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Instructions for use Paladon® 65

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

Intended purpose

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

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

Product description

Denture acrylic for full dentures, heat-curing
acrylic.

Paladon 65 consists of a powder component in
a range of colours (pink, pink veined, R50
veined, clear) and liquid.

For use in pack and press technique, and also
injection technique for fixed and removable
dentures.

Composition

Main powder component:

Poly methyl methacrylate

Main liquid components:

Methyl methacrylate, dimethacrylate
Paladon 65 is cadmium-free.
Contains benzoyl peroxide.

Process and indications
Pack and press technique:
- partial dentures

— full dentures

Contraindications

Direct lining with Paladon 65 is contraindicated.
The use of this product is contraindicated in
case of known or suspected allergies against
components of this product. Do not use in case
of known or suspected allergy against (meth)
acrylate compounds or benzoyl peroxide.

Side effects

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

Handling

A hard stone (type 3) is sufficient for investment
of the prosthesis set up in wax. After wax elimi-
nation with boiling water, the plaster is thinly
isolated with Aislar® twice (see Aislar Instruc-
tions for Use). To improve the bond between
Paladon 65 and the prefabricated teeth, the
basal surfaces are roughened with a coarse
diamond bur (remove grinding dust) and wetted
with Palabond®. Apply Palabond® twice using a
brush (without metal ferrule) and allow to set
for 30 seconds each time. After the second
application; the adhesive remains active for

10 minutes.

Amounts required

Pack and press technique

The recommended ratio of powder to liquid is
10 g: 4 ml or a multiple thereof. Place the
required volume of liquid in the stirring beaker
and, holding at an angle and simultaneously
rotating and tapping the stirring beaker, rapidly
sprinkle powder into the liquid. Mix thoroughly
for about 30 seconds and leave to set for about
15 minutes in the covered stirring beaker. The
material has reached its optimum consistency
when it can easily be removed from the wall of
the stirring beaker and is no longer sticky.

A setting time of about 15 minutes at about
23°C (73°F) and about 30 minutes for process-
ing is standard.

Place the dough with excess in the cuvette,
slowly close under a press at intervals and
leave under pressure for about 10 minutes. If
pieces are thick, add small amounts of dough.
Cuvette temperature should be between room
temperature and 45°C (131°F).

Polymerisation

Paladon 65 can be processed by the short-
term method, the Kulzer water bath method or
the long-term polymerisation method. Kulzer
water bath polymerisation is recommended.
Pressure is always required via the flask handle
to keep the prosthesis free of bubbles. In addi-
tion, the pressure of the polymerisation device
can be switched on.

Rapid boiling method

With this method it is a requirement to keep the
flask for 15 minutes at 80°C (176°F).

First place the flask in 90°C (194°F) warm water
and leave for at least 20 minutes at 90°C
(194°F), then let the flask cool down slowly in
the handle. Place thick dentures also in 90°C
(194°F) warm water. Shut off heat source and
wait for 20 minutes, then 20 minutes at 90°C
(194°F) afterwards leave to cool slowly in the
water bath.

Kulzer hot water curing unit

Place the cuvette in at least three liters of hot
water at 70°C (158°F) with the cuvette com-
pletely covered with water. Maintain this tem-
perature for 90 minutes, then bring the water
bath to the boil and maintain at boiling point for
at least 30 minutes. Allow to cool down slowly
in the water bath!

Long-term water bath

Place flasks in cold water and polymerise at
90°C (194°F) for 10 hours. Cool down slowly in
the water bath.

Trimming and polishing

After cooling and re-occlusion the prosthesis is
carefully removed from the model and trimmed
with cross-toothed cutters.

Before polishing with pumice, the prosthesis is
smoothed with sandpaper of decreasing grit size.

Repair

The heat-curing Pala prosthetic resins from
Kulzer can be restored, added to and repaired
with all cold-curing Pala prosthetic resins.

Storage advice

Do not store above 25°C (77°F). Do not use the
material after expiry date. Avoid direct expo-
sure to sun. Reseal carefully after removing
product.

@ Instrucciones de uso Paladon® 65

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 indicaciones, teniendo en cuenta las
contraindicaciones. En el caso de mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, deben
valorarse cuidadosamente los riesgos del trata-
miento con respecto a los beneficios, teniendo
en cuenta la salud del feto o el bebé.

