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Securafix ®
Gebrauchsanweisung
Patientenzielgruppe Nebenwirkungen
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten Bei ungenugender Restdentindicke (z.B. stark beschliffene Stimpfe)
ohne Isolierung oder bei groBem ZementUberschuss kdnnen Irritationen
Vorgesehener Anwender der Pulpa auftreten. UnerwUnschte Nebenwirkungen dieses Medizinpro-
Zahnarzt duktes sind bei sachgerechter Verarbeitung und Anwendung duBerst
selten zu erwarten. Sollten Ihnen unerwinschte Nebenwirkungen - auch
Zusammensetzung in Zweifelsfallen - bekannt werden, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung
Qualitative Angaben: unter méglichst genauer Beschreibung der Begleitumstéinde und
Pulver: Calcium-aluminium-fluor-silikat, Polyacrylséure, Eisenoxid Symptome.
FlUssigkeit: Weins&ure, Wasser,
Risiken bei einer Uberdosierung sind nicht bekannt.
Quantitative Angaben:
Pulver: 75 % Calcium-aluminium-fluor-silikat, 25% Polyacrylséure Wechselwirkungen
FlUssigkeit: > 6 % Polyacrylsdure, > 90 % Wasser Eine Wechselwirkung des Produktes mit anderen Medizinprodukten,
Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen ist nicht bekannt.
Zweckbestimmung des Produkts
Securafix ist ein Glas lonomer Zement und hat damit eine Haftung an Lagerung
Schmelz und Dentin. Trocken lagern. Das Produkt sollte zwischen 0°C - 22°C gelagert werden.
Indikationen Mindesthaltbarkeit
Befestigung von Kronen, Bricken, Inlays, Onlays, Stiften und Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
orthodontischen Bandern.
Varianten
Koniraindikationen [REFWP4110 - Securafix, A2, 24,0 g Pulver / 10,0 g FlUssigkeit
Keine direkte Applikation auf pulpanahes Dentin. Bei Patienten mit [REFIWP4093 - Securafix, A3, 7,0 g Pulver / 5,0 g FlUssigkeit
bekannter Allergie gegen die Inhaltsstoffe nicht verwenden. [REFIWP4146 - Securafix, 10,0 g FlUssigkeit
Leistungsmerkmale des Produkts Entsorgung
Securafix hartet aus und haftet chemisch an Schmelz und Dentin. Nicht verwendetes Material entsprechend den Vorschriften entsorgen
(Sondermill)
Spezielle VorsorgemaBnahmen
Keine. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfdlle sind dem Hersteller und der zustdndigen Behoérde des Mit-
Anwendung gliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
Schmelz-, Dentin- und Metallidchen grindlich reinigen und einwandfrei ist, zu melden.
frocknen. Pulver vor Entnahme aufschitteln! Securafix bei Raumtem-
peratur (15-23°C) verarbeiten. Bei hbheren Temperaturen ist die Ver-
wendung einer gekUhlten Glasplatte vorteilhaft. Pulver und FlUssigkeit
werden auf eine Glasplatte oder einen Anmischblock gegeben und das
Pulver portionsweise eingemischt. FUr 1 gestrichenen Messloffel Pulver
verwendet man 2 Tropfen FlUssigkeit. Die Mischzeit betrégt etwa 30
Sekunden. Securafix I@sst sich bei Raumtemperatur etwa 120 ‘Minuten
verarbeiten und bindet anschlieBend im Mund in etwa 3'00** Minuten
ab. Héhere Temperaturen verkUrzen, niedrige Temperaturen verldn-
gern die Verarbeitungszeit. Bei engen Bricken und Kronen ist darauf zu
achten, dass der Uberschuss an Securafix nicht zu groB und die Viskositét
nicht zu hoch ist, da Glas lonomer Zemente ein sperzifisches FlieBver-
halten besitzen. Securafix hat die richtige Konsistenz, wenn es sich mit
einem harten Pinsel auf den Zahnstumpf und in die Krone applizieren
|Gsst. Wasser- und Speichelzutritt sind wdhrend der Abbindezeit zu ver-
meiden.
Warnhinweise
Restrisiken
Die in der zum Produkt gehdrenden Gebrauchsinformation beschriebe-
nen Verarbeitungshinweise sowie VorsichtsmaBnahmen sind in jedem
Fall zu beachten. Sollte es tfrotz Einhaltung dieser Hinweise zu einer
ungewunschten Reaktion beim Patienten kommen oder sonstige un-
erwinschte Vorkommnisse eintreten, bitten wir in jedem Fall um
Mitteilung unter méglichst genauer Beschreibung der Begleitumsténde.
Ergénzende Hinweise:
Gebrauchte Metdallinstrumente sofort mit kaltem Wasser vor der Aus-
hartung der Zemente abspuilen. Zementreste nach Entfernen orthodon-
fischer B&nder lassen sich schnell und schonend mit einem Ulfraschall-
