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sisnursl universal bond Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt — Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung
Signum universal bond ist ein Haftvermittler fur die Kronen-, Briicken- und Modellgusstechnik.

Dieses Dentalmaterial ist fur Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entspre-

chend der nachfolgenden Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei

Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behandlungsrisiken

zugunsten des Ungeborenen oder Sauglings sorgfaltig gegentiber dem Nutzen der Behand-

lung abzuwagen.

Medizinprodukte von Kulzer sorgen fir die Rehabilitation oraler Funktionen der naturlichen

Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ oder prothetisch

die Rest-Bezahnung und/oder den Kieferkamm.

Indikationen

Metall

e Haftvermittlung zwischen Gerlistoberflachen aus Metalllegierungen (Edelmetall,
Nicht-Edelmetall oder Titan) und (meth-)acrylatbasierten Verblendwerkstoffen bei gleich-
zeitiger Verwendung von makromechanischen Retentionen.



e Haftvermittlung zwischen Modellguss-Gerlistoberflachen aus Metalllegierungen (Edel-
metall, Nichtedelmetall oder Titan) und (meth-)acrylatbasierten Verblendwerkstoffen bzw.
Prothesenbasismaterialen (HeiB3- oder Autopolymerisate).

¢ Haftvermittlung zur extraoralen Reparatur von metallgestiitzten Komposit-Verblendungen.

e Haftvermittlung zur extraoralen Reparatur von metallkeramischen Verblendungen.

Zirkondioxid

¢ Haftvermittlung zwischen Geriisten, Implantataufbauten und Einzelkronen aus ZrO, und
lichthartenden Verblendwerkstoffen.

¢ Haftvermittlung zur extraoralen Reparatur von Komposite-Verblendungen auf ZrO, Gertisten.

e Haftvermittlung zur extraoralen Reparatur von Keramiken auf ZrO, Geriisten.

PEEK-Hochleistungspolymere

e Haftvermittlung zwischen Gerlsten, Implantataufbauten und Einzelkronen aus PEEK-Hoch-
leistungspolymeren und lichthartenden Verblendwerkstoffen.

e Haftvermittlung zwischen Modellguss-Gerlistoberflachen aus PEEK-Hochleistungspoly-
meren und lichthartenden Verblendwerkstoffen bzw. Prothesenbasismaterialen (HeiB- oder
Autopolymerisate).

¢ Haftvermittlung zur extraoralen Reparatur von Komposite-Verblendungen auf PEEK Gerlsten.

Kontraindikationen

Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung

des Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen

(Meth-)Acrylat-Verbindungen.



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

Zusammensetzung

Signum universal bond I: Aceton, MDP, Essigsaure

Signum universal bond II: Methylmethacrylat, UDMA, Mischung aus Acrylpolymer in Methyl-
methacrylat, Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphin oxid

Produktanwendung

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

Gerlistmodellation und Materialstarken

¢ siehe Angaben und Anforderungen in der Gebrauchsanweisung des zur Verblendung indi-
zierten Gerlistmaterials.

e Voraussetzung fir PEEK-Geriiste ist ein ausreichend stabiler Querschnitt (= 20 mm?).
Gerustverformungen aufgrund instabiler Konstruktionen flhren bei Belastungen haufig
zum Verlust der Freiend-Verblendung.

Freiend-Losungen bei zahntechnischen Konstruktionen sind zu vermeiden (z.B. bei all-on-
four Implantat-Suprakonstruktionen, insbesondere bei bimaxillér rehabilitierten Patienten).

Konditionierung Zirkondioxid

e Zirkondioxid sandstrahlen (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Strahlwinkel ca. 45°, Abstand zwischen
Strahldiise und Objektoberflache 2-4 cm, Einwegstrahlmittel verwenden. AnschlieBend mit-
tels Dampfstrahler oder sauberem Leitungswasser reinigen und mit sauberer Druckluft (5lfrei)
sorgfaltig trocknen. Oberflachenverunreinigungen vermeiden.




Konditionierung Metall bzw. PEEK

e Metall (Al,O3 110-125 pm, 3 bar), bzw. PEEK (Al,03 110-125 pm, 2 bar) sandstrahlen. Strahl-
winkel ca. 45°, Abstand zwischen Strahldiise und Objektoberflache 2-4 cm, Einwegstrahl-
mittel verwenden. AnschlieBend mit sauberem Leitungswasser (kein Dampfstrahler) reinigen
und mit sauberer Druckluft (Slfrei) sorgfaltig trocknen. Oberflachenverunreinigung vermeiden.

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

¢ AnschlieBend wird Signum universal bond Il in eine Vorlegeschale gefiillt und mit einem wei-
teren Einwegpinsel aufgetragen - in einem Polymerisationsgerat (90 s in Heraflash, HiLite
power oder HiLite power 3D) ausharten.

¢ Um einen optimalen Haftverbund zu erreichen, ist es erforderlich, den Opaker ohne Kontami-
nation der Zwischenschicht (Dispersionsschicht) durch Kontakt oder langere Pause aufzutra-
gen und anschlieBend die Komponenten des Verblendsystems bzw. die Prothesenbasisma-
terialien (HeiB- oder Autopolymerisate) von Kulzer aufzubringen.

¢ Nach Gebrauch Signum universal bond | und Il sofort wieder verschlieBen.

Reparatur/Wiederherstellung eines verblendeten Metall-, Zirkondioxid- bzw. PEEK-Geriistes

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

¢ Die Gerlistoberflache wie zuvor beschrieben sandstrahlen.

¢ Reinigung mit Wasser und Druckluft, anschlieBend sorgféltig trocknen.

¢ Die offenliegende Gerlstoberflache (Metall, Zirkondioxid, Hochleistungspolymer) wird mit
Signum universal bond | mit einem Einwegpinsel benetzt. An der Luft trocknen lassen.
Signum universal bond Il wird anschlieBend mit einem weiteren Einwegpinsel diinn aufge-
tragen und mit einem der genannten Polymerisationsgerate ausgehartet.



e Es ist darauf zu achten, eine Kontamination der Zwischenschichten (Dispersionsschicht)
durch Verunreinigungen zu vermeiden.

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

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

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

e Nach Gebrauch Signum universal bond | und Il sofort wieder verschlieBen.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungshin-
weise in anderen Abschnitten. Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbei-
ten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und
der alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals. Produkt vor Gebrauch durch Sicht-
kontrolle auf Beschadigungen priifen. Beschadigte Produkte dirfen nicht eingesetzt werden.

Warn- und Sicherheitshinweise

Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. Berlihrung mit der Haut vermeiden. Kann allergische Hautreaktio-
nen verursachen. Verursacht Hautreizungen. Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich.
Bei Berlihrung mit der Haut (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort aus-
ziehen. Haut mit Wasser abwaschen / duschen. Berlihrung mit den Augen vermeiden. Verur-
sacht schwere Augenreizung. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser spllen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltenden
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Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol
vermeiden. Kann die Atemwege reizen. Kann Schiéfrigkeit und Benommenheit verursachen.
Giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Flr 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.

Lagerbedingungen

An einem gut bellfteten Ort aufbewahren. Bei Temperaturen von 4 bis 25°C (39 bis 77°F) lagern.
Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Trocken lagern. Nach Produktentnahme sorgféltig wieder
verschlieBen. Nach Ablauf des Verfalldatums das Material nicht mehr verwenden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemaB den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte
Verpackungen nicht mit dem Hausmduill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen. Euro-
péischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche
enthalten.

Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung [toT] und Artikelnummer
oder UDI angeben. Siehe Hinweis auf Flasche/Verpackung

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten verpflichtet, schwerwie-
gende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des
Landes, in dem sie auftraten, zu melden.
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Sicherheitsdatenblatter und weitere Informationen finden Sie auf unserer Homepage
www.kulzer.com

® = eingetragenes Warenzeichen der Kulzer GmbH

Stand: 2022-05
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sionurs universal bond Instructions for use

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

Intended purpose

Signum universal bond is a bonding agent for crown, bridge and partial framework.

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indi-
cations 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.

Indications

Metal

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

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



¢ Bonding agent for the extraoral repair of metal-supported composite veneers.
e Bonding agent for the extraoral repair of porcelain bonded restorations.

Zirconium dioxide

¢ Bonding agent between frameworks, implant abutments and single crowns made of ZrO,
and light-curing veneering materials.

¢ Bonding agent for the extraoral repair of composite veneers on ZrO, frameworks.

¢ Bonding agent for the extraoral repair of ceramics on ZrO, frameworks.

PEEK High performance polymers
Bonding agent between frameworks, implant abutments and individual crowns made of
PEEK high-performance polymers and light-curing veneering materials.

¢ Bonding agent between partial framework surfaces made of PEEK high-performance
polymers and light-curing veneering materials or denture base materials (hot or auto-
polymerisate).

¢ Bonding agent for the extraoral repair of composite veneers on PEEK frameworks.

Contraindications

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

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



Composition

Signum universal bond I: Acetone; MDP; Acetic acid

Signum universal bond II: Methylmethacrylate; UDMA; Mixture of acrylpolymer in methyl-
methacrylate; Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide

Product application

Veneering of using the crown, bridge and partial framework

Framework Modelling and Material Thickness

e See the information and requirements in the instructions for use of the framework material
indicated for veneering.

¢ Frameworks made of PEEK need to be designed with a sufficiently stable cross-section (=
20 mm?). Due to unstable constructions, framework deformations often lead to loss of the
free-end veneer under loading.
Free-end solutions in dental constructions shall be avoided (e.g. in all-on-four implant
superstructures, especially in bimaxillary restored patients).

Conditioning zirconium dioxide

¢ Sandblast zirconium dioxide (Al,O; 110-125 pm, 2 bar). Jet angle approx. 45 °, distance
between jet nozzle and object surface 2-4 cm, use disposable blasting media. Then clean
with a steam jet or clean tap water and dry carefully with clean compressed air (oil-free).
Avoid surface contamination.

Conditioning metal or PEEK
e Sandblast metal (Al,O; 110-125 um, 3 bar) or PEEK (Al,05 110-125 pm, 2 bar). Jet angle
approx. 45 °, distance between jet nozzle and object surface 2-4 cm, use disposable blast-
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ing media. Then clean with clean tap water (no steam jet) and dry carefully with clean
compressed air (oil-free). Avoid surface contamination.

Signum universal bond | is now placed drop by drop, per veneer unit, in a serving bowl and
applied to the dry, dust- and grease-free surface with a disposable brush. Allow to air dry.
Then Signum universal bond Il is filled into a serving bowl and applied with another disposable
brush - cure in a polymerisation device (90 s in Heraflash, HiLite power or HiLite power 3D).
In order to achieve an optimal bond it is necessary to apply the opaque without contamina-
tion of the intermediate layer (dispersion layer) through contact or a longer break and then
to apply the components of the veneering system or the denture base materials (hot or
auto-polymerisate) from Kulzer.

Close Signum universal bond | and Il immediately after use.

Repair / restoration of a veneered metal, zirconium dioxide or PEEK framework

Carefully sand down the damaged area of the veneer down to the framework.

Sandblast the framework surface as described above.

Clean with water and compressed air, then dry carefully.

The exposed framework surface (metal, zirconium dioxide, high-performance polymer) is
moistened with Signum universal bond | using a disposable brush. Allow to air dry. Signum
universal bond Il is then applied thinly with another disposable brush and cured with one of
the named polymerization devices.

Care must be taken to avoid contamination of the intermediate layers (dispersion layer) with
impurities.

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

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

e Close Signum universal bond | and Il immediately after use.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other
sections. This product must be used according to the instruction for use only. Any use not
complying with these instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental pro-
fessional itself. Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used.

Warnings and safety instructions

Highly flammable liquid and vapour. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/
face protection. Avoid contact with skin. May cause an allergic skin reaction. Causes skin
irritation. Skin contact may cause sensitization. If on skin (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water / shower. Avoid contact with eyes. Causes serious
eye irritation. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If symptoms persist, consult an eye specialist.
Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. May cause respiratory irritation. May cause
drowsiness or dizziness. Toxic to aquatic life with long lasting effects.

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.
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Storage conditions

Store in a well-ventilated place. Store at temperatures of 4 to 25°C (39 to 77°F). Avoid direct
sunlight. Store in a dry place. When product has been removed, reseal carefully. Do not use the
material after the expiration date.

Disposal information

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

Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the
product. See note on bottle/packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious inci-
dents with a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the coun-
try, the incident occurred.

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

® = registered trademark of Kulzer GmbH
Dated: 2022-05
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Dispositif médical - Réservé a I'usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage

Signum universal bond est un agent de liaison pour couronne, bridge et armature partielle.
Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les
indications suivantes, en prenant en considération les contre-indications.

Pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les risques du traitement doivent étre soigneusement
mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte de I’enfant a naitre ou du nouveau-né.
Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que
la mastication, la parole et I'esthétique. lls stabilisent la dentition restante et/ou la créte
alvéolaire, au niveau de la restauration ou de la prothése.

Indications

Métal

e Agent de liaison entre des surfaces d’armature en alliages métalliques (métaux précieux
et non précieux ou titane) et des matériaux de revétement esthétique a base de (méth)
acrylate en association avec des rétentions macromécaniques.

e Agent de liaison entre des surfaces d’armature partielle en alliages métalliques (métaux
précieux et non précieux ou titane) et des matériaux de révétement esthétique a base de
(méth)acrylate ou des résines de base de prothéses (thermo- ou autopolymérisables).

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



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

Dioxyde de zirconium

¢ Agent de liaison entre des armatures, des piliers d'implant et des couronnes unitaires en
ZrO, et des matériaux de facettes photopolymérisables.

e Agent de liaison pour la réparation extra-orale de facettes composites sur des armatures
en ZrO,.

e Agent de liaison pour la réparation extra-orale de céramiques sur des armatures en ZrO,.

Polyméres haute performance PEEK

e Agent de liaison entre des armatures, des piliers d’'implant et des couronnes individuelles
en polymeéres haute performance PEEK et des matériaux de recouvrement cosmétique
photopolymeérisables.

e Agent de liaison entre des surfaces d’armatures partielles en polymeéres haute perfor-
mance PEEK et des matériaux de recouvrement cosmétique photopolymérisables ou des
résines de base de prothéses (thermo- ou autopolymérisables).

e Agent de liaison pour la réparation extra-orale de facettes composites sur des armatures
en PEEK.

Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d’allergies connues ou présumées aux

composants de ce produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou suspectées aux

composés de (méth)acrylate.

Effets secondaires potentiels

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réac-
tions d’hypersensibilité.



Composition

Signum universal bond | : acétone ; MDP ; acide acétique

Signum universal bond Il : méthacrylate de méthyle ; UDMA ; mélange de polymére acrylique

dans du méthacrylate de méthyle ; oxyde de diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)phosphine

Utilisation du produit

Revétement esthétique sur couronne, bridge et armature partielle

Mise en forme de I'armature et épaisseur du matériau

e De plus amples informations et les exigences sont fournies dans le mode d’emploi du
matériau d'armature indiqué pour le recouvrement esthétique.

e Les armatures en PEEK doivent étre concues avec une section transversale suf-
fisamment stable (= 20 mm?. Des déformations d'armature liées & des construc-
tions instables causent souvent la perte de I'extrémité libre du recouvrement cos-
métique en charge. Des déformations d'armature liées a des constructions instables
causent souvent la perte de I'extrémité libre du recouvrement cosmétique sous la charge.
Des solutions d'extrémités libres dans les constructions dentaires devront étre évitées (par
ex. dans les superstructures ""all on four"" (tout sur quatre implants), en particulier chez les
patients présentant des restaurations bimaxillaires).

Préparation du dioxyde de zirconium

e Sabler le dioxyde de zirconium (Al,O3 110-125 pm, 2 bars). Angle de jet d’environ 45°, dis-
tance entre ’embout du jet et la surface de I'objet de 2-4 cm, utiliser un agent de sablage
jetable. Nettoyer ensuite a I'aide d’un jet de vapeur ou d’eau du robinet propre et sécher
soigneusement a I’air comprimé propre (sans huile). Eviter la contamination de surface.

Préparation du métal ou du PEEK

o Sabler le métal (Al,O5 110-125 pm, 3 bars) ou le PEEK (Al,05; 110-125 pm, 2 bars). Angle de jet
d’environ 45°, distance entre I'embout du jet et |a surface de 'objet de 2-4 cm, utiliser un agent
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de sablage jetable. Nettoyer ensuite a I'aide d’eau du robinet propre (pas de jet de vapeur) et
sécher soigneusement a I’air comprimé propre (sans huile). Eviter la contamination de surface.
Signum universal bond | est alors placé goutte a goutte, par élément, dans un bol et appli-
qué sur la surface séche et exempte de graisse et de poussiére a I'aide d’un pinceau
jetable. Laisser sécher a I'air.

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

Pour obtenir une adhésion optimale, il est nécessaire d’appliquer le matériau opaque sans
contamination de la couche intermédiaire (couche de dispersion) par contact ou par une
interruption prolongée, puis d’appliquer les composants du systéme de recouvrement esthé-
tique ou des matériaux de base de prothéeses (thermo- ou autopolymérisables) de Kulzer.
Refermer les flacons de Signum universal bond | et Il immédiatement apres usage.

Reparanon/restauratlon d’une armature en métal, dioxyde de zirconium ou PEEK plaquée

Sabler délicatement la zone endommagée de la facette jusqu’a I'armature.

Sabler la surface de I’'armature comme décrit ci-dessus.

Nettoyer a I'’eau et a I'air comprimé, puis sécher soigneusement.

La surface exposée de I'armature (métal, dioxyde de zirconium, polymeére haute perfor-
mance) est humidifiée avec Signum universal bond | & I'aide d’un pinceau jetable. Laisser
sécher a I'air. Signum universal bond Il est alors appliqué en couche mince a I'aide d’un autre
pinceau jetable et polymérisé a I'aide de I'un des dispositifs de polymérisation mentionnés.
Veiller a éviter la contamination des couches intermédiaires (couche de dispersion) par des
impuretés.



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

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

¢ La zone endommagée ou ébréchée peut alors étre réparée avec des matériaux de recou-
vrement esthétique photopolymérisables de Kulzer.

¢ Refermer les flacons de Signum universal bond | et Il immédiatement apres usage.

Remarques générales

Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instruc-
tions de traitement des autres sections. Ce produit ne peut étre traité que conformément aux
instructions d’utilisation. Toute utilisation non conforme a ces instructions est a la discrétion
et a la seule responsabilité du professionnel dentaire. Priére de bien vouloir vérifier visuelle-
ment avant ['utilisation que le produit n’est pas endommagé. Il ne faut en aucun cas utiliser
des produits endommagés.

Avertissements et consignes de sécurité

Liquide et vapeurs tres inflammables. Porter des gants de protection/des vétements de protec-
tion/un équipement de protection des yeux/du visage. Eviter le contact avec la peau. Peut pro-
voquer une allergie cutanée. Provoque une irritation cutanée. Peut entrainer une sensibilisation
par contact avec la peau. En cas de contact avec la peau (ou les cheveux): Enlever immédiate-
ment tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'’eau / se doucher. Eviter le contact avec
les yeux. Provoque une sévere irritation des yeux. En cas de contact avec les yeux rincer a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peu-
vent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Contacter un médecin spécialiste des yeux si
des symptémes persistent. Eviter de respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/
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aérosols. Peut irriter les voies respiratoires. Peut provoquer somnolence ou vertiges. Toxique
pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

Pour le RCSPC, vetillez 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.

Conditions de stockage

Stocker dans un endroit bien ventilé. Conserver & une température comprise entre 4 et 25°C (39
et 77°F). Eviter la lumiéere directe du soleil. Conserver dans un endroit sec. Refermer soigneuse-
ment apres avoir prélevé le produit. Ne pas utiliser le matériau apres la date d’expiration.
Consignes d’élimination

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

Notification de réclamation

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I'article ou UDI dans toute correspon-
dance a propos du produit.

Conformément au reglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients
doivent notifier les incidents graves liés a un dispositif médical au fabricant et a I'autorité com-
pétente du pays dans lequel ils sont survenus.

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

® = marque déposée de la societé Kulzer GmbH
Mise a jour de I'information : 2022-05
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sisnuUnT universal bond Instrucciones de uso (&

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

Finalidad de uso

Signum universal bond es un agente de adhesion para coronas, puentes y trabajos parciales.
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para
las siguientes indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del
tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.
Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como
la masticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta
alveolar de forma restauradora o protésica.

Indicaciones

Metal

¢ Agente de adhesion entre estructuras de aleaciones de metal (metal precioso, metal no
precioso o titanio) y materiales de recubrimiento a base de (met)acrilato, utilizando reten-
ciones macromecanicas.

e Agente de adhesion entre estructuras parciales de aleaciones de metal (metal precioso,
metal no precioso o titanio) y materiales de recubrimiento a base de (met)acrilato o materi-
ales para bases protésicas (termopolimerizables o autopolimerizables).

e Agente de adhesion para la reparacion extraoral de recubrimientos de composite con
soporte de metal.
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¢ Agente de adhesion para la reparacion extraoral de restauraciones adheridas con porcelana.

Dioxido de circonio

¢ Agente de adhesion entre estructuras, pilares de implantes y coronas Unicas fabricadas
en ZrO, y materiales de recubrimiento fotopolimerizables.

e Agente de adhesion para la reparacion extraoral de recubrimientos de composite en
estructuras de ZrO,.

¢ Agente de adhesion para la reparacion extraoral de ceramica en estructuras de ZrO,.

PEEK Polimeros de alto rendimiento

¢ Agente de adhesion entre estructuras, pilares de implantes y coronas individuales fabricadas
en PEEK polimeros de alto rendimiento y materiales de recubrimiento fotopolimerizables.

¢ Agente de adhesion entre estructuras parciales fabricadas de PEEK polimeros de alto
rendimiento y materiales de recubrimiento de polimeros y fotopolimerizables o materiales
de bases de prétesis (termopolimerizables o autopolimerizables).

¢ Agente de adhesion para la reparacion extraoral de recubrimientos de composite en
estructuras de PEEK.

Contraindicaciones

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

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hiper-
sensibilidad.
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Composicion

Signum universal bond I: acetona; MDP; acido acético

Signum universal bond II: metilmetacrilato; UDMA; mezcla de polimero acrilato en
metilmetacrilato; 6xido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina

Aplicacion del producto

Recubrimiento sobre coronas, puentes y trabajos parciales

Modelado de la estructura y espesor del material

e Consulte la informacién y los requisitos de las instrucciones de uso del material de la est-
ructura que se especifican para el recubrimiento.

e Lasestructuras fabricadas de PEEK tienen que disefiarse con una seccion cruzada suficiente-
mente estable (=20 mm?). Si el disefio es inestable, las deformaciones de las estructuras dan
lugar con frecuencia a una pérdida del recubrimiento a extremo libre cuando estan bajo carga.
Es preciso evitar las soluciones a extremo libre en construcciones dentales (p. €j., en supere-
structuras de implantes «all-on-four», sobre todo en pacientes con rehabilitacion bimaxilar).

Acondicionamiento de didxido de circonio i

e Arenar el diéxido de circonio (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Angulo del chorro aproximado de
45°; distancia entre la boquilla y la superficie del objeto de 2-4 cm; use medios de arenado
desechables. Después, limpie con vapor a presiéon o agua del grifo limpia y seque cuida-
dosamente con aire comprimido limpio (sin grasa). Evite la contaminacién de la superficie.

Acondicionamiento de metal o PEEK .

e Arenar el metal (Al,O3 110-125 pm, 3 bar) o PEEK (Al,0; 110-125 pm, 2 bar). Angulo del
chorro aproximado de 45°; distancia entre la boquilla y la superficie del objeto de 2-4 cm;
use medios de arenado desechables. Después, limpie con agua del grifo limpia (no utilice
vapor a presion) y seque cuidadosamente con aire comprimido limpio (sin grasa). Evite la
contaminacion de la superficie.
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e Signum universal bond | se deposita gota a gota, por unidad de recubrimiento, en un
recipiente y se aplica sobre la superficie seca sin particulas de polvo o grasa mediante un
cepillo desechable. Deje secar al aire.

¢ A continuacién, se deposita Signum universal bond Il en un recipiente y se aplica con otro
cepillo desechable. Polimerizar en un dispositivo de polimerizacion (90 segundos en Hera-
flash, HiLite Power o HiLite Power 3D).

e Para lograr una adhesion 6ptima, hay que aplicar el opaquer sin contaminacion de la capa
intermedia (capa de dispersion) mediante contacto o un intervalo mas largo y, a continu-
acion, aplicar los componentes del sistema de recubrimiento o los materiales para las
bases de prétesis (termopolimerizables o autopolimerizables) de Kulzer.

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

Reparacion o restauracién de estructuras de recubrimiento de metal, diéxido de circonio o

PEEK.

® Pula cuidadosamente la zona dafada del recubrimiento hasta llegar a la estructura.

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

Lave con agua y aire comprimido y seque cuidadosamente.

La superficie de trabajo expuesta (metal, diéxido de circonio, polimero de alto rendimiento)

se humedece con Signum universal bond | mediante un cepillo desechable. Deje secar al

aire. A continuacion, se aplica Signum universal bond Il en una fina capa con otro cepillo

desechable y se polimeriza con uno de los dispositivos de polimerizacién mencionados.

e Hay que prestar atencion para evitar la contaminacién de las capas intermedias (capa de
dispersion) con impurezas.

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

¢ A continuacion, la zona dafiada o fracturada puede repararse con los materiales de recu-
brimiento fotopolimerizables de Kulzer.

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

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de
procesamiento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado Unicamente de acuerdo
con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a dis-
crecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental. Antes de la utilizacion, realizar una
inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos dafiados.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Liquido y vapores muy inflamables. Llevar guantes/prendas/gafas/méascara de proteccion.
Evitar el contacto con la piel. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Provoca irri-
tacion cutanea. Posibilidad de sensibilizacion al contacto con la piel. En caso de contacto
con la piel (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua/ducharse]. Evitese el contacto con los ojos. Provoca irritacion ocular grave. En caso de
contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de molestias persistentes, acudir al médico.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. Puede irritar las vias
respiratorias. Puede provocar somnolencia o vértigo. Toxico para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos. Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento
Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
o pdéngase 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.
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Condiciones de almacenamiento

Almacenar en un lugar bien ventilado. Consérvese a una temperatura de 4 a 25°C (39 a 77°F).
Evitar la radiacion solar directa. Almacenar en lugar seco. Volver a cerrar cuidadosamente
después de extraer el producto. No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.
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.
Reclamaciones

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

De acuerdo con la normativa europea de regulaciéon de productos sanitarios, los usuarios/
pacientes estan obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sani-
tarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

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: 2022-05
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sisnurs] universal bond Istruzioni per P'uso (0D

Dispositivo medico - Destinato all’'uso solo da parte di personale odontotecnico spe-
cializzato.