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la
recuperacion de las funciones bucales, como la
masticacion, el habla y la estética. Estabilizan
las piezas dentales existentes o la cresta alveolar
de forma restauradora o protésica.

Descripcion del producto

Acrilico para prétesis destinado a prétesis com-
pletas, polimerizacion en caliente.

Paladon 65 esta compuesto por un compo-
nente en polvo de distintos colores (rosa, rosa
veteado, R50 veteado, incoloro) y liquido.

Para utilizar con la técnica de empaquetado y
prensado, asi como de inyeccion, para protesis
dentales fijas y extraibles.

Composicion

Componente principal del polvo:
polimetilmetacrilato

Componente del liquido:
metilmetacrilato y dimetacrilato
Paladon 65 no contiene cadmio.
Contiene peréxido de benzoilo.

Método de procesamiento e indicaciones
Técnica de empaquetado y prensado:

- Proétesis parciales

- Protesis completas

Contraindicaciones

Estan contraindicados los rebases directos con
Paladon 65. El uso de este producto esta contra-
indicado en caso de alergia conocida o sospe-
chada a los componentes de este producto. El
producto no debe utilizarse en casos de alergia
conocida o sospechada a los componentes del
(met)acrilato o peréxido de benzoilo.

Efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componen-
tes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.
En caso de duda, puede solicitar informacién 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
basadas en MMA/PMMA contendran una pequefa
proporcién de mondmero residual (dentro de los
margenes permitidos)(< 4,5 %). Para reducir ain
mas el riesgo de intolerancias conservar la protesis
debe almacenarse en agua templada durante al
menos 12 horas antes de su colocacion.

Procesamiento

Para el revestimiento de protesis moldeadas en
cera es suficiente un yeso duro de tipo 3. Después
de extraer la cera, el yeso se aislara con dos
capas delgadas de Aislar® (véanse las instrucciones
de uso de Aislar®). Para mejorar la unién entre
Paladon 65 y los dientes artificiales, las superficies
basales se han de raspar con una fresa de diamante
gruesa (retirar los restos de polvo de pulido) y
humedecer con Palabond®. Aplicar Palabond®
dos veces con un pincel (sin borde de metal) y

dejar actuar durante 30 segundos cada vez. Tras
las segunda aplicacién, el producto adhesivo
permanece activo 10 minutos.

Dosificacion

Técnica de empaquetado y prensado

La proporcién recomendada para la mezcla de
polvo/liquido es de 10 g: 4 ml, o multiplos de
estas cantidades. Colocar la cantidad corres-
pondiente de liquido en el recipiente de mez-
clado y espolvorear el polvo sin interrupciones
sobre el liquido mientras se mantiene el reci-
piente inclinado, removiendo de manera uni-
forme y con golpes suaves. Mezclar bien la
masa durante aproximadamente 30 segundos y
dejar en reposo en el recipiente tapado alrede-
dor de 15 minutos. El material ha alcanzado su
consistencia éptima cuando pueda despren-
derse con facilidad de la pared del recipiente y
ya no se formen hilos (no se pegue). A una
temperatura de unos 23°C (73°F), debe calcu-
larse un tiempo de fraguado de 15 minutos y
un tiempo de preparacion posterior de aproxi-
madamente 30 minutos.

Colocar la masa con un excedente en la
cubeta, cerrar lentamente a intervalos con una
prensa y dejar alrededor de 10 minutos bajo
presion. Para las piezas grandes, colocar por-
ciones pequefias de la masa sucesivamente.
La temperatura de la cubeta debe estar entre la
temperatura ambiente y 45°C (131°F).

Polimerizacién

Paladon 65 puede prepararse en bafo maria,
en bafo maria Kulzer o por polimerizacion a
largo plazo. Se recomienda utilizar la polimeri-
zacion en bafio maria Kulzer. Se requiere presion
constante a través de la prensa de la mufla
para evitar la aparicion de burbujas en la protesis.
Ademas, puede conectarse la presion de la
unidad de polimerizacion.

Polimerizacion rapida

Este método consiste en mantener la mufla al
menos durante 15 min a 80°C (176°F).

Se sumerge la mufla en agua caliente a 90°C
(194°F) y se polimeriza durante 20 min a 90°C
(194°F). Luego se deja enfriar lentamente la
mufla cerrada en su prensa. Las protesis de
mayor espesor también se sumergen en agua
caliente a 90°C (194°F). Interrumpir el calenta-
miento y esperar 20 minutos, después se polime-
riza durante 20 minutos a 90°C (194°F), posterior-
mente dejar enfriar lentamente en el agua.

