
Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. Schadlich fiir
Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Besonderer Hinweis

Fiir SSCP sehen Sie bitte in die Eudamed Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren
sscp-service@kulzer-dental.com

Um die SSCP in der EUDAMED zu finden, verwenden Sie
den UDI-Code, der auf der Verpackung des Produkts ange-
bracht ist.

Lagerungsbedingungen

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren. Bei Temperatu-
ren von -10 bis 25°C (14 bis 77°F) lagern. Direkte Son-
neneinstrahlung vermeiden. Nach Produktentnahme sorg-
faltig wieder verschlieBen. Nach Ablauf des Verfalldatums
das Material nicht mehr verwenden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemas den behdrdlichen Vor-
schriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen
nicht mit dem Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisation
gelangen lassen. Européischer Abfallkatalog: 180106 Che-
mikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder sol-
che enthalten.

Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbe-
zeichnung und Artikelnummer oder UDI angeben.
Artikelnummer [re#] und Chargenbezeichnung oder
UDI: Siehe Hinweis auf Flasche/Verpackung.

GeméB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender /
Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit
einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.
Sicherheitsdatenblétter und weitere Informationen finden
Sie auf unserer Homepage www.kulzer.com

® = eingetragenes Warenzeichen der Kulzer GmbH

Stand: 2024-08

(& Instrucciones de uso

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

Finalidad de uso
Liquido per modellare o ripristinare lo strato per impronta
fotopolimerizzabili

Indicaciones

Para materiales de recubrimiento fotopolimerizables de

Kulzer:

— como auxiliar en la elaboracién del modelado

— reconstruccion de la capa de dispersion en los materia-
les de revestimiento fotocurables

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 aler-
gia conocida o sospechada a los componentes del (met)
acrilato.

Grupo objetivo de pacientes

Este material dental es adecuado para pacientes que
requieren un tratamiento dental para las siguientes indi-
caciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el
caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
deben valorarse cuidadosamente los riesgos del trata-
miento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta
la salud del feto o el bebé.

Usuario previsto
Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Beneficio clinico

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recupera-
cion de las funciones bucales, como la masticacion, el
habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existen-
tes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica.

Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pue-
den causar reacciones de hipersensibilidad.
Composicion

Trimetilpropano, etoxilado, 3-trimetoxisilpropilmetacrilato,
1,4-butanodioldimetacrilato, polifoxi(metil-1,2-etanodiil)],
a-hidro-w-[(1-oxo-2-peopeno-1-il)oxi]-, éter con 2,2-bis
(hidroximetil)-1,3-propanodiol (4:1), UDMA, silice, 6xido de
difenil(2,4,6-trimetilbencoil)fosfina, amina aromética
terciaria

Aplicacion del producto

Simplifica el proceso del modelado

Facilita el modelado o la adaptacion de materiales de
recubrimiento fotopolimerizables, la herramienta o el pin-
cel de modelado se recubren ligeramente con Signum
liquid.

Restaurar la capa de dispersion de materiales de
recubrimiento fotopolimerizables

Durante la polimerizacion de materiales de revestimiento
fotocurables se forma una capa de dispersion en la super-
ficie, la cual produce el enlace quimico entre cada una de
las capas. Esta capa no debe tocarse ni quitarse. Para

mericelos (90 segundos en Heraflash, HiLite power o
HiLite power 3D). No vuelva a tocar la superficie después
de la polimerizacion. Si no se permite que la sustancia
haga efecto durante al menos 2 minutos, no se obtendra
una unién adhesiva correcta.

Instrucciones de uso

El Signum liquid no debe mezclarse con el material de
pasta. Las propiedades mecanicas y dpticas de los mate-
riales de recubrimiento se tornarian entonces en desven-
taja. La elaboracion de los componentes de pastas con
una cantidad excesiva de Signum liquid, dificultaria la
adaptacion de las pastas.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de segu-
ridad y todas las instrucciones de procesamiento en otras
secciones.

Este producto debe ser utilizado Ginicamente de acuerdo
con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cum-
pla con estas instrucciones es a discrecion y responsabili-
dad exclusiva del profesional dental. Antes de la utiliza-
cion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles
dafios en el producto. No utilizar productos dafiados.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la
piel. Posibilidad de sensibilizacion al contacto con la piel.
Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso de con-
tacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con
abundante agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos.
En caso de contacto 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 per-
sistentes, acudir al médico. Puede irritar las vias respira-
torias. Puede perjudicar a la fertilidad. Se sospecha que
dafia al feto. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la nie-
bla/los vapores/el aerosol. Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Advertencia especial

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 con-
tacto con sscp-service@kulzer-dental.com

Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el codigo UDI
que se encuentra en el embalaje del producto.

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en un lugar bien ventilado. Consérvese a una
temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F). Evitar la radiacién
solar directa. Volver a cerrar cuidadosamente después de
extraer el producto. No utilice el material una vez pasada
la fecha de caducidad.

Informacién para la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas
vigentes. No desechar el contenido ni los envases con
restos de producto en la basura doméstica ni el alcantari-
llado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimi-
€0s que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

restaurar una capa de dispersion dafiada, se desb la
superficie que se desea acondicionar con una fresa de
diamante de grano grueso. Retirar el polvo grueso con
aire libre de aceite. El polvo fino adherido, perjudicial para
la unién, debe eliminarse cuidadosamente con un pincel
de cerdas cortas de un sélo uso. No evaporar ni tocar mas
la superficie exenta de aceite y grasas. Recubra el punto
de sujecion con Signum liquid aplicado en una capa fina y
amplia con un pincel desechable. Asegurese de humede-
cer bien la zona. Deje que haga efecto durante 30 segun-
dos; no polimerizar. Aplique los componentes Signum
deseados de la forma habitual. Sin la aplicacion del
Signum liquid las capas podrian desprenderse unas a
otras. Para fijar los materiales de la base de la dentadura
a los materiales de recubrimiento fotopolimerizables, pre-
pare el area segln la descripcion anterior. Para crear una
unién adhesiva correcta, deje que Signum liquid haga
efecto durante al menos 2 minutos y, a continuacion, poli-

Indique el nimero de lote y niimero de articulo o UDI en
toda la correspondencia acerca del producto.

El nimero de articulo [Ref] y nimero de lote [tot] o UDI:
véase la nota en la botella o el envase.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de
productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obliga-
dos a notificar los acontecimientos adversos graves con
productos sanitarios al fabricante y a la autoridad compe-
tente del pais en el que se hayan producido.

Las hojas de datos de seguridad y la informacion adicional
estan disponibles en nuestro sitio web www.kulzer.com

® = marca registrada de la empresa Kulzer GmbH

Revision: 2024-08

Q) Gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door
dentale professionals.

Beoogd gebruik
Vloeistof voor modellering en voor herstel van de disper-
sielaag.

Indicaties

Voor lichtuithardende veneermaterialen van Kulzer:

— eenvoudiger modelleren

— de dispersielaag van lichtuithardende veneermaterialen
herstellen.

Contra-indicaties

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

Patiénten doelgroep

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

Beoogde gebruiker
Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Klinisch voordeel

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.

Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in
bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken.

Samenstelling

trimethylpropaan, geéthoxyleerd, 3-trimethoxysilylpropyl-
methacrylaat, 1,4-butaandiol-dimethacrylaat, poly[oxy
(methyl-1,2-ethanediyl)], a-hydro-w-[(1-oxo-2-propene-
1-yloxy]-, ether met
2,2-bis(hydroxymethyl)-1,3-propanediol (4:1), UDMA,
silica, difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide, tertiaire
aromatische amine

Gebruikswijze

Eenvoudiger modelleren

0m het modelleren of aanpassen van lichtuithardende
veneermaterialen gemakkelijker te maken, worden het
modelleerinstrument of het kwastje voorzien van een dun
laagje Signum liquid.

De disp g van lichtuith

veneermaterialen herstellen

Tijdens de polymerisatie van lichtuithardende veneerma-
terialen ontstaat er op het oppervlak een dispersielaag die
de chemische hechting vormt tussen de afzonderlijke
lagen. Raak deze laag niet aan en verwijder deze niet. Om
een beschadigde dispersielaag te herstellen, wordt het te
conditioneren oppervlak opgeruwd met een grofkorrelige
diamant. Blaas het opperviak met olievrije lucht vrij van
grof stof. Fijne stofdeeltjes die achterblijven op het opper-
vlak kunnen invioed hebben op de hechting en moeten
zorgvuldig worden verwijderd met een schone borstel met
korte, harde borstelharen. In dit stadium mag het olie- en
vetvrije opperviak niet met stoom worden gereinigd of
worden aangeraakt. Gebruik een wegwerpborsteltie om
de plaats van bevesiting te voorzien van een dun en breed
laagje Signum liquid. Zorg dat het gebied goed vochtig is.
Wacht 30 seconden zonder te polymeriseren. Breng de
gewenste Signumcomponenten op de gebruikelijke wijze
aan. Als er geen Signum liquid wordt gebruikt, kunnen
afzonderlijke lagen losraken en afschilferen. Bereid het
gebied zoals hierboven beschreven voor om protheseba-
sismaterialen te hechten aan lichtuithardende veneerma-
terialen. Voor een goede hechting wacht u ten minste

Odnyieg xpriong

latpotexvoloyiko mpoidv — Mévo yia xpijen ano
enayyeApatieg 0dovTikig vyeiag.

MpopAemopevn Xpion
Yypo yia Slapdpdwaon Kat EMavévapén Tov oTpwHaTog dla-
oTopag

Evdeigeig

Ma pwromoAupepopeva VAIKA eTtkAAvpng amé tnv Kulzer:

— amhorolei Ti¢ Sladikaaieg Slapopdwang

— amokabloTd To oTpwpa S1acTIopag Twv GwToToAupEPL(O-
pevwy UAIKWV TtkaAupne.

Avtevseitelc

H xprion autod Tou TTPOiGVTOC avtevSeikvutal oe TEpiTTTwan
YVWotav 1 TBavoAoyoUpevwy aAAEPYLWY EVAVTL GUOTATIKWY
TOU TTPOIOVTOC. Mn XPNOILIOTIOIETE O€ TIEPITITWON YVWOTWY
1} TuBavoAoyolpevwY aAAEPYIWV Og (HEB)AKPUAIKEG EVWTELS.

0Opada otoxoc acbevmv

Auto T0 0dovTIaTpIKO LAIKO €ival KataAAnAo yia acbeveic
TI0U Xpetadovtat 05ovTIaTpIKr BEpaTEia yia TIC akOAOUBES
evdeitelg, Aappavovrag umoyn Tig avrevseielc. MNa eykooug
Kat OnAadouaec yuvaikeg, ol kivbuvol aro T Bepareia Tipé-
TIEL va oTabpifovTal TTPOOEKTIKA EvavTl Twv 0deAwy, Aappa-
vovtag uroyn To ayéwnto Taidi i 1o Bpédoc.

TipoPAETOpEVOG XPROTNG
Mavo yia xprion amé emayyeApatieg 08oVTIKiG uyeiac.

KAwiko 0¢erog

Ta watpotexvooyika mpoiovra tng Kulzer Siagdahifovv Tv
QTOKATAGTAON TWV GTOUATIKWY AELTOUPYIWY, OTIWG N
paonon, N optAia Kat n aloBnTikn. TTafepoTtololy TV eva-
TIOMEIVOUOQ 05OVTOGTOIia /KAl TN GATVIAKT akpoodia
AToKATAGTATIKA 1] TIPOOBETIKA.

Meavéc mapevepyeleg

AuTd T TIPOIOV 1} éva MO T CUOTATIKA TOU PTIOPEL OE
OUYKEKPIEVEC TIEPITTTWOELG Va TIPOKAAEGEL QVTISPATELS
uTepevatodnaiag.

ZovBeon

TpweBuAortportavio, albo€uhiwpiévo, HeBakpuAikog 3-(tpt-
peBo€uathudo)TipoTiueaTépag, HeBAKPUAIKOG SleaTépag Tng
1,4-BoutavodloAng, toAu[o§u(pebuAo-1,2-aiBavosiuAo)],
a-08p0-w-[(1-0§0-2-Ttportev-1-vAo)ogu] -, abépag pe
2,2-61¢(uSpoupebulo)-1,3-TipotavodioAn (4:1), UDMA,
Tpitio, o€eidlo Tng Sipavuro(2,4,6-TpiueburoBevioiio)
DwodivNG, TPITOTAYAC APWHATIKY apivn

E¢pappoyi mpoidvrog

Ak i Tic SadIKacice Siaps ,

Ta va dleukoAuvBei n Slapdpdwan i N TPOGappoYr TWV
dwToToAupEPITOPEVWY UAIKWV ETIIKAALYNG, TO EpyaAeio
Slapoppwang r 1o TivéAo emkaldTTovatl pe Aiyo Signum
liquid.

