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Mode d’emploi Pala)Xtreme®

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

Usage

Ce matériau dentaire convient aux patients qui néces-
sitent un traitement dentaire pour les indications sui-
vantes, en prenant en considération les contre-indica-
tions. 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 den-
tition restante et/ou la créte alvéolaire, au niveau de la
restauration ou de la prothese.

Description du produit

Résine acrylique pour prothéses dentaires trés résistante

a la rupture, a usage universel, pour la technique d’injec-

tion et la méthode coulée. Convient aux prothéses amo-

vibles et permanentes, auto-polymérisation. Particuliere-

ment recommandée pour les prothéses implanto-portées

en raison de la résistance élevée a la rupture. Constitué

d’un composant en poudre de coloris différents et d’'un

liquide.

Composition

Composant principal de la poudre :

copolymere de méthacrylate de méthyle.

Composants principaux du liquide :

méthacrylate de méthyle, di-méthacrylate.

PalaXtreme ne contient pas de cadmium.

Indications

Procédure de coulée :

— Prothéses dentaires complétes supérieures et infé-
rieures

— Prothéses implanto-portées

— Protheses partielles. Selles multiples ou uniques.

— Attéles de contention

Procédure d’injection :

— Prothéses dentaires complétes supérieures et infé-
rieures

— Prothéses implanto-portées

Contre-indications

Les rebasages directs avec PalaXtreme sont contre-indi-
qués. L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas
d'allergies connues ou présumées aux composants de ce
produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou
suspectées aux composés de (méth)acrylate 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’hy-
persensibilité (allergies) ainsi que des troubles sensoriels
locaux, des troubles gustatifs et une irritation de la
muqueuse orale ont été décrits chez des cas isolés. Apres
traitement, tous les matériaux de prothése a base de
MMA/PMMA contiennent toujours un faible pourcentage
autorisé de monomere résiduel (< 4,5 %). Afin de réduire
encore davantage le risque d’intolérance la prothése doit
étre conservée dans de I'eau tiéde pendant au moins 12
heures avant sa pose en bouche.

Avertissements et consignes de sécurité

Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Eviter le contact
avec la peau. Peut entrainer une sensibilisation par contact
avec la peau. Porter des gants de protection appropriés. Si
le produit entre en contact avec la peau, laver immédiate-
ment et soigneusement avec de I'eau et du savon. Eviter le
contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux rin-
cer a |'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. Point d'éclair : 10°C. Tenir a I'écart de la
chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes
nues et de toute autre source d'ignition - ne pas fumer.
Peut irriter les voies respiratoires. Eviter de respirer les
poussiéres/fumées/g: i /vap rosols.
Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des
effets néfastes a long terme. Veuillez assurer une extrac-
tion suffisante des particules issues du grattage de la pro-
thése sur le lieu de travail. Si aucune mesure technique de
protection n'est prise, une irritation des yeux, de la peau et
des organes respiratoires peut se produire lors du meulage
des résines pour prothéses dentaires. En cas d'irritations
cutanées persistantes ou d'autres symptomes, procédez a
une recherche d'allergie au MMA avec un spécialiste médical.

Conseils pratiques

Examiner I'intégrité de I'emballage primaire avant la pre-
miére utilisation. Il ne faut en aucun cas utiliser des pro-
duits endommagés. Peut provoquer des taches blanches
en combinaison avec des gels de duplication. Veuillez
utiliser des silicones de duplication. Lors du montage des
dents sur cire, ne pas utiliser de produits isolants a base
d'alcool (pour la séparation du plétre et de la cire), ceux-ci
pouvant entrainer des décolorations blanches sur I'intrados
de la prothése. Le liquide de PalaXtreme a généralement
un aspect laiteux. Veuillez noter que le produit a une
longue phase de coulée et une courte phase plastique.

Procédure de coulée

Préparation

Un platre de type Ill est recommandé pour fabriquer les
modéles. Les dents positionnées dans la cire sont fixées
par une matrice en platre ou en silicone (procédure de
coulée pour une prothése partielle). Aprés élimination de
la cire & I'eau chaude (sans additif chimique), recouvrir
I'empreinte au platre de deux fines couches d’Aislar®
(voir le mode d’emploi d’Aislar®). C’est le seul moyen
pour garantir une grande qualité de contact entre
PalaXtreme et le maitre-modele. Afin d’améliorer la liai-
son entre PalaXtreme et les dents prothétiques, il
convient de dépolir les intrados avec un diamant a gros
grain (enlever la poussiere de grattage) et de les humidi-
fier avec I'agent de liaison Palabond®. Appliquer deux fois
Palabond® avec un pinceau (sans manchon métallique)
et laisser agir pendant 30 secondes aprés chaque
couche. Apres application de la deuxieme couche, le pro-
moteur d'adhésion reste actif pendant 10 minutes environ.

Dosage et mise en ceuvre

Le rapport de mélange conseillé pour la méthode coulée
est 10 g de poudre pour 6 g de liquide. Verser le liquide
dans le godet de mélange, ajouter immédiatement la
quantité de poudre correspondante et mélanger pendant
30 secondes jusqu’a I'obtention d’une péte homogéne.
Eviter la formation de bulles dair. Tapoter doucement le
godet de mélange pour éliminer les bulles d'air. Le temps
de manipulation dépend de la température ambiante. Il
est possible de couler PalaXtreme environ 3 minutes
apres le mélange a une température ambiante de 23°C
(73°F) ; aprés 6 minutes, une phase plastique, durant
environ 3 minutes, est atteinte.

Polymérisation

Pour la polymérisation dans le Palamat® elite ou Palamat®,
il convient de mélanger le matériau préparé et de le lais-
ser durcir sur une paillasse pendant au moins 7 minutes
et au maximum 13 minutes. La surface du mélange doit
avoir un aspect mat. Le temps de polymérisation dans le
récipient sous pression est de 30 minutes, la température
de I'eau de 55°C (131°F) et la pression de 2 bars.

Procédure d’injection

Dosage et mise en ceuvre

Verser PalaXtreme dans le bécher de dosage avec un rap-
port de mélange de 20 g de poudre pour 12 g de liquide.
Verser le liquide dans le godet de mélange, ajouter immé-
diatement la quantité de poudre correspondante et mélan-
ger pendant 30 secondes jusqu’a I'obtention d’une pate
homogene. Ce volume est adapté pour les prothéses den-
taires complétes de taille moyenne. Procéder a I'injection
lorsque le mélange a une surface mate. Le temps d'attente
entre le mélange, le début et I'injection & une température
de 23°C (73°F) est de 7 a 8 minutes environ. Les durées
peuvent varier selon la température et le volume de mélange.
Pour en savoir plus sur la préparation de PalaXtreme pour
injection, voir le mode d’emploi de Palajet®.

Polymérisation

Le temps de polymérisation dans le récipient sous pression
est de 30 minutes, la température de I'eau de 55°C (131°F)
et la pression de 2 bars. Nous recommandons un temps de
polymérisation plus long de 40 minutes pour les pieces
plus épaisses ou lors de I'utilisation du moufle Duoflask.

Traitement et polissage pour I'injection et la méthode coulée
Apres refroidissement et vérification de I'occlusion, la
prothese est soigneusement retirée du modele et grattée
al'aide de fraises a denture croisée. Avant de polir &
I"aide d’une pierre ponce, lisser la prothese avec du
papier de verre de granulométrie décroissante.

Lorsque vous polissez ou grattez la prothése, notez
bien ! Porter des lunettes de protection, des vétements
de protection @ manches longues, un masque anti-
poussiére et des gants de protection appropriés. Utili-
ser une extraction de table avec écran de protection.
L'idéal est de travailler avec une boite de poncage.
Particules issues de I'abrasion : peuvent étre tran-
chantes, abrasives ! Enlevez régulierement les particules
abrasives du plan de travail et du corps ! Outils de finition
: nous recommandons les fraises & coupe transversale,
par exemple : la toupie FSQ ou la ponceuse a glissiere,
car les particules issues de I'abrasion sont plus courtes, &
grain plus fin et moins tranchantes, moins abrasives pour

la peau.

Réparations
PalaXtreme peut étre rebaseé, réparé ou faire I'objet
d’ajouts avec tous les matériaux autopolymérisables Pala.
Consignes de stockage
Le matériau ne doit plus étre utilisé aprés la date de
péremption. Eviter I'exposition directe a la lumiére du soleil.
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I‘article
dans toute correspondance & propos du produit. Conformé-
ment au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les
utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves
liés a un dispositif médical au fabricant et a I'autorité com-
pétente du pays dans lequel ils sont survenus.
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 euro-
péen des déchets : 180 106 produits chimiques a base de
substances dangereuses ou qui en contiennent.
Respecter la fiche de données de sécurité et la
législation en vigueur dans votre pays pour
I'élimination du produit. Les fiches de données
de sécurité et davantage d'informations sont
disponibles sur notre site Web www.kulzer.com
® = marque déposée de Kulzer GmbH

Mise a jour de I'information : 2021-04

Instrucdes de uso Pala)Xtreme®

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

Finalidade de uso

Este material é indicado para pacientes com necessidade
de tratamento odontoldgico para as indicacdes a seguir,
levando-se em consideragdo as contraindicacdes. Para
gestantes e lactantes, os riscos do tratamento devem ser
cuidadosamente ponderados em relagéo aos beneficios,
sempre levando-se em consideracao o bebé. Os produtos
para satde da KULZER garantem a reabilitacdo de fun-
¢Oes orais como mastigacao, fala e estética. Eles estabi-
lizam a denticao remanescente e/ou o rebordo alveolar
em carater restaurativo ou prostético.

Descricéo do produto

Resina acrilica altamente resistente a fratura para uso
em préteses acrilicas por injecao e fundicéo. Produto
auto polimerizavel, indicado para confeccao de préteses
totais e removiveis definitivas. Especialmente recomen-
dado para proteses sobre implantes devido a alta resis-
téncia a fraturas.

Composto por um componente em pd em varias cores e
um componente liquido.

Composicédo

Principal componente do p6:

copolimero de metil metacrilato.

Principais componentes do liquido:

metil metacrilato e dimetacrilato.

0 PalaXtreme ¢ livre de cadmio.

Indicacdes

Aplicacdes em:

— Préteses totais superiores e inferiores

— Prétese sobre implante

— Préteses parciais. Selas mdltiplas ou individuais.
— Placas de mordida

Procedimento de injecao:
— Proteses totais superiores e inferiores
— Protese sobre implante

Contraindicacdes

0 uso de PalaXtreme. para reembasamentos diretos €
contraindicado. A utilizacdo deste produto é contraindi-
cada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos
componentes deste produto. Nao usar em caso de aler-
gia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acri-
lato 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 informacdes sobre os
ingredients com o fabricante. Foram relatados casos indi-
viduais de reacdes de hipersensibilidade (alergias) e dis-
tarbios sensoriais locais, tais como alteragdes no paladar
e irritacdo da mucosa oral. Apds o processamento, todos
0s materiais de préteses a base de metil metacrilato/poli-
metilmetacrilato sempre contém uma pequena proporgéo
permitida de mondmero residual (< 4,5 %). Para uma
reducdo adicional do risco de intolerancia, a prétese
deve ser armazenada em dgua morna por no minimo 12
horas antes da utilizacao.

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 sensibili-
zagdo. Usar luvas de protecdo adequadas. No caso de o
produto entrar em contato com a pele, lavar imediata-
mente com sabdo e agua em abundancia. Evitar o con-
tato com os olhos. Se entrar em contacto com os olhos
enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continuar a enxaguar. Contatar um médico
no caso de queixas persistentes. Liquido e vapor facil-
mente inflamaveis. Ponto de inflamac&o: 10°C. Manter
afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama
aberta e outras fontes de ignicdo - ndo fumar. Pode pro-
vocar irritacdo das vias respiratdrias. Evitar respirar as
poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Toxico
para 0s organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Por favor, garanta uma exaustdo adequada das particulas de
desgate suspensas do local de trabalho. Se nenhuma medida
técnica de protecao for tomada, pode ocorrer irritagéo dos
olhos, da pele e dos 6rgéos respiratorios ao desgastar 0s
acrilicos da protese. Em caso de irritagdes persistentes da
pele ou outros sintomas, informe uma alergia a0 MMA com
um médico especialista.

Informagdes para uso

Examine a integridade da embalagem primdria antes do
primeiro uso. E proibido utilizar os produtos que apre-
sentem danos. Pode causar manchas brancas em com-
binacao com géis de duplicacao. Utilize silicone para
duplicagéo. Ao posicionar os dentes em cera, ndo usar
agentes isolantes com base de élcool (para separar
gesso pedra e cera), uma vez que estes podem provocar
descoloracao branca na superficie basal da protese.

0 liquido do PalaXtreme tem aparéncia leitosa caracte-
ristica. Favor observar que o produto tem uma longa
fase de fundicéo longa e uma fase pléstica curta.

Procedimento de manipulacédo

Preparacao

Recomenda-se o0 uso de gesso duro tipo lll para a produ-
¢éo de modelos. Os dentes posicionados na cera séo
fixados por uma matriz de gesso ou silicone (procedi-
mento padrao para protese parcial). Apds a remogao da
cera com agua quente (sem aditivos quimicos), 0 molde
de gesso é revestido com duas finas camadas de Aislar®
(consulte as instrucdes de uso do Aislar®). Essa é a Unica
maneira de garantir um contato de alta qualidade entre o
PalaXtreme e o molde original. Para melhorar a aderéncia
entre o PalaXtreme e os dentes protéticos, as superficies
basais devem ser asperizadas com uma ponta diaman-
tada de granulacdo grossa (remova os residuos de
resina) e umedecidas com Palabond®. Aplique o
Palabond® duas vezes com um pincel (sem férula de
metal) e aguarde 30 segundos apés cada aplicagao. Apos
a segunda aplicacdo, a superficie permanece reativa a
adesdo por aproximadamente 10 min.

Dosagem e preparo

A proporcéo de mistura recomendada para a técnica de
moldagem € de 10 g de pd para 6 g de liquido. Coloque o
liquido no copo dosador, adicione imediatamente a quan-
tidade indicada de p6 e misture por 30 s até se formar
uma massa homogeénea. Evite a formacao de bolhas.
Agite levemente o copo graduado para remover as
bolhas de ar. 0 tempo de preparo depende da tempera-
tura ambiente. O PalaXtreme pode ser vertido aproxima-
damente 3 min apds a mistura feita em temperatura
ambiente de 23°C (73°F); apos 6 min, atinge-se uma
fase plastica, com duracéo de aproximadamente 3 min.

Polimerizacao

Para a polimerizacao no Palamat® elite ou Palamat®, o
material preparado deve ser misturado e deixado em
repouso por no minimo 7 min e no méaximo 13 min. A
superficie da mistura deve ter uma aparéncia opaca.
Tempo de polimerizacdo no recipiente de presséo: 30 min.
Temperatura da agua: 55°C (131°F). Presséo: 2 bar.

Procedimento de injecéo

Dosagem e processamento

0 PalaXtreme é colocado no béquer graduado em uma
proporcao de mistura de 20 g de pé para 12 g de liquido.
Cologue o liquido no copo graduado, adicione imediata-
mente a quantidade indicada de p6 e agite por 30 s até se
formar uma massa homogénea. Este volume é adequado
para proteses totais de tamanho médio. Injete quando a
mistura apresentar uma superficie opaca. O tempo de
espera entre a mistura, o inicio e a injeco a 23°C (73°F) é
de cerca de 7 a 8 minutos. Os tempos podem variar
dependendo da temperatura e do volume de mistura. Para
obter mais informagdes sobre a preparagao do PalaXtreme
para injecéo, consulte as instrugdes de uso do Palajet®.
Polimerizagao

Tempo de polimerizagdo no recipiente de pressao: 30 min.
Temperatura da dgua: 55°C (131°F). Pressdo: 2 bar. Reco-
mendamos um tempo maior de polimerizacéo de 40 min
para pecas mais grossas ou quando o Duoflask for usado.

Processamento e polimento

Apos o resfriamento e vedacdo, a protese cuidadosa-
mente é removida do molde e trabalhada com fresa de
corte cruzado. Antes do polimento com pedra-pomes, a
prétese deve ser alisada com lixas de granulometrias
decrescentes.

Ao desgastar, por favor atencao! Usar 6culos de prote-
céo, roupas de protecdo de mangas compridas, mas-
cara de protecdo contra poeira e luvas de protegéo
adequadas. Usar exaustor de bancada com tela prote-
tora. 0 ideal é trabalhar com uma capela de exaustao.
Particulas abrasivas: Pode ser afiado, abrasivo! Remova
regularmente as particulas abrasivas da superficie de
trabalho e do corpo! Materiais de acabamento: Reco-
mendamos fresas com um corte transversal, por
exemplo fresa FSQ ou politriz , uma vez que as particu-
las abrasivas sdo menores, de granulagdo mais fina e

menos afiadas, abrasivas para a pele.

Reparo
0 PalaXtreme pode ser reembasado, reparado e adicio-
nado a todos os materiais de autopolimerizagao Pala.

Instrucdes de armazenamento

0 material ndo deve ser usado apds a data de validade.
Evite a exposi¢éo direta ao sol. Indicar o nimero de lote
€ 0 nimero do artigo em toda e qualquer correspondén-
cia sobre o produto. De acordo com a Regulagéo para
Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sdo
obrigados a relatar os eventos sérios ao fabricante e &
autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.

Instrucdes para descarte:
Recomendacéo: Descartar conforme a regulamentacéo
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.
Seguir as instrucdes de eliminacdo na documentagéo
técnica de seguranca do produto e a legislagdo nacional.
Veja as fichas de dados de seguranca e outras informa-
¢Oes disponiveis em nosso site www.kulzer.com
® = marca registrada da Kulzer GmbH

Ultima revisao: 2021-04

Gebrauchsanweisung Pala)Xtreme®

M - Nur zur A durch
Fachpersonal.
Zweckbestimmung

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

Bestehend aus einer Pulverkomponente in verschiedenen
Farben und Fliissigkeit.

Zusammensetzung
Pulverhauptkomponente:
Methylmethacrylat-Copolymer.
Fliissigkeitshauptkomponenten:
Methylmethacrylat, Dimethacrylate
PalaXtreme ist cadmiumfrei.

Indikationen

GieBverfahren:

— Totale OK- und UK-Prothesen

— Implantatprothetik

— Komplettierung von Modellgussprothesen bei einem
oder mehreren Sétteln

— Schienenkonstruktionen

Injektionsverfahren:
— Totale OK- und UK-Prothesen
— Implantatprothetik

Kontraindikationen

Direkte Unterfiitterungen mit PalaXtreme sind kontraindi-
ziert. Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen
Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des Pro-
duktes 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 Herstel-
ler zu erfragen. In Einzelfallen wurden Uberempfindlich-
keitsreaktionen (Allergien), drtliche Missempfindungen,
Geschmacksirritationen und Reizungen der Mund-
schleimhaut beschrieben. Alle Prothesenwerkstoffe auf
MMA/PMMA-Basis enthalten nach der Herstellung immer
einen zuldssigen, geringen Anteil Restmonomer (< 4,5 %).
Zur weiteren Reduzierung des Risikos von Unvertréglich-
keitsreaktionen ist die Prothese vor dem Einsetzen fiir
mindestens 12 Stunden in lauwarmem Wasser zu lagern.

Warn- und Sicherheitshinweise

Augen und Haut kénnen gereizt werden. Beriihrung mit
der Haut vermeiden. Sensibilisierung durch Hautkontakt
maglich. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei Kon-
takt 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 Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhalten-
den Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Fliissigkeit und
Dampf leicht entziindbar. Flammpunkt: 10°C. Von Hitze,
heiBen Oberfldchen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziindquellen fernhalten - nicht rauchen. Kann
die Atemwege reizen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/
Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. Giftig fiir Wasserorga-
nismen, mit langfristiger Wirkung. Bitte fiir ausreichende
Absaugung der Schleifpartikel vom Arbeitsplatz sorgen.
Wenn keine technischen SchutzmaBnahmen getroffen
werden, kdnnen beim Schieifen von Prothesenkunststof-
fen Reizungen der Augen, Haut und Atmungsorgane auf-
treten. Bei anhaltenden Hautirritationen oder sonstigen
Symptomen kldren Sie mit einem Facharzt eine MMA-AIl-
ergie ab.

