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Instructions for use PalaXpress®

Medical Device - for use by dental health care pro-
fessionals only.

Intended purpose

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

or infant.

KULZER medical devices ensure the rehabilitation of oral
functions such as chewing, speaking and aesthetics.
They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar
ridge restoratively or prosthetically.

Composition

Cold-curing polymer, consisting of powder and liquid.
Main powder component:

methyl methacrylate copolymer.

Main liquid components:

methyl methacrylate, dimethacrylate.

Catalyst system is free of tertiary amine.

PalaXpress is cadmium-free.

Areas of application

Universal dental prosthesis base material for injection
and pouring.

For fixed and removable prosthetic devices.

Injection processes
— total maxillary and mandibular prostheses

Pouring procedure

— Pouring technique total maxillary and mandibular pros-
theses

— completing model cast prostheses

— marginal modelling

— repairs

— indirect lining

Contraindications

Direct lining with PalaXpress is contraindicated. In case of

known or suspected allergy to components of the product,

its use is contraindicated. Do not use in case of known or

suspected allergy against (meth)acrylate compounds or

benzoyl peroxide.

Side effects

This product or one of its components may in particular
cases cause hypersensitive reactions. If suspected,
information on the ingredients can be obtained from the
manufacturer. Hypersensitivity reactions (allergies) as
well as electrochemically based local sensory disturbances,
taste disturbances and irritation of the oral mucosa have
been described in isolated cases. After processing, all
MMA/PMMA-based denture materials always contain a
permitted, small proportion of residual monomer (<4,5%).
For further risk reduction of intolerance reactions, the
denture has to be stored in tepid water for at least 12
hours before placement.

Pouring procedure

Preparation

Use a class Il dental stone for making the model. The
prefabricated teeth set up in wax are fixed with plaster or
silicone (outer rim/casting cuvette). After removal of the
wax with hot water (without chemical additives) the
stone model is isolated twice with dilute Aislar® (see
Aislar® Instructions for Use). This is the only way to
ensure perfect surface quality between PalaXpress and
the model. To improve the bond between PalaXpress and
the prefabricated teeth the basal surfaces are roughened
with a coarse diamond bur (remove grinding dust) and
wetted with Palabond®. Apply Palabond® with a brush
(without metal ferrule) twice and allow to set for 30 seconds
each time. After the second application the adhesive
remains active for 10 minutes.

Dosing and handling

The recommended mixing ratio for pouring is 10 g pow-
der : 7 ml liquid. Introduce the liquid to the mixing beaker,
add the appropriate quantity of powder rapidly and stir
for up to 15 seconds to make homogeneous dough. More
powder should only be added in small quantities. Prevent
bubbles from forming. To remove air bubbles, swirl the
mixing beaker. Working time depends on ambient tem-
perature. After mixing, PalaXpress can be poured about
approx. 3 minutes. At a room temperature of 23°C (73°F)
and after 4 minutes a plastic phase is reached lasting
approx. 7 minutes.

Polymerisation

Polymerisation in the Palamat® elite / Palamat® practic
can takes place after 7 minutes at the earliest and at the
latest 13 minutes. The surface of the dough should have
a dull appearance. Polymerisation time in the pressure
vessel is 30 minutes for total prostheses and 20 minutes
for all other work, water temperature 55°C (131°F), pres-
sure 2 bar.

Injection processes

Dosing and handling

PalaXpress is introduced to the measuring beaker in a
mixing ratio of 30 g powder : 15 ml liquid (2:1). This is
equivalent to the amount required for a total prosthesis of
average size. Injection time is reached as soon as the
mixed dough has a dull surface. Working time depends
on ambient temperature. For further information about
processing PalaXpress for the injection process please
refer to the Working Instructions for Palajet®.

Polymerisation

Polymerisation time in the pressure vessel is 30 minutes,
water temperature 55°C (131°F), pressure 2 bar. For fur-
ther information about polymerisation programs please
refer to the Working Instructions for Palamat® elite.

Trimming and polishing

After cooling and re-occlusion the prosthesis is carefully
removed from the model and trimmed with cross-toothed
cutters. Before polishing with pumice the prosthesis is
smoothed with sandpaper of decreasing grit size.

@ Instrucciones de uso PalaXpress®

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

Finalidad de uso

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

Los productos sanitarios de KULZER garantizan la recupe-
racion de las funciones bucales, como la masticacion, el
hablay la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes
0 la cresta alveolar de forma restauradora o protésica.

Composicion

Autopolimerizado, compuesto de polvo y liquido.
Componente principal del polvo: copolimero de metacrilato
de metilo.

Componentes principales del liquido: metacrilato de
metilo, dimetacrilatos.

El sistema catalizador no contiene aminas terciarias.
PalaXpress no contiene cadmio.

Campo de aplicacion

Material odontoldgico de base para prétesis utilizado para
las técnicas de inyeccion y colado de aplicacion universal.
Para prétesis fijas y removibles.

Procedimientos de inyeccion
— Protesis totales del maxilar superior e inferior

Procedimientos de colado

—Técnica de colado para prétesis totales del maxilar
superior e inferior

— Realizacion de protesis coladas

— Disefio del borde

— Reparaciones

- Rebase indirecto

Contraindicaciones

Los rebases directos con PalaXpress estan contraindicados.
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 o peréxido de benzoilo.

Efectos secundarios

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

Procedimientos de colado

Tareas preparatorias

Para la fabricacion del modelo se recomienda usar yeso
duro de clase IIl. Los dientes artificiales elaborados en
cera se fijan mediante yeso o silicona (molde/cubeta de
yeso). Después de retirar la cera con agua caliente (sin
aditivos quimicos), deben aplicarse dos finas capas de
Aislar® en el modelo de yeso (consulte las instrucciones
de uso de Aislar®). Solo de este modo se garantizara una
calidad de superficie adecuada en los modelos a partir
de PalaXpress. Para mejorar la union entre PalaXpress y
los dientes artificiales, las superficies basales deben
rasparse con una fresa de diamante grueso (eliminar los
restos de polvo de pulido) y humedecerse con Palabond®.
Aplicar Palabond® dos veces con un pincel (sin borde de
metal) y dejar actuar 30 segundos cada vez. Después de
la segunda aplicacion, el producto adhesivo esta activo
durante 10 minutos.

Dosificacion y procesamiento

La proporcion de mezcla recomendada para el procedi-
miento de colado es de 10 g de polvo por 7 ml de liquido.
Introducir el liquido en el vaso de mezclas, afiadir rapida-
mente la cantidad de polvo correspondiente y removerlo
durante méx. 15 segundos hasta obtener una masa
homogénea. Si se alade mas polvo debe ser en cantidades
minimas. Evitar la formacion de burbujas. Para eliminar
las burbujas, mover el vaso de mezclas. El tiempo de
procesamiento depende de la temperatura ambiente.
Después de la mezcla, PalaXpress se puede verter
durante aprox. 3 min a una temperatura ambiente de
23°C (73°F); después de 4 min se alcanza una fase
pléstica que dura unos 7 min.

Polimerizacion

La polimerizacion en Palamat® elite / Palamat® practic se
produce como muy pronto a los 7 min y, como muy
tarde, a los 13 min. La superficie de la masa debe tener
un aspecto mate. El tiempo de polimerizacion en un
envase presurizado es de 30 min en el caso de las prétesis
totales, y de 20 min en el resto de piezas, temperatura
del agua 55°C (131°F) y presion 2 bar.

Procedimientos de inyeccién

Dosificacion y procesamiento

PalaXpress se presenta en un vaso dosificador con una
proporcién de mezcla de 30 g de polvo por 15 ml de
liquido (2:1). Esta cantidad es la correspondiente para
una protesis total de tamafio medio. El momento de la
inyeccion se ha alcanzado cuando la superficie de la
masa es mate. El tiempo de procesamiento depende de
la temperatura ambiente. Para obtener mas informacion
acerca del procesamiento de inyeccion de PalaXpress,
consultar el manual de usuario de Palajet®.

Polimerizacion

El tiempo de polimerizacion en un envase presurizado es
de 30 min, la temperatura del agua, de 55°C (131°F), y la
presion, de 2 bar. Para obtener mas informacion acerca
de los programas de polimerizacion, consultar el manual
de usuario de Palamat®.

Instrucoes de uso PalaXpress®

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

Finalidade de uso

Este material odontoldgico é adequado para pacientes
com necessidade de tratamento odontoldgico para as
indicacdes a seguir, levando-se em consideracao as
contraindicacdes. Para gestantes e lactantes, os riscos
do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados
em relacao aos beneficios, sempre levando-se em con-
sideragéo o bebé.

0Os produtos para salide da KULZER garantem a reabilita-
¢éo de funcdes orais como mastigacao, fala e estética.
Eles estabilizam a denticdo remanescente e/ou o rebordo
alveolar em cardter restaurativo ou prostético.

Composicao

Resina polimerizavel a frio, composta de p6 e liquido.
Principal componente do pd: Copolimero metilmetacrilato.
Principais comp liquidos: Metil rilato,
dimetilmetacrilato.

Sistema catalisador isento de amina terciaria.
PalaXpress nao contém cadmio.

Areas de aplicagdo

Material odontoldgico universal bésico para préteses por
injecéo e vazamento.

Para préteses fixas e removiveis.

Procedimento de injecao
— préteses totais superior e inferior

Procedimento de vazamento

—Técnica de vazamento para préteses totais superior
e inferior

— Complementacdo de moldes para proteses

— Reconstrucdo das margens

— Reparos

— Reembasamentos indiretos

Contraindicacdes

0s reembasamentos diretos com PalaXpress sao contra-
indicados. A utilizacdo deste produto € contraindicada em
caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes
deste produto. N&o usar em caso de alergia conhecida ou
suspeita aos compostos de (met)acrilato ou perdxido de
benzoilo.

Efeitos colaterais

Em casos isolados este produto ou algum de seus com-
ponentes pode provocar reacdes de hipersensibilidade.
Em caso de suspeita, pode-se obter informagdes sobre
os ingredients com o fabricante. Foram relatados casos
individuais de reacdes de hipersensibilidade (alergias) e
distirbios sensoriais locais induzidos eletroquimicamente,
tais como alteracdes no paladar e irritacao da mucosa
oral. Apds o processamento, todos os materiais de proteses
a base de metil metacrilato/polimetiimetacrilato sempre
contém uma pequena propor¢do permitida de monomero
residual (<4,5%). Para uma reducéo adicional do risco de
intolerancia, a prétese deve ser armazenada em agua
morna por no minimo 12 horas antes da utilizacéo.

Técnica de vazamento

Trabalhos preliminares

Para a confeccao do molde recomenda-se gesso especial
da classe lll. Os dentes artificiais posicionados sao fixados
com auxilio de gesso ou silicone (parede anterior/cuba).
Apds remover a cera com agua quente (sem aditivos quimicos),
0 molde em gesso € isolado com duas camadas finas de
Aislar® (veja as instrucdes de uso do Aislar®). Somente
desta forma é possivel assegurar que, no processo do
PalaXpress até o molde, 0 acabamento da superficie seja
perfeito. Para melhorar a unido entre o PalaXpress € 0s
dentes artificiais, as superficies basais devem ser asperizadas
com uma ponta de diamante grossa (remover o pé resultante)
e umedecidas com Palabond®. Aplicar duas camadas de
Palabond® com um pincel (sem borda metélica) e deixar
agir por 30 seg. cada vez. Ap6s a segunda aplicacéo o
agente aderente permanece ativo por 10 min.

Dosagem e processamento

A proporcao recomendada de mistura é de 10 g de p6:7 ml
de liquido. Colocar o liquido num recipiente para mistura,
acrescentar sem demora a quantidade correspondente
de p6 e misturar imediatamente durante no méx. 15 seg.
até formar uma massa homogénea. Acrescentar pé adicional
apenas em quantidade pequena. Evitar que se formem
bolhas. Girar o recipiente da mistura para remover bolhas
de ar. 0 tempo de processamento depende da tempera-
tura ambiente. O PalaXpress pode ser vertido por aprox.
3 min. apds a mistura em temperatura ambiente de

23°C (73°F), ap6s 4 min. inicia-se a fase plastica que
dura aprox. 7 min.

Polimerizacao

A polimerizacéo no Palamat® elite / Palamat® practic nao
ocorre antes de 7 min. ou 0 mais tardar no 13° minuto. A
superficie da massa deve ter aparéncia opaca. 0 tempo
de polimerizacéo no recipiente sob pressao é de 30 min.
no caso de préteses totais € de 20 min. para todos os
outros servicos, temperatura da agua a 55°C (131°F),
pressao 2 bar.

