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Instructions for use 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 benzoy! 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

Atter 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.

@ Instrucciones de uso 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 recuperacion de las funciones bucales,
como la masticacion, el habla y la estética. Estabilizan
las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de
forma restauradora o protésica.

Descripcion del producto

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

Composicion

Polimerizado en frio, consta de polvo y liquido.
Contiene peroxido de benzoilo.

Componentes del polvo: polimero acrilico; &cido
5-n-butilbarbittrico; peroxido de benzoilo
Componentes del liquido: Metacrilato de metilo;
dimetacrilato de 1,4-butanodiol

Indicaciones

Para protesis fijas y removibles.

Puede utilizarse para:

— Reconstruccion de la funcionalidad

— Ampliacion

— Complemento

— Reparacion

— Rebases indirectos, parciales y totales

Contraindicaciones

El uso intraoral de la pasta Paladur no curada esta con-
traindicado. El uso de este producto esté 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 peréxido de benzoilo.

Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes
pueden causar reacciones de hipersensibilidad. En caso
de duda, puede solicitar informacion sobre los compo-
nentes al fabricante. En casos aislados se han descrito
reacciones de hipersensibilidad (alergias), trastornos
sensitivos locales, alteraciones del gusto e irritacion de la
mucosa bucal. Tras el procesamiento, todos los materiales
protésicos a base de MMA/PMMA contendran una pequefia
proporcion de monomero residual (dentro de los margenes
permitidos)(< 4,5 %). Para reducir ain mas el riesgo de
intolerancias, la prétesis debe almacenarse en agua tem-
plada durante al menos 12 horas antes de su colocacion.

Procesamiento

Para la fabricacién de modelos se aconseja un yeso duro
de tipo 3. Durante la ampliacion o reparacion, 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., reparacion de fracturas); las retenciones
mecanicas no son necesarias. El modelo de yeso
htimedo se aisla dos veces con finas capas de Aislar®
(véase las instrucciones de uso de Aislar®). Solo asi se
asegura la calidad perfecta entre la superficie de Paladur
y el modelo. Para mejorar la union entre Paladur y la
resina de la prétesis o los dientes acrilicos, 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 aplicacion, el agente adhesivo per-
manece activo 10 minutos.

Dosificacion

La proporcion de mezcla recomendada es 10 g de polvo
por 6 ml de liquido. Introducir el liquido en el recipiente
de mezcla, afiadir la cantidad del polvo correspondiente y
remover un maximo de 15 segundos hasta obtener una
masa homogénea. Para eliminar las burbujas de aire,
mover el recipiente de mezcla. El tiempo de preparacion
depende de la temperatura ambiente. La pasta liquida
que gotea puede utilizarse inmediatamente. Aplicar
Paladur de forma homogénea y tras la obtencion de la
consistencia plastica no tocar ni modelar.

Polimerizacion

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

Elaboracion y pulido

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

Reconstruccion

Todas las resinas protésicas Pala polimerizables en frio
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 protesis
Pala de curado en frio.

Consejos para su conservacion

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

@ Gebruiksaanwijzing Paladur®

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door
dentale professionals.

Beoogd gebruik

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten 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

Verwerking
Voor modelvervaardiging wordt hardgips type 3 aanbevolen.
Bij uitbreiding of reparatie de wasresten zorgvuldig met
heet water van de te verbinden kunststofopperviakken
verwijderen. De te verbinden kunststofdelen (bijvoorbeeld
bij breukherstel) over een breed viak opruwen. Mechani-
sche retenties zijn niet noodzakelijk. Het gips wordt
tweemaal dun met Aislar® geisoleerd (zie gebruiksaan-
wijzing Aislar®). Alleen zo is een perfecte opperviak-

iteit tussen Paladur en model gewaarborgd. Ter

ongeboren kind of de zuigeling. De
van Kulzer zorgen voor herstel van mondfuncties zoals

verbetering van de hechting tussen Paladur en prothese-
f

kauwen, spreken en esthetiek. Zij stabiliseren de r
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 vioeistof.
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 vioeistof.
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 partiéle 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 allergieén 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
(allergieén), 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.

o 1den worden de conta
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

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

Indicaciones generales

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

Este producto debe ser utilizado tnicamente de acuerdo
con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla
con estas instrucciones es a discrecion 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 sensibilizacion al contacto con la piel.
Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso de
contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente
con abundante agua y jabon. Evitese el contacto con los
0jos. 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 moles-
tias persistentes, acudir al médico. Liquido y vapores
muy inflamables.Mantener alejado del calor, superficies
calientes, chispas llamas al descubierto y otras fuentes
de ignicion - no fumar. Puede irritar las vias respiratorias.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/
el aerosol. Toxico para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos. Punto de inflamacién: 10°C.
Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento
Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en
contacto con sscp-service@kulzer-dental.com

Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el codigo
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 dafados. Durante la
colocacion del diente en cera, no debe utilizarse ningtin
aislante a base de alcohol (para la separacion de yesos y
ceras), ya que pueden provocar decoloraciones blancas
en la superficie basal de la protesis.

Reclamaciones

Indique el nimero de lote (LOT) y nimero de articulo (REF)
0 UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
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 com-
petente del pais en el que se hayan producido.

Informacion 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 alcantarillado.
Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos
que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

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

® = marca registrada de la empresa Kulzer GmbH

Revision: 2022-07

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 vioeistof en damp. Verwijderd
houden van warmte, hete oppervliakken, 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 opperviak
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/patiénten verplicht om ernstige voorvallen
met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteit van het land waar deze
zich hebben voorgedaan.

Verwijderi

Alle koudpolymeriserende Pala-prc yffen 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.

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.

Veiligheidsinformatiebladen en meer informatie zijn
beschikbaar op onze website www.kulzer.com

© = gedeponeerd handelsmerk van Kulzer GmbH
Status: 2022-07

Gebrauchsanweisung Paladur®

Medizinprodukt — Nur zur Anwendung durch
dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung

Dieses Dentalmaterial ist fiir Patienten mit zahnmedizini-
schem Behandlungsbedarf entsprechend der nachfolgen-
den Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindi-
kationen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund

Verarbeitung

Zur Modellherstellung wird ein Hartgips Typ 3 empfohlen.
Bei Erweiterung oder Reparatur Wachsreste sorgfaltig mit
heiBem Wasser von den zu verbindenden Kunststoff-
oberfldchen entfernen. Zu verbindende Kunststoffteile
(z.B. Bruchreparatur) breitflachig anrauen, mechanische
Retentionen sind nicht erforderlich. Die Isolierung des

der besonderen Situation die \gsrisiken zuguns-
ten des Ungeborenen oder Sduglings sorgfaltig gegentiber
dem Nutzen der Behandlung abzuwégen.