Anwendungshinweise

Vor Erstgebrauch des Produktes die Unversehrtheit der
Primérverpackung priifen. Beschédigte Produkte diirfen
nicht eingesetzt werden. Kann in Verbindung mit Dublier-
gelen zu WeiBverférbungen fiihren. Bitte verwenden Sie
Dubliersilikone. Bei der Zahnaufstellung in Wachs keine
Isoliermittel auf Alkoholbasis (zum Trennen von Gips und
Wachs) verwenden, da diese zu WeiBverférbungen auf
der Basalflache der Prothese fiihren konnen.

Die Flilssigkeit von PalaXtreme weist typischerweise ein
milchiges Erscheinungsbild auf. Bitte beachten, das Pro-
dukt hat eine lange GieBphase und kurze plastische Phase.

GieBverfahren
Vorbereitende Arbeiten

Zur Modellherstellung wird ein Hartgips Typ 3 empfohlen.
Die in Wachs aufgestellten Konfektionszdhne werden
durch Gips oder Silikon fixiert (Vorwall / GieBkiivette).
Nach Entfernen des Wachses mit heiBem Wasser (ohne
chemische Zusétze) wird das Gipsmodell mit Aislar®
zweimal diinn isoliert (siehe Gebrauchsanweisung

(ES) Instrucciones de uso

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

Finalidad de uso

Este material dental es adecuado para pacientes que
requieren un tratamiento dental para las siguientes indi-
caciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En
el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactan-
cia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tra-
tamiento con respecto a los beneficios, teniendo en
cuenta la salud del feto o el bebé. Los productos sanita-
rios de KULZER garantizan la recuperacion de las funcio-
nes bucales, como la masticacion, el habla y la estética.
Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta
alveolar de forma restauradora o protésica.

Descripcion del producto

Resina acrilica de uso universal con elevada resistencia a
la rotura, para las técnicas de inyeccion o vertido. Ade-
cuada para prétesis dentales fijas y removibles, autopoli-
merizable. Resulta especialmente recomendable para
prétesis implantosoportadas debido a su gran resistencia
alarotura.

Consta de un componente en polvo de varios colores y liquido.
Composicion

Componente principal del polvo:

copolimero de metacrilato de metilo.

Componentes principales del liquido:

metacrilato de metilo, dimetacrilato.

PalaXtreme no contiene cadmio.

Indicaciones

Procedimiento de vertido:

— Proétesis totales del maxilar superior e inferior.

— Prétesis implantosoportadas.

— Prétesis parciales. Monturas multiples o simples.
— Férulas dentales.

Procedimiento de inyeccion:
— Protesis totales del maxilar superior e inferior.
— Prétesis implantosoportadas.

Contraindicaciones

Estan contraindicados los rebases directos con
PalaXtreme. El uso de este producto esta contraindicado
en caso de alergia conocida o sospechada a los compo-
nentes de este producto. El producto no debe utilizarse
en casos de alergia conocida o sospechada a los compo-
nentes del (met)acrilato o perdxido 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,
alteraciones del gusto e irritacion de la mucosa bucal. Tras
el procesamiento, todos los materiales de prétesis basa-
das en MMA/PMMA contendrén una pequefia proporcion
de mondmero residual (dentro de los margenes permiti-
dos)(< 4,5 %). Para reducir ain mas el riesgo de intole-
rancias, la protesis debe almacenarse en agua templada
durante al menos 12 horas antes de su colocacion.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel.
Posibilidad de sensibilizacién al contacto con la piel. Utili-
zar guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto
del producto con la piel, lavarse inmediatamente con
abundante agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos.
En caso de contacto con los ojos aclarar con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y
resulta facil. Seguir aclarando. En caso de molestias per-
sistentes, acudir al médico. Liquido y vapores muy infla-
mables. Punto de inflamacidn: 10°C. Mantener alejado del
calor, superficies calientes, chispas llamas al descubierto
y otras fuentes de ignicion - no fumar. Puede irritar las
vias respiratorias. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la
niebla/los vapores/el aerosol. Toxico para los organi

Aislar®). Nur so wird eine einwandfreie Oberfléchengiite
von PalaXtreme zum Modell hin sichergestellt. Zur Ver-
besserung des Verbundes zwischen PalaXtreme und den
Konfektionszéhnen werden die Basalflachen mit einem
groben Diamant 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 ca. 10 min aktiv.

Dosierung und Verarbeitung

Empfohlenes Mischungsverhaltnis fiir die GieBtechnik ist
10 g Pulver : 6 g Fliissigkeit. Die Fliissigkeit im Anmisch-
becher vorlegen, die entsprechende Pulvermenge ziigig
hinzufiigen und 30 sec zu einem homogenen Teig ver-
riihren. Blasenbildung vermeiden. Zum Entfernen von
Luftblasen den Anmischbecher schwenken. Die Verarbei-
tungszeit ist von der Umgebungstemperatur abhangig.
PalaXtreme ist nach Anmischen bei einer Raumtempera-
tur von 23°C (73°F) ca. 3 min gieBbar, nach ca. 6 min
wird eine plastische Phase von ca. 3 min Dauer erreicht.

Polymerisation

Die Polymerisation im Palamat® elite / Palamat® practic
erfolgt friihestens in der 7. min, spétestens in der 13.
min. Die Teigoberfléche soll stumpf aussehen. Polymeri-
sationszeit im DruckgefdB 30 min, Wassertemperatur
55°C (131°F), Druck 2 bar.

Injektionsverfahren

Dosierung und Verarbeitung

PalaXtreme wird in einem Mischungsverhaltnis von 20 g
Pulver : 12 g Fliissigkeit angemischt. Die Fliissigkeit im
Anmischbecher vorlegen, die entsprechende Pulver-
menge ziigig hinzufiigen und 30 sec zu einem homoge-
nen Teig verriihren. Dies entspricht der Menge einer tota-
len Prothese durchschnittlicher GroBe. Der
Injektionszeitpunkt ist erreicht, sobald der Teig beginnt
eine stumpfe Oberfldche zu bilden. Die Wartezeit vor der
Injektion ab Anmischbeginn bei 23°C (73°F) betrégt ca.
7-8 min. Die Wartezeiten sind von der Raumtemperatur
und der angemischten Menge abhéngig. Weitere Anga-
ben zur Verarbeitung von PalaXtreme fiir das Injektions-
verfahren bitte der Betriebsanleitung Palajet® hmen.

Polymerisation

Polymerisationszeit im Druckgef4B 30 min, Wassertem-
peratur 55°C (131°F), Druck 2 bar. Bei dickeren Stiicken
oder bei Verwendung der Duoflask empfehlen wir eine
verléngerte Polymerisationszeit von ca. 40 min.

Ausarbeitung und Politur fiir Injektions- und
GieBverfahren

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

Beim Ausarbeiten, bitte beachten! Schutzbrille, lang-
drmlige Schutzkleidung, Staubschutzmaske und pas-
sende Schutzhandschuhe tragen. Tischabsaugung mit
Schutzscheibe nutzen. Idealerweise mit Schleifbox
arbeiten.

Schleifpartikel: Kdnnen scharfkantig, abrasiv sein!
Schleifpartikel von Arbeitsfldche und Kérper regelmés-
sig entfernen! Ausarbeitungswerkzeuge: Empfehlens-
wert sind Fréser mit Querhieb z. B.: FSQ-Fréser oder
Diamantschleifer, da Schleifpartikel kiirzer, feinkdrniger
und weniger scharfkantig, abrasiv fiir die Haut sind.

Wiederherstellung
Arbeiten aus PalaXtreme kdnnen mit allen Pala-Autopoly-
merisaten wiederhergestellt und ergénzt werden.

Aufbewahrungshinweise

Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Material nicht
mehr verwendet werden. Direkte Sonneneinstrahlung
vermeiden.

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargen-
bezeichnung und Artikelnummer angeben. GemaB EU
Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten
verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medi-
zinprodukt dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemas den behdrdlichen Vor-
schriften. Inhalt und nicht restentleerte Verpackungen
nicht mit dem Hausmdill entsorgen oder in die Kanalisa-

Instructions for use

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

Intended purpose

This dental material is suitable for patients requiring den-
tal treatment for the following indications with considera-
tion of the contraindications. For pregnant and nursing
women, the treatment risks must be weighed carefully
against the benefits taking into consideration the unborn
child or infant. KULZER medical devices ensure the reha-
bilitation of oral functions such as chewing, speaking and
aesthetics. They stabilize the remaining dentition and/or
the alveolar ridge restoratively or prosthetically.

Consisting of a powder component in various colours and
liquid.

Composition

Major powder component:

Methyl methacrylate copolymer.

Major liquid components:

Methyl methacrylate, di-methacrylate

PalaXtreme is cadmium-free.

Indications

Pouring procedure:

— Full upper and lower dentures

— Implant supported denture

— Partial dentures. Several or single saddles.
— Dental splints

Injection procedure:
— Full upper and lower dentures
— Implant supported denture

Contraindications

Direct lining with PalaXtreme. is contraindicated. In case
of known or suspected allergy to components of the prod-
uct, its use is contraindicated. Do not use in case of
known or suspected allergy against (meth)acrylate com-
pounds or benzoyl peroxide.

Side effects

Hypersensitivities to the product or its components
cannot be excluded in individual cases. In case of
suspicion please contact the manufacturer for ingredients
information. Hypersensitivity reactions (allergies), 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.

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. Flash point: 10°C. 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. Please ensure
sufficient extraction of the grinding particles from the
workplace. If no technical protective measures are taken,
irritation of the eyes, skin and respiratory organs may
occur when grinding denture acrylics.In case of persistent
skin irritation or other symptoms, clarify an MMA allergy
with a specialist.

Application notes

Examine the integrity of the primary packaging before
first use. Damaged products must not be used. May lead
to white stains in combination with duplicating gels.
Please use duplicating silicones. When positioning teeth
in wax, do not use alcohol based separating agents (sep-
aration of gypsum and wax), as this may cause white
discoloration on the basal surface of the prosthesis.

The liquid of PalaXtreme typically has a milky appear-
ance. Please note, the product has a long casting phase
and short plastic phase.

Pouring procedure

tion gelangen lassen. Européischer 180106
Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder
solche enthalten.

Zur Entsorgung bitte Sicherheitsdatenblatt und nationale
Vorschriften beachten. Sicherheitsdatenblatter und wei-
tere Informationen finden Sie auf unserer Homepage
www.kulzer.com
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PalaXtreme®

(consulte las instrucciones de uso de Aislar®). Solo de
este modo se garantizard una calidad de contacto ade-
cuada entre PalaXtreme y el modelo maestro. Para mejo-
rar la union entre PalaXtreme y los dientes acrilicos, las
superficies basales deben repasarse con una fresa de
diamante gruesa (eliminar los restos tras el repasado) y
humedecerse con Palabond®. Aplicar Palabond® dos
veces con un pincel (sin borde de metal) y dejar actuar
durante 30 segundos cada vez. Después de la segunda
aplicacion, el producto adhesivo esta activo durante unos
10 min.

Dosificacion y procesamiento

La proporcion de mezcla recomendada para la técnica de
vertido es de 10 g de polvo por 6 g de liquido. Introducir
el liquido en el vaso de mezcla, afiadir inmediatamente la
cantidad de polvo correspondiente y removerlo durante
30 segundos hasta obtener una masa homogénea. Evitar
la formacion de burbujas. Para eliminar las burbujas, gol-
pear suavemente el vaso de mezcla. El tiempo de proce-
samiento depende de la temperatura ambiente. Después
de la mezcla, PalaXtreme puede verterse durante aproxi-
madamente 3 min a una temperatura ambiente de 23°C
(73°F); después de 6 minutos, se alcanza una fase plas-
tica que dura unos 3 minutos.

Polimerizacion

Para la polimerizacion en Palamat® elite o Palamat®, el
material preparado debe mezclarse y dejarse fraguar
durante un minimo de 7 minutos y un maximo de 13
minutos en el banco de trabajo. La superficie de la masa
debe tener un aspecto mate. Tiempo de polimerizacion
en el recipiente de presion: 30 minutos; temperatura del
agua: 55°C (131°F); presion: 2 bar.

Procedimiento de inyeccién

Dosificacion y procesamiento

PalaXtreme se afiade al vaso dosificador con una propor-
cion de mezcla de 20 g de polvo por 12 g de liquido.
Introducir el liquido en el vaso de mezcla, afadir inme-
diatamente la cantidad de polvo correspondiente y remo-
ver durante 30 segundos hasta obtener una masa homo-
génea. Esta cantidad es la correspondiente para una
prétesis total de tamaiio medio. El momento de la inyec-
cion llega cuando la superficie de la masa se mate. El
tiempo de espera entre el comienzo de la mezclay la
inyeccion a 23°C (73°F) es de unos 7 -8 minutos. Los
tiempos pueden variar en funcion de la temperatura y el
volumen de la mezcla. Para obtener mas informacién
acerca de la preparacion de inyeccion de PalaXtreme,
consultar las instrucciones de uso de Palajet®.

Polimerizacion

Tiempo de polimerizacion en el recipiente de presion: 30
minutos; temperatura del agua: 55°C (131°F); presion: 2
bar. Recomendamos un tiempo de polimerizacion méas
prolongado, de 40 minutos, para piezas mas gruesas 0
cuando se utiliza Duoflask.

Elaboracion y pulido para procedimientos de
inyeccion y vertido

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

Durante el procesamiento, jtenga en cuenta! Utilizar
gafas de proteccion, ropa de proteccion de manga larga,
mascarilla antipolvo y guantes de proteccion adecua-
dos. Utilizar la extraccion de la mesa con la pantalla de
proteccion. Lo ideal es trabajar con una caja de lijado.
Particulas abrasivas: Pueden ser afiladas, abrasivas. Eli-
mine regularmente las particulas abrasivas de la
superficie de trabajo y del cuerpo. Herramientas de
acabado: Recomendamos las fresas con corte trans-
versal, por ejemplo Fresa FSQ o lijadora de corredera,
ya que las particulas abrasivas son més cortas, de

grano més fino y menos afiladas, abrasivas para la piel.

acuaticos, con efectos nocivos duraderos. Por favor, tras el
repasado asegurese de eliminar las particulas resultantes
del lugar de trabajo. Si no se toman medidas técnicas de
proteccion, pueden producirse irritaciones en los ojos, la
piel y los drganos respiratorios al repasar el acrilico de las
protesis. En caso de irritaciones cutaneas persistentes u
otros sintomas, verifique si existe alergia al MMA con el
médico especialista.

Instrucciones de uso

Examine la integridad del embalaje primario antes del pri-
mer uso. No utilizar productos dafiados. En combinacién
con geles para duplicar, puede producir manchas blancas.
Use siliconas para duplicado. Durante la colocacion del
diente en cera, no debe utilizarse ningln aislante a base de
alcohol (para la separacion de yesos y ceras), ya que pue-
den provocar decoloraciones blancas en la superficie basal
de la protesis.

El liquido de PalaXtreme suele tener un aspecto lechoso.
Tenga en cuenta que el producto tiene una larga fase de
fundicion y una fase plastica corta.

Procedimiento de vertido

Preparacion

Para la fabricacion de los modelos, se aconseja un yeso
duro de tipo 3. Los dientes acrilicos posicionados en cera
se fijan por medio de yeso o silicona (procedimiento de
vertido para prétesis parciales). Después de extraer la
cera con agua caliente (sin aditivos quimicos), debe apli-
carse dos finas capas de Aislar® en el modelo de yeso

@ Gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door
dentale professionals.

Beoogd gebruik

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten
die een tandheelkundige behandeling nodig hebben voor
de 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-
ninghoudend 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.

Productbeschrijving

Zeer breukbestendige, universeel toepasbare prothese-
kunststof; geschikt voor injecteren en gieten. Geschikt
voor definitieve en uitneembare protheses, auto-polyme-
riserend. Vanwege de hoge breukweerstand in het bij-
zonder aanbevolen voor implantaatgedragen prothesen.

Bestaat uit een poeder in verschillende kleuren en een
vioeistof.

Samenstelling

Belangrijkste bestanddeel poeder:
Copolymeer van methylmethacrylaat.
Belangrijkste bestanddeel vloeistof:
Methylmethacrylaat, dimethacrylaat
PalaXtreme is cadmiumvrij.

Indicaties

Gietprocedure:

— Volledige boven- en onderprotheses

— Implantaatgedragen protheses

— Partiéle protheses — een of meerdere zadels.
— Splinten

Injectieprocedure:
— Volledige boven- en onderprotheses
— Implantaatgedragen protheses

Contra-indicaties

Directe relining met PalaXtreme is gecontra-indiceerd. Het
gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of
vermoedelijke allergieén voor bestanddelen van dit pro-
duct. Niet gebruiken bij bekende of vermoedelijke allergie

Reparacion
PalaXtreme puede realinearse, repararse y complemen-
tarse con todos los materiales autopolimerizables Pala.

Conservacion

El material no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad. Debe evitarse la radiacion solar directa. Indi-
que el niimero de lote y nimero 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 sanita-
rios al fabricante y a la autoridad competente del pais en
el que se hayan producido.

Eliminacion de recursos:

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

Para la eliminacion de desechos, consultar la ficha de
datos de seguridad y las normas nacionales. Hay hojas
de datos de seguridad y més informacion disponibles en
nuestro sitio web www.kulzer.com.
® = marca registrada de Kulzer GmbH
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PaIaXtreme®

Gietprocedure

Voorbereiding

Voor het maken van modellen wordt tandheelkundig gips
van type lll aanbevolen. De in was opgestelde tanden
worden gefixeerd met gips of siliconen matrix (gietproce-
dure voor partiéle prothese). Na het verwijderen van de
was met heet water (zonder chemische toevoegingen),
wordt het gipsmodel tweemaal voorzien van een dun
laagje Aislar® (zie de gebruiksaanwijzing voor Aislar®).
Alleen op deze manier kan een hoogkwalitatief contact
tussen PalaXtreme en het model worden gewaarborgd.
0m de hechting tussen PalaXtreme en de prothese-ele-
menten te versterken, dienen de basale viakken te wor-
den opgeruwd met een grove diamant (slijpstof verwijde-
ren) en daarna te worden voorzien van Palabond®. Breng
tweemaal Palabond® aan met een kwastje (zonder meta-
len zetting) en laat na elke laag 30 sec drogen. Het adhe-
sief blijft na het aanbrengen van de tweede laag gedu-
rende ongeveer 10 minuten actief.

Dosering en verwerking

De aanbevolen mengverhouding voor de giettechniek is
10 g poeder : 6 g vloeistof. Doe de vloeistof in de meng-
beker, voeg direct de overeenkomstige hoeveelheid poe-
der toe en roer dit gedurende 30 seconden tot een homo-
gene massa. Voorkom luchtinsluiting. Tik voorzichtig op
de mengbeker om eventuele luchtbelletjes te verwijde-
ren. De verwerkingstijd hangt af van de omgevingstem-
peratuur. Bij een kamertemperatuur van 23°C (73°F) kan
PalaXtreme ongeveer 3 minuten na het mengen worden
gegoten; na 6 minuten wordt een plastische fase bereikt
die ongeveer 3 minuten duurt.

Polymerisatie

Voor polymerisatie in de Palamat® elite of Palamat® moet
het materiaal worden gemengd; daarna minimaal 7
minuten en maximaal 13 minuten laten staan om te har-
den. Het oppervlak van het mengstel moet mat zijn. Poly-
merisatietijd in de drukpan: 30 minuten, watertempera-
tuur: 55°C (131°F), druk: 2 bar.