Scaler entfernen. Pulverbehdlter sofort nach Gebrauch gut verschlieBen.
Arzneimittel vor Kinder unzugénglich aufoewahren.
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Securafix ©
Instructions for use
Patient target group Side effects
Children, adolescents, adults and older patients If there is insufficient residual dentine thickness (e.g. heavily ground dies)
without insulation or if there is a large excess of cement, irritation of the
Intended user pulp may occur. Undesirable side effects of this medical device, when
Dentist the device is properly processed and used, are extremely rare. If you
become aware of any adverse effects — even in doubtful cases — please
Composition inform us and describe the accompanying circumstances and symp-
Qualitative data: tfoms as precisely as possible.
Powder: Calcium aluminium fluorosilicate, polyacrylic acid, iron oxide
Liquid: Tartaric acid, water Risks in case of overdose are not known.
Quantitative data: Interactions
Powder: 75 % calcium-aluminium-fluorosilicate, 25 % polyacrylic acid Interaction of the product with other medical devices, medicinal pro-
Liquid: > 6 % polyacrylic acid, > 90 % water ducts or other substances is not known.
Intended purpose of the product Storage
Securafix is a glass ionomer cement and thus has an adhesion to ena- Store in a dry place. The Product should be stored between 0° C - 22°C.
mel and dentin.
Minimum shelf life
Indications Do not use after the expiry date.
Fixation of crowns, bridges, inlays, onlays, posts and orthodontic bands.
Variants
Contraindications [REFIWP4110 - Securafix, A2, 24,0 g powder / 10,0 g liquid
Do not apply directly to dentin close to the pulp. Do not use in patients [REFIWP4093 - Securafix, A3, 7,0 g powder / 5,0 g liquid
with known allergy to the ingredients. [REFIWP4146 - Securafix, 10,0 g liquid
Performance characteristics of the product Disposal
Securafix hardens and chemically bonds to enamel and dentin. Dispose of unused material according to regulations (hazardous waste).
Specific precautions All serious incidents related to the device shall be reported to the
None. manufacturer and to the competent authority of the Member State
where the user and/or the patient is established.
Application
Clean enamel, dentine and metal surfaces thoroughly and dry them
perfectly. Shake up the powder before removing it! Apply Securafix
at room temperature (15-23°C). At higher temperatures, the use of a
cooled glass plate is advantageous. Powder and liquid are added to
a glass plate or mixing block and the powder is mixed in portions. For 1
level measuring spoon of powder, use 2 drops of liquid. The mixing time
is about 30 seconds. Securafix can be processed at room temperatu-
re for about 1'20'* minutes and then sets in the mouth in about 300"
minutes. Higher temperatures shorten, lower temperatures extend the
processing time. For narrow bridges and crowns, make sure that there is
not too much excess of Securafix and that the viscosity is not too high,
as glass ionomer cements have a specific flow behaviour. Securafix has
the right consistency when it can be applied fo the tooth stump and
into the crown with a hard brush. Avoid water and saliva ingress during
the setting time.
Picture warnings
Residual risks
The working instructions and precautionary measures described in the
package leaflet accompanying the product must be observed in any
case. If an adverse reaction occurs in the patient or other adverse
events occur (despite following these instructions), we request that you
inform us in every case, describing the accompanying circumstances as
precisely as possible.
Supplementary notes:
Rinse used metal instruments immediately with cold water before the
cements harden. Cement residues after removing orthodontic bands
can be removed quickly and gently with an ultrasonic scaler. Close the
powder container tightly immediately after use. Keep medicines out of
the reach of children.
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Securafix ®