@ T0 oTPWNA & PAG TWV

(1] OUEVWV UMKWV ETIKAAUYPN

Katd tov ToAUpEPLOHO TV GWTOTIOAUHEPITOPEVIV UAKWY
€TTIKAALYNG, Snioupyeital éva aTPWHA SlaoTIopdg aTny Ti-
Havela Tov oxnpariCel Tov XNUIKG deapd PeTagy Twv pepo-
VWpEVWY 0TPWaEWV. Mnv ayyi€ete i adaipéoete auto o
0TPWHA. @ TNV aIoKATAoTaon EVOC KATETTPAYHEVOL GTPW-
patog SlaoTopac, N ETPAVELQ TIOV TIPOKEITAL VAl TIPOETOIA-
otel adporoleital pe adpokokko dlapavt. duorfte v
(BPOKOKKN OKOVN PE aépa Xwpi¢ AdL. Ta AETTTOKOKKA
OWpATiBla GKOVNG TTOU TIAPApEVOLV OTNV ETAVELQ PTTOPOUV
Va ETINPEAGOLY TN GUYKOAANGN Kat TEPETTEL va adaipeBolv
TIPOOEKTIKG e KaBapO TTIVEAD TTOU XL KOVTEC, OKANPEC Tpi-
XEC. Z€ QUTO TO 0TAdIo, N eTupavela xwpi¢ Aadia kat Airn dev
Tipémel va kabapitetar pe atyo f va ayyiletat. Emkaropte
0 onpeio aivSeang pe Signum liquid Trou epappdletal oe
e AETTT) Kat EVPEia aTPWON XPNOIHOTIOIWVTAC TIVEND piag
Xpriong. ®povtiote va vypavete KaAd Tnv Tieploxr. Adpriote
va 8pacel yla 30 SeutepOAETTTa, PNV TTOAVLEPIoETE. Edap-
p6ote Ta emBupNTa VAKA Signum w¢ cuviiBwe. Av To
Signum liquid dev pnatporoteital, propei va amoouvéeboliv
Kat va EEPAouSioouy o1 PEHOVWHEVES OTPWOELC. Ma va ouv-
6€aete UAIKA Baong oSovtoaTolxiag ae pwtomoAupept{Opeva
UAIKG ETTKAAUYNG, TIPOETOIPATTE TNV TIEPIOKT) OTIWG TIEPL-
ypadetal apamnavw. Ma va dnpovpynoeTe EMApKI) GUYKoA-
AnTiko deapo, adriate To Signum liquid va Spacet yia TouAG-

b, 1

2 minuten om de Signum liquid te activeren voordat u
begint met polymeriseren (90 seconden in Heraflash,
HiLite power of HiLite power 3D). Raak de opperviakken
na de polymerisatie niet meer aan. Als er niet minimaal
2 minuten wordt gewacht om het materiaal te laten acti-
veren, wordt er geen goede hechting verkregen.

Toepassingsaanwijzingen

Verdun pasta’s niet met Signum liquid. Dit heeft een nega-
tief effect op de mechanische en optische eigenschappen
van het veneermateriaal. Als er te veel Signum liquid
wordt gebruikt, ontstaan er luchtbelletjes en kan het
oppervlak glad worden, waardoor het aanbrengen van
pasta’s moeilijker wordt.

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 instruc-
ties overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volle-
dige verantwoordelijkheid van de tandheelkundige profes-
sional. Voor gebruik visueel op beschadigingen
controleren. Beschadigde producten mogen niet worden
gebruikt.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Contact met de huid
vermijden. Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact
met de huid. Draag geschikte beschermende handschoe-
nen. Bij contact van het product met de huid onmiddellijk
en grondig met zeep en water wassen. Aanraking met de
ogen vermijden. Bij contact met de ogen spoelen met
water gedurende een aantal minuten. Contactlenzen ver-
wijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen. Neem contact
op met een oogarts bij aanhoudende klachten. Kan irritatie
van de luchtwegen veroorzaken. Kan de vruchtbaarheid
schaden. Wordt ervan verdacht het ongeboren kind te
schaden. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuit-
nevel vermijden. Schadelijk voor in het water levende
organismen, met langdurige gevolgen.

Speciaal advies

Raadpleeg voor SSCP de EUDAMED-database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact
op via sscp-service@kulzer-dental.com

Gebruik de UDI-code op de verpakking van het product
om de SSCP in de EUDAMED te vinden.

Bewaren

Op een goed geventileerde plaats bewaren. Bewaren bij
een temperatuur van -10 tot 25°C (14 tot 77°F). Direct
zonlicht vermijden. Na verwijdering van het product zorg-
vuldig afsluiten. Gebruik het materiaal niet meer wanneer
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 Chemi-
calién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.

Klachtenmelding

Vermeld bij alle correspondentie over het product het
lotnummer en het artikelnummer of de UDI.
Artikelnummer [reF] en lotnummer [toT] of de UDI:

Zie opmerking op de flacon/verpakking.

Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmidde-
len zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voor-
vallen 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: 2024-08

XI0TOV 2 AETTTA Kal, 0Tn GUVEXeLa, ToAupepioTe (90 Sevtepd-
Aertta ¢ Heraflash, HiLite power n HiLite power 3D). Mnv
ayyi€ete v empavela Eava peta tov moAupepiopo. Av n
ouaia ev adebei va Spdoet yia TouAayiatov 2 Aemtd, dev Ba
SNUIOVPYROEL ETIAPKI| GUYKOAANTIKO SEaO.

08nyiec xpriong

Mnv apawwvete Ttdoteg pe To Signum liquid. Auté Ba emn-
PEATEL APVNTIKA TIC UNXAVIKES KAl OTITIKES LBIOTNTES TOU
VAIKoO OPewv. H xprion umepBoAikn¢ TtoadtnTag Signum
liquid Ba TtpokaAéael To axnUATIoO Guoalidwv Kat propei
va 0dnynaelL o€ oAlaBnpr emidavela o Ba Kavel Ty edpap-
poyr TG Tdatag o S0oKoAN.

F'evikéc mAnpodopiec

MNapakaholpe TIPOCEETE TIC akOAouBeg 0dnyiec aodaieiag
Kat OAeC TIC 0dnyieg emetepyaciag ae AANEC EVOTNTEC.

Auto T0 TIPOiGV pTTopEi va uTtooTei emegepyacia povo aup-
dwva pe Tic odnyieg xprang. OToladnATIoTE Xprion Katd
TapaBacn auTwy Twv odnyLwv PPIcKETAL TN SIAKPLTIKA
EUXEPELD KA TNV ATTOKAELOTIKI) €UBOVN TOL OSOVTIATPOU.
Mpwv artd T xprion eAEYXETE e OTITIKO EAEYXO yia TBavES
BAGBeC. Aev emTpEMETAL VA XPNGILOTIONB0LV EAATTWHATIKA
Tipoidvta.

Yrodeigerc mpoeidomoinong kat aspaieiag

Mmopei va epebitet Ta pdtia kat to Séppa. Na amodelyetat
n enadn pe 1o 6épua. Eivat duvatr n evaigbntormoinan dla
Sepuatikig emadnc. ®opdte KataAAnAa TPOCTATEUTIKA
yavTia. Ze mepintwon emadrc Tov Tpoidvtog pe To déppa,
EEMADVETE QUEOWE KAAA pe oamolvt Kat vepd. Na amoden-
YETQL N EMAQ [ TA PATIa. Z€ TEPITTTWON EMAPNC PE Ta
patia EETAGVETE TIPOOEKTIKA PE VEPD yia apKeTa Aetrtd.
Edv untapyouv daxoi emadnc, apaipéate Toug, EQpocov ivat
€0KOMO. ZuveyioTe va EEAEVETE. Z¢ TIEITTTWON ETTiPOVWV
evoxAfioewv emIkovwvriaTe pe opBalpiatpo. Mropei va
TIPOKAAEDEL EPEBIONO TNG AVaTIVELOTIKNG 0500. Mrtopei va
BAGPel TN yovipdtnTa. ‘Yrorrto yia ipokAnan BAGRNG oto
£pPpuo. ATtodelyete va avamvéete akovn/avabupiacels/
aépla/atayovidia/atpoic/ekvedwpata. EruBAaBEc yia Toug
V8POBIOUG OPYAVIGHOUG, e PAKPOXPOVIES ETIITTTWTELS.

Ewdiki) cupfouAn

Ma Ty TepiAnn Twv YapaxTNPIOTIKOV addAalelac kat Twv
KAVIKWv eTiéooewv (SSCP), avatpé€te atn Bdon Sedopévuv
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) f emikot-
vwvnhote otn SiebBuvan sscp-service@Kkulzer-dental.com
Ta va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED, XpnolUoTIONoTE TOV
Kwikd UDI g cuokevasia Tou Tipoidvrog.

ZuvOikeg amobikevong

Amobnkeletal o€ KaAa aepi{dpevo xwpo. Na gpuAdcoetal oe
Beppokpacieg -10 éwg 25°C (14 €wg 77°F). AmoduyeTe T0
(peao NAakO GwG. ZavakAEIoTe TIPOCEKTIKA TOV TEPIEKTN
petd v agaipeon tov Ttpoidvtog. Mn XpnolpoTIoLETE TO
UAIKO pETA TNV NuEpopnvia Anénc.

Yrnodeigelg anoppupng

Z0otaon: H amoppupn Tpémet va yivetat adpdpwva e Toug
£TTioNLOVE Kavoviapoug. Mnv amoppimTeTe Ta Teplexopeva i
TIC PEPIKWC ASEIQTpEVES GUOKEVATIES OTa OIKIAKA amoppip-
para fj pnv emitpémete va el0éABouV 0To 00GTNYA ATIOXETED-
ong. Evpwaikog katahoyog amoPArtwy: 180106 Xnuika
TIOU QTTOTEAQUVTAL ATTO I} TIEPIEXOLV ETIIKIVOUVEC OUGIEC.

Avakoivweon karayyeliag

Avadépete Tov apibpo Taptidag kat Tov apibpo eidoug i 10
UDI g€ KGBe ETTKOVWVIa OYETIKA HE TO TIPOIOV.

Ap1Buoc eidou [ReF] Kat apiBpoc TapTidag
BA. T onpeiwon oTo PTOUKAAVcuoKevasia.

T0pgwva pe v 08nyia yia Ta latpotexvoAoyika Mpoidvia
e EE, o1 XprioTe¢/ XprioTeC LTIoXpEOlVTaL va avapépouy Ta
0oBapa cupBavta Tou oeTiCovTal Pe TA LATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA GTOV KATAGKELAGTHA Kal oTnv apuodia apy tng
Xwpag aTnv oroia cuvépnoav.

Ta deAtia Sedopévwv aopareiag Kal TepIoadTePes TANPO-
(opieg ival Slabéaipeg atnv 10TooeAISa pag
www.Kkulzer.com

1} To UDI:

® = epmopiko onpa katatedév tne Kulzer GmbH

Huepopnvia teAevtaiag avabewpnang: 2024-08

Instructions for use

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

Intended purpose
Liquid for modelling and for reinitiating the dispersion
layer

Indications

For light-curing veneering materials from Kulzer:

- simplifying modelling procedures

— restoring the dispersion layer of light-curing veneering
materials.

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 compounds.

Patient target group

This dental material is suitable for patients requiring den-
tal treatment for the following indications with considera-
tion of the contraindications. For pregnant and nursing
women, the treatment risks must be weighed carefully
against the benefits taking into consideration the unborn
child or infant.

Intended user
For use by dental health care professionals only.

Clinical benefit

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.

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

Composition

Trimethylpropane, etoxylated, 3-Trimethoxysilylpropylme-
thacrylate, 1,4-Butanedioldimethacrylate, Poly[oxy(methyl-
1,2-ethanediyl)], a-hydro-w-[(1-oxo-2-propene-1-yl)oxy]-,
ether with 2,2-bis(hydroxymethyl)-1,3-propanediol (4:1),
UDMA, Silica, Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine
oxide, tertiary aromatic amine

Product application

Simplifying modelling procedures

To make it easier to model or adapt light-curing veneering
materials, the modelling tool or the brush are coated spa-
ringly with Signum liquid.

Restoring the dispersion layer of light-curing
veneering materials

During the polymerisation of light-curing veneering mate-
rials, a dispersion layer develops on the surface that forms
the chemical bond between the individual layers. Do not
touch or remove this layer. To restore a damaged disper-
sion layer, the surface to be conditioned is roughened with
a coarse grain diamond. Blow off coarse dust with oil-free
air. Fine dust particles that remain on the surface can
affect the bonding and should be removed carefully with a
clean brush with short, stiff bristles. At this stage, the oil
and greasefree surface should not be steam-cleaned or
touched. Coat the point of attachment with Signum liquid
applied in a thin and broad layer using a disposable brush.
Make sure to moisten the area thoroughly. Allow to take
effect for 30 seconds, do not polymerise. Apply the desi-
red Signum components as usual. If Signum liquid is not
used, individual layers can disconnect and flake off. To
bind denture base materials to light-curing veneering
materials, prepare the area as described above. To create
an adequate adhesive bond, allow the signum liquid to
take effect for at least 2 minutes and then polymerise

(90 seconds in Heraflash, HiLite power or HiLite power
3D). Do not touch the surface again following polymerisa-
tion. If the substance is not allowed to take effect for at

(D) Istruzioni per l'uso

Dispositivo medico — Destinato all’uso solo da parte di
personale odontoiatrico specializzato.

Destinazione d’uso
Liquido per modellare o ripristinare lo strato per impronta
fotopolimerizzabili

Indicazioni

Per materiali fotopolimerizzabili Kulzer per il rivestimento

estetico:

— como auxiliar en la elaboracién del modelado

— reconstruccion de la capa de dispersion en los materia-
les de revestimiento fotocurables

Controindicazioni

L'uso di questo prodotto € controindicato in caso di aller-
gia nota o presunta verso i componenti di questo prodotto.
Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta verso i
composti a base di (met)acrilati.

Gruppo pazienti target

Questo materiale dentale & adatto per pazienti che richie-
dono un trattamento dentale conforme alle seguenti indi-
cazioni nell’'osservanza delle controindicazioni. Per le
donne in gravidanza e che allattano, i rischi del tratta-
mento devono essere considerati attentamente rispetto ai
benefici, tenendo conto del nascituro o del lattante.

Utilizzatore previsto
Destinato all’'uso solo da parte di professionisti del settore
dentale

Benefici clinici

| dispositivi medici Kulzer assicurano la riabilitazione delle
funzioni orali come la masticazione, la fonetica e I'este-
tica. Stabilizzano la dentizione rimanente e/o la cresta
alveolare in modo conservativo o protesico.