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

Produktbeschreibung

Paladur ist ein autopolymerisierender Prothesenkunststoff
fiir alle unten genannten Indikationen. Er besteht aus einer
Pulverkomponente in verschiedenen Farben (rosa, rosa
geadert, R50 geadert, farblos) und Fliissigkeit. Prothesen-
kunststoff zum GieBen fiir festsitzenden und herausnehm-
baren Zahnersatz, der in diinneren Schichten auch ohne
technischen Aufwand an der Luft aushértet.

Zusammensetzung

Kaltpolymerisat, bestehend aus Pulver und Flissigkeit.
Enthalt Benzoylperoxid.

Pulverkomponenten: Acrylpolymer; 5-nButylbarbitursaure;
Dibenzoylperoxid

Fliissigkeitskomponenten: Methylmethacrylat; 1,4-Butan-
dioldimethacrylat.

Indikationen

Fiir festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz
Anwendbar fiir:

— Wiederherstellung der Funktion

— Erweiterung

— Ergénzung

— Reparatur

— indirekte partielle und totale Unterfiitterung

Kontraindikationen

Die intraorale g von nicht artetem 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

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine
Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen
werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller
zu erfragen. In Einzelféllen wurden Uberempfindlichkeits-
reaktionen (Allergien), drtliche Missempfindungen,
Geschmacksirritationen und Reizungen der Mundschleim-
haut beschrieben. Alle Prothesenwerkstoffe auf MMA/
PMMA-Basis enthalten nach der Herstellung immer einen
zuldssigen, geringen Anteil Restmonomer (<4,5 %). Zur
weiteren Reduzierung des Risikos von Unvertraglichkeits-
reaktionen ist die Prothese vor dem Einsetzen fiir mindestens
12 Stunden in lauwarmem Wasser zu lagern.

ten Gipsmodells erfolgt zweimal diinn mit
Aislar® (siehe Gebrauchsanweisung Aislar®). Nur so wird
eine einwandfreie Oberflachengiite von Paladur zum
Modell hin sichergestellt. Zur Verbesserung des Verbundes
zwischen Paladur und Prothesenkunststoffen oder Konfek-
tionszdhnen werden die Kontaktfldchen 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 Mischungsverhaltnis ist 10 g Pulver : 6 ml
Fliissigkeit. Die Fliissigkeit im Anmischbecher vorlegen,
die entsprechende Pulvermenge ziigig hinzufiigen und
max. 15 sec zu einem homogenen Teig verriihren. Zum
Entfernen von Luftblasen den Anmischbecher schwenken.
Die Verarbeitungszeit ist von der Umgebungstemperatur
abhéngig. Der tropfbar-fliissige Teig kann sofort verar-
beitet werden. Paladur gleichmé&Big auftragen und nach
Erreichen der plastischen Konsistenz nicht mehr beriihren
oder modellieren.

Polymerisation

Die Aushartungszeit betrdgt bei Raumtemperatur

23°C (73°F) ca. 9—12 min. Die optimale Polymerisation
ohne Bildung von Blasen erfolgt im Palamat® Premium /
Palamat® elite fiir 10 min, Wassertemperatur

55°C (131°F), Druck 2 bar. Bei Verarbeitung ohne Druck-
polymerisationsgerat groBere Mengen Paladur schicht-
weise auftragen. Jede Schicht muss vollsténdig ausgehér-
tet und abgekiihlt sein, bevor neuer Teig aufgetragen wird.

Ausarbeitung und Politur

Nach dem Abkiihlen und Reokkludieren wird die Prothese
vorsichtig vom Modell entfernt und mit kreuzverzahnten
Frésern bearbeitet. Vor der Politur mit Bimsstein wird die Pro-
these mit Schmirgelpapier abnehmender Kérnung gegléttet.

Wiederherstellung

Alle kaltpolymerisierenden Pala-Prothesenkunststoffe von
Kulzer sind zur Wiederherstellung / Ergénzung bzw. Repa-
ratur untereinander kompatibel. Auch die heiBpolymeri-
sierenden Pala-Prothesenkunststoffe von Kulzer kénnen
mit allen kaltpolymerisierenden Pala-Prothesenkunststoffen
wiederhergestellt / ergénzt bzw. repariert werden.

Aufbewahrungshinweise

Nicht iiber 25°C (77°F) lagern. Nach Ablauf der Haltbarkeit
darf das Material nicht mehr verwendet werden. Direkte
Sonneneinstrahlung vermeiden. Nach Produktentnahme
sorgféltig wieder verschlieBen.

Mode d’emploi Paladur®

Dispositif médical — Réservé a I'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 étre soigneusement mis en balance avec les béné-
fices, en tenant compte de I'enfant a naitre ou du nouveau-
né. Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation
des fonctions orales telles que la mastication, la parole et
I'esthétique. Ils stabilisent la dentition restante et/ou la créte
alvéolaire, par la restauration ou I'utilisation d'une prothese.

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 veing, R50 veiné, incolore) et de
liquide. Résine prothétique pour coulée de prothéses
fixes et amovibles, qui polymérise en couche mince, sans
nécessité d'avoir recours a un appareil de polymérisation,
simplement a I'air libre.

Composition

Polymérisat a froid composé de poudre et de liquide.
Contient du peroxyde de benzoyle.