Procedimento da injecao
Dosagem e processamento

PalaXpress ¢ preparado numa propor¢éo de mistura de
30 g pd:15 ml de liquido (2:1) no recipiente para mistura.
Isto corresponde a quantidade de uma protese total de
tamanho médio. 0 momento de injetar terd sido alcancado,
assim que a massa misturada apresente superficie opaca.
0 tempo de processamento depende da temperatura
ambiente. Demais dados relativos ao processamento de
PalaXpress para o procedimento de injecéo devem ser
obtidos na instrucéo de uso Palajet®.

Polimerizacao

0 tempo de polimerizacéo no recipiente sob presséo é de
30 min., a temperatura da dgua é de 55°C (131°F), pressao
2 bar. Qutros dados relativos aos programas de polimerizacéo
devem ser obtidos na instrugéo de uso Palamat® elite.

Acabamento e polimento
Apos o resfriamento e vedagdo, a prétese cuidadosamente
¢ removida do molde e trabalhada com fresa de corte

@ Bruksanvisning PalaXpress®

Medicinteknisk produkt - Endast for anvéndning av
dental personal.

Anvindningsomrade

Detta dentala material &r lampligt for patienter i behov av
dental behandling for foljande indikationer med hansyn
till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bor
noga avvagas mot fordelarna fér gravida och ammande
kvinnor, med hénsyn till det ofddda barnet eller spadbarnet.
KULZER medicintekniska produkter sakerstéller rehabili-
teringen av orala funktioner, sésom estetik, tuggfunktion
och tal. De stabiliserar restbettet och/eller alveolarutskottet
restorativt eller protetiskt.

Innehall

Kallpolymerisat material bestédende av pulver och vétska.
Huvudkomponent i pulvret: metylmetakrylat-copolymer.
Huvudkomponenter i vétskan: metylmetakrylat, dimetakrylat.
Katalysatorsystemet innehller inte tertiar amin.
PalaXpress dr kadmiumfritt.

Anvindningsomraden
Universellt tandtekniskt protesbasmaterial for injektion och
gjutning. For permanenta och avtagbara tanderséttningar.

Injektion

— hela éver- och underkéksproteser

Gjutning

— Gjutteknik for hela ver- och underkéksproteser
— Komplettering av modellgjutproteser

— Kanttrimning

— Reparationer

— Indirekt rebasering

Kontraindikationer

Anvand ej PalaXpress till direkta rebaseringar. Anvéndning
av produkten &r kontraindicerad vid kédnda eller miss-
ténkta allergier mot komponenter i produkten. Anvand
inte produkten vid konstaterade eller misstankta allergier
mot (met)akrylatfdreningar eller benzoylperoxid.

Biverkningar

Produkten eller nagot av dess innehallsémnen kan i
specifika fall orsaka dverkanslighetsreaktioner. Vid miss-
tanke om detta kan information om innehéllsamnen erhéllas
frén tillverkaren. Overkénslighetsreaktioner (allergier) liksom
elektrokemiskt baserade lokala sensoriska storningar,
smakstorningar och irritation i munslemhinnor har beskrivits
i enstaka fall. Efter bearbetning innehaller alla MMA/ PMMA-
baserade protesmaterial alltid ett tillatet, litet restinnehall av
monomerer (<4,5%). For att ytterligare minska risken for
overkanslighetsreaktioner méste protesen innan den
anvands, ldggs i ljummet vatten i minst 12 timmar.

Gjutteknik

Forberedelser

Ett hardgips av klass Il rekommenderas for modellfram-
stélining. De i vax uppsatta protestanderna fixeras med
gips eller silikon (matris/gjutkyvett). Nar vaxet tagits bort
med varmt vatten (utan kemiska tillsatser) ska gips-
modellen isoleras tunt tva ganger med Aislar® (se bruks-
anvisningen for Aislar®). Endast pa sa sétt garanteras en

felfri PalaXpress-yta pA modellen. Rugga upp protesténder-
nas undersida med en grov diamantborr (ta bort slipdamm)
och fukta med Palabond® fér att forbéttra forbindelsen
mellan PalaXpress och protestdnderna. Stryk pa Palabond®
med en pensel (utan metallinfattning) tva ganger och lat
verka i 30 sek. bada gangerna. Efter den andra strykningen
&r bindemedlet aktivt i 10 min.

Dosering och bearbetning

Det rekommenderade blandningsforhallandet for gjuttek-
niken &r 10 g pulver till 7 ml vétska. Hall vétskan i
blandningskoppen, tillsétt sedan i rask takt motsvarande
pulverméngd och blanda genast och i max. 15 sek. till en
homogen blandning. Ytterligare pulver bor endast tillsattas
i sma mangder. Undvik blasbildning. Vrid pa blandnings-
koppen for att avidgsna luftblasor. Bearbetningstiden ar
beroende av rumstemperaturen. PalaXpress &r efter
blandning vid en rumstemperatur pa 23°C (73°F) gjutbar
i ca. 3 min., efter 4 min. uppnas en plastisk fas med en
varaktighet pa ca. 7 min.

Polymerisering

Polymeriseringen i Palamat® elite / Palamat® practic kan
ske efter tidigast 7 min. och senast 13 min. Blandningen
ska ha en matt yta. Polymeriseringstiden i tryckkammare
uppgér till 30 min. for helproteser och 20 min. for alla
andra arbeten, vattentemperatur 55°C (131°F), tryck 2 bar.

Injektion

Dosering och bearbetning

PalaXpress har ett blandningsforhallande som &r 30 g
pulver till 15 ml vétska (2:1) och i en doseringsbégare.

@ Bruksanvisning
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Flussig Medizinprodukt
Liquid Medical device
Liquide Dispositif médical
Liquido Producto sanitario
Liquido Dispositivo medico
Liquido Equipamento para saude
Vloeibaar Medisch hulpmiddel
Flydende Medicinteknisk produkt
Nestemainen Laakinnallinen laite
Skysta(s) Medicinos priemoné
Teku¢ Medicinski proizvod
Sivi sekilde Tibbi cihaz
Kvapalné Zdravotnicka pomocka
Repair

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

Storage advice

Do not store above 25°C (77°F). Do not use after expiry
date. Avoid direct exposure to sun. When product has
been removed, reseal carefully.

Warnings and safety instructions

May cause skin and eye irritation. Avoid contact with
skin. Skin contact may cause sensitization. Wear suitable
protective gloves. In case of contact with skin, immediately
wash with plenty of water and soap. Avoid contact with
eyes. In case of contact with eyes, rinse with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing. If symptoms persist, consult
an eye specialist. Highly flammable liquid and vapour.
Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames
and other ignition sources. No smoking. May cause
respiratory irritation. Avoid breathing dust/fume/gas/
mist/vapours/spray. Toxic to aquatic life with long
lasting effects. Flash point: 10°C.

Application notes

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

Please quote batch number and article number in all
correspondence about the product. According to the EU
Medical Devices Regulation, users / patients are obliged
to report serious incidents with a medical device to the
manufacturer and to the competent authority of the
country, the incident occurred.

Disposal information

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

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

® = registered trademark of Kulzer GmbH

Dated: 2021-04

Elaboracion y pulido

Tras de enfriarse y la reoclusion, la protesis se extrae con
cuidado del modelo y se trata con fresas dentadas en
cruz. Antes del pulido con piedra pémez, la protesis se
alisa con papel esmeril de granulado fino.

Restauraciones

Todas las resinas autopolimerizables PALA de Kulzer son
compatibles entre si para la restauracion/complementacion
y reparacion. Las resinas termopolimerizables PALA de
Kulzer también pueden ser restauradas/complementadas
y reparadas con todas las resinas autopolimerizables PALA.

Consejos para su conservacion

No almacenar a temperaturas superiores 25°C (77°F). El
material no puede usarse pasada la fecha de caducidad.
Manténgalo alejado de la luz solar directa. Tapar bien el
envase después de cada uso.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Puede ser irritante para los ojos y la piel. Evitar el contacto
con la piel. Posibilidad de sensibilizacion al contacto con
la piel. Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso
de contacto del producto con la piel, lavarse inmediata-
mente con abundante agua y jabon. Evitese el contacto
con los 0jos. En caso de contacto con los ojos aclarar con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil. Sequir aclarando. En caso de
molestias persistentes, acudir al médico. Liquido y vapores
muy inflamables.Mantener alejado del calor, superficies
calientes, chispas llamas al descubierto y otras fuentes
de ignicioén. No fumar. Puede irritar las vias respiratorias.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol. Toxico para los organismos acuéticos,
con efectos nocivos duraderos. Punto de inflamacion: 10°C.

Instrucciones de uso

Examine la integridad del embalaje primario antes del
primer uso. No utilizar productos dafiados. Durante la
colocacion del diente en cera, no debe utilizarse ningtin
aislante a base de alcohol (para la separacion de yesos y
ceras), ya que pueden provocar decoloraciones blancas
en la superficie basal de la protesis.

Indique el nimero de lote y niimero de articulo en toda la
correspondencia acerca del producto. De acuerdo con la
normativa europea de regulacion de productos sanitarios,
los usuarios/pacientes estan obligados a notificar los
acontecimientos adversos graves con productos sanitarios
al fabricante y a la autoridad competente del pais en el
que se hayan producido.

Eliminacion de recursos

Recomendacién: Eliminacion conforme a las normativas
vigentes. No desechar el contenido ni los envases con res-
tos de producto en la basura doméstica ni el alcantari-
llado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimi-
cos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

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

® = marca registrada de la empresa Kulzer GmbH
Revision: 2021-04

cruzado. Antes do polimento com pedra-pomes a prétese
deve ser polida com lixa de papel de granulometria
decrescente.

Reparo

Todos os materiais sintéticos para préteses polimerizaveis
a frio PALA da Kulzer sdo compativeis entre si para a recupe-
ragéo/complementacéo ou reparos. Os materiais sintéticos
para préteses polimerizaveis a quente PALA da Kulzer também
podem ser recuperados/complementados ou reparados com
todos os materiais sintéticos polimerizéveis a frio PALA.

Armazenagem

N&o armazenar acima de 25°C (77°F). 0 material ndo
deve ser utilizado apds expirado o prazo de validade.
Manter afastado da exposicéo solar direta. Apés utilizado,
0 produto deve ser fechado novamente com cuidado.

Adverténcias e avisos de seguranca

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato
com a pele. O contato com a pele pode causar sensibiliza-
¢a0. Usar luvas de protecéo adequadas. No caso de o pro-
duto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com
sabdo e d4gua em abundéncia. Evitar o contato com os olhos.
Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosa-
mente com dgua durante vérios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxa-
guar. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.
Liquido e vapor facilmente inflamaveis. Manter afastado do
calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fon-
tes de ignic@o. Nao fumar. Pode provocar irritacéo das vias
respiratorias. Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/
vapores/aerossdis. Toxico para 0s organismos aquéticos com
efeitos duradouros. Ponto de inflamacéo: 10°C.

Informacdes para uso

Examine a integridade da embalagem primdria antes do
primeiro uso. E proibido utilizar os produtos que apresentem
danos. Ao posicionar os dentes em cera, ndo usar agentes
isolantes com base de alcool (para separar gesso pedra e
cera), uma vez que estes podem provocar descoloracao
branca na superficie basal da protese.

Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo em toda e
qualquer correspondéncia sobre o produto. De acordo
com a Regulacdo para Dispositivos Médicos da UE, os
usudrios/pacientes sdo obrigados a relatar os eventos
sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais
onde tais eventos ocorram.

Instrucdes para descarte

Recomendacao: Descartar conforme a regulamentagéo
vigentes. Nao descartar o contetido ou as embalagens
parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema
de esgoto. Catélogo europeu de residuos: 180106 produ-
tos quimicos que sdo compostos por ou contém substan-
cias perigosas.