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare rea-
zioni di ipersensibilita in determinati casi.

Composizione

Trimetilpropano, ossietilato, 3-trimetossisilil propil meta-
crilato, 1,4-butandiol dimetacrilato, poli[ossi(metil-
1,2-etandiil)], a-idro-w-[(1-0sso-2-propene-1-il)ossi]-,
etere con 2,2-bis(idrossimetil)-1,3-propandiolo (4:1),
UDMA, silice, ossido di difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina,
ammina terziaria aromatica

Utilizzo del prodotto

Semplifica le procedure di modellazione

Per facilitare la modellazione o I’adattamento dei materiali
fotopolimerizzabili per il rivestimento estetico, si ricopre
abbondantemente il pennello o lo strumento di modella-
zione con Signum liquid.

Ripristinare lo strato di dispersione dei materiali
fotopolimerizzabili per il rivestimento estetico

Durante il processo di polimerizzazione delle resine foto-
polimerizzabili, sulla superficie si forma uno strato di
dispersione, il quale produce I'adesione chimica tra i sin-
goli strati. Questo strato non puo essere né toccato, né
rimosso. Per ripristinare uno strato di dispersione danneg-
giato, la superficie da condizionare viene irruvidita con
una fresa diamantata a grana grossa. Rimuovere la pol-
vere grossolana con getto di aria compressa priva di olio. |
residui rimasti sulla superficie, che compromettono il
legame, vanno tolti accuratamente con un pennello dalle
setole corte. A questo punto non bagnare né toccare pit la
superficie priva di olio e grasso. Ricoprire la superficie con
Signum liquid applicato in uno strato sottile e ampio, uti-
lizzando un pennello monouso. Assicurarsi di inumidire
bene I'area. Lasciare agire per 30 secondi, non polimeriz-
zare. Applicare i componenti Signum desiderati come di
consueto. Senza I'utilizzo del Signum liquid, i singoli strati
possono non avere 'adesione ottimale. Per legare i mate-
riali della base della protesi ai materiali fotopolimerizzabili
per il rivestimento estetico, preparare I'area come
descritto sopra. Per creare un legame adesivo adeguato,
lasciare agire il Signum liquid per almeno 2 minuti e

GE) Bruksanvisning

Medicinteknisk produkt — Endast for anvindning av
dental personal.

Anvindningsomréade
Vétska for modellering och aterstéllning av dispersions-
lagret.

Indikation

For ljushdrdande fasadmaterial fran Kulzer:

— forenklar modelleringsprocedurer

— aterstéller dispersionslagret i ljushdrdande fasadmate-
rial.

Kontraindikationer

Anvéndning av produkten &r kontraindicerad vid kdnda
eller missténkta allergier mot komponenter i produkten.
Anvand inte produkten vid konstaterade eller missténkta
allergier mot (met)akrylatforeningar.

Patientmalgrupp

Detta dentala material &r Iampligt for patienter i behov av
dental behandling for foljande indikationer med hénsyn till
kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bor
noga avvagas mot fordelarna for gravida och ammande
kvinnor, med hansyn till det ofédda barnet eller spadbar-
net.

Avsedd anvindare
Endast for anvéndning av dental personal.

Klinisk nytta

Kulzer medicintekniska produkter sékerstéller rehabilite-
ringen av orala funktioner, sésom estetik, tuggfunktion
och tal. De stabiliserar restbettet och/eller alveolarutskot-
tet restorativt eller protetiskt.

Potentiella biverkningar
Produkten eller nagot av dess innehallsamnen kan i spe-
cifika fall orsaka Gverkénslighetsreaktioner.

Sammansattning

Trimetylpropan, etoxylerad, 3-trimetoxysilylpropylmetakry-
lat, 1,4-butandioldimetakrylat, poly[oxy(metyl-1,2-etan-
diyl)], a-hydro-w-[(1-oxo-2-propen-1-yl)oxy]-, etermed
2,2-bis(hydroxymetyl)-1,3-propandiol (4:1), UDMA, kisel-
dioxid, difenyl(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid, tertidr aro-
matisk amin

Applicering av produkten

ing av modelleringsp er

Fér att gora det enklare att modellera eller anpassa de
ljushérdande fasadmaterialen beldggs modelleringsverk-
tyget eller penseln sparsamt med Signum liquid.

Aterstillning av disp
fasadmaterial

Vid polymerisering av ljushérdande fasadmaterial bildas
ett dispersion lager pa ytan som skapar en kemisk bind-

least 2 minutes, it will not create an adequate adhesive
bond.

Application notes

Do not dilute pastes with Signum liquid. This will affect
the mechanical and optical properties of the veneering
material in a negative way. Using too much Signum liquid
will cause bubbles to form and may lead to a slippery sur-
face which will make the application of the pastes more
difficult.

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 pro-
fessional itself. Visually inspect for damage before use.
Damaged products must not be used.

Warnings and safety instructions

May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin.
Skin contact may cause sensitization. Wear suitable pro-
tective gloves. In case of contact with skin, inmediately
wash with plenty of water and soap. Avoid contact with
eyes. 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. May cause respiratory irritation. May
damage fertility. Suspected of damaging the unborn child.
Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Special advice

For SSCP please see EUDAMED database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact
sscp-service@Kkulzer-dental.com

To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code
attached at the packaging of the product.

Storage conditions

Store in a well-ventilated place. Store at temperatures of
-10 to 25°C (14 to 77°F). Avoid direct sunlight. When pro-
duct has been removed, reseal carefully. Do not use the
material after the expiration date.

Disposal information

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

Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in
all correspondence about the product.

Article number [er] and batch number [toT] or UDI: See
note on bottle/packaging.

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

Safety data sheets and more information are available at
our website www.kulzer.com

® = registered trademark of Kulzer GmbH

Dated: 2024-08

quindi polimerizzare (90 secondi in Heraflash, HiLite
power o HiLite power 3D). Non toccare di nuovo la super-
ficie dopo la polimerizzazione. Se la sostanza non viene
lasciata agire per almeno 2 minuti, non creera un ade-
guato legame adesivo.

Avvertimenti per l'uso

Signum liquid non deve essere miscelato a materiale in
pasta. Le proprieta meccaniche ed ottiche del rivestimento
estetico verrebbero negativamente influenzate. La lavora-
zione dei componenti in pasta con troppo Signum liquid,
provoca la formazione d’inclusioni d'aria e di un film scor-
revole superficiale che rende pill difficile I'adattamento
delle paste.

Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni
di sicurezza e tutte le istruzioni d’uso in altre sezioni.
Questo prodotto puo essere lavorato solo secondo le istru-
zioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in violazione di queste
istruzioni & a discrezione e sotto la sola responsabilita di
professionisti del settore dentale. Prima dell’utilizzo, effet-
tuare un controllo visivo per escludere eventuali danni.
Non utilizzare i prodotti se sono danneggiati.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il con-
tatto con la pelle. Puo provocare sensibilizzazione per
contatto con la pelle. Indossare adeguati guanti protettivi.
In caso di contatto con la pelle, lavarsi immediatamente
ed abbondantemente con acqua e sapone. Evitare il con-
tatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi sciac-
quare accuratamente con acqua per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare. Se i disturbi persistono, consul-
tare un medico. Puo irritare le vie respiratorie. Pud nuo-
cere alla fertilita. Sospettato di nuocere al feto. Evitare di
respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aero-
sol. Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.

Avvertenze speciali

Per SSCP consultare il database EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare
sscp-service@kulzer-dental.com

Per trovare I'SSCP nel’EUDAMED, utilizzare il codice UDI
riportato sulla confezione del prodotto.

Condizioni di conservazione

Conservare in luogo ben ventilato. Conservare a tempera-
ture comprese tra -10°C e 25°C (tra 14°F e 77°F). Non
esporre alla luce diretta del sole. Richiudere accurata-
mente dopo aver prelevato il prodotto necessario. Non uti-
lizzare il materiale dopo la data di scadenza.

Avvertenze per lo smaltimento

Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti
ufficiali. Non smaltire il contenuto o confezioni parzial-
mente vuote insieme ai rifiuti domestici né permettere
I'ingresso nel sistema fognario. Catalogo europeo dei
rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti
sostanze pericolose.

Avvertenza per la procedura di reclamo

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell'arti-
colo o UDI in tutta I'eventuale corrispondenza riguardante
il prodotto.

Numero dell’articolo [eF] e numero di lotto [to] o UDI:
vedere le indicazioni sul flacone/confezione.

Secondo il Regolamento UE sui Dispositivi Medici, gli
utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produt-
tore e alle Autorita Competenti locali i casi gravi legati a
un dispositivo medico avvenuti nel relativo Paese.

Schede di sicurezza e maggiori informazioni sono disponi-
bili sul nostro sito web www.kulzer.com

® = marchio registrato di Kulzer GmbH

Aggiornamento al: 2024-08

ska bindas ordentligt ska du lata Signum liquidvétskan
verka i minst 2 minuter och sedan polymerisera (90 sek-
under i Heraflash, HiLite power eller HiLite power 3D). Ror
inte vid ytan igen efter polymeriseringen. Om du inte later
vétskan verka i &tminstone 2 minuter kommer den inte att
skapa en tillrécklig bindning.

Hanvisningar

Spéd inte ut pastor med Signum liquid. Detta paverkar
fasadmaterialets mekaniska och optiska egenskaper
negativt. Om for mycket Signum liquid anvands formas
bubblor, vilket kan ge upphov till en hal yta som gor det
svérare att applicera pastorna.

Allménna anvisningar

Félj noga féljande sékerhetsinstruktioner och alla behand-
lingsinstruktioner i andra avsnitt. Den hér produkten kan
endast bearbetas enligt bruksanvisningen. All anvandning
i strid med dessa instruktioner 4r pa tandvardspersona-
lens eget ansvar. Kontrollera att produkten inte ar skadad
innan den anvénds. Skadade produkter far inte anvandas.

Varningar och sdkerhetsanvisningar

Kan irritera 6gonen och huden. Undvik kontakt med
huden. Sensibilisering vid hudkontakt méjlig. Anvand
lampliga skyddshandskar. Om produkten kommer i kon-
takt med huden ska du tvétta genast och noggrant med
tvél och vatten. Undvik kontakt med dgonen. Vid kontakt
med dgonen skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
ur eventuella kontaktlinser om det gér latt. Fortsatt att
skolja. Kontakta lakare om problemen kvarstar. Kan
orsaka irritation i luftvdgarna. Kan skada fertiliteten. Miss-
tanks kunna skada det ofddda barnet. Undvik att inandas
damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej. Skadliga langtidsef-
fekter for vattenlevande organismer.

Sarskilda rad

SSCP finns i EUDAMED-databasen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller sa kan du kon-
takta sscp-service@kulzer-dental.com

For att hitta SSCP i EUDAMED anvénder du UDI-koden
som finns pé produktforpackningen.

Forvaring

Forvaras pa vl ventilerad plats. Forvaras vid -10 till 25°C
(14 1ill 77°F). Undvik direkt solljus. Aterforslut noga nar
produkten har tagits ut. Anvand inte materialet efter
utgangsdatum.

Avfallshantering

Rekommendation: Avfallshantering enligt géllande fore-
skrifter. Kassera inte innehallet eller delvis tomda férpack-
ningar i hushéllsavfallet eller avioppet. Europeisk avfall-
skatalog: 180106 Kemikalier som bestér av eller som
innehaller farliga amnen.

ning mellan de enskilda lagren. Rr inte och avldgsna inte
detta lager. For att aterstilla ett skadat dispersionslager
ska ytan som behandlas ruggas upp med en grovkornig
diamant. Blas bort grovkornigt damm med oljefri luft. Fin-
korniga dammpartiklar som aterstar pé ytan kan péverka
bindningen och bor férsiktigt avidgsnas med en ren borste
med korta, styva borst. | detta skede bor den olje- och
fettfria ytan inte &ngrengoras eller vidroras. Applicera ett
tunt och brett lager av Signum liquid p& anslutningspunk-
ten med en engangspensel. Se till att fukta ytan ordentligt.
Lat verka i 30 sekunder, polymerisera inte. Applicera ons-
kade Signum-komponenter som vanligt. Om Signum liquid
inte anvands kan enskilda lager lossna och flagna. For att
fasta basmaterial for tandproteser mot ljushardande
fasadmaterial ska ytan forberedas enligt ovan. For att de

(¢ Navod k pouziti

Zdravotnicky prostiedek — Pouze pro pouziti zubnimi
lékafi.

Zamysleny

Tekutina pro modelovani a pro reinicializaci disperzni
vrstvy.

Indikace

Pro svétlem polymerizované fazetovaci materialy od spo-

lecnosti Kulzer:

— zjednoduseni postupi modelovani

— obnoveni disperzni vrstvy svétlem polymerizovanych
fazetovacich materiall.

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 podi-
lem met(akrylatu).

Uréeno pro

Tento dentalni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi pote-
buji stomatologické oSetieni na zakladé nésledujicich indi-
kaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich
Zen je nutné peclivé zvazit rizika oSetfeni ve srovnani

s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo
kojence.

Uréeny uzivatel

Pouze pro pouZiti zubnimi Iékari.

Klinicky benefit

Zdravotnickeé prostredky spolecnosti Kulzer zajistuiji reha-
bilitaci oralnich funkci jako je Zvykani i fec a také funkce
estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji
zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek.

Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékte-
rych pripadech vyvolat alergické reakce.

