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(ES Instrucciones de uso

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

Finalidad de uso

Fluido de color fotopolimerizable para técnicas de coro-
nasy puentes y protesis.

Este material dental es adecuado para pacientes que req-
uieren un tratamiento dental para las siguientes indica-
ciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el
caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratami-
ento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la
salud del feto o el bebé.

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuper-
acion 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

Caracterizacion individual (por ejemplo, de grietas en el

esmalte, manchas blancas, imitacion de obturaciones,

cufias de esmalte, capas intermedias de color, superficies

de abrasion, fisuras) de:

— materiales de recubrimiento fotopolimerizables de
Kulzer,

— Dientes protésicos acrilicos Kulzer y PMMA,

— fotopolimeros Kulzer adecuados (segtn las instrucciones
de uso de los fotopolimeros)

Contraindicaciones

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

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes
pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

Formato de entrega

Fluidos de color Signum cre-active

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Fluidos translicidos Signum cre-active
T1: alta viscosidad, transparente
T2: baja viscosidad, transparente

Composicion

Fluidos de color Signum cre-active:

Bis GMA, TEGDMA, didxido de silicio, pigmentos de
oxido metalico, pigmentos organicos, oxido de
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, didxido de silicona, 0xido de
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, ¢xido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)
fosfina

Aplicacion del producto

Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para
detectar posibles dafios en el producto. No utilizar produc-
tos dafiados. Signum cre-active estd listo para el uso,
puede aplicarse directamente sobre el material de reves-
timiento polimerizado. Para los dientes protésicos acrili-
cos, PMMA y fotopolimeros, se deben observar las
especificaciones bajo el punto «acondicionamiento de la
superficie». En revestimientos finos, en lugar de los com-
ponentes margin puede aplicarse Signum cre-active mez-
clado individ y aplicado direc sobre el
Opaquer. Para reducir la intensidad del color de Signum
cre-active, puede mezclarse con los colores fluidos trans-
lucidos de Signum cre-active. Si se quieren conseguir
efectos muy transparentes, utilice los fluidos translicidos
puros Signum cre-active.

La caracterizacion con Signum cre-active se completa con
una overlay de carillas.

Acondicionamiento de la superficie

Signum liquid se aplica y procesa seguin las
instrucciones de uso para restaurar una capa de
dispersion interrumpida sobre los materiales de
revestimiento fotopolimerizables.

Signum connector se aplica y procesa seglin las
instrucciones de uso para unir componentes Signum

(B> Bruksanvisning

Medicinteknisk produkt — Endast for anviandning av
dental personal.

Anvandningsomrade

Ljushérdande fargvétska for kron- och brotekniker och
protetik.

Detta dentala material ar Iampligt for patienter i behov av
dental behandling for foljande indikationer med héansyn till
kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bor noga
avvdgas mot fordelarna for gravida och ammande kvinnor,
med hansyn till det ofodda barnet eller spédbarnet.

Kulzer medicintekniska produkter sékerstéller rehabiliter-
ingen av orala funktioner, sasom estetik, tuggfunktion och
tal. De stabiliserar restbettet och/eller alveolarutskottet
restorativt eller protetiskt.

Indikation

Individuell karaktarisering (t.ex. av emaljsprickor, vita

flackar, imitationsfyliningar, emaljkilar, mellanliggande

fargskikt, notningsytor, fissurer) av

- ljushérdande fasadmaterial fran Kulzer,

— Kulzers protestander av akryl och PMMA,

— lampliga fotopolymerer fran Kulzer (i enlighet med
fotopolymerens bruksanvisning)

Kontraindikationer

Anvéndning av produkten &r kontraindicerad vid kdnda
eller misstankta allergier mot komponenter i produkten.
Anvénd inte produkten vid konstaterade eller mis-
sténkta allergier mot (met)akrylatféreningar.

Potentiella biverkningar
Produkten eller ndgot av dess innehallsamnen kan i
specifika fall orsaka dverkénslighetsreaktioner.

Levereransenheter

Signum cre-active fargvatskor:

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Signum cre-active translucenta vétskor:
T1 - hdg viskositet, klar
T2 — Lag viskositet, klar

Sammansattning

Signum cre-active fargvétskor:

BisGMA, TEDMA, kiseldioxid, metalloxidpigment, organ-
iska pigment, difenyl(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, kiseldioxid, difenyl(2,4,6-tri-
metylbensoyl)fosfinoxid

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, difenyl(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid

Applicering av produkten

Kontrollera att produkten inte &r skadad innan den
anvands. Skadade produkter far inte anvéndas. Den
anvandningsfardiga Signum cre-active kan appliceras
direkt pa det polymeriserade fasadmaterialet. Specifika-
tionerna under rubriken "ytkonditionering” bor féljas for
protesténder av akryl, PMMA och fotopolymerer. Istéllet
for att anvanda marginalkomponenten for tunna fasadpar-
tier kan Signum cre-active blandas individuellt och appli-
ceras direkt pa det opaka lagret. Signum cre-active trans-
lucenta vétskor kan blandas in for att minska
férgintensiteten for Signum cre-active. Anvénd rena Sig-
num cre-active translucenta vatskor om hoggradigt trans-
parenta effekter dnskas.

Karakteriseringen med Signum cre-active avslutas med
ett fasadpalagg.

Ytkonditionering

Signum-vatska appliceras och bearbetas enligt
bruksanvisningen for att &terstélla ett stort
dispersionslager pa ljushardade fasadmaterial. Signum-
anslutning appliceras och bearbetas enligt
bruksanvisningen for att binda Signum cre-active-
komponenter till [impliga fotopolymerer, protestander
av akryl eller PMMA.

cre-active a los fotopolimeros adecuados, dientes
protésicos acrilicos o PMMA.

Polimerizacion

Dispositivo Espesor max. Tiempo de poli-
de la capa merizacion
polimerizable

Heraflash, 0,2 mm 90s

HiLite power,

HilLite power

3D

Instrucciones de uso

Esta permitido aplicar Signum cre-active sélo en capas
finas sobre un material de restauracion endurecido.
Esta permitido mezclar masas sélo con otros Signum
colorfluids o Signum transpafluids. Las capas de Sig-
num cre-active endurecidas tienen que cubrirse con una
capa adicional de material de revestimiento.

Los componentes Signum cre-active no deben mez-
clarse con los componentes en pasta Signum para gar-
antizar una adecuada polimerizacion.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seg-
uridad y todas las instrucciones de procesamiento en
otras secciones.

Este producto debe ser utilizado Ginicamente de acuerdo
con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no
cumpla con estas instrucciones es a discrecion y
responsabilidad exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Puede irritar los ojos y la piel. Evitese el contacto con
los ojos. Puede provocar una reaccion alérgica en la
piel. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol. Llevar guantes/prendas/gafas/més-
cara de proteccion. En caso de contacto con los ojos:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minu-
tos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando. Si se produce irritacion persistente en
los ojos: busque atencion/consejo médico. Lavar las
prendas contaminadas antes de volver a usarlas. Posibi-
lidad de sensibilizacion al contacto con la piel. Evitar el
contacto con la piel. En caso de contacto del producto
con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua
y jabon. Si se produce irritacion persistente en la piel o
una erupcion en la piel: busque atencion/consejo méd-
ico. 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 pongase en
contacto con sscp-service@kulzer-dental.com

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

Condiciones de almacenamiento

Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C (14 a
77°F). Evitar la radiacion solar directa. Mantener el
recipiente cerrado herméticamente en todo momento. No
utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

Informacion para la eliminacion

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

Reclamaciones

Indique el nimero de lote (LOT) y nimero de articulo (REF)
0 UDI en toda la correspondencia acerca del producto.

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

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

® = marca registrada de la empresa Kulzer GmbH

Revision: 2022-04

Gebrauchsanweisung

Medizi t — Nur zur A durch
Fachpersonal.
Zweckbestimmung

Lichthértendes Colorfluid fir die Kronen-Briickentechnik
und Prothetik.

Dieses Dentalmaterial ist fiir Patienten mit zahnmedizi-
nischem Behandlungsbedarf entsprechend der nachfol-
genden Indikationen geeignet unter Beachtung der Kon-
traindikationen. Bei Schwangeren und Stillenden sind
aufgrund der besonderen Situation die Behandlungsri-
siken zugunsten des Ungeborenen oder Sauglings sorgfal-
tig gegeniiber dem Nutzen der Behandlung abzuwéagen.
Medizinprodukte von Kulzer sorgen fiir die Rehabilitation
oraler Funktionen der natiirlichen Bezahnung (Kauen,
Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ
oder prothetisch die Rest-Bezahnung und/oder den Kie-
ferkamm.

Indikationen

Individuelle Charakterisierung (z.B. von Schmelzrissen,

Kalkflecken, Fiillungs-imitationen, Schmelzkeilen, farb-

lichen Zwischenschichten, Abrasionsflachen, Fissuren) von

— lichthértenden Kulzer Verblendwerkstoffen,

— Kulzer Kunststoff-Prothesenzéhnen und PMMA,

— geeigneten Kulzer Photopolymeren (entsprechend der
Gebrauchsanweisung des Photopolymers)

Kontraindikationen

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

Potentielle Nebenwirkungen

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

Lieferformen

Signum cre-active colorfluids

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Signum cre-active transpafluids
T1 —hochviskos, klar
T2 - niederviskos, klar

Zusammensetzung

Signum cre-active color fluids:

BisGMA, TEDMA, Siliziumdioxid, Metalloxidpigmente,
organische Pigmente, Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)
phosphin oxid

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, Siliziumdioxid, Diphenyl(2,4,6-
trimethylbenzoyl)phosphinoxid

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)
phosphin oxid

Produktanwendung

Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadi-
gung priifen. Beschadigte Produkte diirfen nicht einge-
setzt werden. Die gebrauchsfertige Signum cre-active
Masse kann direkt auf das polymerisierte Verblendmate-
rial aufgetragen werden. Fir Kunststoff-Prothesenzéhne,
PMMA und Photopolymere sind die Vorgaben unter dem
Punkt Oberflachenkonditionierung zu beachten. Bei diin-
nen Verblendungen kann anstelle der margin-Kompo-
nente Signum cre-active (individuell angemischt) direkt
auf den Opaker aufgetragen werden. Um die Farbintensi-
tét von Signum cre-active zu mindern, wird diese mit
Signum cre-active transpafluid gemischt. Wenn sehr
transparente Effekte erzielt werden sollen, wird Signum
cre-active transpafluid pur verwendet.

Den Abschluss der Charakterisierung mit Signum cre-
active bildet das Uberschichten mit Verblendmaterial.

Oberflichenkonditionierung

Zur Wiederherstellung einer zerstorten Dispersions-
schicht an lichthartenden Verblendwerkstoffen Signum
liquid gemaB Gebrauchsanweisung auftragen und
verarbeiten.

Zur Anbindung von Signum cre-active Komponenten an
geeignete Photopolymere, Kunststoff-Prothesenzahne
oder PMMA Signum connector gemaB Gebrauchs-
anweisung auftragen und verarbeiten.

D Istruzioni per 'uso

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

Destinazione d’uso

Colorfluid fotopolimerizzabile per tecniche ponte-corona
e protesi.

Questo materiale dentale & adatto per pazienti che richie-
dono un trattamento dentale conforme alle seguenti indi-
cazioni nell'osservanza delle controindicazioni.

Per le donne in gravidanza e che allattano, i rischi del
trattamento devono essere considerati attentamente ris-
petto ai benefici, tenendo conto del nascituro o del lat-
tante.

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

Indicazioni

Caratterizzazione individuale (ad es. crepe nello smalto,

macchie bianche, imitazioni di otturazioni, cunei di smalto,

strati intermedi di colore, superfici di abrasione, solchi) di:

— materiali di rivestimento fotopolimerizzabili Kulzer,

— denti protesici in resina acrilica e PMMA Kulzer,

— fotopolimeri Kulzer idonei (conformemente alle istruzioni
per I'uso dei fotopolimeri)

Controindicazioni

L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di
allergia nota o presunta verso i componenti di questo
prodotto. Non utilizzare in caso di allergia nota o sos-
petta verso i composti a base di (met)acrilati.

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o0 i suoi componenti possono causare
reazioni di ipersensibilita in determinati casi.

Formati di consegna

Colorfluid Signum cre-active

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Fluidi traslucidi Signum cre-active
T1 —alta viscosita, trasparente
T2 - bassa viscosita, trasparente

Composizione

Colorfluid Signum cre-active:

BisGMA, TEDMA, biossido di silicio, pigmenti di ossido
metallico, pigmenti organici, ossido di difenil(2,4,6-tri-
metilbenzoil)fosfina

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, biossido di silicio, ossido di
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, biossido di silicio, ossido di difenil(2,4,6-
trimetilbenzoil)fosfina

Utilizzo del prodotto

Prima dell’utilizzo, effettuare un controllo visivo per esclu-
dere eventuali danni. Non utilizzare i prodotti se sono dan-
neggiati. La massa Signum cre-active pronta per I'uso
puo essere applicata direttamente sul materiale di rivesti-
mento polimerizzato. Le specifiche alla voce “condiziona-
mento della superficie” devono essere osservate per i
denti protesici in resina acrilica, PMMA e fotopolimeri. In
caso di rivestimenti sottili, al posto del componente mar-
gin, puo essere utilizzato Signum cre-active (miscelato in
modo personalizzato) e applicato direttamente sull'opaco.
Per ridurre I'intensita di colore di Signum cre-active,
questo viene miscelato con Signum cre-active
Transpafluid. Se si desidera ottenere effetti molto traspa
renti, Transpafluid deve essere applicato non diluito.