Composant de la poudre : Polymeére acrylique, acide
5-n-butyl-barbiturique; peroxyde de dibenzoyle
Composants du liquide : Méthacrylate de méthyle ;
diméthacrylate de 1,4-butanediol

Indications

Pour protheses fixes et amovibles

Utilisable pour :

- les restaurations fonctionnelles

- les extensions

— les ajouts

— les réparations

— les rebasages indirects de prothéses partielles et totales
Contre-indications

L'utilisation intra-orale de pate Paladur non polymérisée
est contre-indiquée. L'utilisation de ce produit est
contreindiquée en cas d'allergies connues ou pré

Mise en ceuvre

Il est recommandé d'utiliser un platre dur de type 3 pour
la confection du modele. En cas d’extension ou de répa-
ration, éliminer soigneusement les résidus de cire sur les
surfaces de résine a relier & 'aide d’eau bouillante.
Dépolir les parties de résine a relier sur toute leur surface
(par ex. réparation de cassure), des rétentions méca-
niques ne sont pas nécessaires. Isoler le modele en
platre 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 modele. Pour améliorer la liaison
entre Paladur et les résines prothétiques ou les dents
prothétiques, dépolir les surfaces de contact a I'aide
d’une fraise diamantée a gros grains (enlever la pous-
siére 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 a chaque fois. Apres la seconde application,
I'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’a obtenir une pate
homogene. Pour supprimer les bulles d'air, faire tourner
le godet de mélange. Le temps de travail dépend de la
température ambiante. La pate liquide peut étre utilisée
aussitot. Appliquer Paladur de maniere 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 a 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 I'eau de
55°C et une pression de 2 bars. Pour la mise en ceuvre
sans appareil de polymérisation sous pression, appliquer
en couches des quantités plus importantes de Paladur.
Chaque couche doit étre entierement polymérisée et
refroidie avant de pouvoir appliquer a nouveau de la pate.

Grattage et polissage

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 I'un de ses composants peut dans certains
cas particuliers causer des réactions d’hypersensibilité.
En cas de doute, des informations sur les composants
peuvent étre 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.
Apres traitement, tous les matériaux de prothése a base
de MMA/PMMA contiennent toujours un faible pourcen-
tage autorisé de monomere résiduel (<4,5 %). Afin de
réduire encore davantage le risque d’intolérance la pro-
thése doit étre conservée dans de I'eau tiéde pendant au
moins 12 heures avant sa pose en bouche.

Apres refroic et vérification de I'occlusion, la pro-
thése est soigneusement retirée du modéle et grattée a
I'aide de fraises a denture croisée. Avant de polir a I'aide
d’une pierre ponce, lisser la prothése avec du papier de
verre de granulomeétrie décroissante.

Réparation

Toutes les résines prothétiques Pala polymérisables a
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 étre restaurées / faire I'objet de rajouts ou
réparées avec toutes les résines prothétiques Pala poly-
meérisables a froid.

Conseils de stockage

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

@ Istruzioni per 'uso Paladur®

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

Destinazione d’uso

Questo materiale dentale € 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. | dispositivi medici Kulzer
assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la
masticazione, la fonetica e |'estetica. Stabilizzano la denti-
zione rimanente e/o la cresta alveolare in modo conserva-
tivo o protesico.

Descrizione del prodotto

Paladur € una resina per protesi autopolimerizzabile,
adatta per tutte le indicazioni di seguito menzionate. E
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
I"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 funzionalita

— Estensione

- Integrazione

- Riparazione

— Ribasatura indiretta parziale e totale

Controindicazioni

L'uso intraorale della pasta Paladur non solidificata &
controindicato. L'uso di questo prodotto & 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 ipersensibilita in determinati casi. In caso di
dubbio, rivolgersi al produttore per informazioni sui com-
ponenti. In casi isolati sono state descritte reazioni di
ipersensibilita (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 incompatibilita, 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 lIl. 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 I'uso di Aislar®). Solo in tal modo viene
garantito un preciso contatto fra Paladur e il modello. Per
migliorare 'unione fra Paladur e la resina per protesi 0 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 I'adesivo resta attivo per 10 minuti.

Dosaggio

Il rapporto di miscelazione raccomandato € 10 g di pol-
vere: 6 ml di liquido. Versare il liquido nel recipiente di
miscelazione, aggiungere rapidamente la corrispondente
quantita 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 puo 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 & 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 pili 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.

Brugervejledning Paladur®

Medicinsk udstyr — Ma kun anvendes af dentalt
fagpersonale.

Anvendelse
Dette dentalmateriale er egnet til patienter med behov for
tanc ing pa grund af a indikati nar

der tages hejde for kontraindikationerne. Nar produktet
anvendes til gravide og ammende, skal fordelene ved
behandlingen sammenholdes med risiciene for patienten
og fosteret eller speedbarnet. Medicinsk udstyr fra Kulzer
bruges til @stetisk behandling og genetablering af orale
funktioner sasom tygge- og taleevnen og stabiliserer det
resterende tandsat og/eller alveolarbuen restorativt eller
protetisk.

Produktbeskrivelse

Paladur er et selvpolymeriserende protesemateriale
beregnet til alle de nedennaevnte indikationer. Den bestar
af en pulverkomponent i forskellige farver (rosa, aret rosa,
aret R50, farvelos) og vaeske. Protesemateriale til stob-
ning i forbindelse med fast -og aftagelig protetik, som
hearder i tynde lag uden brug af tekniske hjalpemidler.

Sammensatning

Koldpolymerisat bestaende af pulver og vaeske.
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 uhaerdet Paladur-dej er kontraindiceret.
Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt
eller mistaenkt allergi over for bestanddelene af dette
produkt. Ma ikke anvendes i tilfaelde af kendte eller mis-
teenkte allergier over for (meth)acrylsammensatninger
eller benzoylperoxid.

Potentielle bivirkninger

Dette produkt eller en af dets komponenter kan i szrlige
tilfeelde forarsage allergiske reaktioner. | tvivistilfeelde
skal der indhentes oplysninger hos producenten om ind-
holdsstofferne. Der er beskrevet enkelte tilfzelde af over-
folsomhedsreaktioner (allergier), lokale sanseforstyrrel-
ser, smagsforstyrrelser og irritation af mundens
slimhinder. Efter behandling indeholder alle MMA/
PMMA-baserede tandprotesematerialer altid en lille
resterende mangde af monomer (< 4,5 %), hvilket er til-
ladt. For at reducere risikoen for uforligelighedsreaktioner
skal protesen altid lzegges i lunkent vand i mindst 12
timer, inden de sattes pa plads.