Destinazione d’uso

Signum universal bond & un agente adesivo per corone, ponti e framework parziali.

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

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

Indicazioni

Metallo

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

e Agente adesivo tra superfici di framework parziali in leghe metalliche (metallo prezioso,
non prezioso o titanio) e materiali da rivestimento a base di (met)acrilati o materiali per basi
protesiche (a caldo o autopolimerizzati).
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e Agente adesivo per la riparazione extraorale di rivestimenti in composito supportati da metallo.
e Agente adesivo per la riparazione extraorale di ricostruzioni di metallo-ceramica.

Ossido di zirconio

e Agente adesivo tra framework, abutment di impianto e corone singole in ZrO, e materiali
da rivestimento fotopolimerizzabili.

¢ Agente adesivo per la riparazione extraorale di rivestimenti in composito su framework in
ZrO,.

e Agente adesivo per la riparazione extraorale di ceramica su framework in ZrO,.

Polimeri PEEK ad alte prestazioni

e Agente adesivo tra framework, abutment di impianto e corone individuali in PEEK,
polimeri ad alte prestazioni, e materiali da rivestimento fotopolimerizzabili.

¢ Agente adesivo tra superfici di framework parziali in PEEK, polimeri ad alte prestazioni,
e materiali da rivestimento fotopolimerizzabili o materiali per basi protesiche (a caldo o
autopolimerizzati).

e Agente adesivo per la riparazione extraorale di rivestimenti in composito su framework in
PEEK.

Controindicazioni

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

Potenziali effetti collaterali

Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determi-
nati casi.
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Composizione

Signum universal bond I: Acetone, MDP, acido acetico

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

Utilizzo del prodotto

Fabbricazione di un rivestimento per corone, ponti e framework parziali

Modellazione della struttura e spessore del materiale

e Consultare le informazioni e i requisiti nelle istruzioni per I'uso del materiale per framework
indicato per il rivestimento.

e | framework in PEEK devono essere progettati con una sezione trasversale sufficientemente
stabile (= 20 mm?). In caso di costruzioni instabili, le deformazioni dei framework, se sotto-
poste a carico, spesso determinano la perdita del rivestimento free-end.

Le soluzioni free-end per costruzioni dentali dovranno essere evitare (ad es. nelle super-
strutture di impianti all-on-four, specialmente in pazienti con restauro bimascellare).

Condizionamento di ossido di zirconio

e Sabbiatura di biossido di zirconio (Al,O; 110-125 pm, 2 bar). Angolazione del getto circa
45 °, distanza tra I'ugello e la superficie dell’oggetto 2—-4 cm, utilizzare mezzi di pulitura a
getto monouso. Poi pulire con un getto di vapore o acqua corrente pulita e asciugare accu-
ratamente con aria compressa non contaminata (priva di olio). Evitare la contaminazione
della superficie.

Condizionamento di metallo o PEEK
e Sabbiatura di metallo (Al,O; 110-125 pm, 3 bar) o PEEK (Al,O03 110-125 um, 2 bar).
Angolazione del getto circa 45 °, distanza tra I'ugello e la superficie dell’oggetto 2-4 cm,
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utilizzare mezzi di pulitura a getto monouso. Poi pulire con acqua corrente pulita (evitare il
getto di vapore) e asciugare accuratamente con aria compressa non contaminata (priva di
olio). Evitare la contaminazione della superficie.

e Signum universal bond | viene ora trasferito, goccia a goccia, per unita di rivestimento, in
una scodellina e applicato alla superficie asciutta, priva di polvere e grasso, con un pen-
nello monouso. Lasciare asciugare all’aria.

¢ Quindi Signum universal bond Il viene trasferito in una scodellina e applicato con un altro
pennello monouso, fotopolimerizzandolo in un apparecchio di polimerizzazione (90 s in
Heraflash, HiLite power o HiLite power 3D).

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

e Chiudere Signum universal bond | e Il subito dopo 'uso.

Riparazione/restauro di un framework ricoperto in metallo, ossido di zirconio o PEEK.

e Sabbiare attentamente I’area danneggiata del rivestimento fino al framework.

e Sabbiare la superficie del framework come sopra descritto.

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

¢ La superficie esposta del framework (metallo, biossido di zirconio, polimero ad alte pre-
stazioni) viene bagnata con Signum universal bond | utilizzando un pennello monouso.
Lasciare asciugare all’aria. Viene quindi applicato uno strato sottile di Signum universal
bond Il con un altro pennello monouso, fotopolimerizzandolo con uno degli apparecchi di
polimerizzazione citati.

e Occorre prestare attenzione a evitare la contaminazione degli strati intermedi (strato di
dispersione) con impurita.
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* Le superfici dei rivestimenti in ceramica silicata vengono condizionate con Signum ceramic
bond secondo le istruzioni per I'uso.

¢ Le superfici dei rivestimenti in composito vengono condizionate con Signum liquid bond
secondo le istruzioni per I'uso.

e |’area danneggiata o scheggiata pud essere riparata con materiali da rivestimento
fotopolimerizzabili di Kulzer.

e Chiudere Signum universal bond | e Il subito dopo I'uso.

Avvertenze generali

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

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Liquido e vapori faciimente infiammabili. Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
occhi/il viso. Evitare il contatto con la pelle. Pud provocare una reazione allergica cutanea.
Provoca irritazione cutanea. Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. In caso
di contatto con la pelle (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle o fare una doccia. Evitare il contatto con gli occhi. Provoca
grave irritazione oculare. In caso di contatto con gli occhi sciacquare accuratamente per parec-
chi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.
Se i disturbi persistono, consultare un medico. Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la
nebbia/i vapori/gli aerosol. Puo irritare le vie respiratorie. Pud provocare sonnolenza o vertigini.
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Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. 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.

Condizioni di conservazione

Conservare in luogo ben ventilato. Conservare a temperature comprese tra 4°C e 25°C (tra 39°F
e 77°F). Non esporre alla luce diretta del sole. Conservare in un luogo asciutto. Richiudere accu-
ratamente dopo aver prelevato il prodotto necessario. Non utilizzare il materiale dopo la data di
scadenza.

Avvertenze per lo smaltimento

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

Avvertenza per la procedura di reclamo

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

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di
segnalare al produttore e alle autorita competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico
avvenuti nel relativo paese.

Schede di sicurezza e maggiori informazioni sono disponibili sul nostro sito web www.kulzer.com
® = marchio registrato di Kulzer GmbH

Aggiornamento al: 2022-05
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sisnursl universal bond Instrugées de uso

Equipamento para saude - Somente para utilizagao por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso

O Signum Universal Bond é um agente de unido para coroas, pontes e estruturas de préteses
parciais.

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

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

Indicades

Metal

¢ Agente de unido entre superficies de estruturas de préteses feitas com ligas metdlicas
(metal nobre, metal ndo nobre ou titanio) e materiais de recobrimento & base de (meta)
acrilato, juntamente com retengdes macromecanicas.

e Agente de unido entre superficies de estruturas de préteses parciais feitas com ligas
metalicas (metal nobre, metal ndo nobre ou titanio) e materiais de recobrimento a base de
(meta) acrilato ou materiais de base protética (termo ou autopolimerizaveis).
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¢ Agente de unido para o reparo extraoral de facetas de resina sobre estrutura metdlica.

¢ Agente de unido para o reparo extraoral de restauracdes aderidas a porcelana.

Dioxido de zirconio

¢ Agente de unido entre estruturas, abutments de implantes e coroas simples feitas de
ZrO, e materiais de recobrimento fotopolimerizaveis.

¢ Agente de unido para o reparo extraoral de recobrimento com resina sobre estruturas de ZrO,.

¢ Agente de unido para o reparo extraoral de ceramicas em estruturas de ZrO,.

PEEK Polimeros de alto desempenho

e Agente de ligacao entre estruturas, pilares de implantes e coroas unitarias produzidas em
PEEK polimeros de alto desempenho e materiais de recobrimento fotopolimerizaveis.

e Agente de ligacao entre superficies de estruturas parciais produzidas em PEEK polimeros
de alto desempenho e materiais de recobrimento fotopolimerizaveis ou materiais de base
protética (a quente ou autopolimerizaveis).

e Agente de unido para o reparo extraoral de facetas de resinas sobre estruturas de PEEK.

Contraindicacoes

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

Possiveis efeitos colaterais
Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reagoes de
hipersensibilidade.
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Composicao

Signum Universal Bond I: Acetona; MDP; acido acético

Signum Universal Bond II: Metilmetacrilato; UDMA, mistura de polimero acrilico em
metilmetacrilato; oxido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina

Utilizacao do produto

Recobrimento de coroas, pontes e estruturas de préteses parciais

Conformaqao da infraestrutura e espessura do material
Consulte as informagdes e os requisitos nas instrugdes de uso do material a ser usado nas
infraestruturas dos trabalhos metalo-plasticos.

e As estruturas em PEEK devem ser concebidas com uma secgao transversal suficientemente
estéavel (= 20 mm?). Devido a construgdes instaveis, as deformagées das estruturas causam
frequentemente a perda da faceta da extremidade livre quando suijeita a carga.

Solugdes de extremidade livre em préteses dentdrias devem ser evitadas (p. ex. em préteses
sobre implante de all-on-four, especialmente em pacientes com préteses duplas).

Condicionamento de didxido de zirconio N

e Jateie dioxido de zirconio (Al,O; 110-125 pm, 2 bar). Angulo do jato de aproximadamente
45°, distancia entre o bico do jato e a superficie do objeto de 2 — 4 cm, use meios de
jateamento descartavel. Em seguida, limpe com um jato de vapor ou agua corrente limpa
e seque cuidadosamente com ar comprimido limpo (sem dleo). Evite a contaminagao da
superficie.

Condicionamento do metal ou PEEK R

e Jateie o metal (Al,O3 110-125 pm, 3 bar) ou PEEK (Al,0; 110-125 pm, 2 bar). Angulo do
jato de aproximadamente 45°, distancia entre o bico do jato e a superficie do objeto de 2
—4 cm, use meios de jateamento descartavel. Em seguida, limpe com agua limpa corrente
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(sem jato de vapor) e seque cuidadosamente com ar comprimido limpo (sem 6leo). Evite a
contaminagao da superficie.

O Signum Universal Bond | é ent&o colocado gota a gota, por unidade de faceta, em um
casulo e aplicado na superficie seca, livre de poeira e gordura, com um pincel descartavel.
Deixe secar ao ar.

A seguir, o Signum Universal Bond Il é colocado em um casulo e aplicado com outro pin-
cel descartavel - polimerize em um aparelho fotopolimerizador (90 s em Heraflash, HiLite
power ou HiLite power 3D).

Para obter uma unido ideal é necessario aplicar o opaco sem contaminagdo da camada
intermediaria (camada de dispers&o) por contato e, em seguida, aplicar os componentes
do sistema de recobrimento ou os materiais de base protética (termo ou autopolimer-
izaveis) da Kulzer.

Feche o Signum Universal Bond | e Il imediatamente apés o uso.

Reparo/restauragao de metal recoberto, diéxido de zircénio ou estrutura de PEEK.

Lixe cuidadosamente a area danificada do material de recobrimento até a estrutura.

Jateie a superficie da estrutura conforme descrito acima.

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

A superficie exposta da estrutura (metal, diéxido de zircénio, polimero de alto desempenho)
é umedecida com Signum Universal Bond | usando um pincel descartavel. Deixe secar ao
ar. O Signum Universal Bond Il é entdo aplicado em uma camada fina com outro pincel
descartavel e polimerizado com um dos aparelhos fotopolimerizadores mencionados.
Deve-se ter cuidado para evitar a contaminacéo das camadas intermedidrias (camada de
dispersao) com impurezas.
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¢ As superficies de recobrimento de ceramica de silicato fraturadas séo condicionadas com
Signum Ceramic Bond, de acordo com as instru¢des de uso.

¢ As superficies de resina fraturadas sdo condicionadas com Signum liquido, de acordo
com as instrucdes de uso.

e A érea danificada ou lascada pode entdo ser reparada com materiais de recobrimento
fotopolimerizaveis da Kulzer.

e Feche o Signum Universal Bond | e Il imediatamente apés o uso.

Informacgodes gerais

Observe cuidadosamente as seguintes instru¢cdes de seguranca e todas as instrugdes de pro-
cessamento em outras segoes. Este produto pode ser processado apenas de acordo com as
instrucdes de uso. Qualquer uso que viole estas instrugdes € de inteira responsabilidade do
profissional da odontologia. Antes da utilizag&o, submeter a uma inspecg&o visual, de forma a
detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produtos que apresentem danos.

Adverténcias e avisos de seguranca

Liquido e vapor facilmente inflamaveis. Usar luvas de proteccao/vestuario de protecgéo/pro-
teccao ocular/proteccao facial. Evitar o contato com a pele. Pode provocar uma reaccéo alér-
gica cutanea. Provoca irritacdo cutanea. O contato com a pele pode causar sensibilizagdo. Se
entrar em contacto com a pele (ou o cabelo): Retirar imediatamente toda a roupa contaminada.
Enxaguar a pele com agua / tomar um duche. Evitar o contato com os olhos. Provoca irri-
tacao ocular grave. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar
a enxaguar. Contatar um médico no caso de queixas persistentes. Evitar respirar as poeiras/
fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Pode provocar irritacdo das vias respiratorias. Pode
provocar sonoléncia ou vertigens. Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
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Para acessar o Resumo sobre Segurancga e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte sscp-service@kulzer-dental.com
Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o cédigo UDI presente na embalagem do produto.

Condi¢oes de armazenamento

Armazenar em local bem ventilado. Armazene em temperaturas entre 4°C e 25°C (39°F e 77°F).
Evitar luz solar direta. Armazene em local seco. Voltar a fechar com cuidado apods retirar o
produto. N&o utilizar o material apés expirado o prazo de validade.

Instrucdes para descarte

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

Instrucées quanto a reclamacgées

Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo ou UDI em toda e qualquer corre-
spondéncia sobre o produto.

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

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

Ultima revisdo: 2022-05

39



a

sionursl universal bond Gebruiksaanwijzing (D

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

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

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

Indicaties

Metaal

e Hechtmiddel tussen de oppervlakken van het framewerk, gemaakt van metaallegeringen
(edelmetaal, niet-edelmetaal of titanium) en (meth-) acrylaatgebaseerde veneermaterialen
in combinatie met macromechanische retenties.

¢ Hechtmiddel tussen de oppervlakken van het framewerk voor partiéle prothesen, gemaakt
van metaallegeringen (edelmetaal, niet-edelmetaal of titanium) en (meth-) acrylaatgeba-
seerde veneermaterialen of materialen voor prothesebases (heet- of autopolymerisaat).
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e Hechtmiddel voor de extraorale reparatie van metaalgedragen composietveneers.
e Hechtmiddel voor de extraorale reparatie van porseleingehechte restauraties.

Zirkoniumdioxide

* Hechtmiddel tussen frames, implantaatabutments en solitaire onder lichtuithardende
veneermaterialen.

e Hechtmiddel voor de extraorale reparatie van composietveneers op ZrO,-frames.

¢ Hechtmiddel voor de extraorale reparatie van keramiek op ZrO,-frames.

PEEK high-performance polymeren
Hechtmiddel tussen frames, implantaatabutments en individuele kronen vervaardigd van
PEEK high-performance polymeren en lichtuithardende veneermaterialen.

¢ Hechtmiddel tussen frameopperviakken voor partiéle prothesen gemaakt van PEEK high-
performance polymeren en lichtuithardende veneermaterialen of prothesebasismaterialen
(heet- of autopolymerisaat).

e Hechtmiddel voor de extraorale reparatie van composietveneers op PEEK-frames.

Contra-indicaties

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

Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheids-
reacties veroorzaken.
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Samenstelling

Signum universal bond I: Aceton, MDP, azijnzuur en

Signum universal bond II: Methylmethacrylaat, UDMA, een mengsel van acrylpolymeer in

methylmethacrylaat, difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide

Gebruikswijze

Veneering van kroon, brug en frame voor partiéle prothese

Condmonenng van de onderstructuur en materiaaldikte
Zie de informatie en eisen in de gebrwksaanwuzmg van het te veneren framemateriaal.

¢ Voorwaarde voor PEEK-structuren is een voldoende stabiele doorsnede (= 20 mm?). Ver-
vormingen van frames, als gevolg van instabiele constructies leiden, bij belasting, vaak tot
verlies van het free-end veneeer.
Free-end oplossingen bij tandheelkundige constructies dienen te worden vermeden (bv. bij all-
on-four implantaatsuprastructuren, in het bijzonder bij bimaxillair gerehabiliteerde patiénten).

Conditioneren van zirkoniumdioxide

e Zandstralen zirkoniumdioxide (Al,O5; 110-125 um, 2 bar). Straalhoek ca. 45 °, afstand tus-
sen straalmondstuk en objectopperviak 2-4 cm, gebruik wegwerp-straalmiddel. Daarna
reinigen met een stoomstraal of schoon kraanwater en zorgvuldig drogen met schone
(olievrije) perslucht. Vermijd verontreiniging van de opperviakken.

Condmoneren van metaal of PEEK
Zandstralen metaal (Al,05 110-125 pm, 3 bar) of PEEK (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Straal-
hoek ca. 45 °, afstand tussen straalmondstuk en objectoppervlak 2-4 cm, gebruik wegw-
erp-straalmiddel. Daarna reinigen met kraanwater (geen stoomstraal) en zorgvuldig drogen
met schone (olievrije) perslucht. Vermijd verontreiniging van de opperviakken.
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Signum universal bond | wordt nu druppel voor druppel, per veneereenheid, in een doseer-
schaal geplaatst en met een geschikte borstel op het droge, stof- en vetvrije opperviak
aangebracht. Aan de lucht laten drogen.

Vervolgens wordt Signum universal bond Il in een doseerschaal gedosseerd en met een
ander wegwerpborsteltje aangebracht - uitharden met een polymerisatieapparaat (90 s in
Heraflash, HiLite Power of HiLite power 3D).

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

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

Reparahe/restauratle van geveneerde frames gemaakt van metaal, zirkoniumdioxide of PEEK.

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

Zandstraal het oppervlak van het frame zoals hierboven beschreven.

Reinigen met water en perslucht en daarna zorgvuldig drogen.

Het blootliggende oppervlak van het frame (metaal, zirkoniumdioxide, high-performance)
wordt bevochtigd met Signum universal bond | met behulp van een wegwerpborsteltje.
Aan de lucht laten drogen. Vervolgens wordt Signum universal bond Il in een dunne laag
en met een ander wegwerpborsteltje aangebracht en met licht uitgehard met een van de
genoemde polymerisatieapparaten.

Zorg dat verontreiniging van de tussenlagen (dispersielaag) met onzuiverheden wordt
voorkomen.

Fractuuroppervlakken van silicaatkeramiek veneers worden geconditioneerd met Signum
ceramic bond volgens de gebruiksaanwijzing.
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¢ Fractuuroppervlakken van composietveneers worden geconditioneerd met Signum liquid
volgens de gebruiksaanwijzing.

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

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

Algemene informatie

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstructies in
andere secties. Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk
gebruik dat niet met deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volledige
verantwoordelijkheid van de tandheelkundige professional. Voor gebruik visueel op bescha-
digingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt.

Waarschuwings- en veiligheidsinstructies

Licht ontvlambare vloeistof en damp. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. Contact met de huid vermijden. Kan een aller-
gische huidreactie veroorzaken. Veroorzaakt huidirritatie. Kan overgevoeligheid veroorzaken
bij contact met de huid. Bij contact met de huid (of het haar): verontreinigde kleding onmid-
dellijk uittrekken. Huid met water afspoelen / afdouchen. Aanraking met de ogen vermijden.
Veroorzaakt ernstige oogirritatie. Bij contact met de ogen spoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen. Neem contact op
met een oogarts bij aanhoudende klachten. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitn-
evel vermijden. Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken. Kan slaperigheid of duizeligheid
veroorzaken. Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
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.
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Bewaren (Opslag)

Op een goed geventileerde plaats bewaren. Bewaren bij een temperatuur van 4 tot 25°C (39
tot 77°F). Direct zonlicht vermijden. Droog bewaren. Na uithemen van het product zorgvuldig
afsluiten. Gebruik het materiaal niet meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden.

Verwijderingsinstructie

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

Klachtenmelding

Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer
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 bev-
oegde autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.

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

Status: 2022-05
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sionursl universal bond Bruksanvisning B

Medicinteknisk produkt — Endast fér anvandning av dental personal.

Anvindningsomrade

Signum Universal Bond &r ett bondingmedel for kron-, bro- och partiella skelett.

Detta dentala material ar Iampligt for patienter i behov av dental behandling for féljande indi-
kationer med hansyn till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bér noga avvagas
mot fordelarna for gravida och ammande kvinnor, med hénsyn till det ofédda barnet eller
spadbarnet.

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

Indikation

Metall

¢ Bondingmedel som anvéands mellan ytor pa skelett som &r tillverkade i metallegeringar
(adla metaller och oadla metaller eller titan) och (met-)akrylatbaserade fasadmaterial i
kombination med makromekaniska retentioner.

¢ Bondingmedel som anvands mellan ytor pa partiella skelett som &r tillverkade i metal-
legeringar (adla metaller och oadla metaller eller titan) och (met-)akrylatbaserade fasadma-
terial eller protesbasmaterial (varm- eller autopolymeriserat).
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¢ Bondingmedel for extraoral reparation av metallbundna kompositfasader.
* Bondingmedel fér extraoral reparation av porslinsbondade restaurationer.

Zirkoniumdioxid

¢ Bondingmedel fér anvandning mellan skelett, implantatdistanser och enstaka kronor till-
verkade av ZrO, och ljushdrdande fasadmaterial.

¢ Bondingmedel for extraoral reparation av kompositfasader pa ZrO,-skelett.

e Bondingmedel for extraoral reparation av keramik p& ZrO,-skelett.

PEEK Hogpresterande polymerer

e Bondingmedel fér anvandning mellan skelett, implantatdistanser och individuella kronor
tillverkade av PEEK hogpresterande polymerer och ljushardande fasadmaterial.

¢ Bondingmedel mellan partiella skelettytor tillverkade i PEEK hdgpresterande polymerer
och ljushardande fasadmaterial eller protesbasmaterial (varm- eller kallpolymeriserat).

¢ Bondingmedel for extraoral reparation av kompositfasader p4 PEEK-skelett.

Kontraindikationer

Anvéandning av produkten ar kontraindicerad vid kdnda eller missténkta allergier mot kom-
ponenter i produkten. Anvand inte produkten vid konstaterade eller missténkta allergier mot
(met)akrylatféreningar.

Potentiella biverkningar
Produkten eller ndgot av dess innehallsamnen kan i specifika fall orsaka 6verkans-
lighetsreaktioner.
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Sammansattning

Signum Universal Bond I: Aceton; MDP; attiksyra

Signum Universal Bond Il: Metylmetakrylat; UDMA; blandning av akrylpolymer i metylme-

takrylat; difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoxid

Applicering av produkten

Fasader f6r kron-, bro- och partiella skelett.

Utformning av skelett och materialtjocklek

e Mer information och sakerhetskrav finns i bruksanvisningen till det skelettmaterial som &r
indicerat for fasadbeldggning.

e Skelett av PEEK maste utformas med ett tillrickligt stabilt tvarsnitt (= 20 mm?). Deformation
av skelettet pa grund av instabila konstruktioner leder ofta till forlust av fasader pé extensi-
onsled vid belastning.

Losningar med extensionsled i dentala konstruktioner bor undvikas (t.ex. i all-on-four implan-
tat-suprakonstruktioner, sarskilt hos bimaxillart restaurerade patienter).

Konditionering av zirkoniumdioxid

¢ Sandbléstra zirkoniumdioxid (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Strélvinkeln ska vara ungefar 45°,
avstand mellan munstycke och objektyta 2-4 cm, anvand bléstringsmedia fér engéngs-
bruk. Rengor darefter med anga eller rent kranvatten och torka noggrant med ren tryckluft
(oljefri). Undvik kontaminering av ytan.

Férbereda metall eller PEEK
e Sandblastra metallen (Al,O3 110-125 ym, 3 bar) eller PEEK (Al,O3 110-125 pym, 2 bar).
Strélvinkeln ska vara ungefar 45°, avstdnd mellan munstycke och objektyta 2-4 cm, anvand
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blastringsmedia fér engangsbruk. Rengor darefter med rent kranvatten (inte med anga) och
torka noggrant med ren tryckluft (oljefri). Undvik kontaminering av ytan.

Signum Universal Bond | placeras nu droppe for droppe, per fasadled, i en dispenser-
ingsskal och appliceras pa den torra, damm- och fettfria ytan med en engéngsborste. Lat
lufttorka.

Darefter fylls Signum Universal Bond Il pa i en dispenseringsskal och appliceras med en
annan engangsborste — harda i en polymeriseringsenhet (90 s i Heraflash, HiLite power eller
HiLite power 3D).

For optimal bondning appliceras opaker utan kontaminering av det adhesiva lagret (disper-
sionslagret) genom kontakt eller ndgon Iangre paus, for att sedan applicera komponenterna
i fasadsystemet eller protesbasmaterialen (varm eller autompolymerisera) fran Kulzer.
Stéang Signum Universal Bond |- och Il omedelbart efter anvéndning.

Regaranon/restauratlon av fasadbelagd metall, zirkoniumdioxid och PEEK-konstruktioner.

e Slipa forsiktigt det skadade omradet av fasaden ned till skelettet.
Sandblastra skelettets yta s som beskrivs ovan.
Rengoér med vatten och tryckluft och torka sedan noggrant.
Den exponerade skelettytan (metall, zirkoniumdioxid, hogpresterande polymer) fuktas med
Signum Universal Bond | med hjalp av en engéngsborste. Lat lufttorka. Dérefter appliceras
Signum Universal Bond Il i ett tunt lager med en ny engangsborste och hardas med pas-
sande polymeriseringsenhet.
Var forsiktigt for att undvika kontaminering av de adhesiva lagren (dispersionslager) med
orenheter.
Frakturytorna i silikatkeramiska fasader ska behandlas med Signum Ceramic Bond enligt
bruksanvisningen.
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e Frakturytorna i kompositfasader ska behandlas med Signum-vatska enligt bruksanvisningen.