La caratterizzazione con Signum cre-active viene comple-
tata con un overlay di rivestimento.

Condizionamento della superficie

Applicare e trattare Signum liquid secondo le istruzioni
per 'uso al fine di ripristinare uno strato di dispersione
interrotto su materiali da rivestimento fotopolimerizzati.
Applicare e trattare Signum connector secondo le
istruzioni per 'uso per fissare i componenti Signum cre-
active a fotopolimeri, denti protesici in resina acrilica o
PMMA idonei.
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Signum cre-active far endast appliceras i tunna lager pa
hérdat fasadmaterial. Signum cre-active-massa far
endast blandas med Signum cre-active massa/andra
Signum-fargvétskor eller Signum transpafluids.
Hardade Signum cre-active-skikt méste tackas med
fasadmaterial. Signum cre-active-komponenter far inte
blandas med Signum paste-komponenter for att garan-
tera adekvat polymerisering.

Allménna anvisningar

Folj noga foljande sakerhetsinstruktioner och alla
behandlingsinstruktioner i andra avsnitt.

Den hér produkten kan endast bearbetas enligt bruk-
sanvisningen. All anvdndning i strid med dessa instruk-
tioner &r av tandvardspersonalens eget ansvar.

Varningar och sakerhetsanvisningar

Kan irritera 6gonen och huden. Undvik kontakt med
ogonen. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Undvik att
inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej. Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansik-
tsskydd. Vid kontakt med dgonen: Skélj forsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gér latt. Fortsatt att skdlja. Om ihéllande Ggonirrita-
tion uppstar: Sok medicinsk radgivning/vérd. Ned-
sténkta klader ska tvattas innan de anvénds igen. Sen-
sibilisering vid hudkontakt mdjlig. Undvik kontakt med
huden. Om produkten kommer i kontakt med huden ska
du tvatta genast och noggrant med tval och vatten. Om
ihdllande hudirritation eller hudutslag uppstar: Sok
medicinsk radgivning/vard. Giftigt for vattenlevande
organismer med langtidseffekter.

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

For att hitta SSCP i EUDAMED anvénder du UDI-koden
som finns pa produktférpackningen.

Forvaring

Forvaras vid -10 till 25°C (14 till 77°F). Undvik direkt
solljus. Forvara alltid behallaren forsluten. Anvand inte
materialet efter utgangsdatum.

Avfallshantering

Rekommendation: Avfallshantering enligt géllande
foreskrifter. Kassera inte innehallet eller delvis tomda
forpackningar i hushallsavfallet eller avioppet. Europeisk
avfallskatalog: 180106 Kemikalier som bestar av eller
som innehaller farliga &mnen.

Reklamationsanvisning

Uppge batchnummer (LOT) och artikelnummer (REF)
eller UDI i all korrespondens om produkten.

Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter
ska anvandare/patienter anméla allvarliga incidenter
med medicintekniska produkter till tillverkaren och till
den behdriga myndigheten i respektive land.

Sékerhetsdatablad och mer information finns pa vér
hemsida www.kulzer.com

® = registrerat varuméarke som tillhér Kulzer GmbH

Version: 2022-04
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— dwtomoAvpepopeva bAIKA Opewv Kulzer,

— A6vTia akpUAIK®V 0SovToaTolyiwv kat PMMA Kulzer,

- kataAnAa pwtomoAvpepn Kulzer (obpdwva pe Tic 0dnyieg
XPAONC GWTOTTOAVPEPWY)

Avtevbeieig

H xprion autol Tou Tpoidvoc avevdeikvuTal oe MepimTwon
YVwoTV ) TBavoAoyodpevwy aAAepylav £VavTi GUOTATIKOVTOL
TPOi6VTOC. Mn XPNGIPOTIOLETE G€ TEPITTWAN YVWOTWV 1)
TIBavoroyolpEVWY AANEPYILV OE (i PUAIKES EVWTELC.

MOavég mapevépyeleg

Autd 0 TTpoidv 1 éva amé Ta GUGTATIKG TOU PTIOpE 08
GUYKEKPIIEVEC TIEPITTTWOELG va TTPOKAAEGEL AVTISPATELG
unepevalabnaiag.

DappuaKoTERVIKEG HOPPEC

Signum cre-active vypd Xpwotika

white (Aeuko), polar (oAikd Aevko), umbra (paid), corn
(kitpwvo apaBdattou), mango, caramel (Kapapeoxpwya),
maroon (kaotavo), black (pavpo)

Signum cre-active Siagava vypa
T1 - vpnAoo €wdouc, dladavée
T2 - xapnhool €wdoug, Slapaveg

Z0vBeon

Signum cre-active éyxpwpa vypa:

BisGMA, TEDMA, 610€€i810 ToU TUpITIOU, XPWOTIKES 0UGTES
petaAAikwv o€eldiwv, opyavikée Page, dipavuro(2,4,6-
TpipeBudoBevioiro)pwadivoteitio

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, 8logidlo Tou Tupitiov,
dipavuro(2,4,6-pipeBuroBevioiro)pwadivoteidio

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, &ipatvuho(2,4,6-TpipeBuopevioiiro)
dwadoeidlo

Edappoyi) Tpoidvrog

Mpw amd t xpron eAéyxete e omTIKO EAeyxo yia Tubaveg
BAGPEC. Aev ETUTPETIETAL VA XPNGIPOTIOINBOLY ENATTWHATIKG
TipoidvTa. To EToipo-Tipog-xprion Signum cre-active pmopei
va epappootei amevbeiag emavw oe TOAVPEPIOPEVO DAIKO
Opewv. Oa mpémet va TnpodvTal ol TPOSIaypadES oxeTIKA P
T0 GNpeio «TpogTolpaaia (conditioning) Tng emipavelac yia
d0vTia akpuAiknc odovtoatolyiag, PMMA kat pwtomoAupepn.
AvTi va XpnotpoToLeiTal To auyeviko UALKO yia AETITEG
ETIOTPWOELC OYEWY, TO Signum cre-active pmopei va
avagetyBei pepovwpéva kat va tortoBetnei amevbeiag emdve
aro v emioTpwan Tov opaquer. Ta Siadava vypa Signum
cre-active pmopo0v va avapelyBoov padi pe Ta xpwpata yia va
pelwbei n évraon Tou xpwpatog Tov Signum cre-active. EQv
emBupeite Eva amotéAeopa e évrovn dladavela
xpnotpomoiiate pova toug Ta Siagava vypd Signum cre-active.
H eappoyn Tou Signum cre-active oAokAnpwvetal pe pia
emévhetn oyn.

Mpoctowpacia (Conditioning) T¢ emgaveiag

H edappoyn kat eme€epyaaia Tou uypol Signum yivetat
oOpdwva pe Tic 00nyie¢ xpong yia Ty amokatdotaon evog
dlappnypévou aTpwpatog Slaomopds oe GwtomoAvpept{opeva
VAIKG ETOTPWOEWV.

H edappoyn ka eme€epyacia Tov Signum connector yivetat
aOpdwva pe TIc 0dnyieg xprang yia ouykoAAnen Twv
ouaTatikv Signum cre-active o¢ katdAAnAa pwtomoAupepn,
60VTIO aKPUAIK@V 0dovToaTOINIWY I} PMMA.

Polymerisation
Gerét maximale Polyme-
Schichtstérke risationszeit
Heraflash, 0,2 mm 90s
HiLite power,
HiLite power
3D
Anwendungshinweise

Signum cre-active darf nur in diinnen Schichten aufge-
tragen werden. Signum cre-active Massen dirfen nur
mit Signum colorfluids oder Signum transpafluids
gemischt werden. Ausgehértete Signum cre-active-
Schichten miissen mit Verblendmaterial iiberschichtet/
abgedeckt werden. Um eine ausreichende Polymerisa-
tion zu gewahrleisten diirfen die Signum cre-active
Komponenten nicht mit Signum Pasten-Komponenten
vermischt werden.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig die folgenden Sicherheits-
hinweise sowie alle Verarbeitungshinweise in anderen
Abschnitten.

Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu
verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung
dieser Anweisungen liegt im Ermessen und der allei-
nigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals.

Warn- und Sicherheitshinweise

Augen und Haut kdnnen gereizt werden. Beriihrung mit
den Augen vermeiden. Kann allergische Hautreaktionen
verursachen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/
Dampf/ Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe/ Schutz-
kleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Bei
Beriihrung mit den Augen: Einige Minuten lang vorsich-
tig mit Wasser ausspiilen. Eventuell vorhandene Kon-
taktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen /
drztliche Hilfe hinzuziehen. Kontaminierte Kleidung vor
erneutem Tragen waschen. Sensibilisierung durch Haut-
kontakt mdglich. Beriihrung mit der Haut vermeiden. Bei
Kontakt des Produktes mit der Haut sofort griindlich mit
Wasser und Seife waschen. Bei anhaltender Hautreizung
oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe
hinzuziehen. Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfri-
stiger Wirkung.

Fiir SSCP sehen Sie bitte in die Eudamed Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren
sscp-service@Kkulzer-dental.com Um die SSCP in der
EUDAMED zu finden, verwenden Sie den UDI-Code, der
auf der Verpackung des Produkts angebracht ist.

Lagerungsbedingungen

Bei Temperaturen von -10 bis 25°C (14 bis 77°F) lagern.
Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Behéltnis stets

verschlossen aufbewahren. Nach Ablauf der Haltbarkeit
darf das Material nicht mehr verwendet werden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemas den behdrdlichen Vor-
schriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen
nicht mit dem Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisa-
tion gelangen lassen.

Européischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus
geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.

Reklamationshinweis

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

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

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

® = eingetragenes Warenzeichen der
Kulzer GmbH

Stand: 2022-04

Polimerizzazione

Instructions for use

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

Intended purpose

Light-curing colour fluid for crown and bridge techniques
and prosthetics.

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

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

Individual characterisation (e.g. of enamel cracks, white

spots, imitation fillings, enamel wedges, intermediate col-

our layers, abrasion surfaces, fissures) of

— light-curing Kulzer veneering materials,

— Kulzer denture acrylic teeth and PMMA,

— suitable Kulzer photopolymers (in accordance with the
photopolymer instructions for use)

Contraindications

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

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

Delivery units

Signum cre-active colorfluids

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Signum cre-active translucent fluids
T1 - high viscosity, clear
T2 - low viscosity, clear

Composition

Signum cre-active color fluids:

BisGMA, TEDMA, silicone dioxide, metallic oxide
pigments, organic pigments, diphenyl(2,4,6-trimethyl-
benzoyl)phosphine oxide

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, silicone dioxide,
diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, dipheny
oxide

Product application

Visually inspect for damage before use. Damaged products
must not be used. The ready-to-use Signum cre-active
can be applied directly onto the polymerised veneer mate-
rial. The specifications under the ,surface conditioning“
item should be observed for acrylic denture teeth, PMMA
and photopolymers. Instead of using the margin compo-
nent for thin veneer sections, Signum cre-active can be
individually mixed and applied directly to the opaque
layer. The Signum cre-active translucent fluids can be
mixed in to reduce the colour intensity of Signum cre-
active. Use pure Signum cre-active translucent fluids if
highly transparent effects are desired.

The characterisation with Signum cre-active is completed
with a veneer overlay.

Surface conditioning

Signum liquid is applied and processed as per the
Instructions for Use to restore a disrupted dispersive
layer on light-cured veneering materials. Signum
connector is applied and processed as per the
instructions for use to bond Signum cre-active
components to suitable photopolymers, acrylic denture
teeth or PMMA.

,4,6-tri y oyl

Instrucdes de uso

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

Finali de uso

Avvertimenti per I'uso

Signum cre-active puo essere applicato solo a strati
sottili sul materiale di rivestimento indurito. Le masse
possono essere miscelate soltanto con altri Signum
colorfluids o Signum Transpafluid. Strati Signum cre-
active induriti devono essere ricoperti a strati con mate-
riale di rivestimento. Per garantire un’adeguata polimer-
izzazione, evitare di miscelare i componenti Signum
cre-active con i componenti Signum in pasta.

Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni
di sicurezza e tutte le istruzioni d’uso in altre sezioni.
Questo prodotto pud essere lavorato solo secondo le
istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in violazione di
queste istruzioni & a discrezione e sotto la sola respon-
sabilita dell’'odontoiatra.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il
contatto con gli occhi. Pud provocare una reazione
allergica cutanea. Evitare di respirare la polvere/i fumi/i
gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Indossare guanti/
indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. In caso
di contatto con gli occhi: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
& agevole farlo. Continuare a sciacquare. In caso di irri-
tazione oculare persistente, consultare un medico.
Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli
nuovamente. Puo provocare sensibilizzazione per con-
tatto con la pelle. Evitare il contatto con la pelle. In caso
di contatto con la pelle, lavarsi immediatamente ed
abbondantemente con acqua e sapone. In caso di irri-
tazione cutanea persistente o di rash cutaneo, consul-
tare un medico. Tossico per gli organismi icicon

Pigmento fotopolimerizavel para técnicas de confeccao
de coroa unitéria e proteses fixas e removiveis.