Forarbejdning

Til modelfremstilling anbefales en hardgips type 3. Ved
udvidelse eller reparation skal voksrester omhyggeligt
fiernes med varmt vand fra de plastflader, der skal forbin-
des. De plastdele, der skal forbindes (fx. ved reparation)
gores ru pa hele fladen, mekanisk retention er ikke ngd-
vendig. Isolering af den vadede gipsmodel sker to gange
med Aislar® (se brugsanvisning Aislar®). Kun pa den made
sikres en fejlfri overfladekvalitet fra Paladur til model. For
at forbedre forbindelsen mellem Paladur og proteseplast
eller ferdige teender gares kontaktfladerne ru med et
groft diamantbor. Fiern slibestav og fugt med Palabond®.
Palabond® péferes to gange med en pensel (uden metal-
indfatning) og skal have lov at virke 30 sek. hver gang.
Efter anden péfering forbliver adhasiven aktiv i 10 min.

Dosering

Anbefalet blandingsforhold er 10 g pulver : 6 ml vaeske.
Vaesken placeres forst i blandebaegeret, den tilsvarende
mangde pulver tilfgjes derefter, og det rares sammen til
en homogen pasta i maks. 15 sek. Slyng blandingsbage-
ret for at fjerne luftbleerer. Tilberedningstiden er afhaengig
af den omgivende temperatur. Den halvflydende pasta
kan omgaende forarbejdes. Pafgr Paladur jeevnt; nar den
plastiske konsistens er naet, ma den ikke leengere berg-
res eller modelleres.

Polymerisering

Haerdetiden er ved stuetemperatur 23°C (73°F) ca. 9—12 min.
Den optimale polymerisering uden luftblaerer sker i
Palamat® Premium / Palamat® elite i 10 min ved en
vandtemperatur pa 55°C (131°F), tryk 2 bar. Ved forar-
bejdning uden trykpolymerisationsudstyr pafares storre
mangder Paladur lagvis. Hvert lag skal veere fuldstendig
heerdet og afkelet, for der paferes ny pasta.

Bearbejdning og polering

Efter afkeling og genokklusion fiernes protesen omhyg-
geligt og trimmes med en krydsfortandet freeser. Inden
polering med pimpsten glattes protesen med sandpapir i
stadig mindre kornsterrelser.

Retablering

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

Opbevaringsanvisninger

Ma ikke opbevares i temperaturer over 25°C (77°F).
Materialet mé ikke anvendes efter udigbsdatoen. Undgé
direkte sollys. Luk omhyggeligt, nar produktet er fiernet.

Generelle anvisninger

Folg noje de folgende 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 tandlageens sken og dennes ansvar.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig 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 kdnnen gereizt werden. Beriihrung mit
der Haut vermeiden. Sensibilisierung durch Hautkontakt
moglich. 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 Mdglich-
keit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltenden Beschwerden
Augenarzt aufsuchen. Flissigkeit und Dampf leicht ent-
ziindbar. Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen
Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten — nicht
rauchen. Kann die Atemwege reizen. Einatmen von
Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. Giftig
fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung. Flamm-
punkt: 10°C.

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
angebracht ist.

Anwendungshinweise

Vor Erstgebrauch des Produktes die Unversehrtheit der
Primérverpackung priifen. Beschédigte Produkte diirfen
nicht eingesetzt werden. Bei der Zahnaufstellung in
Wachs keine Isoliermittel auf Alkoholbasis (zum Trennen
von Gips und Wachs) verwenden, da diese zu WeiBverfar-
bungen auf der Basalflache der Prothese fiihren kdnnen.

Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargen-
bezeichnung (LOT) und Artikelnummer (REF) oder UDI
angeben.

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

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemaB den behordlichen Vor-
schriften. Inhalt und nicht restentleerte Verpackungen
nicht mit dem Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisation
gelangen lassen. Europdischer Abfallkatalog: 180106
Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder
solche enthalten.

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

© = eingetragenes Warenzeichen der Kulzer GmbH
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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 a
ces instructions est a la discrétion et & la seule responsa-
bilité du professionnel dentaire.

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 immédiate-
ment et abondamment avec de I'eau et du savon. Eviter le
contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux rin-
cer 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 symptomes persistent.
Liquide et vapeurs trés inflammables. Tenir a I'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. Eviter de respirer les
poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des
effets néfastes & 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 I'emballage du produit.

Conseils pratiques

Examiner l'intégrité de I'emballage primaire avant la pre-
miére 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 a base d'alcool (pour
la séparation du platre et de la cire), ceux-ci pouvant entrainer
des décolorations blanches sur I'intrados de la prothése.

Notification de réclamation

Veuillez rappeler le numéro de lot (LOT) et le numéro de
I‘article (REF) ou UDI dans toute correspondance a propos
du produit.

Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs
médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les inci-
dents graves liés a un dispositif médical au fabricant et a
I'autorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus.
Consignes d'élimination

Recommandation : Elimination conformément aux
réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu et

les emballages qui n'ont pas été vidés avec les ordures
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.

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

© = marque déposée de la societé Kulzer GmbH
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Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni
di sicurezza e tutte le istruzioni d'uso in altre sezioni.
Questo prodotto puo essere lavorato solo secondo le
istruzioni per |'uso. Qualsiasi utilizzo in violazione di que-
ste istruzioni € a discrezione e sotto la sola responsabilita
dell'odontoiatra.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il con-
tatto con la pelle. Pu 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. Liquido e vapori facilmente infiammabili.
Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille,
fiamme libere o altre fonti di accensione - non fumare.
Puo 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 infiammabilita: 10°C.

Per SSCP consultare il database EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare
sscp-service@kulzer-dental.com Per trovare I'SSCP
nell'EUDAMED, utilizzare il codice UDI riportato sulla
confezione del prodotto.

Avvertimenti per 'uso

Esaminare I'integrita 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 I'eventuale corrispon-
denza riguardante il prodotto.

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli
utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare al pro-
duttore e alle autorita 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
I'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
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og sikker i

Kan irriterende ojnene og huden. Undgé kontakt med
huden. Sensibilisering ved hudkontakt er mulig. Brug
egnede beskyttelseshandsker. Kommer produktet i kontakt
med huden, vaskes straks grundigt med sabe og vand.
Undgé kontakt med gjnene. Ved kontakt med gjnene skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortseet skylning.
Hvis generne varer ved, kontaktes lzege. Meget brandfarlig
vaske og damp. Holdes veek fra varme, varme overflader,
gnister, aben ild og andre anteendelseskilder - rygning for-
budt. Kan forarsage irritation af luftvejene. Undga indan-
ding af pulver/reg/gas/tage/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.comFor at finde SSCP i
EUDAMED skal du bruge UDI-koden, der findes pa
produktets emballage.

