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Liquid Skidrs Medical device
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sisnurnl universal bond Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.
Przewidziane zastosowanie
Signum universal bond jest $rodkiem wigzacym przeznaczonym do koron, mostéw i protez
szkieletowych.
Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw wymagajacych lec-
zenia stomatologicznego ze wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem pod uwage
przeciwskazan. W przypadku kobiet w ciazy lub karmigcych piersia nalezy rozwazyc¢
zagrozenia zwigzane z leczeniem w stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone
@ dziecko lub niemowle. @
Wyroby medyczne firmy Kulzer gwarantujg odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak rzucie,
mowa i estetyka. Stabilizujg pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy.

Wskazania

Metal

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

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

e Srodek wiazacy przeznaczony do naprawy poza jama ustng porcelanowych uzupetnien
protetycznych.

Dwutlenek cyrkonu
Srodek wigzacy do taczenia protezy szkieletowej, facznikéw implantéw i pojedynczych
koron wykonanych z ZrO, ze $wiattoutwardzalnymi materiatami do licowania.

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

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

Wysokowyda]ne polimery PEEK
@ e System tgczacy do taczenia protezy szkieletowej, tacznikéw implantéw i poszczegol- @
nych koron wykonanych z wysokowydajnych polimeréw PEEK ze $wiattoutwardzalnymi

materiatami do licowania.

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

¢ Srodek wigzacy przeznaczony do naprawy poza jama ustna licowek kompozytowych na
protezach szkieletowych z PEEK.

Przeciwwskazania

Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej

alergii na komponenty tego produktu.

Nie stosowac¢ w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu

lub nadtlenki.
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Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikow moze w szczegdlnych przypadkach powodowac
reakcje alergiczne.

Sktad
Zawiera: Nadtlenki.
Signum universal bond I: aceton; MDP, kwas octowy
Signum universal bond II: metylometakrylan; UDMA; mieszanina akrylopolimeru w metylo-
metakrylanie, tlenek difenylu (2,4,6-trimetylobenzoilo) fosfiny
Naktadanie produktu
Licowanie koron, mostéw i protez szkieletowych.
Modelowanie podbudowy i grubo$¢ materiatu
@ ¢ Patrz informacje i wymagania podane w instrukcji uzycia materiatu podbudowy zalecanego @

do licowania.

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

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

e Signum universal bond | natozy¢ po jednej kropli do miseczki dla kazdego licowanego
punktu. Nastepnie naktada si¢ go na sucha, wolng od kurzu i ttuszczu powierzchnig za
pomoca jednorazowego pedzelka. Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

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

e W celu uzyskania optymalnego wigzania konieczne jest natozenie opakera. Nalezy przy

@ tym uwazagé, aby nie zanieczysci¢ warstwy posredniej (dyspersyjnej) wskutek kontaktu lub @
dtuzszej przerwy. Nastepnie nalezy natozy¢ komponenty systemu licujacego lub materiatéw
podstawy protez (polimeryzat na goraco i autopolimeryzat) firmy Kulzer.
e Zamkna¢ butelki zawierajace preparaty Signum universal bond | i Il zaraz po uzyciu.

Naprawa / odbudowa licowanych protez szkieletowych wykonanych z metalu, dwutlenku

cyrkonu lub PEEK.

e Ostroznie zeszlifowa¢ uszkodzony obszar licowki az do protezy szkieletowej.

¢ Wyszlifowaé powierzchnie protezy szkieletowej zgodnie z powyzszym opisem.

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

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

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

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

e Powierzchnie pekniecia licowek kompozytowych sa kondycjonowane za pomoca ptynu
Signum zgodhnie z instrukcja obstugi.

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

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

Porady ogdlne

Nalezy doktadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji

@ zastosowania w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z @

instrukcja uzytkowania. Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niez-

godne z niniejsza instrukcja. Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne

uszkodzenia. Nie wolno stosowaé uszkodzonych produktow.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Wysoce fatwopalna ciecz i pary. Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/

ochrone twarzy. Unika¢ kontaktu ze skéra. Moze powodowaé reakcje alergiczng skéry. Dziata

draznigco na skore. Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skérag. W PRZYPADKU KON-

TAKTU ZE SKORA (lub z wtosami): Natychmiast zdja¢ cata zanieczyszczona odziez. Sptukac

skore pod strumieniem wody / prysznicem. Unikac¢ kontaktu z oczami. Dziata draznigco na

oczy. W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soc-

zewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukaé. Zgtosi¢ sie do lekarza w

przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci. Unika¢ wdychania pytu / dymu / gazu / mgty / par /
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rozpylonej cieczy. Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych. Moze powodowacé
sennos¢ i zawroty gtowy. Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Uwagi szczegolne

Aby uzyskac informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) lub skontaktowaé sie, korzystajac z adresu sscp-service@kulzer-dental.com
W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sie
na opakowaniu wyrobu.

Warunki przechowywania

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

@ Wskazoéwki dotyczace utylizacji @
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani
niecatkowicie opréznionych opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw:
180106 Chemikalia sktadajace sie z substanciji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje.
Zawiadomienie o reklamaciji
Powotaé sie na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespond-
encji na temat produktu. Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych
uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania powaznych zdarzer zwigzanych z wyrobem
medycznym producentowi i wiasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

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

® = zarejestrowany znak towarowy Kulzer GmbH Wersja: 2023-08
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