Polimerizacién en bafio maria, seguin Kulzer
Sumergir la cubeta en al menos 3 litros de agua
caliente a 70°C (158°F), cubriendo completa-
mente la cubeta con el agua. Mantener esa
temperatura durante 90 minutos, luego llevar el
bafo maria a ebullicién y mantener la tempera-
tura de coccién durante al menos 30 minutos.
iDejar enfriar lentamente en el bafio maria!

Polimerizacién en tiempo prolongado
Colocar las muflas en la cuba de calentamiento
llena de agua y polimerizar a 90°C (194°F)
durante 10 horas. Dejar enfriar lentamente las
muflas en la cuba con agua.

Acabado y pulido

Tras de enfriarse y la reoclusion, la protesis se
extrae con cuidado del modelo y se trata con
fresas dentadas en cruz.

Antes de proceder al pulido con piedra pémez,
la prétesis se alisa con papel esmerilado de
granulado fino.
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Pulver Flussig
Powder Liquid
Poudre Liquide
Pélvora Liquido
Polvere Liquido
Poeder Vloeibaar
Pulver Flydende
TIOUVTPA PELOTO
Prasek Kapalna
Prasak Teku¢

Medizinprodukt

Medical device
Dispositif médical
Producto sanitario
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medicinsk udstyr
latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV
Zdravotnicky prostfedek
Medicinski proizvod

General information

Please, carefully observe the following safety
instructions and all processing notes in other
sections.

This product is intended to be used only in
accordance with this Instructions for Use. Any
use of this product inconsistent with these inst-
ructions is at the discretion and sole responsi-
bility of the dental health care professional.

Warnings and safety instructions

May cause skin and eye irritation. Avoid con-
tact with skin. Skin contact may cause sensiti-
zation. 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 igni-
tion sources — no smoking. May cause respira-
tory irritation. Avoid breathing dust/fume/gas/
mist/vapours/spray. Toxic to aquatic life with
long lasting effects.

Application notes

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

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 manu-
facturer 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 emptied packaging in the
household waste or allow them to enter the
sewage system. European Waste Catalogue:
180106 Chemicals consisting of or containing
hazardous substances.

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

® = registered trademark of Kulzer GmbH

Dated: 2021-05

Reconstruccion

Las resinas de las prétesis Pala polimerizables
en caliente de Kulzer se pueden reconstruir/
reparar o completar con todas las resinas de
protesis Pala polimerizables en frio.

Consejos para su conservacion

No almacenar a temperaturas superiores a
25°C (77°F). El material no puede usarse
pasada la fecha de caducidad. Manténgase
alejado de la luz solar directa. Tras extraer el
producto, cerrar de nuevo cuidadosamente.

Indicaciones generales

Observe cuidadosamente las siguientes instruc-
ciones de seguridad y todas las instrucciones
de procesamiento en otras secciones.

Este producto solo puede procesarse de
acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier
uso que viole estas instrucciones es a discrecion
y responsabilidad exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Puede ser irritante para los ojos y la piel. Evitar
el contacto con la piel. Posibilidad de sensibili-
zacion al contacto con la piel. Utilizar guantes
de proteccién 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 persis-
tentes, acudir al médico. Liquido y vapores
muy inflamables. Punto de inflamacién: 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. Téxico
para los organismos acuéticos, con efectos
nocivos duraderos.

Instrucciones de uso

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

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

Eliminacién de recursos

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

Hojas de datos de seguridad y més informa-
cion estan disponibles en nuestro sitio web
www.kulzer.com

® = marca registrada de la empresa Kulzer GmbH

Revisién: 2021-05

Gebrauchsanweisung Paladon® 65

Medizinprodukt — Nur zur Anwendung durch
dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung

Dieses Dentalmaterial ist fir Patienten mit zahn-
medizinischem Behandlungsbedarf entsprechend
der nachfolgenden Indikationen geeignet unter
Beachtung der Kontraindikationen. Bei Schwan-
geren und Stillenden sind aufgrund der beson-
deren Situation die Behandlungsrisiken zugunsten
des Ungeborenen oder Sauglings sorgfaltig gegen-
iber dem Nutzen der Behandlung abzuwagen.
Medizinprodukte von Kulzer sorgen fiir die
Rehabilitation oraler Funktionen der natirlichen
Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Asthetik)
und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die
Rest-Bezahnung und/oder den Kieferkamm.