Injectieprocedure

Dosering en verwerking

PalaXtreme in een mengverhouding van 20 g poeder : 12 g
vloeistof in een doseerbeker afmeten. Doe de vloeistof in de
mengbeker, voeg direct de overeenkomstige hoeveelheid
poeder toe en roer dit gedurende 30 seconden tot een
homogene massa. Deze hoeveelheid is voldoende voor vol-
ledige prothesen van gemiddelde grootte. Injecteren als het
mengsel een mat oppervlak heeft. De wachttijd tussen het
mengen, de start en het injecteren op 23°C (73°F) bedraagt

voor (meth) acrylaatverbindingen of benzoylp de.

Bijwerkingen

Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in
bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorza-
ken. Als een dergelijke reactie vermoed wordt, kan infor-
matie over de bestanddelen bij de fabrikant worden ver-
kregen. In zeldzame gevallen zijn
overgevoeligheidsreacties (allergieén), plaatselijke, ver-
stoorde gevoelswaarnemingen, verstoorde smaakwaar-
nemingen 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 intolerantie-
reacties moet de prothese voorafgaand aan het plaatsen
ten minste 12 uur in lauwwarm water te bewaren.

Waarschuwings- en veiligheidsinstructies

Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Contact met de huid
vermijden. Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact
met de huid. Draag geschikte veiligheidshandschoenen.
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. Con-
tactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.
Neem contact op met een arts bij aanhoudende klachten.
Licht ontvlambare vloeistof en damp. Vlampunt: 10°C. Ver-
wijderd houden van warmte, hete opperviakken, 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 gevol-
gen. Zorg voor voldoende afzuiging van de slijpdeeltjes op
de werkplek. Indien geen technische beschermingsmaat-
regelen worden genomen, kunnen bij het slijpen van pro-
thesekunststoffen irritatie van de ogen, de huid en de
ademhalingsorganen optreden. Bij aanhoudende huidirri-
taties of andere symptomen moet u een MMA-allergie
laten onderzoeken door een medisch specialist.

Gebruiksaanwijzing

Controleer voor het eerste gebruik de integriteit van de
primaire verpakking. Beschadigde producten mogen niet
worden gebruikt. Kan in combinatie met dupliceergels
leiden tot witte viekken. Gebruik in plaats daarvan dupli-
ceersiliconen. 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.

De vloeistof van PalaXtreme ziet er melkachtig uit. Opge-
let, het product heeft een lange gietfase en een korte plas-
tische fase.

g 7-8 minuten. Deze tijden kunnen afwijken,
afhankelijk van de temperatuur en het mengvolume. Zie
voor meer informatie over de verwerking van PalaXtreme
voor de injecti iek de gebrui ijzing voor Palajet®.

Polymerisatie

Polymerisatietijd in de drukpan: 30 minuten, watertem-
peratuur: 55°C (131°F), druk: 2 bar. Het wordt aangeraden
voor dikkere delen of bij gebruik van een Duoflask een
langere polymerisatietijd van 40 minuten aan te houden.

Verwerken en polijsten van geinjecteerde en gegoten
protheses

Na het afkoeling en reoccluderen wordt de prothese voor-
zichtig van het model verwijderd en met kruisfrezen bewerkt.
Voor het polijsten met puimsteen, wordt de prothese met
schuurpapier met aflopende korrelgrootte gladgemaakt.

Als je gaat trainen, let dan op! Draag een veiligheidsbril,
beschermende kleding met lange mouwen, een stof-
masker en geschikte beschermende handschoenen.
Gebruik tafelafzuiging met beschermend scherm. Werk
bij voorkeur met een schuurbak.

Schurende deeltjes: Kan scherpgerand zijn, schurend!
Verwijder regelmatig schurende deeltjes van het werk-
oppervlak en het lichaam! Afwerkingsgereedschap: Wij
bevelen frezen met een dwarse snede aan, bijv: FSQ
bovenfrees of schuifschuurmachine, omdat de schu-
rende deeltjes korter, fijnkorreliger en minder scherp-
kantig zijn, schuren op de huid.

Reparatie

Werkstukken gemaakt van PalaXtreme kunnen worden
gerelined, gerepareerd en uitgebreid met alle Pala auto-
-polymerisatiematerialen.

Bewaarinstructies

Het materiaal mag na het verstrijken van de houdbaar-
heidsdatum niet meer worden gebruikt. Vermijd blootstel-
ling aan direct zonlicht. Vermeld bij alle correspondentie
over het product het lotnummer en het artikelnummer.
Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmidde-
len zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voor-
vallen 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 Chemi-
calién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.
Voor afvoer volgt u de instructies op het veiligheidsinfor-
matieblad en de van toepassing zijnde nationale regels.
Veiligheidsinformatiebladen en meer informatie zijn
beschikbaar op onze website www.kulzer.com
® = gedeponeerd handelsmerk van Kulzer GmbH
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Prep
Atype Ill dental stone is recommended for models. The
teeth positioned in wax are fixed by a stone or silicone
matrix (pouring procedure for partial denture). After
removal of the wax with hot water (no chemical addi-
tives), the plaster cast is thinly coated twice with Aislar®
(see Aislar® instructions for use). This is the only way to
ensure a high quality contact between PalaXtreme and
the master cast. To improve the bond between
PalaXtreme and the prosthetic teeth, the basal surfaces
are roughened with a coarse diamond (remove grinding
residue) and wetted with Palabond®. Apply Palabond®
twice with a brush (no metal ferrule) and leave for 30 sec
after each coat. After the second coat, the adhesion pro-
moter remains active for approx 10 min.

PalaXtreme®

Dosage and processing

The recommended mixing ratio for the pouring technique
is 10 g powder : 6 g liquid. Place the liquid in the mixing
cup, add the specified volume of powder immediately,
and stir for 30 sec to form a homogenous mass. Prevent
bubble formation. Lightly tap the mixing cup to remove
air bubbles. The processing time depends upon the
ambient temperature. PalaXtreme can be poured about 3
min after mixing at room temperature of 23°C (73°F);
after 6 min, a plastic phase, lasting approx 3 min, is
reached.

Polymerisation

For polymerisation in the Palamat® elite or Palamat®, the
prepared material should be mixed and allowed to bench
cure for a minimum of 7 min, and a maximum time of 13
min. The surface of the mixture should have a dull
appearance. Polymerisation time in the pressure vessel:
30 min, water temperature: 55°C (131°F), pressure:

2 bar.

Injection procedure

Dosage and processing

PalaXtreme is placed in the dosage beaker in a mixing
ratio of 20 g powder: 12 g liquid. Place the liquid in the
mixing cup, add the specified volume of powder immedi-
ately, and stir to form a homogenous mass for a 30 sec.
This volume is suitable for full dentures of average size.
Inject when the mixture has a dull surface. The waiting
time between mixing, start and injection at 23°C (73°F) is
about 7—-8 min. The times may vary depending on tem-
perature and mixing volume. For more information on the
preparation of PalaXtreme for injection, see the Palajet®
instructions for use.

Polymerisation

Polymerisation time in the pressure vessel: 30 min,
water temperature: 55°C (131°F), pressure: 2 bar. We
recommend a longer polymerisation time of 40 min for
thicker pieces or when Duoflask is used.

Processing and polishing for injection and pouring
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
should be made smooth with sandpaper of decreasing
grain size.

When grinding, please note! Wear protective glasses,
long-sleeved protective clothing, dust mask and fitting
protective gloves. Use table extraction with protective
screen. |deally work with a sanding box.

Grinding particles: Can be sharp-edged, abrasive!
Regularly remove grinding particles from the work sur-
face and body! Finishing tools: We recommend cutters
with a transverse cut, e.g. FSQ cutters or slide cutters:
FSQ router or slide sander, as grinding particles are
shorter, finer-grained and less sharp-edged, abrasive
to the skin.

Repair
PalaXtreme can be relined, repaired and added to with all
Pala auto-polymerisation materials.

Storage instructions
The material should not be used after the expiration date.
Avoid direct exposure to sun.

When giving feedback on the product, please always
state batch designation and article number. According to
EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged
to report serious incidents with a medical device to the
manufacturer and to the competent authority of the
country, the incident occurred.

Disposal information

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

For disposal please follow the instructions on the mate-
rial safety data sheet and national regulations. Safety
data sheets and more information are available at our
website www.kulzer.com

® = registered trademark of Kulzer GmbH

Dated: 2021-04

@ Istruzioni per I'uso Pala}(treme®

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

Destinazione d’uso

Questo materiale dentale & adatto per pazienti che richie-
dono un trattamento dentale conforme alle seguenti indi-
cazioni nell'osservanza delle contrindicazioni. Per le
donne in gravidanza e che allattano, i rischi del tratta-
mento devono essere considerati attentamente nei con-
fronti dei benefici, tenendo conto del nascituro o del lat-
tante. | dispositivi medici KULZER assicurano la
riabilitazione delle funzioni orali come la masticazione,
fonetica e I'estetica. Stabilizzano la dentizione rimanente
e/o la cresta alveolare in modo conservativo o protesico.

Descrizione del prodotto

Resina per protesi di applicazione generale, con elevata
resistenza alla frattura, per iniezione e colata. Adatta a
protesi fisse e mobili, autopolimerizzante. Particolar-
mente raccomandata per protesi supportate da impianti,
grazie all’elevata resistenza alla frattura.

Costituita da un componente in polvere di vari colori € un
liquido.

Composizione

Principale componente in polvere:
copolimero del metacrilato di metile.
Principali componenti liquidi:
metacrilato di metile, dimetacrilato.
PalaXtreme € privo di cadmio.

Indicazioni

Procedura di colata:

— Protesi superiori e inferiori complete

— Protesi supportata da impianti

— Protesi parziale. Una o pil selle edentule.
— Splint dentali

Procedura ad iniezione:
— Protesi superiori e inferiori complete
— Protesi supportata da impianti

Controindicazioni

Il ribasamento diretto con PalaXtreme. € controindicato.
L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di aller-
gia 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 rea-
zioni di ipersensibilita in determinati casi. In caso di dub-
bio, rivolgersi al produttore per informazioni sui compo-
nenti. In casi isolati sono state descritte reazioni di
ipersensibilita (allergie), nonché disestesie localizzate,
alterazioni del gusto e irritazione della mucosa orale. Dopo
la lavorazione, tutti i materiali per protesi a base di MMA/
PMMA contengono sempre una piccola percentuale con-
sentita 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.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Pud essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il con-
tatto con la pelle. Puo provocare sensibilizzazione per con-
tatto 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 sciac-
quare. Se i disturbi persistono, consultare un medico.
Liquido e vapori facilmente infiammabili. Punto di infiam-
mabilita: 10°C. 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 respi-
rare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata. Si prega di assicurare una sufficiente aspirazione
delle particelle di rifinitura dal luogo di lavoro. Se non si
adottano misure tecniche di protezione, durante la fresa-
tura degli acrilici per protesi possono verificarsi irritazioni
agli occhi, alla pelle e agli organi respiratori. In caso di irri-
tazioni cutanee persistenti o altri sintomi, valutare I'insor-
genza di un all'allergia al MMA e consultare un medico
specialista.

Avvertimenti per 'uso

Esaminare I'integrita della confezione principale prima del
primo utilizzo. Non utilizzare i prodotti se sono danneggiati.
Potrebbero verificarsi macchie bianche se utilizzata insieme
a gel per duplicazione. Utilizzare siliconi per duplicazione.
Durante la modellazione in cera non utilizzare isolanti a
base alcolica (per separare il gesso dalla cera), poiché pos-
sono causare decolorazioni bianche sulla superficie basale
della protesi.

Il liquido di PalaXtreme generalmente ha un aspetto latti-
ginoso. Si prega di notare che il prodotto ha una lunga
fase di colata e una breve fase plastica.

Procedura di colata

Preparazione

Per la realizzazione dei modelli si consigliano i gessi di
tipo 3. | denti posizionati nella cera vengono fissati
mediante una matrice in gesso o silicone (procedura di
colata per protesi parziale). Dopo la rimozione della cera
con acqua calda (senza additivi chimici) il modello viene

ricoperto con due strati sottili di Aislar® (vedere Aislar®
istruzioni per I'uso). Questo & I'unico modo per garantire
un contatto di alta qualita tra PalaXtreme e il modello
master. Per migliorare il legame tra PalaXtreme e i denti
protesici, le superfici basali vengono irruvidite con una
fresa diamantata a grana grossa (eliminare i residui pro-
dotti dalla fresatura) e bagnati con Palabond®. Applicare
Palabond® due volte con una pennello (non utilizzare
strumenti metallici) e lasciare asciugare per 30 secondi
dopo I'applicazione di ogni strato. Una volta applicato il
secondo strato, I'adesivo resta attivo per circa 10 minuti.

Dosaggio e lavorazione

Il rapporto di miscelazione raccomandato per la tecnica
di colata & 10 g di polvere: 6 g di liquido. Versare il
liquido nel recipiente di miscelazione, aggiungere rapida-
mente la quantita di polvere specificata e miscelare per
30 sec in modo da ottenere un impasto omogeneo. Evi-
tare la formazione di bolle. Picchiettare lievemente il
recipiente di miscelazione per eliminare le bolle d’aria. Il
tempo di lavorazione dipende dalla temperatura
ambiente. PalaXtreme puo essere versato una volta tra-
scorsi circa 3 minuti dalla miscelazione a una tempera-
tura ambiente di 23°C (73°F); dopo 6 minuti si raggiunge
la fase plastica, che dura circa 3 minuti.

Tecnica di polimerizzazione

Per la polimerizzazione nel Palamat® elite o nel Palamat®,
il materiale preparato deve essere miscelato e lasciato
riposare sul banco di lavoro per un tempo minimo di 7
minuti e massimo di 13 minuti. La superficie della
miscela deve risultare opaca. Tempo di polimerizzazione
nel polimerizzatore: 30 minuti, temperatura dell’acqua:
55°C (131°F), pressione: 2 bar.

Procedura di iniezione

Dosaggio e lavorazione

PalaXtreme viene posizionato nel beaker di dosaggio con
un rapporto di miscelazione di 20 g di polvere: 12 g di
liquido. Versare il liquido nel recipiente di miscelazione,
aggiungere rapidamente la quantita di polvere specificata
e miscelare per 30 sec in modo da ottenere un impasto
omogeneo. Questo volume ¢ adatto a protesi complete di
medie dimensioni. Iniettare quando la miscela presenta
una superficie opaca. Il tempo di attesa tra la miscela-
zione, I'inizio e I'iniezione a 23°C (73°F) & di circa 7-8
min. | tempi possono variare in funzione della tempera-
tura e del volume della miscela. Per ulteriori informazioni
sulla preparazione di PalaXtreme per iniezione, consul-
tare le istruzioni per I'uso di Palajet®.

Tecnica di polimerizzazione

Tempo di polimerizzazione nel polimerizzatore: 30
minuti, temperatura dell’acqua: 55°C (131°F), pressione:
2 bar. Si raccomanda un tempo di polimerizzazione pit
lungo di 40 minuti per le parti pill spesse, quando viene
utilizzata la muffola doppia Duoflask.

Lavorazione e lucidatura per iniezione e colata
Dopo il raffreddamento e il controllo dell’occlusione,
togliere la protesi accuratamente dal modello e rifinirla
con frese a taglio incrociato. Prima della lucidatura a
pomice, la protesi deve essere levigata con carta abra-
siva a dimensione decrescente della grana.

Quando ci si allena, attenzione! Indossare occhiali pro-
tettivi, abiti protettivi a maniche lunghe, maschera anti-
polvere e guanti protettivi adatti. Utilizzare I'estrazione
da tavolo con schermo protettivo. L'ideale sarebbe
lavorare con una scatola di levigatura.

Particelle abrasive: Puo essere a spigoli vivi, abrasivo!
Rimuovere regolarmente le particelle abrasive dalla
superficie di lavoro e dal corpo! Utensili di finitura: rac-
comandiamo frese con un taglio trasversale, per esem-
pio FSQ router o slide sander, poiché le particelle abra-
sive sono pill corte, a grana pit fine e meno spigolose,
abrasive per la pelle.

Riparazione
PalaXtreme puo essere ribasato, riparato e addizionato
con tutti i materiali autopolimerizzanti.

Istruzioni per la conservazione

Il materiale non deve essere utilizzato dopo la data di sca-
denza. Evitare I'esposizione diretta al sole. Si prega di indi-
care il numero di lotto e il numero dell'articolo in tutta I'e-
ventuale 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.

Per lo smaltimento rispettare le schede dei dati di sicu-
rezza e le normative nazionali. Schede di sicurezza e
maggiori informazioni sono disponibili sul nostro sito
web, all'indirizzo: www.kulzer.com

® = marchio registrato di Kulzer GmbH

Aggiornamento al: 2021-04

(SED Bruksanvisning Pala)Xtreme®

Medicinteknisk produkt - Endast for anvéndning av
dental personal.

Anvindningsomréide

Detta dentala material ar Iampligt for patienter i behov
av dental behandling for foljande indikationer med han-
syn till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen
bor noga avvégas mot fordelarna for gravida och
ammande kvinnor, med hénsyn till det ofddda barnet
eller spadbarnet. KULZER medicintekniska produkter
sakerstaller rehabiliteringen av orala funktioner, sasom
estetik, tuggfunktion och tal. De stabiliserar restbettet
och/eller alveolarutskottet restorativt eller protetiskt.

Produktbeskrivning

Mycket frakturtalig, universellt anvandbar protesakryl for
injicering och gjutning. Lamplig for permanenta och
avtagbara proteser, autopolymerisering. Rekommenderas
sérskilt for implantatstodd protetik tack vare den hdga
frakturtaligheten.

Bestar av en pulverkomponent i olika farger samt vatska.

Sammansattning

Huvudsaklig pulverkomponent:
Metylmetakrylat-sampolymer.
Huvudsakliga vétskekomponenter:
Metylmetakrylat, dimetakrylat
PalaXtreme &r kadmiumfritt.

Indikationer

Gjutning:

— Fullstandig tandprotes for dver- och underkéke
— Implantatstddd protes

— Partiella proteser. Flera eller enstaka sadlar.

— Dentala stodskenor

Injicering:

— Fullstandig tandprotes for 6ver- och underkéke
— Implantatstddd protes

Kontraindikationer

Direkt rebasering med PalaXtreme ar kontraindicerat.
Anvéndning av produkten &r kontraindicerad vid kdnda
eller missténkta allergier mot komponenter i produkten.
Anvénd inte produkten vid konstaterade eller misstdnkta
allergier mot (met)akrylatfreningar eller benzoylperoxid.

Biverkningar

Produkten eller nagot av dess innehallsamnen kan i spe-
cifika fall orsaka Gverkénslighetsreaktioner. Vid miss-
tanke om detta kan information om innehéllsamnen
erhéllas fran tillverkaren. Overkanslighetsreaktioner
(allergier), lokala sensoriska storningar, smakstorningar
och irritation i munslemhinnor har beskrivits i enstaka
fall. Efter bearbetning innehaller alla MMA/PMMA-base-
rade protesmaterial alltid ett tillatet, litet restinnehall av
monomerer (< 4,5 %). For att ytterligare minska risken
for dverkanslighetsreaktioner maste protesen innan den
anvénds, ldggs i ljummet vatten i minst 12 timmar.

Varningar och sdkerhetsanvisningar

Kan irritera 6gonen och huden. Undvik kontakt med
huden. Sensibilisering vid hudkontakt mdjlig. Anvand
lampliga skyddshandskar. Om produkten kommer i kon-
takt med huden ska du tvétta genast och noggrant med
tval och vatten. Undvik kontakt med dgonen. Vid kontakt
med dgonen skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
ur eventuella kontaktlinser om det gér Iatt. Fortsatt att
skolja Kontakta lakare om problemen kvarstér. Mycket
brandfarlig vétska och anga. Flampunkt: 10°C. Fér inte
utséttas for vdrme, 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 orga-
nismer med langtidseffekter. Se till att slippartiklarna
avlagsnas tillrackligt fran arbetsplatsen. Om inga tek-
niska skyddsétgérder vidtas kan irritation av dgon, hud
och andningsorgan uppsta vid slipning av protesakryl. Vid
ihallande hudirritationer eller andra symtom bor du
understka en MMA-allergi med en specialistlékare.