Este material odontoldgico é adequado para pacientes
com necessidade de tratamento odontoldgico para as
indicacdes a seguir, levando-se em consideracéo as con-

Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento
devem ser cuidadosamente ponderados em relacao aos
beneficios, sempre levando-se em consideracéo o bebé.
0Os produtos para satde da Kulzer garantem a reabilitacédo
de funcdes orais como mastigacdo, fala e estética. Eles
estabilizam a denticao remanescente e/ou o rebordo alve-
olar em carater restaurativo ou prostético.

Indicades

Caracterizagdo individual (p. ex. fissuras do esmalte, man-

chas brancas, reproducéo de restauraces, trincas de

esmalte, camadas de cor intermediarias, superficies abra-

sionadas, fissuras) de

— materiais restauradores indiretos fotopolimerizaveis da
Kulzer,

— dentes acrilicos da Kulzer e de PMMA,

— resinas fotopolimerizaveis adequadas da Kulzer (em
conformidade com as instrugdes de uso para resinas
fotopolimerizaveis)

Contraindicacdes

A utilizac&o deste produto é contraindicada em caso de
alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste
produto. N&o usar em caso de alergia conhecida ou sus-
peita aos compostos de (met)acrilato.

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

Unidades de entrega

Fluidos de cor Signum cre-active

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Fluidos translicidos Signum cre-active
T1 - viscosidade elevada, transparente
T2 - viscosidade baixa, transparente

Apparecchio Massimo Tempo di

induribile dello

strato
Heraflash, 0,2 mm 90s
HiLite power, PR A
HiLite power traindicagdes.
3D

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 a temperature comprese tra -10°C e 25°C
(tra 14°F e 77°F). Non esporre alla luce diretta del sole.
Tenere il recipiente sempre ben chiuso. 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 parzial-
mente vuote insieme ai rifiuti domestici né permettere
I'ingresso nel sistema fognario. Catalogo europeo dei
rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o conte-
nenti sostanze pericolose.

Avvertenza per la procedura di reclamo

Si prega di indicare il numero di lotto (LOT) e il numero
dell’articolo (REF) o UDI in tutta I’eventuale cor-
rispondenza riguardante il prodotto.

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

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

® = marchio registrato di Kulzer GmbH

Aggiornamento al: 2022-04

MoAupepiopoc
latpoteyvodoyikd | Méyiato maxo¢ | Xpovog
mpoiov moAvpepioipov | ToAupepiouol
aTpWHaToc
Heraflash, 0,2mm 90s
HilLite power,
HiLite power
3D
Odnyiec ypiong

To Signum cre-active TpémeL va epappoleTal povo oe AemTEC
0TPWOELC 0€ TTOAUMEPLOEVO LAIKO OEwV. To Signum cre-
active pmopei va avapelyvoetat povo pe Signum cre-active /
@A\ xpwoTika vypa tng Signum 1 Signum Stadava vypd.

Ta moAupeptopéva aTpwyata Signum cre-active Tpémet va
eTIKaAUGBOOV pE LAIKO OPEWY.

Ta ouatatika Signum cre-active Sev pémel va
QVapelyvOovTal e GUOTATIKG TTAGTAC Signum TPOKELUEVOU v
SlaopahieTal emapknig MOAUPEPITHOC.

Tevikég mAnpogopieg

Mapakaholpe TPOoEETe TIC akoAouBeC 08nyiec aopaleiag Kat
OAeg TIC 00nyieg emeepyaaiag o€ GAAeg evoTnTEC. AUTO TO
TIPOiOV UTopei va uttoatei megepyasia povo cOPGwWVa HE TIC
odnyieg xprionc. OmoladnToTe Xprion katd mapdpacn avtwv
TWV 08NYLWV PPICKETAL 0T SLAKPITIKN EVKEPELD KL TV
QmOKAELOTIKT €U0V TOL 0SovTIATPOU.

Yrodei€elc mpoeidonoinong kat acpaieiag

Mmopei va epeBitet Ta patia kat o S¢ppa. Na amodedyetatn
emagn pe ta patia. Mmopei va ipokaéael alhepyikn
Seppatikn avtiGpaon. AmodedyeTe va avamveéete okovn/
avaBupidoeic/aépia/otayovidia/atpoic/ekvedwpata. Na
(BOPATE TIPOOTATEVTIKA YAVTIA/TPOTTATEVTIKA EVUpaTa/
P€0a ATOPIKAC TTpoaTasiag yla ta patia/mpoowro. Ze
TIEPITTWON ETAPNG PE TA PaTIa: ZEMAGVETE TIPOTEKTIKG e
vepo yla apketd Aemtd. Edv umdpyouv dakoi emadnc,
ahaipéate Toug, eQoaov ivat eOkoAo. ZuvexioTe va
EemAévete. EQv mapouotaotei emipovoc epedlopog Twv
patiwv: ZupBouAeuteite / emiokedBeite yiatpd. MAovete Ta
poAvapéva evobpata Tpw ta §avaypnatpotolioete. Eival
Suvarn n evaigdnomoinan dia deppatikic emapnic. Na
amodelyeTal n emadn e 1o 6¢ppa. Ze MepimTwon EMaAg
TOU TIPOTOVTOC e TO 8éppa, EeAIVETE aPEOWC KAAA P
oamoivi kat vepd. Eav mapatnpnBei eTtipovog epedilapog
Sépparoc i deppatiko e€avlnpa: TupPouleuteite /
emiokedBeite ylatpo. To€iko yia Toug ubpopLoug opyaviapolc,
J1€ HAKPOXPOVIEC ETUTITWOELC.

Ma Ty TepiAndn TwV XaPaKINPIOTIKWY A0PAAELAC KAl TWV
KAk emidoaewv (SSCP), avatpégte atn fdon Sedopévwy
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1y
£TIKOWWVAOTE 0TN SiebBuvan
sscp-service@kulzer-dental.com

Ma va Bpeite 1o SSCP ato EUDAMED, XpnalyioTotnate Tov
Kw&iko UDI 0T 6uoKevasia Tou Tpoiovog.

TuvBikec anobijkevong

Na puAdoaetal oe Beppokpacied -10 wg 25°C (14 €wg 77°F).
Anoguyete T0 Apeao nAiako dwe. Na puAdooete avta Ty
0UOKeLaoia EpUNTIKA KAELGTO. Mn XpnalpoTIOLEiTE TO UAIKO
etd T nuepopnvia Agnc.

Yrodei€eic amoppupng

Y0otaon: H amdppuyn mpémet va yivetat 60pdwva pe Toug
£Tionpoug Kavoviepol¢. Mnv amoppimtete Ta meplexopeva i
TIC PEPIKWC AOEIAOUEVEC GUOKEVATIES 0TA OIKIAKA
amoppippata i gnv emTpémeTe va elgéABoLY aTo alaTNHA
amoyéTevanc. Evpwmaikog katdoyog amofAqTwy: 180106
Xnuika mov amotehodvTal amo f epLExou eTIKivOLVES
ougiec.

Avakoivwon katayyehiag

Avadépete Tov aplBpo maptidag (LOT) Kat Tov apiByo eidoug
(REF) 1) T0 UDI ¢ KaBe emikovwvia oXETIKA pE TO TIPOTOV.
T0pdwva pe Tv 08nyia yia ta latpotexvooyikd Mpoidvta tng
EE, 01 XpriaTec/ XprioTEC UTIOXPEODVTAL VA QVAGEPOLY TA
ooPapd eupPdvra Tov axeTilovTal Pe TA LATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA OTOV KATAOKEVAOTH Kat 4TV apHodia apyn g
Xwpag aTnv omoia auvéPnaav.

Ta 6eAtia Sedopévwy achaleiac Kal TEPIOTOTEPES
TAnpogopie eivat Stabéatpeg atnv LoTocehida pag
www.kulzer.com
® = epmopiko ofpa katateBév tng Kulzer GmbH

Hugpopnvia teAevtaiag avabewpnong: 2022-04

Fluidos de cor Signum cre-active:

BisGMA, TEDMA, didxido de silicone, pigmentos de
oxido metalico, pigmentos organicos, oxido de difenil
(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, didxido de silicone, xido de
difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, éxido de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil)
fosfina

Utilizagao do produto

Antes da utilizagdo, submeter a uma inspecgéo visual de
forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os
produtos que apresentem danos. A massa Signum cre-
active pronta para o uso pode ser aplicada diretamente
sobre 0 material restaurador polimerizado. Para os dentes
acrilicos, de PMMA e resina fotopolimerizavel, devem ser
observadas as especificagdes sobre “condicionamento da
superficie”. No caso de restauracdes finas, ao invés de
utilizar componentes de margem nestas areas, é possivel
aplicar Signum cre-active (misturada individualmente)
diretamente sobre o opaco. Para diminuir a intensidade de
cor da Signum cre-active, deve-se mistura-la com Sig-
num cre-active transpafluid. Caso deseje conseguir efei-
tos muito transparentes, pode utilizar Signum cre-active
transpafluid puro.

A caracterizacdo com Signum cre-active é completada
com uma camada superficial de recobrimento.

Condicionamento da superficie

0 Signum liquid €é aplicado e preparado conforme as
instrucdes de uso para o restaurar a camada de
dispersdo em materiais de recobrimento polimerizados.
0 Signum connector é aplicado e processado conforme
as instrucdes de uso para aderir os componentes
Signum cre-active a resinas fotopolimerizéveis, dentes
de préteses acrilicas ou PMMA.

(€2 Navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek — Pouze pro pouziti zubnimi
Iékafi.

Zamysleny

Svétlem polymerizovand barevna kapalina pro korunkové
a mistkové techniky a protézy.

Tento dentdlni material je vhodny pro pacienty, ktefi
potrebuji stomatologické oSetfeni na zakladé nasledu-
jicich indikaci se zohlednénim kontraindikaci.

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

Zdravotnickeé prostredky spolecnosti Kulzer zajituji reha-
bilitaci orlnich funkci jako je Zvykani ¢i fe¢ a také funkce
estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji
zbyvajici chrup a/nebo alveoldrni vybézek.

Indikace
Individudini charakterizace (napf. praskliny skloviny, bilé
tecky, imitacni vypIné, kliny skloviny, barevné mezivrstvy,
abrazivni povrchy, fisury)
— svétlem polymerizujicich materiald k fasetovani Kulzer,
— akrylatovych zubl do zubnich néhrad Kulzer a PMMA,
— vhodnych fotopolymer(i Kulzer (v souladu s navodem

k pouziti fotopolymer()

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na
nékteré ze slozek tohoto produktu.

NepouZivat v pfipadech znamé nebo predpokladané
alergie na slouceniny s podilem met(akryltu).
Mozné nezadouci ucinky

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

Dodévané soucasti

Barevné kapaliny Signum cre-active

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Giré kapaliny Signum cre-active

T1 - vysoka viskozita, Cird

T2 - nizka viskozita, Cird

SloZeni

Barevné kapaliny Signum cre-active:

BisGMA, TEDMA, oxid kiemicity, pigmenty metalického
oxidu, organické pigmenty, difenyl(2,4,6-trimetylben-
zoyl)fosfinoxid

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, oxid kiemicity, difenyl(2,4,6-
trimetylbenzoyl)fosfinoxid

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoxid

Aplikace produktu

Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi vid-
itelné znamky po$kozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt
pouzivany. Produkt Signum cre-active k pfimému pouZiti
Ize aplikovat pfimo na zpolymerizovany materidl. V pfipadé
akrylatovych zubnich nahrad, PMMA a fotopolymert je
potiebné postupovat podle specifikaci v ¢asti ,08etreni
povrchu. Misto pouZiti margin komponentu v pfipadé
tenkych sekci Ize produkt Signum cre-active individuainé
namichat a pfimo aplikovat na opaker. Ciré kapaliny Sig-
num cre-active |ze michat a omezit tak intenzitu barvy Sig-
num cre-active. Pokud se vyzaduji efekty vysoké
prihlednosti, pouzivejte nefedéné ciré produkty Signum
cre-active. Charakterizace realizovana pomoci produktu
Signum cre-active se dokonci prekrytim horni vrstvy.

0setieni povrchu

Kapalina Signum se aplikuje a zpracuje v souladu

s navodem k pouziti pfi opravé narusené disperzni
vrstvy na svétlem vytvrzovanych materidlech vrstvy.
Produkt Signum connector se aplikuje a zpracuje

v souladu s ndvodem k pouZiti pfi vazbé komponent
Signum cre-active ke vhodnym fotopolymerim,
akrylatovym zubnim nahradam anebo PMMA.

Polymerisation
Device Max. curable Polymerisation
layer thickness | time
Heraflash, 0,2 mm 90s
HiLite power,
HiLite power
3D

Application notes

Signum cre-active must only be applied in thin layers to
cured veneer material. Signum cre-active mass may
only be mixed with Signum cre-active mass/other
Signum colorfluids or Signum transpafluids. Cured
Signum cre-active layers must be covered with veneer-
ing material.