Manuel d'instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et séniors

Utilisateurs visés
Dentiste

Composition

Données qualitatives :

Poudre : Calcium-aluminium-fluoro-silicate, acide polyacrylique, oxyde de fer
Liquide : acide tartrique, eau

Données quantitatives :
Poudre : 75 % calcium-aluminium-fluoro-silicate, 25 % acide polyacrylique
Liquide : > é % acide polyacrylique, > 90 % eau

Utilisation conforme du produit
Securdfix est un verre de ciment ionomeére et a donc une adhérence a
I'émail et a la dentine.

Indications
Fixation de couronnes, bridges, inlays, onlays, tfenons et bagues ortho-
dontiques.

Contre-indications
Pas d'application directe sur la dentine proche de la pulpe. Ne pas
utiliser chez les patients présentant une allergie connue aux ingrédients.

Caractéristiques de performance du produit
Securafix durcit et adhére chimiquement a I'émail et & la dentine.

Mesures préventives spécifiques
Aucune.

Utilisation

Nettoyer soigneusement les surfaces d'émail, de dentine et de métal et
les sécher parfaitement. Secouer la poudre avant de la prélever | Utiliser
Securafix a température ambiante (15-23°C). En cas de températures
plus élevées, il est préférable d'utiliser une plaque de verre réfrigérée. La
poudre et le liquide sont placés sur une plagque de verre ou un bloc de
mélange et la poudre est mélangée en portions. Pour 1 mesure rase de
poudre, utiliser 2 gouttes de liquide. Le temps de mélange est d'envi-
ron 30 secondes. Securafix peut étre traité & température ambiante
pendant environ 1'20** minutes, puis se lie dans la bouche en environ
3'00'* minutes. Des températures plus élevées raccourcissent, des
températures basses prolongent le temps de traitement. Pour les bridges
et couronnes serrés, il faut veiller & ce que I'excés de Securafix ne soit
pas trop important et que la viscosité ne soit pas trop élevée, car les ci-
ments verre lonomeére ont un comportement d‘écoulement spécifique.
Securafix a la bonne consistance s'il peut étre appliqué sur le moignon
et la couronne de la dent avec une brosse dure. L'accés d I'eau et d la
salive doit étre évité pendant le temps de réglage.

Avertissements

Risques résiduels

Les instructions de traitement et les précautions décrites dans le manuel
d‘instruction relatif au produit doivent toujours étre respectées. Si,
malgré le respect de ces instructions, une réaction indésirable se produit
chez le patient ou en cas d'autres événements indésirables, nous vous
demandons dans tous les cas de nous en informer, en décrivant de fa-
con aussi détaillée que possible les circonstances qui I'‘accompagnent.

Informations complémentaires :

Rincez immédiatement les instruments métalliques usagés a I'eau froide
avant de durcir les ciments. Les restes de ciment apreés le retrait des ba-
gues orthodontiques peuvent étre éliminés rapidement et en douceur
a I'aide d'un détartreur & ultrasons. Fermez bien le récipient de poudre
immédiatement apreés utilisation. Gardez les médicaments hors de la
portée des enfants.
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Effets secondaires

En cas d'épaisseur insuffisante de la dentine résiduelle (par ex. moig-
nons fortement meulés) sans isolation ou en cas d‘excédent import-
ant de ciment, des irritations de la pulpe peuvent survenir. Les effets
secondaires indésirables de ce produit médical sont extrémement rares
lorsqu'il est utilisé correctement. Si vous avez connaissance d'effets
secondaires — méme en cas de doute — veuillez nous contacter dans
tous les cas, en décrivant les circonstances et les symptémes qui les
accompagnent aussi précisément que possible.