Hanvisningar

Undersok primarfrpackningens integritet fore forsta
anvandning. Skadade produkter far inte anvandas. Kan
leda till vita fléckar i kombination med dupliceringsgeler.
Anvénd dupliceringssilikon. Vid tanduppséttning i vax ska
inte alkoholbaserade isoleringsmaterial (mellan gips och
vax) anvandas, da dessa kan orsak en vitaktig missfarg-
ning pa protesbasen.

Vatskan i PalaXtreme har ett typiskt mjolkigt utseende.
Observera att produkten har en lang gjutfas och en kort
plastfas.

Gjutning

Forberedelser

Ett hardgips av typ IIl rekommenderas for modeller. Tan-
derna placerade i vax fixeras med hardgips eller silikon-
matris (gjutning for partiella proteser). Nar vaxet har
avldgsnats med varmt vatten (inga kemiska tillsatser)
forses gipsavgjutningen med tva tunna strykningar med
Aislar® (se bruksanvisningen till Aislar®). Detta &r nod-
vandigt for att sakerstalla en hogkvalitativ kontaktyta
mellan PalaXtreme och huvudgjutningen. For att forbattra
forbindelsen mellan PalaXtreme och de protetiska tén-

derna ska basalytorna ruggas upp med en grov diamant-
borr (avldgsna slipdammet) och fuktas med Palabond®.
Stryk pa Palabond® tva ganger med pensel (utan metal-
linfattning) och I&t verka i 30 sekunder efter varje stryk-
ning. Efter den andra strykningen &r haftmedlet aktivt i
cirka 10 minuter.

Dosering och bearbetning

Rekommenderat blandningsforhallande for gjutningsme-
toden &r 10 g pulver: 6 g vétska. Hall vdtskan i bland-
ningsbagaren, tillsatt omedelbart den angivna volymen
pulver och rér om i 30 sekunder tills en homogen massa
har bildats. Undvik bubbelbildning. Sla latt pa bland-
ningshagaren for att aviagsna luftbubblor. Bearbetnings-
tiden beror pa omgivningens temperatur. PalaXtreme &r
gjutbar cirka 3 minuter efter att den blandats i en rums-
temperatur pa 23°C (73°F). Efter 6 minuter uppnas en
plastisk fas som varar i cirka 3 minuter.

Polymerisering

For polymerisering i Palamat® elite eller Palamat® ska det
tillredda materialet blandas och lata sté for hardning i
minst 7 minuter, och som mest i 13 minuter. Blandning-
ens yta ska se matt ut. Polymeriseringstid i tryckkérlet:
30 minuter, vattentemperatur: 55°C (131°F), tryck: 2 bar.
Injicering

Dosering och bearbetning

PalaXtreme placeras i doseringsbagaren i ett blandnings-
forhallande pa 20 g pulver: 12 g vétska. Hall vatskan i
blandningsbégaren, tillsatt omedelbart den angivna voly-
men pulver och ror om i cirka 30 sekunder tills en homo-
gen massa bildats. Den har volymen &r Iamplig for hel-
proteser av genomsnittlig storlek. Injicera nér
blandningen har en matt yta. Vantetiden mellan bland-
ning, start och injicering vid 23°C (73°F) &r cirka 7-8
minuter. Tiden kan variera beroende pa temperatur och
blandningsvolym. Mer information om beredning av
PalaXtreme for injicering finns i bruksanvisningen till
Palajet®.

Polymerisering

Polymeriseringstid i tryckkarlet: 30 minuter, vattentem-
peratur: 55°C (131°F), tryck: 2 bar. Vi rekommenderar en
langre polymeriseringstid pa 40 minuter for tjockare
bitar eller nér Duoflask anvénds.

Bearbetning och polering for injicering och gjutning
Efter kylning och reocklusion tas protesen forsiktigt bort
frén modellen och bearbetas med rafflade frésar. Fore
polering med pimpsten ska protesen gléttas med sand-
papper med avtagande kornstorlek.

Nar du tranar, observera! Bar skyddsglasogon, langar-
made skyddsklader, dammask och lampliga skydds-
handskar. Anvand bordsextraktion med skyddande
skarm. Arbeta helst med en sliplada.

Slipande partiklar: Kan vara skarpkantad, slipande! Ta
regelbundet bort slippartiklar frén arbetsytan och krop-
pen! Efterbehandlingsverktyg: Vi rekommenderar frasar
med tvargaende skérning, t.ex: FSQ-router eller slip-
maskin, eftersom slippartiklarna ar kortare, finkorni-
gare och mindre vassa, slipande mot huden.

Reparation
PalaXtreme kan rebaseras, repareras och kompletteras
med alla Pala-autopolymeriseringsmaterial.

Forvaringsanvisningar

Anvand inte materialet efter utgangsdatumet. Undvik
direkt solljus. Uppge batchnummer och artikelnummer i
all korrespondens om produkten. Enligt EU:s forordning
om medicintekniska produkter ska anvéndare/patienter
anméla allvarliga incidenter med medicintekniska pro-
dukter till tillverkaren och till den behériga myndigheten i
respektive land.

Avfallshantering

Rekommendation: Avfallshantering enligt géllande fore-
skrifter. Kassera inte innehdllet eller delvis tomda for-
packningar i hushallsavfallet eller avloppet. Europeisk
avfallskatalog: 180106 Kemikalier som bestér av eller
som innehaller farliga &mnen.

For avfallshantering, folj sakerhetsanvisningarna for pro-
dukten och nationella foreskrifter. Sékerhetsdatablad och
mer information finns pa var webbplats www.kulzer.com
® = registrerat varumérke som tillhér Kulzer GmbH
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Brugervejledning Pala}(treme®

Medicinsk udstyr - M4 kun anvendes af dentalt
fagpersonale.

Anvendelse

Dette dentalmateriale er egnet til patienter med behov for
tandbehandling pé grund af nedenstéende indikationer,
nar der tages hgjde for kontraindikationerne. Nar pro-
duktet anvendes til gravide og ammende, skal fordelene
ved behandlingen sammenholdes med risiciene for
patienten og fosteret eller speedbarnet. Medicinsk udstyr
fra KULZER bruges til estetisk behandling og genetable-
ring af orale funktioner sdsom tygge- og taleevnen og
stabiliserer det resterende tandseet og/eller gummebuen i
form af genoprettelse eller protese.

Produktbeskrivelse

Universelt anvendelig tandproteseacryl med hgj brud-
styrke til injektion og stebning. Velegnet til permanente
og aftagelige tandproteser, auto-polymeriserende. Anbe-
fales specielt til deekproteser ved implantater pa grund af
den hgje brudstyrke.

Bestar af en pulverkomponent i forskellige farver samt
vaeske.

Sammensatning

Hovedkomponent i pulver:
Methylmethacrylat-copolymer.
Flydende hovedkomponenter:
Methylmethacrylat, dimethacrylat
PalaXtreme indeholder ikke cadmium.

Indikationer

Stobeteknikken:

— Hele over- og undermundsproteser
— Deakprotese ved implantater

— Delproteser. Med en eller flere sadler.
— Bideskinner

Injektionsteknikken:
— Hele over- og undermundsproteser
— Deakprotese ved implantater

Kontraindikationer

Direkte rebasering med PalaXtreme er kontraindiceret.
Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt
eller misteenkt allergi over for bestanddelene af dette
produkt. Mé ikke anvendes i tilfaelde af kendte eller mis-
teenkte allergier over for (meth)acrylsammensatninger
eller benzoylperoxid.

Bivirkninger

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

Advarsels- og sikkerhedsanvisninger

Kan vere irriterende for gjnene og huden. Undgé kontakt
med huden. Sensibilisering ved hudkontakt er mulig. Brug
egnede beskyttelseshandsker. Kommer produktet i kontakt
med huden, vaskes straks grundigt med sabe og vand.
Undgé kontakt med gjnene. Ved kontakt med gjnene skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kon-
taktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat skylning. Hvis
generne varer ved, kontaktes lege. Meget brandfarlig
vaske og damp. Flammepunkt: 10°C. Holdes vaek fra
varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre anteen-
delseskilder - rygning forbudt. Kan forarsage irritation af
luftvejene. Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/
spray. Giftig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger. Serg for tilstraekkelig udsugning af slibepartikler
fra arbejdspladsen. Hvis der ikke treeffes tekniske beskyt-
telsesforanstaltninger, kan der opsta irritation af gjne, hud
og andedrastsorganer ved slibning af proteser af akryl. | til-
feelde af vedvarende hudirritationer eller andre symptomer
skal du afklare en MMA-allergi med en speciallege.

Praktiske henvisninger

Underseg integriteten af den primere emballage for for-
ste brug. Hvis produktet er beskadiget, ma det ikke tages
i brug. Kan fere til hvide misfarvninger sammen med
duplikeringsgel. Benyt duplikeringssilicone. Nar tenderne
placeres i voks, ma der ikke anvendes alkoholbaserede
separationsmidler (til at separere gips og voks), da de
kan give hvide misfarvninger pa protesens basis.
Vesken i PalaXtreme har typisk et maelkehvidt udseende.
Bemaerk venligst, at produktet har en lang stabefase og
en kort plastfase.

Stebeprocedure

Klargering

Til modelfremstilling anbefales en hardgips type IIl. Teen-
derne, som er placeret i voks, fikseres med gips eller sili-
kone (stebeteknik for delproteser). Efter fijernelse af vok-
sen med varmt vand (uden kemiske additiver) coates
gipsafstgbningen tyndt to gange med Aislar® (se bruger-
vejledningen til Aislar®). Dette er den eneste méde,
hvorpa man kan sikre en kontakt af hej kvalitet mellem

PalaXtreme og mastermodellen. For at forbedre bondin-
gen mellem PalaXtreme og protesen geres de basale
overflader ru med en grov diamant (fjern sliberester) og
fugtes med Palabond®. Péfer Palabond® to gange med en
pensel (ingen metaldup), og lad det sidde i 30 sek. efter
hvert lag. Efter det andet lag er adhasiven aktiv i ca. 10
minutter.

Dosering og forarbejdning

Det anbefalede blandingsforhold til stebeteknikken er 10
g pulver til 6 g vaeske. Heeld veesken i blandekoppen, til-
st straks den specificerede mangde pulver, og ror i 30
sekunder for at danne en homogen masse. Undga boble-
dannelse. Sla let pa blandekoppen for at fierne luftbleerer.
Forarbejdningstiden afhaenger af den omgivende tempe-
ratur. PalaXtreme kan ihaldes ca. 3 minutter efter blan-
ding ved en stuetemperatur pa 23°C (73°F).

Efter 6 minutter opnas en plastisk fase, der varer ca. 3
minutter.

Polymerisering

Ved polymerisering i Palamat® elite eller Palamat® skal
materialet blandes og haerde pa bordet i mindst 7 minut-
ter og maksimalt 13 minutter. Blandingens overflade skal
have et mat udseende. Polymeriseringstid i trykkammeret:
30 minutter, vandtemperatur: 55°C (131°F), tryk: 2 bar.

Injektionsprocedure

Dosering og forarbejdning

PalaXtreme placeres i doseringsheaegeret med et blande-
forhold p& 20 g pulver til 12 g vaeske. Heeld vaesken i
blandekoppen, tilset straks den specificerede mangde
pulver, og rer i 30 sekunder for at danne en homogen
masse. Denne mangde passer til fulde tandproteser af
gennemsnitlig sterrelse. Injicer, nar blandingens overflade
er mat. Ventetiden mellem blanding, start og injektion ved
23°C (73°F) er ca. 7 til 8 minutter. Denne tid kan variere
afhangigt af temperatur og blandemangde. For mere
information om klargering af PalaXtreme til injektion hen-
vises til brugervejledningen til Palajet®.

Polymerisering

Polymeriseringstiden i trykkammeret: 30 minutter, vand-
temperatur: 55°C (131°F), tryk: 2 bar. En lzngere poly-
meriseringstid pa 40 minutter anbefales til tykkere dele
eller nar der benyttes Duoflask.

Forarbejdning og polering til injektion og stebning
Efter re-okklusion fjernes protesen fra modellen og trim-
mes med en fraeser. Efter afkaling og genokklusion fier-
nes protesen omhyggeligt og trimmes med en krydsfor-
tandet freeser.

Nar du treener, skal du vaere opmeerksom! Beer beskyt-
telsesbriller, langaermet beskyttelsesbeklaedning, stav-
maske og passende beskyttelseshandsker. Brug bord-
udtraek med beskyttelsesskeerm. Ideelt set skal du
arbejde med en slibekasse.

Slibende partikler: Kan veere skarpkantet, slibende!
Fjern jeevnligt slibepartikler fra arbejdsfladen og krop-
pen! Efterbehandlingsveerktej: Vi anbefaler fraesere med
tvaergaende snit, f.eks: FSQ router eller glidesliber, da
slibepartiklerne er kortere, finere kornede og mindre

skarpkantede, slibende mod huden.

Reparation
PalaXtreme kan rebaseres, repareres og tilfgjes til med
alle Pala auto-polymeriseringsmaterialer.

Opbevaringsforskrifter

Materialet ma ikke anvendes efter udlobsdatoen. Undga
direkte sollys. Angiv batchnummer og artikelnummer i al
korrespondance angéende produktet. Ifelge EU's direktiv
med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at
indberette alvorlige utilsigtede handelser med medicinsk
udstyr til fabrikanten og til den kompetente myndighed i
det land, hvor de opstod.

Anvisninger for bortskaffelse

Anbefaling: Bortskaffes i overensstemelse med de offi-
cielle regler. Bortskaf ikke indhold eller delvis tom embal-
lage med husholdningsaffaldet, og lad det komme ind i
klc Europaeisk g: 180106 Kemi-
kalier, der bestar af eller indeholder farlige stoffer.

Ved bortskaffelse folges anvisningerne pa datasikker-
hedsbladet och de nationale bestemmelser. Sikkerheds-
datablade og mere information findes pa vores hjemme-
side www.kulzer.com

® = indregistreret varemerke tilhgrende Kulzer GmbH
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(HU Haszndlati utasitas Pala)Xtreme®

Orvostechnikai eszkoz - Kizardlag fogaszati
szakemberek hasznalhatjak.

Indikécié

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhato,
akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az alabbi javalla-
tok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és
szoptatd néknél a kezelési kockazatokat gondosan kell mér-
legelni az eldnydk fényében, figyelembe véve a sziiletendd
gyermeket vagy csecsemdt. A KULZER orvostechnikai eszk-
20k biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragés, a beszéd
és az esztétika — rehabilitécidjat. Stabilizaljak a maradék
fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyreallitd vagy pro-
tetikus modszerekkel.

Termékleiras

Rendkiviil torésallo, dltaldnosan alkalmazhatd fogaszati
Gntdakrilként és inj 4sos technikahoz. Alkalmas fix-
és kivehetd fogpotldsokhoz, automatikus polimerizalds-
hoz. A magas torésallésagnak kdszonhetden kiilondsen
ajanlott implantatum altal timogatott protézisekhez.

Kiilonbdzd szini porkomponenshdl és folyadékbol &ll.

(Osszetétel

F6 porkomponens: Metil-metakrilat kopolimer.
F6 folyadékkomponens: Metil-metakrilat,
di-metakrilat.

A PalaXtreme kadmiummentes.

Ontési eljaras:

— Teljes fels6 és also fogsorok

— Implantatum altal tamogatott fogsor

— Részleges fogsorok. Tobb vagy egyetlen nyereg.
— Fogaszati sinek

Injektélasos eljaras:

— Teljes fels6 és also fogsorok

— Implantatum altal tamogatott fogsor

Kontraindikacio

A kozvetlen kapcsolat a PalaXtreme-nel ellenjavallt. A ter-
mék dsszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia
esetén a termék alkalmazésa ellenjavallt. Ne haszndlja a
terméket (met)akrilat vagy benzoil-peroxid anyagokkal
szembeni ismert vagy gyanitott allergiak esetén a termék.

Mellékhatasok

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes dsszete-
Vi tlérzékenységi reakciokat valthatnak ki. Ennek gya-
ndja esetén a gyartotol beszerezhetd az dsszetevikre
vonatkozo informécid. Egyes esetekben tllérzékenységi
reakciokrol (allergiak), okozott helyi érzészavarrdl, izér-
zés-zavarrol és szajnyalkahartya-irritaciorél szamoltak be.
A feldolgozas utan minden MMA/PMMA-alapui fogaszati
anyag tartalmaz megengedett, kis mennyiségii maradék
monomert (< 4,5 %). Az intolerancia reakciok tovabbi

fogpétlasok kozotti kapcsolat javitasa érdekében a baza-
lis fellileteket érdesitse durva gyémanttal (a csiszolas
maradvanyait el kell tavolitani) és nedvesitse Pala-
bond®-dal. A Palabond®-ot (fém alkatrészeket nem tartal-
maz0) ecsettel kell kétszer felvinni, és minden egyes
réteg utan 30 méasodpercig varni. A masodik réteg utan
az adhézios promoter kb. 10 percig marad aktiv.

Adagolas és feldolgozas

Az ontési technika esetén az ajanlott keverési arany 10 g
por: 6 g folyadék. Tegye a folyadékot a keverécsészébe,
adja hozza azonnal a meghatérozott mennyiség(i port, és
keverje 30 masodpercig, hogy homogén masszat kapjon.
Kerdilje a buborékok képzddését. A leveg6buborékok elta-
volitasa érdekében enyhén kopogtassa meg a keverdcseé-
szét. A feldolgozasi id6 a kornyezeti hémérséklettdl fligg.
A PalaXtreme kb. 3 percig 6nthet6 23°C-os (73°F) szoba-
hémérsékleten torténd keverés utan; 6 perc elteltével egy
kb. 3 percig tartd képlékeny fazis kévetkezik.
Polimerizacio

AF elite-ben vagy P: ban torténd poli-
merizaciohoz az elfkészitett anyagot keverni kell, majd
legalabb 7 percig és legfeljebb 13 percig kell hagyni poli-
merizalni. A keverék felszinének homalyosnak kell lennie.
Polimerizacios id6 a nyomastart edényben: 30 perc, viz-
hémérséklet: 55°C (131°F), nyomds: 2 bar.

Injektalasos eljaras

Adagolas és feldolgozas

A PalaXtreme-et adagolépoharba kell tenni 20 g por: 12 g
folyadék keverési aranyban. Tegye a folyadékot a keverd-
csészébe, adja hozza azonnal a meghatarozott mennyi-
ségli port, és keverje 30 masodpercig, hogy homogén
masszét kapjon. Ez a mennyiség egy atlagos méret(i tel-
jes fogsorhoz elegendd. Fecskendezze be, ha a keverék
felszine homalyos. A keverés, az inditds és a fecskende-
265 kozotti varakozasi id6 23°C-on (73°F) 7-8 perc. Az
idGtartam a homérséklet és a keverési térfogat fiiggve-
nyében valtozhat. A PalaXtreme injektalashoz torténd eld-
készitésére vonatkozo tovabbi informéaciokeért lasd a
Palajet® hasznalati utasitasat.

Polimerizacio

Polimerizacios id6 a nyomastart edényben: 30 perc, viz-
hémérséklet: 55°C (131°F), nyomés: 2 bar. Vastagabb
darabok vagy Duoflask hasznalata esetén hosszabb, 40
perces polimerizacios idd javasolt.

Feldolgozas és polirozas injektalashoz és ontéshez

A lehiitdtt és a Ujra okkldziéba allitott protézist gondosan
tavolitsa el a modellrdl, és keresztfogu frézerrel trimmelje.
A habkével torténd polirozas el6tt a protézist csokkend
szemcseméretii csiszolopapirokkal kell simara csiszolni.

Kidolgozas kdzben vegye figyelembe! Viseljen vedd-
szemuveget, hosszu ujju veddruhat, porvedd maszkot
es leld veddkeszty(it. Hasznaljon asztali elszivast

kockézatanak cso érdekében a fogsorot legalabb
12 6rén keresztiil langyos vizben kell tarolni.