The Signum cre-active components must not be mixed
with the Signum paste components to guarantee adequate
polymerisation.

General information

Please pay attention to the following safety instructions
and all processing instructions in other sections.

This product must be used according to the instruction
for use only. Any use not complying with these instruc-
tions is at the discretion and sole responsibility of the
dental professional itself.

Warnings and safety instructions

May cause skin and eye irritation. Avoid contact with
eyes. May cause an allergic skin reaction. Avoid breath-
ing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. Wear protective
gloves/protective clothing/eye protection/face protec-
tion. If in eyes: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing. If persistent eye irritation occurs:
Seek medical advice/attention. Wash contaminated
clothing before reuse. Skin contact may cause sensiti-
zation. Avoid contact with skin. In case of contact with
skin, immediately wash with plenty of water and soap.
If persistent skin irritation or a skin rash occur: Seek
medical advice/attention. 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.

Storage conditions

Store at temperatures of -10 to 25°C (14 to 77°F). Avoid
direct sunlight. Always store container tightly closed. Do
not use the material after the expiration date.

Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official
regulations. Do not dispose of contents or partially emp-
tied packaging in the household waste or allow them to
enter the sewage system.

European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consist-
ing of or containing hazardous substances.

Complaint notice

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

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

® = registered trademark of Kulzer GmbH

Dated: 2022-04

Polimerizacao

Aparelho espessura max. | tempo de
da drea a ser polimerizagao
polimerizada

Heraflash, 0,2mm 90s

HiLite power,

HiLite power

3D

Informagdes para uso

0 Signum cre-active somente pode ser aplicado em
camadas finas sobre material restaurador polimerizado.
As massas Signum cre-active podem ser misturadas
apenas com outras massas Signum cre-active ou Sig-
num cre-active transpafluids. As camadas de Signum
cre-active polimerizadas devem ser recobertas com
camadas de material restaurador. Os componentes Sig-
num cre-active nao devem ser misturados com os com-
ponentes Signum de modo a assegurar uma polimeri-
zacao adequada.

Informacdes gerais

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

Este produto pode ser processado apenas de acordo
com as instrugdes de uso. Qualquer uso que viole estas
instrucdes é de inteira responsabilidade do profissional
da odontologia.

Adverténcias e avisos de seguranca

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato
com os olhos. Pode provocar uma reaccao alérgica
cutanea. Evitar respirar poeiras/fumos/gases/névoas/
vapores/aerossois. Usar luvas de proteccao/vestuario de
protecgéo/proteccao ocular/proteccao facial. Se entrar
em contacto com os olhos: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de con-
tacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enx-
aguar. Se ocorrer uma irritagdo ocular persistente: con-
sulte um médico. Lavar a roupa contaminada antes de
voltar a usa-la. 0 contato com a pele pode causar sensibi-
lizacdo. Evitar o contato com a pele. No caso de o produto
entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com
sabao e 4gua em abundancia. Em caso de irritagéo
cutanea persistente: consulte um médico. Toxico para os
organismos aquaticos com efeitos duradouros.

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

Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o cédigo UDI
presente na embalagem do produto.

Condigdes de armazenamento

Armazene em temperaturas entre -10°C e 25°C (14°F e
77°F). Evitar luz solar direta. Guarde sempre o recipi-
ente bem fechado. N&o utilizar o material apés expirado
0 prazo de validade.

Instrucdes para descarte

Recomendacao: Descartar conforme a regulamentacao
vigente. Nao descartar o contetido ou as embalagens
parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema
de esgoto. Catalogo Europeu de Residuos: 180106
Produtos quimicos compostos por ou contém substan-
cias perigosas.

Instrucdes quanto a reclamacdes

Indicar o niimero de lote (LOT) e 0 ndmero do artigo
(REF) ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre
0 produto.

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

As fichas de seguranca e mais informagoes estdo dis-
poniveis em nosso website www.kulzer.com

® = marca comercial registrada da Kulzer GmbH

Ultima reviséo: 2022-04

Polymerizace

Prostredek Max. tloustka Doba polymeri-
vytvrzovatelné | zace
vrstvy

Heraflash, 0,2mm 90s

HiLite power,

HiLite power

3D

Navod k pouziti

Produkt Signum cre-active Ize pouzit pouze na tenké
vytvrzené vrstvy. Hmotu Signum cre-active Ize michat
pouze s hmotou Signum cre-active/barevnymi kapali-
nami Signum anebo ¢irymi kapalinami Signum. Vyt-
vrzené vrstvy Signum cre-active se smi pokryt pouze
materialem k fasetovani. Komponenty Signum cre-
active se nesmi michat s pastovymi komponenty Sig-
num pro zaji$téni dostatecné polymerizace.

Obecna doporuéeni

Peclivé dodrZujte nasledujici bezpecnostni pokyny a
v§echny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech.
Tento produkt miiZe byt zpracovan pouze podle navodu
k pouziti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je
na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Varovani a bezpeénostni pokyny

Mize drazdit oci a kazi. Zabrarite vniknuti do oci. Mize
vyvolat alergickou koZni reakci. Vyvarujte se vdechnuti
prachu / dymu / plynu / mlhy / par / spreje. Pouzivejte
ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/
obli¢ejovy tit. PFi zasazeni oci: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani. Pokud pfetrvava podrazdéni oci: vyhlede-
jte lékarskou pomoc/o$etieni. Kontaminovany odév pred
opétovnym pouZzitim vyperte. Miize zplsobit
precitlivélost po styku s kiizi. Zabraiite styku s kiizi.
Pokud vyrobek pfijde do styku s kiiZi, postizené misto
okamzité a dlikladné oplachnéte velkym mnozstvim
mydlové vody. Pfi pretrvavajicim podrazdéni pokozky
nebo vyrazce: vyhledejte Iékafskou pomoc/osetreni.
Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.
Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pripadné piste na
adresu sscp-service@Kkulzer-dental.com

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

Podminky uchovavani

Uchovavejte pri teplotach -10 az 25 °C (14 az 77 °F).
Vyvarujte se pfimého slunecniho zéareni. Nadobu pred
ulozenim peclivé uzavrete. Material nepouzivejte po
uvedené dobé pouZitelnosti.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Grednimi predpisy.
Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné,
nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uni-
knout do kanalizace. Evropsky katalog odpad: 180106
Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpecné latky.

0znameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte Cislo
Sarze (LOT) a Cislo artiklu (REF) nebo UDI.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostredcich jsou
uzivatelé/pacienti povinni hldsit zavazné udalosti tykajici
se zdravotnického prostiedku vyrobci a prislusnému
organu zemé, ve které k nim doslo.

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

® = registrovana ochranna znamka Kulzer GmbH

Datum revize: 2022-04

Mode d’emploi

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

Usage

Fluide coloré photopolymérisable pour les techniques de
couronne et bridge ainsi que pour les prothéses.

Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessi-
tent 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. Ils stabilisent la dentition restante et/ou la créte
alvéolaire, par la restauration ou I'utilisation d’une prothése.

Indications

Caractérisation individuelle (par ex. fissures d’émail,

taches blanches, obturations factices, coins en émail,

couches de couleur intermédiaires, surfaces d’abrasion,

fissures) de

— matériaux de recouvrement cosmétique photopolyméris-
ables Kulzer,

— dents prothétiques acryliques et résines PPMA Kulzer,

— photopolyméres adaptés Kulzer (selon le mode d’emploi
du photopolymere)

Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contre-indiquée 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 cer-
tains cas particuliers causer des réactions
d’hypersensibilité.

Unités de livraison

Fluides de couleur Signum cre-active

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon, black

Fluides transparents Signum cre-active
T1 - viscosité élevée, transparent
T2 - viscosité faible, transparent

Composition

Fluides de couleur Signum cre-active :

BisGMA, TEDMA, dioxyde de silicone, pigments d’oxyde
métalliques, pigments organiques, oxyde de
diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)phosphine

Signum cre-active T1 :
UDMA, TEDMA, BisGMA, dioxyde de silicone, oxyde de
diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)phosphine

Signum cre-active T2 :
BisGMA, TEDMA, oxyde de diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)
phosphine

Utilisation du produit

Prigre de bien vouloir vérifier visuellement avant I'utilisation
que le produit n’est pas endommagé. Il ne faut en aucun
cas utiliser des produits endommagés. La masse Signum
cre-active préte a 'emploi peut étre appliquée directement
sur le matériau de recouvrement cosmétique polymérisé.
Les instructions du paragraphe « Préparation de la sur-
face » doivent étre respectées pour les dents prothétiques
acryliques, les résines PPMA et les photopolyméres. En
présence de recouvrement cosmétique de faible épaisseur,
au lieu d’utiliser une masse Margin, Signum cre-active peu
étre mélangé individuellement et appliqué directement sur
la couche opaque. Afin de réduire I'intensité de la couleur
de Signum cre-active, mélanger celui-ci avec du Signum
cre-active transpafluid. Si I'on doit obtenir des effets de
transparence trés prononcés, utiliser du Signum cre-active
transpafluid pur. La personnalisation a I'aide de Signum
cre-active est réalisée avec un recouvrement cosmétique.

Préparation de la surface

Le liquide Signum est appliqué et traité selon le mode
d’emploi pour restaurer une couche dispersive sur des
matériaux de recouvrement cosmétique
photopolymérisables. Signum connector est appliqué et
traité conformément au mode d’emploi pour lier les
composants Signum cre-active aux photopolyméres,
dents prothétiques acryliques et résines PMMA adaptées.

QO Gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door
dentale professionals.

Beoogd gebruik

Lichtuithardende colourfluid voor kroon- en brugtech-
nieken en protheses.

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten
die een tandheelkundige behandeling nodig hebben voor
de volgende indicaties, met inachtneming van de contra-
indicaties. Voor zwangere vrouwen en vrouwen die borst-
voeding geven, moeten de risico’s van de behandeling
zorgvuldig worden afgewogen tegen de voordelen, reken-
ing 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
Individuele karakterisering (bijv. van glazuurscheuren,
kalkvlekken, imitatievullingen, glazuurwiggen, tussen-
liggende kleurlagen, abrasie-oppervlakken, fissuren) van
— lichtuithardende Kulzer-veneermaterialen,
— kunststofprothesetanden van Kulzer en PMMA.
— geschikte Kulzer-fotopolymeren (in over

met de gebruiksaanwijzing van de fotopolymeer)

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 overgevoeligheidsreacties veroorzaken.

Leveringsvormen

Signum cre-active colourfluids

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Signum acti parante vl
T1 - hoge viscositeit, helder
T2 - lage viscositeit, helder

Samenstelling

Signum cre-active colourfluids:

BisGMA, TEDMA, siliciumdioxide, metaaloxidepig-
menten, organische pigmenten, difenyl(2,4,6-trimeth-
ylbenzoyl)fosfineoxide

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, siliciumdioxide, difenyl(2,4,6-
trimethylbenzoyl)fosfineoxide

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide

Gebruikswijze

Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren.
Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt. De
gebruiksklare Signum cre-active kan direct op het gepoly-
meriseerde veneermateriaal worden aangebracht. Voor
kunststofprothesetanden, PMMA en fotopolymeren moe-
ten de instructies onder ‘Opperviakteconditionering’ in
acht worden genomen. Bij dunne veneers kan men in
plaats van de margin-compnent Signum cre-active (indivi-
dueel gemengd) direct op de opakerlaag aanbrengen. De
Signum cre-active transparante fluids kunnen worden
gemengd om de kleurintensiteit van Signum cre-active te
verminderen. Gebruik pure Signum cre-active transpar-
ante fluids als zeer transparante effecten gewenst zijn. De
karakterisering met Signum cre-active wordt afgewerkt
met een veneerlaag.

Oppervlakteconditionering

Signum liquid wordt volgens de gebruiksaanwijzing
aangebracht en verwerkt om een verstoorde
dispersielaag op gepolymeriseerede veneermaterialen
te herstellen.

Signum connector wordt volgens de gebruiksaanwijzing
aangebracht en verwerkt om Signum cre-active
componenten te hechten aan geschikte fotopolymeren,
kunststofprothesetanden of PMMA.

(HU Hasznalati utasitas

Orvostechnikai eszkoz - Kizardlag fogaszati szakem-
berek hasznalhatjak.

Javallat

Fényre keményedd colorfluid korona-hid technikéhoz és
potetikdhoz.

Ez a fogészati anyag olyan péciensek esetében
alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik
az alabbi javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjaval-
latokat. Terhes és szoptatd noknél a kezelési kockdza-
tokat gondosan kell mérlegelni az el6nyok fényében,
figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemét.
A Kulzer orvostechnikai eszkdzok biztositjak a szaj funkcioi-
nak — példaul a rdgds, a beszéd és az esztétika — rehabili-
taciojat. Stabilizaljdk a maradék fogazatot és/vagy az alveo-
l4ris gerincet helyredllité vagy protetikus médszerekkel.