Praktiske henvisninger

Undersgg integriteten af den primere emballage for forste
brug. Hvis produktet er beskadiget, ma det ikke tages i
brug. Nar teenderne placeres i voks, mé der ikke anvendes
alkoholbaserede separationsmidler (til at separere gips
0g voks), da de kan give hvide misfarvninger pé prote-
sens basis.

Reklamationsanvisning

Angiv batchnummer (LOT) og artikelnummer (REF) eller
UDI i al korrespondance angaende produktet.

Ifelge EU's direktiv med medicinsk udstyr er brugere/
patienter forpligtet til at indberette alvorlige utilsigtede
haendelser 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. Europaeisk affaldskatalog: 180106 Kemi-
kalier, der bestar af eller indeholder farlige stoffer.

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

© = registreret varemerke tilherende Kulzer GmbH

Ajourfart: 2022-07



08nyieg xpriong

latpoteyvoAoyikd mpoidv — Mévo ywa xpion and
emayyeApatieg 0dovTIKNG vyeiag.

MpoPAemopevn Xpion

AuTO T0 050VTIATPIKO AIKO €ival KaTAAANAO yia agBeveic Tiou
Xpetaovrat oSovriatpikn Bepameia yia Tic akohoubeg evei-
€elc, AapBdvovtac umopn Ti¢ avtevdeitelc. Ma eykboug kat
BnAdouaeg yuvaikeg, ot kivduvol amod T Bepameia pémet va
oTaBpifoval TIPOGEKTIKA EvavTl TwV 0eAY, Aappavovtag
urtoyn To ayévvnto Tatdi 1 1o Ppédoc. Ta tatpotexvohoyikd
Tipoidvta tne Kulzer Staodalifouv v amokataetaon Twv
OTOMATIKWY AETOUPYI@Y, OTIWG N pdanan, n opkia Kat n
aoBnTIK. ZtaBepoTtololy TNy evaropeivouaa odovtoaTolkia
17/Kat T GATVIaKT aKPoAODia ATIOKATAOTATIK 1) TIPOGHETIKA.

Meprypadn mpoidvrog

To Paladur eivat éva automoAupepIZOHEVO QKPUAKO TEXVNTWY
080VTOOTOINIWY YIa OAEC TIC EVOEIEEIC TTIOL avadépovTal Tiapa-
Kkdtw. ArtoteAeital amo éva pépog okovng ae dladopa xpwpata
(poT, po e iveg, RS0 pe iveg, dladavéc) Kat vypo. AKPUAIKG
Via aKivnTES Kal KVNTEC TIPOGOETIKES OGOVTIKEG QTOKATAOTA-
GEIC, TO OTI0I0 TIOAUEPICETAL OE AETITEC OTPWOELS GTOV AEPQ
QKON Kat XwpiC TexviKi) emegepyacia.

ZivBeon

Ev uxpw akpuliko, Trou amoTeAeital aro okovn Kat uypo.
Nepiéxet umepogeidio Tou BeviuAiov.

ZU0TATIKG 0KOVNC: AKPUAIKO TIOAUpEPE, 5-n-BouTulopappl-
TOUPIKO 080; BieviobAUTEPOEEISIO

Z00TaTKG Lypo: MeBakpuAiKo PeBUAD*/ AipeBakpuAKT
1,4-Boutavodion

Evéeiteic

[0 akivnTeS Kat KIVNTEG TIPOGBETIKEC 0BOVTIKEC ATOKATAOTACELS.
Xpnatgoroteita yia:

—  QToKatdotacn e AEToupyIkOTNTAG

- gméKtaon

— oupmAfpwon

- emdlopbwan

— €ppeon pepIKr) Kat oMK avayopwon

Avrevdeigeic

H evdoatopatik xprion pn ToAupePLapEVOU piypatog Paladur
avtevSeikvutal. H xpron autod Tou Tipoidvtog avtevdeikvutal
0€ TIEPITTTWON YWOTWV 1 TuBavoAoyoUpEVWY aAAepyIwV éva-
VTL GUOTATIKWVTOU TIPOIOVTOC. Mn XpNOIHOTOIEITE € TIEPI-
TITWON YVwotwv 1 Tiibavohoyolpevwy aAepylwv o€ (ped)
AKPUNIKES EVWTELS 1) UTTEPOEESI0 Tou Bevioliov.

MBavég mapevépyeleg

AuTO TO TIPOIGV 1} €va ATIO TA GUOTATIKA TOU UTIOPE( GE GUYKE-
KPILEVEC TIEPITTWOELC VA TIPOKAAETEL QVTIBPATELS LTTEPELAL-
abnoiac. Ze mepimTwon téTolac utoyiag, TAnpodopiec oxeTIKA
Jie Ta ouoTatika eivat Suvard va AndBolv aro Tov KaTaokeu-
Q0TH. Z€ PEPOVWHEVEC TIEPITTTWTELS EXOLV TIEPIYpadEr avTi-
Opaoelc umepevaiabnaiag (ahhepyieg), Baong Tomikeg alobn-
PIAKEC dlatapay€c, dlatapaxes e yeuong kat epeBIoHO;
TOU gTOpATIKOU PAevvoyovou. Metd tny emeéepyacia, OAa Ta
UAIKa odovtoaTolyiag pe Baon MMA/PMMA mepiéyouv Tavia
£V0L ETITPETIONEVO, HIKPO TIOC0TTO EVATIOLEVOVTOC HOVOLEPOUC
(< 4,5 %). Na mepatépw peiwon Twv avudpaoewy duoave-
¢lac, n odovroaTotyia mpémet va dpuldaaeTal o€ YAApo vepo
yia ToUAdxLoToV 12 MPEC TPV ATtd TNV TOTI0BETNON.