Les risques de surdosage ne sont pas connus.

Interactions
Une interaction du produit avec d‘autres dispositifs médicaux,
médicaments ou autres substances n‘est pas connue.

Stockage
A ranger dans un endroit sec. Le produit doit étre conservé entre 0° C et 22°C.

Durée de conservation minimale
Ne pas utiliser apres I'expiration de la date limite.

Variantes

[REF/WP4110 - Securafix, A2, 24,0 g poudre / 10,0 g liquide
[REFWP4093 - Securafix, A3, 7,0 g poudre / 5,0 g liquide
[REFWP4146 - Securafix, 10,0 g liquide

Elimination
Eliminer le matériau non utilisé conformément & la réglementation
(déchets spéciaux).

Tous les incidents graves liés au prod,uii doivent étre signalés au fabri-
cant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I‘utilisateur
et/ou le patient est établi.
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Securafix ® 5
Instrucciones de uso
Grupo objetivo de pacientes Efectos secundarios
Ninos, adolescentes, adultos y pacientes mayores Si el grosor de la dentina residual es insuficiente (por ejemplo, en caso
de matrices muy trituradas) sin aislamiento o si hay un gran exceso de
Usuarios previstos cemento, puede producirse una irritaciéon de la pulpa. Si se procesa
Dentistas y utiliza correctamente, los efectos secundarios de este producto son
muy poco frecuentes. En caso de que quiera comunicarnos algun
Composicion efecto secundario no deseado o en caso de duda, le rogamos que nos
Datos cualitativos: remita una descripcién lo mds detallada posible de las circunstancias y
Polvo: Fluorosilicato de aluminio y calcio, écido poliacrilico, éxido de hierro  sinfomas.
Liquido: Acido tartdrico, agua
No se conocen los riesgos en caso de sobredosis.
Datos cuantitativos:
Polvo: 75 % de fluorosilicato de calcio-aluminio, 25 % de dcido poliacrilico Interacciones
Liquido: > 6 % de dcido poliacrilico, > 90 % de agua Se desconoce la interaccion del producto con ofros productos
médicos, medicamentos u ofras sustancias.
Finalidad del producto
Securafix es un cemento de iondmero de vidrio, por lo que se adhiere al ~ Almacenamiento
esmalte y a la dentina. Almacenar en un lugar seco. El producto debe almacenarse entre 0° C'y 22°C.
Indicaciones Vida 0til minima
Fijacién de coronas, puentes, incrustaciones, recubrimientos, clavijas y No utilizar después de la fecha de caducidad.
bandas de ortodoncia.
Variantes
Contraindicaciones [REFIWP4110 - Securafix, A2, 24,0 g polvo / 10,0 g liquido
No aplicar directamente sobre la dentina cercana a la pulpa. No utilizar  [REFJWP4093 - Securafix, A3, 7,0 g polvo / 5,0 g liquido
en pacientes con alergia conocida a los ingredientes. [REFIWP4146 - Securafix, 10,0 g liquido
Caracteristicas del producto Eliminacién
Securafix se endurece y se adhiere quimicamente al esmalte y a la Eliminar el material no utilizado de acuerdo con la normativa (residuos
dentina. peligrosos)
Medidas preventivas especiales Todos los incidentes graves relacionados con el producto se deben
Ninguna. comunicar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.
Aplicacion
Limpiar bien el esmalte, la dentina y las superficies metdlicas y secarlas
perfectamente. jAgitar el polvo antes de sacarlo! Aplicar Securafix a
temperatura ambiente (15-23 °C). A temperaturas mds altas, es ven-
tajoso el uso de una placa de vidrio refrigerada. El polvo y el liquido se
colocan en una placa de cristal o en un bloque de mezcla y el polvo