Indikacios teriilet

Inidvidudlis karakterizacid (pl. zomancrepedések, fehér

pontok, témésutanzatok, zomancékek, szineltérések, csis-

zolt feliiletek, fissurak)

— fényre keményed6 Kulzer leplez6anyagok,

— Kulzer akrilpétlasok és PMMA,

- feleld Kulzer fotopolimerek (a fc
megfeleld &b

hasznalati

)

Kontraindikécio

Atermék Gsszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott
allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt.

Ne hasznalja a (met)akrildt anyagokkal szembeni ismert
vagy gyanitott allergiak esetén a termék.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes
Osszetevdi tulérzékenységi reakciokat valthatnak ki.

Csomagolasi egységek

Signum cre-active colorfluidok

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Signum cre-active translucens fluidok
T1 - magas viszkozitas, tiszta
T2 — alacsony viszkozitds, tiszta

Osszetétel

Signum cre-active colorfluid:

BisGMA, TEDMA, szilikon-dioxid, fémoxid pigmentek,
organikus pigmentek, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)
foszfin-oxid

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, szilikon-dioxid, difenil(2,4,6-
trimetilbenzoil)foszfin-oxid

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)foszfin-oxid

Termék alkalmazasa

Els6 hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a
Sér éget. A sérilt termé tilos felhasznalni.

A haszndlatra kész Signum cre-active kozvetleniil felvihetd
a polimerizalt leplezdanyagra. Az akril potlasok, PMMA és
fotopolimerek esetében a ,Feliiletkondicionalds” pont alatt
taldlhatokat kell kovetni. A vékonyabb leplezések esetében
a margindlis komponens helyett a Signum cre-active
egyedileg kikeverhetd és az opéaker rétegre kozvetlenil
felvihetd. A Signum cre-active szinintenzitdsénak csok-
kentéséhez Signum cre-active transzlucens folyadék
keverhetd hozza. Nagyon transzparens hatas eléréséhez a
Signum cre-active transzlucens folyadékot tisztan
alkalmazza.

A Signum cre-active karakterizalasat leplez6 réteggel
lehet elvégezni.

Feliiletkondicionalas

A Signum liquid-et a haszndlati utasitasnak megfeleléen
alkalmazza a diszperzios réteg kialakitasahoz
fénypolimerizalt leplez6anyagokon. A Signum
connector-t a hasznalati utasitdsnak megfelelden
készitse el és alkalmazza a Signum cre-active
komponenseknek a megfeleld fotopolimerekhez, akril
poétlasokhoz vagy PMMA-hoz torténd rogzitéséhez.

Polymérisation

Appareil Epaisseur Durée de
maximale de polymérisation
couche pouvant
polymériser

Heraflash, 0,2mm 90s

HiLite power,

HiLite power

3D

Conseils pratiques

Signum cre-active ne doit étre appliqué qu’en fine
couche sur le matériau de recouvrement cosmétique
polymérisé. Les masses Signum cre-active ne peuvent
étre mélangées qu'avec des masses Signum colorfluids
ou Signum transpafluids. Les couches de Signum cre-
active polymérisées doivent étre recouvertes par du
matériau de recouvrement cosmétique.

Les composants Signum cre-active ne doivent étre mélan-
gés qu'avec les composants de la pate Signum pour gar-
antir une polymérisation adéquate.

Remarques générales

Veuillez observer attentivement les consignes de sécu-
rité suivantes et toutes les instructions de traitement des
autres sections. Ce produit ne peut étre traité que con-
formément aux instructions d’utilisation. Toute utilisation
non conforme & ces instructions est a la discrétion et a la
seule responsabilité du professionnel dentaire.

Averti; et i de sécurité

Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Eviter le con-
tact avec les yeux. Peut provoquer une allergie cutanée.
Eviter de respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/
vapeurs/aérosols. Porter des gants de protection/des
vétements de protection/un équipement de protection
des yeux/du visage. En cas de contact avec les yeux :
rincer avec précaution & I‘eau pendant plusieurs min-
utes. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Con-
tinuer a rincer. En cas d’irritation oculaire persistante :
consulter un médecin. Laver les vétements contaminés
avant réutilisation. Peut entrainer une sensibilisation par
contact avec la peau. Eviter le contact avec la peau. Sile
produit entre en contact avec la peau, laver immédiate-
ment et abondamment avec de I'eau et du savon. En cas
d’irritation cutanée persistante ou d’éruption cutanée :
consulter un médecin. Toxique pour les organismes
aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
contacter sscp-service@kulzer-dental.com

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

Conditions de stockage

Conserver a une température comprise entre -10 et
25°C (14 et 77°F). Eviter la lumiére directe du soleil.
Toujours stocker le récipient hermétiguement fermé. Ne
pas utiliser le matériau apres la date d’expiration.

Consignes d’élimination

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

Notification de réclamation

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

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

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

® = marque déposée de la société Kulzer GmbH

Mise a jour de I'information : 2022-04

Polymerisatie
Apparaat Maximaal Polymerisatie-
uithardbare tijd
laagdikte
Heraflash, 0,2mm 90s
HiLite power,
HiLite power
3D
Gebruiksaanwijzing

Signum cre-active mag alleen in dunne lagen worden
aangebracht op uitgehard veneermateriaal. Signum cre-
active massa’s mogen alleen gemengd worden met Sig-
num cre-active massa/andere Signum-colourfluids of
Signum-transpafluids. Uitgeharde Signum cre-active
lagen moeten worden afgedekt met veneermateriaal.
De componenten van Signum cre-active mogen niet
worden gemengd met de Signum-pastacomponenten
om een adequate polymerisatie te garanderen.

Algemene informatie

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstruc-
ties en alle verwerkingsinstructies in andere secties.

Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de
gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet met deze
instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de
volledige verantwoordelijkheid van de tandheelkundige
professional.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Aanraking met de
ogen vermijden. Kan een allergische huidreactie veroor-
zaken. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitn-
evel vermijden. Beschermende handschoenen/bescher-
mende kleding/oogbescherming/gelaatshescherming
dragen. Bij contact met de ogen: voorzichtig afspoelen
met water gedurende een aantal minuten. Contactlen-
zen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen. Als
aanhoudende oogirritatie optreedt: raadpleeg een arts.
Verontreinigde kleding wassen alvorens deze opnieuw
te gebruiken. Kan overgevoeligheid veroorzaken bij con-
tact met de huid. Contact met de huid vermijden. Bij
contact van het product met de huid onmiddellijk en
grondig met zeep en water wassen. Bij aanhoudende
huidirritatie of huiduitslag: raadpleeg een arts. 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.

Bewaren

Bewaren bij een temperatuur van -10 tot 25°C (14 tot
77°F). Direct zonlicht vermijden. Altijd in een goed ges-
loten verpakking bewaren. Gebruik het materiaal niet
meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden.

Verwijderingsinstructie

Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschrif-
ten. 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 (LOT) en het artikelnummer (REF) of de UDI.
Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmid-
delen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige
voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan
de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land
waar deze zich hebben voorgedaan.

Veiligheidsinformatiebladen en meer informatie zijn bes-
chikbaar op onze website www.kulzer.com

® = gedeponeerd handelsmerk van Kulzer GmbH
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Polimerizacio

Eszkiz Max. polimeri- | Polimerizacids
Zzdlhato idd
rétegvastagsdg

Heraflash, 0,2mm 90s

HiLite power,

HiLite power

3D

Hasznalati utasitas

A Signum cre-active-ot csak vékony rétegben szabad
felvinni a kikeményedett leplezdanyagra. A Signum cre-
active csak magaval, illetve Signum colorfluidokkal vagy
transpafluidokkal keverhetd. A kikeményedett Signum
cre-active rétegeket leplezdanyaggal kell fedni. A
megfelel§ polimerizacio biztositdsa érdekében a Signum
cre-active 6sszetevdit nem szabad a Signum paszta
dsszetevivel dsszekeverni.

Attalanos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a kévetkezd biztonsdgi utasi-
tasokat és a tovabbi szakaszok dsszes utasitasat.

Ezt a terméket csak a haszndlati utasitas szerint szabad
hasznalni. Barmilyen felhasznalas, amely nem felel meg
ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és
kizérdlagos feleldssége.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Irritdlo hatés lehet a szemre és a bérre. Keriilni kell a
szembe jutast. Allergias bdrreakcidt valthat ki. Keriilje a
por / fiist/ gaz / kod / g6zok / permet belélegzését.
Véddkeszty(i/véd6ruha/szemvédé/arcvédd hasznélata
kotelezd. Szembe keriilés esetén: Tobb percig tartd ova-
tos oblités vizzel. Vegye ki a kontaktlencséket, ha jelen
vannak, és konnyen kiveheték. Az oblités folytatasa.
Nem mulé szemirritacio: orvosi ellatast igényel. A szen-
nyezett ruhat (jboli hasznalat el6tt ki kell mosni. Lehet-
séges az érzékenység badrrel vald érintkezés révén.
Keriilni kell a bdrre jutast. Bérrel vald érintkezés esetén
azonnal mossa le bd vizzel és szappannal. Nem muld
bdrirritacio vagy kititések megjelenése: orvosi ellatast
kérosodast okoz.

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

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

Tarolasi koriilmények

-10 és 25°C kozott (14 és 77°F kdzott) tarolando.
Keriilje a kozvetlen napfényt. Mindig tartsa szorosan
zarva a tarolét. Ne haszndlja fel az anyagot a szava-
tossagi id6 lejarta utan.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozo utasitasok
Ajanlas: A hatésdgi eldirasoknak megfeleld artalmat-
lanitsa. A nem teljesen kiiiritett csomagolast vagy annak
tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok kézé, és ne
engedje, hogy ezek bekeriiljenek a szennyvizrendsze-
rbe! Eurdpai Hulladékkatalégus: 180106 veszélyes any-
agokbol allo vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrol

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi lev-

elén tiintesse fel a tételszamot (LOT) és a cikkszamot

(REF) nagy UDI.

Az EU orvostechnikai eszkdzokrol sz6l0 rendelete szer-

int a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvos-
hnikai eszkdzzel kap )s slilyos incidensel

gyartonak és az incidens helye szerinti orszag illetékes

hatésaganak.

Biztonsdagi adatlapok és tovabbi informaciok az alabbi
weboldalunkon www.kulzer-dental.com

® = a Kulzer GmbH bejegyzett védjegye

Kiadds datuma: 2022-04



Instrukcja obstugi

Wyrdb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjon-
alny personel medyczny.

Przewidziane zastosowanie

Swiattoutwardzalny kolorowy ptyn do koron i mostow i
do stosowania w protetyce.

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

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

Wskazania

Koryg ie cech indywil ych (np. peknigcia szkliwa,

biate przebarwienia, wypetnienia imitujace, krawedzie

szkliwa, kolorowe warstwy posrednie, zmatowione powier-

zchnie, szczeliny) nastgpujacych materiatow

— $wiattoutwardzalne materiaty do li ia Kulzer,

— zeby do protez akrylowych i PMMA Kulzer,

— odpowiednie fotopolimery Kulzer (zgodnie z instrukcja
stosowania danego polimeru)

Przeciwwskazania

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

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikow moze w szc-
zegolnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne.

Dostepne opakowania

Signum cre-active zestaw farb

biaty, niebieski, umbra, kukurydziany, mango, carmel,
kasztanowy, czarny

Przezroczyste masy Signum cre-active
T1 - duza lepkos¢, przezroczysty
T2 — mata lepkos¢, przezroczysty

Skfad

Zestaw farh, Signum cre-active:
bisfenolo-A-diglicydylo-metakrylan (BisGMA), TEDMA,
ditlenek krzemu, pigmenty z tlenkéw metali, pigmenty
organiczne, tlenek difenylo(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny

Signum cre-active T1:

dimetakrylan uretanu (UDMA), TEDMA, bisfenolo-A-
diglicydylo-metakrylan (BisGMA), ditlenek krzemu, tle-
nek difenylo(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny

Signum cre-active T2:
bisfenolo-A-diglicydylo-metakrylan (BisGMA), TEDMA, tle-
nek difenylo(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny

Sposob naktadania produktu

Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa
widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac uszkodzonych
produktéw. Gotowy do uzycia ptyn Signum cre-active
mozna naktada¢ bezposrednio na spolimeryzowany
materiat licowki. W przypadku zgbow do protez akrylow-
ych, PMMA i fotopolimeréw nalezy zastosowac si¢ do
instrukcji podanych w punkcie ,0brobka powierzchni”.
Zamiast stosowania sktadnika marginesu w przypadku
cienkich odcinkdw licéwki, mozna zmieszac indywidulanie
ptyny Signum cre-active i natozy¢ bezposrednio na
nieprzezroczysta warstwe. Mozna mieszac przezroczyste
ptyny Signum cre-active z kolorowymi, aby zmniejszy¢
intensywno$¢ uzyskanego koloru. Jesli pozadany jest
efekt duzej przezroczystosci, nalezy uzy¢ przezroczystych
ptyndw Signum cre-active.

Ostateczny efekt zastosowania ptynu Signum cre-active
osiaga sig po natozeniu licowki.