As fichas de seguranca e mais informagdes estéo
disponiveis em nosso website www.kulzer.com

® = marca registrada da Kulzer GmbH
Ultima revisao: 2021-04

Varningar och sédkerhetsanvisningar

Kan irritera 6gonen och huden. Undvik kontakt med
huden. Sensibilisering vid hudkontakt méjlig. Anvénd
lampliga skyddshandskar. Om produkten kommer i kon-
takt med huden ska du tvatta genast och noggrant med
tvél och vatten. Undvik kontakt med dgonen. Vid kontakt
med dgonen skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
ur eventuella kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt att
skolja Kontakta lakare om problemen kvarstér. Mycket
brandfarlig vétska och &nga. Fér inte utsattas for varme,
heta ytor, gnistor, Gppen laga eller andra antandningskallor.
Rokning forbjuden. Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.
Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
Flampunkt: 10°C.

Hanvisningar

Undersok primérforpackningens integritet fore forsta
anvandning. Skadade produkter far inte anvéndas. Vid
tanduppséttning i vax ska inte alkoholbaserade isolerings-
material (mellan gips och vax) anvéndas, dé dessa kan
orsak en vitaktig missfargning pa protesbasen.

Uppge batchnummer och artikelnummer i all korrespondens
om produkten. Enligt EU:s férordning om medicintekniska
produkter ska anvandare/patienter anmala allvarliga inci-
denter med medicintekniska produkter till tillverkaren
och till den behériga myndigheten i respektive land.

Avfallshantering

Rekommendation: Avfallshantering enligt géllande
foreskrifter. Kassera inte innehallet eller delvis tomda
forpackningar i hushallsavfallet eller avioppet. Europeisk

Detta motsvarar ma for en help av ittlig
storlek. Injektionstidpunkten r uppnadd sé snart bland-
ningen har en matt yta. Bearbetningstiden &r beroende
av rumstemperaturen. Ytterligare information om
bearbetningen av PalaXpress for injektioner finns i
bruksanvisningen till Palajet®.

Polymerisering

Polymeringseringstiden i tryckkammaren ar 30 min.,
vattentemperatur 55°C (131°F), tryck 2 bar. Ytterligare
information om polymeriseringsprogrammet finns i
bruksanvisningen till Palamat® elite.

Slutbearbetning och polering

Efter kylning och reocklusion tas protesen forsiktigt bort
frén modellen och bearbetas med réfflade frasar. Fore
polering med pimpsten ska protesen jamnas till med
finare smérgelpapper.

Restaurering

Alla kallpolymeriserade PALA-protesplaster fran Kulzer ar
kompatibla fér restauration/komplementering respektive
reparation. Aven vérmepolymeriserande PALA-protesplaster
fréan Kulzer kan restaureras/kompletteras respektive
repareras med alla kallpolymeriserande PALA-protesplaster.

Forvaring

Forvaras vid hogst 25°C (77°F). Anvand inte materialet
efter utgangsdatumet. Undvik direkt solljus. Forslut for-
packningen ordentlig efter anvandning.

av g: 180106 Kemikalier som bestér av eller
som innehéller farliga &mnen.

Sakerhetsdatablad och mer information finns pa var
hemsida www.kulzer.com

® = varumérken som tillhér Kulzer GmbH

Version: 2021-04

t — Nur zur durch

Gebrauchsanweisung PalaXpress®

Fachpersonal.

Zweckbestimmung

Dieses Dentalmaterial ist fiir Patienten mit zahnmedizini-
schem Behandlungsbedarf entsprechend der nachfolgenden
Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindika-
tionen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund
der besonderen Situation die Behandlungsrisiken
zugunsten des Ungeborenen oder Sduglings sorgféltig
gegeniiber dem Nutzen der Behandlung abzuwégen.
Medizinprodukte von KULZER sorgen fiir die Rehabilitation
oraler Funktionen der natiirlichen Bezahnung (Kauen,
Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ
oder prothetisch die Rest-Bezahnung und/oder den
Kieferkamm.

Zusammensetzung

Kaltpolymerisat, bestehend aus Pulver und Flissigkeit.
Pulverhauptkomponente: Methylmethacrylat-Copolymer.
Fliissigkeitshauptkomponenten: Methylmethacrylat,
Dimethacrylat.

Katalysatorsystem ist frei von tertidarem Amin.
PalaXpress ist cadmiumfrei.

Anwendungsgebiete

Universell anwendbarer zahntechnischer Prothesenbasis-
werkstoff zum Injizieren und GieBen.

Firr festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz.

Injektionsverfahren
— totale OK- und UK-Prothesen

GieBverfahren

— GieBtechnik fiir totale OK- und UK-Prothesen
— Komplettierung von Modellgussprothesen

— Randgestaltung

— Reparaturen

— indirekte Unterfitterung

Kontraindikationen

Direkte Unterfiitterungen mit PalaXpress sind kontra-
indiziert. Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen
Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des
Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter
oder vermuteter Allergie gegen (Meth-)Acrylat-Verbin-
dungen oder Benzoylperoxid.

Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine
Bestandteile konnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen
werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller
zu erfragen. In Einzelfallen wurden Uberempfindlichkeits-
reaktionen (Allergien) sowie elektrochemisch bedingte,
ortliche Missempfindungen, Geschmacksirritationen und
Reizungen der Mundschleimhaut beschrieben. Alle Prothe-
senwerkstoffe auf MMA/ PMMA-Basis enthalten nach der
Herstellung immer einen zuldssigen, geringen Anteil
Restmonomer (<4,5%). Zur weiteren Reduzierung des
Risikos von Unvertréglichkeitsreaktionen ist die Prothese
vor dem Einsetzen fiir mindestens 12 Stunden in lauwar-
mem Wasser zu lagern.

GieBtechnik

Vorbereitende Arbeiten

Zur Modellherstellung wird ein Hartgips der Klasse Ill
empfohlen. Die in Wachs aufgestellten Konfektionszahne
werden durch Gips oder Silikon fixiert (Vorwall/GieBkiivette).
Nach Entfernen des Wachses mit heiBem Wasser
(ohne chemische Zusatze) wird das Gipsmodell mit
Aislar® zweimal diinn isoliert (siehe Gebrauchsanweisung
Aislar®). Nur so wird eine einwandfreie Oberfléchengiite
von PalaXpress zum Modell hin sichergestellt. Zur Ver-
besserung des Verbundes zwischen PalaXpress und den
Konfektionszahnen werden die Basalfléchen mit einem
groben Diamantbohrer aufgeraut (Schleifstaub entfernen)
und mit Palabond® benetzt. Palabond® mit einem Pinsel
(ohne Metalleinfassung) zweimal auftragen und jeweils
30 sec. einwirken lassen. Nach dem zweiten Auftrag
bleibt der Haftvermittler 10 min. aktiv.

Dosierung und Verarbeitung

Empfohlenes Mischungsverhéltnis fiir die GieBtechnik ist
10 g Pulver : 7 ml Fliissigkeit. Die Fliissigkeit im Anmisch-
becher vorlegen, die entsprechende Pulvermenge ziigig
hinzufiigen und max. 15 sec. zu einem homogenen Teig
verriihren. Weitere Pulverzugabe sollte nur in geringen
Mengen erfolgen. Blasenbildung vermeiden. Zum Entfernen
von Luftblasen den Anmischbecher schwenken. Die Verar-
beitungszeit ist von der Umgebungstemperatur abhéngig.
PalaXpress ist nach Anmischen bei einer Raumtemperatur
von 23°C (73°F) ca. 3 min. gieBbar, nach 4 min. wird eine
plastische Phase von ca. 7 min. Dauer erreicht.

Polymerisation

Die Polymerisation im Palamat® elite / Palamat® practic
erfolgt friihestens in der 7. min, spatestens in der

13. min. Die Teigoberflache soll stumpf aussehen. Die
Polymerisationszeit im DruckgefaB betrégt 30 min bei
totalen Prothesen und 20 min bei allen anderen Arbeiten,
Wassertemperatur 55°C (131°F), Druck 2 bar.

Injektionsverfahren

Dosierung und Verarbeitung

PalaXpress wird in einem Mischungsverhaltnis 30 g Pul-
ver : 15 ml Fliissigkeit (2:1) im Dosierbecher vorgelegt.
Dies entspricht der Menge einer totalen Prothese durch-
schnittlicher GroBe. Der Injektionszeitpunkt ist erreicht,
sobald der angemischte Teig eine stumpfe Oberflache
aufweist. Die Verarbeitungszeit ist von der Umgebungs-
temperatur abhéngig. Weitere Angaben zur Verarbeitung
von PalaXpress fiir das Injektionsverfahren bitte der
Betriebsanleitung Palajet® entnehmen.

Polymerisation

Die Polymerisationszeit im DruckgefaB betrégt 30 min,
Wassertemperatur 55°C (131°F), Druck 2 bar. Weitere
Angaben zu Polymerisationsprogrammen bitte der
Betriebsanleitung Palamat® elite entnehmen.

Ausarbeitung und Politur

Nach dem Abkiihlen und Reokkludieren wird die Prothese
vorsichtig vom Modell entfernt und mit kreuzverzahnten
Frésern bearbeitet. Vor der Politur mit Bimsstein wird die
Prothese mit Schmirgelpapier abnehmender Kornung
geglattet.

Mode d’emploi PalaXpress®

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

Usage

Ce matériel dentaire convient aux patients qui nécessitent un
traitement dentaire pour les indications suivantes, en prenant
en considération les contre-indications. Pour les femmes
enceintes ou qui allaitent, les risques du traitement doivent
étre soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en
tenant compte de I'enfant a naitre ou du nouveau-né.

Les dispositifs médicaux KULZER assurent la réhabilitation
des fonctions orales telles que la mastication, la parole et
I'esthétique. lls stabilisent la dentition restante et/ou la créte
alvéolaire, au niveau de la restauration ou de la prothése.

Composition

Résine polymérisable a basse température, composée de
poudre et de liquide.

Composant principal de la poudre : copolymére de métha-
crylate de méthyle.

Composants principaux du liquide: méthacrylate de méthyle,
diméthacrylate.

Le systéme catalyseur est exempt d’amine tertiaire.
PalaXpress est exempt de cadmium.

Domaines d’application
Résine prothétique a injecter ou a couler a usage universel.
Pour restaurations prothétiques fixes et amovibles.

Méthode d’injection
— Protheéses totales maxillaires et mandibulaires

Méthode coulée

— Protheéses totales maxillaires et mandibulaires en
technique coulée

— Réalisation de selles de chéssis métalliques

— Réalisation des bords

— Réparations

— Rebasages indirects

Contre-indications

Les rebasages directs avec PalaXpress sont contre-indiqués.
L utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d'aller-
gies connues ou présumeées aux composants de ce produit.
Ne pas utiliser en cas d'allergies connues ou suspectées
aux composeés de (mé ylate ou peroxyde de benzoyle.

Effet secondaires

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains
cas particuliers causer des réactions d’hypersensibilité. En
cas de doute, des informations sur les composants peuvent
étre demandées au fabricant. Des réactions d’hypersensibilité
(allergies) ainsi que des troubles sensoriels locaux d’origine
électro-chimiques, des troubles gustatifs et une irritation de
la muqueuse orale ont été décrits chez des cas isolés. Apres
traitement, tous les matériaux de prothése a base de MMA/
PMMA contiennent toujours un faible pourcentage autorisé
de monomere résiduel (<4,5%). Afin de réduire encore
davantage le risque d'intolérance la prothese doit étre
conservée dans de I'eau tiéde pendant au moins 12 heures
avant sa pose en bouche.

Méthode de la résine coulée
Travaux préparatoires
Pour la fabrication du modele, il est recommandé d'utiliser un

platre dur de classe Ill. Fixer les dents du commerce montées
sur de la cire a I'aide de plétre ou de silicone (clé vestibulaire
/ cuvette de coulée). Apres avoir éliminé la cire avec de I'eau
chaude (sans additifs chimiques), isoler le modéle en platre
avec deux couches fines d'isolant Aislar® (cf. mode d’emploi
d’Aislar®). Ceci constitue la seule méthode garantissant une
parfaite qualité de surface entre PalaXpress et le modéle. Afin
d’optimiser la liaison entre PalaXpress et les dents du com-
merce, dépolir les surfaces basales des dents & 'aide d’une
fraise diamantée a gros grain (éliminer la poussiére de meu-
lage) et les humecter de Palabond®. Appliquer Palabond® au
pinceau (sans monture métallique) deux fois en laissant agir
pendant 30 secondes a chaque fois. Apres I'application de la
deuxieme couche, Palabond® reste actif pendant 10 min.