Figy ések és ovil dések

Bérizgatd hatasu lehet a szemre és a bdrre. Keriilni kell a
bdrre jutast. Lehetséges az érzékenyités borrel vald érint-
kezés révén. Viselien megfeleld védokeszty(it. Ha a ter-
mék a bérre keriil, szappannal és vizzel azonnal, alapo-
san le kell mosni. Kerdilni kell a szembe jutast. Szembe
keriilés esetén végezzen tobb percig tartd dvatos oblitést
vizzel. Adott esetben, ha kdnnyen megoldhato, sziikséges
lehet a kontaktlencsék eltavolitasa, majd az dblités foly-
tatasa. Az oblités folytatésa. Tartos panaszok esetén for-
duljon orvoshoz. Tiizveszélyes folyadék és gdz. Lobba-
naspont: 10°C. H6t6l, forrd felliletektdl, szikratol, nyilt
langtol és més gyujtoforrastol tavol tartando - tilos a
dohanyzas. Léguti irritaciot okozhat. Keriilje a por / fiist /
gaz / kdd / g6zok / permet belélegzését. Mérgezd a vizi
€l6vildgra, hosszan tartd karosodast okoz. Kérjiik, gon-
doskodjon a megfeleld mértéki elszivastol. Véddintézke-
dések hidnyaban a miifogsor akril csiszolasakor a szem,
a bor és a légzdszervek irritacioja éphet fel. Tartds borir-
ritdcio vagy egyéb tiinetek esetén tisztdzza az MMA-al-
lergiat szakorvossal.

Hasznalati utasitas

ElsG hasznalat eldtt ellendrizze az alapcsomagolds cso-
magolds sértetlenségét. A sériilt termékeket tilos felhasz-
nalni. Fehér elszinezédéshez vezethet, ha dublirozd
gélekkel egyiitt alkalmazzak. Hasznéljon dublirozd szili-
kont. Amikor a fogakat viaszba helyezi, ne hasznéljon
alkohol alapu elvélasztoszereket (a gipsz és a viasz elva-
lasztasa), mivel ez elszinez6dést okozhat a protézis alap-
feliiletén.

A PalaXtreme folyadék megjelenése jellemzéen tejszerd.
Felhivjuk figyelmét, hogy a terméknek hossz ontési és

OGntési eljaras

Elokészités

Il tipust fogészati gipsz ajanlott modellek esetén. A
viaszba helyezett fogakat egy gipsz vagy szilikon minta
rogziti (Ontési eljaras részleges fogsor esetén). Miutan a
viaszt (kémiai adalékanyagot nem tartalmazo) forré vizzel
eltavolitotta, kétszer vékonyan vonja be a gipszontvényt
Aislar®-ral (Iasd az Aislar® hasznalati utasitasat). Egyediil
igy lehet kivalo min6ség(i kapcsolatot biztositani a
PalaXtreme és a f6 6ntvény kozott. A PalaXtreme és a

veddernydvel. Idealis esetben elszivd boxban dolgoz-
zon. Rendszeresen tavolitsa el a lecsiszolt apro akrilat
részescskéket a munkafeluletrdl es a testrdl! Befejezd
szerszamok: Ajanljuk a keresztiranyu vagassal rendel-
kez6 mardszerszamokat, pl: FSQ router vagy gyémant
kidolgozo, mivel a kisebb kevésbé éles szemcséket
eredményeznek, finomabb szemcséjiiek es kevéshé
éles szélliek, kevésbé irritaljak a bort.

Javitas

A PalaXtreme minden Pala 6nkotd anyaggal alabélelhetd,
javithatd és kiegészithetd.

Tarolasi utasitasok

Az anyagot a lejérati idG utdn nem szabad felhaszndlni.
Kerdilje a kozvetlen napsugarzast. Kérjlik, hogy a termék-
kel )s valamennyi ley ében tiintesse fel a
tételszdmot és a cikkszamot.

Az EU orvostechnikai eszkozokre vonatkozo szabélyozasa
értelmében a felhasznaloknak és/vagy a betegeknek az
eszkozzel kapcsolatosan bekdvetkezett minden jelentd-
sebb eseményrdl értesiteniiik kell a gyartét, valamint az
érintett orszaghan miikodd illetékes hatdsagot.

Ajanlas: A hatoségi eldirasoknak megfeleld artalmatlani-
tas. A nem teljesen kiliritett csomagoldst vagy annak tar-
talmat ne dobja haztartasi hulladékok kozé, és ne
engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe!
Eurdpai Hulladékkataldgus: 180106 veszélyes anyagok-
bdl all6 vagy azokat tartalmazd vegyi anyagok

Az artalmatlanitashoz kévesse az anyagbiztonsagi adat-
lapra és a nemzeti eldirasokra vonatkozo utasitasokat.
A biztonségi adatlapok és tovabbi informaciok a
www.kulzer.com weboldalon talélhatok.

® = a Kulzer GmbH bejegyzett védjegye

Kiadés datuma: 2021-04

Instructiuni de utilizare Pala)Xtreme®

Dispozitiv medical - Numai pentru utilizarea de catre
profesionisti dentare.

Scop

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care
necesitd tratament dentar pentru urmatoarele indicatii,
luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insér-
cinate sau care aldpteaza, riscurile tratamentului trebuiesc
verificate atent in comparatie cu beneficiile, luand in consi-
derare copilul. Dispozitivele medicale KULZER asigura rea-
bilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a
esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia rdmasa si/sau creasta
alveolara prin restaurare sau proteze.

Descrierea produsului

Résina acrilica pentru proteze dentare cu rezistenta mare la
spargere, de uz universal, pentru injectare si mulaje. Produs
adecvat pentru proteze fixe sau mobile, autopolimerizabil.
Recomandat in special pentru proteze dentare pe implan-
turi, datoritd rezistentei ridicate la spargere.

Include: pudra de diferite culori si lichid.

Compozitie

Componenta principald a pudrei:
Copolimer metacrilat de metil.
Componentele principale ale lichidului:
Metacrilat de metil, dimetilacrilat
PalaXtreme nu contine cadmiu.

Indicatii

Procedura de turnare:

— Proteze dentare complete superioare si inferioare
— Proteze dentare pe implanturi

— Proteze dentare partiale. Cu una sau mai multe sei.
— Atele de imobilizare dentard

Procedura de injectare:
— Proteze dentare complete superioare si inferioare
— Proteze dentare pe implanturi

Contraindicatii

Captusirea directa cu PalaXtreme este contraindicata.
Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de
alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui
produs. A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute sau
suspectate la compusii (met)acrilati sau peroxid de benzoil.

Efecte secundare

In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele
sale componente poate cauza reactii de hipersensibili-
tate. Daca se suspecteaza astfel de reactii, informatii pri-
vind ingredientele se pot obtine de la producétor. in
cazuri izolate au fost raportate reactii de hipersensibili-
tate (alergii), precum si tulburdri senzoriale locale, tulbu-
rari de gust si iritatii ale mucoasei bucale. Dupa prelu-
crare, toate materialele pentru proteze pe baza de
metacrilat de metil/polimetilacrilat de metil contin o can-
titate mica, permisd, de monomer rezidual (< 4,5 %).
Pentru reducerea riscului suplimentar al reactiilor de
intolerantd, proteza trebuie sa fie pastratd in apa tepida
cu cel putin 12 ore inainte de plasare.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu
pielea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pie-
lea. Purtati manusi de protectie corespunzatoare. Daca
produsul intra in contact cu pielea, spalati imediat si
minutios cu apa si sdpun. Evitati contactul cu ochii. Daca
in ochi clatiti cu apa timp de céateva minute. inlaturati
eventualele lentile de contact daca este posibil. Clatiti
mai departe. Contactati un medic in caz de reclamatii
persistente. Lichid si vapori puternic inflamabili. Punctul
de aprindere: 10°C. A se pdstra departe de surse de cal-
dura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de
aprindere - fumatul interzis. Poate provoca iritatii respira-
torii. Evitati respiratia prafului / a fumului / a gazului / a
ceatei / a vaporilor / spray-ului. Toxic pentru mediul
acvatic cu efecte pe termen lung. Va rugam sa asigurati o
extractie suficientd a particulelor de macinare de la locul
de muncd. Daca nu se iau mésuri tehnice de protectie,
pot aparea iritatii ale ochilor, pielii si organelor respiratorii
la slefuirea acrilicelor pentru proteze dentare. in caz de
iritatii persistente ale pielii sau alte simptome, clarificati o
alergie MMA cu un medic specialist.

Sfaturi pentru utilizare

Examinati integritatea ambalajului primar inainte de prima
utilizare. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.
Poate duce la aparitia unor pete albe in cazul utilizarii
mpreuna cu geluri de duplicare. Va rugam folositi silicon
de duplicare. in cazul montarii dintelui in ceara, nu folositi
material izolator pe baza de alcool (pentru a separa gipsul
si ceara), deoarece pot aparea pete albe pe suprafata
bazald a protezei.

in general, lichidul PalaXtreme are aspect lptos. VA rugdm
sd retineti cd produsul are o faza lungd de turnare si o faza
scurta de plastic.

Procedura de turnare

Pregtire

Pentru modele se recomandd folosirea unui gips dur,
clasa lll. Dupd pozitionarea dintilor in ceara, fixarea se
realizeaza cu ajutorul unui model din gips sau silicon
(procedura de turnare pentru proteze partiale). Dupa
indepartarea cerii cu apd calda (fara aditivi chimici), aplicati
pe modelul din gips doua straturi fine de Aislar® (consul-
tati instructiunile de utilizare pentru Aislar®). Acesta este

singurul mod de a garanta un contact de inalta calitate
intre PalaXtreme si modelul principal. Pentru a imbunatdti
legdtura dintre PalaXtreme si dintii protezei, indspriti
suprafetele bazale cu o freza diamantata (indepartati
reziduurile de frezare) si umeziti-le cu Palabond®. Folositi
0 pensuld (fard manson metalic) pentru a aplica
Palabond® de doua ori. Lasati sa actioneze timp de

30 secunde dupa fiecare aplicare. Dupd aplicarea celui
de-al doilea strat, adezivul ramane activ pentru aproxi-
mativ 10 minute.

Doz si prelucrare

Raportul de amestecare recomandat pentru tehnica de
turnare este 10 g pudrd : 6 g lichid. Turnati lichidul in
recipientul de amestecare, adaugati imediat volumul de
pudra specificat si amestecati timp de 30 secunde, pana
la omogenizare. Evitati formarea de bule. Bateti usor cu
degetul in recipientul de amestecare pentru a elimina
bulele de aer. Timpul de prelucrare depinde de tempera-
tura ambianta. PalaXtreme poate fi turnat dupa aproxi-
mativ 3 minute de la amestecarea la o temperaturd a
camerei de 23°C (73°F); dupd 6 minute, produsul ajunge
la 0 etapa plastica, ce dureaza aproximativ 3 minute.

Polimerizare

Pentru polimerizarea in Palamat® elite sau Palamat®,
materialul trebuie amestecat si apoi ldsat sa se intd-
reasca pe masa de lucru timp de minim 7 minute si
maxim 13 minute. Suprafata amestecului trebuie sa fie
matd. Timpul de polimerizare in recipientul sub presiune:
30 minute, temperatura apei: 55°C (131°F), presiune: 2 bari.

Procedura de injectare

Doza si prelucrare

Introduceti PalaXtreme intr-un pahar de dozare, folosind
un raport de amestecare de 20 g pudra : 12 g lichid. Tur-
nati lichidul in recipientul de amestecare, adaugati ime-
diat volumul de pudra specificat si amestecati timp de 30
secunde, pana la omogenizare. Acest volum poate fi folo-
sit pentru toate protezele complete de dimensiune medie.
Injectati atunci cand suprafata amestecului este mata.
Timpul de asteptare intre actiunea de amestecare si
injectarea la 23°C (73°F) este de aproximativ 7-8
minute. Acesta poate varia in functie de temperatura si
volumul amestecat. Pentru mai multe informatii despre
pregatirea PalaXtreme pentru injectare, consultati
instructiunile de utilizare ale Palajet®.

Polimerizare

Timpul de polimerizare in recipientul sub presiune: 30 minute,
temperatura apei: 55°C (131°F), presiune: 2 bari. Pentru
piese mai groase sau la folosirea Duoflask, recomandam
un timp de polimerizare mai lung, de 40 minute.

Prelucrare si polizare pentru injectare si turnare
Dupa efectuarea ocluziei, scoateti proteza din model si
finisati-o cu ajutorul unei freze cu taietura transversala.
Dupa racire si efectuarea ocluziei, scoateti proteza din cu
atentie model si finisati-o cu ajutorul unei freze cu taie-
turd transversald.

Cand lucrati va rugam sa retineti! Purtati ochelari de
protectie, imbracaminte de protectie cu maneca lunga,
mascd de protectie impotriva prafului si manusi de
protectie adecvate. Utilizati extragerea mesei cu ecran
de protectie. Ideal ar fi sa lucrati cu o cutie de slefuit.
Particule abrazive: Poate fi cu muchii ascutite, abrazive!
Tndepértati periodic particulele abrazive de pe suprafata
de lucru si de pe corp! Unelte de finisare: Recomandam
frezele cu tdiere transversala, de ex: FSQ router sau
slefuitor de alunecare, deoarece particulele abrazive
sunt mai scurte, cu granulatie mai fina si cu margini

mai putin ascutite, abrazive pentru piele.

Reparare
Puteti folosi orice material Pala cu autopolimerizare pen-
tru rebazarea, repararea si completarea PalaXtreme.

Instructiuni de depozitare

Anu se utiliza materialul dupa data de expirare. A se evita
expunerea directd la lumina soarelui. Va rugam sd indicati
numarul seriei de fabricatie si numarul articolului in toata
corespondenta referitoare la produs.

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele
medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta
evenimentele grave care implicd un dispozitiv medical atat
producdtorului, cat si autoritdtii competente din tara in
care a avut loc evenimentul.

i referitoare la
Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform regle-
mentdrilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul
partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunde-
rea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul euro-
pean de deseuri: 180106 chimicale constand din sau
continand substante periculoase.

in ceea ce priveste eliminarea, respectati fisa tehnica de
securitate si reglementarile nationale. Pentru fisele teh-
nice de securitate si informatii suplimentare, accesati
site-ul nostru web www.kulzer.com

® = marca comerciald inregistratd a Kulzer GmbH

Actualizat: 2021-04

Bruksanvisning Pala)Xtreme®

Medisinsk utstyr - Kun til bruk av tannleger.

Bruksformal

Dette dentalmateriale er egnet til pasienter med behov
for tannbehandling pa grunn av nedenstaende indikasjoner,
nér det tas hensyn til kontraindikasjoner. Nar produktet
anvendes til gravide og ammende, skal fordelene ved
behandlingen sammenholdes med risikoen for pasienten
og fosteret eller spedbarnet. Medisinsk utstyr fra KULZER
brukes til estetisk behandling og rehabelitering av orale
funksjoner som tygge og taleevne og resterende tannsett
og/eller alveolar utskuddet i form av gjenopprettelse eller
protese.

Produktbeskrivelse

Meget bruddbestandig, universelt anvendelig protesea-
kryl for injeksjon og steping. Passer til permanente og
avtagbare proteser, og er auto-polymeriserende. Spesielt
anbefalt for implantatstottet protese pa grunn av hoy
bruddmotstand.

Bestar av en pulverkomponent i forskjellige farger og
vaske.

Sammensetning

Viktigste pulverkomponent:
Metylmetakrylat-kopolymer.
Viktigste flytende komponenter:
Metylmetakrylat, di-metakrylat
PalaXtreme er kadmiumfritt.

Indikasjoner

Helleprosedyre:

— Fyll avre og nedre proteser

— Implantatstettet protese

— Delvise proteser. Flere eller enkle sadler.
— Tannsplinter

Injiseringsprosedyre:
— Fyll avre og nedre proteser
— Implantatstottet protese

Kontraindikasjoner

Direkte nystgping med PalaXtreme er kontraindisert. Bruk
av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller
mistanke om allergi overfor dette produktet materialets
komponenter. Mé ikke brukes kjente eller mistenkte aller-
gier mot (met)akrylatforbindelser eller benzoylperoksid.
Bivirkninger

Produktet eller et av produktets komponenter kan i
enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner. Ved mis-
tanke om dette kann informasjon om innholdsstoffene
innhentes fra produsenten. Enkelte filfeller av overfglsom-
h ksj (allergier), lokale yrrelser,
smaksforstyrrelser og irritasjon pa slimhinnene i munnen
er beskrevet. Etter behandling vil alle MMA/PMMA-ba-
serte protesematerialer alltid inneholde en tillatt, liten
andel av restmonomer (< 4,5 %). For ytterligere risikore-
duksjon av intoleransereaksjoner, ma protesen lagres i
lunkent vann i minst 12 timer for innsetting.

Advarsler og sikkerhetsregler

Kan vaere irriterende for gyne og hud. Unnga kontakt med
hud. Sensibilisering ved hudkontakt mulig. Bruk egnede
beskyttelseshansker. Hvis produktet kommer i kontakt
med hud, skal omréadet umiddelbart vaskes grundig med
sape og vann. Bergring med gynene skal unngés. Ved
kontakt med gynene skyll forsiktig med vann i flere
minutter. Fiern eventuelle kontaktlinser dersom dette
enkelt lar seg gjere. Fortsett skyllingen. Kontakt lege ved
vedvarende ubehag. Meget brannfarlig vaeske og damp.
Flammepunkt: 10°C. Holdes vekk fra varme/gnister/apen
flamme/varme overflater - rayking forbudt. Kan forarsake
irritasjon av luftveiene. Unnga 4 puste inn stev / rayk /
gass / take / damper / spray. Giftig, med langtidsvirkning,
for liv i vann. Serg for tilstrekkelig suging av slipepar-
tiklene fra arbeidsplassen. Hvis ingen tekniske beskyttel-
sestiltak er tatt, kan irritasjon av gyne, hud og luftveier
oppsté ved sliping av proteseplast. Hvis du har vedvarende
hudirritasjon eller andre symptomer, mé du avklare en
MMA-allergi med en spesialist.

Praktiske henvisninger

Undersek integriteten til primaremballasjen for forste
bruk. Produkter som er skadet, ma ikke benyttes. Kan
fore til hvite flekker i kombinasjon med dupliserende
geler. Bruk dupliserende silikoner. Ikke bruk alkoholba-
serte separasjonsmidler (separasjon av gips og voks) ved
plassering av tenner i voks, da dette kan forarsake hvit
misfarging pa bunnflaten av protesen.

Vaesken av PalaXtreme har vanligvis et melaktig utseende.
Veer oppmerksom pa at produktet har en lang hellefase
0g en kort plastfase.

Helleprosedyre

Fremstilling

En type lll-tannstein anbefales for modeller. Tennene
plassert i voks fikseres ved bruk av en stein eller silikon-
matrise (hellingsprosedyre for delvis protese). Etter fjer-
ning av voksen med varmt vann (ingen kjemiske tilset-
ningsstoffer), paferes det et tynt belegg med Aislar® pa
gipsstepet (se bruksanvisningen for Aislar®). Dette er den
eneste maten a sikre en hgykvalitetskontakt mellom
PalaXtreme og hovedstepingen. For & styrke bindingen
mellom PalaXtreme og de protetiske tennene, blir de
grunnleggende overflatene gjort ujevne med en grov dia-

mant (fiern sliperester) og fuktet med Palabond®. Péfer
Palabond® to ganger med en barste (ingen metallhylse)
og la det ligge i 30 sekunder etter hver péafering. Etter det
andre pafaringen, forblir adhesjonspromotoren aktiv i ca.
10 minutter.