Slozeni

Trimethylpropan, etoxylovany, 3-trimethoxysilylpropyl-

methakrylat, 1,4-butandioldimethakrylat, poly[oxy

(methyl-1,2-ethandiyl)], a-hydro-w-[(1-oxo-2-propen-1-yl)

oxyl-, ether s 2,2-bis(hydroxymethyl)-1,3-propandiolem

(4 :1), UDMA, oxid kiemicity, difenyl(2,4,6-trimethylben-
inoxid, terciarni ar icky amin

Aplikace produktu

Z
Pro snaz&i modelovani nebo pfizplisobeni svétlem poly-
merizovanych fazetovacich materialli jemné potfete
modelovaci nastroj nebo kartacek tekutym lepidlem
Signum liquid.

Obnoveni disperzni vrstvy svétlem polymerizovanych
fazetovacich materiali

Pfi polymerizaci svétlem polymerizovanych fazetovacich
materialdl vznika na povrchu disperzni vrstva, ktera tvori
chemickou vazbu mezi jednotlivymi vrstvami. Této vrstvy
se nedotykejte ani ji neodstrarujte. Povrch urceny k
Upravé je k obnoveni poskozené disperzni vrstvy zdrsnén
hrubozrnnym diamantem. Hruby prach vyfoukejte vzdu-
chem neobsahujicim olej. Jemné ¢éstice prachu, které
zlistanou na povrchu, mohou mit vliv na lepeni a je nutné
je opatrné odstranit Cistym kartackem s kratkymi, tuhymi
Stétinami. V této fazi povrch bez oleje ¢i mastnoty necis-
téte parou ani se jej nedotykejte. Na misto spoje naneste
jednorazovym kartackem tenkou Sirokou vrstvu tekutého
lepidla Signum liquid. Celou oblast dikladné zvihcete.
Pred polymerizaci nechte 30 sekund piisobit. Pozadované
soucasti Signum aplikujte jako obvykle. Pokud se nepou-
Zije tekuté lepidlo Signum liquid, mohou se jednotlivé
vrstvy oddélovat nebo odlupovat. Chcete-li spojit materialy
bazi zubnich néhrad se svétlem polymerizovanymi fazeto-
vacimi materidly, pfipravte oblast podle vy$e uvedeného
popisu. Pro vytvoreni adekvatniho adhezivniho spoje

Uppge batchnummer och artikelnummer eller UDI i all
korrespondens om produkten.

Artikelnummer [reF] och batchnummer [toT] eller UDI:

Se uppgift pa flaska/forpackning.

Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter ska
anvandare/patienter anmala allvarliga incidenter med
medicintekniska produkter till tillverkaren och till den
behériga myndigheten i respektive land.
Sékerhetsdatablad och mer information finns pa var hem-
sida www.kulzer.com

® = registrerat varumérke som tillhér Kulzer GmbH

Version: 2024-08

nechte lepidlo Signum liquid pdsobit alespofi 2 minuty a
poté polymerizujte (90 sekund u Heraflash, HiLite power
nebo HiLite power 3D). Po polymerizaci se jiz povrchu
nedotykejte. Pokud Iatka nebude plisobit alespori

2 minuty, nevytvoii se adekvatni adhezivni spoj.

Navod k pouziti

Tekutym lepidlem Signum liquid nefedte pasty. Ovlivnili
byste tim negativné mechanické a optické vlastnosti faze-
tovaciho materialu. PouZiti pfili§ velkého mnoZstvi teku-
tého lepida Signum liquid zpdsobuje tvorbu bublin a mize
vést ke vzniku kluzkého povrchu, ktery znesnadni aplikaci
past.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpe€nostni pokyny a
v§echny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech.
Tento produkt miZe byt zpracovan pouze podle navodu k
pouZiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na
uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare. Pred
pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné
znamky poskozeni. PoSkozené vyrobky nesméji byt pouzi-
vany.

Varovani a bezpecnostni pokyny

Miize drazdit odi a kiiZi. Zabraiite styku s kizi. Mize zpQ-
sobit precitlivélost po styku s kiizi. PouZivejte vhodné
ochranné rukavice. Pokud vyrobek prijde do styku s kiizi,
postizené misto okamzité a dikladné oplachnéte velkym
mnozstvim mydlové vody. Zabraiite vniknuti do o¢i. Pfi
zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vlyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani. V pfipadé
pretrvavajicich potiZi se obratte na Iékare. Mize zplisobit
podrazdéni dychacich cest. Miize poskodit reprodukéni
schopnost. Podezfeni na poskozeni plodu v téle matky.
Vyvarujte se vdechnuti prachu / dymu / plynu / mihy / par
/ spreje. Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi
ucinky.

Zvlastni pokyny

Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piste na
adresu sscp-service@kulzer-dental.com

SSCP najdete v databazi EUDAMED pomoci kddu UDI na
obalu produktu.

Podminky uchovavani

Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte pri tep-
lotach -10 az 25 °C (14 az 77 °F). Vyvarujte se pfimého

slune¢niho zafeni. Po vyjmuti produktu peclivé uzaviete.
Material nepouZzivejte po uvedené dobé pouZzitelnosti.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Gfednimi predpisy.
Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné,
nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout
do kanalizace. Evropsky katalog odpadii: 180106 Chemi-
kélie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.

0znameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte ¢islo Sarze
a Cislo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu [eF] a Gislo Sarze [EoT] nebo UDI: Viz poznamka
na lahvi/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostredcich jsou uzi-
vatelé/pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se
zdravotnického prostredku vyrobci a pfislusnému organu
zemé, ve které k nim doslo.

Bezpecnostni listy a dalsi informace jsou k dispozici na
nasich webovych strankéch www.kulzer.com

® = registrovand ochranna znamka Kulzer GmbH

Datum revize: 2024-08



(1Y) Hasznalati utasitas

Or ikai eszkoz - Kizardlag fa
szakemberek hasznalhatjak.
Javallat

Folyadék a diszperzids réteg modellezéséhez és visszaalli-
tasahoz.

Indikacids teriilet

A Kulzer fényrekéto leplezd anyagaihoz:

— modellez6 eljarasok egyszer(isitése

— a fényrekotd leplez6 anyagok diszperzios rétegének
helyreallitasa.

Kontraindikacio

A termék Gsszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott
allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt. Ne
haszndlja a (met)akrildt anyagokkal szembeni ismert vagy
gyanitott allergiak esetén a termék.

Péciens célcsoport

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmaz-
hato, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az alabbi
javallatok esetén, figyelembe véve az ellenj kat.
Terhes és szoptaté ndknél a kezelési kockazatokat gondo-
san kell mérlegelni az eldnydk fényében, figyelembe véve
a sziiletend6 gyermeket vagy csecsemét.

Célfelhasznalo

Kizarolag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Klinikai elényok

A Kulzer orvostechnikai eszkdzok biztositjak a szaj funkci-
Ginak — példaul a ragés, a beszéd és az esztétika — reha-
at. Stabilizaljdk a maradék fogazatot és/vagy az
alveoldris gerincet helyreallitd vagy protetikus médszerek-
kel.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes Gsszete-
vGi talérzékenységi reakciokat valthatnak ki.

Osszetétel

trimetilpropan, etoxilalt, 3-trimetoxiszililpropilmetakrilat,
1,4-buténedioldimetakrilat, polifoxi(metil-1,2-etdnedil)],
a-hidro-w-[(1-oxo-2-propén-1-iljoxi]-, éter 2,2-bisz(hid-
roximetil)-1,3-propandiollal (4:1), UDMA, szilika, difeni-
1(2,4,6-trimetilbenzoil)foszfin-oxid, tercier aromas amin

Termék alkalmazasa

Modellezd eljarasok egyszeriisitése

A fényrekotd leplezd anyagok modellezésének vagy adap-
talasanak konnyebbé tétele érdekében a modellez6 esz-
kozt vagy ecsetet mérsékelten itassa at Signum liquid
folyadékkal.

A fényrekoto leplezo anyagok diszperziés rétegének
helyreallitasa

A fényrekoté leplezd anyagok polimerizacidja soran egy
diszperzids réteg alakul ki a feliileten, amely kémiai kotést
hoz étre az egyes rétegek kozott. Ne érintse meg vagy
tévolitsa el ezt a réteget. A sériilt diszperzids réteg helyre-
4llitasahoz a kondicionalando feliiletet fel kell érdesiteni
durva szemcséjii gyémanttal. Fujja le a durva port olaj-
mentes levegdvel. A feliileten maradt finom porrészecskék
hatéssal lehetnek a kotésre, ezért dvatosan tavolitsa el
azokat egy tiszta, révid, merev sortéjii kefével. Ebben a
szakaszhan az olaj- és zsirmentes feliiletet nem szabad
gbzzel tisztitani vagy megérinteni. Vonja be a csatlakozési
pontot vékony és széles rétegben Signum liquid folyadék-
kal egy eldobhat6 ecsetet hasznalva. Bizonyosodjon meg
réla, hogy a teriiletet alaposan benedvesitette. Hagyja,
hogy hasson 30 masodpercig, ne polimerizélja. Alkal-
mazza a kivant Signum komponenseket, ahogy szokta. Ha
Signum liquid folyadékot nem alkalmaz, akkor az egyedi
rétegek szétvalhatnak és lepattoghatnak. Ahhoz, hogy a
fogprotézis alapanyagok a fényrekoté leplezd anyagokhoz
kossenek, készitse eld a teriiletet a fent leirtak szerint.
Megfeleld adheziv kotés Iétrehozasahoz hagyja, hogy a
Signum liquid folyadék legalabb 2 percig hasson, majd

Upute za uporabu

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj

medicini.

Svrha

Tekucina za modeliranje i ponovno iniciranje disperzijskog

sloja.

Indikacije

Za svjetlosno polimerizirajuce fasetne materijale tvrtke

Kulzer:

— pojednostavljivanje postupaka modeliranja

— obnova disperzijskog sloja svjetlosno polimerizirajucih
fasetnih materijala.

Kontraindikacije

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

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatoloski materijal prikladan je za pacijente
kojima je potrebno stomatolo$ko lijecenje zbog sljedecih
indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o
trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike
u odnosu na prednosti lijeCenja uzimajuci u obzir nero-
deno dijete ili dojence.

Predvideni korisnik
Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Klini¢ka korist

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omoguéuju oporavak
oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i estetika. Sta-
biliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restora-
tivno ili protetski.

Potencijalne nuspojave

Ovaj proizvod ili neka od njegovih komponenti mogu u
pojedinim slucajevima izazvati iritaciju.

Sastav

Trimetilpropan, etoksilizirani, 3-Trimetoksi-silil-propilme-
takrilat, 1,4-Butandioldimetakrilat, Poli[oksi(metil-1,2-
etandiil)], a-hidro-w-[(1-okso-2-propen-1-il)oksi]-, eter s
2,2-bis(hidroksimetil)-1,3-propanediol (4:1), UDMA, silika,
Difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid, tercijarni aromat-
ski amin

Primjena proizvoda

Poj ljivanje iranj

Kako bi se olakSalo modeliranje ili prilagodavanje svjetlo-
sno polimerizirajucih fasetnih materijala, alat ili Cetkica za
modeliranje su umjereno obloZeni teku¢inom Signum
liquid.

Obnova disperzijskog sloja svjetlosno
polimerizirajucih fasetnih materijala

Tokom polimerizacije svjetlosno polimeriziraju¢ih fasetnih
materijala, razvija se disperzijski sloj na povrsini koja for-
mira kemijsku vezu izmedu pojedinacnih slojeva. Nemojte
dodirivati ili uklanjati ovaj sloj. Kako biste obnovili o$teceni
disperzijski sloj, povrSina koja ¢e se tretirati je izbru$ena
grubo narezanim dijamantom. Grubu prasinu uklonite zra-
kom bez uljnih &estica. Cestice fine prasine koje se zadrze
na povrsini mogu utjecati na vezivanje, pa ih treba opre-
zno ukloniti Cistom Cetkom s kratkim tvrdim vlaknima. U
ovoj fazi odmascena povrsina ne smije se Cistiti parom ni
dodirivati. ObloZite mjesto spajanja tekuc¢inom Signum
liquid nanesenom u tankom i Sirokom sloju jednokratnom
Cetkicom. Temeljito ovlazite podrucje. Pustite djelovati

30 sekundi. Nemojte polimerizirati. Nanesite Zeljene
Signum komponente kao i obicno. Ako ne koristite teku-
¢inu Signum liquid, pojedinacni se slojevi mogu odvojiti i
ljustiti. Pripremite podrucje kao $to je opisano gore kako
biste vezivali materijale za baze zubne proteze na svjetlo-
sno polimerizirajuce fasetne materijale. Kako biste stvorili

(K Navod na pouzitie

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie vyhradne

zubnymi odbornikmi.

Ugel

Tekutina na modelovanie a na opétovna inicializaciu

disperznej vrstvy.

Indikécie

Pre svetiom vytvrdzované fazetovacie materialy od spolo¢-

nosti Kulzer:

— zjednodusenie postupov modelovania,

— obnovenie disperznej vrstvy svetiom vytvrdzovanych
fazetovacich materidlov.

Kontraindikacie

PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej
alergii na zlt¢eniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na
takuto alergiu. Nepouzivajte v pripade zndmych alebo
pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zliceniny.

Cielova skupina pacientov

Tento dentalny materidl je vhodny pre pacientov, ktori pot-
rebujui stomatologické oSetrenie pri nasledujtcich
indikéacidch so zohladnenim kontraindikacii. U tehotnych

a dojciacich Zien je nutné starostlivo zvazit rizikd o$etrenia
v porovnani s prinosmi so zohfadnenim na nenarodené
dieta alebo dojca.

Uréeny pouzivatel
Uréena na pouZitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Klinicky prinos

Zdravotnicke pomacky od spolocnosti Kulzer zabezpe€uji
rehabilitaciu oralnych funkcii, ako st Zuvanie, rozpravanie
a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabili-
zujui zostavajici chrup a alveolarny hrebef.

