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Manufacturer: 
Kulzer GmbH 
Leipziger Straße 2  
63450 Hanau (Germany)

Pulver
Powder
Poudre
Pólvora
Polvere
Poeder
Pulver
πούντρα
Prášok

Flüssig
Liquid
Liquide
Líquido
Liquido
Vloeibaar
Flydende
ρευστό
Kvapalné

Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Producto sanitario
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medicinsk udstyr
Ιατροτεχνολογικό προϊόν
Zdravotnícka pomôcka

Explanation of symbols on labelling

Manufacturer

Batch code

Use-by date

Date of manufacture

Consult instructions for use

Storage temperature

Unique Device Identification

Dispositif médical – Réservé à l'usage exclusif 
des professionnels dentaires.
Usage
Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent 
un traitement dentaire pour les indications suivantes, en 
prenant en considération les contre-indications. Pour les 
femmes enceintes ou qui allaitent, les risques du traitement 
doivent être soigneusement mis en balance avec les béné-
fices, en tenant compte de l'enfant à naître ou du nouveau-
né. Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation 
des fonctions orales telles que la mastication, la parole et 
l'esthétique. Ils stabilisent la dentition restante et/ou la crête 
alvéolaire, par la restauration ou l'utilisation d'une prothèse.
Description du produit
Paladur est une résine prothétique autopolymérisable 
pour toutes les indications mentionnées ci-dessous.  
Elle se compose d’une poudre existant en différentes 
teintes (rose, rose veiné, R50 veiné, incolore) et de 
liquide. Résine prothétique pour coulée de prothèses 
fixes et amovibles, qui polymérise en couche mince, sans 
nécessité d'avoir recours à un appareil de polymérisation, 
simplement à l’air libre.
Composition
Polymérisat à froid composé de poudre et de liquide. 
Contient du peroxyde de benzoyle.
Composant de la poudre : Polymère acrylique, acide 
5-n-butyl-barbiturique; peroxyde de dibenzoyle
Composants du liquide : Méthacrylate de méthyle ;  
diméthacrylate de 1,4-butanediol
Indications
Pour prothèses fixes et amovibles
Utilisable pour :
– les restaurations fonctionnelles
– les extensions
– les ajouts
– les réparations
– les rebasages indirects de prothèses partielles et totales
Contre-indications
L'utilisation intra-orale de pâte Paladur non polymérisée 
est contre-indiquée. L’utilisation de ce produit est 
contreindiquée en cas d'allergies connues ou présumées 
aux composants de ce produit. Ne pas utiliser en cas 
d’allergies connues ou suspectées aux composés de 
(méth)acrylate ou peroxyde de benzoyle.
Effets secondaires potentiels
Ce produit ou l’un de ses composants peut dans certains 
cas particuliers causer des réactions d’hypersensibilité. 
En cas de doute, des informations sur les composants 
peuvent être demandées au fabricant. Des réactions 
d’hypersensibilité (allergies) ainsi que des troubles sen-
soriels locaux, des troubles gustatifs et une irritation de 
la muqueuse orale ont été décrits chez des cas isolés. 
Après traitement, tous les matériaux de prothèse à base 
de MMA/PMMA contiennent toujours un faible pourcen-
tage autorisé de monomère résiduel (<4,5 %). Afin de 
réduire encore davantage le risque d’intolérance la pro-
thèse doit être conservée dans de l’eau tiède pendant au 
moins 12 heures avant sa pose en bouche.

Mise en œuvre
Il est recommandé d’utiliser un plâtre dur de type 3 pour 
la confection du modèle. En cas d’extension ou de répa-
ration, éliminer soigneusement les résidus de cire sur les 
surfaces de résine à relier à l’aide d’eau bouillante. 
Dépolir les parties de résine à relier sur toute leur surface 
(par ex. réparation de cassure), des rétentions méca-
niques ne sont pas nécessaires. Isoler le modèle en 
plâtre en appliquant deux fines couches successives 
d’Aislar® (voir mode d’emploi Aislar®). Cela constitue le 
seul moyen garantissant une qualité parfaite des sur-
faces entre Paladur et le modèle. Pour améliorer la liaison 
entre Paladur et les résines prothétiques ou les dents 
prothétiques, dépolir les surfaces de contact à l’aide 
d’une fraise diamantée à gros grains (enlever la pous-
sière de meulage) et mouiller avec du Palabond®. Appli-
quer deux couches successives de Palabond® avec un 
pinceau (sans bague métallique) en laissant agir 30 
secondes à chaque fois. Après la seconde application, 
l’adhésif reste actif pendant 10 minutes.
Dosage
Le ratio de mélange poudre/liquide conseillé est de 10 g 
pour 6 ml. Verser le liquide dans un godet de mélange et 
ajouter rapidement la quantité de poudre correspondante. 
Mélanger pendant 15 secondes jusqu’à obtenir une pâte 
homogène. Pour supprimer les bulles d’air, faire tourner 
le godet de mélange. Le temps de travail dépend de la 
température ambiante. La pâte liquide peut être utilisée 
aussitôt. Appliquer Paladur de manière uniforme et une 
fois la consistance plastique obtenue, ne plus toucher  
ni modeler.
Polymérisation
Le temps de prise est compris entre 6 et 9 minutes 
 environ à une température ambiante de 23°C (73°F). 
Pour une polymérisation optimale sans formation de 
bulles, utiliser le Palamat® Premium / Palamat® elite 
 pendant 10 minutes, avec une température de l’eau de 
55°C et une pression de 2 bars. Pour la mise en œuvre 
sans appareil de polymérisation sous pression, appliquer 
en couches des quantités plus importantes de Paladur. 
Chaque couche doit être entièrement polymérisée et 
refroidie avant de pouvoir appliquer à nouveau de la pâte.
Grattage et polissage
Après refroidissement et vérification de l’occlusion, la pro-
thèse est soigneusement retirée du modèle et grattée à 
l’aide de fraises à denture croisée. Avant de polir à l’aide 
d’une pierre ponce, lisser la prothèse avec du papier de 
verre de granulométrie décroissante.
Réparation
Toutes les résines prothétiques Pala polymérisables à 
froid de Kulzer sont compatibles les unes avec les autres 
pour effectuer des restaurations / rajouts et réparations. 
Les résines prothétiques Pala thermodurcissables de 
Kulzer peuvent être restaurées / faire l’objet de rajouts ou 
réparées avec toutes les résines prothétiques Pala poly-
mérisables à froid.
Conseils de stockage
Conserver dans un endroit où la température ne dépasse 
pas 25°C (77°F). Ne pas utiliser le matériau après la date 
d’expiration. Éviter la lumière directe du soleil. Refermer 
soigneusement après avoir prélevé le produit.

Remarques générales
Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité 
suivantes et toutes les instructions de traitement des 
autres sections. 
Ce produit ne peut être traité que conformément aux ins-
tructions d'utilisation. Toute utilisation non conforme à 
ces instructions est à la discrétion et à la seule responsa-
bilité du professionnel dentaire.
Avertissements et consignes de sécurité
Peut être irritant pour les yeux et la peau. Éviter le contact 
avec la peau. Peut entraîner une sensibilisation par contact 
avec la peau. Porter des gants de protection appropriés. Si 
le produit entre en contact avec la peau, laver immédiate-
ment et abondamment avec de l’eau et du savon. Éviter le 
contact avec les yeux.  En cas de contact avec les yeux rin-
cer à l'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles 
de contact si la victime en porte et si elles peuvent être 
facilement enlevées. Continuer à rincer. Contacter un 
médecin spécialiste des yeux si des symptômes persistent. 
Liquide et vapeurs très inflammables. Tenir à l'écart de la 
chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes 
nues et de toute autre source d'ignition - ne pas fumer. 
Peut irriter les voies respiratoires. Éviter de respirer les 
poussières/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. 
Toxique pour les organismes aquatiques, entraîne des 
effets néfastes à long terme. Point d'éclair : 10°C.
Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données 
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou 
contacter sscp-service@kulzer-dental.com  Pour trouver 
le RCSPC, dans EUDAMED, utiliser le code UDI indiqué 
sur l'emballage du produit. 
Conseils pratiques
Examiner l'intégrité de l'emballage primaire avant la pre-
mière utilisation. Il ne faut en aucun cas utiliser des pro-
duits endommagés. Lors du montage des dents sur cire, 
ne pas utiliser de produits isolants à base d’alcool (pour 
la séparation du plâtre et de la cire), ceux-ci pouvant entraîner 
des décolorations blanches sur l’intrados de la prothèse.
Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot (LOT) et le numéro de 
l‘article (REF) ou UDI dans toute correspondance à propos 
du produit.
Conformément au règlement de l'UE sur les dispositifs 
médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les inci-
dents graves liés à un dispositif médical au fabricant et à 
l'autorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus.
Consignes d'élimination
Recommandation : Élimination conformément aux 
 réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu et   
les emballages qui n'ont pas été vidés avec les ordures 
ménagères et ne pas les laisser s'écouler dans les égouts. 
Catalogue européen des déchets : 180 106 produits 
chimiques à base de substances dangereuses ou qui en 
contiennent. 
Fiches de données de sécurité et plus d’informations 
sont disponibles à www.kulzer.com 
® = marque déposée de la societé Kulzer GmbH
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  Mode d’emploi Paladur®

Producto sanitario – Solo para el uso por parte 
de profesionales dentales.
Finalidad de uso
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 tratamiento 
con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud 
del feto o el bebé. Los productos sanitarios de Kulzer 
garantizan la recuperación de las funciones bucales, 
como la masticación, el habla y la estética. Estabilizan 
las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de 
forma restauradora o protésica.