Dosage et préparation

Le ratio de mélange recommandé est 10 g de poudre / 7 ml
de liquide. Verser le liquide dans le godet de mélange, ajouter
aussitdt la quantité de poudre correspondante et mélanger
pendant 15 sec. max. jusqu’a obtention d’une pate homo-
géne. Ensuite, I'ajout de poudre supplémentaire ne doit se
faire qu’en tres petites quantités et dans un laps de temps
trés court. Eviter de faire des bulles, éliminer les bulles d"air
en tapotant le godet de mélange. Le temps de travail dépend
de la température ambiante. A une température ambiante de
23°C (73°F), la résine PalaXpress peut étre coulée jusqu’a
environ 3 min. aprés le début du mélange. Aprés 4 min., la
résine entre dans une phase plastique qui dure env. 7 min.

Polymérisation

La polymérisation dans le Palamat® elite / Palamat® practic
peut intervenir au plus tot 7 min. et au plus tard 13 min
apres le début du mélange. La surface de la pate doit avoir
un aspect mat. Le temps de polymérisation dans le récipient
sous pression est de 30 min pour des protheses totales et
de 20 min pour tous les autres travaux, la température de
I'eau doit étre de 55°C (131°F), la pression de 2 bars.

Méthode de l'injection

Dosage et préparation

Verser PalaXpress dans un rapport de mélange de 30 g de
poudre / 15 ml de liquide (2:1) dans le godet de dosage.
Ceci correspond a la quantité nécessaire a la réalisation
d’une prothése totale de taille moyenne. Le moment d'injec-
tion est atteint dés que la surface de la pate mélangée
devient mate. Le temps de travail dépend de la température
ambiante. Priere de consulter le mode d’emploi de Palajet®
pour de plus amples informations concernant la mise en
ceuvre de PalaXpress pour la procédure a injection.

Polymérisation

Le temps de polymérisation dans le récipient sous pression
est de 30 min, la température de I'eau doit étre de

55°C (131°F), la pression de 2 bars. Priére de consulter le
mode d’emploi de Palamat® elite pour de plus amples infor-
mations sur les programmes de polymérisation.

Grattage et polissage

Apres refroidissement et vérification de I'occlusion, la pro-
thése est soigneusement retirée du modele et grattée a
I'aide de fraises a denture croisée. Avant le polissage a la
ponce, la prothése est lissée avec du papier verré en en
diminuant progressivement la granulométrie.

@ Istruzioni per 'uso PalaXpress®

Dispositivo medico - Destinato all’uso solo da parte
dip . -

Destinazione d’uso

Questo materiale dentale € adatto per pazienti che richie-
dono un trattamento dentale conforme alle seguenti indica-
zioni nell'osservanza delle contrindicazioni. Per le donne in
gravi e che allattano, i rischi del devono
essere considerati attentamente nei confronti dei benefici,
tenendo conto del nascituro o del lattante. | dispositivi
medici KULZER assicurano la riabilitazione delle funzioni
orali come la masticazione, fonetica e I'estetica. Stabiliz-
zano la dentizione rimanente /o la cresta alveolare in
modo conservativo o protesico.

Composizione

Resina polimerizzabile a freddo, costituita da polvere e liquido.
Componente principale della polvere:

copolimero di metiimetacrilato.

Componenti principali del liquido: metiimetacrilato,
dimetacrilato.

Il catalizzatore & privo di ammina terziaria.

PalaXpress & privo di cadmio.

Settori di impiego

Materiale per basi di protesi, per impieghi universali in
campo odontotecnico, adatto per iniezione e colata.
Per protesi fisse e mobili.

Tecnica di iniezione
— protesi totali superiori e inferiori

Tecnica di colata

— tecnica di colata per protesi totali superiori e inferiori
— completamento di protesi scheletrate

— adeguamento dei bordi

~ riparazioni

- ribasatura indiretta

Controindicazioni

PalaXpress e controindicato per ribasature dirette. L'uso
di questo prodotto & controindicato in caso di allergia
nota o presunta verso i componenti di questo prodotto.
Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta verso i
composti a base di (met)acrilatio o perossido di benzoile.

Effetti collaterali

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

Tecnica di colata

Preparazione
Per la realizzazione del modello si consiglia di utilizzare

un gesso duro di classe lll. Fissare i denti montati in cera
con gesso o silicone (mascherina/muffola per colata).
Dopo aver eliminato la cera con acqua calda (senza additivi
chimici) isolare il modello in gesso con due strati sottili di
Aislar® (attenersi alle relative istruzioni per I'uso). Solo in
tal modo € garantita una qualita ottimale della superficie
di Palapress® dal lato del modello. Per migliorare il
legame fra PalaXpress e i denti artificiali, irruvidire le
superfici basali con una fresa diamantata a grana grossa
(eliminando la polvere di fresatura) e bagnare con
Palabond®. Applicare due strati di Palabond® con un pennello
(senza collare metallico) e lasciare agire ciascuno strato
per 30 secondi. Dopo la seconda applicazione I'adesivo
resta attivo per 10 minuti.

Dosaggio e lavorazione

Il rapporto di miscelazione raccomandato per la tecnica
di colata & 10 g di polvere : 7 ml di liquido. Versare il
liquido nel recipiente di miscelazione, aggiungere rapida-
mente la corrispondente quantita di polvere e miscelare
al massimo per 15 secondi fino ad ottenere un impasto
omogeneo. Se occorre altra polvere, aggiungerla a piccole
quantita. Evitare la formazione di bolle. Per eliminare
eventuali bolle d’aria inclinare il recipiente di miscelazione.
Il tempo di lavorazione dipende dalla temperatura ambiente.
Ad una temperatura ambiente di 23°C (73°F) I'impasto di
PalaXpress € colabile per circa 3 minuti; dopo 4 minuti
raggiunge una fase plastica che dura circa 7 minuti.

Polimerizzazione

La polimerizzazione in Palamat® elite / Palamat® practic
awviene tra il settimo e il tredicesimo minuto. La superficie
dell'impasto deve avere un aspetto opaco. Il tempo di
polimerizzazione nel recipiente in pressione & di 30 minuti
per le protesi totali e di 20 minuti per tutti gli altri manufatti;
temperatura dell’acqua 55°C (131°F), pressione 2 bar.

Tecnica di iniezione

Dosaggio e lavorazione

In un recipiente dosatore miscelare PalaXpress nel
rapporto di 30 g di polvere : 15 ml di liquido (2:1). Questo
quantitativo € sufficiente per una protesi totale di medie
dimensioni. Quando la superficie dell'impasto ottenuto
presenta un aspetto opaco, si pud procedere all’iniezione.
Il tempo di lavorazione dipende dalla temperatura
ambiente. Per ulteriori informazioni sulla preparazione di
PalaXpress per la tecnica di iniezione si rimanda alle
istruzioni per I'uso di Palajet®.

Polimerizzazione

Il tempo di polimerizzazione nel recipiente in pressione
¢ di 30 minuti; temperatura dell’acqua 55°C (131°F),
pressione 2 bar. Per ulteriori informazioni sui programmi
di polimerizzazione si rimanda alle istruzioni per I'uso di
Palamat® elite.

Finitura e lucidatura

Dopo il raffreddamento e il controllo dell’occlusione,
togliere la protesi accuratamente dal modello e rifinirla
con frese a taglio incrociato. Prima di lucidare la protesi
con pomice, levigarla con carta abrasiva a granulometria
decrescente.

@ Gebruiksaanwijzing PalaXpress®

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door den-
tale professionals.

Beoogd doel

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, reke-
ning 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 protheses.

Samenstelling

Koudpolymerisaat, bestaande uit poeder en vloeistof.
Hoofdcomponenten van het poeder:
methylmetacrylaat-copolymeer.

Hoofdcomponenten van de vioeistof:
methylmethacrylaat, dimethacrylaat.
Katalysatorsysteem is vrij van tertiaire amine.
PalaXpress is cadmiumvrij.

Toepassingsgebieden

Universeel toepasbaar tandtechnisch prothesebasismateriaal
voor het injecteren en gieten.

Voor vaste en uitneembare protheses.

Injectieprocedure
— totale boven- en onderkaakprotheses

Gietprocedure

— giettechniek voor totale boven- en onderkaakprotheses
— completering van gietmodelprotheses

— randopbouw

— reparaties

— indirecte rebasing

Contra-indicaties

Directe rebasings met PalaXpress zijn gecontra-indiceerd.
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 of benzoylperoxide.

Bijwerkingen

Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in
bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken.
Als een dergelijke reactie vermoed wordt, kan informatie
over de bestanddelen bij de fabrikant worden verkregen.
In zeldzame gevallen zijn overgevoeligheidsreacties
(allergieén) en elektrochemisch gebaseerde, plaatselijke,
verstoorde gevoelswaarnemingen, verstoorde smaak-
waarnemingen en irritatie van het mondslijmvlies
beschreven. Alle prothesematerialen op MMA/PMMA-
basis bevatten na verwerking altijd een toegestane,
kleine hoeveelheid restmonomeer (<4,5%). Om het risico
van intolerantiereacties moet de prothese voorafgaand
aan het plaatsen ten minste 12 uur in lauwwarm water te
bewaren.

Giettechniek
Vi i werk hed

Voor de vervaardiging van het model wordt een hardgips
van klasse lll aanbevolen. De in was opgestelde kunststof-
tanden worden met gips of silicone gefixeerd (wal van
siliconenkneedmassa/gietvorm). Na het verwijderen van
de was met heet water (zonder chemische additieven)
wordt het gipsmodel met Aislar® twee keer dun geisoleerd
(zie gebruiksaanwijzing Aislar®). Alleen zo wordt een correcte
oppervlaktekwaliteit van PalaXpress op het model gegaran-
deerd. Ter verbetering van de hechting tussen PalaXpress
en de kunststoftanden worden de basale vlakken met
een grove diamantboor opgeruwd (slijpstof verwijderen)
en met Palabond® bevochtigd. Palabond® met een penseel
(zonder metaalrand) twee keer aanbrengen en telkens 30 sec.
laten inwerken. Na het aanbrengen van de tweede laag
blijft het hechtmiddel 10 min. actief.

Dosering en verwerking

De aanbevolen mengverhouding voor de giettechniek is
10 g poeder : 7 ml vioeistof. De vloeistof in de mengbeker
gieten, de betreffende hoeveelheid poeder snel toevoegen
en direct max. 15 sec. tot een homogene pasta vermengen.
Extra poeder moet slechts in kleine hoeveelheden worden
toegevoegd. Vermijd luchtbellen. Verwijder eventueel ontstane
luchtbellen door de mengbeker te draaien. De verwerkingstijd
is afhankelijk van de omgevingstemperatuur. PalaXpress
is na menging bij een omgevingstemperatuur van 23°C (73°F)
ca. 3 min. gietbaar. Na 4 min. bereikt het een plastische
fase van ca. 7 min.

Polymerisatie

De polymerisatie in Palamat® elite / Palamat® practic
vindt op zijn vroegst in de 7e min en uiterlijk in de 13e min.
plaats. Het oppervlak van de pasta moet er mat uitzien.
De polymerisatieduur in de drukpan bedraagt 30 min. bij
totale protheses en 20 min. bij alle andere werkzaamheden,
watertemperatuur 55°C (131°F), druk 2 bar.

Injectieprocedure

Dosering en verwerking

PalaXpress wordt in een mengverhouding van 30 g poeder :
15 ml vloeistof (2:1) in de doseerbeker gegoten. Dit komt
overeen met de hoeveelheid van een totale prothese van
gemiddelde afmeting. Het injectietijdstip wordt bereikt
zodra het oppervlak van de gemengde pasta er mat uitziet.
De verwerkingstijd is afhankelijk van de omgevings-
temperatuur. Overige gegevens over de verwerking van
PalaXpress voor de injectieprocedure vindt u in de
gebruiksaanwijzing voor Palajet®.

Polymerisatie

De polymerisatietijd in de drukpan bedraagt 30 min,
watertemperatuur 55°C (131°F), druk 2 bar. Overige
gegevens over de polymerisatieprogramma’s vindt u in
de gebruiksaanwijzing van Palamat® elite.

Afwerken en polijsten

Na het afkoeling en reoccluderen wordt de prothese voor-
zichtig van het model verwijderd en met kruisfrezen bewerkt.
Vi6r het polijsten met puimsteen wordt de prothese met
schuurlinnen van afnemende korreling glad gemaakt.

@ Kayttoohjeet PalaXpress®

Laékinnallinen laite - Vain hammaslaékarien
kayttoon.