Obrobka powierzchni

Ptyn Signum liquid naktada sie i przetwarza zgodnie z
instrukcja stosowania, aby odtworzy¢ warstwe
dyspersyjna na $wiattoutwardzalnych materiatach do
licowania. Bond Signum connector naktada sig i
przetwarza zgodnie z instrukcja stosowania w celu
zwigzania sktadnikéw Signum cre-active z
odpowiednimi fotopolimerami, zgbami do protez
akrylowych lub PMMA.

(K Navod na pouzitie

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouZitie vyhradne

zubnymi odbornikmi.

Ugel

Svetlom vytvrdzovana farebna tekutina pouzivand pri

tvorbe koruniek a mostikov a v protetike.

Tento dentalny material je vhodny pre pacientov, ktori

potrebujli stomatologické oSetrenie pri nasledujticich

indikaciach so zohfadnenim kontraindikécii. U tehotnych

a dojCiacich Zien je nutné starostlivo zvazit rizika

oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nen-

arodené dieta alebo dojca.

Zdravotnicke pomdcky od spolocnosti Kulzer zabezpecuju

rehabilitaciu oralnych funkcii, ako st Zuvanie, rozpravanie

a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabili-

2zujl zostavajlci chrup a alveolarny hreberi.

Indikécie

Individudina charakterizécia (napr. praskliny skloviny, biele

Skvrny, imitacné vypine, sklovinové kliny, farebné

medzivrstvy, brasne plochy, $trbiny)

— svetlom tuhntice fazetovacie materialy Kulzer,

— akrylovych zubnych ndhrad a PMMA Kulzer,

— vhodnych fotopolymérov Kulzer (v stlade s ndvodom na
pouZitie fotopolyméru)

Kontraindikacie

Poutzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej
alergii na zIG¢eniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na
takuto alergiu. Nepouzivajte v pripade znamych alebo
pravdepodobnych alergii na (met)akrylatové zIGceniny.
Mozné vedlajsie ucinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek moze v uréitych
pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti.

Dodévané polozky

Farebné tekutiny Signum cre-active

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Priesvitné tekutiny Signum cre-active
T1 - vysoka viskozita, ¢ire
T2 - nizka viskozita, Cire

Zlozenie

Farebné tekutiny Signum cre-active:

BisGMA, TEDMA, oxid kremicity, pigmenty z kovovych
oxidov, organické pigmenty, difenyl (2,4,6-trimetylben-
zoyl) fosfinoxid

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, oxid kremicity, difenyl
(2,4,6-trimetylbenzoyl) fosfinoxid

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, difenyl (2,4,6-trimetylbenzoyl) fosfinoxid

Aplikacia produktu

Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st
zjavné znamky poskodenia. Poskodené vyrobky sa nesmu
pouzivat. Produkt Signum cre-active sa dodéva pripraveny
na pouZitie a mozno ho aplikovat priamo na polymerizo-
vany material fazety. DodrZiavajte Specifikdcie tykajlce sa
akrylovych zubnych nahrad, PMMA a fotopolymérov uve-
dené v Casti ,Priprava povrchu®. Namiesto pouZitia okra-
jovej zlozky pre tenké Casti fazety mozno individuéine
namie$at Signum cre-active a aplikovat ho priamo na opa-
kerovui vrstvu. PrimieSanim priesvitnej tekutiny Signum
cre-active mozno znizit intenzitu farby Signum cre-active.
Ak chcete dosiahnut vysoko transparentné efekty,
pouzivajte Signum cre-active translucent fluids.
Charakterizacia pomocou produktu Signum cre-active sa
dokon¢i prekrytim fazety.

Priprava povrchu

Produkt Signum liquid sa aplikuje a spractva podla
navodu na pouZitie. PouZiva sa na obnovenie narusenej
disperznej vrstvy na svetlom vytvrdenych fazetovych
materialoch. Produkt Signum connector sa aplikuje

a spractva podla navodu na pouzitie. SIGzi na
naviazanie zloziek Signum cre-active k vhodnym
fotopolymérom, akrylovym zubnym néhradam alebo
PMMA.

Polimeryzacja

Upute za uporabu

Urzadzenie Maks. grubos¢ | Czas polimery-
utwardzalnej zacji
warstwy

Heraflash, 0,2 mm 90s

HiLite power,

HilLite power

3D
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Signum cre-active nalezy naktadac wytgcznie cienkimi
warstwami na utwardzony materiat licujgcy. Mase Sig-
num cre-active mozna mieszac tylko z masa Signum
cre-active lub innymi kolorowymi lub przezroczystymi
ptynami Signum (colorfluids lub transpafluids). Utward-
zone warstwy materiatu Signum cre-active musza by¢
pokryte materiatem do licowania. Nie wolno miesza¢
sktadnikow Signum cre-active ze sktadnikami Signum
paste, aby zagwarantowa¢ wiasciwa polimeryzacje.

Porady ogdine

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

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Moze podraznia¢ oczy i skére. Unika¢ kontaktu z
oczami. Moze powodowac reakcjg alergiczng skory.
Unikac¢ wdychania pytu / dymu / gazu / mgty / par /
rozpylonej cieczy. Stosowac rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy. W przypadku
dostania sie do oczu: Ostroznie ptukac woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
tatwo usuna¢. Nadal ptukac. W przypadku
utrzymujacego sig podraznienia oczu: Zasiggnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Wypra¢
zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skorg.
Unikac kontaktu ze skorg. W przypadku kontaktu
produktu ze skora natychmiast zmy¢ obficie woda z
dodatkiem mydta. W przypadku utrzymujgcego sie
podraznienia skory lub wysypki: Zasiegnac porady/
zgtosic sie pod opieke lekarza. Dziata toksycznie na
organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

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

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

Warunki przechowywania

Przechowywac w temperaturze od -10°C do 25°C (od
14°F do 77°F). Unikaj bezpo$redniego $wiatta
stonecznego. Pojemnik nalezy zawsze przechowywacé
szczelnie zamkniety. Nie nalezy stosowa¢ materiatu po
uptywie daty waznosci.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowiazujacymi prz-
episami. Nie wyrzucac zawartosci ani niecatkowicie
opréznionych opakowan wraz z odpadami komunalnymi.
Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia
sktadajace sie z substancji niebezpiecznych lub
zawierajgce takie substancje.

Zawiadomienie o reklamacji

Powotac si¢ na numer partii (LOT) i numer artykutu (REF)
lub kod UDI we wszelkiej korespondencji na temat
produktu. Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym
wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa
zobowigzani do zgtaszania powaznych zdarzen zwiazanych
z wyrobem medycznym producentowi i wtasciwemu
organowi kraju, w ktorym zdarzenia te miaty miejsce.

Karty charakterystyki i dodatkowe informacje dostgpne
$3 na naszej stronie internetowej www.kulzer.com

® = zarejestrowany znak towarowy Kulzer GmbH

Wersja: 2022-04

Polymerizacia

Pomdcka Max. hribka Cas polymeri-
vrstvy, ktori je | zdcie
mozné vytvrdit

Heraflash, 0,2mm 90s

HilLite power,

HiLite power

3D

Poznamky k poutzitiu

Signum cre-active sa musi nanasat len v tenkych vrstvach
na vytvrdené fazetové materialy. Hmota Signum cre-
active sa moze miesat iba s hmotou Signum cre-active
inymi farebnymi tekutinami Signum alebo priesvitnymi
tekutinami Signum. Vytvrdené vrstvy Signum cre-active
sa musia prekryt fazetovym materialom. Zlozky Signum
cre-active sa nesmu miesat s pastovymi zlozkami Sig-
num, aby bola zaru¢end adekvatna polymerizcia.

VSeobecné informécie

Starostlivo dodrziavajte nasledujice bezpecnostné
pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych
Castiach. Tento produkt mdze byt spracovany iba podla
navodu na pouZitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s
tymito pokynmi je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti
zubného lekara.

Varovanie a bezpe¢nostné pokyny

MéZe drazdit oci a pokozku. Vyhybat sa kontaktu s
ocami. Mdze sposobit alergickud koZnu reakciu. Zabraiite
vdychovaniu prachu / dymu / plynu / hmly / par / aero-
solov. Noste ochranné rukavice/ochranny odev/
ochranné okuliare/ochranu tvére. Pri zasiahnuti oci:
Niekolko mintt ich opatrne vyplachujte vodou. Pokial je
to mozné, odstrante vSetky kontaktné SoSovky. Oplach-
nite dalej. Ak sa vyskytne pretrvavajlce podrazdenie
oCi: Vyhladajte lekarsku pomoc. Laver les vétements
contaminés avant réutilisation. Pri kontakte s pokozkou
moZe spdsobit senzibilizaciu. Vyhybajte sa kontaktu

s pokozkou. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s
pokozkou, okam?Zite a dokladne vyumyvajte mydlom a
vodou. Ak sa vyskytne pretrvavajlice podrazdenie koze
alebo koznd vyrdzka: Vyhladajte lekarsku pomoc.
Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.
Informécie o SSCP néjdete v databaze EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo kontaktujte
sscp-service@Kkulzer-dental.com

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

Podmienky skladovania

Skladujte pri teplote od -10 do 25°C (14 do 77°F). Nevy-
stavujte priamemu sinecnému Ziareniu. Vzdy skladujte
nadobu pevne uzavretl. Material nepouzivajte po
datume exspiracie.

Poznamka k likvidacii

Odpordcanie: Zlikvidujte v stlade s dradnymi predpismi.
Obsah ani ¢iastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domového odpadu a zabraite tomu, aby sa dostali do
kanalizaéného systému. Eurdpsky kataldg odpadov:
180106 — chemikalie pozostavajlce z nebezpecnych
latok alebo obsahujice nebezpecné latky.

0znamenie o reklamacii

V kore$pondencii o vyrobku vZdy uvadzajte Cislo vyrob-
nej Sarze (LOT) a Cislo clanku (REF) alebo UDI.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach st
pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat zdvazné udalosti
tykajlice sa zdravotnickej pomacky vyrobcovi a prislu$né
zodpovednému orgénu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Karty bezpe¢nostnych (dajov a dalSie informacie st k
dispozicii na na$ej webovej lokalite www.kulzer.com

® = registrovand ochranna znamka spolo¢nosti
Kulzer GmbH

Datum revizie: 2022-04

Medicinski proizvod — samo za up u P

Svrha Uredaj Maks. debljina | Vrijeme
Svjetlosno polimerizirajuca obojana tekucina za izradu s;ojzzg . polimerizacije
Kkrunica i mostova te protetiku. stvranjavanje

Ovaj stomatolo$ki materijal prikladan je za pacijente Heraflash 0.2mm 90s
kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog sliedecih HiLite UI;VEI ’

indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o Hi it power,

trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike iLite power

u odnosu na prednosti lijecenja uzimajuci u obzir D

nerodeno dijete ili dojence.

Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak

oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i estetika. Sta-

biliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restora-

tivno ili protetski.

Indikacije

Individualna karakterizacija (npr. napuknuca cakline, bijele

tocke, imitacije ispuna, caklinski klinovi, obojani

meduslojevi, abrazivne plohe, fisure):

— svjetlosno polimeriziraju¢ih materijala za fasetiranje
tvrtke Kulzer,

— zuba za akrilatnu protezu i PMMA tvrtke Kulzer,

— prikladnih fotopolimera tvrtke Kulzer (u skladu s upu-
tama za uporabu fotopolimera).

Kontraindikacije

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

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

Oblici isporuke

Signum cre-active obojane tekucine

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Signum cre-active prozirne tekuéine
T1 - velika viskoznost, bistra
T2 — mala viskoznost, bistra

Sastav

Signum cre-active obojane tekucine:

BisGMA, TEDMA, silicijev dioksid, pigmenti metalnih
oksida, organski pigmenti, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)
fosfin-oksid

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, silicijev dioksid, difenil(2,4,6-
trimetilbenzoil)fosfin-oksid

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin-oksid

Primjena proizvoda

Prije uporabe vizualno provjerite postoje li o$tecenja.
0steceni proizvodi ne smiju se koristiti. Signum cre-active
spreman je za uporabu te se moze direktno nanijeti na
polimerizirani materijal za fasete. Kod zuba za akrilatnu
protezu, PMMA i fotopolimera, potrebno je djelovati u
skladu sa specifikacijama navedenima u dijelu ,Kondicion-
iranje povrsine”. Umjesto upotrebe komponente za rub kod
tankih dijelova faseta, Signum cre-active moze se samo-
stalno pomijesati i nanijeti direktno na opaktni sloj. Sig-
num cre-active prozirne teku¢ine mogu se mijesati radi
smanjivanja intenziteta boje materijala Signum cre-active.
Upotrijebite samo Signum cre-active prozirne tekucine ako
Zelite postici visoku prozirnost. Karakterizacija pomocu
Signum cre-active zavr$ena je stavljanjem overleja fasete.

Kondicioniranje povrsine

Tekucina Signum liquid nanosi se i obraduje prema
uputama za uporabu radi obnavljanja disperzivnog sloja
na svjetlosno polimeriziranim materijalima za fasete.

U svrhu vezivanja Signum cre-active komponenata za
prikladne fotopolimere, zube za akrilatnu protezu ili
PMMA, potrebno je nanijeti i obraditi vezivo Signum
connector prema uputama za uporabu.