Descripción del producto
Paladur es una resina para prótesis autopolimerizable 
para las indicaciones que se mencionan más abajo. 
Consta de un componente en polvo en distintos colores 
(rosa, rosa veteado, R50 veteado, transparente) y líquido. 
Resina para prótesis para el procedimiento de vertido de 
prótesis fijas y removibles que se cura en capas finas al 
contacto con el aire sin esfuerzos técnicos.

Composición
Polimerizado en frío, consta de polvo y líquido.  
Contiene peróxido de benzoilo.
Componentes del polvo: polímero acrílico; ácido 
5-n-butilbarbitúrico; peróxido de benzoilo
Componentes del líquido: Metacrilato de metilo;  
dimetacrilato de 1,4-butanodiol

Indicaciones
Para prótesis fijas y removibles. 
Puede utilizarse para:
– Reconstrucción de la funcionalidad
– Ampliación
– Complemento
– Reparación
– Rebases indirectos, parciales y totales

Contraindicaciones
El uso intraoral de la pasta Paladur no curada está con-
traindicado. El uso de este producto está contraindicado 
en caso de alergia conocida o sospechada a los compo-
nentes de este producto. El producto no debe utilizarse 
en casos de alergia conocida o sospechada a los compo-
nentes del (met)acrilato o peróxido de benzoilo.

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes 
pueden causar reacciones de hipersensibilidad. En caso 
de duda, puede solicitar información sobre los compo-
nentes al fabricante. En casos aislados se han descrito 
reacciones de hipersensibilidad (alergias), trastornos 
sensitivos locales, alteraciones del gusto e irritación de la 
mucosa bucal. Tras el procesamiento, todos los materiales 
protésicos a base de MMA/PMMA contendrán una pequeña 
proporción de monómero residual (dentro de los márgenes 
permitidos)(< 4,5 %). Para reducir aún más el riesgo de 
intolerancias, la prótesis debe almacenarse en agua tem-
plada durante al menos 12 horas antes de su colocación.

Procesamiento
Para la fabricación de modelos se aconseja un yeso duro 
de tipo 3. Durante la ampliación o reparación, eliminar 
minuciosamente los restos de cera con agua caliente de 
las superficies de resina que se han de unir. Desbastar 
una gran superficie de las partes de resina que se han de 
unir (p. ej., reparación de fracturas); las retenciones 
mecánicas no son necesarias. El modelo de yeso 
húmedo se aísla dos veces con finas capas de Aislar® 
(véase las instrucciones de uso de Aislar®). Solo así se 
asegura la calidad perfecta entre la superficie de Paladur 
y el modelo. Para mejorar la unión entre Paladur y la 
resina de la prótesis o los dientes acrílicos, se han de 
desbastar las zonas de contacto con una fresa diamante 
gruesa (para retirar el polvo del repasado) y humedecer 
con Palabond®. Aplicar Palabond® dos veces con un pincel 
(sin montura de metal) y dejar actuar 30 segundos cada 
vez. Tras la segunda aplicación, el agente adhesivo per-
manece activo 10 minutos.

Dosificación
La proporción de mezcla recomendada es 10 g de polvo 
por 6 ml de líquido. Introducir el líquido en el recipiente 
de mezcla, añadir la cantidad del polvo correspondiente y 
remover un máximo de 15 segundos hasta obtener una 
masa homogénea. Para eliminar las burbujas de aire, 
mover el recipiente de mezcla. El tiempo de preparación 
depende de la temperatura ambiente. La pasta líquida 
que gotea puede utilizarse inmediatamente. Aplicar 
Paladur de forma homogénea y tras la obtención de la 
consistencia plástica no tocar ni modelar.

Polimerización
El tiempo de polimerización es de 9 – 12 minutos a tempe-
ratura ambiente de 23°C (73°F). La polimerización óptima 
sin formación de burbujas se realiza en Palamat® Premium / 
Palamat® elite durante 10 minutos, con una temperatura 
del agua de 55°C (131°F) y una presión de 2 barios. 
Durante la preparación sin dispositivo de polimerización 
a presión, aplicar una gran cantidad de Paladur capa a 
capa. Cada capa debe polimerizarse y enfriarse comple-
tamente antes de proceder a una nueva aplicación.

Elaboración y pulido
Tras el enfriamiento y el control de la oclusión, la prótesis 
se extrae con cuidado del modelo y se prepara con fresas 
con corte en cruz. Antes del pulido con piedra pómez, la 
prótesis se debe alisar con papel esmeril de granulado fino. 

Reconstrucción
Todas las resinas protésicas Pala polimerizables en frío 
de Kulzer son compatibles entre ellas para restaurar/ 
completar o reparar. Asimismo, las resinas protésicas 
Pala termopolimerizables de Kulzer se pueden restaurar, 
completar y reparar con todas las resinas de prótesis 
Pala de curado en frío.

Consejos para su conservación
No lo almacene a temperaturas superiores a 25°C (77°F). 
No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad. 
Evitar la radiación solar directa. Volver a cerrar cuidado-
samente después de extraer el producto.

Indicaciones generales
Lea detalladamente las siguientes instrucciones de segu-
ridad y todas las instrucciones de procesamiento en 
otras secciones. 
Este producto debe ser utilizado únicamente de acuerdo 
con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla 
con estas instrucciones es a discreción y responsabilidad 
exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la 
piel. Posibilidad de sensibilización al contacto con la piel. 
Utilizar guantes de protección adecuados. En caso de 
contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente 
con abundante agua y jabón. Evítese 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 fácil. Seguir aclarando. En caso de moles-
tias persistentes, acudir al médico. Líquido y vapores 
muy inflamables.Mantener alejado del calor, superficies 
calientes, chispas llamas al descubierto y otras fuentes 
de ignición - no fumar. Puede irritar las vías respiratorias. 
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/
el aerosol. Tóxico para los organismos acuáticos, con 
efectos nocivos duraderos. Punto de inflamación: 10°C.
Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento 
Clínico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o póngase en  
contacto con sscp-service@kulzer-dental.com   
Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el código 
UDI que se encuentra en el embalaje del producto.

Instrucciones de uso
Examine la integridad del embalaje primario antes del 
primer uso. No utilizar productos dañados. Durante la 
colocación del diente en cera, no debe utilizarse ningún 
aislante a base de alcohol (para la separación de yesos y 
ceras), ya que pueden provocar decoloraciones blancas 
en la superficie basal de la prótesis.

Reclamaciones
Indique el número de lote (LOT) y número de artículo (REF) 
o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
De acuerdo con la normativa europea de regulación de 
productos sanitarios, los usuarios/pacientes están obliga-
dos a notificar los acontecimientos adversos graves con 
productos sanitarios al fabricante y a la autoridad com-
petente del país en el que se hayan producido.

Información para la eliminación 
Recomendación: Eliminación conforme a las normativas 
vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos 
de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. 
Lista europea de residuos: 180106 Productos químicos 
que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Las hojas de datos de seguridad y más información están 
disponibles en nuestro sitio web www.kulzer.com 

® =  marca registrada de la empresa Kulzer GmbH
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  Instrucciones de uso Paladur®

Dispositivo medico – Destinato all’uso solo da 
parte di personale odontoiatrico specializzato.
Destinazione d’uso
Questo materiale dentale è adatto per pazienti che richie-
dono un trattamento dentale conforme alle seguenti indica-
zioni nell'osservanza delle controindicazioni. Per le donne in 
gravidanza e che allattano, i rischi del trattamento devono 
essere considerati attentamente rispetto ai benefici, tenendo 
conto del nascituro o del lattante. I dispositivi medici Kulzer 
assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la 
masticazione, la fonetica e l'estetica. Stabilizzano la denti-
zione rimanente e/o la cresta alveolare in modo conserva-
tivo o protesico.

Descrizione del prodotto
Paladur è una resina per protesi autopolimerizzabile, 
adatta per tutte le indicazioni di seguito menzionate. È 
costituita da una componente in polvere in vari colori 
(rosa, rosa venato, R50 venato, trasparente) e da una 
componente liquida. Resina per protesi adatta per realiz-
zare protesi mobili; indurisce all’aria anche senza  
l’ausilio di mezzi tecnici, se applicata in strati sottili.

Composizione
Resina polimerizzabile a freddo, costituita da polvere e 
liquido. Contiene perossido di benzoile.
Componente in polvere: polimero acrilico; acido 5-n-butil 
barbiturico; dibenzoil perossido
Componenti liquidi: Metilmetacrilato; 1,4-butanediol 
dimetacrilato

Indicazioni
Per protesi fisse e mobili
Indicazioni:
– Ripristino della funzionalità
– Estensione
– Integrazione
– Riparazione
– Ribasatura indiretta parziale e totale

Controindicazioni
L'uso intraorale della pasta Paladur non solidificata è 
controindicato. L’uso di questo prodotto è controindicato 
in caso di allergia 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)acrilatio o 
perossido di benzoile.

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare 
reazioni di ipersensibilità in determinati casi. In caso di 
dubbio, rivolgersi al produttore per informazioni sui com-
ponenti. In casi isolati sono state descritte reazioni di 
ipersensibilità (allergie), nonché disestesie localizzate, 
alterazioni del gusto e irritazione della mucosa orale. 
Dopo la lavorazione, tutti i materiali per protesi a base di 
MMA/PMMA contengono sempre una piccola percentuale 
consentita di monometro residuo (< 4,5 %). Per ridurre il 
rischio di reazioni di incompatibilità, la protesi deve essere 
conservata in acqua tiepida per almeno 12 ore prima di 
inserirla nel cavo orale.