¢ Den skadade eller chippade ytan kan sedan repareras med ljushardande fasadmaterial fran
Kulzer.

e Sténg Signum Universal Bond |- och || omedelbart efter anvéndning.

Allmanna anvisningar

Folj noga féljande sakerhetsinstruktioner och alla behandlingsinstruktioner i andra avsnitt.
Den har produkten kan endast bearbetas enligt bruksanvisningen. All anvandning i strid med
dessa instruktioner &r av tandvardspersonalens eget ansvar. Kontrollera att produkten inte &r
skadad innan den anvands. Skadade produkter far inte anvandas.

Varningar och sdkerhetsanvisningar

Mycket brandfarlig vatska och anga. Anvéand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansik-
tsskydd. Undvik kontakt med huden. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Irriterar huden. Sensi-
bilisering vid hudkontakt méjlig. Vid hudkontakt (dven héret): Ta omedelbart av alla nedsténkta
klader. Skolj huden med vatten / duscha. Undvik kontakt med égonen. Orsakar allvarlig 6gonir-
ritation. Vid kontakt med dgonen skdélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gér Iatt. Fortsatt att skolja. Kontakta l&kare om problemen kvarstar. Undvik
att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. Kan orsaka irritation i luftvdgarna. Kan gora
att man blir dasig eller omtécknad. Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
SSCP finns i EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller s& kan du kon-
takta sscp-service@kulzer-dental.com For att hitta SSCP i EUDAMED anvénder du UDI-koden
som finns pé produktférpackningen.
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Forvaring (Lagring)

Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras vid 4 till 25°C (39 till 77°F). Undvik direkt solljus.
Férvaras torrt. Aterforsiut noga nar produkten har tagits ut. Anvand inte materialet efter
utgangsdatum.

Avfallshantering

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

Reklamationsanvisning

Uppge batchnummer och artikelnummer eller UDI i all korrespondens om produkten.
Enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter ska anvandare/patienter anmala allvarliga
incidenter med medicintekniska produkter till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i res-
pektive land.

Sékerhetsdatablad och mer information finns pa var hemsida www.kulzer.com
® = registrerat varumarke som tillhér Kulzer GmbH

Version: 2022-05
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sisnuUnT universal bond Brugervejledning

Medicinsk udstyr - Ma kun anvendes af dentalt fagpersonale.

Anvendelse

Signum Universal Bond er et bindemiddel til kroner, broer og delproteser.

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

Medicinsk udstyr fra Kulzer bruges til sestetisk behandling og genetablering af orale funktioner
s&som tygge- og taleevnen og stabiliserer det resterende tandsast og/eller gummebuen i form
af genoprettelse eller protese.

Indikationer

Metal

¢ Bindemiddel mellem proteseoverflader af metallegeringer (eedelmetal, ikke-aedelmetal
eller titan) og (meth-)akrylatbaserede facadematerialer i forbindelse med makromekaniske
fastholdelsesanordninger.

¢ Bindemiddel mellem delproteser af metallegeringer (eedelmetal, ikke-aedelmetal eller titan)
og (meth-)akrylatbaserede facadematerialer eller protesebasismaterialer (varme- eller
autopolymerisation).

52



e Bindemiddel til ekstraoral reparation af metalunderstettede kompositfacader.
e Bindemiddel til ekstraoral reparation af porceleensbundne restaureringer.

Zirconiumdioxid

¢ Bindemiddel mellem proteser, implantatbroteender og enkeltkroner, der er fremstillet af
ZrO, og lyspolymeriserende facadematerialer.

e Bindemiddel til ekstraoral reparation af kompositfacader p& ZrO,-proteser.

¢ Bindemiddel til ekstraoral reparation af keramik pa ZrO,-proteser.

PEEK Polymerer med hoj ydeevne
Bindemiddel mellem proteser, implantat abutments og individuelle kroner lavet af PEEK
hojtydende polymerer og lyspolymeriserende facadematerialer.

¢ Bindemiddel mellem delproteseoverflader fremstillet af PEEK hgjtydende polymerer og lyspol-
ymeriserende facadematerialer eller protesebasismaterialer (varme- eller autopolymerisat).

¢ Bindemiddel til ekstraoral reparation af kompositfacader p4 PEEK-proteser.

Kontraindikationer

Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller mistaenkt allergi over for
bestanddelene af dette produkt. M& ikke anvendes i tilfeelde af kendte eller mistaenkte aller-
gier over for (meth)acrylsammensaetninger.

Potentielle bivirkninger
Dette produkt eller en af dets komponenter kan i seerlige tilfeelde forarsage allergiske reak-
tioner.
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Sammensaetning

Signum Universal Bond |: Acetone; MDP; eddikesyre

Signum Universal Bond II: Methylmethacrylat; UDMA; blanding af akrylpolymerer
i metylmetakrylat; dipenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfinoxid

Produktanvendelse

Facader af kronen, broen og delprotese

Skelet modellering og materialetykkelse

Se informationer og krav i brugsanvisningen til skelet materialet, der er angivet til facader.
Rammer lavet af PEEK skal udformes med et tilstreekkeligt stabilt tveersnit (= 20 mm?). P&
grund af ustabile konstruktioner farer rammedeformationer ofte til tab af den fritstdende
facade under belastning.

Fritstdende lesninger i dentale konstruktioner skal undgas (f.eks. i alle-pa-fire implantat-su-
perstrukturer, isaer hos bimaxilleert restaurerede patienter).

Konditionering af zirconiumdioxid

Sandblzesning af zirconiumdioxid (Al,O5; 110 — 125 pm, 2 bar). Stralevinkel ca. 45°, afstand
mellem stréledyse og objektoverflade 2-4 cm, brug engangsblzesemedier. Renger derefter
med en dampstrdle eller rent postevand, og ter forsigtigt med ren trykluft (oliefri). Undga
overfladekontaminering.

Konditionering af metal eller KIK

Sandblzesning af metal (Al,O3 110 — 125 pm, 3 bar) eller PEEK (Al,O3 110 - 125 pm, 2 bar).
Strélevinkel ca. 45°, afstand mellem stréledyse og objektoverflade 2-4 cm, brug engangs-
blaesemedier. Renger derefter med rent postevand (ingen dampstrale) og ter forsigtigt med
ren trykluft (oliefri). Undgé overfladekontaminering.



Signum Universal Bond | placeres nu drabe for drabe, pr. facadeenhed, i en serveringsskal
og paferes pa den tarre, stov- og fedtfri overflade med en engangsberste. Lad den luftterre.
Derefter fyldes Signum Universal Bond Il i en serveringsskal og péferes med en anden
engangsberste — haerd i en polymerisationsenhed (90 sekunder i Heraflash, HiLite Power
eller HiLite Power 3D).

For at opné en optimal binding skal den uigennemsigtige masse paferes uden kontaminer-
ing af mellemlaget (dispersionslaget) gennem kontakt eller en laengere pause og derefter
pafering pa komponenterne i facadesystemet eller protesebasismaterialerne (varme- eller
autopolymerisat) fra Kulzer.

Luk Signum Universal Bond | og Il umiddelbart efter brug.

Reparation/restaurering af en facadebelagt metal-, zirkoniumdioxid- eller PEEK-protese

Sandblzes forsigtigt det beskadigede omrade af facaden ned til protesen.

Sandblzes proteseoverfladen som beskrevet ovenfor.

Renger med vand og trykluft, og ter forsigtigt.

Den eksponerede proteseoverflade (metal, zirkoniumdioxid, hejtydende polymer) fugtes
med Signum Universal Bond | ved hjeelp af en engangsberste. Lad den luftterre. Signum
Universal Bond Il paferes derefter i et tyndt lag med en anden engangsberste, og haerdes
med en af de naevnte polymerisationsanordninger.

Der skal udvises omhu for at undga kontaminering af mellemlagene (dispersionslag) med
urenheder.

Frakturoverflader pa silikatkeramiske facader skal konditioneres med Signum Ceramic
Bond i overensstemmelse med brugsanvisningen.
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e Frakturoverflader pa kompositfacader skal konditioneres med Signum-vaeske i overens-
stemmelse med brugsanvisningen.

¢ Det beskadigede eller ru omrade kan derefter repareres med lyspolymeriserende facade-
materialer fra Kulzer.

e Luk Signum Universal Bond | og Il umiddelbart efter brug.

Generelle anvisninger

Folg noje de falgende sikkerhedsinstruktioner og alle behandlingsinstruktioner i andre sektioner.
Dette produkt kan kun behandles i henhold til brugsanvisningen. Enhver anvendelse i strid
med disse instruktioner er efter tandlzegeens sken og det eneste ansvar. Produktet skal kon-
trolleres visuelt for beskadigelser, for det bruges gang. Hvis produktet er beskadiget, ma det
ikke tages i brug.

Advarsels- og sikkerhedsanvisninger

Meget brandfarlig veeske og damp. Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/ojenbeskyt-
telse/ansigtsbeskyttelse. Undgéd kontakt med huden. Kan forérsage allergisk hudreaktion.
Forérsager hudirritation. Sensibilisering ved hudkontakt er mulig. Ved kontakt med huden (eller
héret): Tilsmudset tej tages straks af/fiernes. Skyl brus / huden med vand. Undgé kontakt med
ojnene. Forérsager alvorlig gjenirritation. Ved kontakt med gjnene skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortseet skylning. Hvis generne
varer ved, kontaktes lzege. Undgé indanding af pulver/reg/gas/tdge/damp/spray. Kan forarsage
irritation af luftvejene. Kan forarsage slovhed eller svimmelhed. Giftig for vandlevende organis-
mer, med langvarige virkninger.
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TilSSCPskaldubruge EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)ellerkontakte
sscp-service@kulzer-dental.com For at finde SSCP i EUDAMED skal du bruge UDI-koden, der
findes pa produktets emballage.

Opbevaringsbetingelser

Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares ved temperaturer pa 4 til 25°C (39 til 77°F).
Undga direkte sollys. Skal opbevares pa et tort sted. Luk omhyggeligt, nér produktet er fiernet.
Materialet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Anvisninger for bortskaffelse

Anbefaling: Bortskaffes i overensstemelse med de officielle regler. Bortskaf ikke indhold eller
delvis tom emballage med husholdningsaffaldet, og lad det komme ind i kloaksystemet.
Europeeisk affaldskatalog: 180106 Kemikalier, der bestar af eller indeholder farlige stoffer.

Reklamationsanvisning
Angiv batchnummer og artikelnummer eller UDI i al korrespondance angéende 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.

Sikkerhedsdatablade og mere information findes pa vores hjemmeside www.kulzer.com
® = registreret varemaerke tilherende Kulzer GmbH

Ajourfert: 2022-05
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sisnuUnT universal bond Bruksanvisning

Medisinsk utstyr — Kun til bruk av tannleger.

Bruksformal

Signum universal bond er et bondingsmiddel for krone, bro og delvis rammeverk.

Dette dentalmateriale er egnet til pasienter med behov for tannbehandling p& grunn av neden-
stédende indikasjoner, nér det tas hensyn til kontraindikasjoner.

Nar produktet anvendes til gravide og ammende, skal fordelene ved behandlingen sammen-
holdes med risikoen for pasienten og fosteret eller spedbarnet.

Medisinsk utstyr fra Kulzer brukes til estetisk behandling og rehabelitering av orale funksjoner
som tygge og taleevne og resterende tannsett og/eller alveolar utskuddet i form av gjenop-
prettelse eller protese.

Indikasjoner

Metall

¢ Bondingsmiddel mellom rammeverksflater av metallegeringer (edelt metall, ikke-edelt metall
og titan) og (met)akrylatbaserte skallfasettmaterialer sammen med makromekanisk retensjon.

¢ Bondingsmiddel mellom delvise rammeverksflater av metallegeringer (edelt metall, ikke-
edelt metall og titan) og (met)akrylatbaserte skallfasettmaterialer eller protesematerialer
(varme eller auto-polymeriserende).
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¢ Bondingsmiddel for ekstraoral reparasjon av metallstottet skallfasettkompositt.
e Bondingsmiddel for ekstraoral reparasjon av porselensbondede restaureringer.

Zirkoniumdioksid

¢ Bondingsmiddel mellom rammeverk, implantatdistanser og enkeltkroner lagd av ZrO, og
lysherdende skallfasettmaterialer.

¢ Bondingsmiddel for ekstraoral reparasjon av skallfasettkompositter pa ZrO,-rammeverk.

¢ Bondingsmiddel for ekstraoral reparasjon av keramikk pa ZrO,-rammeverk.

PEEK Polymerer med sveert gode egenskaper

¢ Bondingsmiddel mellom rammeverk, implantatdistanser og enkeltkroner lagd av PEEK
polymerer med svaert gode egenskaper og lysherdende skallfasettmaterialer.

e Bondingsmiddel mellom delvise rammeverksflater lagd av PEEK polymerer med sveert
gode egenskaper og lysherdende skallfasettmaterialer eller protesematerialer (varme eller
auto-polymeriserende).

e Bondingsmiddel for ekstraoral reparasjon av skallfasettkompositter pad PEEK-rammeverk.

Kontraindikasjoner

Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor

dette produktet materialets komponenter. Ma ikke brukes kjente eller mistenkte allergier mot

(met)akrylatforbindelser.

Potensielle bivirkninger
Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner.
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Sammensetning

Signum universal bond I: Aceton; MDP; eddiksyre

Signum universal bond II: Metylmetakrylat; UDMA; blanding av akrylpolymer
i metylmetakrylat; difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoksid

Produktpéfering

Finering for bruk av krone, bro og delvis rammeverk

Modellering av rammeverk og materialtykkelse

¢ Seinformasjon og krav i bruksanvisningen til rammeverkmaterialet som er angitt for finering.

e Rammeverk som er laget av PEEK mé& utformes med et tilstrekkelig nok stabilt tverrsnitt (=
20 mm?). Grunnet ustabile konstruksjoner vil deformasjoner i rammeverket ofte fere til tap
av den frie ende veneer under belastning.
Frie endelgsninger i tannkonstruksjoner skal unngés (f.eks. i alle-pa-fire implantat-overby-
gninger, spesielt hos bimaxilleert restaurerte pasienter).

Zirkoniumdioksid for kondisjonering

e Sandblas zirkoniumdioksid (Al,O; 110-125 um, 2 bar). Stralevinkel ca. 45°, avstand mel-
lom munnstykke og objektoverflate 2-4 cm, bruk engangsmedier for sandblésing. Deretter
rengjer du med dampstréle eller rent springvann og terker grundig med ren trykkluft (oljefri).
Unnga overflatekontaminering.

Kondisjoneringsmetall eller PEEK

¢ Sandblas metall (Al,05; 110-125 um, 3 bar) eller PEEK (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Strélevin-
kel ca. 45°, avstand mellom munnstykke og objektoverflate 2-4 cm, bruk engangsmedier
for sandblésing. Deretter rengjer du med rent springvann (ikke dampstréle) og terker grun-
dig med ren trykkluft (oljefri). Unnga overflatekontaminering.
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Signum universal bond | plasseres na drape for drape per skallfasettenhet i en serverings-
bolle og péferes den torre, stov- og fettfrie overflaten med en engangspensel. La luftterke.
Deretter fylles Signum universal bond Il i en serveringsbolle og paferes med en annen
engangspensel — herdes i et polymeriseringsapparat (90 sekunder i Heraflash, HiLite power
eller HiLite power 3D).

For optimal bonding mé& du péafere dekkemiddelet uten kontaminering av mellomlaget
(spredningslaget) ved berering eller en lengre pause, og deretter pafere komponentene i
skallfasettsystemet eller protesematerialer (varme eller auto-polymeriserende) fra Kulzer.
Lukk Signum universal bond I- og lI-flaskene umiddelbart etter bruk.

Reparas on/restaurering av skallfasettrammeverk av metall, zirkoniumdioksid eller PEEK

¢ Slip forsiktig det skadede omrédet av skallfasetten ned til rammeverket.

Sandblas rammeverksflaten som beskrevet ovenfor.

Rengjor med vann og trykkluft, og terk deretter forsiktig.

Den eksponerte rammeverksflaten (metall, zirkoniumdioksid, polymer med sveert gode
egenskaper) fuktes med Signum universal bond | ved hjelp av en engangspensel. La luft-
torke. Signum universal bond Il paferes deretter i et tynt lag med en annen engangspensel
og lysherdes med en av de nevnte polymeriseringsenhetene.

Det ma utvises forsiktighet for & unnga kontaminering av mellomlagene (spredningslag)
med urenheter.

@delagte overflater av silikatkeramikk (skallfasett) kondisjoneres med Signum ceramic
bond i henhold til bruksanvisningen.
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¢ Qdelagte overflater av skallfasettkompositt kondisjoneres med Signum liquid i henhold til
bruksanvisningen.

¢ Na kan det skadde eller edelagte omradet repareres med lysherdende skallfasettmaterialer
fra Kulzer.

e Lukk Signum universal bond I- og lI-flaskene umiddelbart etter bruk.

Generelle anvisninger

Folg neye folgende sikkerhetsinstruksjoner og alle behandlingsinstruksjoner i andre seksjoner.

Dette produktet kan bare behandles i henhold til bruksanvisningen. All bruk i strid med disse

instruksjonene er etter tannhelsepersonens skjonn og ansvar. Kontroller visuelt om det er

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

Advarsler og sikkerhetsregler

Meget brannfarlig veeske og damp. Benytt vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsskjerm.
Unnga kontakt med hud. Kan forarsake en allergisk hudreaksjon. Irriterer huden. Sensibiliser-
ing ved hudkontakt mulig. Ved hudkontakt (eller haret): Tilsglte kleer ma fjernes straks. Skyll/
dusj huden med vann. Bergring med gynene skal unngas. Gir alvorlig gyeirritasjon. Ved kontakt
med oynene skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom
dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen. Kontakt lege ved vedvarende ubehag. Unnga &
puste inn stov / royk / gass / tdke / damper / spray. Kan forarsake irritasjon av luftveiene. Kan
forarsake desighet og svimmelhet. Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

For SSCP se EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakt
sscp-service@kulzer-dental.com For & finne SSCP i EUDAMED bruker du UDI-koden som er
festet pa pakningen til produktet.
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Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares péa et godt ventilert sted. Oppbevares ved temperaturer mellom 4 og 25°C (39 og
77°F). Unngé direkte sollys. Oppbevares pa et tort sted. Skal lukkes godt igjen etter at produktet
er fiernet. Ikke bruk materialet etter utlepsdatoen.

Merknader om kassering

Anbefaling: Avhendes i samsvar med gjeldende lover og forskrifter. Innhold og ikke-tom embal-
lasje far ikke avhendes sammen med vanlig husholdningsavfall eller havne i avlepssystemet.
Den europeiske avfallslisten: 180106 Kjemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer.

Reklamasjonsvarsel

Oppgi partinummeret og artikkelnummer eller UDI i all korrespondanse angdende
produktet.

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

Sikkerhetsdatablader og mer informasjon er tilgjengelig pa vér hiemmeside www.kulzer.com
® = registrert varemerke for Kulzer GmbH

Redaksjonen avsluttet: 2022-05
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sionursl universal bond Kayttdohjeet (FD

Ladkinnallinen laite — Vain hammaslaakarien kayttoon.

Kayttotarkoitus

Signum universal bond on sidosaine kruunujen, siltojen ja osaproteesien sidostamiseen.
Tama hammaslaéketieteellinen materiaali sopii potilaille, jotka tarvitsevat hammaslagketiet-
eellista hoitoa seuraaviin kayttotarkoituksiin vasta-aiheet huomioiden. Hoidettaessa raskaana
olevia tai imettévia naisia, hoidon riski-hydtysuhde on arvioitava huolellisesti syntymé&tén lapsi
tai vauva huomioiden.

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

Kayttotarkoitus

Metalli

¢ Sidosaine metallin (jalometalli, muu kuin jalometalli tai titaani) ja metakrylaattipohjaisista lam-
inaattimateriaaleista valmistettujen runkopintojen véliin makromekaanisissa kiinnityksissa.

¢ Sidosaine metallin (jalometalli, muu kuin jalometalli tai titaani) ja metakrylaattipohjaisista
laminaattimateriaaleista tai hammasproteesien perusmateriaaleista (kuuma - tai automaat-
tisesti kovettuva) koostuvien osaproteesien véliin.

64



¢ Sidosaine metallilla tuettujen yhdistelm@muovi laminaattien suun ulkoisiin korjauksiin.
¢ Sidosaine posliinikiinnitettyjen restauraatioiden suun ulkoisiin korjauksiin.

Zirkoniumdioksidi

¢ Sidosaine ZrO2:sta ja valokovettuvista paallystemateriaaleista koostuvien runkojen,
implanttijatkeiden ja yksittdisten kruunujen kiinnittdmiseen.

e Sidosaine ZrO2-runkoihin liityvien komposiittipaallysteiden suun ulkoisiin korjauksiin.

¢ Sidosaine ZrO2-runkoihin liityvien keramiikkapaallysteiden suun ulkopuolisiin korjauksiin.

PEEK Erittdin kestava polymeeri

¢ Sidosaine PEEK -polymeerista valmistettujen runkorakenteiden, implanttijatkeiden ja
yksittéisten kruunujen ja valokovetteisten materiaalien véliseen sidostamiseen.

¢ Sidosaine PEEK -polymeeristé valmistettujen osaproteesien ja valokovetteisten materiaalien
sek& hammasproteesimateriaalien (kuuma tai auto-polymerisoituva) véliseen sidostamiseen.

¢ Sidosaine PEEK-proteeseihin liittyvien yhdistelmamuovi laminaattien suun ulkoisiin kor-
jauksiin.

Kontraindikaatiot

Jos henkilé on tai hanen epéillaén olevan allerginen jollekin tdmén tuotteen ainesosalle,

tdman tuotteen kéyttd on kontraindisoitu. Al kéyta jos potilas on allerginen (met)akrylaat-

tiyhdisteille tai sellaista epaillaan.

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

Signum universal bond I: Asetoni; MDP, etikkahappo

Signum universal bond II: Metyylimetakrylaatti, UDMA, metyylimetakrylaattiin sekoitettu

akryylipolymeeri, difenyyli-(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)-fosfaattioksidi

Tuotteen kaytto

Kruunujen, siltojen ja osaproteesin paallystdminen

Runkorakenteiden muotoilu ja materiaalin paksuus

o Katso paallystettavaksi kdytettavan runkomateriaalin kdyttdohjeista ohjeet ja vaatimukset.

e PEEK:sta valmistetut runkorakenteet on suunniteltava niin, etta niiden poikkileikkaus on
riittdvan vahva (= 20 mm?). Liian heikoksi suunnitellun rakenteen vuoksi rungon muodon-
muutokset johtavat usein siihen, ettd vapaapéétteinen pinnote irtoaa kuormituksessa.
Vapaapaatteisia ratkaisuja tulee hammasteknisissa rakenteissa valttaa (esim. all-on-four
-implanttipaallirakenteissa, erityisesti bimaxillaarisesti hoidetuilla potilailla).

Zirkoniumdioksidin késittely

e Hiekkapuhalla zirkoniumdioksidi (Al,O; 110-125 pym, 2 bar). Suuttimen kulma n. 45°,
etaisyys suuttimen ja kohdepinnan valilla 2-4 cm, kayta kertakdyttoistd puhallusainetta.
Puhdista lopuksi hoyrypuhaltimella tai puhtaalla hanavedellda ja kuivaa huolellisesti
puhtaalla paineilmalla (6ljyttémalla). Valta pinnan kontaminaatiota.

Metallin tai PEEK-muovin kasittely

¢ Hiekkapuhalla metalli (Al,O3 110-125 pm, 3 bar) tai PEEK (Al,O5 110-125 um, 2 bar). Suut-
timen kulma n. 45°, etéisyys suuttimen ja kohdepinnan valilla 2-4 cm, kayta kertakayt-
toistéd puhallusainetta. Puhdista lopuksi puhtaalla hanavedella (éla kayta hdyrypuhallinta) ja
kuivaa huolellisesti puhtaalla paineilmalla (6ljyttdmall&). Valta pinnan kontaminaatiota.
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Signum universal bond | -sidosaine lisétédén nyt pisara kerrallaan, paallystettava yksikkd
kerrallaan annosteluastiaan ja lisétédén kuivalle, pélyttémaélle ja rasvattomalle pinnalle ker-
takayttoharjalla. Anna kuivua.

Taman jalkeen Signum universal bond Il -sidosaine lisdtaan annosteluastiaan ja levitetdan
toisella kertakdyttoharjalla — koveta polymerointilaitteessa (90 sekuntia Heraflash-, HiLite
power- tai HiLite power 3D -laitteessa).

Jotta paras mahdollinen sidos saadaan aikaan,opaakki on levitettava ilman vélikerroksen
(dispersiokerroksen) aiheuttamaa kontaminaatiota tai pitkia taukoja, minké jalkeen on lev-
itettdva Kulzerin tuottamat laminaattijarjestelmén osat tai proteesimateriaali (kuuma tai
automaattisesti kovettuva).

Sulje Signum universal bond | - ja Il -sidosaine pullo vélittémasti kayton jalkeen.

Péaéllystetyn metallisen, zirkoniumdioksidisen tai PEEK-rungon korjaus/restauraatio

Hio huolellisesti paéllystetty vaurioitunut alue runkoon asti.

Hiekkapuhalla rungon pinta ylla kuvatulla tavalla.

Puhdista vedella ja paineilmalla, kuivaa sitten huolellisesti.

Nakyviin tuleva rungon pinta (metalli, zirkoniumdioksidi, korkean tehon polymeeri) kos-
tutetaan Signum universal bond | -sidosaineella kertakayttoisella harjalla. Anna kuivua.
Taman jalkeen Signum universal bond Il -sidosainetta lisdtdan ohut kerros toisella ker-
takéyttdharjalla ja kovetetaan jollakin nimetyistd polymerointilaitteista.

Valikerrosten (dispersiokerroksen) kontaminoitumista lialla on valtettava huolellisesti.
Silikaatti keraamisten laminaattien murtumapinnat késitellddn Signum-sidosaineella kayt-
téohjeen mukaan.
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* Yhdistelmdmuovi laminaattien murtumapinnat késitellddn Signum-sidosaineella kayt-
téohjeen mukaan.

e Vaurioituneet tai murtuneet alueet voidaan korjata Kulzerin valokovettuvilla paallystemate-
riaaleilla.

e Sulje Signum universal bond I - ja Il -sidosaine pullo valittdmasti kayton jélkeen.