Dosering og behandling

Det anbefalte blandingsforholdet for helleteknikken er 10
g pulver: 6 g vaeske. Plasser vaesken i blandekoppen, til-
sett det angitte volumet av pulver umiddelbart, og rar i
30 sekunder for & danne en homogen masse. Forhindre
bobledannelse. Trykk lett pa blandekoppen for 4 fjerne
luftbobler. Behandlingstiden avhenger av omgivelsestem-
peraturen. PalaXtreme kan helles ca. 3 minutter etter
blanding ved romtemperatur p& 23°C (73°F); etter 6 min,
en plastfase som varer ca. 3 min, er nadd.

Polymerisering

For polymerisering i Palamat® elite eller Palamat®, skal
det preparerte materialet blandes og gis 7 min, og mak-
simalt 13 minutter, til & herde seg. Overflaten til blandin-
gen skal ha et matt utseende. Polymeriseringstid i trykk-
beholderen: 30 min, vanntemperatur: 55°C (131°F),
trykk: 2 bar.

Injiseringsprosedyre

Dosering og behandling

PalaXtreme er plassert i doseringsbeholderen i et blan-
dingsforhold pa 20 g pulver: 12 g veeske. Plasser vasken
i blandekoppen, tilsett det angitte volumet av pulver
umiddelbart, og rer i 30 sekunder for & danne en homo-
gen masse. Dette volumet er egnet for fulle proteser av
giennomsnittlig sterrelse. Injiser nér blandingen har en
kjedelig overflate. Ventetiden mellom blanding, start og
injeksjon ved 23°C (73°F) er ca. 7—8 min. Tider kan vari-
ere avhengig av temperatur og blandevolum. For mer
informasjon om preparering av PalaXtreme til injeksjon,
se bruksanvisningen for Palajet®.

Polymerisering

Polymeriseringstid i trykkbeholderen: 30 min, vanntem-
peratur: 55°C (131°F), trykk: 2 bar. Vi anbefaler en lengre
polymeriseringstid pa 40 min. for tykkere stykker eller
nar Duoflask brukes.

Behandling og polering til injeksjon og helling

Etter re-okklusjon blir protesen fiernet fra modellen og
trimmet med tverrskaren borste. Etter avkjgling og re-ok-
klusjon noye fje ellen og bearbeides med en fres.

04nyiecg xpnong PaIaXtreme®

latpotexvoAoytko Tipoidv - Mdvo yia xprion ano
enayyeApaties odovriatpwv.

MpopAemopevn Xpion

Auto 10 060VTIATPIKO UAKO €ival KataAAnAo yia agBeveic
TI0U Xpeladovtal 05ovTIaTPIK| Beparteia yia TI¢ akoAouBeg
evdeitel, Aappavovrag umopn Ti¢ avrevdeitels. MNa eyko-
0U¢ Kat BnAafouaeg yuvaikec, ot Kivduvol amo tn Bepameia
TIPETEL vV 0TaBYIlovVTaL TIPOGEKTIKA EvavT TV OHEAWY,
AapBdvovtag vron To ayévvnto Tadi r To Ppédog. Ta
latpotexvoAoyIkd Ttpoidvta g KULZER SlaodahiCouv v
QTOKATAGTAON TWV OTOPATIKWV AEITOUPYIWV, OTTWG N
pdonon, n optAia kat n aednTkn. Tabepottoloby Ty eva-
TIOpEIVOUOa 08OVTOaTOIXia /KAl TN GaTviakr} akpoAodia
ATOKATAGTATIKA ) TIPOOBETIKA.

Nepypadn mpoidvrog

AKpUAIKO 080VTOGTOIIWV VEVIKAG Xpriang e AR avtoxn
otn Bpaven yla éyxuon UTIO TTiean K eyKAEIOTpWON pe
KkAaaolki péB060. KataAnAo yia povipeg oMKES Kat adal-
POOHIEVES PEPIKEC 05OVTOOTOIYIEC, AUTOTIOAUPEPILOHEVO.
TuVIOTATAL IBIAITEPQ VIO ETIEUPUTEVTIKEC TIPOOBETEIS AOYW
NG vPnAnc Tou avroxric atn Bpadan.

AmoteAeital armo éva ouaTatiko akovng ae Sladopa xpw-
pata Kat éva vypo.

Jootaon

K0pto ouotatiko okovng:

JupmoAupepEC peBakpuAikol peBuliou.
Kipta ouatatika vypoo:

MeBakpuliko peBUAo, Sipebakpuleatépag
To PalaXtreme 6ev TiepIExeL KABILO.

Evdeiteic

Madikacia amAig éyxuonc:

— OMKEG TEXVNTEC 0BOVTOOTOIKiEC AV KAl KATW YvaBou

— EmiepduIELpaTIKEG 080vVTOaTOIiEC

— Mepikég TeyvnTEG 050vTOaTOIyieG. MoAATAA 1y pova
egimma.

— 080vTIKEG SoKoL

Madikacia €yxuong vmo mieon:
— OAIKEG TEXVNTEC 05OVTOCTOIXiEG VW Kal KATW yvadou
— EMiePdUTELHATIKEG 060VTOOTOIiEC

Avtevseigeic

Avtevbeikvuvtal ol amevBeiag avayopwaelg pe PalaXtreme H
XPrion QuTol TOU TIPOIOVTOG AVTEVAEIKVUTAL O€ TIEPITTWON
YWwotwv i TuavoAoyolpevwy aAAEPYLWY EVaVTL GUGTATIK®-
VTOU TIPOIOVTOG. M XPNOIHOTIOIEITE O€ TIEPITITWAN YVWOTWY
1} TuBavoAoyodpevwy aAepylwy o€ (HEB)AKPUAKES EVWTELS 1}
umepo€eidio Tou Bevoiiou.

Ver oppmerksom nar du trener! Bruk vernebriller,
langermede verneklzr, stevmaske og passende ver-
nehansker. Bruk bordsug med beskyttende skjerm.
Ideelt sett kan du jobbe med en slipeboks.

Slipende partikler: kan veere skarpe kanter, slipende!
Fiern SCHLEIF regelmessig fra arbeidsflaten og kroppen!
Etterbehandlingsverktay: Fresekutter med tverrkutt
anbefales, for eksempel: FSQ-fresere eller glidekverner,
siden slipepartikler er kortere, finere og mindre skarpe

og slitende pa huden.

Reparer
PalaXtreme kan omfores, repareres og paferes med alle
Pala-polymerisasjonsmaterialer.

Lagringsinstruksjoner

Materialet bor ikke brukes etter utlgpsdatoen. Unnga
direkte eksponering for sol. Oppgi partinummeret og
artikkelnummer i all korrespondanse angaende produk-
tet. I henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren /
pasienter palagt a rapportere alvorlige hendelser med en
medisinsk enhet il produsenten og til den kompetente
myndighet i landet der de skjedde.

Merknader om kassering

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

Ved avhending mé du felge instruksjonene pa sikkerhets-
databladet og nasjonale forskrifter. Sikkerhetsdatablad og
mer informasjon er tilgjengelig pa hjiemmesiden www.
kulzer.com

® = registrert varemerke for Kulzer GmbH

Redaksjonen avsluttet: 2021-04

Instrukcja obstugi PalaXtreme®

Wyrob medyczny - Tylko do uzytku przez
profesjonalny presonel medyczny.

Przeznaczenie

Ten materiat stomatologiczny nadaje sig do stosowania u
pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicznego ze
wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem pod uwage
przeciwskazan. W przypadku kobiet w ciazy lub karmiacych
piersia nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwiazane z leczeniem
w stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone
dziecko lub niemowlg. Wyroby medyczne firmy KULZER
gwarantuja odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak rzucie,
mowa i estetyka. Stabilizuja pozostate uzgbienie i/lub
wyrostek zebodotowy.

Opis produktu

Wysoce odporny na peknigcia uniwersalny akryl prote-
tyczny do wiryskiwania i odlewania. Nadaje si¢ do protez
statych i tymczasowych. Jest samopolimeryzujacy. W
szczegdInosci zalecany do protez na implantach ze
wzgledu na wysoka odporno$¢ na pekniecia.

W skfad produktu wchodza proszek o roznych kolorach
oraz ptyn.

Skiad

Gtéwny sktadnik proszku:

kopolimer metakrylanu metylu.

Gtéwne sktadniki ptynu:

metakrylan metylu, dimetakrylan
Produkt PalaXtreme nie zawiera kadmu.

Wskazania

Procedura wlewowa:

— Protezy catkowite gérne i dolne.

— Proteza na implantach.

— Protezy czesciowe. Kilka siodet lub pojedyncze siodta.
— Szyny dentystyczne.

Procedura wiryskiwania:

— Protezy catkowite gorne i dolne.

— Proteza na implantach.

Przeciwwskazania

Bezposrednie podscielenie za pomoca PalaXtreme jest
przeciwwskazane. Zastosowanie tego produktu jest przeci-
wskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na
komponenty tego produktu. Nie stosowac w przypadku
stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwigzki metakry-
lanu lub nadtlenek benzoilu.

Dziatania niepozadane (Dziatania uboczne)

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szcze-
golnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne. W
razie watpliwosci, informacije o sktadnikach mozna otrzy-
mac od producenta. W pojedynczych przypadkach odno-
towano reakcje nadwrazliwosci (alergie), miejscowe
zaburzenia, zaburzenia smaku oraz podraznienie btony
$luzowej w jamie ustnej. Wszystkie materiaty do protez na
bazie MMA/ PMMA po obrdbce zawsze zawieraja nie-
wielka, dozwolona ilo$¢ resztkowego monomeru (< 4,5 %).
Aby jeszcze bardziej zmniejszy¢ ryzyko reakcji nietole-
rancji, proteza musi by¢ przechowywana w letniej wodzie
przez co najmniej 12 godzin przed zatozeniem.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczerstwa

Moze podraznia¢ oczy i skore. Unikaé kontaktu ze skora.
Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skora. Zakia-
dac odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kon-
taktu produktu ze skérg natychmiast zmy¢ obficie woda z
dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku
dostania sig do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usuna¢. Nadal ptukac. Zgtosic sie do lekarza w
przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci. Wysoce tatwo-
palna ciecz i pary. Temperatura zaptonu: 10°C. Przecho-
wywac z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zr6-
det iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu - nie
pali¢. Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych.
Unika¢ wdychania pytu / dymu / gazu / mgty / par / rozpy-
lonej cieczy. Dziata toksycznie na organizmy wodne,
powodujac diugotrwate skutki. W miejscu pracy konieczne
jest uzycie wyciagu podczas procesu obrobki. Jezeli nie
zostana podjete techniczne srodki ochronne, podczas szli-
fowania akrylu do protez zgbowych moze doj$¢ do
podraznienia oczu, skéry i drdg oddechowych. W przy-
padku utrzymujacych sie podraznien skory lub innych
objawdw nalezy wyjasni¢ alergie na MMA z lekarzem
specjalista.

W ace uzy

Przed pierwszym uzyciem sprawdz integralno$¢ gtownego
opakowania. Nie wolno stosowac uszkodzonych produktow.
Stosowanie produktu w potaczeniu z agarem do powiela-
nia moze doprowadzi¢ do biatych przebarwien. Nalezy
stosowac silikon do powielania. Podczas pozycjonowania
zebow w wosku nie nalezy stosowac srodkéw separuja-
cych na bazie alkoholu (separacja gipsu i wosku), ponie-
waz moze to spowodowac biate przebarwienia na pod-
stawnej powierzchni protezy.

Plyn wchodzacy w sktad produktu PalaXtreme zazwyczaj
przypomina mleko. Prosze zwrdci¢ uwage, ze produkt ma
diuga faze odlewania i krétka faze plastyczna.

Procedura wlewowa

Przygotowanie

Do modeli zalecany jest gips dentystyczny klasy IIl. Zgby
umieszczone w wosku s3 mocowane za pomoca gipsu
lub macierzy silikonowej (procedura wlewowa w przy-
padku protezy czesciowej). Po usunieciu wosku goraca
woda (bez dodatkéw chemicznych) odlew gipsowy jest
cienko pokrywany dwiema warstwami produktu Aislar®

(patrz instrukcja uzytkowania produktu Aislar®). Tylko w
ten sposéb mozna zapewni¢ wysokiej jakosci kontakt
pomiedzy produktem PalaXtreme i modelem wzorcowym.
Aby polepszy¢ wiazanie produktu PalaXtreme do zebow
protezy, warstwom bazowym nadaje sig szorstko$¢ gru-
boziarnistg tarcza diamentowa (usuwanie pozostatosci po
szlifowaniu), po czym zwilza sie je produktem Palabond®.
Produkt Palabond® nalezy natozy¢ dwukrotnie pedzel-
kiem (bez metalowej skuwki) i pozostawic na 30 sekund
po kazdej warstwie. Po drugiej warstwie promotor
adhezji pozostanie aktywny przez okoto 10 minut.

Zalecane proporcje i obrobka

Zalecana proporcja mieszanki do procedury wlewowej to
10 g proszku na 6 g ptynu. Wia¢ ptyn do naczynia do
mieszania, natychmiast dodac okreslona ilo$¢ proszku, a
nastepnie mieszac przez 30 sekund do utworzenia jedno-
litej masy. Nie doprowadzac do tworzenia sig pecherzy-
kow. Lekko zwibrowaé naczynie do mieszania w celu
usuniecia pecherzykow powietrza. Czas obrobki zalezy
od temperatury otoczenia. Produkt PalaXtreme mozna
wlewaé po okoto 3 minutach mieszania w temperaturze
pokojowej wynoszacej 23°C (73°F); po 6 minutach pro-
dukt przechodzi do fazy plastycznej trwajacej okoto 3 minuty.

Polimeryzacja

W przypadku przeprowadzania polimeryzaciji w urzadze-
niu Palamat® elite lub Palamat® przygotowany materiat
nalezy wymieszac i pozostawi¢ do utwardzenia na co
najmniej 7 minut, a maksymalnie na 13 minut.
Powierzchnia mieszaniny powinna by¢ matowa. Czas
polimeryzacji w naczyniu ci$nieniowym: 30 minut; tem-
peratura wody: 55°C (131°F); cinienie: 2 bary.

Procedura wiryskiwania

Zalecane proporcje i obrobka

Produkt PalaXtreme nalezy umiesci¢ w pojemniku do
dozowania w proporcjach mieszanki 20 g proszku na 12
g ptynu. Wla¢ ptyn do naczynia do mieszania; doda¢
natychmiast okreslona ilos¢ proszku, a nastepnie mie-
szac przez 30 sekund do utworzenia jednolitej masy.
Taka objetosc jest odpowiednia do protez petnych o prze-
cietnym rozmiarze. Mieszaning nalezy wstrzykna¢, gdy
jej powierzchnia jest matowa. Czas oczekiwania pomig-
dzy wymieszaniem, rozpoczeciem i wstrzyknigciem w
temperaturze 23°C (73°F) wynosi okoto 7-8 minut. Czas
moze sig rozni¢ w zaleznosci do temperatury i objetosci
mieszanki. Wigcej informaciji dotyczacych przygotowania
produktu PalaXtreme do wstrzykiwania zawiera instruk-
cja uzytkowania produktu Palajet®.

Polimeryzacja

Czas polimeryzacji w naczyniu cisnieniowym: 30 minut;
temperatura wody: 55°C (131°F); cinienie: 2 bary. W
przypadku grubszych fragmentéw lub stosowania form
Duoflask zaleca sig dtuzszy czas polimeryzacji wynoszacy
40 minut.

Obrdbka i polerowanie w przypadku wiryskiwania i
wlewania

Po schiodzeniu i reokluzji nalezy usuna¢ proteze ostroznie z
modelu i opracowac frezamiskosnie cigtymi. Przed polerowa-
niem pumeksem nalezy wygtadzi¢ proteze papi scier-

£py (AvETOOUNTEG EVEPYELEC)
AuTo T TTPOIGV 1} éva A0 TA CUCTATIKA TOU HTTOPEL OE GUYKE-
KPIPEVEC TIEPUTTOELG VA TIPOKAAETEL QVTIBPATEL UTTEPELAL-
abnaiac. Ze TepimTwon Tétolag urtodiag, TANPoPopies aye-
TIKG i€ TA 6UOTATIKA €ivat Suvatd va AngBolv armod Tov
KATAOKEVAOTH. Z€ PEHOVWHEVES TIEPITITWOELS EXOLV TTEPLYPA-
el avuibpdoelc urepevatabnaiag (aAhepyieg), Bong Tomikég
aobnTnplakég dlatapayes, dlatapayée e yedong kat epedl-
OHOC ToU aTopatikoy BAevvoydvou. Meta v emegepyacia,
0OAa Ta LAIKA odovtoaTolyiag pe Baon MMA/PMMA Tepiéxouv
TIAVTA £Va ETUTPETIOPEVO, PIKPO TIOO0GTO EVATIOHEVOVTOG
Hovopepol (< 4,5 %). MNa mepattépw peiwon Twv avuidpa-
oewv duoavetiag, n odovtoatolia TpEmel va GpuAdooeTal oe
XAapo vepo yia TouAayoTov 12 Wpeg Tipwv amo T Tomodé-
mon.
Yrodeigerc mpoetdomoinong kat acpaieiag
Mrtopei va epefiCel Ta pdtia kat o Séppa. Na amodeyetal n
emadn pe 1o déppa. Eivar duvatr n evaigbntoroinen dla dep-
paTiknc emagnc. ®opdte KATAMNAQ TPOCTATEUTIKA yavTia.
€ TEPITTTWON EMadrc Tov TIPoIOVTOC He To SEPpa, EETAIVETE
apéowe KaAd pe oarodvt kat vepo. Na artodedyetal n emagn
V€ TQ PATIO. 2€ TIEPUTTWON ETAPNG HE Ta patia EETAUVETE
TIPOGEKTIKA P vepo yia apkeTa Aetttd. Eav umapyouy dakoi
enagnc, adaipéote Touc, epocov eivat EUKOAO. Zuvexiote va
EeTAéveTe. Ze TIepiTTwon ETTHOVWY EVOYATIGEWY ETUKOVWVI-
aTe e €vav ylatpo. Yypo Kat atpoi TIoAD e0pAeKTa. Inpieio
avadAegng: 10°C. Makptd amo Beppotnta, Beppéc emipd-
VELEC, OTIVIPEC, YUHVEG PAOYEG Kat AANEC TINYEG avAPAEENG -
mnv karvicete. Mopei va TtpokaAéael epeblopd Tng ava-
TIVEUOTIKIC 0800. ATtoelyeTe va avamveeTe akovn/
avabupiacelc/aépia/atayovidia/atpoic/ekvedwpara. Tofko
Y10 TOUG LBPAPIOUG OPYAVIaHOUG, HE HAKPOXPOVIEG ETUTTTW-
0€1C. BeBauweite yia T EMapki amopdkpuven Twv owpatl-
Siwv TpoxIopo0 amd To Xwpo epyaciac. Eav Sev AngBodv
TEXVIKA HETPA TTPOaTATiaG, HTTopei va TipokAnBei epeiopog
TWV PATIWV, TOU SEPHATOC KAl TWV QVATIVEUTTIKWY 0pyavwv
KaTd TOV TPOXIOPG TwV AKPUAIKWY 0S0VTOGTOIXIWY. € TTEPi-
TITWO ETTHOVWY SEPHATIKWY EPEBIGPWY 1} GAAWV GUPTTTWHA-
Twv, Sleukpiviate pia aAepyia ato MMA pie évav e18IKO 1aTpo.

08nyieg xpriong

E€eTdoTe TNV aKepaidTnTa TG KUPLAG GUOKEVATIAG TTPWV ATto
TNV TIPWTN Xprion. Agv ETITPEMETAL Va YpnatoTtoinBolv eAat-
TWHATIKA TPOiOvTa. MTTopei va T(pOKAAETeL AEUKOUG AEKEDES
0€ auvbuaoo pe CeAé vioumAapiopartog. ZuvioTdral n xprion
alAKovwv vtoutiAapiopiatog. Kara tn aivtagn twv Sovtiwv ae
Kepi, | XpnatpoTtoleite TiapdyovTeg Slaywplapiol pe Baon
AK0OAN (yia To Slaxwplop6 YOPou Kat Keplov), ylati evoexetal
Ve TIPOKAAEG0LY AEUKO aToXpwyaTiopd ot Baon e mpoadeang.
To vyp6 Tou PalaXtreme ouviBuwg €xel yaaktwdn oyn.
Mapakaleiote va oNPEIWOETE OTI TO TIPOIOV EXEL PaKPA
Haon x0tevong Kal govtopn TAAGTIKY Gaan.