Lavorazione
Per la realizzazione del modello si consiglia di utilizzare 
un gesso duro tipo III. Per estensioni o riparazioni, elimi-
nare accuratamente, utilizzando acqua molto calda, i 
residui di cera dalle superfici in resina da unire. Bisogna 
irruvidire le ampie superfici delle parti in resina da unire 
(ad es. per riparare rotture). Non sono necessarie riten-
zioni meccaniche. Dopo aver immerso in acqua il modello 
in gesso, isolarlo con due strati sottili di Aislar® (vedere le 
istruzioni per l’uso di Aislar®). Solo in tal modo viene 
garantito un preciso contatto fra Paladur e il modello. Per 
migliorare l’unione fra Paladur e la resina per protesi o i 
denti, irruvidire le superfici di contatto con una fresa dia-
mantata a granulometria grossa (eliminando la polvere di 
fresatura) e bagnare con Palabond®. Applicare due strati 
di Palabond® con un pennello (senza collare metallico) e 
lasciare agire ogni volta per 30 secondi. Dopo la seconda 
applicazione l’adesivo resta attivo per 10 minuti.
Dosaggio
Il rapporto di miscelazione raccomandato è 10 g di pol-
vere: 6 ml di liquido. Versare il liquido nel recipiente di 
miscelazione, aggiungere rapidamente la corrispondente 
quantità di polvere e miscelare al massimo per 15 secondi 
fino ad ottenere un impasto omogeneo. Per eliminare 
eventuali bolle d’aria inclinare il recipiente di miscelazione. 
La durata di lavorazione dell’impasto dipende dalla tem-
peratura ambiente. L’impasto di consistenza liquida/- 
gocciolante può essere utilizzato immediatamente. Appli-
care Paladur in modo uniforme e, dopo che il prodotto ha 
raggiunto una consistenza plastica, evitare di toccarlo o 
modellarlo.
Polimerizzazione
Alla temperatura ambiente di 23°C (73°F) il tempo di 
indurimento è di circa 9 – 12 min. La polimerizzazione 
ottimale senza formazione di bolle d’aria si ottiene con 
Palamat® Premium / Palamat® elite per 10 min con 
acqua alla temperatura di 55°C (131°F) e pressione a 2 
bar. In caso di lavorazione senza polimerizzatore a pres-
sione, applicare strati più spessi di Paladur. Ogni strato 
deve essersi completamente indurito e raffreddato prima 
di applicare un nuovo strato.
Finitura e lucidatura
Dopo il raffreddamento e il controllo dell’occlusione, 
togliere la protesi accuratamente dal modello e rifinirla 
con frese a taglio incrociato. Prima della lucidatura a 
pomice, la protesi deve essere levigata con carta abra-
siva a dimensione decrescente della grana.
Riparazione
Tutte le resine per protesi polimerizzabili a freddo Pala pro-
dotte da Kulzer sono compatibili fra loro, quindi possono 
essere utilizzate per riparazioni o estensioni. Anche i manu-
fatti realizzati con resine per protesi polimerizzabili a caldo 
Pala prodotte da Kulzer possono essere riparati o estesi con 
tutte le resine per protesi polimerizzabili a freddo Pala.
Conservazione
Conservare il materiale a temperature inferiori ai 25°C 
(77°F). Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza. 
Non esporre alla luce diretta del sole. Richiudere accura-
tamente dopo aver prelevato il prodotto necessario.

Avvertenze generali
Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni 
di sicurezza e tutte le istruzioni d'uso in altre sezioni. 
Questo prodotto può essere lavorato solo secondo le 
istruzioni per l'uso. Qualsiasi utilizzo in violazione di que-
ste istruzioni è a discrezione e sotto la sola responsabilità 
dell'odontoiatra.

Avvertenze di pericolo e sicurezza
Può essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il con-
tatto con la pelle. Può 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 è agevole farlo. 
Continuare a sciacquare. Se i disturbi persistono, consul-
tare un medico. Liquido e vapori facilmente infiammabili. 
Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, 
fiamme libere o altre fonti di accensione - non fumare. 
Può irritare le vie respiratorie. Evitare di respirare la 
polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Tossico 
per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. 
Punto di infiammabilità: 10°C.
Per SSCP consultare il database EUDAMED  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare  
sscp-service@kulzer-dental.com  Per trovare l'SSCP 
nell'EUDAMED, utilizzare il codice UDI riportato sulla  
confezione del prodotto.

Avvertimenti per l’uso
Esaminare l'integrità della confezione principale prima 
del primo utilizzo. Non utilizzare i prodotti se sono dan-
neggiati. Durante la modellazione in cera non utilizzare 
isolanti a base alcolica (per separare il gesso dalla cera), 
poiché possono causare decolorazioni bianche sulla 
superficie basale della protesi.

Avvertenza per la procedura di reclamo
Si prega di indicare il numero di lotto (LOT) e il numero 
dell'articolo (REF) o UDI in tutta l'eventuale corrispon-
denza riguardante il prodotto. 
Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli 
utenti e/o i pazienti hanno l'obbligo di segnalare al pro-
duttore e alle autorità competenti locali i casi gravi legati 
a un dispositivo medico avvenuti nel relativo Paese.

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 
l'ingresso nel sistema fognario. Catalogo europeo dei 
rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti 
sostanze pericolose.

Schede di sicurezza e maggiori informazioni sono dispo-
nibili sul nostro sito web www.kulzer.com 
® = marchio registrato di Kulzer GmbH
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  Istruzioni per l’uso Paladur®

Medisch hulpmiddel – Alleen voor gebruik door 
 dentale professionals.
Beoogd gebruik
Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiënten die 
een tandheelkundige behandeling nodig hebben voor de vol-
gende indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties.  
Voor zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, 
moeten de risico's van de behandeling zorgvuldig worden 
afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met het 
ongeboren kind of de zuigeling. De medische hulpmiddelen 
van Kulzer zorgen voor herstel van mondfuncties zoals 
kauwen, spreken en esthetiek. Zij stabiliseren de resterende 
dentitie en/of de kaakkam door middel van restauraties of 
prothetische voorzieningen.
Productbeschrijving 
Paladur is een autopolymeriserende prothesekunststof 
voor alle hieronder genoemde indicaties. Het bestaat uit 
een poedercomponent in verschillende kleuren (roze, 
roze geaderd, R50 geaderd, transparant) en een vloeistof.  
Prothesekunststof voor het gieten van vaste en uitneem-
bare tandprotheses, dat in dunne lagen ook uithardt aan 
de lucht zonder technische inspanningen. 
Samenstelling 
Koudpolymerisaat, bestaande uit poeder en vloeistof. 
Bevat benzoylperoxide.
Poedercomponent: Acrylpolymeer; 5-n-butyl barbituur-
zuur; dibenzoylperoxide
Vloeibare componenten: Methylmethacrylaat; 
1,4-butaandioldimethacrylaat
Indicaties 
Voor vaste en uitneembare tandprotheses
Te gebruiken voor:
– functieherstel;
– uitbreiding;
– aanvulling;
– reparatie;
– indirecte partiële en volledige relining.
Contra-indicaties 
Het intraorale gebruik van niet-uitgehard Paladur-deeg is 
gecontra-indiceerd. Het gebruik van dit product is gecon-
traindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieën voor 
bestanddelen van dit product. Niet gebruiken bĳ bekende 
of vermoedelĳke allergie voor (meth) acrylaatverbindingen 
of benzoylperoxide.
Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in 
bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken. 
Als een dergelĳke reactie vermoed wordt, kan informatie 
over de bestanddelen bĳ de fabrikant worden verkregen. 
In zeldzame gevallen zijn overgevoeligheidsreacties 
(allergieën), plaatselijke, verstoorde gevoelswaarnemingen, 
verstoorde smaakwaarnemingen en irritatie van het 
mondslijmvlies beschreven. Alle prothesematerialen op 
MMA/PMMA-basis bevatten na verwerking altijd een  
toegestane, kleine hoeveelheid restmonomeer (< 4,5 %). 
Om het risico van intolerantiereacties moet de prothese 
voorafgaand aan het plaatsen ten minste 12 uur in lauw-
warm water te bewaren.

Verwerking
Voor modelvervaardiging wordt hardgips type 3 aanbevolen. 
Bij uitbreiding of reparatie de wasresten zorgvuldig met 
heet water van de te verbinden kunststofoppervlakken 
verwijderen. De te verbinden kunststofdelen (bijvoorbeeld 
bij breukherstel) over een breed vlak opruwen. Mechani-
sche retenties zijn niet noodzakelijk. Het gips wordt 
tweemaal dun met Aislar® geïsoleerd (zie gebruiksaan-
wijzing Aislar®). Alleen zo is een perfecte oppervlak-
tekwaliteit tussen Paladur en model gewaarborgd. Ter 
verbetering van de hechting tussen Paladur en prothese-
kunststoffen of kunststoftanden worden de contactvlakken 
met een grove diamantboor opgeruwd (slijpstof verwijderen) 
en met Palabond® bevochtigd. Breng Palabond® met een 
kwastje (zonder metalen inzet) tweemaal aan en laat het 
ieder keer 30 seconden inwerken. Het adhesief blijft na 
de tweede keer aanbrengen 10 minuten actief.

Dosering
De aanbevolen mengverhouding is 10 g poeder : 6 ml 
vloeistof. Giet de vloeistof in de mengbeker, voeg direct 
de overeenkomstige hoeveelheid poeder toe en roer dit in 
maximaal 15 seconden tot een homogene massa. Draai 
met de mengbeker om luchtbellen te verwijderen. De 
verwerkingstijd hangt af van de omgevingstemperatuur. 
Het druipbare deeg kan direct worden verwerkt. Paladur 
gelijkmatig aanbrengen en na bereiken van de plastische 
fase niet meer aanraken of modelleren.

Polymerisatie
De polymerisatietijd bedraagt bij een omgevingstempera-
tuur van 23°C (73°F) ca. 9 – 12 minuten. De optimale 
polymerisatie zonder het ontstaan van luchtbellen wordt 
verkregen in de Palamat® Premium / Palamat® elite 
gedurende 10 minuten, bij een watertemperatuur van 
55°C (131°F) en een druk van 2 bar. Bij verwerking zon-
der drukpolymerisatie-apparaat, moeten grotere hoeveel-
heden Paladur, in lagen worden aangebracht. Elke laag 
moet volledig uitgehard en afgekoeld zijn, voordat een 
nieuwe laag wordt aangebracht.