Yleisia ohjeita

Noudata huolellisesti seuraavia turvallisuusohjeita ja kaikkia muiden osien késittelyohjeita.

Taté tuotetta voidaan kasitella vain kayttdohjeiden mukaisesti. Kaikesta kaytdsta naiden ohjei-

den vastaisesti on hammaslaakari harkintansa mukaan ja yksin vastuussa. Tarkasta vauri-

oitumattomuus silmamaéréisesti ennen kayttokertaa. Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa.

Varoitus- ja turvallisuusohjeet

Helposti syttyvé neste ja hoyry. Kéyté suojakésineitéd/suojavaatetusta/siimiensuojainta/kasvon-
suojainta. Valta ihokosketusta. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Arsyttaa ihoa. Herkisty-
minen ihokontaktissa mahdollista. Jos kemikaalia joutuu iholle (tai hiuksiin): Riisu saastunut
vaatetus valittéméasti. Huuhdo iho vedelld / suihkuta. Varottava kemikaalin joutumista silmiin.
Arsyttad voimakkaasti silmia. Jos kemikaalia joutuu silmiin huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
Jos vaiva jatkuu, ota yhteys laakariin. Valta polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hen-
gittdmista. Saattaa aiheuttaa hengitysteiden &rsytysté. Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja hui-
mausta. Myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

SSCP:sté on katsottava lisatietoja EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
tai otettava yhteyttd osoitteeseen sscp-service@kulzer-dental.com Etsi SSCP EUDAMED-
tietokannasta kayttdmalla tuotepakkaukseen merkittyd UDI-koodia.
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Sailytysolosuhteet

Varastoi paikassa, jossa on hyvé iimanvaihto. Séilyté 4-25°C (39-77°F) lampétilassa. Suojattava
suoralta auringonvalolta. Séilyta kuivassa. Sulje huolellisesti otettuasi tuotetta. Ala kayta materi-
aalia sen viimeisen kayttopaivan jéalkeen.

Havitysohjeet

Suositus: Havitetdan virallisten maaraysten mukaisesti. Pakkauksen siséltda tai osittain tyhjen-
nettyjé pakkauksia ei saa havittaa kotitalousjatteiden mukana eika kaataa viemériin. Euroopan
jateluettelo: 180106 Kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisaltavat niita.

Valitusohjeet

limoita erdnumero [LoT] ja tuotenumero tai UDI kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaihdossa.
EU:n l&akinnallisten laitteiden asetusten mukaan kéyttdjilld/potilailla on velvollisuus iimoittaa
laakinnéllisiin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle
maassa, joissa tapahtumat sattuivat.

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

Painos: 2022-05
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sionursl universal bond O8nyiee XpRoNS

latpotexvoloyiko Tipoidv - Movo yia xprion amo emayyeApatieg 08ovTiatpwv.

MpoPAemtopevn Xprion

To Signum universal bond eival €évag cuyKOAANTIKOG TIAPAyovTag yia oTePAVES, YEPUPES KAl PEPIKES
o6ovToaTolyieg.

AuTo To 080VTIaTPIKO LAKO eival KataAnAo yia acBeveig Ttou xpeldovtal odovTiatpikr Bepareia yia Tig
akoAouBeg evdeifelg, AapBavovtag umoyn TG avtevaeiEels.

lMa eykboug kat BnAdgouoeg yuvaikeg, ol kivduvol amo ) Bepareia Tpémel va atabpiovtal TIPooeKTIKA
£vavtl Twv odeAwv, AapPdvovtag umogn to ayévvnto Ttatdi i To Ppédoc.

Ta latpotexvoloyika Tipoidvta tng Kulzer Slacdaiifouv Ty amoKataoTaon Twv OTOHATIKWY AELTOUPYLWY,
OTwe n pdonon, n opkia kat n aednTikr. ZTaBeporololy TV evaropeivouaa 0dovToaTolyia r/kat Tn
datviakr akpohodia amokaTacTaTIKd r) TIPOTHETIKA.

Evéeifeig

Métaiio

®  JUYKOANTIKOG TIapdyovTag HETAEL eTiPaveLdV OKEAETOU amd KpAuaTa HETAANWY (TTOAUTIHO PETAANO,
un TIOAUTIHO PETAAAO 1 TITAVIO) KAl PEBAKPUAIKA LAIKA ETTIIKAALYNG OE OUVOUACUO e HAKPOUNXAVIKN
ouykpdTnon.

®  JUYKOANTIKOG TTAPAYovVTaG HETAED ETIDAVEIWY OKENETOU WEPIKNG OSOvVTOOTOlKiaG amo Kpapata
PETAMWY (TTOAOTIO PETAANO, Un TIOAUTIHO PETAANO 1} TITAVIO) Kal HEBAKPUAIKA LAIKA ETIKAALYNG 1)
UAIKA Baong odovtooTotxiag (rtpoidvta BepOTIONUHEPIOHOD 1) AUTOTTIOAUHEPLTHOD).
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®  JUYKOAANTIKOG Ttapdyovtag yia e§wotopatikn emdiopbwon oYewv oOVBETNG PNTIvNG PE HETAANKA
otnpiypara.
®  JUYKOAANTIKOG TTapdyovTag yia TNV e§woTopatikr emdiopBuwon amoKaTaoTaoewv TIopoeAdvng.

Aio€eidio Tov {ipkoviov

®  JUYKOAANTIKOG TtapdyovTag HETAED OKEAETWY, abutment EPPUTELHATWV KAL HOVWV OTEPAVAV aTd
ZrO; kal wToToAUPEPILOpEVA LAIKA ETTIKAALYNG.

®  JUYKOAANTIKOG TTapdyovTag yia eEwaTopaTikh eTidsiopbwan dWewv olVBETNG PNTIVNG 1} OKEAETWV
arno ZrO,.

®  ZUYKOAANTIKOG TIaPAYOVTaG yia eEWOTOHATIKY eTISIOPBWON KEPAUIKWY TIAVW 0t okeAeToUG amtd ZrO,.

PEEK MoAvpepn utpn)\nq amodoong
ZUYKOAMNTIKOG TIAPAYOVTAG HETAE) OKENETWV, TTNPIYHATWY EPPUTEVHATWV KAl HEHOVWHEVWY
otepavwy aro PEEK molupepr Kat ¢wronokuuept(opeva UAIKA ETIKAALYNG.

®  JUYKOAANTIKOG TTapdyovTag Yetafy eridaveldv OKEAETWY peplkrig odovtooTolxiag améd PEEK
TrIoALpEPN Kal GWTOTIOAUHEPL{OPEVA LAIKA ETTIKAALYNG 1 LAKA BAong TexvnTrg odovtoaTolkiag
(TtpoiovTa BePUOTIOAUHEPIOHOU ) QUTOTIOAUHEPLOHOD).

®  JUYKOAANTIKOG TTapdyovTag yia eEwaTopaTtikh eTiidlopbwan ddewv olVBETNG PNTIVNG 1} OKEAETWV
amo PEEK.

Avtevdeifeig

H xprion autol Tou TPOI6VTOG avTevSeiKvuTal OE TIEPITITWON YVWOTWY fj TIBAVOAOYOUHEVWY QAAEQYIOV
£VAVTL CUOTATIKWVTOU TIPOIOVTOG. Mn XPNOIHOTIOLEITE OE TIEPITITWON YVWOTWV I TIIOAVOAOYOUHEVWY
aA\epylwV o€ (UED)AKPUNKEG EVWOELG.

MOBaveég apevepyeleg

AuTO TO TIPOIOV fj €va aTtd TA CUCTATIKA TOU PTIOPEL OE CUYKEKPIUEVEG TIEPITTTWOELG VA TIPOKAAETEL
avtidpdoelg utepevalobnaiag.

71



ZovBeon

Signum universal bond I: Aketévn, MDP, O§ikd 0§0

Signum universal bond II: MeBakpuhikdg peBuleatépag, Meiypa akpuliol TToAupepoUG oe
peBakpuAiko peBuleatépa, OEeidlo Tng Sipavuro(2,4,6-TpipeBulopevioilo)dwadivng

Edappoyn poiovrog
Erukaiun yia xprjon oe oteddveg, yEGUPEC KAl OKEAETOUG PEPIKWY OSOVTOOTOIXIWV

Alqpopcpwon okeheTol Kkat Maxog YAkol
AeiTe TIG TTANPOOPIES KAl TIG ATIAITATELG OTIG 0dNYiEG XPriong Tou LAIKOU OKEAETOU TTou evdeikvuTal
yla eTtkaiupn.

¢ Ta mhaiola amé PEEK mpérel va oxediadovtal pe emapkag otaBepr diatopr (= 20 mm?). Efartiag
TWV AETTTWV KATAOKELWY, Ol TIAPAPOPPWOIELG OKEAETWV ouXvA odnyolv oe Bpalon Twv OYewv oe
evdlapeoa eNELBEPWY AKPWV (KPEHAOTA)
O1 Nooelg eAelBepoL AKPOU (KPEPAOTA) 0 OSOVTOTEXVIKEG KATATKEVEG Ba TIPETEL va amodevyovTal
(.. o€ UTIEPKATAOKEVES euduTELPATWY all-on-four, Blaitepa oe aoBeveic Tou €xouv TpoPel oe
XELPOUPYIKN ETEPBATN yvabou).

I'Ipoerompacla Tou Sloeldiou Tou {Ipkoviou
ApuoBo)\n TOoU BloEElGLOU Tou (pkoviou (Al,O; 110-125 um, 2 bar). lwvia Tidaka Tepimov 45°,
amdéotaon HeTatd Tou pLyxoug aupOBOAG Kal TNG ETIPAVEING TOU QVTIKEIPEVOL 2-4 cm, xprion
avaAwolpwv Péowv appoBoAric. 2Tn cuvéxela, kabapiote pe Pekaopo atpol i kabapiote pe vepod
Bplong Kal oTEYVWOTE TIPOOEXTIKA e KaBapod TIETIETHEVO agpa (wpig Ehaua). ArtodlyeTe T pOAuvon
TWV ETIGAVELDV.

MpoeTowaoia petdAhou f PEEK

o AppoBolr petdMou (Al,O5 110-125 pm, 3 bar) i PEEK (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Mwvia midaka
TIepimou 45°, andataon PeTaglh Tou pUYXOUG apOBOANG Kal TNG ETIIPAVELAG TOU QVTIKEWWEVOUL 2-4 cm,
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Xprion avaAwolgwy péowv appoBoArig. XTn ouvéxela, kabapiote pe vepd Ppuong (xwpic Yekaopd
atpoU) Kal OTEYVWOTE TIPOOEXTIKA e KaBapod TIETIETHEVO aépa (Xwpig EAala). ATtopUyeTe Tn HOAuvon
TWV ETILOAVELWY.

To Signum universal bond | TortoBeteital oTayéva-otayéva, ava povada oyng, oe éva Soxeio avapigng
Kal armAWVeTal oe oTeyvn eTIdAVELR XWPIG okOvN Kat Eala e BoupTodkt piag xpriong. Adrote To va
OTEYVWOEL OTOV AéPa.

21N ouvéxela, To Signum universal bond Il yepiCetal oe éva Soxeio avapieng kat epappdletal pe Ao
Bouptodkt piag xpnong, Kat GwtoToAupepiCeTal Pe ouokeun TIOAUHEPIOHOL (90 SeutepOlemTa oe
ouokeun Heraflash, HiLite power A HiLite power 3D).

Mpokelpévou va emitevyBel BEATIOTN ouykOAANoN, eival amapaitnto va edappootei n adiadpavela
(opaque) xwpig HOAUVON TOU EVSIAUECOL OTPWHATOG (OTPWHA SlAoTIoPAE) péow emadnc f ya
peyahlTepn SIApKeLa Kal, 0T CUVEXELD, VA ePAPHPOTTOUV TA CUCTATIKA TOU CUCTAUATOG ETIKAALYNG
1) Ta LAKA Bdaong tng odovtootolxiag (TTpoidv BeppUOTIOAUHEPIOHOU I} QUTOTIOAUKEPLOHOU) aTo TNV
Kulzer.

K\eivete 1o Signum universal bond | kat Il apéowg petd m xprion.

Emokeury/amokatdotaon evog emikahupévou okeAetol uetdAhou, Stofetdiou Tou {ipkoviou kat PEEK

AUHOBOAATTE TIPOTEKTIKA TNV KATEGTPAUMEVN TIEPLOXT TNG OYNG HEXPL VA HTACETE GTOV OKEAETO.
AppoBoAraTe TV eTIPAVELQ TOU TKEAETOU OTIWG TIEPlyPAdETAL TIAPATIAVW.

KaBapiote e vepod Kat TIETIETPEVO aéPa Kal, OTN OLVEXELD, OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA.

H extebelpévn empdavela Tou okeAetol (PETAMNO, SloEeiblo Tou {ipKoviou, TTOAUpEPES LYNANAG
anédoanc) vypaivetat pe Signum universal bond | xpnotpotoiwvtag BoupTtodk! piag xpriong. Adriote
TO VA OTEYVWOEL OTOV A€Pa. TN OUVEXEL, TO Signum universal bond |l amAwvetal o€ AeTtTr oTpwaon pe
Ao BoupTodki piag xpriong kat TTOAUHEPICeETaL Pe pia aTo TIG KABOPIOHEVES CUOKEVES TIOAVHEPLOHOD.
Mpémel va embelkvOETE TIPOTOK WOTe va amodeuxBel n pOALvon Twv EVOIAUECWY OTPWHATWY
(otpwpa dtaotopdg) pe akabapaoie.
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Ot oTaopéveg EMIPAVEIE TwV TIVPITIKWV KEPAHIKWY OPewV TTpoeTolalovTal pe To Signum ceramic
bond cuuqaqu e TIG 0dnyieg xpriong.

o O omaopéveg emdaveleq Twv OYewv oLVBeTng pntivng mpoetoalovrat pe to Signum liquid
oludwva pe i 0dnyieg xpriong.

e H kateotpappévn 1 omacuévn Teploxr Hropel va emiSlopbwel e pwrtoroAupepI{Opeva LAKA
eTikaluPng armoé v Kulzer.

¢ Kheivete 1o Signum universal bond | kat Il apéowg peta m xprion.

Tevikég TAnpodopieg

Mpoogte TPOOEKTIKA TIG akOAoLBEG 00nyieq aopaleiag kat OAeq TIG 0dnyieg emegepyaoiag oe AAAeG
evotnteg. Autd To TIpoidv propel va utootel emeepyacia pévo cludwva pe TIG odnyieg xpriong.
OmoladnmoTe xprion katd TapdBacn autwv Twv odnyuwv PPIcKETalL 0T SLAKPITIKY EVXEPELD Kal TNV
amokAeloTIK euBlvn Tou odovtidtpou. Mplv amod TN XErion eAEyXeTe Pe OTITIKO EAeyxO yla TiOaveQ
BAGBeG. Aev eTUTPETETAL VA XPNOWWOTIOINBOOV EATTWHATIKA TIPOIOVTA.

Ymoébeieig mpoeidomoinong kat acdaeiag

Yypd kat atpoi TOAD eUpAekta. Na $opdte TIPOOTATEUTIKA YAVTIQ/TIPOOTATELTIKA evoUUaTa/PETa
aTOUIKAG TIpooTaociag yia ta pdtia/mpoowto. Na amodelbyetal n emadn pe 1o 6éppa. Mrmopet
va Tipokaléoel aMepyikny Seppatikr avtidpaon. Mpokalei epeblopd Tou S€ppatog. Eivar Suvarrh
n evawdnroroinon da deppatikic emagng. XE MEPINTQEZH EMNAGHE ME TO AEPMA (i pe ta
HaA\d): Bydte apéowg 6Aa Ta poAuvopéva pouxa. =emAlvete Ty emibeppida pe vepd / ato vioug. Na
amodelyetal n enadn pe ta patia. MNpokahel cofapd opBaAuko epebiopd. Ze TepimTwon emadng He
Ta patia EETMAOVETE TIPOOEKTIKA WE VEPS yla apkeTa Aemtd. Eav umdpyouv dakoi emadrig, adaipéote
TOUG, EPOTOV gival EVKOAO. ZuveXioTe va EETIAEVETE. 2 TIEPITITWON ETHHOVWY EVOXAOEWV ETIKOWVWVAOTE
pe évav ylatpd. AtodelyeTe va avarvéeTe okovn/avabupidoelc/agpta/otayovidio/atuolg/ekvedwpara.
Mropei va TipokaAécel epeBIopO TNG avamveuoTikrg odol. Mmopei va mpokaAéoel utvnAia 1 aAn.
To€1kd yia Toug LEPSPLOUG OPYaVIoHOUG, LE HAKPOXPOVIEG ETITTTWOELG,.
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lMa v TepiAnPn Twv XapakTnpLoTKwy aoddAelag Kat Twv KAWIKWY emidooewv (SSCP), avatpéfte otn
Bdon 6edopévwv EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) rj eriikolvwviote otn dlevBuvan sscp-
service@kulzer-dental.com la va peite 1o SSCP ato EUDAMED, xpnatporojote tov kwdikd UDI atn
OUOKELAOIA TOU TIPOIOVTOG.

TuvBnkeg amobrkevong (Zuvlnkeg puAagng)

ArnobnkeveTal oe KaAd aep(dpevo xwpo. Na puAdooetal oe Beppokpaocieg 4 €wg 25°C (39 €wg 77°F).
Amodlyete To Apedo nhakd dwg. Na datnpeital o OTeyvod PEPOG. =AVAKAEIOTE TIPOCEKTIKA TOV
TIEPIEKTN WETA TNV adaipean Tou TTPOIOVTOG. Mn XPNGOIHOTIOLEITE TO UAIKO PETA TNV NHepounvia ARENG.
Ymodeifeig anoppipng

20otaon: H andppuhn pémel va yivetal cupdwva e Toug Ttionyoug kavoviopols. Mnv aroppirrete
Ta TIEPIEXOHEVA ) TIG PEPIKWG ASEIOHEVEG OUOKEVAGIEG OTA OIKIOKA ATIOPPIPHATA 1) PNV ETITPETIETE
va eloéNBouv oto olotnua amoyetevong. Evpwraikdg katdloyog amoPArntwv: 180106 Xnuika tou
arotelolvTal amo 1 TIEPLEOLV ETTIKIVOLVEG OUTIEC.

Avakoivwon katayyeAiag

Avadépete Tov aplbpd mapTidag Kal Tov apluo eidoug 1 1o UDI o€ kd&Be emikovwvia oxeTIKA
e To TIpoidv. Zupdwva pe v Odnyia yia ta latpoteyvoloyikd Mpoidvta g EE, ol xprioteg/ xprioteg
uTtoxpeolvTal va avapEpouy Tta cofapd cupBavta Tou oxeTifovtal Je Ta LaTPOTEXVOAOYIKA TIpoiovTa
OTOV KATAOKELAOTH Kal 0Tnv apuodia apxr Tng Xwpeag otny ottoia cuvePRnoav.

Ta deAtia dedopévwv aodaleiag kat ieploadtepes TAnpodopies eivat Stabéaiueg oty otooeAida pag
www.kulzer.com

® = epmopIkoé onua katatebév Tng Kulzer GmbH

Huepopnvia teheutaiag avabewpnong: 2022-05
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sionursl universal bond Névod k pousiti (©

Zdravotnicky prostiedek - Pouze pro pouziti zubnimi Iékafri.

Zamysleny

Pripravek Signum universal bond je lepidlo na korunky, mdstky a ¢aste¢né nahrady.

Tento dentalni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni na
zékladé nasleduijicich indikaci se zohlednénim kontraindikaci.

U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit rizika oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména
s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

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

Indikace

Kov

¢ Lepidlo mezi povrchy nahrad vyrobenych ze slitin kovil (vzacné kovy, jiné nez vzacné kovy
nebo titan) a fazetovaci materidly na bazi (meth)akrylatu v kombinaci s makromechanickou
retenci.

o Lepidlo mezi povrchy ¢asteénych nahrad vyrobenych ze slitin kovll (vzacné kovy, jiné nez
vzacné kovy nebo titan) a fazetovaci materidly na bazi (meth)akrylatu nebo materialy baze
zubni nahrady (polymerizace teplem nebo autopolymerizace).
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¢ Lepidlo pro extraoralni opravy kompozitnich fazet na kovovych konstrukcich.
e Lepidlo pro extraoraini opravu lepenych keramickych nahrad.

OX|d zirkonicity
Lepidlo mezi ndhradami, implantaénimi abutmenty a jednoduchymi korunkami vyrob-
enymi ze ZrO, a svétlem polymerizovanymi fazetovacimi materidly.

¢ Lepidlo pro extraoralni opravy kompozitnich fazet na ndhradach ze ZrO,.

e Lepidlo pro extraoralni opravy keramiky na nahradach ze ZrO,.

PEEK Vysoce odolné polymery

¢ Lepidlo mezi nahradami, implantacnimi abutmenty a individualnimi korunkami vyrobenymi
z PEEK vysoce vykonnych polymer( a svétlem polymerizovanymi fazetovacimi materily.

¢ Lepidlo mezi povrchy ¢asteénych nahrad vyrobenych z PEEK vysoce funké&nich polymerd
a svétlem polymerizovanymi fazetovacimi materialy nebo materidly baze zubni nahrady
(polymerizace teplem nebo autopolymerizace).

e |epidlo pro extraoralni opravy kompozitnich fazet na PEEK nahradach.

Kontraindikace

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

Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékterych pfipadech vyvolat alergické reakce.
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Slozeni

Signum universal bond I: aceton, MDP, kyselina octova

Signum universal bond II: metylmetakrylat, UDMA, smés akrylpolymeru v metylmetakrylatu,

difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoxid

Aplikace produktu

Fazetovani pomoci korunky, mdstku a ¢asteéné nahrady

Modelovani konstrukce a tloust ka materidlu

¢ Vizinformace a pozadavky v ndvodu k pouziti nosného materialu indikovaného k fazetovani.

e Ramy vyrobené z PEEK musi byt navrzeny s dostate¢né stabilnim prifezem (= 20 mm?).
V disledku nestabilnich konstrukci vedou deformace raml ¢asto ke ztraté volného konce
fazety pfi zatizeni.
Reseni volnych koncti v dentélnich konstrukcich je vhodné se vyhnout (nap¥. u nadstavbo-
vych konstrukei all-on-four implantatd, zejména u bimaxilarné restaurovanych pacientd).

Uprava oxidu zirkoniitého

e Piskovany oxid zirkonigity (Al,O; 110-125 um, 2 bary). Uhel trysky piblizné 45°, vzdale-
nost mezi vystupem trysky a povrchem objektu 2-4 cm, pouzijte jednordzova piskovaci
média. Poté vycistéte parni tryskou nebo Cistou vodovodni vodou a peclivé vysuste Cistym
stlaGenym vzduchem (bez oleje). Zabrarite kontaminaci povrchu.

Uprava kovii nebo PEEK )
e Piskovany kov (Al,O; 110-125 pm, 3 bary) nebo PEEK (Al,O5 110-125 pm, 2 bary). Uhel
trysky pfiblizné 45°, vzdalenost mezi vystupem trysky a povrchem objektu 2-4 cm, pouzijte
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jednorazova piskovaci média. Poté vycistéte Cistou vodovodni vodou (ne parni tryskou)
a peclivé vysuste Cistym stlaenym vzduchem (bez oleje). Zabrarite kontaminaci povrchu.
Pfipravek Signum universal bond | nyni naneste po kapkach, na fazetovaci jednotku, do
aplikacni misky a aplikujte na suchy, bezprasny a odmastény povrch pomoci jednora-
zového kartacku. Nechejte vysusit na vzduchu.

Poté aplikujte pfipravek Signum universal bond Il do aplikaéni misky a naneste pomoci
jiného jednorazového kartaCku - polymerizujte pomoci polymerizaéniho prostfedku
(90 sekund v systému Heraflash, HiLite power nebo HiLite power 3D).

K dosazeni optimalniho bondu je potfebné aplikovat neprihledny material bez kontami-
nace mezilezici vrstvy (disperzni vrstva) kontaktem nebo dlouhym prerusenim a nasledné
aplikovat soucasti fazetovaciho systému na materidly baze zubni nahrady (polymerizace
teplem nebo autopolymerizace) od spole¢nosti Kulzer.

lhned po poutziti zavete pfipravek Signum universal bond | a Il.

Oprava/nahrada fazetovaciho materiélu, oxidu zirkoni¢itého nebo PEEK nahrady.

Opatrné opiskujte poskozenou oblast fazety az na nédhradu.

Opiskujte povrch nahrady dle popisu vyse.

Vycistéte vodou a stlaenym vzduchem, poté peclivé vysuste.

Exponovany povrch nahrady (kov, oxid zirkoniCity, vysoce funkéni polymer) zvihéete
pfipravkem Signum universal bond | pomoci jednordzového kartacku. Nechejte vysusit na
vzduchu. Potom jinym jednordzovym kartd€kem naneste tenkou vrstvu pfipravku Signum
universal bond Il a polymerizujte jednim z uvedenych polymerizacnich prostfedkd.

Davejte pozor, aby nedo$lo ke kontaminaci vmezerenych vrstev (disperzni vrstvy)
necistotami.
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e Prasklé povrchy fazet ze silikdtové keramiky jsou upraveny pomoci pfipravku Signum
ceramic bond v souladu s ndvodem k poutziti.

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

e Poskozenou nebo odstipnutou oblast Ize nasledné opravit pomoci svétlem polymerizo-
vanych fazetovacich materialC od spole¢nosti Kulzer.

¢ |hned po pouziti zaviete pripravek Signum universal bond | a Il.

Obecna doporuéeni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostat-
nich ¢astech. Tento produkt miZe byt zpracovan pouze podle navodu k pouZiti. Jakékoli
pouziti v rozporu s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare. Pred
prvnim pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené
vyrobky nesméji byt pouzivany.

Varovani a bezpeénostni pokyny

Vysoce horlava kapalina a pary. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/
obli¢ejovy $tit. Zabrarite styku s kdzi. Mze vyvolat alergickou kozni reakci. Drazdi kGzi. Mlize
zplisobit precitlivélost po styku s kbzi. PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontamino-
vané &asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kizi vodou / osprchujte. Zabrarite vniknuti
do o&i. ZpUsobuje vazné podrazdéni oci. Pfi zasazeni o&i nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani. V pfipadé trvalych stiznosti se obratte na Iékare. Vyvarujte se vdechnuti prachu /
dymu / plynu / mihy / par / spreje. Mize zpUsobit podrazdéni dychacich cest. Mize zpUsobit
ospalost a zavraté. Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u€inky.
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Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné
piste na adresu sscp-service@kulzer-dental.com SSCP najdete v databazi EUDAMED pomoci
kédu UDI na obalu produktu.