Mozné vedIajsie ucinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek mdze v urcitych
pripadoch sposobit reakcie z precitlivenosti.

Zlozenie

Trimetylpropan, etoxylovany, 3-trimetoxysilylpropylmetak-
rylat, 1,4-butandioldi ylat, poly[ yl-1,2-etén-
diyl)], a-hydro-w-[(1-oxo-2-propén-1-yl)oxy]-, éter s
2,2-bis(hydroxymetyl)-1,3-propandiolom (4 : 1), UDMA,
oxid kremicity, difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoxid,
terciarny aromaticky amin

Aplikécia produktu

Z

Na ulahcenie modelovania alebo prispdsobenie svetiom
vytvrdzovanych fazetovacich materidlov jemne potrite
modelovaci néstroj alebo kefku tekutym pripravkom
Signum liquid.

Obnovenie disperznej vrstvy svetlom vytvrdzovanych
fazetovacich materialov

Pri polymerizécii svetiom vytvrdzovanych fazetovacich
materialov sa na povrchu vytvara disperzna vrstva, ktora
tvori chemicku vézbu medzi jednotlivymi vrstvami. Tejto
vrstvy sa nedotykajte ani ju neodstrariujte. Na tcely obno-
venia poSkodenej disperznej vrstvy sa povrch uréeny na
Upravu zdrsni hrubozrnym diamantom. Hruby prach
odflknite vzduchom bez oleja. Jemné prachové Castice,
ktoré zostan(i na povrchu, mdzu ovplyvnit lepenie a treba
ich starostlivo odstrénit Cistou kefkou s kratkymi tuhymi
Stetinami. V tejto faze sa odmasteny povrch nesmie Cistit
parou ani sa ho nesmiete dotykat. Na miesto spoja
naneste jednorazovou kefkou tenkd Siroku vrstvu tekutého
pripravku Signum liquid. Celd oblast dokladne zvihCite.
Pred polymerizéciou nechajte 30 sekind pdsobit. Aplikujte
pozadované komponenty Signum ako obvykle. Ak nepou-
Zijete tekuty pripravok Signum liquid, mozu sa jednotlivé
vrstvy odlepovat alebo odlupovat. Ak chcete spojit mate-
ridly baz zubnych nahrad so svetiom vytvrdzovanymi faze-
tovacimi materialmi, pripravte oblast podla vyssie uve-
deného popisu. Nechajte tekuty pripravok Signum liquid
posobit aspon 2 minlty, aby sa vytvoril dostatocne pevny

utdna polimerizalja (90 masodperc Heraflash, HiLite power
vagy HiLite power 3D esetén). Ne érjen Ujra a feliilethez a
polimerizéciot kévetden. Ha nem hagyjak, hogy az anyag
legalabb 2 percig kifejtse a hatasat, nem fog megfelelé
adheziv kotést Iétrehozni.

Hasznalati utasitas

Ne higitsa a pasztékat Signum liquid folyadékkal. Ez
negativan fogja érinteni a leplezé anyag mechanikai és
optikai tulajdonsagait. Tal sok Signum liquid folyadék
alkalmazésa buborékokat hozhat |étre és csuszos felszin
kialakuldsahoz vezethet, amely a pasztak applikalasat
megneheziti.

Attalanos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkez6 biztonsagi utasita-
sokat és a tovabbi szakaszok dsszes utasitésat.

Ezt a terméket csak a hasznélati utasités szerint szabad
hasznalni. Barmilyen felhasznalasi mod, amely nem felel
meg ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és
kizardlagos feleldssége. Elsé hasznalat el6tt szemrevéte-
lezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt terméke-
ket tilos felhasznalni.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Irritald hatasu lehet a szemre és a bdrre. Keriilni kell a
bérre jutast. Lehetséges az érzékenység bérrel valo érint-
kezés révén. Viselien megfeleld véddkeszty(t. Borrel vald
érintkezés esetén azonnal mossa le b6 vizzel és szappan-
nal. Keriilni kell a szembe jutast. Szembe keriilés esetén
végezzen tobb percig tartd vizes Gblitést. Vegye ki a kon-
taktlencséket, ha jelen vannak, és konnyen kivehettk. Az
Gblités folytatasa. Tartds panaszok esetén forduljon orvos-
hoz. Léguti irritéaciét okozhat. Karosithatja a termékenysé-
get. Feltehetden karositja a sziiletendd gyermeket. Keriilje
a por / fiist / gz / kdd / g6zok / permet belélegzését.

Kiilonleges utasitas

Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbazist
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy lépjen kapcso-
latba az sscp-service@kulzer-dental.com cimmel.

Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomago-
lasan talalhato UDI kdd segitségével keresheti meg.

Tarolasi koriilmények

Jol szellgzo helyen tarolandd. -10 és 25°C kozott (14 és
77°F kdzott) térolando. Keriilje a kozvetlen napfényt. A ter-
mék kivétele utan gondosan vissza kell zarni. Ne haszndlja
fel az anyagot a szavatossagi idd lejarta utan.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozo utasitasok
Ajanlas: A hatdségi eldirasoknak megfelelden artalmatla-
nitsa. A nem teljesen kiliritett csomagolast vagy annak
tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok kozé, és ne
engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe!
Eurdpai Hulladékkataldgus: 180106 veszélyes anyagokhol
4llo vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrol

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén
tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.
Cikkszam és tételszam vagy UDI: Lasd az tivegen/
csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelete szerint a
felhasznaldk/betegek kotelesek jelenteni az orvostechni-
kai eszkozzel kapcsolatos slyos vératlan eseményeket a
gyartonak és a vératlan esemény helye szerinti orszag
illetékes hatdésaganak.

Biztonsagi adatlapok és tovabbi informéciok az aldbbi
weboldalunkon www.kulzer.com

® = a Kulzer GmbH bejegyzett védjegye

Kiadas datuma: 2024-08

odgovarajucu vezu adheziva, pustite tekuéinu Signum
liquid da djeluje najmanje 2 minute a zatim polimerizirajte
(90 sekundi u Heraflash, HiLite power ili HiLite power 3D).
Nakon polimerizacije nemojte ponovno dodirivati povrsinu.
Ako ne pustite materiji da djeluje najmanje 2 minute, nece
stvoriti odgovarajuéu vezu adheziva.

Upute za upotrebu

Paste ne razrjedujte tekuéinom Signum liquid. To ¢e nega-
tivno utjecati na mehanicka i opticka svojstva fasetnog
materijala. Prekomjerna upotreba teku¢ine Signum liquid
uzrokovat ¢e stvaranje mjehuri¢a i moze dovesti do kli-
zave povrsine koja oteZava primjenu pasti.

Opci savjeti

Obratite paznju na sljedece sigurnosne upute kao i na sve
upute za uporabu u ostalim odjeljcima.

Proizvod se upotrebljava samo u skladu s navedenim upu-
tama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s
ovim uputama ovisi o prosudbi stomatologa i iskljucivo je
njegova odgovornost. Prije uporabe vizualno provjerite
postoje li oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se upo-
trebljavati.

Upozorenja i sigurnosne upute

Moguca je iritacija ociju i koZe. Izbjegavati dodir s kozom.
Moguca je iritacija koze. Nositi prikladne zastitne rukavice.
Ako proizvod dode u dodir s koZzom, odmah dobro isperite
sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s oéima. U slucaju
kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko
minuta. Ako je moguce, uklonite kontaktne lece. Nastavite
ispirati dalje. U slucaju da simptomi i dalje postoje obratite
se lijeCniku. MoZe izazvati iritaciju diSnog sustava. Moze
$tetno djelovati na plodnost. Mogucénost Stetnog djelovanja
na nerodeno dijete. Izbjegavajte udisanje prasine/dima/
plina/magle/isparenja/spreja. Stetno za vodeni okoli§ s
dugotrajnim ucincima.

Posebna napomena

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

Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod
UDI koji je prilozen uz ambalaZu proizvoda.

Uvjeti skladistenja

Skladistiti na dobro prozraenom mijestu. Cuvajte na tem-
peraturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Ne izlazite izrav-
noj 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 pra-
zna nemojte odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski
sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje
se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svoj
korespondenciji vezanoj uz proizvod.

Broj artikla i broj serije ili UDI: pogledajte napo-
menu na boci/ambalazi.

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, kori-
snici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje
vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadlez-
nom 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
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adhézny spoj, a potom polymerizujte (90 sekind pouZitim
jednotky Heraflash, HiLite power alebo HiLite power 3D).
Po polymerizacii sa uz povrchu nedotykajte. Ak latka
nebude pdsobit aspor 2 mintty, nevytvori sa dostatocne
pevny adhézny spoj.

Poznamky k pouzitiu

Tekutym pripravkom Signum liquid neriedte pasty. Nega-
tivne by to ovplyvnilo mechanické a optické vlastnosti
fazetovacieho materialu. PouZitie prili§ velkého mnoZstva
tekutého pripravku Signum liquid spdsobi tvorbu bublin a
moze viest ku vzniku kizkého povrchu, ktory stazi
aplikaciu past.

VSeobecné informécie

Starostlivo dodrziavajte nasledujlce bezpecnostné pokyny
a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych castiach.
Tento produkt mdZe byt spracovany iba podla navodu na
pouzitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi je
na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekéra.
Pred prvym pouzitim skontrolujte, €i na vyrobku nie st
zjavné znamky poskodenia. Poskodené vyrobky sa nesmu
pouzivat.

Varovanie a bezpecnostné pokyny

MoZe drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s poko-
Zkou. Pri kontakte s pokozkou mdze spdsobit senzibi-
lizdciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok
dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite a dokladne
vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s
ocami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachuijte niekolko mintt
vodou. Pokial je to mozné, odstrarite vSetky kontaktné
SoSovky. Oplachnite dalej. V pripade pretrvavajicich taz-
kosti kontaktujte lekara. MdZe spdsobit podrazdenie
dychacich ciest. MdZe poskodit plodnost. Podozrenie z
poskodzovania nenarodeného dietata. Zabraiite vdychova-
niu prachu / dymu / plynu / hmly / pér / aerosélov.
Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi tiginkami.
$pecialne odporiéanie

Informécie o SSCP néjdete v databdze EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte
sscp-service@kulzer-dental.com

Na vyhladanie SSCP v databdze EUDAMED pouZite kod
UDI, ktory je uvedeny na obale produktu.

Podmienky skladovania

Uchovévajte na dobre vetranom mieste. Skladuite pri tep-
lote od -10 do 25°C (14 do 77°F). Nevystavujte priamemu
slnecnému Ziareniu. Po vybrani vyrobku dokladne znova
zatvorte. Material nepouZivajte po datume exspiracie.

Poznamka k likvidécii

Odportcanie: Zlikvidujte v stlade s Gradnymi predpismi.
Obsah ani ¢iastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do
kanalizaného systému. Eurdpsky katalég odpadov:
180106 — chemikdlie pozostavajlice z nebezpecnych latok
alebo obsahujlice nebezpecné latky.

0znamenie o reklamacii

V koreSpondencii 0 vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej
Sarze a Cislo ¢lanku alebo UDI.

Cislo vyrobku [eF] a islo $arze [tot] alebo UDI: Pozri
poznamku na flasi/obale.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach sti pou-
Zivatelia/pacienti povinni nahlasovat zavazné udalosti
tykajlice sa zdravotnickej pomdcky vyrobcovi a prislus-
nému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.
Karty bezpecnostnych udajov a dalSie informécie st k dis-
pozicii na nasej webovej lokalite www.kulzer.com

® = registrovand ochranna znamka spolocnosti
Kulzer GmbH

Détum revizie: 2024-08

(™ Naudojimo instrukcija

Medicinos priemoné — naudoti tik danty
specialistams.

Paskirtis
Skystis, skirtas dispersijos sluoksniui modeliuoti ir atkurti.

Indikacijos

LKulzer* $viesa kietinamoms laminavimo medziagoms:

— Modeliavimo procedury supaprastinimas

— Sviesa kietinamy laminavimo medziagy dispersijos
sluoksnio atkurimas

Kontraindikacijos

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant
nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms Sio pro-
dukto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé
reakcija Zinant arba jtariant alergija (met)akrilato jungi-
niams.

Tiksliné pacienty grupé

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams,
kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau
nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilau-
kianias ar maitinancias moteris reikia kruopsciai jvertinti
gydymo rizikg ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kiidikj.
Numatytas naudotojas

Naudoti tik danty specialistams.

Klinikiné nauda

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy
kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, atkarima. Jie
padeda stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasta
atliekant danty atkirima arba protezavima.

Galimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i§ jo sudedamujy daliy tam
tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.
Sudétis

trimetilpropanas, etoksilintas, 3-trimetoksisililpropilmeta-
krilatas, 1,4-butandiolio dimetakrilatas, poli[oksi(metil-
1,2-etandiil)], a-hidro-w-[(1-okso-2-propen-1-il)oksi]-,
eteris su 2,2-bis(hidroksimetil)-1,3-propandioliu (4:1),
UDMA, kvarcas, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfino oksi-
das, tretinis aromatinis aminas

Gaminio naudojimas

Modeliavimo procediiry supaprastinimas

Kad bty lengviau modeliuoti ar pritaikyti Sviesa kietina-
mas | medziagas, ) jrankis ar tep-
tukas taupiai padengiamas ,,Signum liquid“ skysciu.

