(ES) Instrucciones de uso

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

Finalidad de uso
Opacador monocomponente fotocurable

Indicaciones

Opaguer monocomponente fotopolimerizable
para enmascarar estructuras.

Signum opaque F es el componente opaquer
para materiales de recubrimiento y materiales
base para prétesis dentales (acrilicos para pro-
tesis de polimerizacion en frio/calor) de Kulzer.

Contraindicaciones

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

Grupo objetivo de pacientes

Este material dental es adecuado para pacien-
tes 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.

Usuario previsto
Solo para el uso por parte de profesionales den-
tales.

Beneficio clinico

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 alveo-
lar de forma restauradora o protésica.

Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus compo-
nentes pueden causar reacciones de hipersen-
sibilidad.

Composicion

Cristal silicico de bario, aluminio, boro y fltor;
BADGE-DA,; Tricrilato etoxilado de trimetilpro-
pano; Didxido de titanio; Hidroxipropil metacri-
lato; TEDMA; Pigmentos de 6xidos metalicos;
Pigmentos drganicos; Silice; Canforquinona;
Pentametil anilina; Oxido de difenil 2,4,6-trimetil
benzoil fosfina; BHT; Pigmentos fluorescentes

Aplicacién del producto

Utilice Signum opaque F Unicamente con los
sistemas de adhesién recomendados segun las
instrucciones de uso. Colocar Signum opaque F
en el bloque de mezcla y agitar bien. Aplique el
opaquer con un pincel desechable adecuado en
varias capas uniformes y semisuperpuestas
hasta cubrir completamente la estructura. Cada
capa debe polimerizarse de forma individual.
Para obtener una unién adhesiva 6ptima, es
necesario aplicar el opaquer sin contaminar la
capa intermedia (capa dispersiva) por contacto
o por largas pausas. A continuacion, aplique los
componentes del sistema de recubrimiento o
los materiales base de la protesis (acrilicos para
prétesis auto y termopolimerizables) de Kulzer.

Informacion sobre el procesamiento

Las capas de opaquer aplicadas en un espesor
excesivo evitan una polimerizacion suficiente.
Con pénticos, antes de usar Signum ET 1 se
aplica una capa de opaquer y se polimeriza.
Aplicar Signum effect ET 1 hasta el nivel de las
coronas adyacentes (max. 5 mm). Aplique
Signum opaque F sobre Signum effect ET 1
polimerizado como se describe.

Polimerizacion

- Signum

Signum .
opaque F composite
effect ET1

Espesor max. de la

. 0.08 mm 5.00 mm
capa polimerizable

Heraflash
HiLite power 90s 180s
HiLite power 3D

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones
de seguridad y todas las instrucciones de pro-
cesamiento en otras secciones. Este producto
debe ser utilizado Unicamente de acuerdo con
las instrucciones de uso. Cualquier uso que no
cumpla con estas instrucciones es a discrecion
y responsabilidad exclusiva del profesional den-
tal. Antes de la utilizacién, realizar una inspec-
cién visual para detectar posibles dafios en el
producto. No utilizar productos dafiados.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto
con la piel. Posibilidad de sensibilizacion al con-
tacto con la piel. Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel. Puede perjudicar a la fertili-
dad. Se sospecha que dana al feto. Evitar respi-
rar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapo-
res/el aerosol. Llevar guantes/prendas/gafas/
mascara de proteccién. En caso de contacto
con los ojos: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto, si lleva y resulta facil. Seguir acla-
rando. En caso de molestias persistentes, acu-
dir al médico. Lavar las prendas contaminadas
antes de volver a usarlas. En caso de contacto
del producto con la piel, lavarse inmediata-
mente con abundante agua y jabén. En caso de
irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un
médico.

Advertencia especial

Para leer el Resumen sobre Seguridad

y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte

la base de datos de EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase
en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com
Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el
cédigo UDI que se encuentra en el embalaje del
producto.

DepoDent Suministros Dentales

Tel. 911 976 174

- WhatsApp 603 588 999

depodent.es



Condiciones de almacenamiento i
Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C Made in Germany
(14 a 77°F). Evitar la radiacion solar directa. Vol-

ver a cerrar cuidadosamente después de extraer

el producto. No utilice el material una vez

pasada la fecha de caducidad.

Informacioén para la eliminacion
Recomendacion: Eliminacion conforme a las
normativas vigentes. No desechar el contenido
ni los envases con restos de producto en la
basura doméstica ni el alcantarillado. Lista euro-
pea de residuos: 180106 Productos quimicos
que consisten en, o contienen, sustancias peli-
grosas.

Reclamaciones

Indique el numero de lote y nimero de articulo
o UDI en toda la correspondencia acerca del
producto.

El nimero de articulo [ref] y numero de lote

o UDI: véase la nota en la botella o el envase.
De acuerdo con la normativa europea de regula-
cion de productos sanitarios, los usuarios/
pacientes estan obligados a notificar los acon-
tecimientos adversos graves con productos
sanitarios al fabricante y a la autoridad compe-
tente del pais en el que se hayan producido.
Las hojas de datos de seguridad y la informa-
cién adicional estan disponibles en nuestro sitio
web www.kulzer.com

® = marca registrada de la empresa Kulzer GmbH
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