Podminky uchovavani

Skladujte na dobre vétraném misté. Uchovavejte pfi teplotach 4 az 25 °C (39 az 77 °F). Vyvaru-
jte se pfimého slunecniho zareni. Uchovavejte na suchém misté. Po vyjmuti produktu peclivé
uzaviete. Materidl nepouzivejte po uvedené dobé pouZitelnosti.

Pokyny pro likvidaci

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

Oznameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéijte Cislo Sarze a gislo artiklu nebo UDI.
Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit
zavazné uddlosti tykajici se zdravotnického prostredku vyrobci a pfislusnému organu zemé,
ve které k nim doslo.

Bezpecnostni listy a dal$i informace jsou k dispozici na naSich webovych strankach
www.kulzer.com

® = registrovana ochranna znamka Kulzer GmbH
Datum revize: 2022-05
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sionursl universal bond Hasznalati utasitds D)

Orvostechnikai eszkodz - Kizarélag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Javallat

A Signum universal bond egy kétéanyag koronakhoz, hidakhoz és részleges fogpotlasokhoz.

Ez a fogészati anyag olyan péaciensek esetében alkalmazhato, akiknek fogorvosi kez-

elésre van szikséglik az aldbbi javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat.

Terhes és szoptatd néknél a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni az elényodk fényé-

ben, figyelembe véve a sziiletend6 gyermeket vagy csecsemét.

A Kulzer orvostechnikai eszk6zok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és

az esztétika — rehabilitaciojat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet

helyreallité vagy protetikus médszerekkel.

Indikacios teriilet

Fém

e Kotéanyag fémotvozetekbdl (nemesfémek, hagyomanyos fémek vagy titan) késztilt fogpot-
lasok és (met-)akrilat alapu leplez6anyagok kozott, makromechanikus megtartassal.

o Kotéanyag fémotvozetekbdl (nemesfémek, hagyomanyos fémek vagy titan) készilt
részleges kiveheté fogpotlasok és (met-)akrilat alapu leplezéanyagok vagy fogprotézis
alapanyagok kozétt (forré vagy autopolimerizatum).
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o Kotéanyag fémtamaszos takarékompozitok extraordlis javitasahoz.

o Kotéanyag keramiaval leplezett pétlasok helyredllitdsédhoz, extraoralis javitdsahoz.

Cirkénium-dioxid

o Kotéanyag ZrO, anyagu fogpotlasok, implantatumok és korondk, valamint fényrekotd
kompozitok kdzott.

e Kotéanyag ZrO, fogpétlasokon 1évé leplez6kompozitok extraordlis javitasahoz.

e Kotéanyag ZrO, fogpotlasokon 1évé keramia extraoralis javitdsahoz.

PEEK Nagy teljesitményii polimerek

o Kotéanyag nagy PEEK teljesitmény( polimerekbdl késziilt fogpoétlasok, implantatumok és
korondk, valamint fényrekoté kompozitok kdzott.

e Kotéanyag nagy PEEK teljesitményli polimerekbdl késziilt részleges fogpdtlasok és
fényrekotd leplezé anyagok vagy fogprotézis alapanyagok (meleg vagy autopolimeriza-
tum) kozott.

o Koétéanyag PEEK fogpdtlasokon 1évé leplez6kompozitok extraorélis javitdséahoz.

Kontraindikacio

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

Lehetséges mellékhatasok

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes Osszetevdi tulérzékenységi reakciokat
vélthatnak ki.
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Osszetétel

Signum universal bond I: aceton; MDP; ecetsav

Signum universal bond II: Metil-metakrilat; UDMA; metil-metakrilatban elkevert akrilpolimer;

difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid

Termék alkalmazasa

Leplezett korona, hid vagy részleges fogpétlds alkalmazasaval

Vazmintazas és anyagvastagsag

* Az informéacidkat és kdvetelményeket lasd a leplezéshez javallt fogpétléd anyag hasznalati
utasitadsaban.

e PEEK-b6I késziilt fogpotlasokat kellGen stabil keresztmetszetiire (= 20 mm?) kell kialakitani.
Az instabil szerkezet miatti fogpdtlas-deformaciok gyakran a szabadvégu leplezések elves-
ztéséhez vezetnek terhelés alatt.

A fogészati pétlasoknal (pl. mind a négy implantatum felépitményben, kiiléndsen bimaxillaris
restauralt betegeknél) kerilje a szabadvégli megoldasokat.

A cirkénium-dioxid kondicionalasa

¢ Alkalmazzon homokfuvast a cirkénium-dioxidon (Al,O5; 110-125 pm, 2 bar). A fuvéka szége
kb. 45° legyen, a fuvoka és a targyfelllet kdzotti tavolsag 2-4 cm, hasznaljon egyszer
haszndlatos széréeszkozt. Majd tisztitsa meg gézsugarzoéval vagy tiszta csapvizzel, és sza-
ritsa meg alaposan tiszta sritett levegével (olajmentes). Kerdilje a fellileti szennyezédést.

A fém vagy PEEK kondicionalasa

e Alkalmazzon homokfuvast a fémen (Al,O; 110-125 pm, 3 bar) vagy a PEEK-n (Al,O3; 110-
125 pm, 2 bar). A fuvdka szoge kb. 45° legyen, a fuvoka és a targyfellilet kozotti tavolsag
2-4 cm, hasznaljon egyszer hasznalatos homokot. Majd tisztitsa meg tiszta csapvizzel (ne
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haszndljon gézborotvat), és szaritsa meg alaposan tiszta s(ritett levegével (olajmentes).
Kertilje a fellileti szennyezédést.

e A Signum universal bond I-et ezutan cseppenként, takaréegységenként kell egy talba
helyezni, és egy egyszer hasznélatos ecsettel kell felvinni a szaraz, por- és zsirmentes fellil-
etre. Hagyja megszaradni a levegén.

e Ezutan kell a Signum universal bond lI-t egy télba tolteni és egy masik egyszer hasznalatos
ecsettel felvinni — polimerizacios eszkdzben torténd polimerizalas (90 mp Heraflash, HiLite
power vagy HiLite power 3D esetén).

o Az optimalis k&tés elérése érdekében az opakert a koztes réteg (diszperzios réteg) érintéssel
vagy hosszabb sziinettel térténé beszennyezése nélkill kell felvinni, majd a Kulzer leplezé
rendszer ¢sszetevdit vagy a Kulzer fogprotézis alapanyagait (meleg vagy autopolimeriza-
tum) kell felvinni.

e Hasznalatot kdvetéen azonnal zarja vissza a Signum universal bond | és Il palackokat.

Burkolt fém, cirkénium-dioxid vagy PEEK fogpétlas javitasa/helyredllitasa

¢ Ovatosan polirozza meg a leplezés sérlilt teriiletét a fogpotlasig.

e Alkalmazzon homokfuvast a fogpotlas felliletén a fent leirtak szerint.

o Tisztitsa meg vizzel és s(ritett levegével, majd dvatosan szaritsa meg.

e A nyilt fogpétlasi felliletet (fém, cirkénium-dioxid, nagy teljesitmény( polimer) Signum uni-
versal bond I-el vonja be egy egyszer hasznélatos ecset segitségével. Hagyja megszaradni
a levegén. A Signum universal bond II-t ezutdn egy masik eldobhaté ecsettel vigye fel
vékonyan, majd az emlitett polimerizacios készlilékek egyikével polimerizalja.

e Kerllni kell a kozbensd rétegek (diszperzids réteg) szennyezédését.

e A szilikatkeramia leplezések torésfellileteit a Signum ceramic bond kétéanyaggal kell
kondicionalni a hasznalati utasitdsnak megfeleléen.
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e A kompozit leplezések torésfellileteit a Signum-folyadékkal kell kondicionalni a hasznalati
utasitasnak megfeleléen.

o A sérilt vagy letort terlilet ezutan a Kulzer fényrekotd leplezéanyagaival javithato.

e Hasznalatot kdvetéen azonnal zérja vissza a Signum universal bond | és Il palackokat.

Altalanos tanacsok

Kérjuk, vegyefigyelembeakdvetkezdbiztonségiutasitasokatésaz sszesfeldolgozasiutasitasat.

Ezt a terméket csak a haszndlati utasitds szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhaszna-

las, amely nem felel meg ezeknek az utasitdsoknak, a fogorvos doéntése és kizardlagos

felel6ssége. Els6é hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt

termékeket tilos felhasznalni.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Tlizveszélyes folyadék és géz. Védbkesztyl/védbéruha/szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezd.
Kertlni kell a bérre jutast. Allergids bérreakciét valthat ki. Borirritald hatasu. Lehetséges az
érzékenység bérrel vald érintkezés révén. HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az ésszes szen-
nyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell dbliteni vizzel / zuhanyozas. Kerllni kell
a szembe jutast. Sulyos szemirritacidt okoz. Szembe kerlilés esetén végezzen tébb percig tartd
dvatos Oblitést vizzel. Adott esetben, ha kénnyen megoldhato, sziikséges lehet a kontaktlenc-
sék eltavolitasa, majd az 6blités folytatasa. Tartos panaszok esetén forduljon orvoshoz. Kerillje
a por / fust / géz / kod / g6zok / permet belélegzését. Léguti irritaciot okozhat. Almossagot és
Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbazist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy
Iépjen kapcsolatba az sscp-service@kulzer-dental.com cimmel. Az SSCP-t az EUDAMED
rendszerében a termék csomagoldsan talalhaté UDI kéd segitségével keresheti meg.
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Tarolasi korilmények

JOl szell6z6 helyen tarolando. 4 és 25°C kdzott (39 és 77°F kozott) tarolando. Keriilje a kdz-
vetlen napfényt. Szaraz helyen tarolandd. A termék kivétele utdn gondosan vissza kell zarni.
Ne hasznalja fel az anyagot a szavatossdgi idé lejarta utan.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozé utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eldirasoknak megfelel6 artalmatlanitas. A nem teljesen kiliritett csomago-
last vagy annak tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok kozé, és ne engedije, hogy ezek bek-
erlljenek a szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagokbdl
allé vagy azokat tartalmazé vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrol

Kérjuk, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot ésa
cikkszamot nagy UDI.

Az EU orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek
jelenteni az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket a gyarténak és az inci-
dens helye szerinti orszég illetékes hatésaganak.

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

Kiadas datuma: 2022-05
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sionurs] universal bond Lietosanas instrukcija (@

Mediciniska ierice - Lietosanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Paredzétais lietojums

Signum universal bond ir saistviela kroniem, tiltiem un daléjam struktaram.

Sis zobarstniecibas materials ir piemérots pacientiem, kuriem nepiecieama zobu arstésana

atbilstosi talak noraditajam indikacijam, nemot vera kontrindikacijas. Attieciba uz grutniecém

vai ar kriti barojo$am sievietém ir ripigi jaizverte arstésanas riski un ieguvumi, nemot véra vél

nedzimusa bérna vai zidaina veselibu.

Kulzer mediciniskas ierices nodrosina tadu oralo funkciju atjaunos$anu ka koslasana, runasana

un estétika. Tas stabilizé atlikuso zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu

restauraciju vai protezésanu.

Indikacijas

Metals

e Saistviela starp struktiiru virsmam, kas izgatavotas no metala sakausé&jumiem (dargmetala,
metala, kas nav dargmetals, vai titana), un metakrilata bazes venira materialiem kopa ar
makromehanisku saglabasanu.

e Saistviela starp daléju struktlru virsmam, kas izgatavotas no metala sakaus&jumiem
(dargmetala, metala, kas nav dargmetals, vai titana), un metakrilata bazes venira materialiem
vai protézu bazes materialiem (karstajiem vai automatiskajiem polimerizatiem).
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e Saistviela metala kompozitmateriala veniru laboSanai arpus mutes dobuma.
e Saistviela ar porcelanu saistito restauraciju labosanai arpus mutes dobuma.

Cirkonija dioksids

e Saistviela starp struktdram, implantu balstiem un atseviskiem kroniem, kas izgatavoti no
ZrO,, un gaisma cietéjosiem venira materialiem.

e Saistviela uz ZrO, struktiram lietoto kompozitmateriala veniru labo$anai arpus mutes
dobuma.

e Saistviela uz ZrO, strukturam lietotas keramikas labosanai arpus mutes dobuma.

PEEK Augstas veiktspéjas polimeéri
Saistviela starp strukttram, implantu balstiem un atseviskiem kroniem, kas izgatavoti no
PEEK augstas veiktspé&jas polimériem, un gaisma cietéjosiem venira materialiem.

e Saistviela starp dal€ju strukturu virsmam, kas izgatavotas no PEEK augstas veiktsp€jas
polimériem, un gaisma cietéjosiem venira materialiem vai protézu bazes materialiem
(karstajiem vai automatiskajiem polimerizatiem).

e Saistviela uz PEEK struktliram lietoto kompozitmateriala veniru laboSanai arpus mutes
dobuma.

Kontrindikacijas

Si produkta lietoana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iespgjamas alergijas pret §T produkta

komponentiem. Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret (met)akrilata savienojumiem vai aizdo-

mas par to.

lespéjamas blakusparadibas

Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas

reakcijas.
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Sastavs

Signum universal bond I: acetons; MDP; etikskabe

Signum universal bond II: metilmetakrilats; UDMA; akrilpoliméra maisijums metilmetakrilata;
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina oksids

Produkta lietoSana

Veniru fiksacija pie kroniem, tiltiem un daléjam struktdram

Struktlru modelé$ana un materialu cietiba

e Skatit informaciju un prasibas, kas minétas venira izgatavosanai paredzeta strukturmate-
ridla lieto$anas instrukcija.

e Struktlras no PEEK materialiem javeido ar pietiekami stabilu $kérsgriezumu (= 20 mm?). Nesta-
bilas konstrukcijas dé|struktiiru deformacijas bieZiradabrivgaluvenirazaudéSanuslodzes laika.
No brivgalu risinajumiem zobarstnieciba jacensas izvairities (pieméram, Cetrdaligo (all-on-
four) implantu virsstruktiras, 1pasi pacientiem, kam veikta divpuséja maksiliara restauracija).

Cirkonija dioksida struktlru sagatavo$ana

¢ Apstradajiet cirkonija dioksida struktdru ar smilSu struklu (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Virziet
striklu aptuveni 45° lenki, saglabajot 2-4 cm attalumu starp sprauslu un objekta virsmu;
izmantojiet vienreizlietojamus striklo$anas materialus. Péc tam nofiriet virsmu ar tvaika
struklu vai tiru krana Gdeni un rapigi nozavejiet to ar tiru saspiesto gaisu (bez ellas). Izvairi-
eties no virsmas piesarnosanas.

Metala vai PEEK struktlru sagatavosana

e Apstradajiet metala vai PEEK strukttru ar smilSu straklu (attiecigi Al,O3 110-125 pym, 3 bar
vai Al,Oz 110-125 pm, 2 bar). Virziet struklu aptuveni 45° lenki, saglabajot 2-4 cm attalumu
starp sprauslu un objekta virsmu; izmantojiet vienreizlietojamus strikloSanas materialus.
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ar tiru saspiesto gaisu (bez ellas). Izvairieties no virsmas piesarnosanas.

Lidzeklis Signum universal bond | pa vienam pilienam un katram veniram atseviski tiek
ievietots dozéSanas trauka un ar vienreizlietojamu otinu uzklats uz sausas, atfiritas un
attaukotas virsmas. Laujiet tam nozut.

Péc tam dozésanas trauka tiek iepildits lldzeklis Signum universal bond Il, ko uzklaj, izman-
tojot citu vienreizlietojamu otinu, un cietina polimerizacijas iericé (90 sekundes Heraflash,
HiLite power vai HiLite power 3D iericé).

Lai panaktu optimalu sasaisti, ir jauzklaj necaurspidigs materials, ar pieskarieniem vai ilgaka
partraukuma laika nepiesarnojot starpslani (izkliedes slani), un péc tam jauzklaj veniru
sistémas komponenti vai protézu bazes materiali (karstie vai automatiskie polimerizati), ko
razojis Kulzer.

Aizveriet Signum universal bond | un Il iepakojumu uzreiz péc lietoSanas.

Veniru metala, cirkonija dioksida un PEEK strukttru laboSana/restauracija

Rupigi ar smilSu struklu noslipgjiet venira bojato zonu lidz struktarai.

Ar smilSu struklu apstradajiet strukturas virsmu, ka aprakstits ieprieks.

Notiriet to ar tideni un saspiestu gaisu un péc tam rlipigi nozavejiet.

Atsegto (metala, cirkonija dioksida vai augstas veiktspéjas poliméru) struktliras virsmu
samitriniet ar lidzekli Signum universal bond |, izmantojot vienreizlietojamu otinu. Laujiet
tam nozit. Péc tam ar citu vienreizlietojamu otinu plana kartina uzklajiet idzekli Signum
universal bond Il un cietiniet to, izmantojot vienu no nosauktajam polimerizacijas iericem.
Izvairieties no starpslanu (izkliedes slana) piesarnosanas ar netirumiem.
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e Silikata keramikas veniru lGzumu virsmas apstrada ar lidzekli Signum ceramic bond
atbilstosi lieto$anas instrukcijam.

e Kompozitmateriala veniru lzumu virsmas apstrada ar lidzekli Signum liquid atbilstosi
lietoSanas instrukcijam.

e Péc tam bojato vai saplaisajuso zonu var labot, izmantojot Kulzer gaisma cietéjoSus venira
materialus.

e Aizveriet Signum universal bond | un Il iepakojumu uzreiz péc lietoSanas.

Visparigi padomi

AtidZiai stebékite Sias saugos instrukcijas ir visas perdirbimo instrukcijas, pateiktas kituose

skyriuose. Sis produktas gali bati perdirbamas tik pagal naudojimo instrukcijas. Bet kokj

naudojima pazeidziant Sias instrukcijas savo nuozilra ir atsakomybe priima odontologas.

Pirms pirmas lietoSanas ludzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu.

Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus.

Bridinajumi un drosibas instrukcijas

Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki. Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsar-
gus/sejas aizsargus. Nepielaut nok|i$anu uz adas. Var izraisit alergisku adas reakciju. Kai-
rina adu. Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu. SASKARE AR ADU (vai
matiem): Nekavéjoties novilkt visu piesarnoto apgéerbu. Noskalot adu ar Gdeni / iet dusa.
Nepielaut nok|l$anu acis. Izraisa nopietnu acu kairindjumu. Saskaré ar acim uzmanigi izska-
lot ar tdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi
izdarit. Turpinat skalot. Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu. Izvairieties no puteklu /
dumu / gazes / miglas / tvaiku / aerosola ieelpo$anas. Var izraisit elpcelu kairinajumu. Var
izraisit miegainibu un reiboni. Toksisks Udens organismiem ar ilgsto§am sekam.
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Informaciju par SSCP skatiet EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai
rakstiet uz adresi sscp-service@kulzer-dental.com Lai EUDAMED datu bazé atrastu SSCP,
izmantojiet produka iepakojumam pievienoto UDI kodu.

Glabasanas apstakli

Glabat labi védinama vieta. Uzglabat temperatira no 4 lidz 25°C (39 lidz 77°F). Izvairieties no
tieSiem saules stariem. Glabajiet sausa vieta. Péc produkta iznemsanas riipigi aizvert. Nelietot
materialu péc deriguma termina beigam.

Izmesanas noradijumi

leteikums. Jalikvidé atbilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu
nedrikst likvidét ka majsaimniecibas atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonaksanu kanalizacijas
sistema. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam
vai kas tas satur.

Pazinojums par sudzibu

Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.
Ka noteikts ES regula par medicinas ierficém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopiet-
niem starpgadijumiem saistiba ar medicinas ieficém zinot razotajam un kompetentajai iestadei
valstl, kura starpgadijums ir noticis.

Drosibas datu lapas un vairak informacija ir pieejama musu majas lapa www.kulzer.com
® = Kulzer GmbH registréta pre¢u zime

Teksta parskatiSanas datums: 2022-05
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sisnuUnT universal bond Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné - Tik naudoti danty specialisty.

Skirtas

,Signum universal bond“ yra ri§amoji medziaga, skirta vainikéliams ir daliniams karkasams
formuoti.

Si odontologingé medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydy-
mas, atsizvelgiant | toliau nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias
ar maitinancias moteris reikia kruop$giai jvertinti gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy
ar kudikj.

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

Indikacijos

Metalas

e RiSamoji medziaga skirta klijuoti karkasy pavir§iams, pagamintiems i§ metaly lydiniy
(tauriyju metaly, netauriyju metaly arba titano) ir (met-) akrilato pagrindo laminaciy
medziagoms, su makromechaninémis retencijomis.

e RiSamoji medziaga skirta klijuoti daliniy karkasy pavirSiams, pagamintiems i§ metaly
lydiniy (tauriyjy metaly, netauriyju metaly arba titano) ir (met-) akrilato pagrindo laminaciy
medziagoms arba protezy pagrindo medziagomis (kar§tomis arba automatinio polimerizato).
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¢ RiSamoji medziaga metalinio karkaso kompozity laminatéms taisyti ne burnoje.
¢ RiSamoji medziaga porcelianu suriStoms restauracijoms taisyti ne burnoje.

Cirkonio dioksidas

¢ RiSamoji medziaga skirta klijuoti karkasams, implanty atramoms ir i§ ZrO, bei Sviesa
kietinamy laminavimo medziagy pagamintiems atskiriems vainikéliams.

¢ RiSamoji medziaga ZrO, karkaso kompozity laminatéms taisyti ne burnoje.

¢ RiSamoji medziaga ZrO, karkaso keramikai taisyti ne burnoje.

PEEK Aukstos kokybés polimerai

e Karkasy, implanty atramy ir atskiry vainikéliy, pagaminty i§ PEEK aukstos kokybés
polimery ir $viesoje kietéjanciy faneravimo medziagu, riSamoji medziaga.

¢ Daliniy karkasu, pagaminty i§ PEEK aukstos kokybés polimeruy, ir Sviesoje kietéjanciu
faneravimo medziaguy arba protezy pagrindo medziaguy (kar$to arba automatinio polimeri-
zavimo) riSamoji medziaga.

¢ Risamoji medziaga PEEK karkaso kompozity laminatéms taisyti ne burnoje.

Kontraindikacijos

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas

sudétinéms Sio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija zinant

arba jtariant alergija (met)akrilato junginiams.

Galimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamuju daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio

jautrumo reakcijas.
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Sudétis

,Signum universal bond 1“: acetonas, MDP, acto rligstis

,»Signum universal bond II“: metilmetakrilatas, UDMA, akrilpolimero miSinys metilmetakrilate,
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfino oksidas

Gaminio naudojimas

Vainikéliams, tilteliams ir daliniams karkasams laminuoti

Karkaso modeliavimas ir medziagos storis

¢ Informacijg ir reikalavimus apie laminavimui indikuojamos karkaso medziagos naudojima
Zr. naudojimo instrukcijose.

e |§ PEEK pagaminti karkasai turi buti suprojektuoti pakankamai stabilaus skerspjavio (=
20 mm?). Dél nestabiliy konstrukcijy karkaso deformacijos apkrovos metu daznai sukelia
galinés faneros defektus.

Reikéty vengti galiniy danty konstrukciju sprendimy (pvz., ,viskas ant keturiy“ gijimo gal-
vutése, ypac pacientams, kuriems restauracija atlikta abejose Zandikaulio pusése).

Cirkonio dioksido kondicionavimas

o Nuslifuokite cirkonio dioksida (Al,O; 110-125 pym, 2 bar). Srovés kampas apytiksl. 45°,
atstumas tarp purkstuko antgalio ir objekto pavirSiaus 2-4 cm, naudoti vienkartine $lifavimo
srove. Tada nuvalykite garo srove arba nuplaukite tekanciu vandeniu ir kruops$ciai nusau-
sinkite $variu suslégtuoju oru (be alyvos). Saugoti pavirsiy nuo uztersimo.

Metalo ir PEEK kondicionavimas

¢ Nuslifuokite metala (Al,O05; 110-125 pm, 3 bar) arba PEEK (Al,O5 110-125 pm, 2 bar). Srovés
kampas apytiksl. 45°, atstumas tarp purkstuko antgalio ir objekto pavirSiaus 2-4 cm, nau-
doti vienkartine Slifavimo srove. Tada nuplaukite tekanciu vandeniu (nenaudokite garo
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sroveés) ir kruop$ciai nusausinkite Svariu suslégtuoju oru (be alyvos). Saugoti pavir$iy nuo
uztersimo.

e Tada laSinkite ,Signum universal bond I j dubenélj atsizvelgdami | laminaciy kiekj, ir
vienkartiniu teptuku tepkite ant sauso pavirSiaus, nuo kurio nuvalytos dulkés ir riebalai.
Palaukite, kol nudzius.

e Tada pilkite ,,Signum universal bond I | dubenélj ir tepkite kitu vienkartiniu teptuku - kietinkite
polimerizavimo jrenginyje (90 s ,Heraflash®, ,HiLite power* arba ,HiLite power 3D“).

e Kad pavirsiai susiklijuoty optimaliai, neskaidry sluoksnj klijuokite neuzter§dami tarpinio
sluoksnio (dispersijos sluoksnio) kontaktiniu bldu arba ilgesne pertrauka ir tada klijuok-
ite ,Kulzer” laminavimo sistemos komponentus arba protezy pagrindo medziagas (karstas
arba automatinio polimerizato).

e Uzdarykite ,,Signum universal bond I* ir ,Signum universal bond II* iSkart po panaudojimo.

Lamlnuoto metalo, cirkonio dioksido arba PEEK karkasy taisymas / restauracija
Kruopsciai nuslifuokite pazelstq laminavimo vieta iki pat karkaso.

¢ Nuslifuokite karkaso pavirsiy, kaip nurodyta anksciau.