Sviesa kietinamy laminavimo medziagy dispersijos
sluoksnio atkiirimas

Polimerizuojant $viesa kietinamas laminavimo medziagas,
ant pavirSiaus susiformuoja dispersijos sluoksnis, kuris
cheminiu biidu surida atskirus sluoksnius. Nelieskite ir
nepasalinkite Sio sluoksnio. Norint atkurti pazeista disper-
sijos sluoksnj, pavirsius kondicionavimui pasiurkstinamas
§iuksCiu deimantu. Nupaskite Siurkscias dulkes oro srove
be aliejy. Ant pavirSiaus likusios smulkios dulkiy dalelés
gali paveikti suri§ima, todél jas reikia atsargiai pasalinti
$variu Sepetéliu su trumpais, kietais Sereliais. Siame etape
pavirSiaus be aliejy ir riebaly negalima valyti garais bei
liesti. Padenkite susijungimo vieta plonu ir placiu ,Signum
liquid“ skyscio sluoksniu naudodami vienkartinj teptuka.
Pasirtipinkite, kad visa sritis bty gerai sudrékinta. Palikite
veikti 30 sekundziy, nepolimerizuokite. UZdékite norimus
,Signum*“ komponentus, kaip jprasta. Jei ,,Signum liquid“
skystis nenaudojamas, atskiri sluoksniai gali atsijungti ir
nusilupti. Norédami suriti protezy pagrindo medziagas su
$Sviesa kietinamomis laminavimo medZiagomis, paruoskite
sritj, kaip apraSyta pirmiau. Kad pavirsiai tinkamai susikli-
juoty, leiskite ,,Signum liquid“ skysciui veikti maZiausiai

2 min., tada polimerizuokite (90 sek. ,Heraflash®, ,HiLite

power* arba ,HiLite power 3D“). Atlike polimerizacija
nebelieskite pavirSiaus. Jei medziagai neleidziama veikti
maziausiai 2 min., ji nesuformuos tinkamo sukibimo.

Pastabos naudotojui

Neskieskite pasty ,Signum liquid“ skyscCiu. Tai neigiamai
paveiks laminavimo medZiagy mechanines ir optines
savybes. Naudojant per daug ,,Signum liquid“ skyscio,
susidarys burbuliukai, dél to pavirsius gali pasidaryti sli-
dus, o tai apsunkins pastos uztepima.

Bendrieji patarimai

Atkreipkite démesj j Sias saugos instrukcijas ir visas apdo-
rojimo instrukcijas kituose skyriuose.

Sis produktas turi biiti naudojamas tik pagal naudojimo
instrukcija. UZ bet kokj naudojima nesilaikant $iy instruk-
cijy yra visiSkai atsakingas pats odontologas, priémes
sprendima savo nuozidra. Prie§ naudodami pirma kartg
patikrinkite, ar produktas nepaZeistas. Pazeisty produkty
naudoti negalima.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali
sukelti alergija susilietus su oda. Mivéti tinkamas pirsti-
nes. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruopsciai
nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. Patekus
j akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kon-
taktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis. Esant nusiskundimams kreiptis
| gydytoja. Gali dirginti kvépavimo takus. Gali pakenkti vai-
singumui. Jtariama, kad gali pakenkti negimusiam kudi-
kiui. Stengtis nejkvépti dulkiy / dumy / dujy / ruko / gary /
aerozolio. Kenksminga vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.

Specialus jspéjimas

Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charakte-
ristikas (SSCP) galite rasti duomeny bazéje EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el.
pastu sscp-service@kulzer-dental.com

Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudo-
kite UDI koda, pateikta ant produkto pakuotés.

Laikymo salygos

Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikykite temperattiroje
nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Venkite tiesioginiy saulés
spinduliy. Kruopsciai uzdaryti iSémus produkta. Galiojimo
laikui pasibaigus, medZiagos vartoti negalima.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy.
NeiSmeskite turinio arba i§ dalies iStustinty pakuoCiy j
buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sis-
tema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés
medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turinCios pavojingy
medziagy.

PranesSimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite
partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.

Gaminio numeris [ReF] ir partijos numeris arba UDI:

Zr. uzrasa ant buteliuko (pakuotés).

Atsizvelgiant j ES medicinos priemoniy reglamenta, nau-
dotojai / pacientai privalo informuoti apie rimtus su medi-
cinos priemone  susijusius incidentusj gamintojui ir atitin-
kamai $alies, kurioie jvyko incidentas, atsakingai
institucijai.

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

® = registruotas ,Kulzer GmbH* prekés Zenklas
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Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical — Numai pentru uzul specialistilor
in medicina dentara.

Scopul propus

Lichid pentru modelare si pentru refacerea stratului de

dispersie.

Indicatii

Pentru fotopolimerizarea materialelor de fatetare de la

Kulzer:

— simplificarea procedurilor de modelare

— restaurarea stratului de dispersie a materialelor de
fatetare fotopolimerizabile.

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.

Grupul tinta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care
necesita tratament dentar pentru urmétoarele indicatii,
luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile
insdrcinate sau care aldpteaza, riscurile tratamentului
trebuie analizate atent in raport cu beneficiile, luand in
considerare copilul.

Utilizator prevazut
Numai pentru utilizarea de catre profesionisti dentare.

Beneficiul clinic

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

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

Compozitie

trimetilpropan, etoxilat, 3-trimetoxisililpropil metacrilat,
1,4-butanedioldimetacrilat, poli[oxi(metil-1,2-etanedil)],
a-hidro-w-[(1-oxo-2-propene-1-iljoxi]-, eter cu 2,2-bis
(hidroximetil)-1,3-propanediol (4:1), UDMA, silice, oxid de
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina, amine tertiare aroma-
tice

Utilizarea produsului

Simplificarea procedurilor de modelare

Pentru a facilita modelarea sau pentru a adapta materia-
lele de fatetare fotopolimerizabile, unealta de modelare
sau peria este acoperita moderat cu lichid Signum liquid.

Restaurarea stratului de dispersie a materialelor de
fatetare

in timpul polimerizarii materialelor de fatetare fotopolime-
rizabile, se dezvolta un strat de dispersie pe suprafata,
care formeazd legdtura chimicd dintre straturile individu-
ale. Nu atingeti si nu indepartati acest strat. Pentru a res-
taura un strat de dispersie deteriorat, suprafata care
urmeaza a fi conditionata se indspreste cu o frezd dia-
mantatd. indepértati praful grosier cu aer faré ulei. Parti-
culele fine de praf care raman pe suprafata pot afecta lipi-
rea si ar trebui Tndep?rtate cu grijd folosind o perie curatd
cu peri scurti, aspri. In aceasta etapa, suprafata fara ulei
si fara praf nu trebuie curdtata cu abur sau atinsa. Acope-
riti punctul in care se realizeaza atasarea cu lichid Signum
liquid, aplicat intr-un strat subtire, pe suprafata extinsa,
folosind o perie de unica folosinta. Asigurati-va cd umeziti
foarte bine suprafata. Lasati sa actioneze timp de 30 de
secunde, nu polimerizati. Aplicati componentele Signum
dorite ca de obicei. Dacd nu se utilizeaza lichidul Signum
liquid, straturile individuale se pot dezlipi si desprinde.
Pentru fixarea materialelor pentru baza protezelor de
materiale de fatetare fotopolimerizabile, pregatiti supra-
fata conform descrierii de mai sus. Pentru a obtine o lipire
optima cu adeziv, permiteti lichidului Signum liquid s
actioneze timp de cel putin 2 minute si apoi polimerizati

(90 de secunde in Heraflash, HiLite power sau HiLite
power 3D). Nu mai atingeti suprafata dupd polimerizare.
Dacé substantei nu i se permite sa actioneze timp de cel
putin 2 minute, nu va crea o lipire optima cu adeziv.

Sfaturi pentru utilizare

Nu diluati pastele cu lichid Signum liquid. Aceasta actiune
va afecta negativ proprietdtile mecanice si optice ale
materialului de fatetare. Folosirea unei cantitdti prea mari
de lichid Signum liquid, provocd formarea de bule de aer
si poate crea o suprafata alunecoasa, care va face mai
dificild aplicarea pastelor.

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 instructiu-
nilor de utilizare. Orice utilizare care incalcé aceste
instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva
a medicului stomatolog. inainte de prima utilizare, vé
rugdm sd verificati existenta defectelor printr-un control
vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sd fie utilizate.
Avertizari si instructiuni privind siguranta

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pie-
lea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea.
Purtati manusi de protectie corespunzdtoare. Daca produ-
sul intrd in contact cu pielea, spélati imediat si minutios
cu apa si sapun. Evitati contactul cu ochii. in caz de con-
tact cu ochii, clétiti cu apa timp de cateva minute. inldtu-
rati eventualele lentile de contact dacd este posibil. Clatiti
mai departe. Daca simptomele persistd, consultati un
oftalmolog. Poate provoca iritatii respiratorii. Poate dduna
fertilitatii. Susceptibil de a dauna fatului. Evitati respiratia
prafului / a fumului / a gazului / a ceatei / a vaporilor /
spray-ului. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe ter-
men lung.

Recomandare speciala

Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati
sscp-service@Kkulzer-dental.com

Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati codul UDI
atasat ambalajului produsului.

Conditii de pastrare

A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se depozita la
temperaturi intre -10 si 25°C (intre 14 si 77°F). Nu va
expuneti la lumina directd a soarelui. inchideti cu grijd la
loc dupé extragerea produsului. Nu utilizati materialul
dupa data de expirare.

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform regle-
mentdrilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul
partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunde-
rea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european
de deseuri: 180106 chimicale constand din sau continand
substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului
sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.
Numarul articolului Rer] si numérul lotului sau UDI:A
se vedea nota de pe flacon/ambalaj.

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

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

® = marca inregistrata a Kulzer GmbH

Actualizat: 2024-08

MHCcTpyKuumn 3a ynotpeba

MepuumHcko n3penue — Camo 3a ynotpeda ot nekapu
N0 ieHTanHa MeAuLmHa.

MpepnasHayenne
TeyHOCT 32 MOZENMPAHE 1 33 PeVHULMMPaHE Ha Aucnep-
CVIOHHWS CIOMA.

Mpunoxexue

3a choTononuMepu3MpaLLy MaTepuany 3a MHKpyCTUpaHe

ot Kulzer:

— 0MpOCTSIBAHE Ha NPOLIEAYPUTE Ha MofienupaHe

— Bb3CTAHOBSIBAHE HA AUCTIEPCUOHHUS CNOV Ha (hoTono-
JIIMEpU3MpaLLIVM MaTepuanin 3a MHKpycTauus

ﬂporwBonoxaaaHMu

113n0N13BaHETO Ha TO3M MPOAYKT € NPOTUBOMOKA3HO NPy
aneprus KbM HKOS OT CbCTaBKUTE MY. ,[l,a He ce
113011383, aKO Ca U3BECTH UIN VIMA MOA03PEHNS 38
aneprim cpetLty (MeT)akpunarHi CbeAMHeHNs.

Lienesa rpyna nauvent1

Toan aeHTaneH matepuan e NOAXOAALL 3a NaUNEHTH,
KOUTO Ce HY)JaAT OT IEHTAIHO JIeYeHue 3a CefHuTe
noKa3aHws, KaTo e B3emar fpe/iBiA NPOTUBOMOKa3aHM-
ATa. PUCKOBETE 1 NON3UTE OT NEYEHMETO NPU GPEMEHHM 1
KbpPMeLLY XXEHN TpﬂﬁBa Aa Ce NpeueHAaT BHUMATENHo,
KaTo ce B3eMe MPeABIA HEPOAEHOTO AieTe Uu GedeTo.

NpegHa3HayeH notpeéuten
Camo 3a ynoTpe6a OT iekapy no fieHTanHa MeavLMHA.

Knuhnyna nonsa

MeauumHckuTe 3fenns Ha Kulzer ocurypsiat Bb3cTaHo-
BABaHe Ha (DYHKLMW Ha YCTHATa KyXMHa, KaTo Hanpumep
[ZIbBYEHE, FOBOPEHE 1 ecTeTuKa. Te cTabunuanpar octaHa-
1I0TO Cb3b6Ue W/Mnn anBeonapHus Xpe6eT Bb3CTaHOBM-
TEJHO WA NPOTETUYHO.

MoTeHumnantm cTpaHn4HK ehekTn
CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM MPOJIYKTA UM HEFOBUTE KOM-
MOHEHTN He MOXe /A GbJie U3KIIYEHA B MHAVBUAYANHN
cnyyam.

CbcTas

TpUMETUANPONaH, ETOKCUAMPaH 3-TPUTEKOKCUAMANPO-
nunmetak punar, 1,4-6yTaHeavonanmMeTakpunar,
nonu[okcu(meTun-1,2-eTaraumn)], a-xmapo-w-[(1-okco-2-
nponeH-1-un)okeu]-, etep ¢ 2,2-6uc(xnapokcume-
Tvn)-1,3-nponaqavon (4:1), ypetaH AUMETaKpUNaT, cuam-
umeB anokemg, audennn(2,4,6-Tpumetun6ensonn)
(hoCthIH OKCWA, TPETUYEH aPOMATEH aMUH

Mpunoxenne Ha npoaykTa

OnpocTsBaHe Ha NPOLEAYPUTE Ha MojienupaHe

3a fja ce ynecH| MoAENMpaHeTo Ui Npucrnoco6ssaHeTo
Ha (hoTononvMepu3npaLLTe MaTepuani, UHCTPYMEHTLT
32 MOJieNMpaHe UM YeTKaTa ce OMOKPAT C TEYHOCT
Signum liquid.

Bb3cTaHOBSBaHE Ha AUCIEPCUOHHNS CNO Ha
thoTononmmepusnpalmuTe Matepuanm.