Upute za upotrebu

Signum cre-active mora se nanositi iskljucivo u tankim slo-
jevima na stvrdnuti materijal za fasete. Materijal Signum
cre-active smije se mijeSati samo s materijalom Signum
cre-active/drugim Signum obojanim ili prozirnim
tekuéinama. Stvrdnuti Signum cre-active slojevi moraju se
prekriti materijalom za fasete. Kako bi odgovarajuc¢a
polimerizacija ostala zajam¢ena, Signum cre-active kompo-
nente ne smiju se mijesati sa Signum paste komponentama.
Opdi savjeti

Obratite paznju na sljedece 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 koja nije u skladu s ovim
uputama ovisi o diskreciji stomatologa i iskljucivo je nje-
gova odgovornost.

Upozorenja i sigurnosne upute

Moguca je iritacija oiju i koZe. Izbjegavati dodir s
ocima. MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi. Izb-
jegavajte udisanje prasine/dima/plina/magle/isparenja/
spreja. Nosite zastitne rukavice/zastitnu odjecu/zastitu
za oCi/zastitu za lice. Ako dode u o¢i: Oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ako je moguce, uklonite kon-
taktne lece. Nastavite ispirati dalje. U slucaju dugotra-
jnog nadrazaja o€iju: zatraziti savjet ili pomoc lijecnika.
Oprati kontaminiranu odjecu prije ponovne uporabe.
Moguca je iritacija koZe. Izbjegavati dodir s kozom. Ako
proizvod dode u dodir s kozom, odmah dobro isperite
sapunom i vodom. U slu¢aju dugotrajnog nadrazaja ili
osipa na kozi: zatraziti savjet ili pomoc lijecnika. Otro-
vno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite
na adresu e-poste sscp-service@kulzer-dental.com

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

Uvjeti skladiStenja

Cuvajte na temperaturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F).
Ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti. Spremnike uvijek
drZite ¢vrsto zatvorene. 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 ku¢ni 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 (LOT) i broj artikla (REF) ili
UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima,
korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne
dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvodacu
kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

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

® = registrirani zastitni znak tvrtke Kulzer GmbH

Revizija: 2022-04

WHCTpyKumu 3a ynotpeba

MepuumHcko ugenue - Camo 3a ynotpeGa ot nexapu no
[LEHTanHa MeuuuHa,

MpepHasHayexue

hoTONONUMEPU3NPALLA LBETHA TEYHOCT 32 TEXHUKA
KOPOHKM-MOCT 1 NPOTETHKA.

To3u JieHTaneH MaTepuan e noAXoAALL 32 NauveHTH, KOTo
Ce HYX/AsAT 0T EHTANHO NIEYEHNUE 3a CeHUTE NOKa3aHus,
KaTo Ce B3emar npeasu npoTuBonoKasaHuaTa. Puckosete
1 N0A3UTE OT IeYEHUeTO NPY GPEMEHHI It KbPMELLM KEHN
Tpsi6Ba A Ce NPELEHAT BHUMATENHO, KaTo Ce B3eMe
npeaBiIA HEPOAEHOTO AeTe UK GeGeTo. MeauLMHCKITE
n3fenns Ha Kulzer ocurypsBar Bb3CTaHOBABAHE HA
(hYHKLIMM Ha YCTHATA KYXHA, KaTO HaNpUMep AbBYEHe,
rOBOpEHe U ecTeTnKa. Te CTaGMAN3NPAT 0CTAHANOTO
Cb3b0UE W/UNN aNBEONAPHUS XPEGET Bb3CTAHOBUTENHO U
NpOTETUYHO.

Npunoxenue

WHpvBuayanHo xapakTepuanpaxe (Hanp. Ha nyKHaTUHM B

emaiina, 6enu NeTHa, IMUTALMM Ha 06TYPALMM, KNMHOBUAHK

LeheKT Ha eMaiina, LUBETHN MEXAUHHI CNOeBe, aGpasnBHI

NOBBLPXHOCTH, PUCYpH) HA

— (hoTononumepu3mnpaLLu matepuani 3a acetTupaxe
Kulzer,

— aKpunHu 3b6HM rapHuTypu Kulzer n PMMA,

— NoAXoAAww (otononumepy Kulzer (cbrnacHo
WHCTPYKLUKMTE 32 ynoTpe6a Ha (hoTononumepa)

MpotuBonokasaxus

113n0n3BaHeTo Ha T031 NPOAYKT e NPOTMBONOKA3HO NP
aneprus KbM HAKOS 0T CbCTaBKUTE MY. [la He Ce 3non3sa,
aKo Ca U3BECTHM N MMA NOJ03PEHIA 32 anepriu cpeLly
(MeT)aKpunaTHu CbeANHeHus.

TMoTeHunanHn cTpaHnyHu ediekTH

CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM NPOAYKTA UMK HErOBUTE
KOMMOHEHTY He MOXe A2 Gb/e U3KII04eHa B MHAMBUAYANHN
cnyyan.

OnakoBku

LiBetHu TeyHocTH Signum cre-active

white (650), polar (nonsipHo 6sn), umbra (ym6pa), corn
(uapesuua), mango (mauro), caramel (kapamen), maroon
(kecTeHsB), black (yepeH)

TpaHcnyueHTHM TeyHocTH Signum cre-active
T1 - C BUCOK BUCKO3UTET, NP0O3payHa
T2 - C HUCBK BUCKO3UTET, NPO3payHa

CbcTas

LiBeTHu Te4HocTH Signum cre-active:

BisGMA, TEDMA, cunuumes ZUOKCUA, NUTMEHTH OT MeTaneH
OKCWA, OPraHuyHu NUrMeHTH, andenrnn(2,4,6-
TpUMETUNGEH30MN)POCHIUH OKCHA,

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, cunuuues guokeua,
ndennn(2,4,6-TpumeTn6eH30Mn)hochuH oKCug

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, autenun(2,4,6-rpumeTnn6exsonn)
thocthuH oKeug

Mpunoxetue Ha npoaykTa

Mpe/v U3non3Baxe NpoBepeTe BU3YanHo 3a NoBpean.
ToBpe/eHn NpoAYKTY He TpsiGBa Aa ce U3non3sar. foToBuAT
3aynotpe6a Signum cre-active MoXe Aa ce HaHece
HenocpeCTBEHO BbPXY NONMMEPU3NPaHNS MaTepuan 3a
thaceTupaxe. 3a akpunHu 3b6HN rapRuTypu, PMMA 1
(hoTononumepu TPSGBA Aa CE B3EMAT NPe/BHL YKasaHUATa
B T0YKa ,KOHANLMOHNPAHE HA NOBBbPXHOCTTA". [Py ThHKM
Y4aCTbLM Ha (haceTUTe BMECTO Margin KOMMOHEHT MOXe a
ce HaHece Signum cre-active (MHAMBUAYaNHO CMECEH)
[LUPEKTHO BbPXY ONaKepHus cnoi. TpaHCAYLIEHTHUTE
TeYyHocTH Signum cre-active morar Aa ce cMecBar cbe Sig-
num cre-active ¢ Lie HamanABaHe Ha MHTEH3UTETA Ha
LBeTa. AKO XXenaeTe CUIHO NPo3payHi edeTn,
13N013BaiiTe TPAHCNYLIEHTHY TeYHOCTM Signum cre-active
6e3 npumecy. XapakTepuaupaHeTo cbe Signum cre-active
3aBbPLLUBA C MOKPUBAHE C MaTePUan 3a haceTupatxe.

KoHAuLMOHMpaKe Ha NOBbPXHOCTTA

3a Bb3CTaHOBABAHE Ha Pa3pyLLEH AUCTIEPCUOHEH CNOM HA
(oTONONMMEPU3NPALLN MATEPUANY 33 (haceTupaHe
HaHeceTe u 06pabotete Signum liquid cbrnacHo
MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a.

Signum connector ce HaHacs 1 06pa6oTBa CbrnacHo
MHCTPYKLUMTE 3 ynoTpe6a ¢ Lien cBbp3Baxe Ha Signum
cre-active KOMMOHEHTY KbM NOAX0AALLM (OTONOANMEPH,
aKpunHM 3b6HM rapHuTypy uan PMMA.

Monumepu3aums
YetpoiictBo Makc. Bpeme Ha
Ha auns
cnosi 3a
BTBbpASiBaHe
Heraflash, 0,2 mm 90s
HiLite power,
HiLite power
3D
Yka3aHus 3a ynotpeba

Signum cre-active Tpsa6Ba Aa ce HaHACA CamMo Ha TbHKM
C10eBe N0 NONMMEPU3MPAHINA MATEPHan 3a (haceTupatxe.
Macure Signum cre-active Tpa6Ba aa ce cMecBat camo ¢
macv Signum cre-active/aApyrit UBETH 1AM NPO3PAYHU
TeyHocTu Signum. BTebpaeHn cnoese Signum cre-active
Tpsi6Ba fia ce NOKPUAT ¢ MaTepyuan 3a taceupate. 3a
rapaHTMpaHe Ha A0CTaTbyHa NouMepU3aLms
KOMMOHeHTUTE Signum cre-active He TpsAGBa Aa ce cmecsat
C KOMMOHeHTUTE Signum paste.

OcHoBHa uHopmauus

Monsi, BRUMATENHO Ca3BailTe CEAHNTE UHCTPYKLM 33
6e30nacHOCT ¥ BCYKI MHCTPYKLMN 33 06paboTKa B Apyry
paagenv. To3n NpoAyKT TpsiBa Aa ce u3nonasa camo
CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMMTE 32 ynoTpe6a. Besika
YNOTPe6a B HAPYLUEHNE HA TE3M UHCTPYKLUN € N0 NPELeHKa
11 Ha 0TFOBOPHOCT EAMHCTBEHO Ha 3b60NEKAPS.

TpepynpexaeHns 1 MHCTPYKLMM 3a GeaonacHocT

Moxe Aa ce nonyyu ApasHeHe B 04uTe U Koxara. [la ce
136rBa KOHTAKT ¢ 04nTe. MOXe a NPUYMHI anepriyha
KOXHa peakuus. U36sreaiiTe BAULIBaAHE Ha Npax/nylek/
ra3/aum/vanapenus/aepo3onu. N3nonssaite npeanasHu
pbKasuuu/npeanasHo 06nekno/npeanasnu ouuna/
npeanasa Macka 3a nue. lpy nonaaaxe B ounTe:
N3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NPOAB/KEHNE HA
HAKONKO MUHYTY. CBANETE KOHTKTHUTE Neluy, ako uma
TaKuBa 1 J0KOJIKOTO TOBA € Bb3MOXHO. I'Iponbnmere C
13NNaKBAHETO. AKO Bb3NaNEHNETO HA 04UTE MPOABIKM:
MoTbpceTe MeANLMHCKI CbBeT/nomoL. U3nepete
3aMbPCEHOTO 0611EKNI0 NPeAV NOBTOPHA ynoTpe6a. Moxe fa
NPUYMHI CEHCUOUAM3ALMS NPY KOHTAKT ¢ Koxata. [la ce
136rBa KOHTAKT C koXaTa. AKO NPOJYKTHT Brie3e B
KOHTAKT C KOXaTa, He3a6aBHO M3MUITE 06UAHO C BOAA U
canyH. AKO KOXHOTO Jipa3HeHe i 06pUBbT Ha koxata
NPoABLAXN: M0TbPCETE MEAULMHCKI CHBET/NOMOLL,.
TOKCUYeH 33 BOAHUTE OPraHU3MK, ¢ AbIr0TpaeH eekT.
3a SSCP, mons, BuxTe 6a3ata saHHu Ha EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm ce cBbPXETE Ha
appec sscp-service@Kkulzer-dental.com

3a ja Hamepute SSCP B EUDAMED, usnonasaiite UDI koaa,
NPUN0XEH HA 0NaKoBKaTa Ha NPoAyKTa.

YcnoBus 3a CbxpaHenne

[la ce cbxpansga npu Temnepatypu Mexay -10 u 25°C (14 n
77°F). U36arBaiiTe npaka CibH4eBa CBETNHA. BuHarn
CbXpaHsBaiiTe KOKTeiiHEpa NILTHO 3aTBOPeH. He u3nonssaire
MaTepuana cnef U3THYaHe Ha CPOK Ha rOHOCT.

MHCTPYKLMM 32 U3XBLPASHE

lpenopbKa: n3xebpAANTE CbrNacHo ouunantuTe
paanopeaou. He n3xsbpnsiiTe ChAbPKAHUETO U YACTUYHO
13npasHeHNTe ONAKOBKI 3ae/IHO C GUTOBUTE OTNAABLN U He
no3sonsBaiTe 4a nonaaar B kaHanuauusTa. Esponeiicki
Katanor Ha otnagbuute: 180106 Xumukanu, CbcToAwy ce
OT MM CHABPXKALLY ONACHM BELLECTBA.

U3BecTue 3a xanba

Mons, uuTupaiiTe BbB BCSIKA KOPECTIOHAEHLUS HOMEpa Ha
napTuaara (LOT) n Homepa Ha apTukyna (REF) unu UDI 3a
npoAyKTa.