Paladur®

Eneéepyacia

[a TV Katackeun ekpayeiwv ouviotarat akAnpr yoyog tomou
3. Katd v eméktaon i emélopBuwan amopakpOveTe Ta uTo-
\eippata keploh oxoAQOTIKA e KAUTO VePO amo TI¢ emda-
VELEG TOU AKPUAIKOU T TIpOKeLTal va auvdeBolv. Adportotei-
OTE |ieyaAn eTGAVELT TWY AKPUAKWY THNHATWY TIOV
TipoKettal va guvdeBoov (rry. emblopbwan Bpadong). Aev
eivat amapaitnTn n pnxavikn cuykpatnon. 0 Slaxwplopog Tou
evudaTwpévou yoIvou ekpayeiou TipaypatoTtoteital 0o
dopéc pe Aerrta atpapara Aislar® (BAEme odnyieg xpriang
Aislar®). Movo €tat e§aodalitetal n apoyn emavelag petagh
Tou Paladur kat Tov expayeiov. Ma BeAtiwan g aivéeong
petagh Tov Paladur Kat TTpoaBETIKWY AKPUAK®V 1} TERVNTWY
SovVTIOV epTopiov, adporololval oL eTdAVELES e e
Jta adpr eyAudida SlapavTiol (QTOPAKPUVETE Tr OOV TPOXL-
opob) kat dlappéyovtat pe Palabond®. Egpappoate 10
Palabond® 800 popé pe éva TivEAO (Ywpic peTalAikd S€atpio)
Kkat adriote va pacet kade popd 30 Sevteporemta. Metd
aro ) Sebtepn edappoy 0 GUYKOANTIKOG Ttapayovtag
Tiapapével 10 AeTTa evepyoc.

QDocohoyia

H ouvigtwpevn avaoyia avapigng eivat 10 g akovn : 6 ml
Lypo. ToroBeTraTe TIPWTA TO LYPO GTO Boyeio avapgng, TTpo-
oBéate Xwpic KaBUGTEPNON TNV QVTIOTOIYN TIOOOTNTA GKOVNG
Kal QvakatéPte 0 TIOAD 15 GeuTepOAETTTa, WOTE Va TIPOKUPEL
£Va OpoloyeVES Hiypa. Ma Ty amopakpuven GuaahiSwv agpa,
avadebote ehadpd To Soxeio avapigng. O xpovog emetepya-
oiag e§aprarat amo ) Beppokpacia TepiBaiiovtog. To ikavo
yla evataaén — vypod piyua, propei va emetepyactei aueaa.
ATAWOTE opol0popda To Paladur Kal Pnv T0 aKOUWTATE f T
Hopdoroleite TAEOV EGOTOV AMOKTHGEL TTAAGTIKK 0UOTaON.

NoAupepiopoc

0 xpdvog ToAupepiapiol o€ Beppokpacia Swyatiov 23°C (73°F)
eivat epimov 9—12 Aerrtd. O (5avikdg TOAUPEPIOOE Xwpig
onuiovpyia duaakidwv Tpaypatoroleitat ato Palamat® Premium /
Palamat® elite yia 10 Aemtd, Beppokpacia vepol 55°C
(131°F), mieon 2 bar. Kata v eme€epyacia ywpic ouokeur
TIOAUHIEPIOHOD HE TTiEOT AMAWOTE HEYAAUTEPES TI0OOTNTES
Paladur oe otpwaoelc. KaBe atpwon Tipémel va oAupiepIaTe
Kal Va KPUWOEL EVIEAWS, TTpoToU ToTtoBeTnbei véo piypa.

Eneéepyacia kat otiABwon

Meta v Yo€n kat T adod eAéyEete T alykAelon, n oSovo-
OTOIYiC ATOPAKPUVETAL TIPOTEKTIKA AT TO EKHAyeio Kat Tpoxi-
Cetau pe pedec dmArig kortric. Mpwv aro Tt atiABwon pe eAa-
DpoTeTpa, n Tpoobeon Tipémel va AelavBel pe yuakdxapto
LELO0HEVOL HEYEBOUG KOKKOU.

Enavakatackevr

‘O)a Ta ev Yuxpw ToAvpepICOpeva akpulika Pala tng Kulzer
gival ouppatd petad Toug yia Ty avaydpwaon/ GupTAipwen
1} embopBwon. Akopn kat Ta v Beppw ToAupEePITOpEVa
QKPUAIKG yia TIpooBETIKEG armokataotacel Pala tng Kulzer
UTI0POlV Va QvaKaTaoKkeuaatolv/ GupTAnpwBolv Kat va Siop-
BwBolv pe OAa Ta ev Yuxpw TIoAUpEPI{OpEVE QKPUAIKG TIpO-
0BETIKWY aTokataotaoewv Pala.

Ynodei€er puAatng

Na pnv duAdoetar oe Beppokpacieg Tov uepPaivouy Toug
25°C (77°F). Mn xpnatpomoleite 1o UAIKO PETA TV npepopnvia
Aq€énc. AmodlyeTte T0 APeao NMAKO GwG. ZavakAeioTe Tipoae-
KTIKG TOV TIEPIEKTN HETA TNV adaipean ToU TTPoiovTog.

levikég mAnpogopie

Mapakaolpe TPoae€Te TIC akoAouBeg odnyie aapaeiag kat
OMeC TIC 0dnyieg emegepyaaiag o€ ANEC EVOTNTEG.

AuTO TO TIPOIOV HTTOPEL Va LTTOTEL EMetepyacia HOvo alp-
uwva pie TIc 0dnyie¢ xprong. OmoladAToTe Xprion Katd mapa-
fBaon autv Twv 0dnylw Ppioketal oTn SIAKPITIKY EvxEPELa
Kal TV QmoKAELOTIKT VB0V To oSovTidTpou.

Ynodeieic mpocidomoinonc Kat aspaleiag

Mrtopei va epebitet Ta paria kat 1o 6éppa. Na amodedyetal n
enadn pe 1o déppa. Eivar duvatr n evatobntortoinan dla Sep-
patkng emagric. ®opdte kat@AAnAa TipooTATEVTIKG yavTia.
e TepiTTwon emagnc Tou TPoidvtog pe To Séppa, EeAlveTe
apéowe Kaa e oamolvi Kat vepd. Na amodelyetat n emadn
Jig Ta pdTia. 2e mepimTwon enagnc pe Ta pdua EEmlvete
TIPOOEKTIKA i VepO yia apkeTd Aemtd. Edv umapyouv pakoi
emagnc, agpapéate Toug, ooV eival E0KOA. Zuvexiote va
EemAéveTe. Ze TIepimTwON Mipovwy EVOXAOEWV ETIKOVWVI-
ote pe opBapiatpo. Yypo kat atpoi TOAD ebdAekTa. Makpia
aro BeppotnTa, Beppéc emudaveles, oTvBrpec, YUpVES GAO-
VEG Kat AMeC TINYEG avadAegng - pnv kamvidete. Mmopei va
TipoKaAéaet epeBiopd TG avarveuaTikic 0800. Aogedyete
va avarnveete okovn/avabupiaoelc/aépla/otayovidia/atpoie/
eKveQupata. ToEKO yia Toug uSpOPLOUE OpyaviaoUC, e
HaKPOXPOVIES ETUMTWOELC. ZNpeio avaAegng: 10°C.