Produktbeschreibung

Prothesenkunststoff fiir die Totalprothetik,
HeiBpolymerisat.

Paladon 65 besteht aus einer Pulverkompo-
nente in verschiedenen Farben (rosa, rosa
geadert, R50 geadert, farblos) und Fliissigkeit.
Zur Anwendung in der Stopf- und Presstechnik,
sowie Injektionstechnik fiir festsitzenden und
herausnehmbaren Zahnersatz.

Zusammensetzung
Pulverhauptkomponente:
Polymethylmethacrylat
Fliissigkeitshauptkomponente:
Methylmethacrylat, Dimethacrylat
Paladon 65 ist cadmiumfrei.
Enthélt Benzoylperoxid.
Verarbeitungsverfahren und Indikationen
Stopf- und Presstechnik:

- Partielle Prothesen

— Totale Prothesen

Kontraindikation

Direkte Unterfiitterungen mit Paladon 65 sind
kontraindiziert. Bei bekannter oder vermuteter
Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist
die Verwendung des Produktes kontraindiziert.
Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter
Allergie gegen (Meth-)Acrylat-Verbindungen
oder Benzoylperoxid.

Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder
seine Bestandteile kdnnen im Einzelfall nicht
ausgeschlossen werden. Inhaltsstoffe sind im
Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen. In
Einzelfallen wurden Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (Allergien), 6rtliche Missempfindungen,
Geschmacksirritationen und Reizungen der
Mundschleimhaut beschrieben. Alle Prothesen-
werkstoffe auf MMA/PMMA-Basis enthalten
nach der Herstellung immer einen zuldssigen,
geringen Anteil Restmonomer (< 4,5 %). Zur
weiteren Reduzierung des Risikos von Unver-
tréglichkeitsreaktionen ist die Prothese vor dem
Einsetzen fiir mindestens 12 Stunden in lau-
warmem Wasser zu lagern.

Verarbeitung

Zum Einbetten der in Wachs aufgestellten Pro-
these genigt ein Hartgips Typ 3. Nach dem Aus-
briihen des Wachses wird der Gips zweimal diinn
mit Aislar® isoliert (siehe Gebrauchsanweisung
Aislar®). Zur Verbesserung des Verbundes zwischen
Paladon 65 und den Konfektionszahnen werden
die Basalflachen mit einem groben Diamantbohrer
aufgeraut (Schleifstaub entfernen) und mit
Palabond® benetzt. Palabond® mit einem Pinsel
(ohne Metalleinfassung) zweimal auftragen und
jeweils 30 sec einwirken lassen. Nach dem zweiten
Auftrag bleibt der Haftvermittler 10 min aktiv.

Dosierung

Stopf- und Presstechnik

Das empfohlene Mischungsverhaltnis Pulver /
Flussigkeit betragt 10 g : 4 ml bzw. ein Vielfa-
ches davon. Flissigkeitsmenge im Anriihrgefa
vorlegen und Pulver unter Schraghalten und
gleichzeitigem Drehen sowie leichtem Aufklopfen
des Anmischbechers zligig in die Fllssigkeit
einstreuen. Teig fiir ca. 30 sec gut durchmi-
schen und ca. 15 min im abgedeckten Anriihr-
geféaB anquellen lassen. Das Material hat seine
optimale Konsistenz erreicht, wenn es sich
leicht von der GefaBwand des Anriihrbechers
|6sen lasst und keine Faden mehr zieht (nicht
klebt). Bei ca. 23°C (73°F) ist mit einer Anquell-
zeit von 15 min und einer anschlieBenden Verar-
beitungszeit von ca. 30 min zu rechnen.

Teig mit Uberschuss in die Kuvette einlegen,
unter einer Presse langsam in Intervallen schlieBen
und etwa 10 min unter Druck belassen. Bei
dicken Stlicken kleine Teigmengen nachlegen.
Die Kivettentemperatur soll zwischen Raum-
temperatur und 45°C (131°F) liegen.

Polymerisation

Paladon 65 kann mit der Kurzzeit-, Kulzer-
Wasserbad- oder der Langzeitpolymerisation
verarbeitet werden. Es wird die Kulzer-Wasser-
bad-Polymerisation empfohlen. Druck wird
immer bendtigt iber den Bligel der Kivette, um
die Prothese blasenfrei zu halten. Zuséatzlich
kann der Druck des Polymersiationsgerates
zugeschaltet werden.