Kayttotarkoitus

Téama hammasladketieteellinen materiaali sopii potilaille,
jotka tarvitsevat hammaslééketieteellista hoitoa seuraa-
viin kéyttotarkoituksiin vasta-aiheet huomioiden. Hoidet-
taessa raskaana olevia tai imettavia naisia, hoidon riski-
hyétysuhde on arvioitava huolellisesti syntymétén lapsi
tai vauva huomioiden.

KULZER-laakintélaitteet varmistavat suun toimintojen,
kuten pureskelun, puheen ja ulkonéon kuntouttamisen.
Ne vakauttavat jéljelld olevaa hampaistoa ja/tai hammas-
harjanteen reunaa restauroivasti tai proteettisesti.

Koostumus
Jauheesta jar a kylmé inen

Valutekniikka

Valmistelutoimenpiteet

Suosittelemme mallin valmistukseen luokan Ill kovakipsié.
Vahaan asetetut esivalmistetut hampaat kiinnitetdan kipsilla
tai silikonilla (muotoiltava negatiivinen malli/valukyvetti).
Kun vaha on poistettu kuumalla vedelld (ilman kemiallisia
liséaineita), kipsimalli eristetdan kaksi kertaa ohuelti
Aislar®-materiaalilla (katso Aislar®-kayttoohje). Tamé on
ainoa tapa, jolla voidaan taata PalaXpressin ja mallin vélinen
moitteeton pintalaatu. PalaXpressin ja proteesin vélisen
sidoksen parantamiseksi basaaliset pinnat karhennetaan
karkealla timanttiporalla (poista hiomapdly) ja kostutetaan
Palabond®:illa. Levité Palabond®ia kaksi kertaa siveltimella
(ei metalliraudoitusta) ja anna aineen vaikuttaa 30 sekuntia
kummankin kerroksen jalkeen. Toisen levityskerran jélkeen

polymeraatti.

Jauheen padkomponentit:
Metyylimetakrylaattikopolymeeri.

Nesteen paakomponentit:

Metyylimetakrylaatti, dimetakrylaatit. Katalysaattorijér-
jestelma ei siséllé tertidérisia amiineja. PalaXpress ei
sisdllé kadmiumia.

Kayttoalueet

Hammasprotetiikassa yleisesti kédytettava perusmateriaali
ruiskutettavaksi ja valettavaksi.

Kiinteélle ja irrotettavalle proteesille.

Ruiskutusmenetelmé
—YIa- ja alaleuan kokoproteesit

Valumenetelma

— Valutekniikka yl&- ja alaleuan kokoproteeseihin
— Rankaproteesien kompletointi

~ Reunan muotoilu

— Korjaukset

— Pohjaus epdsuoralla menetelmélld

Kontraindikaatiot

PalaXpressilld tehdyt suorat pohjaukset ovat kontraindi-
soidut. Jos henkild on tai hénen epaillaan olevan allerginen
jollekin tdmén tuotteen ainesosalle, timéan tuotteen kéytto
on kontraindisoitu. Al4 kéyta jos potilas on allerginen
(met)akrylaattiyhdisteille tai tai bentsoyyliperoksidille
sellaista epéillaan.

Haittavaikutukset

Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissa tapauk-
sissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Jos tété epdillaan,
valmistaja voi toimittaa ainesosia koskevia tietoja. Yksit-
taistapauksissa on kuvattu yliherkkyysreaktioita (allergioita)
seka sahkokemiallisia, paikallisia tuntohairioitd, maku-
hairiditd ja suun limakalvon &rsytysta. Kaikissa MMA-/
PMMA-pohjaisissa hammasmateri on aina sallit-
tuja, pienen pitoisuuden suositusarvot alittavia maérid
monomeeria késittelyn jalkeen (<4,5%). Suvaitsematto-
muuden reaktioiden vahentdmiseksi edelleen, hammas-
proteesia on séilytettédva haaleassa vedessa vahintaan 12
tuntia ennen asettamista.

4 lisééva aine pysyy aktiivisena 10 minuutin ajan.

Annostelu ja kaytto

Suositeltava sekoitussuhde valutekniikalle on 10 g jauhetta :
7 ml nestettd. Kaada neste ensin sekoitusastiaan ja lisaéd
nopeasti vastaava méara jauhetta ja sekoita valittoméasti
max. 15 sekuntia, kunnes seos on homogeeninen. Liséd
jauhetta tarvittaessa vain pieni maara. Valta kuplien
muodostumista. Kdantele sekoitusastiaa ilmakuplien
poistamiseksi. Tydstoaika riippuu ympéristoldmpdtilasta.
PalaXpress voidaan valaa n. 3 minuutin kuluttua sekoitta-
misesta 23°C (73°F) huoneenlampétilassa. 4 minuutin
kuluttua tulee plastinen vaihe, joka kestda n. 7 minuuttiin.

Polymerointi

Palamat® elite tai Palamat® practic polymeroituu aikai-
sintaan 7 minuutin ja viimeista&n 13 minuutin kuluttua.
Massan pinnan tulee ndyttad samealta. Polymerointiaika
kestad paineastiassa 30 minuuttia kokoproteeseille ja
20 minuuttia kaikille muille toille. Veden lampétila

55°C (131°F), paine 2 bar.

Ruiskutusmenetelma

Annostelu ja kaytto

PalaXpress sekoitetaan annosteluastiassa suhteessa 30 g
jauhetta ja 15 ml nestetta (2:1). Tama maara vastaa
kokoproteesin keskimaaraista kokoa. Aine voidaan
ruiskuttaa kun sekoitetun massan pinta on samea.
Tydstoaika riippuu ympdristolampotilasta. Katso lisétietoja
PalaXpress-tuotteen kasittelystd ruiskutusmenetelmaé
varten Palajet®-kéyttdohjeesta.

Polymerointi

Polymerointiaika kestda paineastiassa 30 minuuttia, veden
lampétila 55°C (131°F), paine 2 bar. Katso lisatietoja
polymerointiohjelmista Palamat® elite-kayttoohjeesta.

Viimeistely ja Kiillotus

Jaahdytyksen ja reokkluusion jélkeen proteesi poistetaan
varovasti mallista ja tydstetdén ristihampaisilla jyrsimilld.
Ennen hohkakivella kiillottamista proteesi hiotaan hioma-
papereilla.

Korjaavat toimenpiteet
Kaikki Kulzerin kylma i poly i
PALA-proteesimateriaalit ovat keskendan yhteensopivia

Wiederherstellung

Alle kaltpolymerisierenden PALA-Prothesenkunststoffe
von Kulzer sind zur Wiederherstellung/Ergdnzung bzw.
Reparatur untereinander kompatibel. Auch die heiB poly-
merisierenden PALA-Prothesenkunststoffe von Kulzer
konnen mit allen kaltpolymerisierenden PALA-Prothesen-
kunststoffen wiederhergestellt/erganzt werden bzw.
repariert werden.

Aufbewahrungshinweise

Nicht tiber 25°C (77°F) lagern. Nach Ablauf des Verfall-
datums darf das Material nicht mehr verwendet werden.
Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Nach Produkt-
entnahme sorgféltig wiederverschlieBen.

Warn- und Sicherheitshinweise

Augen und Haut kénnen gereizt werden. Beriihrung mit
der Haut vermeiden. Sensibilisierung durch Hautkontakt
maglich. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei Kontakt
des Produktes mit der Haut sofort griindlich mit Wasser
und Seife waschen. Beriihrung mit den Augen vermeiden.
Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser
spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglich-
keit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltenden Beschwerden
Augenarzt aufsuchen. Fliissigkeit und Dampf leicht ent-
ziindbar. Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen
Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht
rauchen. Kann die Atemwege reizen. Einatmen von
Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Flammpunkt: 10°C.

Anwendungshinweise

Vor Erstgebrauch des Produktes die Unversehrtheit der
Primérverpackung priifen. Beschédigte Produkte diirfen
nicht eingesetzt werden. Bei der Zahnaufstellung in
Wachs keine Isoliermittel auf Alkoholbasis (zum Trennen
von Gips und Wachs) verwenden, da diese zu WeiBverfar-
bungen auf der Basalflache der Prothese fiihren kdnnen.
Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargen-
bezeichnung und Artikelnummer angeben. Gemas EU
Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten
verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizin-
produkt dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Entsorgungshinweis

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

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

® = eingetragenes Warenzeichen der Kulzer GmbH
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Réparation

Toutes les résines prothétiques PALA polymérisables a froid

de Kulzer sont compatibles entre elles et sont utilisables pour
les restaurations, les rebasages et les réparations. Les résines
prothétiques PALA thermopolymérisables de Kulzer peuvent
également étre restaurées, rebasées et réparées avec toutes
les résines prothétiques PALA polymérisables a froid.

Conseils de stockage

Conserver dans un endroit oll la température ne dépasse
pas 25°C (77°F). Ne pas utiliser le produit aprés expiration
de la date de péremption. Eviter I'exposition directe au
rayonnement solaire. Refermer soigneusement aprés avoir
prélevé le produit.

Avertissements et consignes de sécurité

Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Eviter le contact
avec la peau. Peut entrainer une sensibilisation par contact
avec la peau. Porter des gants de protection appropriés. Si
le produit entre en contact avec la peau, laver immédiatement
et soigneusement avec de I'eau et du savon. Eviter le contact
avec les yeux. En cas de contact avec les yeux rincer a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact
si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer. Contacter un médecin si des
symptomes persistent. Liquide et vapeurs trés inflammables.
Tenir & I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des
étincelles, des flammes nues et de toute autre source
d'ignition. Ne pas fumer. Peut irriter les voies respiratoires.
Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/
vapeurs/aérosols. Toxique pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long terme. Point d'éclair : 10°C.

Conseils pratiques

Examiner I'intégrité de I'emballage primaire avant la premiére
utilisation. Il ne faut en aucun cas utiliser des produits
endommagés. Lors du montage des dents sur cire, ne pas
utiliser de produits isolants a base d’alcool (pour la séparation
du platre et de la cire), ceux-ci pouvant entrainer des
décolorations blanches sur I'intrados de la prothese. Veuillez
rappeler le numéro de lot et le numéro de Iarticle dans
toute correspondance a propos du produit. Conformément
au reglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les
utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves
liés a un dispositif médical au fabricant et a I'autorité
compétente du pays dans lequel ils sont survenus.

Consignes d'élimination

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

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

® = marque déposée de Kulzer GmbH
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Riparazione

Tutte le resine per protesi polimerizzabili a freddo PALA
prodotte da Kulzer sono compatibili fra loro, quindi possono
essere utilizzate per riparazioni o estensioni. Anche i
manufatti realizzati con resine per protesi polimerizzabili
a caldo PALA prodotte da Kulzer possono essere riparati
0 estesi con tutte le resine per protesi polimerizzabili a
freddo PALA.

Conservazione

Non conservare a temperature superiori ai 25°C (77°F).
Non utilizzare il prodotto una volta oltrepassata la data di
scadenza. Evitare il contatto con i raggi diretti del sole.
Dopo I'apertura richiudere accuratamente il prodotto.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il
contatto con la pelle. Pud provocare sensibilizzazione per
contatto con la pelle. Indossare adeguati guanti protettivi.
In caso di contatto con la pelle, lavarsi immediatamente
ed abbondantemente con acqua e sapone. Evitare il
contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi
sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere
le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare
a sciacquare. Se i disturbi persistono, consultare un
medico. Liquido e vapori facilmente infiammabili. Tenere
lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille,
fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare.
Puo irritare le vie respiratorie. Evitare di respirare la
polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Tossico
per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
Punto di infiammabilita: 10°C.

Avvertimenti per 'uso

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

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell'articolo
in tutta I'eventuale corrispondenza sul prodotto. Secondo
il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i
pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle
autorita competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo
medico avvenuti nel relativo paese.

Avvertenze per lo smaltimento

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

Schede di sicurezza e maggiori informazioni sono
disponibili sul nostro sito web www.kulzer.com

® = marchio registrato della Kulzer GmbH
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Restauraties

Alle koudpolymeriserende PALA-prothesekunststoffen
van Kulzer kunnen voor de restauratie/aanvulling resp.
reparatie met elkaar worden gecombineerd. Ook de
heetpolymeriserende PALA-prothesekunststoffen van
Kulzer kunnen met alle koudpolymeriserende PALA-
prothesekunststoffen worden gerestaureerd/aangevuld
resp. gerepareerd.