¢ Nuvalykite vandeniu ir suslégtuoju oru, tada kruops$¢iai nusausinkite.

e Atviras karkaso pavirSius (metalas, cirkonio oksidas, aukstujy technologiju polimeras)
sudrékinamas ,,Signum universal bond | vienkartiniu teptuku. Palaukite, kol nudzius. Tada
kitu vienkartiniu Sepetéliu plonu sluoksniu uztepamas ,,Signum universal bond I1* ir kietina-
mas vienu i$ nurodyty polimerizavimo jrenginiy.

e Saugokités, kad neuzterStuméte tarpiniy sluoksnu (dispersijos sluoksniu) neSvarumais.

e Suskile silikato keramikos laminaciy pavirSiai kondicionuojami ,Signum ceramic bond“
pagal naudojimo instrukcijas.

e Suskile kompozito laminaciy pavirsiai kondicionuojami ,,Signum liquid“ pagal naudojimo
instrukcijas.
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e Tada paZeistg ar lUzusig sritj galima taisyti su ,Kulzer* Sviesa kietinamomis laminavimo
medziagomis.

e Uzdarykite ,,Signum universal bond I“ ir ,,Signum universal bond I1“ iSkart po panaudojimo.
Bendrieji patarimai

Ludzu, uzmanigi ieverojiet $adus droSibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas
citas sadalas. So produktu var apstradat tikai saskana ar lietoSanas instrukcijam. Par jeb-
kuru lietoSanu, parkapjot $is instrukcijas, ir atbildigs zobarsts. Prie§ naudodami pirma karta
patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeistu produkty naudoti negalima.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Labai degus skystis ir garai. Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/nau-
doti akiy (veido) apsaugos priemones. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergine odos
reakcija. Dirgina oda. Gali sukelti alergija susilietus su oda. Patekus ant odos (arba plauku):
nedelsiant nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Oda nuplauti vandeniu / ¢iurksle. Vengti patekimo
i akis. Sukelia smarky akiy dirginima. Patekus | akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja. Venkite dulkiy / dimy / duju / riiko / garu / purskalo
ikvépimo. Gali dirginti kvépavimo takus. Gali sukelti mieguistuma ir galvos svaigima. Toksiska
vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomenu
bazéje EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el. pastu sscp-ser-
vice@kulzer-dental.com Norédami rasti SSCP duomenuy bazéje EUDAMED, naudokite UDI
koda, pateikta ant gaminio pakuotés.
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Laikymo salygos

Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikykite temperattroje nuo 4 iki 25°C (39 iki 77°F). Venkite
tiesioginiy saulés spinduliy. Laikykite sausoje vietoje. Kruop$¢iai uzdaryti iSémus produktg. Gal-
iojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: $alinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i§ dalies
iStustintu pakuociy | buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Euro-
pos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i§ arba sudétyje turinCios
pavojingy medziagy.

PraneSimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj
arba UDL.

Atsizvelgiant | ES medicinos jrenginiu reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie
rimtus su jrenginiu susijusius jvykius gamintojui ir atitinkamai $alies, kuriose jvyko jvykis, atsak-
ingai institucijai.

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

® = registruotas ,Kulzer GmbH" prekés Zenklas

Perzitros data: 2022-05
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sisnuUnT universal bond Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.
Przewidziane zastosowanie

Signum universal bond jest $rodkiem wigzacym przeznaczonym do koron, mostéw i protez
szkieletowych.

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

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

Wskazania

Metal

e Srodek wigzacy do taczenia powierzchni protez szkieletowych wykonanych ze stopéw
metali (metali szlachetnych, nieszlachetnych lub tytanu) z materiatami do licowania na
bazie (met)akrylanu w potgczeniu z makromechaniczng retencja.

e Srodek wiazacy do taczenia powierzchni czesciowych protez szkieletowych wykonanych
ze stopdw metali (metali szlachetnych, nieszlachetnych lub tytanu) z materiatami do licow-
ania na bazie (met)akrylanu lub materiatami podstaw protetycznych (polimeryzatami na
goraco i autopolimeryzatami).
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e Srodek wigzacy przeznaczony do naprawy poza jama ustng licowek kompozytowych na
podbudOW|e metalowe;j.

o Srodek wigzacy przeznaczony do naprawy poza jama ustnag porcelanowych uzupetnien
protetycznych.

Dwutlenek cyrkonu

e Srodek wiazacy do taczenia protezy szkieletowej, tacznikéw implantéw i pojedynczych
koron wykonanych z ZrO, ze $wiattoutwardzalnymi materiatami do licowania.

e Srodek wiazacy przeznaczony do naprawy poza jama ustna licowek kompozytowych na
protezach szkieletowych z ZrO,.

e Srodek wiazacy przeznaczony do naprawy poza jama ustna ceramiki na protezach
szkieletowych z ZrO,.

Wysokowydajne polimery PEEK
e System taczacy do taczenia protezy szkieletowej, tacznikéw implantéw i poszczegol-
nych koron wykonanych z wysokowydajnych polimeréw PEEK ze $wiattoutwardzalnymi
materiatami do licowania.

e System faczacy do taczenia powierzchni czesciowych protez szkieletowych z
wysokowydajnych polimeréw PEEK ze $wiattoutwardzalnymi materiatami do licowania lub
materiatami podstawy protezy (polimeryzowanymi na gorgco i na zimno).

e Srodek wiazacy przeznaczony do naprawy poza jama ustna licowek kompozytowych na
protezach szkieletowych z PEEK.

Przeciwwskazania

Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej

alergii na komponenty tego produktu.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu.
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Potencjalne skutki uboczne

Ten produkt lub jeden z jego skfadnikéw moze w szczegdinych przypadkach powodowac
reakcje alergiczne.

Sktad

Signum universal bond I: aceton; MDP, kwas octowy

Signum universal bond II: metylometakrylan; UDMA; mieszanina akrylopolimeru w metylo-

metakrylanie, tlenek difenylu (2,4,6-trimetylobenzoilo) fosfiny

Naktadanie produktu

Licowanie koron, mostéw i protez szkieletowych.

Modelowanie podbudowy i grubo$¢ materiatu

* Patrz informacje i wymagania podane w instrukcji uzycia materiatu podbudowy zalecanego
do licowania.

e Warunkiem koniecznym dla podbudéw PEEK jest stabilny przekrdj (= 20 mm?). Niestabilne
konstrukcje czesto prowadza do deformacji uzupetnier i zniszczenia licowania.Nalezy unikac¢
rozwigzan w konstrukcjach stomatologicznych (np. w odbudowach na implantach metoda
all-on-four, w szczegdlnosci u pacjentéw z petng odbudowa obuszczekowa)

KondyCJonowanle dwutlenku cyrkonu
e Wypiaskowa¢ dwutlenek cyrkonu (Al,O; 110-125 pm, 2 bary). Kat strumienia ok. 45°,
odlegto$¢ dyszy od przedmiotu 2-4 cm, stosowac $rodki piaskujace jednorazowego
uzytku. Nastepnie oczyscié przy uzyciu strumienia pary wodnej lub czystej wody z kranu,
a nastepnie doktadnie osuszy¢ czystym, sprezonym powietrzem (niezawierajacym oleju).
Unikac¢ zanieczyszczenia powierzchni.
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Kondyclonowanle metalu lub PEEK

¢ Wypiaskowaé¢ metal (Al,O3 110-125 pm, 3 bary) lub PEEK (Al,O; 110-125 pm, 2 bary). Kat
strumienia ok. 45°, odlegto$¢ dyszy od przedmiotu 2—-4 cm, stosowac $rodki piaskujace
jednorazowego uzytku. Nastepnie oczysci¢ przy uzyciu czystej wody z kranu (nie stosowac
strumienia pary wodnej), a nastepnie doktadnie osuszy¢ czystym, sprezonym powietrzem
(niezawierajgcym oleju). Unika¢ zanieczyszczenia powierzchni.

Signum universal bond | natozy¢ po jednej kropli do miseczki dla kazdego licowanego
punktu. Nastepnie naktada sie go na suchg, wolng od kurzu i tluszczu powierzchnie za
pomoca jednorazowego pedzelka. Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

W kolejnym kroku w miseczce umieszcza sie srodek Signum universal bond Il, a nastepnie
nalezy go natozy¢ za pomoca nowego, jednorazowego pedzelka. Utwardza¢ w polimery-
zatorze (90 s w urzadzeniu Heraflash, HiLite power lub HiLite power 3D).

W celu uzyskania optymalnego wigzania konieczne jest natozenie opakera. Nalezy przy
tym uwazac, aby nie zanieczysci¢ warstwy posredniej (dyspersyjnej) wskutek kontaktu lub
dtuzszej przerwy. Nastepnie nalezy natozy¢ komponenty systemu licujacego lub materiatéw
podstawy protez (polimeryzat na goraco i autopolimeryzat) firmy Kulzer.

Zamkna¢ butelki zawierajgce preparaty Signum universal bond | i Il zaraz po uzyciu.

Naprawa / odbudowa licowanych protez szkieletowych wykonanych z metalu, dwutlenku
cyrkonu lub PEEK.

Ostroznie zeszlifowac uszkodzony obszar licowki az do protezy szkieletowej.

Wyszlifowaé powierzchnie protezy szkieletowej zgodnie z powyzszym opisem.

Wyczysci¢ woda i sprezonym powietrzem, a nastepnie doktadnie osuszy¢.

Zwilzy¢ odstonieta powierzchnie protezy szkieletowej (metal, dwutlenek cyrkonu,
wysokowydajny polimer) srodkiem Signum universal bond | przy uzyciu jednorazowego
pedzelka. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. W kolejnym kroku za pomoca nowego,
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jednorazowego pedzelka natozy¢ cienka warstwe Signum universal bond Il i utwardzaé
przy uzyciu jednego z wymienionych polimeryzatoréw.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie skazi¢ warstw posrednich (dyspersyjnych) zaniec-
zyszczeniami.

¢ Powierzchnie pekniecia licowek z ceramiki krzemianowej sa kondycjonowane za pomoca
$rodka Signum ceramic bond zgodnie z instrukcjg obstugi.

e Powierzchnie pekniecia licowek kompozytowych sa kondycjonowane za pomoca ptynu
Signum zgodnie z instrukcjg obstugi.

e Uszkodzone lub wyszczerbione miejsce mozna nastepnie naprawi¢ $wiattoutwardzalnymi
materiatami do licowania firmy Kulzer.

e Zamkna¢ butelki zawierajace preparaty Signum universal bond | i Il zaraz po uzyciu.

Porady ogdlne

Nalezy doktadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji
zastosowania w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z
instrukcja uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niez-
godne z niniejsza instrukcja. Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne
uszkodzenia. Nie wolno stosowaé uszkodzonych produktow.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Wysoce fatwopalna ciecz i pary. Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/
ochrone twarzy. Unika¢ kontaktu ze skéra. Moze powodowac reakcje alergiczna skory. Dziata
draznigco na skore. Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skérag. W PRZYPADKU KON-
TAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdjg¢ cata zanieczyszczong odziez. Sptukaé
skore pod strumieniem wody / prysznicem. Unika¢ kontaktu z oczami. Dziata draznigco na
oczy. W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soc-
zewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukaé. Zgtosi¢ sie do lekarza w
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przypadku utrzymujgcych sie dolegliwosci. Unika¢ wdychania pytu / dymu / gazu / mgty / par /
rozpylonej cieczy. Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych. Moze powodowaé
sennos$é i zawroty gtowy. Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
Aby uzyskac informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) lub skontaktowac sie, korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com
W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sie
na opakowaniu wyrobu.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ w temperaturze od 4°C do
25°C (od 39°F do 77°F). Unikaj bezposredniego $wiatta stonecznego. Nalezy przechowywac
w suchym miejscu. Po wyjeciu produktu starannie zamkna¢ opakowanie. Nie nalezy stosowac
materiatu po uptywie daty waznosci.

Wskazoéwki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani
niecatkowicie opréznionych opakowar wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpaddw:
180106 Chemikalia sktadajace sie z substanciji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje.
Zawiadomienie o reklamaciji

Powota¢ sie na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespond-
encji na temat produktu. Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych
uzytkownicy / pacjenci sa zobowigzani do zgtaszania powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem
medycznym producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.
Karty charakterystyki i dodatkowe informacje dostgpne sa na naszej stronie internetowej
www.kulzer.com

® = zarejestrowany znak towarowy Kulzer GmbH Wersja: 2022-05
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a

sionursl universal bond Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Signum Universal Bond vezivno je sredstvo za krune, mostove i djelomi¢ne proteze.

Ovaj stomatolo$ki materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje

zbog sljededih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiliama,

potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijec¢enja uzimajuci u obzir nerodeno
dijete ili dojence.

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucéuju oporavak oralnih funkcija kao sto su Zzvakanje,

govor i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.

Indikacije

Metal

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

e Vezivno sredstvo izmedu povrsina djelomi¢nih proteza izradenih od metalnih legura
(plemenitih metala, neplemenitih metala ili titanija) i fasetnih materijala na bazi (met)
akrilata ili materijala od kojih su izradene baze zubnih proteza (toplo polimerizirajuéi ili
autopolimerizirajuci).
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e Vezivno sredstvo za ekstraoralni popravak kompozitnih ljuskica s metalnim nosacima.
* Vezivno sredstvo za ekstraoralni popravak restauracija vezanih keramikom.

Cirkonijev dioksid

¢ Vezivno sredstvo izmedu proteza, nosa¢a implantata i jedinstvenih krunica izradenih od
Zr0O, i svjetlosno polimerizirajucih fasetnih materijala.

e Vezivno sredstvo za ekstraoralni popravak kompozitnih ljuskica na protezama od ZrO,.

e Vezivno sredstvo za ekstraoralni popravak keramickih dijelova na protezama od ZrO,.

PEEK Visokoizdrzljivi polimeri

¢ Vezivno sredstvo izmedu proteza, nosaca implantata i zasebnih krunica izradenih od
PEEK visokoizdrZzljivih polimera i svjetlosno polimeriziraju¢ih materijala za izradu glazure.

e Vezivno sredstvo izmedu povrsina djelomi¢nih proteza izradenih od PEEK visokoizdrZzljivih
polimera i svjetlosno polimeriziraju¢ih materijala za izradu glazure ili materijala za izradu
baza zubnih proteza (toplinski polimerizirajuéi ili autopolimerizirajuci).

e Vezivno sredstvo za ekstraoralni popravak kompozitnih ljuskica na protezama od PEEK-a.

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slu¢aju poznatih ili mogucih alergija na sasto-

jke ovog proizvoda. Ne koristite u slu¢aju poznate ili pretpostavljene alergije na (met)akrilatne

spojeve.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu¢ajevima izazvati iritaciju.
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Sastav

Signum Universal Bond I: aceton, MDP, octena kiselina

Signum Universal Bond II: metil-metakrilat, UDMA, mjeSavina akrilnog polimera u metil-
metakrilatu, difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfin oksid

Primjena proizvoda

Fasetiranje prilikom upotrebe krune, mosta i djelomi¢ne proteze

Modeliranje objekta i debljina materijala

¢ Informacije i preduvjete za upotrebu konstrukcijskog materijala indiciranog za fasetiranje
potrazite u uputama za uporabu.

* Proteze izradene od PEEK-a moraju biti dizajnirane s dovoljno stabilnim popre¢nim pres-
jekom(= 20 mm?). Deformacije proteza koje su nastale zbog nestabilne konstrukcije
Cesto dovode do gubitka ljuskice slobodnog kraja glazure kada je pod opterec¢enjem.
Dizajn proteze sa slobodnim krajem u zubnim konstrukcijama mora se izbjegavati (npr. kod
all-on-four nadogradnji implantata, osobito kod pacijenata koji imaju bimaksilarne popravke).

Priprema cirkonijeva dioksida

* |spjeskarite cirkonijev dioksid (Al,O; 110 — 125 pm, 2 bar). Kut mlaznice otprilike 45°, raz-
mak izmedu brizgaljke mlaznice i povrsine objekta 2 — 4 cm, upotrijebite jednokratno sred-
stvo za pjeskarenje. Nakon toga povr$inu ocistite parnom mlaznicom ili ¢istom vodom iz
slavine te je temeljito osusite ¢istim komprimiranim zrakom (bez ulja). Izbjegavajte kontami-
naciju povrsine.

Pripremanje metala ili PEEK-a

¢ Ispjeskarite metal (Al,O; 110 — 125 pm, 3 bar) ili PEEK (Al,O3 110 — 125 pm, 2 bar). Kut
mlaznice otprilike 45°, razmak izmedu brizgaljke mlaznice i povrSine objekta 2 — 4 cm,
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upotrijebite jednokratno sredstvo za pjeskarenje. Nakon toga povrsinu ocistite cistom
vodom iz slavine (ne parnom milaznicom) te je temeljito osusite ¢istim komprimiranim zra-
kom (bez ulja). Izbjegavajte kontaminaciju povrsine.

e Signum Universal Bond | sada se stavlja kap po kap, po jedinici ljuskice, u posudu za
pripremu te se nanosi na suhu nemasnu povrSinu bez prasine jednokratnim kistom.
Ostavite da se osusi na zraku.

e Zatim se Signum Universal Bond Il stavlja u drugu posudu za pripremu te se nanosi drugim
jednokratnim kistom. Stvrdnjava se u uredaju za polimerizaciju (90 s u uredaju Heraflash,
HiLite power ili HiLite power 3D).

e Kako bi se postigla optimalna veza potrebno je primijeniti neproziran materijal bez kon-
taminiranja srednjeg sloja (sloj disperzije) putem kontakta ili duze pauze, a zatim je
potrebno nanijeti i komponente sustava ljuskica ili materijale za bazu zubnih proteza (vru¢a
polimerizacija ili autopolimerizacija) tvrtke Kulzer.

e Sredstva Signum Universal Bond | i Il zatvorite odmah nakon upotrebe.

Pogravak/restauraCI a proteze od fasetnog metala, cirkonijevog dioksida ili PEEK-a
Pazljivo ispjeskarite osteceni dio ljuskice sve do proteze.

¢ |Ispjeskarite povrsinu proteze kako je opisano iznad.

e Odcistite vodom i komprimiranim zrakom i zatim pazljivo osusite.

* |zloZena povrSina proteze (metal, cirkonijev dioksid, visokoucinkovit polimer) navlazuje se
sredstvom Signum Universal Bond | uz pomo¢ jednokratnog kista. Ostavite da se osusi
na zraku. Signum Universal Bond Il zatim se u tankom sloju nanosi drugim jednokratnim
kistom te se stvrdnjava jednim od navedenih uredaja za polimerizaciju.

e Potrebno je paziti kako se ne€isto¢ama ne bi kontaminirali srednji slojevi (sloj disperzije).
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¢ Lomljive povrsine ljuskica od silikatne keramike pripremaju se sredstvom Signum Ceramic
Bond u skladu s uputama za upotrebu.

e Lomljive povrsine kompozitnih ljuskica pripremaju se sredstvom Signum Liquid u skladu s
uputama za upotrebu.

e Osteceno ili odlomlieno podrucje zatim se moze popraviti svjetlosno polimerizirajuéim
fasetnim materijalima tvrtke Kulzer.

e Sredstva Signum Universal Bond | i Il zatvorite odmah nakon upotrebe.

Op¢i savjeti

Molimo obratite paznju na slijedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim

odjeljcima. Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba

koje nije u skladu s ovim uputama je na diskrecijskoj i isklju¢ivoj odgovornosti stomatologa. Prije

uporabe vizualno provijerite postoje li ostecenja. Osteceni proizvodi ne smiju se koristiti.

Upozorenja i sigurnosne upute

Lako zapaljiva tekuéina i para. Nosite odgovarajucu zastitnu odjeéu, rukavice i zastitne naocale.
Izbjegavati dodir s kozom. MoZe izazvati alergijsku reakciju na kozi. Nadrazuje kozu. Moguca
je iritacija koZe. U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah skinuti svu zagadenu
odjecu. Isprati kozu vodom / tusiranjem. Izbjegavati dodir s o¢ima. Uzrokuje jako nadraZivanje
oka. U slu¢aju kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. Ako je moguce,
uklonite kontaktne le¢e. Nastavite ispirati dalje. U slu¢aju da simptomi i dalje postoje obratite
se lije¢niku. Izbjegavajte udisanje prasine / dima / plina / magle / isparenja / spreja. Moze izaz-
vati iritaciju diSnog sustava. MoZe izazvati pospanost i vrtoglavicu. Otrovno za vodeni okoli§
s dugotrajnim ucincima. Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.
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eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-poste sscp-service@kulzer-dental.com
Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je priloZen uz ambalazu proizvoda.
Uvjeti skladistenja

Skladititi na dobro prozradenom mijestu. Cuvaijte na temperaturi od 4 do 25°C (od 39 do 77°F).
Ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti. Proizvod skladistite na suhom mjestu. Pozorno ponovno
zatvoriti nakon vadenja proizvoda. Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Upute za odlaganje

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

Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.
Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti
znacajne dogadaje vezane uz ovaj medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu
zemlje u kojoj su se dogodili.

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

® = registrirani zastitni znak tvrtke Kulzer GmbH

Revizija: 2022-05
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a

sionurs] universal bond Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Scop

Signum universal bond este un agent de lipire pentru coroane, punti si cadre partiale.

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru

urmatoarele indicatii, ludnd in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care

alapteaza, riscurile tratamentului trebuiesc verificate atent in comparatie cu beneficiile, luand

n considerare copilul.

Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vor-

bitul, si a esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolara prin restaurare

sau proteze.

Indicatii

Metal

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

e Agent de lipire intre suprafete de cadre partiale fabricate din aliaje din metale (metal pretios,
metal nepretios sau titan) si materiale de fatetare pe baza de (met)acrilat sau materiale
pentru baza protezelor (la cald sau autopolimerizate).
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¢ Agent de lipire pentru repararea extraorald a materialelor compozite de fatetare cu sustinere
metalica.
¢ Agent de lipire pentru repararea extraorala a restaurarilor lipite din portelan.

Dioxid de zirconiu

¢ Agent de lipire intre cadre, bonturi pentru implant si coroane simple realizate din ZrO, si
materiale de fatetare fotopolimerizabile.

e Agent de lipire pentru repararea extraorala a materialelor compozite de fatetare pe cadre
din ZrO,.

e Agent de lipire pentru repararea extraorald a materialelor ceramice pe cadre din ZrO,.

Polimeri de inalta performanta PEEK

e Agent de lipire intre schelete de sustinere, bonturi pentru implant si coroane individuale
realizate din polimeri de inalta performanta PEEK si materiale de fatetare fotopolimerizabile.

e Agent de lipire intre suprafetele scheletelor partiale fabricate din polimeri de inalta
performantad PEEK si materiale de fatetare fotopolimerizabile sau materiale de baza pentru
proteze (termo- sau autopolimerizabile).

e Agent de lipire pentru repararea extraorald a materialelor compozite de fatetare pe cadre
din PEEK.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la
componentele acestui produs. A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute sau suspectate
la compusii (met)acrilati.
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Efecte secundare potentiale

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

Compozitie

Signum universal bond I: aceton&; MDP; acid acetic

Signum universal bond Il: metacrilat de metil; UDMA; amestec de polimer acrilic in metacrilat
de metil, oxid de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina

Aplicarea produsului

Fatetarea cu coroane, punti si cadre partiale

Modelarea scheletului si Grosimea materialului

e Consultati informatiile si cerintele din instructiunile de utilizare a materialului cadrului indi-
cat pentru fatetare.

e Scheletele de sustinere realizate din PEEK trebuie concepute cu o sectiune transversala sufi-
cient de stabild (= 20 mm?). Din cauza constructiilor instabile, deformarile scheletelor conduc
adesea la pierderea fatetei cu capat liber sub sarcina.

Solutiile cu capat liber din constructiile dentare vor fi evitate (de exemplu, in suprastructuri de
implant integrale (all-on-four), in special la pacienti cu restaurari bimaxilare).

Pregatirea dioxidului de zirconiu

e Sablati dioxidul de zirconiu (Al,O3 110-125 pm, 2 bari). Unghiul jetului aprox. 45 °, distanta
dintre duza jetului si suprafata obiectului 2-4 cm; utilizati medii de sablare de unica
folosinta. Apoi curatati sub jet de abur sau apa curata de la robinet si uscati cu grija cu aer
comprimat curat (fara grasimi). Evitati contaminarea suprafetei.
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Pregatlrea metalului sau PEEK
Sablati metalul (Al,O5 110-125 pm, 3 bari) sau PEEK (Al,0; 110-125 pm, 2 bari). Unghiul
jetului aprox. 45 °, distanta dintre duza jetului si suprafata obiectului 2-4 cm; utilizati medii
de sablare de unicé folosinta. Apoi curatati cu apa curata de la robinet (fara jet de abur) si
uscati cu grija cu aer comprimat curat (fara grasimi). Evitati contaminarea suprafetei.

e Signum universal bond | se aplica acum picatura cu picatura, pe fiecare fateta in parte,
intr-un bol de servire si se aplicd pe suprafata uscata, fara praf si grasimi, folosind o perie
de unica folosinta. Permiteti uscarea la aer.

e Dupa aceea, Signum universal bond Il se toarna intr-un bol de servire si se aplica cu o alta
pensula de unica folosinta — intariti intr-un dispozitiv de polimerizare (90 secunde in Hera-
flash, HiLite power sau HiLite power 3D).

e Pentru a obtine o lipire optima, este necesar sa aplicati opacizantul fara a contamina stratul
intermediar (stratului de dispersie) prin contact sau printr-o pauza prelungita si sa aplicati
apoi componentele sistemului de fatetare sau materialele pentru baza protezelor (la cald
sau autopolimerizate) de la Kulzer.

¢ Inchideti Signum universal bond | si Il imediat dupa utilizare.

Repararea sau restaurarea cadrelor fatetate din metal, dioxid de zirconiu sau PEEK

Slefuiti cu grija zona deteriorata a fatetei pana la cadru.

Sablatl suprafata cadrului dupa cum se descrie mai sus.

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

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

e Suprafetele sparte din materiale ceramice de fatetare din silicat se trateaza cu Signum
ceramic bond, in conformitate cu instructiunile de utilizare.

e Suprafetele sparte din materiale compozite de fatetare se trateaza cu Signum lichid, in
conformitate cu instructiunile de utilizare.

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

¢ Inchideti Signum universal bond | si Il imediat dupa utilizare.

Sfaturi generale

Va rugam sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile
de prelucrare din alte sectiuni. Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor
de utilizare. Orice utilizare care incalca aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea
exclusiva a medicului stomatolog. Inainte de prima utilizare, va rugam sa verificati existenta
defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

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

Conditii de pastrare

A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se depozita la temperaturi intre 4 si 25°C (intre 39 si
77°F). Nu va expuneti la lumina directa a soarelui. A se depozita intr-un loc uscat. Inchideti cu
grija la loc dupéd extragerea produsului. Nu utilizati materialul dupa data de expirare.