Ta v TepiAnyn TWV XaPaKTNPIOTIKGY A0hAAEING Kat TwV
KAVIKWV eTtidooewv (SSCP), avatpéére atn Baon dedopévwv
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) i emikoww-
vijote otn SlebBuvan sscp-service@kulzer-dental.com

Ma va Bpeite 10 SSCP ato EUDAMED, XpnalpoTolate Tov
Kwdikd UDI atn cuokevagia Tov Ttpoiovog.

08nyiec xpfong

E€eTaote TV akepaudTnTa e KUPLAG ouoKeLasiag Tpwv arod
TNV TIPWTN Xpron. Aev eTUTPEMETAL va XpnalpoTtoinfoly ehat-
TWHPATIKA TIpoidvTa. Kata tn alvraén Twv SovTiwv o€ Kepi, pn
Xpnotporoleite apdyovteg dlaxwplapol e Baon aAKooAn
(via To Slaywptopd yopou Kat keplol), ylati evoexeTal va Tpo-
KaAéoouV AEUKO aTtoxpwyatiopo otn paon g poobeonc.

Avakoivwon katayyehiag

Avadépete Tov apiByo maptidag (LOT) kat Tov aptBud eidoug
(REF) 1} T0 UDI o€ KQBE ETTIKOWWVIA OXETIKA i€ TO TIPOIOV.
Y0pdwva pe v 06nyia yia Ta latpotexvoloyikd Mpoidvra g
EE, ot xprioTeq/ ¥prioTeC UTIOXPEOLVTAL Va avadepouy Ta
ooPapd cuppAvTa TIou OXETICOVTAL HE TA lATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA GTOV KATAOKELAOTH) KAl 6TV appodia apyr Te
Xwpag otnv omoia cuvéPnaav.

Yrnodeieic anoppipng

Xhotaon: H amoppin Tpémet va yivetat aopwva pe Toug
£Tionpoug Kavoviapolg. Mnv aToppITTETe Ta TEPIEXOHEVA 1)
TIG HEPIKWC AOEIA0HEVES GUOKEVNDIES OTA OIKIAKA ATIOPPIL-
jaTa i pnv ETTPEMETE va e10ABOLY 0TO GUOTNYA ATTOXETEL-
ong. Evpwaikdg katahoyog amofAritwy: 180106 Xnpika mou
anoteAobvTal amo 1 TIEPLEXOLY ETTKIVEUVES 0UGIEC.

Ta deAtia dedopévwv aopaleiag Kat TieploooTePeg
TAnpoopieg eivat Slabéalpeg atnv 1oTooeAISa pag
www.kulzer.com

© = gmopik6 orpa katatedév e Kulzer GmbH
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@ Navod na pouzitie Paladur®

Zdravotnicka pomécka - uréena na pouzitie
vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

Tento dentalny materiél je vhodny pre pacientov, ktori
potrebuju stomatologické osetrenie pri nasledujicich
indikécidch so zohladnenim kontraindikécii. U tehotnych
a dojciacich Zien je nutné starostlivo zvazit rizika oSetrenia
v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené
dieta alebo dojca. Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti
Kulzer zabezpe€uju rehabilitaciu oralnych funkcii, ako st
Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie
alebo protézy stabilizujli zostavajlci chrup a alveolarny
hreben.

Popis vyrobku

Paladur je samopolymerizujlica protetickd Zivica pre
vsetky indikécie uvedené nizsie. Pozostava z praskovej
zlozky s roznymi farbami (ruzova, ruzova Zilkovana, R50
Zilkovand, ¢ira) a tekutiny. Proteticka Zivica na odlievanie
pevnych a odnimatelnych protetickych pomdcok, ktora
vytvrdzuje v tenkych vrstvach pri kontakte so vzduchom
bez vynaloZenia technického Usilia.

Zlozenie

Polymér vytvrdzovany za studena pozostavajlici z prasku
a tekutiny. Zahfiia benzoylperoxid.

Praskova zlozka: akrylovy polymér; kyselina 5-n-butyl
barbiturova; dibenzoylperoxid

Tekuté zlozky: Metyl krylat; 1,4-butandi
Indikacie

Pre fixné a vyberatelné protetické pomacky.
Moze sa pouzivat na:

— obnovenie funkénosti,

— rozsirovanie,

— pridavanie,

— opravy,

— nepriame Ciastocné a celkové obnovovanie kontdr.

Kontraindikacie

Intraordlne pouzitie nevytvrdenej zmesi Paladur je kontra-
indikované. PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri
zistenej alergii na zIGceniny tohto vyrobku alebo pri
podozreni na takuto alergiu. Nepouzivajte v pripade zna-
mej alergie alebo podozrenia na alergiu na (met) akryla-
tové zliCeniny alebo benzoylperoxid.