Mo Bpeme Ha nonumepm3aLmaTa Ha (oTonoMMepu3n-
paLy matepuany Ha NoBbLPXHOCTTA UM Ce 06pasyBa Auc-
NepCVIOHEH CNO, KOITO 06pa3yBa XUMM4HATa BPb3Ka
Mexay OTAenHuTe cnoese. He AOKOCBAIATE UM OTCTPaHS-
BaiiTe TO3W CNOW. 32 12 Ce Bb3CTAHOBM YBPEAEHAT ANC-
NepCVIOHEH CNOM, MOBbPXHOCTTA, KOSITO LLIE C& KOHANLIVO-
HWpa, ce 06paboTBa C MHCTPYMEHT C eAPO3bPHECT
[IvamaHT. MpofyxaiiTe ronemuTe YacTuuy npax ¢ 06e3-
macneH Bb3flyX. OMHUTE YacTMLM Npax, KOWTo ocTaBaT
BbpXY NOBbPXHOCTTA, MOraT Aa 3acerHar yBpeasaT CBbp3-
BaHETO U TpﬂﬁBa Aa Ce 0TCTpaHABaT BHUMATENHO C YuCTa
YeTKa C KbCu, TBbPAM KocMu. Ha To3n eTan o6esmacne-
HaTa 1 06e3mMa3HeHaTa noBbPXHOCT He Tpsiea fa ce noy-
1CTBA C napa unm fia ce Aokocsa. MokpuitTe Toukata Ha
CBbP3BaHe ¢ TeYHOCT Signum liquid, NPUNoXeHa ¢ ThbHbK
1 LLMPOK CNOW, KaTO W3M0NI3BaTe YeTKa 32 eHOKPaTHA
ynotpe6a. YsepeTe ce, 4e CTe HaBNaXHWAM 061nHo
o6nacTTa. W3yakaitte 30 CEKyHAM HaCTbMBAHETO Ha
echeKTa, He nonuMepuapaiite. Mpunoxere xenaxute
KOMMOHEHTM Signum no 06nyaitHns HaumH. AKO He ce
npunoXu Te4HocT Signum liquid, OTAENHUTE cnoese MoXe
[l ce OTAENST 1 pascnosT. 3a ja CBbPXKETe MaTepuanire
3a NPOTE3N ¢ (hOTONONMMEPU3NPALLUTE MATEPUANM, NOA-
roTBeTe 0611acTTa, KaKTo e OnMcaHo no-rope. 3a Aa Cb3-
JazeTe MoAX0AsLLA afiXe3nBHA BPb3Ka, M34aKailTe

HaCcTbMBAHETO Ha epekTa Ha TeyHocTTa Signum liquid
Hall-Manko 2 MUHYTY U CNIef, TOBa NOUMEpPU3NpaitTe

(90 cexyHav B Heraflash, HiLite mowtocT unm HiLite Mowy-
HocT 3D). He foKoCBaiATe 0THOBO NOBLPXHOCTTA CAEs,
nonumepusauuaTa. AKO He Ce 134aKa HacTbMNBAHETO Ha
edieKTa Ha Cy6CTaHUMATa 32 Hall-Masko 2 MUAHYTH, T
HAMa 2 Cb3Aaje NOAXOAALLATA afiXe3UBHA BPB3KA.

Yka3anus 3a ynotpe6a

He paspexpaiite nenuna ¢ TeqHocT Signum liquid. Tosa
LLie Ce 0TPa3it HeGNAroNpPUATHO MEXaHUYHUTE U ONTIY-
HUTE CBOICTBA HA MATEPUATLT 32 UHKpYCTaLMs. YnoTpe-
6ara Ha npeKaneHo MHoro TeyHocT Signum liquid moxe
nanp o6p ) Ha MexypyeTa v MoXe Jia
Cb3/jaji€ X/Tb3raBa MoBbPXHOCT, KOSTO LLE 3aTPyAHN Npu-
JNlaraHeTo Ha nenunara.

OcHoBHa MHhopmaums

Mons, BHUMaTENHO cna3BaiiTe CeAHUTE MHCTPYKLMK 33
6€30MaCHOCT 1 BCUYKM MHCTPYKLMW 32 06paboTka B apyrut
pasnenu.

To3v npopyKT TpsiGea Aa Ce U3non3sa camo B ChOTBET-
CTBME C MHCTPYKLWMTE 32 ynoTpe6a. Besika yroTpe6a B
HapyLUeHWe Ha Te3n UHCTPYKLUK € NO NPeLeHKa n Ha
OTTOBOPHOCT EAMHCTBEHO Ha 3bGonekaps. Mpean u3nona-
BaHe NpoBEpeTe BU3yasHo 3a noBpeau. MoBpeaeHn npo-
LYKTW He TpsibBa Aa ce u3nonssar.

NpepynpexaeHns W MHCTPYKUMK 3a Ge3onacHocT
Moxe Aa ce nonyuu fipasHeHe B 04uTe 1 Koxara. fla ce
1365rBa KOHTAKT C Koxara. Moxe fia NPU4MHN CeHCMoM-
JN3aums Npu KOHTaKT C KoxXara. Hocete noaxoaawm
3aLLMUTHY PbKaBULY. AKO NPOAYKTBT BNIE3E B KOHTAKT C
KOXara, He3a6aBHO M3MMIITE 0GUNHO ¢ BoAa U canyH. [la
Ce M36ArBa KOHTAKT C 0uuTe. I'Ipm KOHTAKT C o4uTe
13nnakHeTe ¢ BoAA B NPOABIIKEHNE HA HAKONKO MUHYTH.
CBanerte KOHTAKTHUTE NeLn, ako uma Takuea v 0KoSI-
KOTO TOBA € Bb3MOXXHO. npOJle'I)KeTE C U3nnakBaHeTo.
AKO CUMTOMUTE NPOABIKABAT, KOHCYNTUPANTE Ce C 04eH
cneunanuct. Moxe Aa npeanaBuka ApasHeHe Ha auxa-
TENHWUTE MbTULLA. Moxe Aa yBpeaun onnoauTenHara cno-
co6HocT. Mpeanonara ce, Ye yBpexaa nnoga. U3sreaiite

Instrukcja obstugi

Wyrdb medyczny - Tylko do uzytku przez

Przewidziane zastosowanie
Plyn do modelowania i aktywowania warstwy dyspersji
kompozytu.

Wskazania

Dla $wiattoutwardzalnych materiatow do licowania firmy

Kulzer:

— uproszczenie procedur modelowania

— odtworzenie warstwy dyspersyjnej $wiattoutwardzal-
nych materiatéw do licowania.

Przeciwwskazania

Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przy-
padku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty
tego produktu. Nie stosowac w przypadku stwierdzonej
lub podejrzewanej alergii na zwigzki metakrylanu.

Grupa targetowa pacjentow

Ten materiat stomatologiczny nadaje sig do stosowania u
pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicznego ze
wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem 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 niemowlg.

Uzytkownik docelowy
Tylko do uzytku przez profesjonalny presonel medyczny.

Korzysci kliniczne

Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie
funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz
poprawa estetyki. Stabilizuja pozostate uzebienie i/lub
wyrostek zebodotowy.

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szcze-
gélnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne.

Sktad

Trimetylopropan, etoksylowany, metakrylan 3-trimetok-
sysililopropylu, dimetakrylan 1,4-butanodiolu, polifok-
sy(metylo-1,2-etanodiyl)], a-hydro-w-[(1-okso-2-propen-
1-yl)oksy] -, eter z 2,2-bis(hydroksymetylo)-1,3-pro-
panodiolem (4:1), UDMA, krzemionka, tlenek difenylo-
(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny, trzeciorzgdowa amina
aromatyczna

Sposob naktadania produktu

Uproszczenie procedur modelowania

Aby utatwi¢ modelowanie $wiattoutwardzalnych materia-
téw do licowania, narzedzie do modelowania ,pedzel sa
pokryte niewielka iloscia ptynu Signum liquid.

Odtworzenie warstwy dyspersyjnej
Swiattoutwardzalnych materiatéw do licowania
Podczas polimeryzacji $wiattoutwardzalnych materiatéw
do licowania, na powierzchni tworzy sig wigzanie che-
miczne pomiedzy poszczegdinymi warstwami. Nie nalezy
dotykac lub usuwac tej warstwy. Aby przywréci¢ uszko-
dzong warstwe dyspersyjna, licowana powierzchnig
nalezy zmatowi¢ gruboziarnistym frezem diamentowym.
Usunaé grubszy pyt za pomoca bezolejowego powietrza.
Drobne czastki pytu pozostate na powierzchni mogg wply-
wac na skuteczno$¢ wiazania i nalezy je ostroznie usunac
czystym pedzelkiem z krétkim, sztywnym wiosiem. Na
tym etapie nie nalezy czysci¢ wytwornica pary ani dotyka¢
powierzchni pozbawionej oleju i ttuszczu. Miejsce licowa-
nia pokry¢ ptynem Signum liquid natozonym cienkg i sze-
rokg warstwg za pomoca jednorazowego pedzelka. Upew-
nic sie, ze obszar zostat doktadnie zwilzony. Pozostawi¢
na 30 sekund, nie polimeryzowac. Zastosowa¢ materiat
kompozytowy Signum jak zwykle. Jesli ptyn Signum liquid
nie jest uzywany, poszczegdlne warstwy moga sie rozwar-
stwic i odpasc. Aby potaczy¢ materiaty protez z Swiatto-
utwardzalnymi materiatami do licowania, nalezy przygoto-
wac obszar w sposéb opisany powyzej. Aby uzyskac
odpowiednie wiazanie, nalezy pozostawic ptyn Signum
liquid przez co najmniej 2 minuty, a nastepnie polimeryzo-

Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan
kullanilabilir.

Amag
Modelaj ve dagitim tabakasinin onarilmasi icin likit

Endikasyon

Kulzer'in 1sikla polimerize olan veneer materyalleri igin:

— modelaj siireclerinin kolaylagtinimasi

— 1sikla polimerize olan veneer materyallerin dipersiyon
tabakasinin onarilmasi.

Kontrendikasyonlar

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

Hasta hedef grubu

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak
asadidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hasta-
lar i¢in uygundur. Hamile ve emziren kadinlar igin tedavi
riskleri, dogmamis cocuk veya bebek goz éniinde bulun-
durularak faydalara kargi dikkatle degerlendirilmelidir.

Hedeflenen kullanici
Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinik fayda

Kulzer tibbi cihazlari ¢igneme, konusma ve estetik gibi
oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis
yapisini ve/veya alveolar cikintiyi restoratif veya protetik
olarak stabilize eder.

Potansiyel yan etkiler

Bu {iriin ya da onun bir bilegeni 6zel durumlarda asir has-
sasiyete sebep olabilir.

igerik

Trimetilpropan, etoksillenmis, 3-Trimetoksisililpropil
metakrilat, 1,4-Butanedioldimetakrilat, Polifoksi(metil-1,2-
etanediil)], a-hidro-w-[(1-okso-2-propen-1-il)oksi]-,
2,2-bis(hidroksimetil) ile eter-1,3-propanediol (4:1),
UDMA, Silika, Difenil (2,4,6-trimetil benzoil) fosfin oksit,
tersiyer aromatik amin

Uriiniin uygulanmasi

Modelaj siireclerinin kolaylastirimasi

Isikla polimerize olan veneer materyallerin modelaj veya
adaptasyon iglemini kolaylagtirmak icin, modelaj araci
veya firgasi az miktarda Signum likit ile kaplanir.

Isikla polimerize olan veneer materyallerin
dispersiyon tabakasinin onarilmasi

Isikla polimerize olan veneer materyallerin polimerizas-
yonu sirasinda, yiizeyde bir dispersiyon tabakasi olusarak
her bir katman arasindaki kimyasal bagin ortaya ¢ikmasini
saglar. Bu katmana dokunmayin ve katmani kaldirmayin.
Hasarli bir dispersiyon tabakasini onarmak icin, kullanila-
cak yiizey iri taneli elmas frezle piiriiziendirilir. Kaba tozu
yagsiz hava ile iifleyin. Yiizeyde kalan ince toz parcaciklari
yapismay! etkileyebilir ve kisa, sert killi temiz bir firca ile
dikkatlice temizlenmelidir. Bu asamada yag ve gresten
anndinlmig yiizey buharla temizlenmemeli veya bu yiizeye
dokunulmamaldir. Tek kullanimlik bir fir¢a kullanarak,
baglanti noktasini ince ve genis bir katman halinde uygu-
ladiginiz Signum likit ile kaplayin. Bélgeyi iyice nemlendir-
diginizden emin olun. Etkisini gdstermesi icin 30 saniye
bekleyin, polimerize etmeyin. Istenen Signum bilesenlerini
normal sekilde uygulayin. Signum likit kullanilmazsa, kat-
manlarin her biri digerlerinden ayrilarak pargalar halinde
dokiilebilir. Protez taban malzemelerini isikla polimerize
olan veneer materyallerine yapistirmak icin, bolgeyi yuka-
nda aciklanan sekilde hazirlayin. Yeterli adeziv bag olus-
turmak igin, en az 2 dakika boyunca Signum likitin etkisini
gdstermesini bekleyin ve ardindan polimerize edin

wac (90 sekund w Heraflash, HiLite power lub HiLite
power 3D). Nie nalezy dotyka¢ powierzchni po polimery-
zacji. Jesli nie pozostawimy substancji przez co najmniej
2 minuty, nie stworzymy odpowiedniego wigzania adhe-
zyjnego.

W y y i

Nie rozciericza¢ kompozytu ptynem Signum liquid. Wptynie
to negatywnie na wiasciwosci mechaniczne i optyczne
materiatu licujgcego. Uzycie zbyt duzej ilosci ptynu
Signum liquid spowoduje tworzenie sig babelkéw i moze
prowadzi¢ do powstania $liskiej powierzchni, co utrudni
aplikacje kompozytu.