Dwdikacia amAig éyxueng

Napackevn

la TNV KATAoKen expayeiwv ouviotatal akAnpr yoyog
T0mou 3. Ta cuvtaypéva oe Kepi SOVTIA oTEPEWVOVTAL |iE
YOO 1 KAeI6i athikdvng (Sladikaaia armAng €yxuong yla

pepikr} odovtoatolyia). Metd Tnv adaipean Tou Keplol pe
{e0T0 vepo (Ywpic xnUKa Ttpdabeta), To ekpayeio ETIKAAY-
TrreTal §00 GOpEC pie Aerrtr) erukaiuyn pe Aislar® (BA. odn-
yieg xprong tou Aislar®). Autdg eivat o povog TpoTtog yia va
Slaopaiotei emadn kahig olotnTag petagy PalaXtreme
Kat KOptov ekpayeiov. Ma va PeAtwdei n ouvévwaon peta&h
Tou PalaXtreme Kat TwV TPOOBETIKWY AKPUAKWV SOVTIY,
0l Badlkég Tpo¢ GuyKOAANaN eTidAveleg adpottololvTal e
£va XOvEPOKOKKO Slapdvt (adaipeon UTOAEHATWY) Kat
eQuypaivovral pe Palabond®. Epapuoote Palabond® §00
HOPEC Pe Eva TIVEAAK! (Ywpig peTAAIKO SakTOAo) kat adri-
ote yla 30 devtepdAemta PeTd amo kabe otpwpa. Meta 1o
Ge0TEPO OTPWHA, TO EVIOXUTIKO GLYKOAANGNG TIapapével
£VEPYO yla Ttepimou 10 Aemta.

Docoloyia ka enegepyacia

H ouvioTwpevn avahoyia avapelgng yia v TexvIki armng
£yxuong eivat 10 g okovng: 6 g vypo0. ToroBeTroTE TO
uypo aTo KoTeAo avapel§nc, Ttpoabéate dpeoa Ty kado-
PLopEVN TTOOOTNTA OKOVNG Kal avapeiéte yia 30 deutepode-
TITQ PEXPL VA OYNUATIOTEL pia opotépopdn pada. Amo-
TPEYTE TOV oXNHATIONO Puoahidwy. XTuTtate eEAadpwg To
KOTeAO avapel§ng yia va adaip€oete Tig Guoahides agpa.
0 xpovog emegepyaaiac gaptdral amo ) Beppokpasia
TiepiBaAiovtog. To PalaXtreme pmopei va eyxubei mepimou
3 Aerrtd petd tnv avayelén oe Beppokpacia dwpatiov
23°C (73°F). Meta amo 6 Aemtd, emituyxavetal pia ma-
OTIKN Ao, SIAPKELAC TIEPITION 3 AETTTWV.

MoAupepiopog

Ma ToAupepiopd ato Palamat® elite 1} ato Palamat®, 1o
TIAPAOKEVATHEVO UAIKO TIpETTEL va avapelyBei kal va ade-
0ei yla TIoAUpEPIONO GTOV TIAYKO Yia TOUAGYIoTOV 7 AeTtTd
Kat éwg 10 TToAD 13 Aetttd. H etuddvela Tou piypatog Ha
Tipétel va éxel BoAr} 6. Xpovog ToAupepLapol atn
ouokeun Ttieang: 30 Aemtd, Beppokpacia vepol:

55°C (131°F), Trieon; 2 bar.

Awdikacia €yyueng vmé mieon

DAocoloyia Kat enegepyacia

To PalaXtreme tomobeteital oto doxeio pétpnong e ava-
Noyia avapei€ng 20 g okdvng: 12 g vypou. TortoBetrate T0
vypod oto KOTEAO avapiet§ng, TpooBéate aueca Ty kabopl-
opévn TI006TNTA OKOVNC Kat avapei€te yia 30 deutepoertta
PEXPL VO OXNUATIOTEL pila opotopopdn Haa. Avtr n ogo-
NTa eival KaTGAANAN yia OAKKEG 050VTOOTOIXiES HEGOU pieyE-
Bouc. Eyxéete 6tav To piypa €xet BoAn emdaveta. O xpovog
avapovic PeTagh avapelfng, Evapéng Kat £yxuong aToug
23°C (73°F) eivar mepimov 7—8 Aemtd. Ot xpdvor evoéxetal
va Sladépouv avahoya pie T BeppoKpacia Kat Ty TToeoTnTa
avapeEne. Ma mepLocoTepes TANPOPOPIES OKETIKA [ TV
TipogTolpacia Tou PalaXtreme yia €yxuon umo Ttieon, Seite
TI¢ 08nyieg xpriong Tou Palajet®.

MoAupepiopog

Xpovog TIoAuEPLOHOD 0T GUKeLN Trigang: 30 Aemrtd, Bep-
pokpagia vepol: 55°C (131°F), miean: 2 bar. Zuviotodpe
JeyalTePO XpOvo ToAUpEPIOHOD TNG TAENG Twv 40 AeTTwv
yia Taxdtepa Koppdria i 6tav yivetat xprion tou Duoflask.
Eneepyaoia kat otiABwon yia £yxuon umo mieon Kat
amAi éyxuon

Metd ard Tov é\eyxo TG alykAetong, N ipoabean adaipeitat
anod 1o ekpayeio kat uTtoBAAETaL o€ TPOXIOHO pe PPETEC
SumAiig kortric. Meta Ty Yogn kat v agol eAEyete T
00yKA€LN, N 060VTOGTOLia ATTOUAKPOVETAL TIPOGEKTIKG ATIO
T0 eKpayeio kai TpoxiceTat pe dppédes SImANG Korrg.

‘Otav Tpoyilete, mapakaAolpe onpelwate! dopdte Tipo-
OTATEVTIKA YUaALd, TTPOGTATEUTIKO POUXIOHO [ie pakpLd
pavikia, JAcka TpoaTaciag arod okovn Kat KataAAnAa
TIPOCTATEVTIKA yAvTIa. XpNaWoToIaTe emTpaneédia
anoppodnan pe TPOaTATELTIKN 080vN. I5avikd Souléte
pie éva Kouti appopoAnc.

Epyaheia tpoxiopol: Mmopei va eivat aiyunpod, adpo!
ATIOHAKPUVETE TAKTIKG TA UTIOAEIPATA TPOXIOHOU aTtd
v emdavela epyasiac kat Ty epyacia! Epyaleia eme-
Eepyaaiac: MNpotewopeveg eival Ppele pe oTavpwth
Kot} Ty FSQ-Opéleg 1 Slapdvtia Tpoyiopatog, pag Kat
T0 UAIKO €TTIOTPWONG Eival IO AETITOKOKKO, Aly0TEPO
KOPTEPO, TPOXiCEL AydTepo TO déppa.

Emdiopbwon
To PalaXtreme pmopei va avayopwdei, va emdlopbuwbei kat
va oupTAnpwOEi pe OAa Ta avtomoAupepopeva LAIKA Pala.

08nyiec puAagne

To Ao Sev Ba TipéTel va pnatpoToleiTal PETd TV nye-
popnvia Aigng. Amtodetyete T aueon ékBean atov fAwo.
MapakaAolpe avadépete Tov aplBo Taptidag kat Tov
apiBpo Tou apBpou e KABe eTKOVWVia OKETIKA pE TO
Ttpoidv. 0pdwva pe v 0dnyia ya ta latpotexvoloyka
Mpoidvra g EE, ol XprioTee/ XpnaTeg uToxpeolval va
avadépouv Ta copapa cupBavta mou oxeTiCovral e ta
10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA OTOV KATAGKELAOTH KAt TNV
appodla apyr TS Xwpag atnv oroia GuvéPnaav.

Yrodeiger anoppupng
YOotaon: H amoppupn mpémet va yivetar cOpdwva e Toug
£Ttionpoug kavoviapolg. Mnv amoppiTTTETE Ta TepIeEXoHevVa 1
TIC HEPIKWC QBELAONEVEC GUOKEVAOIEG GTA OIKIAKA ATTOPPIH-
parta i pnv eTTpETETe va el0ENBoLY GTO GUOTNHA ATToYE-
TeV0N. Evpwaikog katdAoyog aroPArtwy: 180106 Xnuika
TIOU QTTOTEAOUVTAL ATTO 1} TIEPIEXOLV ETTIKIVOLVEC 0UGieC. MNa
TV anéppdn, apakarodpe akoAoubriaTe TIC 0dnyieg oT0
Gehtio Sedopévwv aapaheiag VAo Kat Toug eBvikolg kavo-
viopod. Ta dehtia Sedopévwv aodakeiag kat eploodTePeg
TAnpodopieg eival Slabéaipeg atny 1oTooeAida pag
www.kulzer.com
® = ePmopIKo onpa katateBév e Kulzer GmbH
Huepopnvia teAevtaiag avaBewpnong: 2021-04

Upute za uporabu Pala)Xtreme®

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 KUL-
ZER omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zva-
kanje, govor i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili
alveolarni greben restorativno ili protetski.

Opis proizvoda

Univerzalni dentalni akrilat iznimno otporan na lom, za
tehniku ulaganja i injektiranja. Akrilat za hladnu polimeri-
zaciju, pogodan za fiksne i mobilne proteze. Posebno se
preporucuje za proteze na implantatima zbog svoje velike
otpornosti na lom.

Sastoji se od praha u raznim bojama i tekucine.

Sastav

Glavni sastojak praha:
kopolimer metil-metakrilata.
Glavni sastojci tekucine:
metil-metakrilat, dimetakrilat
PalaXtreme ne sadrzi kadmij.

Indikacije

Postupak lijevanja:

— potpune maksilarne i mandibularne proteze

— proteze na implantatima

— parcijalne zubne proteze (jedno sedlo ili vise njih)
— zubne udlage.

Postupak ubrizgavanja:
— potpune akrilatne proteze
— proteze na implantatima

Kontraindikacije

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

Nuspojave

Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u
pojedinim slucajevima izazvati iritaciju. U tom slucaju od
proizvodaca se mogu dobiti informacije o sastavu. U
pojedinim slucajevima zabiljeZene su reakcije preosjetlji-
vosti (alergije), lokalni osjetilni poremecaji, poremecaji
okusa i nadrazaj usne sluznice. Svi materijali za zubne
proteze na bazi metil-metakrilata / polimetil-metakrilata
nakon obrade sadrZze dopusten omanji udio zaostalog
monomera (< 4,5 %). Za daljnje smanjenje rizika od
reakcija netolerancije, proteza se mora ¢uvati u mlakoj
vodi najmanje 12 sati prije postavljanja.

p ja i sigurnosne upute

nym, stosujac malejaca gradacie.

Podczas opracowania nalezy zachowac ostrozno$¢!
Nosi¢ okulary ochronne, ubranie ochronne z dtugimi
rekawami, maske przeciwpytowa i odpowiednie reka-
wice ochronne. Stosowac wyciag stotowy z ekranem
ochronnym. Najlepiej pracowac z komorg do szlifowania.
Opitki po obrdbce: Moga miec ostre krawedzie! Nalezy
regularnie usuwac opitki z powierzchni roboczej i z
powierzchni ciata! Narzedzia do obrobki koricowej: zale-
camy frezy z nacieciem poprzecznym, np: Frezy FSQ to
specialne ostrza z nacigciami poprzecznymi,ktére zostaty
stworzone do opracowania miekich,twardych i elastycz-
nych tworzyw sztucznych.

Naprawa

Produkt PalaXtreme moze by¢ stosowany do podscielen i
naprawy wszystkich materiatow samopolimeryzujacych
Pala.

Instrukcije dotyczace przechowywania

Nie stosowa¢ materiatu po uptywie terminu waznosci.
Unikac bezposredniego wystawiania na dziatanie $wiatta
stonecznego. Powotac sie na numer partii i numer arty-
kutu we wszelkiej korespondenciji na temat produktu.
Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobow
medycznych uzytkownicy / pacjenci sg zobowiazani do
zgtaszania powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem
medycznym producentowi i wasciwemu organowi kraju,
w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Wskazowki dotyczace utylizacji
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowiazujacymi przepi-
sami. Nie wyrzuca¢ zawartosci ani niecatkowicie opréz-
nionych opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Euro-
pejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia sktadajace
sie z substancii niebezpiecznych lub zawierajace takie
substancje.
W celu utylizacji nalezy postepowac zgodnie z instruk-
cjami z karty bezpieczenstwa materiatu i przepisami kra-
jowymi. Karty charakterystyki i dodatkowe informacje sa
dostepne na naszej stronie internetowej pod adresem
www.kulzer.com.
® = zastrzezony znak towarowy firmy Kulzer GmbH
Wersja: 2021-04

(8K Navod na pouzitie Pala)treme®

Zdravotnicka pomdcka - Iba pre pouZitie zubnej
profesionalov.

Ugel

Tento dentalny materidl je vhodny pre pacientov, ktori
potrebujd stomatologické oSetrenie pri nasledujcich
indikacidch so zohladnenim kontraindikacii. U tehotnych
a dojciacich Zien je nutné starostlivo zvazit rizika oSetre-
nia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenaro-
dené dieta alebo dojca. Zdravotnicke pomdcky od spoloc-
nosti KULZER zabezpecuju rehabilitaciu oréinych funkcii,
ako sU Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekon-
Strukcie alebo protézy stabilizuju zostavajtici chrup a
alveolarny hreber.

Opis produktu

Vlysoko odolny voci zlomeniu a univerzalne pouzitelny
akryl na zubné protézy, urceny pre vstrekovanie a odlie-
vanie. Vhodny pre trvalé a vyberatelné zubné protézy.
Autopolymerizujici. Obzvlast sa odporuca pre protetiku
podporovant implantatmi z dovodu vysokej odolnosti voci
zlomeniu.

Skladd sa z praskovej zlozky v roznych farbach a z kva-
paliny.

Zlozenie

Hlavna praskova zlozka:

Kopolymér metylmetakrylatu.

Hlavné kvapalné zlozky:

Metylmetakrylat, dimetakrylat.

PalaXtreme neobsahuje kadmium.

Indikécie

Postup liatia:

— Uplna horna a dolna zubna protéza

— Protéza podporovand implantatmi

— Ciastoéné protézy. Jedno alebo niekolko sediel.
— Dentélne dlahy

Postup vstrekovania:
— Uplnd hornd a dolnd zubnd protéza
— Protéza podporovana implantatmi

Kontraindikacie

Priame obloZenie pomocou PalaXtreme je kontraindiko-
vané. PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zis-
tenej alergii na zliceniny tohto vyrobku alebo pri podo-
zreni na takito alergiu. Nepouzivajte v pripade zndmej
alergie alebo podozrenia na alergiu na (met) akrylatové
zliceniny alebo benzoylperoxid.

Vedlajsie ucinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek mdZe v urcitych
pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti. Ak existuje
takéto podozrenie, informéacie o zlozkach je mozné ziskat
od vyrobcu. V ojedinelych pripadoch boli opisané reakcie
z precitlivenosti (alergie), ako aj spdsobené lokalne zmys-
lové poruchy, poruchy chuti a podrézdenia Ustnej sliznice.
Po spracovani obsahuju vetky materialy na vyrobu den-
talnych protéz zalozené na MMA/PMMA vzdy pripustny
povoleny maly podiel zvy$kového monoméru (< 4,5 %).
Pred vloZenim do Ust pacienta musi byt dentalna protéza
vo vSeobecnosti uloZena do vlaznej vody po dobu najme-
nej 12 hodin, aby sa dalej zniZilo riziko reakcii sposobe-
nych intoleranciou.

Varovanie a bezpeénostné pokyny

Moze drazdit oci a pokozku. Vyhybajte sa kontaktu

s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou mdze spdsobit sen-
zibilizaciu. Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyro-
bok dostane do kontaktu s pokozkou, okamZite a
dokladne vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa kon-
taktu s o¢ami. Pri zasiahnuti o¢i vyplachuijte niekolko
mintt vodou. Pokial je to mozné, odstrarite vSetky kon-
taktné SoSovky. Oplachnite dalej. V pripade pretrvavaju-
cich staznosti kontaktujte lekara. Velmi horlavé kvapalina
a pary. Teplota vzplanutia: 10°C. Uchovavajte mimo
dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohiia
a inych zdrojov zapdlenia - nefajcite. MoZze spdsobit
podrazdenie dychacich ciest. Zabrarte vdychovaniu pra-
chu / dymu / plynu / hmly / pér / aerosélov. Toxicky pre
vodné organizmy, s dihodobymi ticinkami. Zabezpecte
dostatocné odsavanie odbrisnych Castic z pracoviska. Ak sa
neprijmu ziadne technické ochranné opatrenia, pri bruseni
akrylovych zubnych nédhrad mdze dojst k podrazdeniu oci,
pokozky a dychacich organov. V pripade pretrvavajiceho
podrézdenia pokozky alebo inych priznakov konzultujte aler-
giu na MMA s odbornym lekérom.

Poznamky k pouzitiu

Pred prvym pouzitim skontrolujte neporusenost primarneho
obalu. Poskodené vyrobky sa nesmd pouzivat. Pri pouziti
s duplikacnymi gélmi moZe sposobit biele Skvrny. PouZite
duplikaciu silikénu. Pri umiestiovani zubov do vosku
nepouzivajte oddelovacie prostriedky na baze alkoholu
(oddelenie sadry a vosku), pretoze to mdze sposobit sfar-
benie bielej farby na spodnom povrchu protézy.
Kvapalina PalaXtreme ma zvycajne mliecny vzhiad. Upo-
zorfiujeme, Ze vyrobok ma diht fazu odlievania a kratku
plasticku fazu.

Postup liatia

Priprava

Na modely sa odportica dentélna sadra typu Ill. Zuby
umiestnené vo vosku st upevnené pomocou sadrovej

alebo silikonovej matrice (postup liatia Ciastocnej zubnej
protézy). Po odstraneni vosku horticou vodou (bez che-
mickych prisad) sa sadrovy odliatok dvakrat tenko natrie
roztokom Aislar® (pozri navod na pouZivanie roztoku
Aislar®). Toto je jediny sposob zaistenia vysokokvalitného
kontaktu medzi produktom PalaXtreme a hlavnym odliat-
kom. Na zlepSenie vdzby medzi produktom PalaXtreme
a protetickymi zubami sa zakladné povrchy zdrsnia
hrubym diamantom (odstrarite zvySky po briseni)

a navlh¢ia produktom Palabond®. Palabond® aplikujte
dvakrat Stetcom (bez kovovej objimky) a po kazdom
natere pockajte 30 sekund. Po druhom nétere zostava
prométor adhézie aktivny asi 10 mindt.

Davkovanie a spracovanie

Odporacany zmieSavaci pomer pri technike liatia je 10 g
prasku na 6 g kvapaliny. Kvapalinu dajte do mieSacieho
pohdra, ihned pridajte prislusné mnozstvo prasku a mie-
§anim pocas 30 sekund vytvorte homogénnu hmotu.
Zabraite tvorbe bublin. Ziahka poklepte po miesacom
pohéri, aby sa odstranili vzduchové bubliny. Cas spraco-
vania zavisi od teploty prostredia. PalaXtreme je mozné
naliat asi 3 mintity po miesani pri izbovej teplote 23 °C
(73 °F). Po 6 minttach sa dosiahne plasticka faza, ktora
trva priblizne 3 mindty.

Polymerizacia

Pre polymerizaciu v pristroji Palamat® elite alebo Palamat®
by sa mal pripraveny material zmieSat a nechat vytvrdit
minimalne 7 mindt a maximélne 13 minut. Povrch zmesi
ma mat matny vzhlad. Polymerizaény cas v tlakovej
nadobe: 30 minut, teplota vody: 55 °C (131 °F), tlak:

2 bary.