Mozné vedlajsie ucinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloziek mdze v uritych
pripadoch sposobit reakcie z precitlivenosti. Ak existuje
takéto podozrenie, informécie o zlozkach je mozné ziskat
od vyrobcu. V ojedinelych pripadoch boli opisané reakcie
z precitlivenosti (alergie), ako aj spdsobené lokalne zmys-
lové poruchy, poruchy chuti a podrézdenia Ustnej sliznice.
Po spracovani obsahuju vetky materialy na vyrobu den-
talnych protéz zaloZzené na MMA/PMMA vzdy pripustny
povoleny maly podiel zvySkového monoméru (< 4,5 %).
Pred vlozenim do Ust pacienta musi byt dentélna protéza
vo veobecnosti ulozena do vlaznej vody po dobu najme-
nej 12 hodin, aby sa dalej zniZilo riziko reakcii spdsobe-
nych intoleranciou.

krylat

Manipulacia

Na vyrobu modelov sa odportca dentélna sadra typu 3.
Pri rozsirovaniach alebo opravach opatrne odstrante
hortcou vodou zvyskovy vosk zo Zivicovych povrchov,
ktoré sa majui spojit. Na Zivicovych Castiach, ktoré sa
maju spojit, zdrsnite Sirokd plochu (napr. pri oprave zlo-
menia); nie je potrebnd Ziadna mechanickd retencia.
Vihky sadrovy model sa izoluje dvakrat pomocou tenkych
vrstiev roztoku Aislar® (pozrite si navod na pouZitie roz-
toku Aislar®). Iba tak je mozné zaistit dokonall kvalitu
povrchu medzi materidlom Paladur a modelom. Na zlep-
senie vazby medzi materiadlom Paladur a protetickymi
Zivicami alebo prefabrikovanymi zubami sa kontaktné
povrchy zdrsnia hrubym diamantovym nastrojom
(odstrarite brdsny prach) a zvihcte prostriedkom
Palabond®. Palabond® nanésajte dvakrat Stetcom (bez
kovovej objimky) a zakazdym nechajte 30 sekuind vytvrd-
nat. Po druhej aplikacii zostava lepidlo aktivne po dobu
10 mint.

Potrebné mnozstva

Odportcany zmieSavaci pomer je 10 g prasku na 6 ml
tekutiny. Pridajte tekutinu do mieSacej nadobky, rychlo
pridajte prislusné mnozstvo prasku a miesajte po dobu
najviac 15 sekund, aby ste vytvorili homogénnu pastu.
Vzduchové bubliny mdzete odstranit krizivym pohybom
miesacej nadobky. Doba spracovatelnosti zavisi od tep-
loty okolitého prostredia. Kvapkajticu tekuti pastu je
mozné ihned spracovat. Paladur nanasajte rovnomerne
a po dosiahnuti plastickej konzistencie nemieSajte ani
dalej nemodelujte.

Polymerizacia

Doba vytvrdzovania pri izbovej teplote 23 °C (73 °F) je
priblizne 9 az 12 mintt. Optimalna polymerizacia bez
tvorby bublin sa dosahuje pomocou jednotky Palamat®
Premium/Palamat® elite v priebehu 10 mint pri teplote
vody 55 °C (131 °F) a tlaku 2 bary. Ak pracujete bez
tlakovej polymerizacnej jednotky, vacSie mnozstva
materialu Paladur nanaSajte vo vrstvach. Pred nanesenim
novej vrstvy pasty musi byt predchadzajlica vrstva tipine
vytvrdena a vychladnuta.

Obrusovanie a leStenie

Po ohladitvi in reokluziji se izdelek odstrani iz modela in
obdela z grobim svedrom. Pred leStenim pomocou pemzy
je potrebné vyhladit povrch protézy pomocou brisnych
papierov s klesajlcou velkostou zrna.

Oprava

Vsetky protetické Zivice Pala vytvrdzované za studena od
spolocnosti Kulzer sii vzajomne kompatibilné a je ich
mozné pouzivat na obnovovanie/dopliianie a opravy. Pro-
tetické Zivice Pala vytvrdzované za tepla od spolocnosti
Kulzer je tieZ mozné obnovovat, dopinat a opravovat
pomocou véetkych protetickych Zivic Pala vytvrdzovanych
za studena.

Pokyny na skladovanie

Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F). Materidl nepouzi-
vajte po datume exspirdcie. Nevystavujte priamemu slnec-
nému Ziareniu. Po vybrani vyrobku dokladne znova zatvorte.

VSeobecné informécie

Starostlivo dodrZiavajte nasledujice bezpecnostné
pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych
Castiach.

Tento produkt mdze byt spracovany iba podia navodu na
pouZzitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi
je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

Varovanie a bezpecnostné pokyny

Mbze drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu s pokoz-
kou. Pri kontakte s pokozkou mdzZe spdsobit senzibilizaciu.
Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane
do kontaktu s pokoZzkou, okamZite a dokladne vyumyvajte
mydlom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s o¢ami. Pri zasiah-
nuti o¢i vyplachujte niekolko mindt vodou. Pokial je to
mozné, odstraite vSetky kontaktné SoSovky. Oplachnite
dalej. V pripade pretrvavajlcich tazkosti kontaktujte
lekara. Velmi horfava kvapalina a pary. Uchovévajte mimo
dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohria
ainych zdrojov zapdlenia - nefajcite. MoZe spdsobit
podrézdenie dychacich ciest. Zabrante vdychovaniu prachu /
dymu / plynu / hmly / pér / aerosélov. Toxicky pre vodné
organizmy, s dlhodobymi i€inkami. Teplota vzplanutia: 10°C.
Informécie o SSCP néjdete v databaze EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte
sscp-service@kulzer-dental.com Na vyhladanie SSCP v
databaze EUDAMED pouzite kod UDI, ktory je uvedeny na
obale produktu.

Poznamky k pouzitiu

Pred prvym pouzitim skontrolujte neporusenost primar-
neho obalu. Poskodené vyrobky sa nesmu pouzivat. Pri
umiestiiovani zubov do vosku nepouzivajte oddelovacie
prostriedky na baze alkoholu (oddelenie sadry a vosku),
pretoze to mdze sposobit sfarbenie bielej farby na spod-
nom povrchu protézy.

0znamenie o reklamacii

V korespondencii 0 vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej
Sarze (LOT) a Cislo ¢lanku (REF) alebo UDI.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomackach s
pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat zdvazné udalosti
tykajlice sa zdravotnickej pomdcky vyrobcovi a prislus-
nému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Poznamka k likvidacii

Odporucanie: Zlikvidujte v stlade s dradnymi predpismi.
Obsah ani ¢iastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domoveého odpadu a zabraite tomu, aby sa dostali do
kanalizacného systému. Eurépsky kataldg odpadov:
180106 — chemikalie pozostavajtice z nebezpecnych
latok alebo obsahujlice nebezpecné latky.

Karty bezpecnostnych Uidajov a dalSie informacie st k
dispozicii na nasej webovej lokalite www.kulzer.com
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