Instructiuni referitoare la eliminare

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

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta
referitoare la produs. In conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utili-
zatorii/pacientii au obligatia de a raporta evenimentele grave care implica un dispozitiv medical
atat producatorului, cat si autoritatii competente din tara in care a avut loc evenimentul.

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

® = marca inregistratd a Kulzer GmbH
Actualizat: 2022-05
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sionursl universal bond Kullanma talimats

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag

Signum universal bond; kuron, képri ve kismi alt yapi i¢in bonding ajanidir.

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

Endikasyon

Metal

e Makromekanik tutulumla birlikte metal alagimlar (degerli metal, degersiz metal veya tit-
anyum) ile Uretilen alt yapi ylzeyleri ile (met-) akrilat bazl cilalama malzemeleri arasinda
bonding ajani.

e Metal alasimlar (degerli metal, degersiz metal veya titanyum) ile Uretilen kismi alt yapi
ylzeyleri ile (met-) akrilat bazli cilalama malzemeleri veya protez taban malzemeleri (sicak
veya otopolimerizatlar) arasinda bonding ajani.

e Metal destekli kompozit kaplamalar agiz disinda onarmaya yénelik bonding ajan.

e Porselen kaplamali restorasyonlari agiz disinda onarmaya yénelik bonding ajani.
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Zirkonyum dioksit

e ZrO, ve isikla sertlesen cilalama malzemeleri ile Uretilen tek kuronlar, implant dayanaklari
ve alt yapilar arasinda bonding ajani.

e ZrO, alt yapilarindaki kompozit kaplamalar agiz disinda onarmaya yénelik bonding ajani.

e ZrO, alt yapilarindaki seramikleri agiz disinda onarmaya y6nelik bonding ajani.

PEEK Yiiksek performansli polimerler

e PEEK yliksek performansli polimerler ve isikla polimerize olan veneer malzemeleri ile
Uretilen bagimsiz kuronlar, implant dayanaklari ve alt yapilar arasinda bonding ajani.

¢ PEEK yliksek performansli polimerlerden yapilmis parsiyel alt yapi ylzeyleri ile isikla
polimerize olan veneer malzemeleri veya protez malzemeleri (sicak veya otopolimerize)
arasinda bonding ajani

¢ PEEK alt yapilarindaki kompozit kaplamalari agiz disinda onarmaya yénelik bonding ajani.

Kontrendikasyonlar

Bu Uriinin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu Grindn kullanimi
kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine karsi bilinen veya
sliphelenilen alerji olmasi halinde.

Potansiyel yan etkiler

Bu Uriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asir hassasiyete sebep olabilir.

igerik

Signum universal bond I: Aseton; MDP; Asetik asit

Signum universal bond II: Metil metakrilat, UDMA, Metilmetakrilat icinde akril polimer
karisimi, Difenil (2,4,6-trimetil benzoil) fosfin oksit
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Uriin uygulamasi
Kuron, képri ve kismi alt yapi kullanilarak cilalama
Alt Yapi Modelleme ve Materyal Kalinligi

Veneerleme igin belirtilen alt yapi materyalinin kullanim talimatlarindaki bilgilere ve gerekli-
liklere bakin.

PEEK'ten yapilmig alt yapilarin yeterince saglam kesitlerle (= 20 mm?) tasarlanmasi gerekir.
Dengesiz yapilardan dolayi alt yapi deformasyonlar ¢cogu zaman serbest kenardaki veneerin
yik altinda kinlmasina neden olur.

Dis yapilarindaki serbest kenar ¢géziimlerinden kaginilmasi gerekir (6rnegin all on four implant
Ust yapilarinda, 6zellikle de bimaksilleri restore edilmis hastalarda).

Zirkonyum dioksiti ylizeylere uygun hale getirme

Zirkonyum dioksit kumlama (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Jet agisi yaklasik 45 °, jet nozulu
ile nesne ylizeyi arasindaki mesafe 2 - 4 cm, tek kullanimlik plsktrtme ortami kullanin.
Ardindan buhar jeti veya temiz musluk suyu ile temizleyin ve basingl hava (yagsiz) ile dik-
katli bir sekilde kurutun. Yiizey kontaminasyonundan kaginin.

Metal ve PEEK ile ylizeylere uygun hale getirme

Metal kumlama (Al,O3 110-125 pm, 3 bar) veya PEEK (Al,O; 110-125 pm, 2 bar). Jet
acisi yaklasik 45 °, jet nozulu ile nesne ylizeyi arasindaki mesafe 2 - 4 cm, tek kullanimlik
plskurtme ortami kullanin. Ardindan temiz musluk suyu ile (buhar jeti olmadan) temizleyin
ve basincli hava (yagsiz) ile dikkatli bir sekilde kurutun. Yiizey kontaminasyonundan kaginin.
Signum universal bond |, her cila Griind icin damla damla bir servis kasesine yerlestirilir ve
tek kullanimlik firca ile toz ve yagdan arindirilmis kuru ylzeye uygulanir. Kurumaya birakin.
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Daha sonra bir servis kasesine Signum universal bond Il doldurulur ve polimerizasyon
cihazinda (Heraflash, HiLite power veya HiLite power 3D’de 90 sn) bagka bir tek kullanimlik
firga ile sertlestirilir.

Ideal yapisma icin ara katmani (dagitim katmani) temas veya daha uzun ara ile kontamine
etmeden opak uygulamak ve daha sonra Kulzer cilalama sistemi bilesenlerini veya protez
taban malzemelerini (sicak veya otopolimerizat) uygulamak gerekir.

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

Cilalanmis metal, zirkonyum dioksit veya PEEK alt yapilarin onarimi veya restorasyonu

Kaplamanin hasarl alanini alt yapiya kadar dikkatlice zimparalayin.

Alt yapi ylizeyini yukarida belirtildigi gibi kumlayin.

Su ve basingli hava ile yikayip dikkatli bir sekilde kurulayin.

Acikta kalan alt yapi ylizeyi (metal, zirkonyum dioksit, ylksek performansli polimer) tek
kullanimlik firga kullanilarak Signum universal bond | ile nemlendirilir. Kurumaya birakin.

Daha sonra baska bir tek kullanimlik firga yardimiyla ince bir katman halinde Signum universal
bond Il uygulanir ve belirtilen polimerizasyon cihazlarindan biriyle sertlestirilir.

Ara katmanlarin (dagitim katmani) yabanci maddelerle kirlenmesini énlemeye 6zen goster-
ilmelidir.

Kirik silikat seramik kaplama ytizeyleri kullanim talimatlarina gére Signum seramik bond ile
uygun hale getirilir.

Kirik kompozit kaplama ytizeyleri kullanm talimatlarina gére Signum likit ile uygun hale
getirilir.

Hasarli veya kirik bdlge daha sonra Kulzer isikla sertlesen cilalama malzemeleriile onarilabilir.
Signum Universal bond | ve II'yi kullanimdan sonra hemen kapatin.
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Genel tavsiyeler
Lutfen asagidaki guivenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tiim isleme talimatlarina dikka-
tle uyun. Bu Urlin sadece kullanim talimatlarina gére islenebilir. Bu talimatlara aykin herhangi
bir kullanim dis hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir. Litfen ilk kez kullanmadan &nce,
herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek igin, gorsel bir kontrol yapiniz. Hasarli triinler
kullaniimamalidir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri

Kolay alevlenir sivi ve buhar. Uygun koruyucu giysileri giyin, eldiven ve emniyet gozIigu takin.
Ciltle temasindan kacinin. Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar. Cilt tahrisine yol acar. Ciltle temasi
hassasiyet olusturabilir. DERI (veya sag) ILE TEMAS HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi
hemen kaldirin/gikartin. Cildinizi su/dus ile durulayin. Gézlerle temasindan sakinin. Ciddi géz
tahrisine yol agar. Gozlerde birkag dakika su ile durulayin. Mimkiinse kontak lensleri gikarin.
Daha fazla durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun. Tozu / dumani /
gazi / sisi / buharlari / spreyi solumaktan kaginin. Solunum yollarinda tahrise neden olabilir.
Uyusukluk ve bas dénmesine neden olabilir. Sucul ortamda uzun stire kalici, toksik etki.

SSCP icin EUDAMED veri (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya sscp-
service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletisime gecin. EUDAMED'de SSCP'yi bulmak
icin Uriin ambalaji Gzerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Saklama kosullar

lyi havalandirilan yerde depolayin. 4 ila 25°C (39 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
Dogrudan giines 1sigindan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. Kaptan Uriin aldiktan sonra tekrar
dikkatlice kapatin. Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
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Bertaraf notu .

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Urlin igerigini veya kismen bosalmis
ambalajini evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karigmasini énleyin. Avrupa Atik
Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.
Sikayet bildirimi

Litfen driinle ilgili tim yazigmalarda parti numarasini ve (r(in numarasi veya UDl'yi
belirtiniz.

AB Medikal Cihazlar Dizenlemesi'ne goére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle
yasadiklari ciddi durumlari cihaz Ureticisine ve olayin yasandig tilkedeki yetkili merciye bildirmek
zorundadirlar.

Guvenlik Bilgi Formuna ve daha fazla bilgi web sitemizde mevcuttur www.kulzer.com
® = Kulzer GmbH’nin tescilli ticari markasi

Dated: 2022-05
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sisnurs] universal bond WHcTpykuum 3a ynotpe6a

MepavumHcko usgenue - Camo 3a ynotpe6a oT iekapy no AeHTanHa MeguumHa.

MNpepHasHayeHue

Signum universal bond e cBbp3BaLL, areHT 3a KOPOHKM, MOCTOBE W YaCTU4HI CKENETU.

To3u fieHTaneH matepuan e MoAxoAsly 3a NauWeHTW, KOUTO Ce HYXAasT OT AEHTaNHO NeveHve 3a
CrepHUTe MokasaHusi, Kato ce B3emaT NPeABWf MPOTMBOMOKasaHusTa. PuckoBeTe W nonsute oT
NeYEHNETO MpU GPEMEHHN 1 KbPMELLM XEHU TPsiGBa fa Ce MPELEHsT BHUMATEeNHo, Kato ce B3eme
npeaBuL HEPOAEHOTO feTe unu 6e6eTo.

MepuupmHcknTe uspenus Kulzer ocurypsiBaT Bb3CTaHOBsIBaHE Ha (DYHKLWM Ha yCTHaTa KyxuHa, Karto
Hanpumep AbBYEHE, FOBOPEHE 1 ecTeTika. Te CTabunnanpar ocTaHanoTo Cb3bOue U/nnu anBeonapHus
rpe6eH Bb3CTaHOBUTENHO WM MPOTETUYHO.

Mpunoxexne

MeTtan

o CBbp3BaLl, areHT Mex [y NOBbPXHOCTU Ha CKeNeTy, 3paboTeHn OT MeTanHn cnnasu (6naropopieH
meTan, HebnaropoAeH MeTan uam TuTaH) 1 6asnpanm Ha (MeT-)akpunat Matepuanit 3a haceT BbB
BPb3Ka C MaKPOMEXaHN4HN PETEHLN.

¢ CBbp3Balll areHT MeX/y NOBbPXHOCTU Ha YaCTUYHU CKeNeTu, N3paboTeHn OT MeTaHU Crnasi
(6naropopeH MeTan, HebnaropofeH MeTan Ui TUTak) 1 6asvpann Ha (MeT-)akpunat maTepuani 3a
chaceTu unn matepuani 3a 0OCHOBa Ha NpPoTe3a (FopeLLy UK aBToNoAMMeEpN3aTH).

¢ CBbp3Ball areHT 3a eKCTPaopaHN Bb3CTaHOBSBAHWA Ha (haceTi OT KOMMO3UT C MeTaHa onopa.
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¢ (CBbp3Ball areHT 3a eKCTPaopasHO Bb3CTaHOBSIBAHE Ha NOPLieNaHOBY Bb3CTaHOBSABAHUS.

LiupkoHueB avokcun

o (CBbp3BaLL areHT Mexzy CKeneTu, IMNAaHTHU HaBCTPOKM (A6aTMBHTI) U eAMHU4HN KOPOHKMY,
u3pabotenu ot ZrO, 1 hoTononnmepusnpaLLy matepuan 3a dacetu.

¢ CBbp3Ball areHT 3a eKCTPaopasHO Bb3CTaHOBsBaHE Ha (PaceTn OT KOMMO3UT BbPXY CKENETH OT
Zr0,.

¢ (CBbp3BaLL areHT 3a eKCTPaopasiHO Bb3CTaHOBSIBaHe Ha KEpamKi BbpXy ckenetu ot ZrO,.

PEEK BucokoTexHONorm4Hu nonmmepu

¢ (CBbp3Ball areHT MeXly CKeneTy, UMMIaHTHU HAACTPOIKN (aGaTMBHTI) 1 OTAENHU KOPOHKM,
13paboTeHn ot PEEK BICOKOTEXHONOMMYHI NonuMMepH 1 hoTononnMepusmnpaLLy Matepuani 3a
KOHCTPYKLMN.

o (CBbp3Ball areHT Mex/y NOBbPXHOCTY Ha HYacTu4HK ckenetu, napadoTern or PEEK
BICOKOTEXHOMOMYHI NOAMMEPH 1 (hOTOMONMMEPU3NPALLN MaTepUani 3a KOHCTPYKLMN unn
maTtepuanu 3a 0OCHOBa Ha NpoTeaa (TOMAm uin CTyAeHONoNMMEPU3MpaLLy).

¢ (CBbp3Ball areHT 3a EKCTPaopasHO Bb3CTaHOBSIBaHE Ha (haceTit OT KOMMO3UT BbPXY CKeneTu ot
PEEK.

MpoTnBonokasaxus
M3non3saHeTo Ha TO31 NPOAYKT € NPOTUBOMOKA3HO NPy aneprus KbM HAKOSA OT CbCTaBkuTe My. [la He
Ce 3Mnon3Ba, ako ca W3BECTHU UK UMa NOA03PEHs 3a aneprii cpeLy (MeT)akpunaTHi CheanuHEHNS.

MoTeHumanHu cTpaHu4Hu edekTn
To3n NPoAYKT UK eiHa OT HeroBUTE CbCTaBKW MOraT B OMPeAeneHn cnyyav aa npeanssukar
anepruyHu peaxuum.
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CucraB

Signum universal bond I: aueToH; MDP; oueTHa kucennHa

Signum universal bond II: metunmetakpunat; UDMA; cmec oT akpunnonuvep B METUAMETaKpUAaT;
oncernn(2,4,6-TpumeTun6eH3omn)HochrHOB OKCUA

MpunoxeHune Ha npoayKTa

CBbp3Ball| areHT Npu 13paboTka Ha KOPOHM, MOCTOBE W YaCTUYHN NPOTe3u
MoproToBKa Ha KOHCTPYKLUSiTA 1 AebenvHa Ha maTepuana

BuxTe uH(opMaumsTa M M3MCKBaHUSTA B WHCTPYKUuMTe 3a ynoTpeb6a Ha Marepuana 3a
KOHCTPYKLMsiTA NpegHa3HaqeH 3a NHKPYCTUpaHe.

Ckenetnte, u3paboteHn ot PEEK Tps6Ba fa ce npoekTMpar C [OCTaTbyHO CTabUNHO
HanpeyHo cedeHne (= 20 Mm?). Tlopapn HeCTaBUIHM KOHCTPYKUMM, Aedopmauunte Ha
CKeneTuTe 4eCcTo BOAAT A0 3aryba Ha pecTaBpauuu npu cBo6GOfeH Kpail Mo HansraHe
PelueHnsita cbC CBOGOAEH Kpail B [IeHTaNHUTE KOHCTPYKLN 61U TpsiGBano fa ce nsbsrsar (Hamp.
HaACTpolik1Te 3a uMnnaHT all-on-four, Haii-Beye Npu NaUMeHTH ¢ GUMaKcUnapHa pecTaBpaLiys).

lMonroToBKa Ha LMpKOHIEB ANOKCIL,

O6paboTka ¢ NfcbyHa CTpys Ha LypkoHues arokeug, (Al,O5 110 - 125 um, 2 bar). brbn Ha cTpysTa
npubnus. 45°, pascTosHMe Mexpay Aro3ara W NoBbpXHOCTTa Ha obekta 2 — 4 cm, u3nonasarTe
obpaboTaall, MaTepuan 3a efHoKpaTHa ynotpe6a. Cnef ToBa NOYMCTETE C NapHa CTPys UK YncTa
YellMsHa BOAA W MOACYLUETEe BHUMATENHO C YUCT CrbCTeH Bb3Ayx (obeamacne). M3bsreaiite
3aMbpCsiBaHe Ha MOBBLPXHOCTTA.

MoproToBka Ha mMeTan unm PEEK

O6paboTka ¢ nscbyHa cTpys Ha metan (Al,O5 110 — 125 pm, 3 bar) nnu PEEK (Al,05 110 — 125 pm,
2 bar). brin Ha cTpysiTa npnbnna. 45°, pascTosiHUE MEXAy Ao3aTa 1 NoBbPXHOCTTa Ha obekTa 2 — 4
cm, nanonasaiite 06paboTeaLLy, MaTepuan 3a efHokpatHa ynotpe6a. Cnep ToBa novncTeTe C YncTa
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YelmsiHa BoAa (6e3 napHa CTpys) U MOACYLUETE BHUMATENHO C YUCT CrbCTeH Bb3fyX (06e3macneH).
/1365irBaiiTe 3aMbpcsiBaHe Ha MOBLPXHOCTTA.

Signum universal bond | ce noctassa Kanka no Kanka, 3a Bcsika daceTa, B Kyna 1 ce HaHacs Bbpxy
Ccyxa NOBbPXHOCT 6€3 Npax 1 MasHWHM C NOMOLLTA Ha YeTKa 3a efiHoKpaTHa ynotpeba. OcTaseTe Aa
M3CbXHE Ha BL3AYX.

Cnep, ToBa Signum universal bond Il ce HanbnBa B Kynata 1 ce HaHacs ¢ MOMOLLTa Ha fpyra YeTka
3a efHOKpaTHa yrnoTpe6a — BTBbPAsiBA Ce B YCTPOICTBO 3a nonnmepusauys (90 s B Heraflash, HiLite
power nnu HiLite power 3D).

3a fa ce MOCTUrHe OMTUMANHO CBbP3BaHe, € HeoOXOAUMO OnakepwbT Aa ce MpuioXn 6e3
3aMbpcsBaHe Ha MEXANHHUS CNOV (ANCMEPCUOHHISA CNOW) YPEe3 KOHTAKT Unn No-Abnra naysa u cnen
TOBa Aa Ce MpUnoXaT KOMMOHEeHTUTe Ha haceTHaTa cucTeMa Wnu matepuaniTe Ha OCHoBata Ha
npote3arta (ropeLy, unu asTononumepusar) ot Kulzer.

3atBopete Signum universal bond | v Il He3abasHo cnep ynoTpeba.

MNonpaBka/Bb3cTaHOBABaHe Ha 06MMLIOBAHN CKENeTW OT MeTa, LMPKOHWEB [UOKCUA U CKeneT OT
PEEK

BHumaTenHo usnuneTe nospefeHata 3oHa Ha haceTarta o ckeneta.

O6paboTeTe € NACHYHA CTPYS NOBLPXHOCTTA Ha CKeNeTa, KakTo € on1caHo no-rope.

[MouncTeTe € BOAA 1 CrbCTeH Bb3AyX 1 Cnep ToBa NOACYLLETe BHUMATENHO.

PaskpuTata NoBbpXHOCT Ha cKeneTa (MeTa, LMPKOHWEB AVNOKCU, BYICOKOTEXHONOMMYEH nonnMep)
ce HaBnaxHsiBa cbe Signum universal bond | Ypes yeTka 3a egHokpaTHa ynoTpeba. OcTasete aa
13CbXHe Ha Bb3fyx. Cnep ToBa ce HaHacs TbHBK cnoit Signum universal bond Il ¢ nomotdTa Ha
[ipyra YeTka 3a efiHoKpaTHa ynotpeba u ce BTBbpAABa YPe3 €OHO OT NOCOYeHUTe YCTPONCTBa 3a
noaMmMepn3aums.

TpsibBa pa ce BHMMaBa, 3a [a ce 136erHe 3aMbpCsiBaHE Ha MEXAUHHUTE CNOeBe (OYCMNepPCUOHEH
CoV) C MpuUmecH.
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o [MOBBPXHOCTUTE Ha CHYNBaHWS Ha (haceT OT CUMMKATHA Kepamuka ce MOAroTBAT CbC Signum
ceramic bond cbrnacHo MHCTPyKUmMKUTe 3a ynoTpeba.

* [loBBPXHOCTUTE Ha CHyNBaHWs Ha haceTi OT KOMMO3NT ce NOAroTeAT cbe Signum liquid cbrnacHo
VHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba.

¢ [loBpepeHaTa unu HanykaHa 30Ha cnef ToBa MOXe Aa Obfe nonmpaeeHa C momowTa Ha
¢hoTononumepuanpaLLy Matepuani 3a dacetu ot Kulzer.

¢ 3atBopeTe Signum universal bond | n Il Hezab6asHo cnep ynotpeba.

OcHoBHa UHopmaums

Monsi, BHUMATENHO cnas3BailTe CnepHUTe WHCTPYKUMW 3a GE30MacHOCT U BCUYKW WHCTPYKLUM
3a obpaboTtka B Apyri pasgenu. Tosw MpopykT Moxe Aa ce o6paboTBa CaMO B CbOTBETCTBME C
VHCTPYKLUMMTE 3a ynotpeba. Besika ynotpeba B HapyLLEHUe Ha Teal UHCTPYKLUK € Mo npeLeHKka 1 Ha
OTrOBOPHOCT €AVHCTBEHO Ha 3bbonekap. [pean nanon3saHe Aa ce NpoBepy BU3yanHo 3a AedekTu.
[etexTHN NpogyKTI He TpsibBa fa ce 13non3ear.

MpepynpexaeHns 1 UHCTPYKLMM 3a 6e30MacHOCT

JlecHo 3ananuma Te4HoCT M napu. Hocete moaxofsLlo npepnasHo 06nekno, pbkasuuv U 3allUTHN
ounna. [la ce u3bsrea KOHTaKT ¢ koxara. Moxe fja NpuunHu aneprityHa KoxHa peakuusi. Mpeanasnksa
[ipa3HeHe Ha koxarta. Moxe fja NpuyMHU CeHenbnnmsauma npu KoHTakT ¢ koxarta. NPV KOHTAKT C
KOXXATA (unu kocara): He3abaBHO cBaneTe LANOTo 3ambpceHo obnekno. Obnelite koxarta ¢ Bopa /
B3emeTe AyL. [la ce n3bsrea KOHTaKT C ounTe.

Mpepn3snkBa CEpUO3HO Apa3HEHe Ha oynTe. AKO B O4NTE U3MNaKHETe C BOAA B MPOABIDKEHUE Ha
HSKONKO MUHYTU. OTCTPaHeTe BCUYKI KOHTAKTHI NELLY, aKo € Bb3MOXHO. /I3nnakHeTe [OMbAHUTENHO.
CBbpXeTe Ce C Nlekap B Cryyaii Ha NMOCTOSIHHU onnaksaHus. V136sreaiiTe aa sanweate npax / gum /
ras / mbrna / napu / cnpeit. Moxe Aa NpuuinHu fpasHeHe Ha auxaTtenHute nbtuwa. Moxe aa npuiuHm
CBHMBOCT U CBETOBBLPTEX. TOKCUYEH 3@ BOAHINTE OPraHn3Mm, C AbAroTpaeH edexT.
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3a SSCP, mons, BuxTe 6asata faHHn Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unn ce
CBBbPXETe Ha afjpec sscp-service@kulzer-dental.com 3a pa Hamepute SSCP 8 EUDAMED, usnonssaiite
UDI kopa, NnpunoXeH Ha onakosKaTa Ha npopykTa.

Ycnosusi 3a cbxpaHeHue

[la ce cbxpaHsiBa Ha fobpe NpoBeTprBO MACTO. [la ce cbxpaHsea npu Temnepatypu mexay 4 n 25°C (39
1 77°F). N36sireaiite npsika cribHYeBa cetnnHa. CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MsiCTO. 3aTBOpETe OTHOBO Jo6pe
cnep N3BaxaaHeTo Ha npofykTa. He nanonasaiite MaTtepuana cnep usTiaHe Ha cpoka Ha rogHoCT.

WHCTpyKUMK 32 M3XBBPASH

lMpenopbKa: M3XBLPAsHE CbMAcHO oduumanHnTe npeanucaHns. He naxebprsiite CbabpXaHNeTo
1 YaCTUYHO M3NPasHeHUTe OMakoBKW 3aefHO C GUTOBWTE OTMaAbLM U He Mo3BonsiBaiiTe Aa nonagar
B KaHanusauwsta. EBponeiicku katanor Ha otnagbuute: 180106 Xumukanu, CbCTOSIWM Ce OT Wam
CbAbpXKaLLy OnacH BeLLecTsa.

W3BsecTue 3a xan6a

Mons uuTMpaiiTe BbB BCsika KOPECMOHAEHLMS HOMEpa Ha napTuaara 11 Homepa Ha apTukyna
v UDI 3a npogykTta. CbrnacHo pasnopen6ute Ha EC 0THOCHO MeavLMHCKNTe U3penusi notpebutennte/
nauyeHTVTe ca JTbXHU fja AOKNafBaT CePUO3HI MHLMAEHTI C MEANLIMHCKO U3[leNne Ha MPOU3BOAUTENS
1 Ha KOMMETEHTHITE OpraHu B CbOTBETHATA AbPXKasa, KbAETO € HaCTbNNN HLUMAEHTBT.

WHdopmaLmoHHn nnctoBe 3a 6e30MacHOCT 1 Nnoseye WHdopMaums ca AOCTbMHN Ha Hawwus yebcanT
www.kulzer.com

® = pervcTpupaHa Tbproecka Mapka Ha Kulzer GmbH
Bepcusi: 2022-05
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sionursl universal bond Kasutusjuhend (&

Meditsiiniseade - Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmark

Signum Universal Bond on hambakroonide, -sildade ja osalise karkassi tegemise sideaine.
See hambaraviks méeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste
naidustuste korral, vottes arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb
hoolikalt vorrelda raviriske saadava kasuga, arvesse véttes stindimata last voi imikut.
Ettevotte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt narimine, réaékimine
ja esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejaanud hambumuse ja/vdi alveolaarse
seljandiku taastavalt voi proteetiliselt.