Afwerken en polijsten
Na het afkoeling en reoccluderen wordt de prothese 
voorzichtig van het model verwijderd en met kruisfrezen 
bewerkt. Voor het polijsten met puimsteen, wordt de pro-
these met schuurpapier met aflopende korrelgrootte 
gladgemaakt.

Reparatie
Alle koudpolymeriserende Pala-prothesekunststoffen van 
Kulzer zijn compatibel met elkaar en kunnen voor herstel, 
aanvulling of reparatie gebruikt worden. Ook de heetpo-
lymeriserende Pala-prothesekunststoffen van Kulzer kun-
nen met alle koudpolymeriserende Pala-prothesekunst-
stoffen hersteld, aangevuld dan wel gerepareerd worden.

Opslagcondities
Bewaar niet boven 25°C (77°F). Gebruik het materiaal niet 
meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden. 
Direct zonlicht vermijden. Na verwijdering van het product 
zorgvuldig afsluiten. 

Algemene informatie
Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies 
en alle verwerkingsinstructies in andere secties. 
Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de 
gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet met deze 
instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de 
volledige verantwoordelijkheid van de tandheelkundige 
professional.
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 
handschoenen. Bij contact van het product met de huid 
onmiddellijk en grondig met zeep en water wassen. Aan-
raking met de ogen vermijden. Bij contact met de ogen 
spoelen met water gedurende een aantal minuten. Con-
tactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen. 
Neem contact op met een oogarts bij aanhoudende 
klachten. Licht ontvlambare vloeistof en damp. Verwijderd 
houden van warmte, hete oppervlakken, vonken, open 
vuur en andere ontstekingsbronnen - niet roken. Kan irritatie 
van de luchtwegen veroorzaken. Inademing van stof/rook/ - 
gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden. Giftig voor in het 
water levende organismen, met langdurige gevolgen. 
Vlampunt: 10°C.
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.
Toepassingsaanwijzingen
Controleer voor het eerste gebruik de integriteit van de 
primaire verpakking. Beschadigde producten mogen niet 
worden gebruikt. Wanneer de tanden in de was geplaatst 
worden, mag u geen separatiemiddelen op alcoholbasis 
gebruiken (om het gips en de was van elkaar te scheiden), 
omdat dit een witte verkleuring op het basale oppervlak 
van de prothese kan veroorzaken.
Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lot-
nummer (LOT) en het artikelnummer (REF) of de UDI.
Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen 
zijn gebruikers/patiënten verplicht om ernstige voorvallen 
met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant 
en aan de bevoegde autoriteit van het land waar deze 
zich hebben voorgedaan.
Verwijderingsinstructie
Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiële 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-
caliën die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.
Veiligheidsinformatiebladen en meer informatie zijn 
beschikbaar op onze website www.kulzer.com 
® =  gedeponeerd handelsmerk van Kulzer GmbH

Status: 2022-07

  Gebruiksaanwijzing Paladur®

Medicinsk udstyr – Må kun anvendes af dentalt 
 fagpersonale.
Anvendelse
Dette dentalmateriale er egnet til patienter med behov for 
tandbehandling på grund af nedenstående indikationer, når 
der tages højde for kontraindikationerne. Når produktet 
anvendes til gravide og ammende, skal fordelene ved 
behandlingen sammenholdes med risiciene for patienten 
og fosteret eller spædbarnet. Medicinsk udstyr fra Kulzer 
bruges til æstetisk behandling og genetablering af orale 
funktioner såsom tygge- og taleevnen og stabiliserer det 
resterende tandsæt og/eller alveolarbuen restorativt eller 
protetisk.

Produktbeskrivelse
Paladur er et selvpolymeriserende protesemateriale 
beregnet til alle de nedennævnte indikationer. Den består 
af en pulverkomponent i forskellige farver (rosa, året rosa, 
året R50, farveløs) og væske. Protesemateriale til støb-
ning i forbindelse med fast -og aftagelig protetik, som 
hærder i tynde lag uden brug af tekniske hjælpemidler.

Sammensætning
Koldpolymerisat bestående af pulver og væske. 
Inkluderer benzoylperoxid
Pulverkomponent: Akryl polymer; 5-n-butyl barbitursyre; 
dibenzoylperoxid
Flydende komponenter: Methylmethacrylat; 1,4-butan-
dioldimethacrylat

Indikationer
Til fast -og aftagelig protetik.
Anvendelig til:
– Genetablering af funktionen
– Udvidelse
– Supplement
– Reparation
– indirekte partiel og total underforing

Kontraindikationer
Intraoral brug af uhærdet Paladur-dej er kontraindiceret. 
Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt 
eller mistænkt allergi over for bestanddelene af dette 
produkt. Må ikke anvendes i tilfælde af kendte eller mis-
tænkte allergier over for (meth)acrylsammensætninger 
eller benzoylperoxid.

Potentielle bivirkninger
Dette produkt eller en af dets komponenter kan i særlige 
tilfælde forårsage allergiske reaktioner. I tvivlstilfælde 
skal der indhentes oplysninger hos producenten om ind-
holdsstofferne. Der er beskrevet enkelte tilfælde af over-
følsomhedsreaktioner (allergier), lokale sanseforstyrrel-
ser, smagsforstyrrelser og irritation af mundens 
slimhinder. Efter behandling indeholder alle MMA/
PMMA-baserede tandprotesematerialer altid en lille 
resterende mængde af monomer (< 4,5 %), hvilket er til-
ladt. For at reducere risikoen for uforligelighedsreaktioner 
skal protesen altid lægges i lunkent vand i mindst 12 
timer, inden de sættes på plads.

Forarbejdning
Til modelfremstilling anbefales en hårdgips type 3. Ved 
udvidelse eller reparation skal voksrester omhyggeligt 
fjernes med varmt vand fra de plastflader, der skal forbin-
des. De plastdele, der skal forbindes (fx. ved reparation) 
gøres ru på hele fladen, mekanisk retention er ikke nød-
vendig. Isolering af den vædede gipsmodel sker to gange 
med Aislar® (se brugsanvisning Aislar®). Kun på den måde 
sikres en fejlfri overfladekvalitet fra Paladur til model. For 
at forbedre forbindelsen mellem Paladur og proteseplast 
eller færdige tænder gøres kontaktfladerne ru med et 
groft diamantbor. Fjern slibestøv og fugt med Palabond®. 
Palabond® påføres to gange med en pensel (uden metal-
indfatning) og skal have lov at virke 30 sek. hver gang. 
Efter anden påføring forbliver adhæsiven aktiv i 10 min.

Dosering
Anbefalet blandingsforhold er 10 g pulver : 6 ml væske. 
Væsken placeres først i blandebægeret, den tilsvarende 
mængde pulver tilføjes derefter, og det røres sammen til 
en homogen pasta i maks. 15 sek. Slyng blandingsbæge-
ret for at fjerne luftblærer. Tilberedningstiden er afhængig 
af den omgivende temperatur. Den halvflydende pasta 
kan omgående forarbejdes. Påfør Paladur jævnt; når den 
plastiske konsistens er nået, må den ikke længere berø-
res eller modelleres.

Polymerisering
Hærdetiden er ved stuetemperatur 23°C (73°F) ca. 9 – 12 min. 
Den optimale polymerisering uden luftblærer sker i 
Palamat® Premium / Palamat® elite i 10 min ved en 
vandtemperatur på 55°C (131°F), tryk 2 bar. Ved forar-
bejdning uden trykpolymerisationsudstyr påføres større 
mængder Paladur lagvis. Hvert lag skal være fuldstændig 
hærdet og afkølet, før der påføres ny pasta.

Bearbejdning og polering
Efter afkøling og genokklusion fjernes protesen omhyg-
geligt og trimmes med en krydsfortandet fræser. Inden 
polering med pimpsten glattes protesen med sandpapir i 
stadig mindre kornstørrelser.

Retablering
Alle koldtpolymeriserende Pala-protesematerialer fra 
Kulzer er indbyrdes kompatible og kan anvendes til 
retablering / supplering hhv. reparation. Også varmtpoly-
meriserende Pala-protesematerialer fra Kulzer kan 
anvendes med alle koldtpolymeriserende Pala-protese-
materialer.

Opbevaringsanvisninger
Må ikke opbevares i temperaturer over 25°C (77°F). 
Materialet må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Undgå 
direkte sollys. Luk omhyggeligt, når produktet er fjernet.

Generelle anvisninger
Følg nøje de følgende sikkerhedsinstruktioner og alle 
behandlingsinstruktioner i andre sektioner. 
Dette produkt kan kun behandles i henhold til brugsan-
visningen. Enhver anvendelse i strid med disse instrukti-
oner er efter tandlægeens skøn og dennes ansvar.

Advarsels- og sikkerhedsanvisninger
Kan irriterende øjnene og huden. Undgå kontakt med 
huden. Sensibilisering ved hudkontakt er mulig. Brug 
egnede beskyttelseshandsker. Kommer produktet i kontakt 
med huden, vaskes straks grundigt med sæbe og vand. 
Undgå kontakt med øjnene. Ved kontakt med øjnene skyl 
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle 
kontakt linser, hvis dette kan gøres let. Fortsæt skylning. 
Hvis generne varer ved, kontaktes læge. Meget brandfarlig 
væske og damp. Holdes væk fra varme, varme overflader, 
gnister, åben ild og andre antændelseskilder - rygning for-
budt. Kan forårsage irritation af luftvejene. Undgå indån-
ding af pulver/røg/gas/tåge/damp/spray. Giftig for vandle-
vende organismer, med langvarige virkninger. 
Flammepunkt: 10°C. 
Til SSCP skal du bruge EUDAMED-databasen  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakte 
sscp-service@kulzer-dental.com For at finde SSCP i 
EUDAMED skal du bruge UDI-koden, der findes på  
produktets emballage.