Bewaren

Niet boven 25°C (77°F) bewaren. Na afloop van de ver-
valdatum mag het materiaal niet meer worden gebruikt.
Direct zonlicht vermijden. Verpakking na verwijdering van
het product weer goed sluiten.

Waar i en veili ucties

Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Contact met de
huid vermijden. Kan overgevoeligheid veroorzaken bij
contact met de huid. Draag geschikte veiligheidshand-
schoenen. Bij contact van het product met de huid
onmiddellijk en grondig met zeep en water wassen.
Aanraking met de ogen vermijden. Bij contact met de
ogen voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk.
Blijven spoelen. Neem contact op met een arts bij aanhoudende
klachten. Licht ontvlambare vloeistof en damp. Verwijderd
houden van warmte, hete oppervlakken, vonken, open
vuur en andere ontstekingsbronnen. Niet roken. Kan irritatie
van de luchtwegen veroorzaken. Inademing van stof/rook/
gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden. Giftig voor in het
water levende organismen, met langdurige gevolgen.
Viampunt: 10°C.

Gebruiksaanwijzing

Controleer voor het eerste gebruik de integriteit van de
primaire verpakking. Beschadigde producten mogen niet
worden gebruikt. Wanneer de tanden in de was geplaatst
worden, mag u geen separatiemiddelen op alcoholbasis
gebruiken (om het gips en de was van elkaar te scheiden),
omdat dit een witte verkleuring op het basale opperviak
van de prothese kan veroorzaken.

Vermeld bij alle correspondentie over het product het
lotnummer en het artikelnummer. Volgens de EU-veror-
dening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/
patiénten verplicht om ernstige voorvallen met een
medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan
de bevoegde autoriteit van het land waar deze zich
hebben voorgedaan.

Verwijderingsinstructie

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

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

® = gedeponeerd handelsmerk van Kulzer GmbH
Status: 2021-04

kunnostuksissa/taydennyksissa tai korjauksissa. Myds
Kulzerin kuumakovetteisesti polymeroituvia PALA-protee-
simateriaaleja voidaan kayttaa kaikkien kylmékovetteisesti
polymeroituvien PALA-proteesimateriaalien kanssa
kunnostuksiin/tdydennyksiin tai korjauksiin.

Sailytysohjeet

A4 séilyté yli 25°C (77°F) lampotilassa. Ala kéyta materiaa-
lia viimeisen kéyttopdivéyksen jélkeen. Valtd suoraa
auringonvaloa. Sulje pakkaus huolellisesti kdyton jélkeen.

Varoitus- ja turvallisuusohjeet

Voi drsyttaa silmid ja ihoa. Valta ihokosketusta. Herkisty-
minen ihokontaktissa mahdollista. Kayté sopivia suojaka-
sineitd. Jos tuotetta padsee iholle, huuhtele heti huolellisesti
vedelld ja saippualla. Varottava kemikaalin joutumista
silmiin. Jos kemikaalia joutuu silmiin huuhdo huolellisesti
vedelld usean minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit,
jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista. Jos vaiva
jatkuu, ota yhteys ladkariin. Helposti syttyva neste ja
hoyry. Suojaa lammalta, kuumilta pinnoilta, kipindilté,
avotulelta ja muilta sytytyslahteilta. Tupakointi kielletty.
Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta. Valta pélyn/
savun/kaasun/sumun/héyryn/suihkeen hengittamista.
Myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
Leimahduspiste: 10°C.

Kayttoa koskevia huomautuksia

Tarkista ensisijaisen pakkauksen eheys ennen ensim-
maisté kayttod. Vaurioituneita tuotteita ei saa kaytta
Kyvettiin kipsatun vahatyn eristyksessa El saa ké:
alkoholipohjaisia eristysaineita (kipsin ja vahan eristdmi-
seen), silld ne saatta-vat aiheuttaa proteesin pohjan vér-
jaantymisen valkoiseksi.

limoita eranumero ja tuotenumero kaikessa tuotetta kos-
kevassa kirjeenvaihdossa. EU:n laékinnéllisten laitteiden
asetusten mukaan kayttéjillé/potilailla on velvollisuus
ilmoittaa laékinndllisiin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat
valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle maassa,
joissa tapahtumat sattuivat.

Havitysohjeet

Suositus: Havitetadn virallisten maaraysten mukaisesti.
Pakkauksen sisaltoa tai osittain tyhjennettyja pakkauksia
ei saa hévittda kotitalousjatteiden mukana eika kaataa
viemériin. Euroopan jételuettelo: 180106 Kemikaalit,
jotka koostuvat vaarallisista aineista tai siséltavét niitd.

Kéyttoturvallisuustiedotteet ja lisétietoa ovat saatavilla
verkkosivuillamme www.kulzer.com

® = Kulzer GmbH:n rekisterdity tavaramerkki
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@ Naudojimo instrukcija PalaXpress®

Medicinos priemoné - Tik naudoti danty specialisty.

Skirtas

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams,
kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau
nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besi-
laukiancias ar maitinancias moteris reikia kruopsciai
jvertinti gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar
kidikj.

KULZER medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy,
tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, atkirima. Jie
padeda stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasta
atliekant danty atkurima arba protezavima.

Sudétis

Saltai kietéjantis polimeras, sudarytas i§ milteliy ir
skyscio.

Pagrindinis milteliy komponentas: metilo metakrilato
kopolimeras.

Pagrindiniai skyscio komponentai: metilo metakrilatas,
dimetakrilatas.

Katalizatorius be tretiniy aminy.

,PalaXpress* sudétyje néra kadmio.

Taikymo sritys

Universali baziné dentaliné medZiaga, skirta injekcinei ir
liejiemo technikai.

Fiksuotiems ir iSimamiems danty protezams.

Injekciné technika

— pilni virSutinio ir apatinio Zandikaulio protezai
Liejimas

— pilny virSutinio ir apatinio zandikaulio protezy liejimas
— lanko atraminiy protezy uzbaigimui

— kraSty modeliavimas

— taisymas

— netiesioginiam perbazavimui

Kontraindikacijos

Tiesioginiai perbazavimai su ,PalaXpress* kontraindikuotini.
Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant
nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinems Sio
produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé
reakcija Zinant arba jtariant alergija (met)akrilato jungi-
niams arba benzoilperoksidas.

Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i§ jo sudedamujy daliy tam tikrais
atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Jeigu
tokia reakcija yra tikétina, i$ gamintojo galima gauti infor-
macijos apie Sio produkto sudétines dalis. Atskirais atve-
jais buvo apraytos padidéjusio jautrumo reakcijos (alergi-
jos), o taip pat elektrochemi$kai pagristos vietiniai
jutiminiai sutrikimai, skonio sutrikimai ir burnos gleivinés
dirginimas. Po apdorojimo visose MMA / PMMA pagrindu
pagamintose protezy medziagose visada yra leistina nedi-
delé likusio monomero dalis (<4,5%). Norédami dar labiau
sumazinti netolerancijos reakcijy rizika, prie$ jdédami pro-
teza bent 12 valandy reikia laikyti Siltame vandenyje.

Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kul-
lamilabilir.

Amac

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

Kompozisyon

Toz ve sividan olusan, soguk sertlesen polimer.
Tozun ana bileseni: metil metakrilat kopolimer.
Sivinin ana bilesenleri: metil metakrilat, dimetakrilat.
Katalizor sistemi tersiyer amin icermez. PalaXpress
kadmiyum icermez.

Uygulama alanlar

Enjeksiyon ve dokim yontemleriyle kullanilan, diniversal
protez kaide malzemesi.

Sabit ve hareketli protezler iin.

Enjeksiyonlu yontemler
— total Ust ve alt gene protezleri

Dokiimlii yontemler

— total Ust ve alt cene protezlerinin dokiimii
— model dokiim protezlerin tamamlanmasi
—kenar bicimlendirme

— onarimlar

— indirekt besleme

Kontrendikasyonlar

PalaXpress ile direkt besleme yapilmasi kontrendikedir.
Bu iriiniin bilesenlerine karst bilinen veya kusku duyulan
alerji hallerinde bu diriiniin kullamimi kontrendikedir. Su
durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine veya
benzoil peroksit karsi bilinen veya siiphelenilen alerji
olmast halinde.

Yan etkiler

Bu iiriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asiri has-
sasiyete sebep olabilir. Siipheli durumlarda igindekiler
hakkinda direticiden bilgi temin edilebilir. izole vakalarda
elektrokimyasal bazli lokal duyu bozukluklar, tat alma
bozukluklari ve oral mukozanin irritasyonuna ilaveten agir
duyarlilik reaksiyonlari (alerjiler) tamimlanmustir. i§lemden
sonra, tiim MMA / PMMA bazli protez malzemeleri daima
izin verilen, az miktarda kalintt monomer icerir (<4,5%).
Tolerans reaksiy nin daha fazla azaltil icin, protez
yerlestirmeden once en az 12 saat ilik suda saklanmalidir.

Dokiim teknigi

Hazirlik islemleri

Modelaj isleminde sinif lll sert algilar kullaniimasi tavsiye
edilir. Mumlanan konfeksiyon disler alci veya silikon ile
fikse edilir (dis cerceve/ddkiim muflas). Mum sicak suyla
(kimyasal madde katkisiz) uzaklagtiriidiktan sonra algi
model iki kez ince Aislar® siiriilerek yalitilir (Aislar® 'in

Liejimas

Paruosimas

Modelj gaminkite i$ IIl klasés gipso. Sustatytus dantis fik-
suokite atspaudine mase arba silikonu (ioriniu gaubtu /
liejimo kiuvete). Pasaling vaska karstu vandeniu (be che-
miniy priedy), gipso modelj du kartus izoliuokite atskiestu
LJAislar® (zr. ,Aislar® naudojimo instrukeija). Tik taip
garantuojama nepriekaistinga pavirsiaus tarp
,PalaXpress*“ ir modelio kokybé. Kad ,PalaXpress* geriau
sukibty su paruo$tu dantimi, pamatinius pavirSius reikia
pasiurkstinti stambiagriide deimantine freza (pasalinti §li-
favimo dulkes) ir sudrékinti su ,,Palabond®“. Du kartus
uztepkite ,,Palabond®“ teptuku (be metalinio apspaudo),
kiekvieng kartg leisdami jam 30 s susigerti. Po antrojo
uztepimo adhezyvas iSlieka aktyvus 10 minu€iy.

Dozavimas ir darbo eiga

Rekomenduojamas misinio santykis ligjimui yra 10 g
milteliy su 7 ml skyscio. Supilkite skystj j maiSymo inda,
greitai suberkite atitinkama kiekj milteliy ir 15 sekundZiy
maisykite, kad susidaryty tolygi masé. Daugiau milteliy
dékite tik po truputj. Stenkités, kad nesusidaryty bur-
buliuky. Kad oro burbuliukai pasisalinty, pasukiokite
maiSymo inda. Darbo laikas priklauso nuo aplinkos
temperatiros. Sumaisius ,PalaXpress” lieti galima
mazdaug 3 minutes. 23°C (73°F) kambario temperati-
roje ir mazdaug po 4 minuciy pasiekiama plastiné fazé,
trunkanti apie 7 minutes.

Polimerizacija

Polimerizacija ,Palamat® elite“/, Palamat® practic jren-
ginyje gali trukti nuo maziausiai 7 minuciy iki ilgiausiai
13 minuciy. Masés pavirsius turi bati neblizgus. Polime-
rizacijos sléginiame inde laikas pilniems protezams yra
30 minuciy, o visiems kitiems gaminiams — 20 minuciy;
vandens temperatiira 55°C (131°F), slégis 2 bar.

Injekciné technika

Dozavimas ir darbo eiga

|dékite j maiSymo inda ,PalaXpress“ tokiu maiSymo
santykiu: 30 g milteliy : 15 ml skys¢io (2:1). Tai atitinka
kiekj, reikalinga pilnam vidutinio dydZio protezui.
Injekcijos momentas ateina, kai tik maiSomos masés
pavirSius pasidaro neblizgus. Darbo laikas priklauso
nuo aplinkos temperaturos. Daugiau informacijos apie
,PalaXpress“ injekcinj metoda ieSkokite ,Palajet®“
naudojimo instrukcijoje.

Polimerizacija

Polimerizacijos sléginiame inde laikas yra 30 minuciy,
vandens temperatira 55°C (131°F), slégis 2 bar. Daugiau
informacijos apie polimerizavimo programas ieskokite
,Palamat® elite* naudojimo instrukcijoje.