Kurzzeitpolymerisation

Diese Methode setzt voraus, dass in der
Kivette mindestens 15 min lang 80°C (176°F)
gehalten werden.

Die Kivette in 90°C (194°F) warmes Wasser
stellen und mindestens 20 min bei 90°C (194°F)
lassen. Die Kiivette im Biigel langsam abkdihlen
lassen. Dicke Stiicke ebenfalls in 90°C (194°F)
warmes Wasser setzen. Dann Warmequelle
abstellen und 20 min warten; danach 20 min bei
90°C (194°F) und langsam im Wasserbad
abkiihlen lassen.

Kulzer-Wasserbad-Polymerisation

Kivette in mindestens 3 Liter 70°C (158°F) heiBes
Wasser setzen, wobei die Kivette vollstéandig
mit Wasser bedeckt sein muB. Diese Temperatur
90 min halten, dann das Wasserbad zum
Kochen bringen und diese Kochtemperatur
mindestens 30 min halten. Langsam im Wasser-
bad abkiihlen lassen!

Langzeitpolymerisation

Kivetten in das mit kaltem Wasser gefiillte
Warmebad stellen und bei 90°C (194°F)

10 Stunden polymerisieren. Kiivetten langsam
im Wasserbad abkuhlen lassen.

Ausarbeitung und Politur

Nach dem Abkuihlen 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 geglattet.

Wiederherstellung

Die heiBpolymerisierenden Pala-Prothesen-
kunststoffe von Kulzer kdnnen mit allen kaltpoly-
merisierenden Pala-Prothesenkunststoffen wieder-
hergestellt / erganzt bzw. repariert werden.

Aufbewahrungshinweise

Nicht Uber 25°C (77°F) lagern. Nach Ablauf des
Verfalldatums darf das Material nicht mehr ver-
wendet werden. Direkte Sonneneinstrahlung

Mode d’emploi Paladon® 65

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

Usage

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

Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la
réhabilitation des fonctions orales telles que la
mastication, la parole et I'esthétique. Ils stabi-
lisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire,
au niveau de la restauration ou de la prothese.

Description du produit

Résine prothétique pour protheses totales,
thermopolymérisable.

La résine Paladon 65 se compose d’une
poudre proposée dans différentes teintes (rose,
rose veiné, R50 veiné, incolore) et d’un liquide.
Pour la technique de résine pressée, ainsi que
la technique d’injection, en prothése conjointe
et adjointe.

Composition

Composant principal de la poudre:
poly-méthacrylate de méthyle
Composants principaux du liquide:
méthacrylate de méthyle, di-méthacrylate.
Paladon 65 est exempt de cadmium.
Contient du peroxyde de benzoyle.

Procédé de transformation et indications
Technique pressée :

- Protheses partielles

— Protheses totales

Contre-indications

Les rebasages directs avec Paladon 65 sont
contre-indiqués. L'utilisation de ce produit est
contreindiquée en cas d'allergies connues ou
présumeées aux composants de ce produit. Ne
pas utiliser en cas d’allergies connues ou sus-
pectées 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 réac-
tions 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 prothese a base de MMA/PMMA
contiennent toujours un faible pourcentage
autorisé de monomere résiduel (< 4,5 %). Afin
de réduire encore davantage le risque d’intolé-
rance la prothése doit étre conservée dans de
I'eau tiéde pendant au moins 12 heures avant
sa pose en bouche.

Mise en ceuvre

Un platre dur (classe 3) suffit pour la mise en
moufle de la maquette en cire. Une fois la cire
ébouillantée, le platre est isolé en passant deux
fines couches d’Aislar® (voir le mode d’emploi
d’Aislar®). Pour améliorer la liaison entre la
résine Paladon 65 et les dents artificielles,
dépolir les surfaces basales a I'aide d’une
fraise diamantée a gros grains (éliminer la
poussiére de meulage) et mouiller avec du
Palabond®. Appliquer deux couches successives
de Palabond® au pinceau (sans monture métal-
lique) en laissant agir 30 secondes a chaque

fois. Apres la seconde application, I'agent
adhésif reste actif pendant 10 minutes.