Praktiske henvisninger
Undersøg integriteten af den primære emballage før første 
brug. Hvis produktet er beskadiget, må det ikke tages i 
brug. Når tænderne placeres i voks, må der ikke anvendes 
alkoholbaserede separationsmidler (til at separere gips 
og voks), da de kan give hvide misfarvninger på prote-
sens basis.

Reklamationsanvisning
Angiv batchnummer (LOT) og artikelnummer (REF) eller 
UDI i al korrespondance angående produktet.
Ifølge EU's direktiv med medicinsk udstyr er brugere/
patienter forpligtet til at indberette alvorlige utilsigtede 
hændelser med medicinsk udstyr til fabrikanten og til den 
kompetente myndighed i det land, hvor de opstod.

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. Europæisk affaldskatalog: 180106 Kemi-
kalier, der består af eller indeholder farlige stoffer.

Sikkerhedsdatablade og mere information findes på 
vores hjemmeside www.kulzer.com 

® =  registreret varemærke tilhørende Kulzer GmbH
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  Brugervejledning Paladur®

Medical Device – for use by dental health care 
professionals only.
Intended purpose
This dental material is suitable for patients requiring dental 
treatment for the following indications with consideration 
of the contraindications. For pregnant and nursing women, 
the treatment risks must be weighed carefully against the 
benefits taking into consideration the unborn child or 
infant. Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of 
oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. 
They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar 
ridge restoratively or prosthetically.

Product description
Paladur is an autopolymerising prosthetic resin for all the 
indications listed below. It consists of a powder component 
in a range of colours (pink, pink veined, R50 veined, 
clear) and liquid. Prosthetic resin for casting fixed and 
removable prosthetic devices that cures in thin layers on 
contact with air without technical efforts. 

Composition
Cold-curing polymer, consisting of powder and liquid. 
Contains benzoyl peroxide.
Powder component: acrylic polymer; 5-n-butyl barbituric 
acid; dibenzoyl peroxide
Liquid components: methyl methacrylate; 1,4-butanediol 
dimethacrylate

Indications
For fixed and removable prosthetic devices.
Can be used for:
– Restoring function
– Extension
– Additions
– Repairs
– Indirect partial and total relines

Contraindications
The intraoral use of uncured Paladur dough is contraindi-
cated. In case of known or suspected allergy to compo-
nents of the product, its use is contraindicated. Do not use 
in case of known or suspected allergy against (meth)
acrylate compounds or benzoyl  peroxide.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components can-
not be excluded in individual cases. In case of suspicion 
please contact the manufacturer for ingredients informa-
tion. Hypersensitivity reactions (allergies), local sensory 
disturbances, taste disturbances and irritation of the oral 
mucosa have been described in isolated cases. After pro-
cessing, all MMA/PMMA-based denture materials always 
contain a permitted, small proportion of residual monomer 
(<4,5 %). For further risk reduction of intolerance reac-
tions, the denture has to be stored in tepid water for at 
least 12 hours before placement.

Processing
Dental stone type 3 is recommended for the production of 
models. When performing extensions or repairs, use hot 
water to remove residual wax carefully from the resin 
surfaces to be bound. Roughen a wide area on the resin 
parts to be bound (e.g., when repairing a break); no 
mechanical retention is required. The wet plaster model 
is insulated twice using thin layers of Aislar® (see Aislar® 
Instructions for Use). This is the only way to ensure per-
fect surface quality between Paladur and the model. To 
improve the bond between Paladur and prosthetic resins 
or the prefabricated teeth, the contact surfaces are 
roughened with a coarse diamond bur (remove grinding 
dust) and wetted with Palabond®. Apply Palabond® twice 
using a brush (without metal ferrule) and allow to set for 
30 seconds each time. After the second application the 
adhesive remains active for 10 minutes.

Amounts required
The recommended mixing ratio is 10 g powder : 6 ml liquid. 
Introduce the liquid to the mixing beaker, add the appropriate 
quantity of powder rapidly and stir for up to 15 seconds 
to make homogeneous paste. To remove air bubbles, swirl 
the mixing beaker. Working time depends on ambient 
temperature. The drippy liquid paste can be worked 
immediately. Apply Paladur evenly and once the plastic 
consistency has been attained, do not mix or model further.

Polymerisation
The curing time at room temperature 23°C (73°F) is approx. 
9 – 12 minutes. The optimal polymerisation without forma-
tion of bubbles is achieved with the Palamat® Premium / 
Palamat® elite for 10 minutes, at a water temperature of 
55°C (131°F) and a pressure of 2 bar. When working 
without a pressure polymerisation unit, apply larger 
amounts of Paladur in layers. Each layer must be allowed 
to cure and cool completely before new paste is applied.

Trimming and polishing
After cooling and re-occlusion the prosthesis is carefully
removed from the model and trimmed with cross-toothed
cutters. Before polishing with pumice, the prosthesis 
should be made smooth with sandpaper of decreasing 
grain size.

Repair
All cold-curing Pala prosthetic resins from Kulzer are 
compatible with one another and can be used for resto-
ration/addition and repairs. The heat-curing Pala pros-
thetic resins from Kulzer can also be restored, added to 
and repaired with all cold-curing Pala prosthetic resins.

Storage advice
Do not store above 25°C (77°F). Do not use the material 
after the expiration date. Avoid direct sunlight. When 
product has been removed, reseal carefully.

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 instruc-
tions is at the discretion and sole responsibility of the 
dental professional itself.

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, immediately 
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. Highly flammable liquid and vapour. Keep 
away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and 
other ignition sources – no smoking. May cause respiratory 
irritation. Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/
spray. Toxic to aquatic life with long lasting effects. Flash 
point: 10°C.
For SSCP please see EUDAMED database  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact 
sscp-service@kulzer-dental.com  To find the SSCP in the 
EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of 
the product.

Application notes
Examine the integrity of the primary packaging before 
first use. Damaged products must not be used. When 
positioning teeth in wax, do not use alcohol based sep-
arating agents (separation of gypsum and wax), as this 
may cause white discoloration on the basal surface of 
the prosthesis.

Complaint notice
Please quote batch number (LOT) and article number 
(REF) or UDI in all correspondence about the product. 
According to EU Medical Device Regulation users / 
patients are obliged to report serious incidents with a 
medical device to the manufacturer and to the competent 
authority of the country, the incident occurred.

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.

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

® =  registered trademark of Kulzer GmbH

Dated: 2022-07

  Instructions for use Paladur®

Medizinprodukt – Nur zur Anwendung durch 
dentales Fachpersonal.
Zweckbestimmung
Dieses Dentalmaterial ist für Patienten mit zahnmedizini-
schem Behandlungsbedarf entsprechend der nachfolgen-
den Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindi-
kationen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund 
der besonderen Situation die Behandlungsrisiken zuguns-
ten des Ungeborenen oder Säuglings sorgfältig gegenüber 
dem Nutzen der Behandlung abzuwägen. 
Medizinprodukte von Kulzer sorgen für die Rehabilitation 
oraler Funktionen der natürlichen Bezahnung (Kauen, 
Sprechen sowie Ästhetik) und stabilisieren restaurativ oder 
prothetisch die Rest-Bezahnung und/oder den Kieferkamm.
Produktbeschreibung
Paladur ist ein autopolymerisierender Prothesenkunststoff 
für alle unten genannten Indikationen. Er besteht aus einer 
Pulverkomponente in verschiedenen Farben (rosa, rosa 
geadert, R50 geadert, farblos) und Flüssigkeit. Prothesen-
kunststoff zum Gießen für festsitzenden und herausnehm-
baren Zahnersatz, der in dünneren Schichten auch ohne 
technischen Aufwand an der Luft aushärtet. 
Zusammensetzung
Kaltpolymerisat, bestehend aus Pulver und Flüssigkeit. 
Enthält Benzoylperoxid.
Pulverkomponenten: Acrylpolymer; 5-nButylbarbitursäure; 
Dibenzoylperoxid
Flüssigkeitskomponenten: Methylmethacrylat; 1,4-Butan-
dioldimethacrylat.
Indikationen
Für festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz
Anwendbar für:
– Wiederherstellung der Funktion
– Erweiterung
– Ergänzung
– Reparatur
– indirekte partielle und totale Unterfütterung
Kontraindikationen
Die intraorale Anwendung von nicht ausgehärtetem Paladur-
Teig ist kontraindiziert. Bei bekannter oder vermuteter 
Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Ver-
wendung des Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden 
bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen (Meth-)
Acrylat-Verbindungen oder Benzoylperoxid.
Potentielle Nebenwirkungen
Überempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine 
Bestandteile können im Einzelfall nicht ausgeschlossen 
werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller 
zu erfragen. In Einzelfällen wurden Überempfindlichkeits-
reaktionen (Allergien), örtliche Missempfindungen, 
Geschmacksirritationen und Reizungen der Mundschleim-
haut beschrieben. Alle Prothesenwerkstoffe auf MMA/ 
PMMA-Basis enthalten nach der Herstellung immer einen 
zulässigen, geringen Anteil Restmonomer (<4,5 %). Zur 
weiteren Reduzierung des Risikos von Unverträglichkeits-
reaktionen ist die Prothese vor dem Einsetzen für mindestens 
12 Stunden in lauwarmem Wasser zu lagern.