Postup vstrekovania
Davkovanie a spracovanie

PalaXtreme sa vloZi do davkovacej kadicky v zmieSava-
com pomere 20 g prasku na 12 g kvapaliny. Kvapalinu
dajte do mieSacieho pohara, ihned pridajte prislusné
mnozstvo prasku a mie$anim pocas 30 sekind vytvorte
homogénnu hmotu. Tento objem je vhodny pre Gplné
zubné protézy priemernej velkosti. Ked'ma zmes matny
povrch, moZete vstrekovat. Cakacia doba medzi miesa-
nim, zaciatkom a vstrekovanim pri 23 °C (73 °F) je asi 7
az 8 mindt. Mnozstvo ¢asu sa mdze lisit v zavislosti od
teploty a miesaného objemu. DalSie informécie o priprave
produktu PalaXtreme na vstrekovanie najdete v pokynoch
na pouzivanie pristroja Palajet®.

Polymerizacia

Polymerizaény Cas v tlakovej nadobe: 30 minat, teplota

vody: 55 °C (131 °F), tlak: 2 bary. V pripade hrubsich

kusov alebo pri pouZiti Duoflasku odporticame dihsi cas

polymerizacie 40 mintit.
pi ie a lestenie na ie a liatie

Pred leStenim pomocou pemzy sa protéza vyhladi bris-

nym papierom so zmensenou zrnitostou. Pred lestenim

pomocou pemzy je potrebné vyhladit povrch protézy

pomocou brdsnych papierov s klesajlicou velkostou zra.

Pri briseni majte na paméti! Noste ochranné okuliare,
ochranny odev s dihymi rukavmi, protiprachovd masku
a vhodné ochranné rukavice. Pouzivajte stolové odsa-
vanie, z ochrannym $titom. Idealne je pracovat s bris-
nym boxom.

Odbrisené ¢astice: Mozu byt ostré, abrazivne! Pravi-
delne odstrariujte odbrisené Castice z pracovnej plochy
a ochrannych ¢asti odevu!

Dokoncovacie nastroje: Odporti¢ame frézy alebo brisky
s prie¢nym rezom, napr: FSQ frézu, pretoze odbrisene
Castice s kratSie, jemnozrnej$ie a menej ostré, abra-
zivne k pokozke.

Oprava
PalaXtreme je mozné znova vloZit, opravit a pridat so
véetkymi autopolymerizacnymi materialmi Pala.

Pokyny na uskladnenie

Material nepouZivajte po datume exspiracie. Chrarite
pred priamym slnenym Ziarenim.

V kore$pondencii o vyrobku vZdy uvadzajte islo vyrobnej
Sar7e a &islo Eldnku. Podla nariadenia EU o zdravotnickych
pomd sli pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat
zévazné udalosti tykajlice sa zdravotnickej pomocky
vyrobcovi a prislu$nému organu krajiny, v ktorej sa
vyskytli.

Poznamka k likvidacii

Odportcanie: Zlikvidujte v sdlade s dradnymi predpismi.
Obsah ani ¢iastocne vyprazdnené obaly nevyhadzujte do
domoveého odpadu a zabraiite tomu, aby sa dostali do
kanalizacného systému.

Eurdpsky kataldg odpadov: 180106 — chemikdlie pozo-
stavajdce z nebezpecnych latok alebo obsahujlice nebez-
pecné latky. Pri likvidacii postupujte podfa pokynov

v karte bezpe¢nostnych ddajov materialu a vnitrostat-
nych predpisov. Karty bezpecnostnych tdajov a dalSie
informécie st k dispozicii na nasej webovej lokalite
www.kulzer.com

® = registrovand ochranna zndmka spolocnosti Kulzer GmbH
Painos: 2021-04

Moguca je iritacija ociju i koZe. Izbjegavati dodir s kozom.
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. U slucaju
kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko
minuta. Ako je moguce, uklonite kontaktne lece. Nastavite
ispirati dalje. U slucaju da simptomi i dalje postoje obratite
se lijecniku. Lako zapaljiva tekucina i para. Plamiste: 10°C.
Cuvati dalje od topline, vrucih povrsina, iskri, otvorenih
plamena i ostalih izvora paljenja - ne pusiti. MozZe izazvati
iritaciju diSnog sustava. Izbjegavajte udisanje prasine /
dima / plina / magle / isparenja / spreja. Otrovno za vodeni
okoli§ s dugotrajnim ucincima. Molimo osigurajte dovoljan
usis Cestica brusenja s radnog mjesta. Ako se ne poduzmu
potrebne tehnicke zastitne mjere, prilikom brusenja pro-
tetske plastike moze doci do iritacije oCiju, koze i diSnih
organa. Ako imate trajnu iritaciju koZe ili druge simptome,
kontaktirajte strucnjaka vezano za alergiju na MMA.

Upute za uporabu

Ispitajte cjelovitost primarne ambalaZe prije prve upo-
rabe. OSteceni proizvodi ne smiju se koristiti. U kombina-
ciji s gelovima za dubliranje moZe izazvati pojavu bijelih
mrlja. Upotrebljavajte silikon za dubliranje. Prilikom
postavljanja 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. PalaXtreme tekucina obiéno je mlije¢nog
izgleda. Napominjemo da proizvod ima dugu fazu lijeva-
nja i kratku plasticnu fazu.

Postupak lijevanja

Priprema

Za izradu modela se preporucuje dentalni gips klase Ill.
Zubi unaprijed izradeni u vosku fiskiraju se sa gipsom ili
silikonom (vanjski rub / kiveta za lijevanje). Nakon $to se
vosak ukloni vruéom vodom (bez kemijskih aditiva), na
gipsani model nanose se dva tanka sloja materijala
Aislar® (pogledajte upute za uporabu materijala Aislar®).
Jedino se tako moZe osigurati savr$ena kvaliteta povr-
§ine izmedu PalaXtreme materijala i modela.

Za pobolj$anje veze izmedu PalaXtreme materijala i una-
prijed izradenih zubi, bazalna se povrsina polira grubom
dijamantnom frezom (uklonite prasinu od poliranja) i viazi

(SD) Navodila za uporabo

Medicinski pripomocek - uporaba samo za
zobozdravnike.

Namen

Ta zobozdravstveni material je ob upo$tevanju kontrain-
dikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko
zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosecnicah in
dojecih Zenskah je ob upostevanju nerojenega otroka ali
dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi
zdravljenja. Medicinski pripomocki druzbe KULZER zago-
tavljajo obnovitev funkcij, kot so zvecenje, govorjenje in
estetika. Restorativno ali proteticno stabili- zirajo razvoj
preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Opis izdelka

Vsestransko uporaben akrilat za zobne proteze, ki je izje-
mno odporen na lomljenje, za tehniki brizganja ali uliva-
nja. Primeren za fiksne konstrukcije in snemne zobne
proteze, je samopolimerizirajoc. Zaradi svoje izjemne
odpornosti na lome se priporoca zlasti za zobne proteze,
podprte z vsadki.

Sestavljen je iz prahu razlicnih barv in tekocine.

Sestava

Glavna komponenta prahu:
kopolimer metil metakrilata
Glavni komponenti tekoCine:
metil metakrilat, dimetakrilat
PalaXtreme ne vsebuje kadmija.

Indikacije

Tehnika ulivanja:

— Totalna zgornja in spodnja zobna proteza
— Z vsadki podprte zobne proteze

— Delne zobne proteze — eno ali ve¢ sedel
— Zobne opornice

Tehnika brizganja:
— Totalna zgornja in spodnja zobna proteza
— Z vsadki podprte zobne proteze

Kontraindikacije

Direktne podloZitve z materialom PalaXtreme so kontra-
indicirane. Uporraba tega izdelka je kontraindicirana pri
znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo.
Ne uporabljajte v primeru znane alergije ali suma na aler-
gijo na (met) akrilatne spojine ali benzoil peroksid.
NeZeleni uéinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekate-
rih primerih povzrocijo preobcutljivostne reakcije. V pri-

Palabondom®. Dva puta kistom (bez metalne ferule)
nanesite Palabond® i pustite da se osusi 30 sekundi
nakon svakog nano$enja. Nakon drugog nano$enja adhe-
ziv ostaje aktivan 10 minuta.

Doziranje i obrada

Preporuceni omjer za mjeSavinu za lijevanje je 10 g
praha : 6 g tekucine. Tekucinu stavite u posudu za mije-
$anje, odmah dodajte navedenu koli¢inu praha i mijeSajte
30 sekundi kako biste dobili homogenu masu. Sprijecite
nastajanje mjehuri¢a. Lagano lupkajte po posudi za mije-
$anje kako biste uklonili mjehurice zraka. Vrijeme obrade
ovisi o temperaturi okoline. PalaXtreme se moze lijevati
oko 3 min nakon mijeSanja na sobnoj temperaturi od
23°C (73°F); nakon 6 min dostiZe se plasticna faza, koja
traje oko 3 min.

Polimerizacija

Za polimerizaciju u uredaju Palamat® elite ili Palamat®
pripremljeni materijal treba umijeSati i ostaviti vani da se
susi najmanje 7 minuta, a najvise 13 minuta. Povrsina
mjesavine mora imati mat izgled. Vrijeme polimerizacije
u tlagnoj posudi: 30 minuta, temperatura vode:

55°C (131°F), tlak: 2 bara.

Postupak ubrizgavanja

Doziranje i obrada

PalaXtreme se stavlja u laboratorijsku ¢asu za doziranje u
omijeru 20 g praha : 12 g tekucine. Tekucinu stavite u
posudu za mijeSanje, odmah dodajte navedenu kolicinu
praha i mijeSajte 30 sekundi kako biste dobili homogenu
masu. Ta je koli¢ina dovoljna za potpunu protezu pro-
sjecne veliine. Ubrizgajte kad zamije$ana masa poprimi
mat izgled. Vrijeme ¢ekanja izmedu mijeSanja, pocetka i
ubrizgavanja pri 23°C (73°F) je oko 7—8 min. Vrijeme se
moZe razlikovati ovisno o temperaturi i koli¢ini mjesa-
vine. Dodatne informacije o pripremanju materijala
PalaXtreme za ubrizgavanje potraZite u uputama za upo-
trebu za Palajet®.

Polimerizacija

Vrijeme polimerizacije u tlacnoj posudi: 30 minuta, tem-
peratura vode: 55°C (131°F), tlak: 2 bara. Preporucujemo
vam da polimerizaciju produZite na 40 min za deblje
komade ili kad se koristi Duoflask.

Obrada i poliranje za ubrizgavanije i lijevanje

Nakon hladenja i provjere okluzije proteza se pazljivo
uklanja s modela i obraduje svrdlima s kriznim zupcima.
Prije poliranja kamenom plovuccem protezu zagladite
brusnim papirom fine granulacije.

Prilikom obrade imajte na umu! Nosite zastitne nao-
Cale, zastitnu odjecu s dugim rukavima, masku protiv
prasine i prikladne zastitne rukavice. Koristite stol s
usisavacem sa zastitnim zaslonom. Idealno raditi s pje-
skarom.

Cestice brusenja mogu biti otrih rubova, abrazivne!
Redovito uklanjajte Cestice brusenja s radne povrsine i
tijela! Alati za zavr$nu obradu: Preporucuju se glodalice
s poprec¢nim rezom, na primjer: FSQ glodalice ili brusi-
lice, jer su Cestice brusenja krace, sitnije i manje ostrih
rubova i abrazivne na kozi.

Popravak
PalaXtreme se moZe podlagati, popravljati i nadogradivati
svim Pala materijalima za hladnu polimerizaciju.

Upute za ¢uvanje

Materijal nemojte Koristiti nakon isteka roka valjanosti.
Izbjegavajte izravno izlaganje suncevoj svjetlosti. Obvezno
navedite broj serije i broj artikla u svim porukama veza-
nim uz proizvod.

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, kori-
snici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje
vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadlez-
nom 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 kuéni otpad ili u kanalizacijski
sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje
se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Sto se tice odlaganja, molimo da postujte sigurnosne liste
i nacionalne propise. Sigurnosni tehnicki podaci i dodatne
informacije dostupni su na nasim internetskim strani-
cama www.kulzer.com
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PaIaXtreme®

vljanje visokokakovostnega stika med izdelkom
PalaXtreme in odlitkom. Za izbolj$anje stika med izdel-
kom PalaXtreme in proteticnim nadomestkom se osnovne
povrsine zgladijo z grobo diamantno konico (odstranite
ostanek brusenja) in navlazijo z izdelkom Palabond®.
Izdelek Palabond® dvakrat nanesite s Copicem (brez
kovinske ojacitve), med posameznim premazom pa poca-
kajte 30 sekund. Po drugem premazu je ta spodbujeval-
nik adhezije aktiven priblizno 10 minut.

Odmerjanje in obdelava

Priporoceno mesalno razmerje za tehniko ulivanja je 10 g
praska : 6 g tekoCine. Tekocino vlijte v mesalno posodico,
takoj dodajte doloceno koli¢ino praska in meSajte 30
sekund, da se oblikuje homogena masa. Preprecite
nastajanje mehurckov. Po mesalni posodici narahlo
potrkajte, da odstranite zratne mehurcke. (as obdelave
je odvisen od temperature v prostoru. lzdelek PalaXtreme
je mogoce uliti priblizno 3 minute po meSanju pri sobni
temperature 23°C (73°F); po 6 minutah nastopi plasti¢na
faza, ki traja priblizno 3 minute.

Polimerizacija

Pri polimerizaciji v polimerizatorju Palamat® elite ali
Palamat® je treba pripravljeni material zme$ati in vsaj 7
minut oz. najvec¢ 13 minut pustiti na zraku, da se strdi.
Povrsina me$anice mora biti matirana. Cas polimerizacije
v tlaéni posodi: 30 minut, temperatura vode:

55°C (131°F), tlak: 2 bara.

Tehnika brizganja

Odmerjanje in obdelava

Izdelek PalaXtreme vnesite v merilno ¢aSo, meSalno raz-
merje naj bo 20 g praska : 12 g tekocine. Tekocino vlijte v
mesSalno posodico, takoj dodajte doloceno koli¢ino praska
in meSajte 30 sekund, da se oblikuje homogena masa. Ta
koli¢ina je primerna za totalne zobne proteze povprecne
velikosti. Brizganje zacnite, ko ima meSanica matiran
videz. Cas ¢akanja med meSanjem, zacetkom in brizga-
njem pri 23°C (73°F) je priblizno 7—8 minut. Cas se
lahko razlikuje glede na temperaturo in koli¢ino mesa-
nice. Za ve¢ informacij o pripravi izdelka PalaXtreme za
tehniko brizganja glejte navodila za uporabo za Palajet®.
Polimerizacija

Cas polimerizacije v tlaéni posodi: 30 minut, temperatura
vode: 55°C (131°F), tlak: 2 bara. Za debelejse dele ali pri
uporabi kivete Duoflask se priporoca dalj$i ¢as polimeri-
zacije, 40 minut.

meru suma na preobcutljivostne reakcije se o inah
posvetujte s proizvajalcem. V jednotlivych pripadoch boli
opisané reakcie z precitlivenosti (alergie), miestne abnor-
malne pocity, podrazdenie chuti a podrazdenie Ustnej
sliznice. Po obdelavi vsi proteticni materiali na osnovi
metilmetakrilata/polimetil metakrilata vedno vsebujejo
dovoljen, majhen del ostanka monomere (< 4,5 %). Pred
vstavitvijo mora biti zobna proteza na splosno vsaj 12 ur
shranjena v mlacni vodi, da se ¢im bolj zmanjsa tveganje
za reakcije zaradi intolerance.

Opozorila in varnostna navodila

Lahko povzroci draZenje o€i in koZe. Prepregiti stik s
kozo. Pri stiku s kozo lahko povzro¢i preobéutljivostne
reakcije. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi
zasCitne rokavice. V primeru stika s kozo takoj izprati z
obilo vode in milom. Prepregiti stik s kozo. Ce zaide v o,
nekaj minut spirajte z vodo. Ce je mogoce, odstranite
kontaktne lece. Izperite dalje. V primeru trajnega draZenja
se obrnite na zdravnika. Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
Plameni$ce: 10°C. Hraniti lo¢eno od vrocine, vrocih povr-
§in, isker, odprtega ognja in drugih virov vZiga - kajenje
prepovedano. Lahko povzroi drazenje dihalnih poti. Ne
vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila.
Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
Poskrbite za zadostno odstranjevanje delcev brusenja z
delovnega mesta. Ce ne izvedete tehnicnih zasgitnih
ukrepov, lahko pri brusenju akrilnih protez pride do dra-
Zenja oi, koze in dihalnih organov. V primeru vztrajnega
drazenja koZe ali drugih simptomov se o alergiji na snov
MMA posvetujte z zdravnikom specialistom.

Opombe glede uporabe

Pred prvo uporabo preucite celovitost primarne emba-
laZe. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. Poate duce
la aparitia unor pete albe in cazul utilizdrii impreuna cu
geluri de duplicare. Va rugam folositi silicon de duplicare.
Za locevanje mavca in voska pri zobeh, ki so namesceni
v vosku, ne uporabljajte izolirnega materiala na osnovi
alkohola, saj lahko povzroci belo razbarvanje na osnovni
povrsini zobne proteze.

Tekocina izdelka PalaXtreme ima obicajno mlecno bel
videz. Upostevajte, da ima izdelek dolgo fazo litja in
kratko fazo plastike.

Tehnika ulivanja

Priprava

Za modele se priporoca dentalni mavec tipa lll. Zobje,
namesceni v vosku, so fiksirani z mavcem ali silikonom
(tehnika ulivanja za delne zobne proteze). Ko se vosek z
vroco vodo odstrani (brez kemicnih dodatkov), se mavec
dvakrat tanko premaze z izdelkom Aislar® (glejte navodila
za uporabo izdelka Aislar®). To je edini nacin za zagota-

0 inp je za tehniki brizganja in ulivanja
Po reokluziji se izdelek odstrani iz modela in obdela z gro-
bim svedrom. Pred poliranjem s plovcem se mora proteza
zgladiti z brusnim papirjem vedno manjse zrnatosti.

Pri rokovanju upoStevajte: nosite zas¢itna ocala, zaS¢i-
tna oblacila z dolgimi rokavi, masko proti prahu in
ustrezne zas€itne rokavice. Uporabljajte izvle¢no mizo z
za$¢itnim zaslonom. Najbolje je delati s sesalcem za
brusenje.

Abrazivni delci: Lahko so ostri, abrazivni! Redno odstra
njujte abrazivne delce z delovne povrsine in telesa!
Orodja za dodelavo: Priporo¢amo svedre s pre¢nim
rezom, npr: FSQ usmerjevalnik ali drsni brusilnik, saj so
abrazivni delci krajsi, drobnozrnati in z manj ostrimi
robovi, ki so abrazivni za kozo.

Popravilo
Izdelek PalaXtreme je mogoce podloziti, popraviti in ga
dopolniti z vsemi samopolimerizirajo¢imi materiali Pala.

Navodila za shranjevanje

Materialov s pretecenim rokom uporabe ne uporabljajte.
Izogibajte se izpostavljanju neposredni son¢ni svetlobi.
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka v vseh dopisih
0 izdelku.

V skladu z Uredbo EU o medicinskih pripomockih so upo-
rabniki / pacienti dolzni prijaviti resne dogodke z medi-
cinskim pripomockom proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave, v kateri so se pojavili.

Opomba o odlaganju

Priporocilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vse-
bino ali embalaZo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odla-
gajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da
ne zaide v kanalizacijo. Evropski katalog odpadkov:
180106 Kemikalije, ki so sestavljene iz nevarnih snovi ali
jih vsebujejo.

Za odlaganie sledite navodilom na varnostnem listu in
nacionalnih predpisih. Ve¢ informacij in podatkovni listi
glede varnosti so na voljo na nasem spletnem mestu
www.Kkulzer.com.

® = registrirana blagovna znamka druzbe Kulzer GmbH

Datirano: 2021-04