se mezcla en porciones. En 1 cuchara dosificadora de polvo, utilice 2
gotas de liquido. El fiempo de mezcla es de unos 30 segundos. Securafix
se puede procesar a femperatura ambiente durante aproximadamen-
te 1' 20" y luego se fija en la boca en aproximadamente 3* 00**. Las
temperaturas mds altas acortan y las mds bajas prolongan el tiempo de
procesamiento. En el caso de puentes y coronas estrechas, asegurese
de que el exceso de Securafix no sea demasiado grande y de que la
viscosidad no sea demasiado alta, ya que los cementos de ionédmero
de vidrio tienen un comportamiento de flujo especifico. Securafix tiene
la consistencia adecuada cuando se puede aplicar en el muidn del
diente y en la corona con un cepillo duro. Evite la entrada de agua y
saliva durante el tiempo de secado.
Advertencias
Riesgos residuales
Deben respetarse siempre las instrucciones de procesamiento y las pre-
cauciones descritas en las instrucciones de uso que acompanan al pro-
ducto. Si se produce una reaccién no deseada en el paciente u otros
sucesos no deseados a pesar del cumplimiento de estas instrucciones,
solicitamos en cualquier caso una notificacion con una descripcién lo
mds detallada posible de las circunstancias que la acompaian.
Notas complementarias:
Aclare inmediatamente con agua fria los instrumentos metdlicos utiliza-
dos antes de que los cementos se endurezcan. Los restos de cemento
tras la retirada de las bandas de ortodoncia pueden eliminarse rdpida y
suavemente con un escarificador ultrasénico. Cerrar bien el envase del
polvo inmediatamente después del uso. Mantenga los medicamentos
fuera del alcance de los ninos.
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Cit) Securafix © 6
Istruzioni per I'uso
Gruppo target dei pazienti Effetti collaterali
Bambini, adolescenti, adulti e pazienti anziani Se lo spessore della dentina residua € insufficiente (per esempio, matrici
fortemente macinate) senza isolamento o in presenza di una grande
Utilizzatore previsto quantita di cemento in eccesso, pud verificarsi un'irritazione della
Dentista polpa. Gli effetti collaterali indesiderati di questo prodotto medico sono
estremamente rari, se correttamente lavorato e utilizzato. Qualora si
Composizione venisse a conoscenza di effetti collaterali indesiderati, si prega di comu-
Dati qualitativi: nicarci ogni caso, inclusi quelli dubbi, descrivendo nel modo piu preciso
Polvere: fluorosilicato di calcio e alluminio, acido poliacrilico, ossido di ferro possibile le circostanze e i sinfomi.
Liquido: acido tartarico, acqua
| rischi in caso di sovradosaggio non sono noti.
Dati quantitativi:
Polvere: 75% fluorosilicato di calcio e alluminio, 25% acido poliacrilico Interazioni
Liquido: >6% acido poliacrilico, > 0% acqua Non & nota un'interazione del prodotto con altri medicinali, farmaci o
altre sostanze.
Destinazione d'uso del prodotto
Securafix € un cemento vetroionomerico che aderisce quindi allo smail- Conservazione
to e alla dentina. Conservare in luogo asciutto. Il prodotto deve essere conservato fra 0°
Ce22°C.
Indicazioni
Fissazione di corone, ponti, inlay, onlay, perni e bande ortodontiche. Durata minima di conservazione
Non usare dopo la data di scadenza.
Controindicazioni
Non applicare direttamente sulla dentina vicino alla polpa. Non usare in -~ Varianti
pazienti con allergia nota agli ingredienti. [REFIwWP4110 - Securafix, A2, 24,0 g di polvere / 10,0 g di liquido