Verarbeitung
Zur Modellherstellung wird ein Hartgips Typ 3 empfohlen. 
Bei Erweiterung oder Reparatur Wachsreste sorg fältig mit 
heißem Wasser von den zu verbindenden Kunststoff-
oberflächen entfernen. Zu verbindende Kunststoffteile 
(z.B. Bruchreparatur) breitflächig anrauen, mechanische 
Retentionen sind nicht erforderlich. Die Isolierung des 
gewässerten Gipsmodells erfolgt zweimal dünn mit 
Aislar® (siehe Gebrauchsanweisung Aislar®). Nur so wird 
eine einwandfreie Oberflächengüte von Paladur zum 
Modell hin sichergestellt. Zur Verbesserung des Verbundes 
zwischen Paladur und Prothesenkunststoffen oder Konfek-
tionszähnen werden die Kontaktflächen mit einem groben 
Diamantbohrer aufgeraut (Schleifstaub entfernen) und 
mit Palabond® benetzt. Palabond® mit einem Pinsel  
(ohne Metalleinfassung) zweimal auftragen und jeweils 
30 sec einwirken lassen. Nach dem zweiten Auftrag 
bleibt der Haftvermittler 10 min aktiv.

Dosierung
Empfohlenes Mischungsverhältnis ist 10 g Pulver : 6 ml 
Flüssigkeit. Die Flüssigkeit im Anmischbecher vorlegen, 
die entsprechende Pulvermenge zügig hinzufügen und 
max. 15 sec zu einem homogenen Teig verrühren. Zum 
Entfernen von Luftblasen den Anmischbecher schwenken. 
Die Verarbeitungszeit ist von der Umgebungstemperatur 
abhängig. Der tropfbar-flüssige Teig kann sofort verar-
beitet werden. Paladur gleichmäßig auftragen und nach 
Erreichen der plastischen Konsistenz nicht mehr berühren 
oder modellieren.

Polymerisation
Die Aushärtungszeit beträgt bei Raumtemperatur 
23°C (73°F) ca. 9 – 12 min. Die optimale Polymerisation 
ohne Bildung von Blasen erfolgt im Palamat® Premium / 
Palamat® elite für 10 min, Wassertemperatur 
55°C (131°F), Druck 2 bar. Bei Verarbeitung ohne Druck-
polymerisationsgerät größere Mengen Paladur schicht-
weise auftragen. Jede Schicht muss vollständig ausgehär-
tet und abgekühlt sein, bevor neuer Teig aufgetragen wird.

Ausarbeitung und Politur
Nach dem Abkühlen und Reokkludieren wird die Prothese
vorsichtig vom Modell entfernt und mit kreuzverzahnten
Fräsern bearbeitet. Vor der Politur mit Bimsstein wird die Pro-
these mit Schmirgelpapier abnehmender Körnung geglättet. 

Wiederherstellung
Alle kaltpolymerisierenden Pala-Prothesenkunststoffe von 
Kulzer sind zur Wiederherstellung / Ergänzung bzw. Repa-
ratur untereinander kompatibel. Auch die heißpolymeri-
sierenden Pala-Prothesenkunststoffe von Kulzer können 
mit allen kaltpolymerisierenden Pala-Prothesenkunststoffen 
wiederhergestellt / ergänzt bzw. repariert werden.

Aufbewahrungshinweise
Nicht über 25°C (77°F) lagern. Nach Ablauf der Haltbarkeit 
darf das Material nicht mehr verwendet werden. Direkte 
Sonneneinstrahlung vermeiden. Nach Produkt entnahme 
sorgfältig wieder verschließen.

Allgemeine Hinweise
Bitte beachten Sie sorgfältig die folgenden Sicherheits-
hinweise sowie alle Verarbeitungshinweise in anderen 
Abschnitten. Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsan-
weisung zu verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nicht-
beachtung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und 
der alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals.
Warn- und Sicherheitshinweise
Augen und Haut können gereizt werden. Berührung mit 
der Haut vermeiden. Sensibilisierung durch Hautkontakt 
möglich. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei Kontakt 
des Produktes mit der Haut sofort gründlich mit Wasser 
und Seife waschen. Berührung mit den Augen vermeiden. 
Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser 
spülen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Möglich-
keit entfernen. Weiter spülen. Bei anhaltenden Beschwerden 
Augenarzt aufsuchen. Flüssigkeit und Dampf leicht ent-
zündbar. Von Hitze, heißen Oberflächen, Funken, offenen 
Flammen und anderen Zündquellen fernhalten – nicht 
rauchen. Kann die Atemwege reizen. Einatmen von 
Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. Giftig 
für Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung. Flamm-
punkt: 10°C.
Für 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 
angebracht ist.
Anwendungshinweise
Vor Erstgebrauch des Produktes die Unversehrtheit der 
Primärverpackung prüfen. Beschädigte Produkte dürfen 
nicht eingesetzt werden. Bei der Zahnaufstellung in 
Wachs keine Isoliermittel auf Alkoholbasis (zum Trennen 
von Gips und Wachs) verwenden, da diese zu Weißverfär-
bungen auf der Basalfläche der Prothese führen können.
Reklamationshinweis 
Bei Rückmeldungen zum Produkt bitte immer Chargen-
bezeichnung (LOT) und Artikelnummer (REF) oder UDI 
angeben. 
Gemäß EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / 
Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit 
einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.
Entsorgungshinweis 
Empfehlung: Entsorgung gemäß den behördlichen Vor-
schriften. Inhalt und nicht restentleerte Verpackungen 
nicht mit dem Hausmüll entsorgen oder in die Kanalisation 
gelangen lassen. Europäischer Abfallkatalog: 180106 
Chemikalien, die aus gefährlichen Stoffen bestehen oder 
solche enthalten.

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

® =  eingetragenes Warenzeichen der Kulzer GmbH

Stand: 2022-07
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Ιατροτεχνολογικό προϊόν – Μόνο για χρήση από 
 επαγγελματίες οδοντικής υγείας.
Προβλεπόμενη Χρήση
Αυτό το οδοντιατρικό υλικό είναι κατάλληλο για ασθενείς που 
χρειάζονται οδοντιατρική θεραπεία για τις ακόλουθες ενδεί-
ξεις, λαμβάνοντας υπόψη τις αντενδείξεις. Για εγκύους και 
θηλάζουσες γυναίκες, οι κίνδυνοι από τη θεραπεία πρέπει να 
σταθμίζονται προσεκτικά έναντι των οφελών, λαμβάνοντας 
υπόψη το αγέννητο παιδί ή το βρέφος. Τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα της Kulzer διασφαλίζουν την αποκατάσταση των 
στοματικών λειτουργιών, όπως η μάσηση, η ομιλία και η 
αισθητική. Σταθεροποιούν την εναπομείνουσα οδοντοστοιχία 
ή/και τη φατνιακή ακρολοφία αποκαταστατικά ή προσθετικά.

Περιγραφή προϊόντος
Το Paladur είναι ένα αυτοπολυμεριζόμενο ακρυλικό τεχνητών 
οδοντοστοιχιών για όλες τις ενδείξεις που αναφέρονται παρα-
κάτω. Αποτελείται από ένα μέρος σκόνης σε διάφορα χρώματα 
(ροζ, ροζ με ίνες, R50 με ίνες, διαφανές) και υγρό. Ακρυ λικό 
για ακίνητες και κινητές προσθετικές οδοντικές αποκαταστά-
σεις, το οποίο πολυμερίζεται σε λεπτές στρώσεις στον αέρα 
ακόμη και χωρίς τεχνική επεξεργασία. 

Σύνθεση
Εν ψυχρώ ακρυλικό, που αποτελείται από σκόνη και υγρό. 
Περιέχει υπεροξείδιο του βενζυλίου.
Συστατικό σκόνης: Ακρυλικό πολυμερές, 5-n-βουτυλοβαρβι-
τουρικό οξύ; διβενζοϋλυπεροξείδιο
Συστατικά υγρού: Μεθακρυλικό μεθύλιο·/ Διμεθακρυλική 
1,4-βουτανοδιόλη

Ενδείξεις
Για ακίνητες και κινητές προσθετικές οδοντικές αποκαταστάσεις. 
Χρησιμοποιείται για: 
– αποκατάσταση της λειτουργικότητας
– επέκταση
– συμπλήρωση
– επιδιόρθωση
– έμμεση μερική και ολική αναγόμωση

Αντενδείξεις
Η ενδοστοματική χρήση μη πολυμερισμένου μίγματος Paladur 
αντενδείκνυται. Η χρήση αυτού του προϊόντος αντενδείκνυται 
σε περίπτωση γνωστών ή πιθανολογούμενων αλλεργιών ένα-
ντι συστατικώντου προϊόντος. Μη χρησιμοποιείτε σε περί-
πτωση γνωστών ή πιθανολογούμενων αλλεργιών σε (μεθ)
ακρυλικές ενώσεις ή υπεροξείδιο του βενζοϋλίου.

Πιθανές παρενέργειες
Αυτό το προϊόν ή ένα από τα συστατικά του μπορεί σε συγκε-
κριμένες περιπτώσεις να προκαλέσει αντιδράσεις υπερευαι-
σθησίας. Σε περίπτωση τέτοιας υποψίας, πληροφορίες σχετικά 
με τα συστατικά είναι δυνατό να ληφθούν από τον κατασκευ-
αστή. Σε μεμονωμένες περιπτώσεις έχουν περιγραφεί αντι-
δράσεις υπερευαισθησίας (αλλεργίες), βάσης τοπικές αισθη-
τηριακές διαταραχές, διαταραχές της γεύσης και ερεθισμός 
του στοματικού βλεννογόνου. Μετά την επεξεργασία, όλα τα 
υλικά οδοντοστοιχίας με βάση MMA/PMMA περιέχουν πάντα 
ένα επιτρεπόμενο, μικρό ποσοστό εναπομένοντος μονομερούς 
(< 4,5 %). Για περαιτέρω μείωση των αντιδράσεων δυσανε-
ξίας, η οδοντοστοιχία πρέπει να φυλάσσεται σε χλιαρό νερό 
για τουλάχιστον 12 ώρες πριν από την τοποθέτηση.