Dosage

Technique pressée

Le rapport de mélange poudre/liquide recom-
mandé est de 10 g pour 4 ml ou un multiple de
ces quantités. Verser la quantité de liquide
requise dans un godet de mélange, tenir ce
dernier incliné et saupoudrer rapidement la
poudre sur le liquide, tout en tournant et en
tapotant légérement le godet. Bien mélanger la
pate pendant environ 30 secondes et laisser
reposer pendant environ 15 minutes dans le
godet de mélange muni d’un couvercle. Le
matériau a atteint sa consistance optimale
lorsqu’il se détache facilement des parois

du godet de mélange sans former aucun fil
(sans coller). A une température d’environ

23°C (73°F), il faut compter un temps de repos
de 15 minutes puis un temps de mise en ceuvre
d’environ 30 minutes.

Placer la pate en la sur-dosant dans le moufle,
fermer lentement par intervalles sous une presse
et laisser environ 10 minutes sous pression.
Pour les protheses épaisses, rajouter de petites
quantités de pate. La température du moufle
doit étre comprise entre la température
ambiante et 45°C (131°F).

Polymérisation

La résine Paladon 65 peut étre polymérisée en
méthode rapide, au bain-marie Kulzer ou en
méthode lente. La polymérisation au bain-marie
Kulzer est recommandée. La pression doit étre
maintenue via le support de la cuvette afin
d'éviter toute bulle dans la prothese. En outre, il
est possible d'activer la pression de I'appareil
de polymérisation.

Polymérisation rapide

Cette méthode suppose le maintien du moufle
a une température de 80°C (176°F) pendant

15 minutes.

Placer la moufle dans de I’eau chaude a 90°C
(194°F) et la laisser a 90°C (194°F) pendant au
moins 20 minutes. Laisser refroidir lentement le
moufle dans le support. Placer également les
prothéses épaisses dans de I'’eau chaude a
90°C (194°F). Couper ensuite la source de chaleur
et attendre 20 minutes ; apres quoi, maintenir a
90°C (194°F) pendant 20 minutes, puis laisser
refroidir lentement dans le bain-marie.

Polymérisation au bain-marie Kulzer

Placer le moufle dans au moins 3 litres d’eau a
70°C (158°F) en veillant a ce qu’il soit entierement
recouvert d’eau. Maintenir cette température
pendant 90 minutes, puis porter I'eau a ébullition
et maintenir cette température pendant au
moins 30 minutes. Laisser refroidir lentement
dans I'eau de cuisson!

Polymérisation lente

Placer les moufles dans de I’eau froide et poly-
mériser pendant 10 heures a 90°C (194°F).
Laisser refroidir les moufles lentement dans
I'eau de cuisson.

Grattage et polissage

Aprés refroidissement et vérification de I'occlusion,
la prothése est soigneusement retirée du modele
et grattée a I'aide de fraises a denture croisée.
Avant de polir a la ponce, lisser la prothese
avec du papier de verre de granulométrie
décroissante.

Réparation
Les résines prothétiques Pala thermodurcis-
sables de Kulzer peuvent étre restaurées, com-

@ Istruzioni per P'uso Paladon® 65

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

Destinazione d’uso

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

| dispositivi medici Kulzer assicurano la riabili-
tazione delle funzioni orali come la mastica-
zione, fonetica e I'estetica. Stabilizzano la den-
tizione rimanente e/o la cresta alveolare in
modo conservativo o protesico.

Descrizione del prodotto

Resina per protesi totale, polimerizzante a caldo.
Paladon 65 & una resina costituita da polvere
di vari colori (rosa, rosa venato, R50 venato,
trasparente) e liquido.

Si utilizza con la tecnica pressata e a iniezione
per realizzare protesi fisse e mobili.

Composizione

Componente principale della polvere:
polimetilmetacrilato.

Componenti del liquido:
metilmetacrilato, dimetacrilato.

Paladon 65 & privo di cadmio.

Contiene perossido di benzoile.

Procedura di lavorazione e indicazioni
Tecnica pressata e a iniezione:

— protesi parziali

— protesi totali

Controindicazioni

Il ribasamento diretto con Paladon 65 & contro-
indicato. L'uso di questo prodotto & controindi-
cato in caso di allergia nota o presunta verso i
componenti di questo prodotto. Non utilizzare
in caso di allergia nota o sospetta verso i composti
a base di (met)acrilatio o perossido di benzoile.