Néidustused

Metall

e Sideaine metallisulamitest (vaarismetall, mittevaarismetall voi titaan) ja (met)akrilaadi-
pohistest lamineerimismaterjalidest valmistatud karkassipindade vahel koos makrome-
haaniliste retentsioonidega.

e Sideaine metallisulamitest (vaarismetall, mittevédrismetall voi titaan) ja (met)akri-
laadipdhistest lamineerimismaterjalidest v&i hambaravi alusmaterjalidest (kuumad voi
automaatsed polimerisaadid) valmistatud osaliste karkassipindade vahel.
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¢ Sideaine metalltoega komposiitlaminaatide suuvéliseks parandamiseks.
¢ Sideaine portselanist seotud restauratsioonide suuvéliseks parandamiseks.

Tsirkooniumdioksiid

¢ Sideaine karkasside, implantaadiabutmentide ja tksikute, tsirkooniumdioksiidist valm-
istatud kroonide ning valguskévastuvate lamineerimismaterjalide vahel.

¢ Sideaine tsirkooniumdioksiidist karkassidel olevate komposiitlaminaatide suuvaliseks
parandamiseks.

¢ Sideaine tsirkooniumdioksiidist karkassidel oleva keraamika suuvaliseks parandamiseks.

PEEK Korgefektiivsed poliimeerid

¢ Sideaine karkasside, implantaadiabutmentide ja tksikute, PEEK korgefektiivsetest polu-
meeridest valmistatud kroonide ning valguskdvastuvate lamineerimismaterjalide vahel.

¢ Sideaine PEEK korgefektiivsetest polimeeridest valmistatud osaliste karkasside pindade
ja valguskdvastuvate lamineerimismaterjalide voi hambaravi alusmaterjalide (kuumad voi
automaatsed polimerisaadid) vahel.

¢ Sideaine korgefektiivsetest pollimeeridest karkassidel olevate komposiitlaminaatide suu-
valiseks parandamiseks.

Vastundidustused

Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote
kasutamine vastunadidustatud. Mitte kasutada teadaoleva voi kahtlustatava (met)akrilaaditih-
endite allergia suhtes.

Voimalikud korvaltoimed
See toode voi moni selle komponentidest véib ménel juhul pdhjustada Ulitundlikkusreakt-
sioone.
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Koostis

Signum Universal Bond I: atsetoon; MDP; aadikhappe

Signum Universal Bond II: metitlmetakriilaat; UDMA; akritlpoliimeeri segu mettitimetakril-

aadis, difeniitil(2,4,6-trimetltIbensotdl)fosfiinoksiid

Toote pealekandmine

Hambakroonide, -sildade ja osalise karkassi tegemise lamineerimine

Karkasside modelleerimine ja materjali paksus

e Vi teavet ja ndudeid lamineerimiseks ette ndhtud karkasside materjalide kasutusjuhendist.

e PEEK-materjalist loodud karkassid peavad olema valmistatud piisavalt stabiilse ristlikega
(= 20 mm?). Ebastabiilse konstruktsiooni téttu pdhjustavad karkassi deformatsioonid sageli
lahtiselt Idppeva laminaadi kadu vajutusel.
Lahtiselt Idppevaid lahendusi hambaravi konstruktsioonides peab véltima (nt all-on-4 nelja
implantaadiga konstruktsioonides, eriti bimaksillaarse rekonstruktsiooni korral).

Tsirkooniumdioksiidi ettevalmistus

¢ Puhastage liivjugameetodiga tsirkooniumdioksiidi (Al,O3 110-125 pm, 2 baari). Dulsinurk
umbes 45°, vahemaa dulsiotsiku ja objektipinna vahel 2-4 cm, kasutage Uhekordset
jugatdotlusvahendit. Seejérel puhastage aurujoa voi puhta kraaniveega ja kuivatage hoo-
likalt puhta (6livaba) surudhuga. Valtige pinna saastumist.

Metalli voi PEEK-i ettevalmistus

¢ Puhastage liivijugameetodiga metalli (Al,O3 110-125 pm, 3 baari) véi PEEK-i (Al,O3 110-125
um, 2 baari). Dusinurk umbes 45°, vahemaa duUsiotsiku ja objektipinna vahel 2-4 cm,
kasutage Uhekordset jugatdotiusvahendit. Seejérel puhastage puhta kraaniveega (mitte
aurujoaga) ja kuivatage hoolikalt puhta (6livaba) surudhuga. Valtige pinna saastumist.
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Sideainet Signum Universal Bond | pannakse nitid tilk-tilga haaval, tiks laminaaditihik kor-
raga, serveerimiskaussi, ja kantakse kuivale, tolmu- ja rasvavabale pinnale Uhekordselt
kasutatava harjaga. Laske 6hu kées kuivada.

Seejérel pannakse sideainet Signum Universal Bond Il serveerimiskaussi ja kantakse peale
teise Uhekordselt kasutatava harjaga — kdvastage pollimerisatsiooniseadmega (90 s sead-
metega Heraflash, HiLite power voi HiLite power 3D).

Optimaalse seotise saavutamiseks on vajalik opaagi pealekandmine vahekihti (disper-
sioonikihti) saastamata puudutamise vdi pikema vaheaja t6ttu ja seejarel tuleb peale kanda
Kulzeri lamineerimisstisteemi osad vdi hambaravi alusmaterjalid (kuum- v&i automaatsed
poltUmerisaadid).

Sulgege tooted Signum Universal Bond | ja Il kohe pérast kasutamist.

Lamineeritud metallist, tsirkooniumdioksiidist ja kérgefektiivsetest pollimeeridest karkasside
parandamine ja restauratsioon

Lihvige laminaadi kahjustatud osa ettevaatlikult karkassini.

Puhastage liivjugameetodiga karkassi pinda eestoodule vastavalt.

Puhastage vee ja surudhuga ja seejérel kuivatage ettevaatlikult.

Kokkupuutuvat karkassipinda (metall, tsirkooniumdioksiid, kérgefektiivne poltimeer) niisu-
tatakse ainega Signum Universal Bond | ihekordselt kasutatavad harja abil. Laske 6hu
kées kuivada. Seejarel kantakse teise Uihekordselt kasutatava harjaga Shukese kihina peale
Signum Universal Bond Il ja kdvastatakse ihega nimetatud poliimerisatsiooniseadmetest.
Vahekihtide (dispersioonikihi) saastumist saasteainetega tuleb hoolega véltida.
Silikaatkeraamikast laminaatide murdepinnad valmistatakse ette tootega Signum Ceramic
Bond kooskdlas selle kasutusjuhendiga.
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e Komposiitlaminaatide murdepinnad valmistatakse ette Signumi vedelikuga kooskoélas selle
kasutusjuhendiga.

e Kahjustatud voi takitud alasid saab seejérel parandada Kulzeri valguskdvastuvate lami-
neerimismaterjalidega.

e Sulgege tooted Signum Universal Bond | ja Il kohe pérast kasutamist.

Uldised néuanded

Jargige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja koiki muude jaotiste t66tlemisjuhiseid.
Seda toodet saab toddelda ainult vastavalt kasutusjuhendile. Mis tahes kasutamine nende
juhiste vastaselt on hambaarsti drandgemisel ja ainuvastutusel. Enne esmakordset kasutamist
kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada.

Hoiatused ja ohutusjuhised

Kergesti slttiv vedelik ja aur. Kandke asjakohast kaitseriietust, kindaid ja kaitseprille. Valtige
kokkupuudet nahaga. Voib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni. PShjustab nahaérritust.
Nahaga kokkupuutel voib pdhjustada Ulitundlikkuse teket. NAHALE (voi juustele) SATTUMISE
KORRAL: koik saastunud rdivad viivitamata seljast votta. Loputada nahka veega / loputada
dusi all. Véltige kokkupuudet silmadega. Pohjustab tugevat silmade arritust. Silma sattumisel
loputada mitu minutit veega. Eemaldage véimalusel kontaktlaatsed. Loputage veelgi. Pisivate
kaebuste korral pd6rduge arsti poole. Valtige tolmu / suitsu / gaasi / udu / auru / pihusti sisse-
hingamist. Voib pdhjustada hingamisteede arritust. Voib pdhjustada uimasust voi pearinglust.
Murgine veeorganismidele, pikaajaline toime. SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi votke Uhendust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com
SSCP leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.
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Sailitustingimused

Hoida hésti ventileeritavas kohas. Sailitada temperatuuril 4 kuni 25°C (39 kuni 77°F). Valtida
otsest péikesekiirgust. Séilitada kuivas keskkonnas. Pérast toote vétmist sulgege konteiner
ettevaatlikult. Arge kasutage materjali parast kolblikkusaega.

Nouded koérvaldamiseks B

Soovitus: kdrvaldage ametlike eeskirjade jargi. Arge visake sisu voi osaliselt tlihjendatud
pakendit olmepriigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jaatmekataloog:
180106 Ohtlikest ainetest koosnevad voi neid sisaldavad kemikaalid.

Kaebuste esitamine

Palun markige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partinumber [toT] ja artikli number [REF] v&i UDI.
Vastavalt EL-i meditsiiniseadmete maarusele on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama
meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevale asutusele, kus need
ilmnesid.

Ohutuskaardid ja lisateave on kattesaadav meie veebisaidil www.kulzer.com

® = Kulzer GmbH registreeritud kaubamark

Kuupaevaga: 2022-05
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sisnursl universal bond Navodila za uporabo (8D

Medicinski pripomocek - uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

Signum universal bond je vezivno sredstvo za prevleke, mosti¢ke in delna ogrodja.

Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potre-

bujejo stomatolo$ko zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nose¢nicah in dojecih Zenskah

je ob upostevanju nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in
koristi zdravljenja.

Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje

in estetika. Restorativno ali proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Indikacije

Kovina

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

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

® vezivno sredstvo za ekstraoralno popravilo fasetiranih previek;

® vezivno sredstvo za ekstraoralno popravilo restavracij, vezanih s porcelanom.
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Cirkonijev dioksid

e vezivno sredstvo med ogrodji, oporniki za vsadke in enojnimi kronami iz ZrO, in materi-
alov za fasetiranje s svetlobno polimerizacijo;

e vezivno sredstvo za ekstraoralno popravilo kompozitnih faset na ogrodijih iz ZrOy;

* vezivno sredstvo za ekstraoralno popravilo keramiénih delov v ogrodijih iz ZrO.,.

PEEK Visokovzdrzljivi polimeri

e Vezivno sredstvo med ogrodiji, oporniki za vsadke in posamezne krone iz PEEK
visokovzdrzljivih polimerov in materialov za fasetiranje s svetlobno polimerizacijo.

e \ezivno sredstvo med povrsinami delnih ogrodij iz PEEK visokovzdrzljivih polimerov in
materialov za fasetiranje s svetlobno polimerizacijo ali materialov za bazo zobne proteze
(vroca ali samodejna polimerizacija).

® vezivno sredstvo za ekstraoralno popravilo kompozitnih prevlek v ogrodjih iz PEEK.

Kontraindikacije

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

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrogijo
preobcutljivostne reakcije.

Sestava

Signum universal bond I: aceton, MDP, ocetna kislina

Signum universal bond II: metilmetakrilat, UDMA, mesanica akrilpolimera in metilmetakrilata,
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid;
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Uporaba izdelka

Fasetiranje ob uporabi krone, mosti¢ka ali delnega ogrodja

Modellranje ogrodja in debelina materiala
Glejte informacije in zahteve v navodilih za uporabo materiala ogrodja, indiciranega za fase-
tiranje.

e Ogrodja iz materiala PEEK morajo biti zasnovana z zadostnim premerom (= 20 mm?).
Zaradi nestabilne konstrukcije, deformacije ogrodja pogosto privedejo do izgube fasete pri
obremenitvah.

Prostim resitvam pri dentalnih konstrukcijah se bo izognilo (npr. pri superstrukturah vsad-
kov »all-on-4«, $e posebej pri pacientih po bimaksilarnem okrevaniju).

Obdelava cirkonijevega dioksida

e Speskajte cirkonijev dioksid (Al,O; 110-125 pm, 2 bara). Kot curka naj bo priblizno 45°,
razdalja med brizgalno $obo in povrsino predmeta pa od 2 do 4 cm. Uporabite material
za peskanje za enkratno uporabo. Nato povrsino ocistite s parnim curkom ali ¢isto vodo iz
pipe ter jo previdno osusite s Cistim stisnjenim zrakom (brez olja). Preprecite kontaminacijo
povrsine.

Obdelava kovine ali PEEK

e Speskajte kovino (Al,O5 110-125 pm, 3 bari) ali PEEK (Al,05 110-125 pm, 2 bara). Kot curka
naj bo priblizno 45°, razdalja med brizgalno $obo in povrsino predmeta pa od 2 do 4 cm.
Uporabite material za peskanje za enkratno uporabo. Nato povrsino ocistite s ¢isto vodo
iz pipe (brez parnega curka) ter jo previdno osusite s Cistim stisnjenim zrakom (brez olja).
Preprecite kontaminacijo povrsine.
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e Sredstvo Signum universal bond | na posamezno enoto previeke kapljiéno nanesite v
posodo za pripravo. Nato ga s Copi¢em za enkratno uporabo nanesite na suho, nemastno
povrsino brez prahu. Pustite, da se osusi na zraku.

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

e Ce Zelite doseci optimalno vezavo, morate neprosojen material brez kontaminacije
vmesnega sloja (nanesenega sloja) nanesti prek stika ali dolgotrajne prekinitve. Nato mor-
ate namestiti komponente sistema za fasetiranje ali materiale za bazo zobne proteze (vro¢a
ali samodejna polimerizacija) druzbe Kulzer.

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

Popravno/restavram a fasetnih ogrodij iz kovine, cirkonijevega dioksida in PEEK-a
Previdno zbrusite poskodovano obmocje prevleke do ogrodija.

¢ Speskajte povrsino ogrodja v skladu z zgornjimi navodili.

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

¢ Vidna povrSina ogrodja (kovina, cirkonijev dioksid, visokovzdrzljivi polimer) se navlazi s
sredstvom Signum universal bond |, in sicer se sredstvo nanese s ¢opi¢em za enkratno
uporabo. Pustite, da se osusi na zraku. Nato z ustreznim drugim ¢opi¢em za enkratno upo-
rabo nanesite tanek sloj sredstva Signum universal bond Il in ga susite z enim navedenih
polimerizacijskih pripomockov.

e Treba je paziti da se prepreCi kontaminacija vmesnih slojev (nanesenega sloja) z
necisto¢ami.

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

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

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

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa havodila za obdelavo v drugih razdelkih.
Izdelek je potrebno uporabljati v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu
s temi navodili, je po lastni presoji in izkljuéno odgovornost zobozdravnika. Pred uporabo
preglejte, ali je izdelek poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov.

Opozorila in varnostna navodila

Lahko vnetljiva tekocina in hlapi. Nosite ustrezna zascitna oblacila, rokavice in zasc¢itna oc¢ala.
Prepreciti stik s koZo. Lahko povzrodi alergijsko kozno reakcijo. PovzroCa drazenje koZe. Pri
stiku s koZo lahko povzroci preobcutljivostne reakcije. PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sleci
vsa kontaminirana oblagila. Kozo izprati z vodo / prho. Prepreciti stik s koZo. Povzro¢a hudo
drazenje oci. Ce zaide v o¢€i, nekaj minut spirajte z vodo. Ce je mogoce, odstranite kontaktne
lece. Izpirajte dalje. V primeru trajnega drazenja se obrnite na zdravnika. Ne vdihavajte prah/
dim/plin/meglice/hlape/razprsila. Lahko povzro¢i drazenje dihalnih poti. Lahko povzroci zaspa-
nost in omotico. Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pisite na
naslov sscp-service@kulzer-dental.com Ce Zelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED,
uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalazi izdelka.
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Pogoji shranjevanja

Hraniti na dobro prezratevanem mestu. Shranjujte pri temperaturi od 4 do 25°C (39 do 77°F).
Izogibajte se neposredni soncni svetlobi. Hranite v suhem prostoru. Po odstranitvi izdelka previ-
dno zaprite. Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti.

Informacije o odlaganju

Priporocilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalaZo, ki ni popolnoma
izpraznjena, ne odlagajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanali-
zacijo. Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki so sestavljene iz nevarnih snovi ali
jih vsebujejo.

Obvestilo o pritozbi

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

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomoc¢kih morajo uporabniki/pacienti vsak resen
dogodek v zvezi z medicinskim pripomockom sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v
drzavi, v kateri je pri$lo do dogodka.

Varnostni listi in dodatne informacije so na voljo na nasi spletni strani www.kulzer.com
® = registrirana blagovna znamka podijetja Kulzer GmbH

Datirano: 2022-05
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sionurs] universal bond Uputstva za upotrebu

Medicinski proizvod - koristi se samo u stomatologiji.

Namena

Signum Universal Bond je sredstvo za vezivanje krunica, mostova | parcijalnih proteza

Ovaj stomatoloski materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebna stomatoloska inter-

vencija sa slede¢im indikacijama uzimajuci u obzir i kontraindikacije. Kod trudnica i dojilja,

rizik i korist od le¢enja moraju se pazljivo proceniti imajuéi u vidu moguce nezelieno dejstvo

na plod i odojc¢e.

Kulzer medicinski proizvodi omoguéavaju oporavak oralnih funkcija poput Zzvakanja, govora

i estetike. Oni stabilizuju preostale zube i/ili alveolarni greben tokom restauracije ili protetike.

Indikacije

Metal

¢ Sredstvo za vezivanje povrsina vezivnih elemenata, napravljenih od metalnih legura (ple-
menitih metala, neplemenitih metala i titanijuma), i fasetnih materijala od metakrilata u
kombinaciji sa makromehanickim vezivanjem.

e Sredstvo za vezivanje povrsina vezivnih elemenata parcijalnih proteza, napravljenih od
metalnih legura (plemenitih metala, neplemenitin metala i titanijuma), i fasetnih materijala
ili materijala za osnove proteze (topla ili autopolimerizacija).

¢ Sredstvo za vezivanje za ekstraoralnu reparaciju kompozitnih faseta sa metalnom osnovom.

e Sredstvo za vezivanje za ekstraoralnu reparaciju porcelanom vezanih restauracija.
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Cirkonijum-dioksid

¢ Sredstvo za medjusobno vezivanje proteza, nosaca implantata i solo krunica koje su nap-
ravljene od ZrO,, kao i fasetnih materijala koji se svetlosno polimerizuju.

e Sredstvo za vezivanje za ekstraoralnu reparaciju kompozitnih faseta na nadoknadama
napravljenim od ZrO,.

¢ Sredstvo za vezivanje za ekstraoralnu reparaciju keramickih elemenata na nadoknadama
napravljenim od ZrO,.

PEEK Visokoizdrzljivi polimeri

e Sredstvo za medusobno povezivanje proteza, nosa¢a implantata i pojedina¢nih krunica
napravljenih od PEEK visokoizdrZljivih polimera, kao i fasetnih materijala koji se svetiosno
polimerizuju.

¢ Sredstvo za povezivanje parcijalnih proteza napravljenih od PEEK visokoizdrzljivih
polimera i fasetnih materijala koji o¢vr$c¢uju na svetlosti ili materijala za izradu baze pro-
teze (topla ili autopolimerizacija).

e Sredstvo za vezivanje za ekstraoralnu reparaciju kompozitnih faseta koje su napravljene
od PEEK.

Kontraindikacije

Upotreba proizvoda je kontraindikovana u slu¢aju poznatih ili mogucéih alergija na sastojke
koji ulaze u sastav ovog proizvoda. Ne koristite ovaj proizvod u sluc¢aju poznatih ili sumnjivih
alergija na (met)akrilatna jedinjenja.

Potencijalne nuspojave

Ovaj proizvod ili neka njegova komponenta mogu izazvati reakcije preosetljivosti u
pojedinaénim slucajevima.

149



Sastav

Signum Universal Bond I: Aceton; MDP; Siréetna kiselina

Signum Universal Bond II: Metilmetakrilat; UDMA; MeSavina akrilnog polimera u metiime-
takrilatu; Difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfin oksid

Primena proizvoda

Postavljanje faseta prilikom izrade krunica, mostova i parcijalnih proteza

Modeliranje konstrukcije i debljina materijala

¢ Informacije i preduslove za upotrebu konstrukcionog materijala namenjenog za fasetiranje
potrazite u uputstvu za upotrebu.

e Okviri od PEEK-a moraju biti projektovani s dovoljno stabilnim popre¢nim presjekom (= 20
mm?). Zbog nestabilnih konstrukcija, deformacije proteza esto dovode do gubitka ljuspica
slobodnog kraja pod optere¢enjem.

Dizajn proteza sa slobodnim krajem u stomatolo$kim strukturama mora da se izbegava (npr.
kod nadogradnje implantata all-on-4, posebno kod pacijenata sa bimaksilarnim popravcima).

Priprema cirkonijum-dioksida

e |speskarite cirkonijum-disoksid (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Ugao mlaznice pribl. 45 °,
razdaljina izmedu mlaznice i povrSine objekta 2-4 cm, koristite sredstvo za peskarenje
za jednokratnu upotrebu. Nakon toga, povrsinu ocistite mlazom pare ili ¢istom vodom iz
slavine i pazljivo osusite Cistim komprimovanim vazduhom (bez ulja). Izbegavajte kontami-
naciju povrsine.

Priprema metala i PEEK polimera

¢ |speskarite metal (Al,O3 110-125 pm, 3 bar) ili PEEK (Al,O3 110-125 pm, 2 bar). Ugao
mlaznice pribl. 45 °, razdaljina izmedu mlaznice i povrsine objekta 2-4 cm, koristite sred-
stvo za peskarenje za jednokratnu upotrebu. Zatim ocistite istom vodom iz slavine (bez
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mlaza pare) i pazljivo osusite Cistim komprimovanim vazduhom (bez ulja). Izbegavajte kon-
taminaciju povrsine.

¢ Signum Universal Bond | se sada stavlja u posudu za nanosenje, zatim kap po kap na svaku
fasetnu jedinicu i nanosi se jednokratnom ¢cetkicom na povrsinu koja je suva, ocis¢ena od
prasine i masnih naslaga. Ostaviti da se osusi na vazduhu.

¢ Potom se Signum Universal Bond Il stavlja u posudu za nanos$enje i nanosi drugom jed-
nokratnom c¢etkicom — Polimerizuje se u polimerizacijskom uredaju (90 s u uredajima Hera-
flash, HiLite power ili HiLite power 3D).

¢ Da bi se postiglo optimalno vezivanje, potrebno je naneti sloj neprozirnog materijala bez
kontaminacije srednjeg sloja (sloja disperzije) usled kontakta ili duze pauze, a zatim se
nanose komponente fasetnog sistema ili materijali za bazu proteze (topla ili auto polimeri-
zacija) kompanije Kulzer.

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

Reparam a/ restauracija fasetnog metala, cirkonijum-dioksida ili proteza od PEEK-a.
Pazljivo izbrusite oSteceni deo fasete do osnove.

¢ Na isti nacin izbrusite povrsinu baze proteze.

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

® |zloZzenu povrsinu vezivnog elementa (metal, cirkonijum-dioksid, visoko otporni polimer)
navlaziti Signum Universal Bondom | pomocu jednokratne cetkice. Ostaviti da se osusi
na vazduhu. Potom se drugom jednokratnom ¢etkicom nanosi tanak sloj sredstva Signum
Universal Bond Il i susi se nekim od spomenutih polimerizacijskih uredaja.

e Spreciti kontaminaciju srednjih slojeva (sloja disperzije) neCistocama.

¢ Polomljene povrsine faseta od silikatne keramike pripremaju se sredstvom Signum Ceramic
Bond prema uputstvima za upotrebu.
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¢ Polomljene povrsine kompozitnih faseta pripremaju se sredstvom Signum Liquid prema
uputstvima za upotrebu.

e Ostedeni ili polomljeni deo tada moze da se popravi fasetnim materijalima kompanije Kulzer
koji se svetlosno polimerizuju.

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

Opste informacije

Molimo obratite paznju na sljedecée sigurnosne upute i sve upute za obradu u ostalim odjeljcima.
Ovaj proizvod se moze koristiti samo prema uputama za upotrebu. Svako koristenje u suprot-
nosti s ovim uputama je na diskreciji i isklju¢ivoj odgovornosti stomatologa. Provjerite da li
nema ostecenja prije upotrebe. Osteceni proizvodi se ne smiju koristiti.

Upozorenja i sigurnosna uputstva

Lako zapaljiva teCnost i para. Nosite odgovarajuéu zastitnu odecu, rukavice i zastitne naocare.
Izbegavajte kontakt sa koZom. MozZe izazvati alergijsku reakciju na koZi. Izaziva iritaciju koze.
Moze izazvati senzibilizaciju u dodiru sa kozom. AKO DOSPE NA KOZU (ili kosu): Hitno uklo-
niti/ skinuti svu kontaminiranu odecu. Isprati koZzu vodom/ istusirati se. Izbegavajte kontakt sa
oc¢ima. Dovodi do jake iritacije oka. U slu¢aju kontakta sa o¢ima, oci ispirajte vodom nekoliko
minuta. Ako je moguce, uklonite kontaktna sociva. Nastavite sa ispiranjem. Ukoliko simptomi
perzistiraju, obratite se lekaru. Izbegavati udisanje prasine/ dima/ gasa/ magle/ pare/ spreja.
MozZe da izazove iritaciju respiratornih organa. Moze izazvati pospanost i vrtoglavicu. Toksi¢no
po Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam
pistite na adresu sscp-service@kulzer-dental.com Iskoristite UDI $ifru koja je priloZzena u pako-
vanju proizvoda da biste pronasli SSCP u sistemu EUDAMED.
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Uslovi skladistenja .

Skladistiti na mestu sa dobrom ventilacijom. Cuvajte na temperaturama od 4 do 25°C (od 39 do
77°F). Zastititi od sunceve svetlosti. Drzite na suvom mestu. Pazljivo zatvorite nakon uklanjanja
proizvoda. Ne upotrebljavajte materijal nakon isteka roka trajanja.

Saveti za odlaganje

Preporuka: Odlaganje u skladu sa zvani¢nim propisima. Nemojte odlagati sadrzaj pakovanja ili
pakovanje koje nije poptuno ispraznjeno sa otpadom iz domacinstva i pazite da ne dospe u kanali-
zaciju. Evropski katalog otpada: 180106 Hemikalije koje se sastoje od ili sadrze opasne supstance.

Obavijest o prigovoru

Navedite broj serije [LoT] i broj artikla [REF] ili UDI u svim dopisima o proizvodu.

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

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

Revizija: 2022-05
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