[REFIwWP4093 - Securafix, A3, 7,0 g di polvere / 5,0 g di liquido
Caratteristiche del prodotio [REFlwP4146 - Securafix, 10,0 g di liquido
Securafix indurisce e si lega chimicamente allo smalto e alla dentina.
Smaltimento
Precauzioni speciali Smaltire il materiale inutilizzato secondo le norme (rifiuti pericolosi).
Nessuna.
Quaisiasi incidente verificatosi in relazione al prodotto deve essere seg-
Modalita di applicazione nalato al produttore e all’autoritd competente dello Stato membro
Pulire bene le superfici metalliche, dello smalto e della dentina e asciu- in cuirisiede I'utilizzatore e/o il paziente.
garle con cura. agitare la polvere prima della rimozione! Lavorare Secu-
rafix a temperatura ambiente (15-23 °C). A temperature piu alte si con-
siglia I'uso di una lastra di vetro raffreddata. La polvere e il liquido sono
posti su una lastra di vetro o su un blocco di miscelazione e la polvere
viene mescolata in porzioni. Per 1 misurino di polvere usare 2 gocce di
liquido. Il tfempo di miscelazione € di circa 30 secondi. Securafix pud
essere lavorato a temperatura ambiente per circa 1'20"" minuti e poi si
fissa nella bocca nel giro di circa 3'00"" minuti. Le temperature piu alte
accorciano il fempo di lavorazione, mentre quelle piu basse lo prolun-
gano. Per ponti e corone stretti, assicurarsi che la quantitd di Securafix
in eccesso non sia eccessiva e che la viscositd non sia troppo elevata,
poiché i cementi vetroionomerici hanno una fluiditd specifica. Securafix
ha la giusta consistenza quando pud essere applicato sul moncone del
dente e nella corona con un pennello duro. Impedire la penetrazione di
acqua e saliva durante il tempo di presa.
Avvertenze
Rischi residui
Le indicazioni di lavorazione e le misure precauzionali descritte nelle
istruzioni per I'uso accluse al prodotto devono essere osservate in ogni
caso. Qualora si verificasse una reazione indesiderata nel paziente o
insorgessero altri eventi indesiderati nonostante I'osservanza di queste
istruzioni, vi preghiamo di informarci in ogni caso, descrivendo le circos-
tanze nel modo piU preciso possibile.
Note supplementari:
sciacquare immediatamente gli strumenti metallici usati con acqua
fredda prima che i cementi siinduriscano. | residui di cemento dopo
la rimozione delle bande ortodontiche possono essere rimossi rapida-
mente e delicatamente con un ablatore a ultrasuoni. Chiudere bene
il contenitore della polvere subito dopo I'uso. Tenere i medicinali fuori
dalla portata dei bambini.
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Securafix ©
Uputstvo za upotrebu
Ciljna grupa pacijenata Nuspojave
Djeca, adolescenti, odrasli i starije osobe Iritacija pulpe moze nastati ako nema dovoljne zaostale debljine
dentina (npr. jako bruseni panjevi) bez izolacije ili ako postoji velik visak
Predvideni korisnik cementa. U slucaju propisne obrade i primjene ovog medicinskog pro-
Zubar izvoda, nezeliene nuspojave izuzetno su rijetke. Ako primijetite nezeliene
nuspojave, takode kod postojanja sumnii, u svakom slucaju nas obavi-
Sastav jestite uz §to je moguce precizniji opis popratnih okolnosti i simptoma.
Kvalitativni podaci:
Prasak: Kalcijev-aluminijev fluorosilikat, poliakrilna kiselina, Zeljezov oksid Nisu poznati rizici u slu€aju predoziranja.
Tecnost: vinska kiselina, voda
Interakcije