Apdirbimas ir poliravimas

Po atvéses ir sakandzio korekcijos protezas atsargiai
nuimamas nuo modelio ir apdirbamas kryZzminio pjovimo
freza. Prie$ poliruojant pemza, protezas nulyginamas vis
smulkesnio gridétumo Svitriniu popieriumi.

PalaXpress®

kullanim kilavuzuna bakin). Model ile PalaXpress arasinda
mikemmel bir yiizey kalitesi elde etmek sadece bu
sekilde mimkiindiir. PalaXpress ile konfeksiyon dislerin
arasindaki baglantinin daha iyi olmasi icin taban yizeyleri
kalin bir elmas frezle piriizlendirilir (olusan tozu uzaklastirin)
ve Palabond® ile 1slatilir. Palabond® "u bir fircayla (metal
yiikstigi olmayan) iki kez siiriin ve her seferinde 30 saniye
etki etmesini bekleyin. Bonding ajani ikinci kez sirildiikten
sonra yaklasik 10 dakika kadar aktif kalir.

Dozaj ve isleme

Tavsiye edilen karisim orani 10 g toz : 7 ml sividir. Siviyi
karigtirma kabina koyun, gereken toz miktarini hizla katin
ve en fazla 15 saniye siireyle homojen bir hamur haline
gelinceye kadar kanistirin. Daha fazla toz sadece kiigik
miktarlarda katiimalidir. Hava kabarcigi olusmamasina
dikkat edin. Olusursa, hava kabarciklarini ¢ikarmak igin
karistirma kabini sallayin. isleme siiresi gevre sicakligina
baghdir. PalaXpress karistirildiktan sonra 23°C (73°F)
sicakliginda bir ortamda yaklasik 3 dakika siireyle
doklebilir kivamda kalir. 4 dakika sonra, bigimlendirmenin
miimkiin oldugu yaklasik 7 dakika siiren bir plastik faza
ulagir.

Polimerizasyon

Palamat® elite / Palamat® practic icerisinde polimerizasyon
en erken 7. dakikada, en gec 13. dakikada gerceklegir.
Hamurun yiizeyinin mat bir goriinim almasi gerekmektedir.
Basingli kapta polimerizasyon siiresi total protezler igin
30 dakika, biitiin diger isler icin 20 dakikadir, su sicakligi
55°C (131°F), basing 2 bar.

Enjeksiyonlu ydntemler

Dozaj ve isleme

PalaXpress 30 g toz : 15 ml sivi (2:1) karisim oraninda
6lcekli dozaj kabina konur. Bu, ortalama biiyikliikte bir
total protez icin gereken miktara denktir. Karistirilan
hamurun yiizeyi mat bir gériiniim alinca enjeksiyon
zamani gelmistir. isleme siiresi gevre sicakligina baglidir.
PalaXpress'in enjeksiyonlu yontemler icin islenmesiyle
ilgili daha fazla bilgi icin liitfen Palajet® 'in calisma tali-
matlarina bakin.

Polimerizasyon

Basingli kapta polimerizasyon siiresi 30 dakikadir, su
sicakligi 55°C (131°F), basing 2 bar. Polimerizasyon
programlanyla ilgili olarak daha fazla bilgi icin litfen
Palamat® elite’in calisma talimatlarina bagvurun.

Bitirme ve polisaj

Sogutulduktan ve reokliizyonun ardindan protez modelden
dikkatlice cikarilir ve capraz digli frezlerle islenir. Ponza
tasl ile polisaj yapiimadan dnce protez, kabadan baslayarak
giderek incelen zimpara kagitlanyla diizeltilir.

Yeniden astarlama

Kulzer'in soguk sertlesen tiim PALA protez kompozitleri
yeniden astarlama/tamamlama ve onanm islemlerinde
birbiriyle uyumludur. Kulzer'in isiyla sertlesen PALA
protez kompozitleri de soguk sertlesen tiim PALA protez
kompozitleri ile birlikte yeniden astarlama/tamamlama
ve onarim iglemlerinde kullanilabilir.

Taisymas

Visos $altai kietéjancios firmos ,Kulzer PALA dervos
protezams dera tarpusavyje ir gali bati naudojamos
atnaujinimui (papildymui) bei taisymui. Kars¢iu kietinamas
firmos ,Kulzer* PALA dervas protezams taip pat galima
naudoti atnaujinant (papildant) ir taisant visas Saltai
kietéjancias PALA dervas protezams.

Laikymo nuorodos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C (77°F) temperaturoje.
Nebenaudoti pasibaigus galiojimo laikui. Saugoti nuo
tiesioginés saulés Sviesos. ISémus produkto, vél riipestingai
uzdaryti pakuote.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Gali dirginti akis ir odg. Vengti patekimo ant odos. Gali
sukelti alergija susilietus su oda. Mivéti tinkamas pirstines.
Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruopsciai
nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo | akis. Patekus
j akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis. Esant nusiskundimams kreiptis
i gydytoja. Labai degus skystis ir garai. Laikyti atokiau
nuo $ilumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ziezirby, atviros
liepsnos arba kity degimo Saltiniy. Nerakyti. Gali dirginti
kvépavimo takus. Venkite dulkiy / ddmy / dujy / riako /
gary / purkalo jkvépimo. Toksiska vandens organizmams,
sukelia ilgalaikius pakitimus. Pliupsnio temperattira: 10°C.

Pastabos naudotojui

Prie§ pirmajj naudojimg patikrinkite pirminés pakuotés
vientisuma. Pazeisty produkty naudoti negalima. Dédami
dantis j vaska, nenaudokite alkoholio turiniy skiriamujy
medZiagy (gipso ir vasko atskyrimas), nes tai gali sukelti
baltos spalvos pasikeitimg ant pagrindinio protezo
pavirsiaus.

Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite
partijos numerj ir gaminio numer;. Atsizvelgiant j ES
medicinos jrenginiy reglamenta, naudotojas / pacientai
privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susijusius
jvykius gamintojui ir atitinkamai Salies, kuriose jvyko
jvykis, atsakingai institucijai.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy.
NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty pakuoiy j
buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky
sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés
medZiagos, sudarytos i$ arba sudétyje turinios pavo-
jingy medziagy.

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

® = registruotas ,Kulzer GmbH* prekés Zenklas

PerZitiros data: 2021-04

Saklama talimatlari

25°C (77°F) tizerinde sicakliklarda saklamayin. Son
kullanma tarihi gegmis olan malzemeleri kullanmayin.
Dogrudan giines igigindan koruyun. Uriinii aldiktan sonra
kaplari tekrar iyice kapatin.

Uyanilar ve giivenlik bilgileri

Gozler ve cilt tahrig olabilir. Ciltle temasindan kaginin.
Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu
eldiven takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol
miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle temasindan
sakinin. Gozlerde birkac dakika su ile durulayin. Miimkiinse
kontak lensleri cikarin. Daha fazla durulayin. Devam eden
sikayet durumunda bir doktora basvurun. Kolay alevlenir
sivi ve buhar. Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak yiizeylerden
uzak tutun. — Sigara icilmez. Solunum yollarinda tahrise
neden olabilir. Tozu / dumani / gazi / sisi / buharlar /
spreyi solumaktan kacinin. Sucul ortamda uzun siire
kalici, toksik etki. Parlama noktasi 10°C.

Kullamimla ilgili tavsiyeler

ilk kullanimdan énce birincil ambalajin biitiinligiinii

inceleyin. Hasarl drtinler kullaniimamalidir. Digleri
balmumuna yerlestirirken, protezin bazal yiizeyinde

beyaz renk degisikligine neden olabileceginden alkol
bazli ayirici maddeler (alci ve balmumunun ayriimasi)
kullanmayin.

Liitfen Grinle ilgili tiim yazismalarda Griiniin kodu ve parti
numarasini belirtiniz. AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi'ne
gore kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle
yasadiklari ciddi durumlar cihaz Ureticisine ve olayin
yasandi§i Ulkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin.
Uriin icerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel
atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karigmasini
6nleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler
iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Giivenlik Bilgi Formuna ve daha fazla bilgi web sitemizde
mevcuttur www.kulzer.com

® = Kulzer GmbH kurulusunun tescilli ticari markasidir
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Upute za uporabu PalaXpress®

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj
medicini.

Svrha

Ovaj stomatolo$ki materijal prikladan je za pacijente
kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog sljedecih
indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o
trudnicama i dojiljiama, potrebno je dobro procijeniti rizike
u odnosu na prednosti lijecenja uzimajuci u obzir nero-
deno dijete ili dojence.

Medicinski proizvodi tvrtke KULZER omoguéuju oporavak
oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i estetika.
Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben
restorativno ili protetski.

Sastav

Hladno polimerizirajuci polimer koji se sastoji od praska i
tekucine.

Glavni sastojak praska: kopolimer metil-metakrilata.
Glavni sastojci tekucine: metil-metakrilat, dimetakrilat.
Sustav katalizatora ne sadrzi tercijarni amin.

PalaXpress ne sadrzi kadmij.

Podrucja primjene

Univerzalni osnovni materijal za dentalne proteze za
ubrizgavanije i lijevanje.

Za fiksne i mobilne protetske nadomjestke.

Postupci ubrizgavanja
— potpune maksilarne i mandibularne proteze

Postupak lijevanja

— tehnika lijevanja za potpune maksilarne i mandibularne
proteze

— dovrSavanje proteza modeliranih prema odljevu

— modeliranje rubova

— popravci

— indirektno podlaganje

Kontraindikacije

Izravna podrska s PalaXpress-om je kontraindicirana.
Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slucaju
poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda.
Ne koristite u slucaju poznate ili pretpostavljene alergije
na (met)akrilatne spojeve ili benzoyldioxidan.

Nuspojave

Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u
pojedinim sluéajevima izazvati iritaciju. U tom slucaju od
proizvodaca se mogu dobiti informacije o sastavu. U poje-
dinim slucajevima zabiljezene su reakcije preosjetljivosti
(alergije) te elektrokemijski bazirani lokalni osjetilni pore-
mecaji, poremecaji okusa i nadrazaj usne sluznice. Svi
materijali za zubne proteze na bazi metil-metakrilata /
polimetil-metakrilata nakon obrade sadrZe dopusten oma-
nji udio zaostalog monomera (<4,5%). Za dodatno sma-
njenje rizika od reakcija intolerancije, proteza se mora
Cuvati u mlakoj vodi najmanje 12 sati prije p ljanja.

Postupak lijevanja

Priprema

Za izradu modela upotrijebite tvrdu sadru klase Ill. Konfek-
cijski pripremljeni zubi postavljeni u vosak ucvrscuju se
sadrom ili silikonom (vanjski obod / kiveta za lijevanje).

Nakon $to se vosak ukloni vru¢om vodom (bez kemijskih
aditiva), sadreni model dvaput se izolira razrijedenim
materijalom Aislar® (pogledajte upute za upotrebu materijala
Aislar®). Jedino se tako moze osigurati savrSena kvaliteta
povrsine izmedu materijala PalaXpress i modela. Radi
bolje povezanosti materijala PalaXpress i konfekcijskih
zubi, bazalne povrine ohrapave se grubim dijamantnim
svrdlom (uklonite prasinu od brusenja) i navlaze materijalom
Palabond®. Palabond® nanesite cetkicom (bez metalnih
ojacanja) dva puta i svaki put pricekajte 30 sekundi da se
stvrdne. Nakon drugog nano$enja adheziv ostaje aktivan
10 minuta.

Doziranje i rukovanje

Preporuceni omjer mijeSanja za tehniku lijevanja je 10 g
praska: 7 ml tekucine. Tekucinu stavite u ¢asu za mijeSanje,
brzo dodajte odgovarajucu koli¢inu praska i mijesajte do
15 sekundi kako biste dobili homogenu smjesu. Vise
praska smije se dodavati samo u malim koli¢inama.
Sprijecite nastajanje mjehurica. Protresite ¢asu za mijeSanje
kako biste uklonili mjehurice zraka. Vrijeme rada ovisi 0
temperaturi okoline. Nakon mijeSanja PalaXpress se
moze lijevati oko 3 minute. Pri sobnoj temperaturi od

23 °C (73 °F) i nakon 4 minute postiZe se plasticna faza
koja traje priblizno 7 minuta.