Επεξεργασία
Για την κατασκευή εκμαγείων συνιστάται σκληρή γύψος τύπου 
3. Κατά την επέκταση ή επιδιόρθωση απομακρύνετε τα υπο-
λείμματα κεριού σχολαστικά με καυτό νερό από τις επιφά-
νειες του ακρυλικού που πρόκειται να συνδεθούν. Αδροποιεί-
στε μεγάλη επιφάνεια των ακρυλικών τμημάτων που 
πρόκειται να συνδεθούν (π.χ. επιδιόρθωση θραύσης). Δεν 
είναι απαραίτητη η μηχανική συγκράτηση. Ο διαχωρισμός του 
ενυδατωμένου γύψινου εκμαγείου πραγματοποιείται δύο 
φορές με λεπτά στρώματα Aislar® (βλέπε οδηγίες χρήσης 
Aislar®). Μόνο έτσι εξασφαλίζεται η άψογη επιφάνειας μεταξύ 
του Paladur και του εκμαγείου. Για βελτίωση της σύνδεσης 
μεταξύ του Paladur και προσθετικών ακρυλικών ή τεχνητών 
δοντιών εμπορίου, αδροποιούνται οι επιφάνειες επαφής με 
μια αδρή εγλυφίδα διαμαντιού (απομακρύνετε τη σκόνη τροχι-
σμού) και διαβρέχονται με Palabond®. Εφαρμόστε το 
Palabond® δύο φορές με ένα πινέλο (χωρίς μεταλλικό δέσιμο) 
και αφήστε να δράσει κάθε φορά 30 δευτερόλεπτα. Μετά 
από τη δεύτερη εφαρμογή ο συγκολλητικός παράγοντας 
παραμένει 10 λεπτά ενεργός.
Δοσολογία
Η συνιστώμενη αναλογία ανάμιξης είναι 10 g σκόνη : 6 ml 
υγρό. Τοποθετήστε πρώτα το υγρό στο δοχείο ανάμιξης, προ-
σθέστε χωρίς καθυστέρηση την αντίστοιχη ποσότητα σκόνης 
και ανακατέψτε το πολύ 15 δευτερόλεπτα, ώστε να προκύψει 
ένα ομοιογενές μίγμα. Για την απομάκρυνση φυσαλίδων αέρα, 
αναδεύστε ελαφρά το δοχείο ανάμιξης. Ο χρόνος επεξεργα-
σίας εξαρτάται από τη θερμοκρασία περιβάλλοντος. Το ικανό 
για ενστάλαξη – υγρό μίγμα, μπορεί να επεξεργαστεί άμεσα. 
Απλώστε ομοιόμορφα το Paladur και μην το ακουμπάτε ή το 
μορφοποιείτε πλέον εφόσον αποκτήσει πλαστική σύσταση.
Πολυμερισμός
Ο χρόνος πολυμερισμού σε θερμοκρασία δωματίου 23°C (73°F) 
είναι περίπου 9 – 12 λεπτά. Ο ιδανικός πολυμερισμός χωρίς 
δημιουργία φυσαλίδων πραγματοποιείται στο Palamat® Premium / 
Palamat® elite για 10 λεπτά, θερμοκρασία νερού 55°C 
(131°F), πίεση 2 bar. Κατά την επεξεργασία χωρίς συσκευή 
πολυμερισμού με πίεση απλώστε μεγαλύτερες ποσότητες 
Paladur σε στρώσεις. Κάθε στρώση πρέπει να πολυμεριστεί 
και να κρυώσει εντελώς, προτού τοποθετηθεί νέο μίγμα.
Επεξεργασία και στίλβωση
Μετά την ψύξη και την aφού ελέγξετε τη σύγκλειση, η οδοντο-
στοιχία απομακρύνεται προσεκτικά  από το εκμαγείο και τροχί-
ζεται με φρέζες διπλής κοπής. Πριν από τη στίλβωση με ελα-
φρόπετρα, η πρόσθεση πρέπει να λειανθεί με γυαλόχαρτο 
μειούμενου μεγέθους κόκκου.
Επανακατασκευή
Όλα τα εν ψυχρώ πολυμεριζόμενα ακρυλικά Pala της Kulzer 
είναι συμβατά μεταξύ τους για την αναγόμωση/ συμπλήρωση 
ή επιδιόρθωση. Ακόμη και τα εν θερμώ πολυμεριζόμενα 
ακρυλικά για προσθετικές αποκαταστάσεις Pala της Kulzer 
μπορούν να ανακατασκευαστούν/ συμπληρωθούν και να διορ-
θωθούν με όλα τα εν ψυχρώ πολυμεριζόμενα ακρυλικά προ-
σθετικών αποκαταστάσεων Pala.
Υποδείξεις φύλαξης
Να μην φυλάσεται σε θερμοκρασίες που υπερβαίνουν τους 
25°C (77°F). Μη χρησιμοποιείτε το υλικό μετά την ημερομηνία 
λήξης. Αποφύγετε το άμεσο ηλιακό φως. Ξανακλείστε προσε-
κτικά τον περιέκτη μετά την αφαίρεση του προϊόντος.

Γενικές πληροφορίες
Παρακαλούμε προσέξτε τις ακόλουθες οδηγίες ασφαλείας και 
όλες τις οδηγίες επεξεργασίας σε άλλες ενότητες. 
Αυτό το προϊόν μπορεί να υποστεί επεξεργασία μόνο σύμ-
φωνα με τις οδηγίες χρήσης. Οποιαδήποτε χρήση κατά παρά-
βαση αυτών των οδηγιών βρίσκεται στη διακριτική ευχέρεια 
και την αποκλειστική ευθύνη του οδοντιάτρου.
Υποδείξεις προειδοποίησης και ασφαλείας
Μπορεί να ερεθίζει τα μάτια και το δέρμα. Να αποφεύγεται η 
επαφή με το δέρμα. Είναι δυνατή η ευαισθητοποίηση δια δερ-
ματικής επαφής. Φοράτε κατάλληλα προστατευτικά γάντια. 
Σε περίπτωση επαφής του προϊόντος με το δέρμα, ξεπλύνετε 
αμέσως καλά με σαπούνι και νερό. Να αποφεύγεται η επαφή 
με τα μάτια. Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια ξεπλύνετε 
προσεκτικά με νερό για αρκετά λεπτά. Εάν υπάρχουν φακοί 
επαφής, αφαιρέστε τους, εφόσον είναι εύκολο. Συνεχίστε να 
ξεπλένετε. Σε περίπτωση επίμονων ενοχλήσεων επικοινωνή-
στε με οφθαλμίατρο. Υγρό και ατμοί πολύ εύφλεκτα. Μακριά 
από θερμότητα, θερμές επιφάνειες, σπινθήρες, γυμνές φλό-
γες και άλλες πηγές ανάφλεξης - μην καπνίζετε. Μπορεί να 
προκαλέσει ερεθισμό της αναπνευστικής οδού. Aποφεύγετε 
να αναπνέετε σκόνη/αναθυμιάσεις/αέρια/σταγονίδια/ατμούς/
εκνεφώματα. Τοξικό για τους υδρόβιους οργανισμούς, με 
μακροχρόνιες επιπτώσεις. Σημείο ανάφλεξης: 10°C.
Για την περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των 
κλινικών επιδόσεων (SSCP), ανατρέξτε στη βάση δεδομένων 
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ή επικοινω-
νήστε στη διεύθυνση sscp-service@kulzer-dental.com 
Για να βρείτε το SSCP στο EUDAMED, χρησιμοποιήστε τον 
κωδικό UDI στη συσκευασία του προϊόντος. 
Οδηγίες χρήσης
Εξετάστε την ακεραιότητα της κύριας συσκευασίας πριν από 
την πρώτη χρήση. Δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιηθούν ελατ-
τωματικά προϊόντα. Κατά τη σύνταξη των δοντιών σε κερί, μη 
χρησιμοποιείτε παράγοντες διαχωρισμού με βάση αλκοόλη 
(για το διαχωρισμό γύψου και κεριού), γιατί ενδέχεται να προ-
καλέσουν λευκό αποχρωματισμό στη βάση της πρόσθεσης.
Ανακοίνωση καταγγελίας
Αναφέρετε τον αριθμό παρτίδας (LOT) και τον αριθμό είδους 
(REF) ή το UDI σε κάθε επικοινωνία σχετικά με το προϊόν.
Σύμφωνα με την Οδηγία για τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα της 
ΕΕ, οι χρήστες/ χρήστες υποχρεούνται να αναφέρουν τα 
σοβαρά συμβάντα που σχετίζονται με τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της 
χώρας στην οποία συνέβησαν.
Υποδείξεις απόρριψης
Σύσταση: Η απόρριψη πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους 
επίσημους κανονισμούς. Μην απορρίπτετε τα περιεχόμενα ή 
τις μερικώς αδειασμένες συσκευασίες στα οικιακά απορρίμ-
ματα ή μην επιτρέπετε να εισέλθουν στο σύστημα αποχέτευ-
σης. Ευρωπαϊκός κατάλογος αποβλήτων: 180106 Χημικά που 
αποτελούνται από ή περιέχουν επικίνδυνες ουσίες.
Τα δελτία δεδομένων ασφαλείας και περισσότερες 
 πληροφορίες είναι διαθέσιμες στην ιστοσελίδα μας  
www.kulzer.com 

® =  εμπορικό σήμα κατατεθέν της Kulzer GmbH

Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης: 2022-07

  Οδηγίες χρήσης Paladur®

Zdravotnícka pomôcka – určená na použitie 
výhradne zubnými odborníkmi.
Účel
Tento dentálny materiál je vhodný pre pacientov, ktorí 
potrebujú stomatologické ošetrenie pri nasledujúcich 
indikáciách so zohľadnením kontraindikácií. U tehotných 
a dojčiacich žien je nutné starostlivo zvážiť riziká ošetrenia 
v porovnaní s prínosmi so zohľadnením na nenarodené 
dieťa alebo dojča. Zdravotnícke pomôcky od spoločnosti 
Kulzer zabezpečujú rehabilitáciu orálnych funkcií, ako sú 
žuvanie, rozprávanie a estetika. Pomocou rekonštrukcie 
alebo protézy stabilizujú zostávajúci chrup a alveolárny 
hrebeň.