Effetti collaterali

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

Lavorazione

Per la messa in muffola della protesi montata in
cera ¢ sufficiente un gesso duro tipo 3. Dopo la
rimozione della cera, isolare il gesso con una
doppia applicazione di Aislar® (vedere le istru-
zioni per I'uso di Aislar®). Per migliorare I'unione
fra Paladon 65 e i denti, irruvidire le superfici
basali con una fresa diamantata a granulome-
tria grossa (eliminando la polvere di fresatura)

e bagnare con Palabond®. Applicare due strati
di Palabond® con un pennello (senza collare
metallico) e lasciare agire ogni volta per

30 secondi. Dopo la seconda applicazione
I'adesivo resta attivo per 10 minuti.

Dosaggio

Tecnica pressata e a iniezione

Il rapporto di miscelazione raccomandato di
polvere/liquido € di 10 g: 4 ml o multipli.
Aggiungere la quantita desiderata di liquido in
una scodellina, versarvi la polvere girando e
inclinando la scodellina, quindi battere il reci-
piente leggermente sul piano di appoggio.
Miscelare accuratamente I'impasto per circa

30 secondi e lasciar riposare per circa 15 minuti
nel recipiente di miscelazione coperto. Il mate-
riale ha raggiunto la consistenza ottimale,
quando si stacca faciimente dalle pareti della
scodellina e non si formano fili (non & appiccicoso).
A circa 23°C (73°F) si deve considerare un
tempo di lavorabilita di 15 minuti e un tempo
conclusivo di lavorazione di circa 30 minuti.
Mettere I'impasto nella muffola con eccedenza,
chiudere lentamente a intervalli sotto una
pressa e lasciare sotto pressione per circa

10 minuti. In caso di spessori elevati, aggiun-
gere piccole quantita di impasto. La tempera-
tura della muffola deve essere compresa tra la
temperatura ambiente e 45°C (131°F).

Polimerizzazione

Paladon 65 puo essere polimerizzata secondo
la tecnica di Kulzer del bagno d’acqua oppure
puo essere sottoposto a polimerizzazione lenta
o breve. Si raccomanda la polimerizzazione in
bagno d’acqua secondo la tecnica Kulzer. La
pressione &€ sempre necessaria sopra la staffa
della muffola, per mantenere la protesi priva di
bollicine. Inoltre puo essere inserita la pressione
dello strumento di polimerizzazione.

Polimerizzazione rapida

Questa tecnica presuppone che la muffola
venga tenuta a 80°C (176°F) per almeno 15 min.
Immergere la muffola in acqua calda a 90°C
(194°F) e polimerizzare per almeno 20 min a
90°C (194°F). Lasciare raffreddare lentamente la
muffola sotto la staffa. Anche parti con spessori
elevati vanno immerse in acqua calda a 90°C
(194°F). Disinserire la sorgente di calore e atten-
dere 20 min; polimerizzare quindi per 20 min a
90°C (194°F) e lasciare raffreddare lentamente
nell’acqua.

Polimerizzazione in bagno d’acqua secondo
la tecnica Kulzer

Mettere la muffola in almeno 3 litri di acqua
calda a 70°C (158°F) (la muffola deve essere
completamente coperta d’acqua). Mantenere
questa temperatura per 90 minuti, quindi por-
tare I'acqua a ebollizione e mantenere la tem-
peratura di ebollizione per almeno 30 minuti.
Lasciar raffreddare lentamente nell’acqua!l

Polimerizzazione lenta

Mettere le muffole in acqua fredda e polimeriz-
zare per 10 ore a 90°C (194°F). Lasciar raffred-
dare lentamente le muffole nell’acqua.

Finitura e lucidatura

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

Riparazione

Anche i manufatti realizzati con resine per pro-
tesi polimerizzabili a caldo Pala prodotte da
Kulzer possono essere riparati o estesi con
tutte le resine per protesi polimerizzabili a
freddo Pala.

vermeiden. Nach Produktentnahme sorgféltig
wiederverschlieBen.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgfaltig die folgenden
Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungs-
hinweise in anderen Abschnitten.

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

Warn- und Sicherheitshinweise

Augen und Haut kénnen gereizt werden.
Berlihrung mit der Haut vermeiden. Sensibili-
sierung durch Hautkontakt méglich. Geeignete
Schutzhandschuhe tragen. Bei Kontakt des
Produktes mit der Haut sofort griindlich mit
Wasser und Seife waschen. Beriihrung mit den
Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen
mehrere Minuten mit Wasser sptlen. Eventuell
vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit
entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Flissigkeit
und Dampf leicht entziindbar. Flammpunkt:
10°C. Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken,
offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten - nicht rauchen. Kann die Atemwege
reizen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/
Dampf/Aerosol vermeiden. Giftig fiir Wasseror-
ganismen, mit langfristiger Wirkung.