CvrnacHo pasnopes6ute Ha EC 0THOCHO MeMUUHCKUTE
W3LeNNs NOTPeOUTENNTE/NALMERTUTE Ca ATbKHI A3
[0KNAABAT CEPUO3HIN MHLMAEHTY C MEAULMHCKO U3genue
Ha NPOM3BOAUTENS U HA KOMTIETEHTHUTE OpraHu B
CbOTBETHATA AbPXaBa, KbETO € HACTBNUI UHLMAEHTbT.

IMOHHM NMCTOBE 3 Ge: T 1 noBeve
MH(OpPMALNA ca JOCTIHN HA HALWA yebCainT
www.Kkulzer.com

® = perucTpupana Tbproscka mapka Ha Kulzer GmbH

Bepcus: 2022-04

Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical — destinat utilizarii doar de catre
profesionisti dentari.

Scop prevazut

Lichid de colorare fotopolimerizabil pentru tehnici si

protetica dentard cu coroane si punti.

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care

necesitd tratament stomatologic pentru urmatoarele

indicatii, luand in considerare contraindicatiile.

Pentru femeile insdrcinate sau care alapteaza, riscurile

tratamentului trebuie evaluate atent in comparatie cu

beneficiile, luand in considerare copilul.

Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea

functiilor orale, precum masticatia si vorbitul, si a

esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia rdmasa si/sau

creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Indicatii

Caracterizarea individuala (de exemplu, a crapaturilor din

smalt, a petelor albe, a obturatiilor din material de imitatie,

a sectiunilor desprinse de smalt, a straturilor de culoare

intermediare, a suprafetelor de abraziune, a fisurilor) la

nivelul

— materialelor de fatetare Kulzer fotopolimerizabile,

— dintilor acrilici ai protezelor Kulzer si PMMA,

— fotopolimerilor Kulzer adecvati (in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale fotopolimerilor)

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de
alergii cunoscute sau suspectate la componentele aces-
tui produs. A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute
sau suspectate la compusi (met)acrilati.

Efecte secundare potentiale
Hipersensibilitatea la acest produs sau la componentele
acestuia nu poate fi exclusa in cazuri individuale.

Unitati de prezentare

Lichide de colorare Signum cre-active

white, polar, umbra, corn, mango, caramel, maroon,
black

Lichide translucide Signum cre-active translucent
T1 - viscozitate ridicata, transparent
T2 - viscozitate scazutd, transparent

Compozitie

Lichide de colorare Signum cre-active:

BisGMA, TEDMA, dioxid de silicon, pigmenti de oxizi
metalici, pigmenti organici, oxid de difenil(2,4,6-tri-
metilbenzoil)fosfina

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, dioxid de silicon, oxid de
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, oxid de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfind

Utilizarea produsului

Inainte de utilizare, verificati existenta defectelor printr-un
control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utili-
zate. Signum cre-active gata de utilizare poate fi aplicat
direct pe materialul de fatetare polimerizat. Specificatiile
de la punctul ,Conditionarea suprafetei” trebuie respec-
tate pentru dintii protezelor acrilice, PMMA si fotopolimeri.
In locul utilizarii componentei de margine pentru sectiunile
de fatete subtiri, Signum cre-active poate fi amestecat
individual si aplicat direct pe stratul opac. Lichidele trans-
lucide Signum cre-active translucent pot fi adaugate in
amestec pentru a reduce intensitatea culorii Signum cre-
active. Utilizati lichide translucide Signum cre-active
translucent in stare pura daca doriti efecte cat mai trans-
parente. Caracterizarea cu Signum cre-active este
finalizata cu un suprastrat de fatetare.

Conditionarea suprafetei

Lichidul Signum trebuie aplicat si procesat conform
instructiunilor de utilizare pentru restaurarea unui strat
dispersiv afectat pe materiale de fatetare
fotopolimerizate. Signum connector trebuie aplicat si
procesat conform instructiunilor de utilizare pentru
lipirea componentelor Signum cre-active de fotopolimeri
adecvati, dinti ai protezelor acrilice sau PMMA.

Polimerizare

Dispozitiv Grosime Timp de
maximd a polimerizare
stratului
polimerizabil

Heraflash, 0,2mm 90s

HiLite power,

HiLite power

3D

Sfaturi pentru utilizare

Signum cre-active trebuie aplicat doar in straturi subtiri
pe material de fatetare polimerizat. Masa Signum cre-
active poate fi amestecata doar cu masa Signum cre-
active/alte lichide de colorare Signum colorfluids sau
lichide transparente Signum transpafluids. Straturile
Signum cre-active polimerizate trebuie acoperite cu
material de fatetare. Componentele Signum cre-active
nu trebuie amestecate cu componentele de tip pasta
Signum paste pentru a garanta o polimerizare adecvata.

Informatii generale

Va rugdm sa acordati atentie urmatoarelor instructiuni
de sigurantd si tuturor instructiunilor de prelucrare din
alte sectiuni. Acest produs trebuie utilizat numai in con-
formitate cu instructiunile de utilizare. Orice utilizare
care incalcd aceste instructiuni este la latitudinea si pe
responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Poate fi iritant pentru ochi i piele. Evitati contactul cu
ochii. Poate provoca o reactie alergica a pielii. Evitati sa
inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.
Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei. In caz de contact cu ochii: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti len-
tilele de contact, dacd este cazul si daca acest lucru se
poate face cu usurintd. Continuati sé clatiti. Dacd iri-
tarea ochilor persistd: consultati medicul. Spalati
imbracamintea contaminata inainte de reutilizare. Poate
cauza sensibilizare prin contactul cu pielea. Evitati con-
tactul cu pielea. In caz de contact cu pielea, spalati ime-
diat cu multa apa si sapun. In caz de iritare persistenta
a pielii sau de eruptie cutanatd: consultati medicul.
Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Pentru Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinicd, va rugam sa consultati baza de
date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sau sa contactati sscp-service@kulzer-dental.com.
Pentru a identifica RCSPC in EUDAMED, utilizati codul
UDI atasat pe ambalajul produsului.

Conditii de pastrare

A se depozita la temperaturi intre -10 si 25°C (intre 14 si
77°F). A se evita lumina directa a soarelui. Depozitati
intotdeauna recipientul inchis ermetic. Nu utilizati mate-
rialul dupa data de expirare.

Informatii referitoare la eliminare

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

Notificare de reclamatie

Va rugdm s indicati numarul lotului (LOT) si numérul
articolului (REF) sau UDI in toaté corespondenta referi-
toare la produs.

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

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

® = marcé inregistrata a Kulzer GmbH
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Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan
kullanilabilir.

Amag

Kuron ve kdprii teknikleri ve protezler icin igikla polimer-
ize olan renkli akiskan materyal.

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak
asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hasta-
lar igin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi
riskleri, dogmamis cocuk veya bebek goz oniinde bulun-
durularak faydalara kars dikkatle degerlendirilmelidir.
Kulzer tibbi cihazlari cigneme, konusma ve estetik gibi
oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis
yapisini ve/veya alveolar gikintiyi restoratif veya protetik
olarak stabilize eder.

Endikasyon

Asagidakilerin 6zel karakterizasyonu (6rnegin mine

catlaklari, beyaz lekeler, taklit dolgular, mine wedges, ara

renk katmanlari, aginma yiizeyleri, fisstirler)

— 1gikla polimerize olan Kulzer veneerleme malzemeleri,

— Kulzer protez akrilik disleri ve PMMA,

— uygun (fotopolimer kullanma talimatina uygun) Kulzer
fotopolimerleri

Kontrendikasyonlar

Bu dirlindin bilesenlerine kars bilinen veya kusku duy-
ulan alerji hallerinde bu driiniin kullanimi kontrendikedir.
Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine
kars! bilinen veya siiphelenilen alerji olmasi halinde.

Potansiyel yan etkiler
Bu {iriin ya da onun bir bilegeni 6zel durumlarda asiri
hassasiyete sebep olabilir.

Teslimat birimleri

Signum cre-active renkli akiskan maddeleri
white(beyaz), polar(kutup), umbra(gdlge), corn(misir),
mango(mango), caramel(karamel), maroon(kestane),
black(siyah)

Signum cre-active translusent akiskan maddeleri

T1 - yiiksek viskozite, berrak

T2 - diisiik viskozite, berrak

icerik

Signum cre-active renkli akiskan maddeleri:
BisGMA, TEDMA, silikon dioksit, metallik oksit pig-
mentleri, organik pigmentler, difenil (2,4,6-trimetilben-
zoil) fosfin oksit

Signum cre-active T1:
UDMA, TEDMA, BisGMA, silikon dioksit, difenil
(2,4,6-trimetil benzoil) fosfin oksit

Signum cre-active T2:
BisGMA, TEDMA, difenil (2,4,6-trimetil benzoil) fosfin oksit

Uriiniin uygulanmasi

Liitfen ilk kez kullanmadan dnce, herhangi bir hasar olup
olmadigini tespit etmek icin, gdrsel bir kontrol yapin.
Hasarli Uriinler kullaniimamalidir. Kullanmaya hazir Sig-
num cre-active direkt polimerizelestirilmis veneer
malzemesine uygulanabilir. Akrilik protez disleri, PMMA ve
fotopolimerler igin “yiizey isleme” altindaki ozelliklere
uyulmasi gerekir. Bu veneer kisimlari icin bosluk bilesenini
kullanmak yerine, Signum cre-active ayri olarak
kanistirilabilir ve direkt opak katmana uygulanabilir. Sig-
num cre-active'in renk yogunlugunu azaltmak icin, Signum
cre-active translusent akiskan maddeleri karigtirilabilir.
lleri diizey translusent etkiler arzu ediliyorsa, saf Signum
cre-active translusent akigkan maddelerini kullanin.
Signum cre-active ile karakterizasyon, bir veneer
kaplamasiyla tamamlanir.

Yiizey isleme

Isikla polimerizelestirilen veneer malzemeleri iizerinde
bozulan bir dispersiyon katmani restore etmek igin,
Kullanma Talimatina gére Signum akiskan maddesi
uygulanir ve islenir. Signum connector’u, Signum cre-
active bilegenlerini uygun fotopolimerlere, akrilik protez
dislere veya PMMA'ya yapistirmak igin, Kullanma
Talimatlarina gore uygulanir ve ilenir.

Polimerizasyon

Cihaz Polimerize Polimerizasyon
olabilen maks. | stiresi
katman
kalinhgi

Heraflash, 0,2mm 90s

HiLite power,

HiLite power

3D

Kullamimla ilgili tavsiyeler

Signum cre-active, polimerize olan veneer malzemesine
ancak ince k lar halinde uy lidir. Signum
cre-active ancak Signum cre-active kiitlesi/diger Sig-
num renk sivilari veya Signum translusent akiskan mad-
deleri ile karigtirilabilir.

Polimerizelestiriimis Signum cre-active katmanlarinin
veneer malzemesiyle kaplanmasi gerekir.

Yeterli polimerizasyonu garanti edebilmek icin, Signum
cre-active bilesenlerinin Signum pastasinin
bilesenlerine karistirimamasi gerekir.

Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki giivenlik na ve diger bolim-
lerdeki tiim isleme talimatlarina dikkatle uyun.

Bu iriin sadece kullanim talimatlarina gore iglenebilir.
Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanim dig hekiminin
takdirine ve sorumluluguna aittir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri

Gozler ve cilt tahrig olabilir. Gozlerle temasindan kaginin.
Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar. Tozu/dumani/gazi/
sisi/buharlari/spreyi solumaktan kaginin. Koruyucu eld-
iven/koruyucu kiyafet/goz koruyucu/yiiz koruyucu
kullanin. Gozle temasi halinde: Su ile birkag dakika dik-
katlice yikayin. Miimkiinse kontak lensleri ¢ikarin. Daha
fazla durulayin. Kalici goz tahrisi olusursa: Doktora
basvurun/gdriiniin. Yeniden kullanmadan énce kirlenen
giysileri yikayin. Ciltle temasi hassasiyet olugturabilir.
Ciltle temasindan kaginin. Uriiniin cilde temasi halinde
derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Kalici cilt
tahrisi veya kizariklik olusursa: Doktora basvurun/
goriinin. Sucul ortamda uzun siire kalicl, toksik etki.
SSCP icin EUDAMED veri
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin
veya sscp-service@Kkulzer-dental.com adresinden
bizimle iletisime gegin.

EUDAMED’de SSCP'yi bulmak icin iiriin ambalaji iizer-
inde bulunan UDI kodunu kullanin.

Saklama kosullan

-10ila 25°C (14 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda
saklayin. Dogrudan giines isigindan koruyun. Her zaman
sikica kapatilmis kapta saklayin. Materyali son kullanim
tarihinden sonra kullanmayn.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin.
Uriin icerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel
atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karigmasini
onleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli mad-
deler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimy-
asallar.

Sikayet bildirimi

Litfen drtinle ilgili tim yazismalarda parti numarasini
(LOT) ve drtin numarasi (REF) veya UDI'yi belirtiniz.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gore kullanicilar /
hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi
durumlar cihaz Ureticisine ve olayin yasandig tilkedeki
yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Giivenlik Bilgi Formu ve daha fazla bilgi web sitemizde
meveuttur www.Kulzer.com

® = Kulzer GmbH’nin tescilli ticari markasi
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