Popis výrobku 
Paladur je samopolymerizujúca protetická živica pre 
všetky indikácie uvedené nižšie. Pozostáva z práškovej 
zložky s rôznymi farbami (ružová, ružová žilkovaná, R50  
žilkovaná, číra) a tekutiny. Protetická živica na odlievanie 
pevných a odnímateľných protetických pomôcok, ktorá 
vytvrdzuje v tenkých vrstvách pri kontakte so vzduchom 
bez vynaloženia technického úsilia.

Zloženie
Polymér vytvrdzovaný za studena pozostávajúci z prášku 
a tekutiny. Zahŕňa benzoylperoxid. 
Prášková zložka: akrylový polymér; kyselina 5-n-butyl 
barbiturová; dibenzoylperoxid
Tekuté zložky: Metylmetakrylát; 1,4-butándioldimetakrylát

Indikácie 
Pre fixné a vyberateľné protetické pomôcky. 
Môže sa používať na: 
– obnovenie funkčnosti, 
– rozširovanie, 
– pridávanie, 
– opravy, 
– nepriame čiastočné a celkové obnovovanie kontúr.

Kontraindikácie
Intraorálne použitie nevytvrdenej zmesi Paladur je kontra-
indikované. Použitie tohto výrobku je kontraindikované pri 
zistenej alergii na zlúčeniny tohto výrobku alebo pri 
podozrení na takúto alergiu. Nepoužívajte v prípade zná-
mej alergie alebo podozrenia na alergiu na (met) akrylá-
tové zlúčeniny alebo benzoylperoxid.

Možné vedľajšie účinky
Tento produkt alebo jedna z jeho zložiek môže v určitých 
prípadoch spôsobiť reakcie z precitlivenosti. Ak existuje 
takéto podozrenie, informácie o zložkách je možné získať 
od výrobcu. V ojedinelých prípadoch boli opísané  reakcie 
z precitlivenosti (alergie), ako aj spôsobené lokálne zmys-
lové poruchy, poruchy chuti a podráždenia ústnej sliznice. 
Po spracovaní obsahujú všetky materiály na výrobu den-
tálnych protéz založené na MMA/PMMA vždy  prípustný 
povolený malý podiel zvyškového monoméru (< 4,5 %). 
Pred vložením do úst pacienta musí byť dentálna protéza 
vo všeobecnosti uložená do vlažnej vody po dobu najme-
nej 12 hodín, aby sa ďalej znížilo riziko reakcií spôsobe-
ných intoleranciou.

Manipulácia
Na výrobu modelov sa odporúča dentálna sadra typu 3. 
Pri rozširovaniach alebo opravách opatrne odstráňte 
horúcou vodou zvyškový vosk zo živicových povrchov, 
ktoré sa majú spojiť. Na živicových častiach, ktoré sa 
majú spojiť, zdrsnite širokú plochu (napr. pri oprave zlo-
menia); nie je potrebná žiadna mechanická retencia. 
Vlhký sadrový model sa izoluje dvakrát pomocou tenkých 
vrstiev roztoku Aislar® (pozrite si návod na použitie roz-
toku Aislar®). Iba tak je možné zaistiť dokonalú kvalitu 
povrchu medzi materiálom Paladur a modelom. Na zlep-
šenie väzby medzi materiálom Paladur a protetickými 
živicami alebo prefabrikovanými zubami sa kontaktné 
povrchy zdrsnia hrubým diamantovým nástrojom 
(odstráňte brúsny prach) a zvlhčte prostriedkom 
Palabond®. Palabond® nanášajte dvakrát štetcom (bez 
kovovej objímky) a zakaždým nechajte 30 sekúnd vytvrd-
núť. Po druhej aplikácii zostáva lepidlo aktívne po dobu 
10 minút.

Potrebné množstvá
Odporúčaný zmiešavací pomer je 10 g prášku na 6 ml 
tekutiny. Pridajte tekutinu do miešacej nádobky, rýchlo 
pridajte príslušné množstvo prášku a miešajte po dobu 
najviac 15 sekúnd, aby ste vytvorili homogénnu pastu. 
Vzduchové bubliny môžete odstrániť krúživým pohybom 
miešacej nádobky. Doba spracovateľnosti závisí od tep-
loty okolitého prostredia. Kvapkajúcu tekutú pastu je 
možné ihneď spracovať. Paladur nanášajte rovnomerne 
a po dosiahnutí plastickej konzistencie nemiešajte ani 
ďalej nemodelujte.

Polymerizácia
Doba vytvrdzovania pri izbovej teplote 23 °C (73 °F) je 
približne 9 až 12 minút. Optimálna polymerizácia bez 
tvorby bublín sa dosahuje pomocou jednotky Palamat® 
Premium/Palamat® elite v priebehu 10 minút pri teplote 
vody 55 °C (131 °F) a tlaku 2 bary. Ak pracujete bez 
 tlakovej polymerizačnej jednotky, väčšie množstvá 
 materiálu Paladur nanášajte vo vrstvách. Pred nanesením 
novej vrstvy pasty musí byť predchádzajúca vrstva úplne 
vytvrdená a vychladnutá.

Obrusovanie a leštenie
Po ohladitvi in reokluziji se izdelek odstrani iz modela in 
obdela z grobim svedrom. Pred leštením pomocou pemzy 
je potrebné vyhladiť povrch protézy pomocou brúsnych 
papierov s klesajúcou veľkosťou zrna.

Oprava
Všetky protetické živice Pala vytvrdzované za studena od 
spoločnosti Kulzer sú vzájomne kompatibilné a je ich 
možné používať na obnovovanie/dopĺňanie a opravy. Pro-
tetické živice Pala vytvrdzované za tepla od spoločnosti 
Kulzer je tiež možné obnovovať, dopĺňať a opravovať 
pomocou všetkých protetických živíc Pala vytvrdzovaných 
za studena.

Pokyny na skladovanie
Neuchovávať pri teplote nad 25°C (77°F). Materiál nepouží-
vajte po dátume exspirácie. Nevystavujte priamemu slneč-
nému žiareniu. Po vybraní výrobku dôkladne znova zatvorte.

Všeobecné informácie
Starostlivo dodržiavajte nasledujúce bezpečnostné 
pokyny a všetky pokyny na spracovanie v ostatných 
častiach. 
Tento produkt môže byť spracovaný iba podľa návodu na 
použitie. Akékoľvek použitie v rozpore s týmito pokynmi 
je na uvážení a výhradnej zodpovednosti zubného lekára.

Varovanie a bezpečnostné pokyny
Môže dráždiť oči a pokožku. Vyhýbajte sa kontaktu s pokož-
kou. Pri kontakte s pokožkou môže spôsobiť senzibilizáciu. 
Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa výrobok dostane 
do kontaktu s pokožkou, okamžite a dôkladne vyumývajte 
mydlom a vodou. Vyhýbať sa kontaktu s očami. Pri zasiah-
nutí očí vyplachujte niekoľko minút vodou. Pokiaľ je to 
možné, odstráňte všetky kontaktné šošovky. Opláchnite 
ďalej. V prípade pretrvávajúcich ťažkostí kontaktujte 
lekára. Veľmi horľavá kvapalina a pary. Uchovávajte mimo 
dosahu tepla, horúcich povrchov, iskier, otvoreného ohňa 
a iných zdrojov zapálenia - nefajčite. Môže spôsobiť 
podráždenie dýchacích ciest. Zabráňte vdychovaniu prachu / 
dymu / plynu / hmly / pár / aerosólov. Toxický pre vodné 
organizmy, s dlhodobými účinkami. Teplota vzplanutia: 10°C.
Informácie o SSCP nájdete v databáze EUDAMED  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte  
sscp-service@kulzer-dental.com  Na vyhľadanie SSCP v 
databáze EUDAMED použite kód UDI, ktorý je uvedený na 
obale produktu.

Poznámky k použitiu
Pred prvým použitím skontrolujte neporušenosť primár-
neho obalu. Poškodené výrobky sa nesmú používať. Pri 
umiestňovaní zubov do vosku nepoužívajte oddeľovacie 
prostriedky na báze alkoholu (oddelenie sadry a vosku), 
pretože to môže spôsobiť sfarbenie bielej farby na spod-
nom povrchu protézy.

Oznámenie o reklamácii
V korešpondencii o výrobku vždy uvádzajte číslo výrobnej 
šarže (LOT) a číslo článku (REF) alebo UDI.
Podľa nariadenia EÚ o zdravotníckych pomôckach sú 
používatelia/pacienti povinní nahlasovať závažné udalosti 
týkajúce sa zdravotníckej pomôcky výrobcovi a prísluš-
nému zodpovednému orgánu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Poznámka k likvidácii
Odporúčanie: Zlikvidujte v súlade s úradnými predpismi. 
Obsah ani čiastočne vyprázdnené obaly nevyhadzujte do 
domového odpadu a zabráňte tomu, aby sa dostali do 
kanalizačného systému. Európsky katalóg odpadov: 
180106 – chemikálie pozostávajúce z nebezpečných 
látok alebo obsahujúce nebezpečné látky.

Karty bezpečnostných údajov a ďalšie informácie sú k 
dispozícii na našej webovej lokalite www.kulzer.com 

® =  registrovaná ochranná známka spoločnosti Kulzer GmbH
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