Anwendungshinweise

Vor Erstgebrauch des Produktes die Unversehrt-
heit der Primarverpackung priifen. Beschadigte
Produkte dirfen nicht eingesetzt werden. Bei
der Zahnaufstellung in Wachs keine Isoliermittel
auf Alkoholbasis (zum Trennen von Gips und
Wachs) verwenden, da diese zu WeiBverfarbungen
auf der Basalflache der Prothese flihren kénnen.

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer
Chargenbezeichnung und Artikelnummer ange-
ben. GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung
sind Anwender / Patienten verpflichtet, schwer-
wiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemaB den behérdlichen
Vorschriften. Inhalt und nicht restentleerte Ver-
packungen nicht mit dem Hausmiill entsorgen
oder in die Kanalisation gelangen lassen. Européa-
ischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus
gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.

Sicherheitsdatenblatter und weitere Infor-
mationen finden Sie auf unserer Homepage
www.kulzer.com

© = eingetragenes Warenzeichen der
Kulzer GmbH

Stand: 2021-05

plétées ou réparées avec toutes les résines
prothétiques Pala polymérisables a froid.

Conseils de stockage

Ne pas stocker a plus de 25°C (77°F). Aprés
expiration de la date de péremption, le matériau
ne peut plus étre utilisé. Eviter I'exposition
directe au soleil. Refermer soigneusement
apreés avoir prélevé du produit.

Remarques générales

Veuillez observer attentivement les consignes
de sécurité suivantes et toutes les instructions
de traitement des autres sections.

Ce produit ne peut étre traité que conformément
aux instructions d'utilisation. Toute utilisation
non conforme a ces instructions est a la dis-
crétion et a la seule responsabilité du profes-
sionnel dentaire.

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 pro-
duit entre en contact avec la peau, laver immé-
diatement et soigneusement avec de I'eau et
du savon. Eviter le contact avec les yeux. En
cas de contact avec les yeux rincer 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 symptémes
persistent. Liquide et vapeurs trés inflammables.
Point d'éclair : 10°C. Tenir a I'écart de la cha-
leur, des surfaces chaudes, des étincelles, des
flammes nues et de toute autre source d'igni-
tion - ne pas fumer. Peut irriter les voies respi-
ratoires. Eviter de respirer les poussieres/
fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
Toxique pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long terme.

Conseils pratiques

Examiner I'intégrité de I'emballage primaire
avant la premiere utilisation. Il ne faut en aucun
cas utiliser des produits endommagés. Lors du
montage des dents sur cire, ne pas utiliser de
produits isolants & base d’alcool (pour la séparation
du platre et de la cire), ceux-ci pouvant entrainer
des décolorations blanches sur I'intrados de la
prothése.

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro
de I‘article dans toute correspondance a propos
du produit. Conformément au réglement de
I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisa-
teurs / patients doivent notifier les incidents
graves liés a un dispositif médical au fabricant
et a I'autorité compétente du pays dans lequel
ils sont survenus.

Consignes d'élimination

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

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

® = marque déposée de Kulzer GmbH
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Conservazione

Conservare a temperature inferiori a 25°C (77°F).
Non utilizzare il prodotto una volta oltrepassata
la data di scadenza. Evitare 'esposizione diretta
ai raggi solari. Dopo I'apertura richiudere accu-
ratamente la confezione del prodotto.

Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti
istruzioni di sicurezza e tutte le istruzioni di elabo-
razione in altre sezioni.

Questo prodotto puo essere elaborato solo
secondo le istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in
violazione di queste istruzioni € a discrezione e
sotto la sola responsabilita del dentista.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare
il contatto con la pelle. Puo provocare sensibilizza-
zione per contatto con la pelle. Indossare adeguati
guanti protettivi. In caso di contatto con la pelle,
lavarsi immediatamente ed abbondantemente
con acqua e sapone. Evitare il contatto con gli
occhi. In caso di contatto con gli occhi sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare. Se i disturbi persistono,
consultare un medico. Liquido e vapori facilmente
infiammabili. Punto di infiammabilita: 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 respirare la polvere/i
fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Tossico
per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.

Avvertimenti per 'uso

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

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

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

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