Polimerizacija

Do polimerizacije u uredaju Palamat® elite / Palamat®
practic dolazi najranije nakon 7 minuta, a najkasnije
nakon 13 minuta. PovrSina smjese treba biti mat. Trajanje
polimerizacije u tlacnoj posudi iznosi 30 minuta za potpune
proteze i 20 minuta za sve druge radove uz temperaturu
vode od 55 °C (131 °F) i tlak od 2 bara.

Postupci ubrizgavanja

Doziranje i rukovanje

PalaXpress se stavlja u mjernu ¢asu u omjeru mijesanja
30 g praska : 15 ml tekucine (2 : 1). To je jednako kolicini
koja je potrebna za potpunu protezu prosjecne veliine.
Vrijeme ubrizgavanja postignuto je ¢im povrsina smjese
postane mat. Vrijeme rada ovisi o temperaturi okoline.
Dodatne informacije o obradi materijala PalaXpress za
postupak ubrizgavanja molimo potrazite u uputama za
upotrebu za Palajet®.

Polimerizacija

Trajanje polimerizacije u tlacnoj posudi iznosi 30 minuta,
uz temperaturu vode od 55 °C (131 °F) i tlak od 2 bara.
Dodatne informacije o programima polimerizacije molimo
potraZite u uputama za upotrebu za Palamat® elite.

Obrezivanje i poliranje

Nakon hladenja i ponovnog zagriza proteza se skida s
modela i obrezuje svrdlima s kriznim zupcima. Prije poliranja
brusnim kamenom proteza se zagladuje brusnim papirom
manje zrnatosti.

Popravak

Sve hladno polimerizirane PALA protetske smole tvrtke
Kulzer medusobno su kompatibilne i mogu se upotrijebiti
za restauraciju/dodatke i popravke. | toplo polimerizirane
PALA protetske smole tvrtke Kulzer mogu se upotrijebiti
za restauraciju/dodatke i popravljati hladno polimeriziranim
PALA protetskim smolama.

@ Navod na pouzitie PalaXpress®

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie
vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

Tento dentalny materidl je vhodny pre pacientov, ktori
potrebujd stomatologické oSetrenie pri nasledujicich
indikaciach so zohfadnenim kontraindikdcii. U tehotnych
a dojciacich Zien je nutné starostlivo zvaZit rizika oSetrenia
v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené
dieta alebo dojca.

Zdravotnicke pomacky od spolocnosti KULZER zabezpecujl
rehabilitaciu oralnych funkcii, ako sti Zuvanie, rozpravanie
a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuji
zostavajlci chrup a alveoldrny hreberi.

Zlozenie

Polymér vytvrdzovany za studena, tvoreny praskom a
kvapalinou.

Hlavna zlozka prasku: kopolymér metylmetakrylatu.
Hlavné zlozky kvapaliny: metylmetakrylat, dimetakrylat.
Katalyticky systém neobsahuje terciarny amin.
PalaXpress neobsahuje kadmium.

Oblasti pouzitia

Univerzalny zakladny materidl zubnych protéz na
vstrekovanie a liatie.

Pre pevné a vyberatelné protetické pomacky.

Vstrekovacie procesy
— kompletné maxilarne a mandibularne protézy

Postup liatia

— kompletné maxilarne a mandibularne protézy tvorené
technikou liatia

— dokoncovanie modelovych odlievanych protéz

— modelovanie okrajov

— opravy

— nepriame vlozky

Kontraindikacie

Priame oblozenie pomocou PalaXpress je kontraindikované.

PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej

alergii na zlticeniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na

takuto alergiu. Nepouzivajte v pripade znamej alergie

alebo podozrenia na alergiu na (met) akrylatové zIG¢eniny

alebo benzoylperoxid.

VedIajsie uéinky

Tento vyrobok alebo niektora z jeho zlozZiek mdZze v ojedi-

nelych pripadoch spdsobovat reakcie precitlivenosti. Ak

existuje takéto podozrenie, informacie o zlozkach mozno

ziskat od vyrobcu. V ojedinelych pripadoch boli hiasené

reakcie precitlivenosti (alergie) a taktiez miestne elektro-

chemicky podmienené poruchy vnimania, poruchy chuti a

podrézdenie Ustnej sliznice. Po spracovani vetky materialy

na vyrobu zubnych protéz MMA / PMMA vzdy obsahujl

povoleny maly podiel zvySkového monoméru (<4,5%).

Aby sa dalej zniZilo riziko intolerancnych reakcii, zubna

protéza sa musi uchovévat vo vlaznej vode najmenej

12 hodin pred umiestnenim.

Postup liatia
Priprava
Na vytvorenie modelu pouZite dentalnu sadru triedy Ill.

Prefabrikované zuby instalované vo vosku st upevnené
silikonom a sadrou (vonkajsia obruba/odlievacia kyveta).
Po odstraneni vosku horticou vodou (bez chemickych prisad)
sa sadrovy model izoluje dvakrét so zriedenym roztokom
Aislar® (pozri ndvod na pouzivanie roztoku Aislar®). Toto
je jediny sposob zaistenia dokonalej kvality povrchu
medzi produktom PalaXpress a modelom. Na zlepsenie
vazby medzi produktom PalaXpress a prefabrikovanymi
zubami sa zakladné povrchy zdrsnia hrubou diamantovou
frézou (odstrarite brasny prach) a navihéia produktom
Palabond®. Palabond® aplikujte kefkou (bez kovovej
objimky) dvakrat a zakazdym pockajte 30 sekind, kym
sadne. Po druhej aplikécii zostava lepidlo aktivne 10 min(t.

Dévkovanie a manipulacia

Odportcany zmieSavaci pomer na liatie je 10 g prasku na
7 ml kvapaliny. Dajte kvapalinu do mieSacej kadicky,
rychlo pridajte prislusné mnoZstvo prasku a miesanim
pocas 15 sekund vytvorte homogénnu zmes. DalSi praSok
pridavajte iba v malom mnoZstve. Zabrarite tvorbe bublin.
Vzduchové bubliny moZete odstranit krizivym pohybom
mieSacej kadicky. Aplikacny €as zavisi od teploty prostredia.
Po zmieSani je mozné PalaXpress nalievat priblizne

3 mindty. Pri izbovej teplote 23 °C (73 °F) a po 4 mindtach
sa dosiahne plasticka faza, ktora trva priblizne 7 mindt.

Polymerizacia

Polymerizacia v produktoch Palamat® elite/Palamat®
practic sa moze uskutocnit najskor po 7 minttach

a najneskor po 13 mindtach. Povrch zmesi ma mat
matny vzhlad. Polymerizacny ¢as v tlakovej nadobe je
30 mindit pre celkové protézy a 20 mindt pre vSetky
ostatné préce pri teplote vody 55 °C (131 °F) a tlaku
2 bary.

Vstrekovacie procesy

Davkovanie a manipulacia

PalaXpress sa zavedie do odmernej kadicky v zmieSavacom
pomere 30 g praSku na 15 ml kvapaliny (2 : 1). Je to
ekvivalent mnoZstva poZadovaného na celkovli protézu
priemernej velkosti. Cas vstrekovania nastane vtedy, ked
ma zmes matny povrch. Aplikacny as zévisi od teploty
prostredia. DalSie informécie o spracovani produktu
PalaXpress na vstrekovaci proces najdete v pracovnych
pokynoch pre Palajet®.

Polymerizacia

Polymerizany ¢as v tlakovej nadobe je 30 miniit pri teplote
vody 55 °C (131 °F) a tlaku 2 bary. DalSie informacie

0 programoch polymerizacie njdete v pracovnych pokynoch
pre Palamat® elite.

Orezévanie a leStenie

Po ochladeni a opatovnej oklUzii sa protéza z modelu
odstrani a oreze pomocou prie¢nych reznych nastrojov.
Pred leStenim pomocou pemzy sa protéza vyhladi brisnym
papierom so zmensenou zrnitostou.

Oprava

Vsetky protetické Zivice PALA vytvrdzované za studena od
spolocnosti Kulzer st vzajomne kompatibilné a dajti sa
pouZit na obnovu/dopinenie a opravy. Protetické Zivice
PALA vytvrdzované za tepla od spolocnosti Kulzer sa tiez
daju obnovit/doplnit a opravit pomocou vSetkych protetic-
kych Zivic PALA vytvrdzovanych za studena.

Savjet za pohranu

Ne drzati na temperaturi iznad 25°C (77°F). Materijal ne
koristiti nakon isteka roka trajanja. Ne izlaZite izravnoj
suncevoj svjetlosti. Pozorno ponovno zatvoriti nakon
vadenja proizvoda.

Upozorenja i sigurnosne upute

Moguca je iritacija o€iju i koZe. Izbjegavati dodir s koZzom.
Moguca je iritacija koZe. Nositi prikladne zastitne rukavice.
Ako proizvod dode u dodir s kozom, odmah dobro isperite
sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s o¢ima. Ako o€i
isperite vodom nekoliko minuta. Ako je moguce, uklonite
kontaktne lece. Isperite dalje. U slucaju trajnih prituzbi
obratite se ljekaru. Lako zapaljiva tekucina i para. Cuvati
odvojeno od topline, vrucih povrsina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti. Moze izazvati
iritaciju diSnog sustava. Izbjegavajte udisanje prasine /
dima / plina / magle / isparenja / spreja. Otrovno za
vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima. Plamiste: 10°C.

Uputi za upotrebu

Ispitajte cjelovitost primarne ambalaZe prije prve uporabe.
0steceni proizvodi ne smiju se koristiti. Prilikom postav-
ljanja zuba u vosak, nemojte koristiti sredstva za odvajanje
na bazi alkohola (odvajanje gipsa i voska), jer to moze
prouzrokovati promjene boje koze na bazalnoj povrsini
proteze.

Obvezno navedite broj serije i broj artikla u svim porukama
vezanim 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.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim
propisima. SadrZaj ili ambalazu koja nije u potpunosti
prazna nemojte odlagati u kucni otpad ili u kanalizacijski
sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje
se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.
Sigurnosno-tehnicki podaci i dodatne informacije dostupni su
na nasoj internetskoj stranici www.kulzer.com

® = registrirani zastitni znak tvrtke Kulzer GmbH

Revizija: 2021-04

Pokyny na skladovanie

Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F). Material nepo-
uzivajte po datume exspiracie. Nevystavujte priamemu
sine¢nému Ziareniu. Po vybrani vyrobku dokladne znova
zatvorte.

Varovanie a bezpecnostné pokyny

Moze drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu

s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou mdze spdsobit senzi-
bilizaciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok
dostane do kontaktu s pokozkou, okamZite a dokladne
vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s
ocami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachujte niekolko mintt
vodou. Pokial je to mozné, odstrarite vSetky kontaktné
$SoSovky. Oplachnite dalej. V pripade pretrvavajlcich
staznosti kontaktujte lekdra. Velmi horlava kvapalina a
pary. Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov,
iskier, otvoreného ohiia a inych zdrojov zapélenia.
Nefajcite. MoZe spdsobit podrdzdenie dychacich ciest.
Zabrante vdychovaniu prachu / dymu / plynu / hmly / par
/ aerosolov. Toxicky pre vodné organizmy, s dihodobymi
Gcinkami. Teplota vzplanutia: 10°C.

Poznamky k pouzitiu

Pred prvym pouZitim skontrolujte neporusenost primar-
neho obalu. Poskodené vyrobky sa nesmu pouzivat. Pri
umiestiiovani zubov do vosku nepouZivajte oddelovacie
prostriedky na baze alkoholu (oddelenie sadry a vosku),
pretoZe to mdze spdsobit sfarbenie bielej farby na spodnom
povrchu protézy.

V koreSpondencii 0 vyrobku vzdy uvadzajte ¢islo vyrobnej
Sarze a Gislo ¢ldnku. Podla nariadenia EU o zdravotnickych
pomdckach st pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat
zavazné udalosti tykajlice sa zdravotnickej pomdcky
vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa
vyskytli.

Poznamka k likvidacii

Odportcanie: Zlikvidujte v sdlade s Gradnymi predpismi.
Obsah ani Ciastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domoveého odpadu a zabraite tomu, aby sa dostali do
kanalizacného systému. Eurépsky kataldg odpadov:
180106 — chemikalie pozostavajlice z nebezpecnych
|atok alebo obsahujice nebezpecné latky.

Karty bezpecnostnych tdajov a dalSie informacie su

k dispozicii na nasej webovej lokalite www.kulzer.com

® = registrovana ochranna znamka spolocnosti Kulzer GmbH
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