Kvantitativni podaci: Nije poznata interakcija proizvoda s drugim medicinskim proizvodima,
Prasak: 75% kalcijev-aluminijev fluorosilikat, 25% poliakrilna kiselina lijekovima ili drugim supstancama.
Tecnost:> 6% poliakriine kiseline, > 90% vode
Cuvanje
Namjena proizvoda Cuvati na suvom mestu. Proizvod freba Euvati na temperatur izmedu 0°C - 22°C.
Securafix je staklenojonomerni cement i zato prijanja na caklinu i dentin.
Rok upotrebe
Indikacije Proizvod ne upotrebljavati nakon isteka datuma roka trajanja.
Fiksiranje krunica, mostova, inleja, onleja, klinova i ortodontskih traka.
Varijante
Kontraindikacije [REFIWP4110 - Securafix, A2, 24,0 g praha / 10,0 g tekucine
Nema direktne primjene na dentin blizu pulpe. Ne koristiti kod pacijena- [REFIWP4093 - Securafix, A3, 7,0 g praha / 5,0 g tekucine
ta s poznatom alergijom na sastojke. [REFIWP4146 - Securafix, 10,0 g tekucine
Karakteristike proizvoda Odlaganje
Securafix se stvrdnjava i hemijski prijanja na gled i dentin. Odlozite neiskoristeni materijal u skladu s propisima (opasni ofpad).
Specijalne preventivhe mjere Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi s proizvodom moraju se
Nema. prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice v kojoj korisnik
i/ili pacijent ima sjediste odn. prebivaliste.
Primjena
Temeljno ocistite caklinu, dentin i metalne povriine i besprijekorno ih
osusite. Protresite prasak prije upotrebe! Obradite Securafix na sobnoj
temperaturi (15-23 °C). Na visim temperaturama prednost je da se
koristi ohladena staklena plo¢a. Prasak i tecnost se stavljaju na stakle-
nu plocu ili podlogu za mijeSanje i prasak se mijeSa u porcijama. Za 1
mijernu kasiku praha koriste se 2 kapi tecnosti. Vrijeme mijeSanja je oko
30 sekundi. Securafix se moze obraditi na sobnoj tfemperaturi oko 1'20*"
minuta, a zatim se stvrdnjava u ustima oko 3'00'" minute. Vise tempe-
rature skracuju, nize povecavaju vrijeme obrade. Kod uskin mostova i
krunica je potfrebno paziti da visak sredstva Securafix ne bude prevelik i
da viskozitet nije prevelik jer staklenojonomerni cementi imaju specificno
teCenje. Securafix ima pravu konzistenciju ako se tvrdom cetkicom
moZe nanijeti na zubni panj i u krunu. Treba izbjegavati prodiranje vode i
pliuvacke tokom vremena vezivanja.
Upozorenja
Preostali rizici
Neophodno je u svakom slucaju pridrzavati se napomena o obradii
mjera opreza opisanih u informacijama za upotrebu proizvoda. Ako i uz
pridrzavanje tih napomena kod pacijenta dode do neZeliene reakcije ili
drugih nezeljenih dogadaja, u svakom slucaju nas obavijestite uz $to je
moguce precizniji opis popratnih okolnosti.
Dopunske napomene:
Koristene metalne instrumente odmah isperite hladnom vodom prije
nego $to se cement stvrdne. Ostaci cementa nakon skidanja ortodonts-
kih tfraka mogu se brzo i njezno ukloniti ultrazvucnim skalerom. Poslije
upotrebe spremnik za prasak odmah dobro zatvorite. Lijekove Cuvati
van dohvata djece.
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Securafix
Instructiuni de utilizare
Grupul tinta de pacienti Reactii adverse
Copii, adolescenti, adulti si pacienti varstnici Tn cazul grosimii reziduale insuficiente a dentinei (de ex. bonturi puternic
macinate) fara izolatie sau cu un exces mare de ciment, poate aparea iritarea
Utilizatorul preconizat pulpei. Reactiile adverse nedorite ale acestui dispozitiv medical sunt extrem