Porady ogolne

Nalezy dokfadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bez-
pieczenstwa i wszystkich instrukcji zastosowania w
innych rozdziatach.

Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instruk-
cja uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi odpowiedzial-
nos¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.
Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa
widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych
produktow.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Moze podrazniac oczy i skore. Unika¢ kontaktu ze skora.
Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skora. Zakta-
dac¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kon-
taktu produktu ze skéra natychmiast zmy¢ obficie woda z
dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku
dostania sig do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usuna¢. Nadal ptukag. Zglosic sig do lekarza w przy-
padku utrzymujacych sig dolegliwosci. Moze powodowac
podraznienie drég oddechowych. Moze dziata¢ szkodliwie
na ptodno$¢. Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na
dziecko w fonie matki. Unika¢ wdychania pytu / dymu /
gazu / mgty / par / rozpylonej cieczy. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujgc dugotrwate skutki.

Uwagi szczegdine

Aby uzyskac informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze
danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
lub skontaktowac sig, korzystajac z adresu
sscp-service@kulzer-dental.com

W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED
nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sig na opakowaniu
wyrobu.

Warunki przechowywania

Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Prze-
chowywac w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do
77°F). Unikaj bezpo$redniego $wiatta stonecznego. Po
wyjeciu produktu starannie zamkna¢ opakowanie. Nie
nalezy stosowa¢ materiatu po uptywie daty waznosci.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepi-
sami. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani niecatkowicie opréz-
nionych opakowar wraz z odpadami komunalnymi. Euro-
pejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace
sig z substancji niebezpiecznych lub zawierajace takie
substancje.

Zawiadomienie o reklamacji

Powotaé sig na numer partii i numer artykutu lub kod UDI
we wszelkiej korespondencii na temat produktu.

Numer artykutu i numer partii lub kod UDI: Zob.
uwaga na butelce/opakowaniu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobow
medycznych uzytkownicy / pacjenci sg zobowigzani do
zgtaszania powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem
medycznym producentowi i wiasciwemu organowi kraju,
w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Karty charakterystyki i dodatkowe informacje dostepne sa
na naszej stronie internetowej www.kulzer.com

® = zarejestrowany znak towarowy Kulzer GmbH
Wersja: 2024-08

(Heraflash, HiLite power veya HiLite power 3D’de 90
saniye). Polimerizasyondan sonra yiizeye tekrar dokunma-
yin. Materyalin etkisini gdstermesi icin en az 2 dakika
beklenmemesi halinde, yeterli adeziv bagi olusmaz.

Kullamimla ilgili tavsiyeler

Pastalari Signum likit ile seyreltmeyin. Bu durum veneer
materyalin mekanik ve optik 6zelliklerini olumsuz etkiler.
Gok fazla Signum likit kullamimasi kabarciklarin olusma-
sina neden olarak pastalarin uygulanmasini daha zor hale
getiren kaygan bir yiizeye yol acabilir.

Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger bélimler-
deki tiim isleme talimatlarina dikkatle uyun.

Bu iriin sadece kullanim talimatlarina gére islenebilir. Bu

talimatlara aykir herhangi bir kullanim dis hekiminin tak-
dirine ve sorumluluguna aittir. Liitfen ilk kez kullanmadan

6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin,
gorsel bir kontrol yapin. Hasarli diriinler kullanilmamalidir.

Uyanilar ve giivenlik bilgileri

Gozler ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kaginin.
Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldi-
ven takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda
su ve sabunla yikayin. Gézlerle temasindan kaginin. Goz-
lerle temas etmesi durumunda birkag dakika su ile duru-
layin. Miimkiinse kontak lensleri ¢ikarin. Daha fazla duru-
layin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora
bagvurun. Solunum yollarinda tahrise neden olabilir.
Dogurganliga zarar verebilir. Dogmamis cocuga zarar ver-
diginden stipheleniliyor. Tozu/dumani/gazi/sisi/buharlari/
spreyi solumaktan kacinin. Sucul ortamda uzun siire
kalici, zararli etki.

(zel oneri

SSCP icin EUDAMED veri
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya
sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle ileti-
sime gegin.

EUDAMED’de SSCP’yi bulmak icin iiriin ambalaji izerinde
bulunan UDI kodunu kullanin.

Saklama kosullari

iyi havalandirilan yerde depolayin. -10 ila 25°C (14 ila
77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Dogrudan giines
1sigindan koruyun. Kaptan riin aldiktan sonra tekrar dik-
katlice kapatin. Materyali son kullanim tarihinden sonra
kullanmayin.

Bertaraf notu

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

Sikayet bildirimi

Liitfen Grtinle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve
{irlin numaras veya UDI'yi belirtiniz.

Uriin numarasi [ ve parti numarasi [cet] veya UDI'yi:
Sise/ambalaj iizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gére kullanicilar /
hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklan ciddi durum-
lari cihaz ireticisine ve olayin yasandigi tilkedeki yetkili
merciye bildirmek zorundadirlar.

Giivenlik Bilgi Formu ve daha fazla bilgi web sitemizde
mevcuttur www.kulzer.com

® = Kulzer GmbH'nin tescilli ticari markasi

Revizyon tarihi: 2024-08

(sD Navodila za uporabo

Medicinski pripomocek — uporaba samo za
zobozdravnike.

Namen

Teko€ina za modeliranje in obnovitev nanesenega sloja.

Indikacije

Za materiale za fasetiranje s svetlobno polimerizacijo

druzbe Kulzer:

— poenostavitev postopkov modeliranja,

— obnovitev nanesenega sloja materialov za fasetiranje s
svetlobno polimerizacijo.

Kontraindikacije

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

Ciljna skupina pacientov

Ta zobozdravstveni material je ob upoStevanju kontraindi-
kacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko
zdravljenje zaradi naslednijih indikacij. Pri nose¢nicah in
dojecih Zenskah je ob upoStevanju nerojenega otroka ali
dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi
zdravljenja.

Predvideni uporabnik
Uporaba samo za zobozdravnike.

Kliniéna u¢inkovitost

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovi-
tev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika.
Restorativno ali proteticno stabilizirajo razvoj preostalih
zob in/ali alveolarni greben.

Mozni nezeleni uGinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekate-
rih primerih povzrocijo preobcutljivostne reakcije.
Sestava

Trimetilpropan, etoksilirano, 3-trimetoksisililpropilmetakri-
lat, 1,4-butandioldimetakrilat, poli[oksi(metil-1,2-etandiil)],
a-hidro-w-[(1-okso-2-propen-1-il)oksi]-, eter z 2,2-bis

BAMLLBAHE Ha Npax/nyLuek/ras/aum/uanap )030/11.
BpeneH 3a BogHUTE OPraHnuamu, C AbAroTpaeH eqexT.

CneunanHn NHCTPYKLUMN

3a SSCP, mong, BuxTe 6a3ata aaqHn Ha EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cbpxeTe HA
appec sscp-service@kulzer-dental.com

3a ia HamepuTe SSCP B EUDAMED, u3nonasaitte UDI
KOAQ, NPUNI0XKEH Ha ONakoBKaTa Ha NpoaykTa.

Ycnosusi 3a cbxpaHeHue

Jla ce cbxpansisa Ha J06pe NPOBETPMBO MACTO. [l Ce CbX-
paHsiBa npu Temnepatypu Mexay -10 u 25°C (14 n 77°F).
N36srBaitTe Npsika CTbHYeBa CBET/IMHA. 3aTBOPETE OTHOBO
Jo6pe Cnep M3BaX/aHeTo Ha NPpoAyKTa. He uanonssaire
martepuana cfief U3TU4aHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

WHCTpYKuuM 3a M3XBbLPASIHE

MpenopbKa: u3XBbpAAIATE CbINACHO OULMANHITE Pasno-
pef6u. He n3xBLPAANTE ChABPMKAHMETO 1 YACTUYHO
13npa3HeHnTe ONakoBKI 3aeHO C 6UTOBUTE OTNAgbLM 1
He No3BONABaiTE Aa Nonajar B kaHanuaaumata. Espo-
neiicku katanor Ha otnagbuute: 180106 Xummkanu, cbe-
TOALLY Ce OT UK ChAbPXKALLY 0NACHM BELLEeCTBa.

W3BecTue 3a xanba

Mons, unTupaiTe BbB BCAKA KOPECMIOHAEHLMS HOMEpa Ha
napTuaaTa v Homepa Ha apTukyna unm UDI 3a npoaykTa.
Homep Ha apTiKyna [ReF] n Homep Ha napTuaara [tot] unun
UDI: BuxTe 3a6enexkara Bbpxy 6yTunkara/onakoskara.
CbrnacHo pasnopea6ute Ha EC 0THOCHO MeAMLMHCKUTE
13/enus NoTpebuTeNUTe/NaLMeHTUTe ca AbXHN Aa
JOKNaABaT CEPUO3HI MHLIMAEHTI C MEAVULIMHCKO M3aenne
Ha MPOWN3BOAVTENS M HA KOMMETEHTHUTE OPraHy B CbOT-
BETHATa [IbPXKaBa, KbeTO € HACTBMNN MHLMIEHTBT.
WHhopmaumorH1 ncToBe 3a 6e30MacHOCT M NoBeYe
VH(OpMaUMs ca AOCTBIHN Ha Hawws ye6cant
www.Kulzer.com
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(hi imetil)-1,3-propandiolom (4 : 1), UDMA, sicilijev
dioksid, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid, terciarni
aromatski amin

Uporaba izdelka

F itev postopkov iranj

Za poenostavitev modeliranja ali prilagajanja materialov za
fasetiranje s svetlobno polimerizacijo je orodje za modeli-
ranje ali ¢opi¢ zmerno premazan s sredstvom Signum
liquid.

Obnovitev nanesenega sloja materialov za fasetiranje
s svetlobno polimerizacijo

Med polimerizacijo materialov za fasetiranje s svetlobno
polimerizacijo se na povrsini ustvari naneseni sloj, ki tvori
kemicno vezavo med posameznimi sloji. Tega sloja se ne
dotikajte in ga ne odstranjujte. Za obnovitev po$kodova-
nega nanesenega sloja se povrsina, ki se bo obdelovala,
zgladi z drobnozrnato diamantno konico. Grobe delce
prahu spihajte z zrakom brez maziva. Drobni delci prahu,
ki ostanejo na povrsini, lahko poskodujejo vezivno
sredstvo, zato jih je treba previdno odstraniti s ¢istim Copi-
¢em s kratkimi in trdimi $Cetinami. Nemastne povrine
brez maziva v tej fazi ne smete ocistiti s paro ali se je
dotikati. Na mesto pritrditve nanesite tanek in $irok sloj
sredstva Signum liquid s Gopi¢em za enkratno uporabo.
Obmocje temeljito navlaZite. Pustite ucinkovati 30 sekund,
ne polimerizirajte. Zelene komponente Signum uporabite
kot obigajno. Ce ne uporabite sredstva Signum liquid, se
lahko posamezni sloji locijo in odluscijo. Za vezavo materi-
alov za baze zobnih protez pripravite obmocje, kot je opi-

sano zgoraj. Ce Zelite ustvariti ustrezno adhezivno vezavo,
pustite, da sredstvo Signum liquid uéinkuje najmanj

2 minuti, in nato polimerizirajte (90 sekund v pripomocku
Heraflash, HiLite power ali HiLite power 3D). Po polimeri-
zaciji se povrsine ne dotikajte ve€. Ce snovi ne pustite
ucinkovati najmanj 2 minuti, ne bo ustvarjena ustrezna
adhezivna vezava.

Opombe glede uporabe

S sredstvom Signum liquid ne redCite past. To bo nega-
tivno vplivalo na mehanske in opticne lastnosti materiala
za fasetiranje. Ce boste uporabili preve¢ sredstva Signum
liquid, bodo nastali mehurcki, zaradi katerih je povrsina
lahko spolzka, kar bo oteZilo nanos past.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa
navodila za obdelavo v drugih razdelkih.

lzdelek je treba uporabljati samo v skladu z navodili za
uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je
po presoji in na izkljuéno odgovornost zobozdravnika. Pred
uporabo preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne upo-
rabljajte poSkodovanih izdelkov.

Opozorila in varnostna navodila

Lahko povzroi draZenje oi in koze. Preprecite stik s
kozo. Pri stiku s kozo lahko povzroci preobcutljivostne
reakcije. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi
zasCitne rokavice. V primeru stika s koZo takoj izperite z
veliko vode in mila. Preprecite stik z oémi. V primeru stika
z oémi nekaj minut izpirajte z vodo. Odstranite kontaktne
lece, e jih nosite in to lahko storite. Se naprej izpirajte. Ce
simptomi vztrajajo, se obrnite na oesnega specialista.
Lahko povzroci drazenje dihalnih poti. Lahko vpliva na plo-
dnost. Sum $kodljivosti za nerojenega otroka. Ne vdiha-
vajte prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila. Skodljivo
za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

Poseben nasvet

Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pisite na naslov
sscp-service@kulzer-dental.com

Ce Zelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite
kodo UDI, ki je navedena na embalaZi izdelka.

Pogoji shranjevanja

Hraniti na dobro prezratevanem mestu. Shranjujte pri
temperaturi od -10 do 25°C (14 do 77°F). Izogibajte se
neposredni soncni svetlobi. Po odstranitvi izdelka previdno
zaprite. Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka
uporabnosti.

Informacije o odlaganju

Priporocilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vse-
bino ali embalaZo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odla-
gajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne
zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odpadkov: 180106
Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebuijejo.

Obvestilo o pritozbi

Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh
dopisih o izdelku.

Stevilka izdelka [ in tevilka serije o7 oz UDI:

Glej opombo na steklenici/embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo
uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicin-
skim pripomockom sporociti 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
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