Medicul stomatolog de improbabile in cazul unei prelucrari si utilizari corespunzatoare. Daca
observati orice fel de reactii adverse nedorite - si in caz de incertitudine — va
Compozitie rugdm, in orice situatie, s& procedati la notificarea acestora cu descrierea cat
Informatii calitative: mai precisa a circumstantelor si a simptomelor insotitoare.
Pulbere: Fluorosilicat de calciu si aluminiu, acid poliacrilic, oxid de fier
Lichid: acid tartric, apa Riscurile in caz de supradozaj nu sunt cunoscute.
Informatii cantitative: Interactiuni
Pulbere: 75 % fluorosilicat de calciu si aluminiu, 25 % acid poliacrilic Nu se cunoaste nicio interactiune a produsului cu alte produse medicale,
Lichid: > 6 % acid poliacrilic, > 90 % apa medicamente sau alte substante.
Scopul prevazut al produsului Depozitare
Securafix este un ciment ionomer de sticla si, prin urmare, are aderents la Depozitati la loc uscat. Produsul trebuie depozitat in intervalul de temperatura 0 °C - 22 °C.
smalt si dentina.
Termen minim de valabilitate
Indicatii A nu se utiliza dupa data de expirare.
Fixarea coroanelor, puntilor, inlay-urilor, onlay-urilor, stifturilor si inelelor
ortodontice. Variante
REF|WP4110 - Securafix, A2, 24,0 g pulbere / 10,0 g lichid
Contraindicatii WP4093 - Securafix, A3, 7,0 g pulbere / 5,0 g lichid
Nu se aplica direct pe dentina din proximitatea pulpei. Nu se utilizeaza la REFIWP4146 - Securafix, 10,0 g lichid
pacientii cu alergie cunoscuta la ingrediente.
Eliminarea ca deseu
Caracteristicile de performanta ale produsului Eliminati materialul neutilizat in conformitate cu reglementarile (deseuri
Securafix se intareste si adera chimic la smalt si dentina. periculoase)
Masuri speciale de precautie Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul vor trebui sa fie
Nu exista. raportate producatorului si autoritatii competente a statului membru in
care Tsi are rezidenta utilizatorul si/sau pacientul.
Utilizare
Curétati bine suprafetele smaltului, dentinei si metalice si uscati-le perfect.
Agitati pulberea inainte de a o scoate! Prelucrati Securafix la temperatura
camerei (15-23 °C). La temperaturi mai ridicate, este avantajoasa utilizarea
unei placi de sticla racita. Pulberea si lichidul sunt asezate pe o placa de sticla
sau pe un bloc de amestecare, iar pulberea este amestecata in portii. Pentru 1
lingura rasa de pulbere se utilizeaza 2 picaturi de lichid. Timpul de amestecare
este de aproximativ 30 de secunde. Securafix poate fi procesat la temperatura
camerei timp de aproximativ 1 minut si 20 de secunde si apoi se face priza in
gura in aproximativ 3 minute. Temperaturile mai ridicate scurteaza, iar tempe-
raturile scizute prelungesc timpul de prelucrare. In cazul puntilor si coroanelor
inguste, trebuie sa va asigurati ca excesul de Securafix nu este prea mare si
vascozitatea nu este prea ridicatd, deoarece cimentul ionomer de sticla are
un comportament reologic specific. Securafix are consistenta adecvata daca
poate fi aplicat pe bontul dentar si in coroana cu o pensula tare. Se va evita
patrunderea apei si a salivei in timpul intaririi.
Avertismente
Riscuri reziduale
Se vor respecta instructiunile de prelucrare descrise in instructiunile de utili-
zare aferente produsului, precum si masurile de precautie. In cazul in care in
pofida respectarii acestor indicatii exista o reactie nedoritd a pacientului sau
alte evenimente nedorite, va rugam sa ne informati prin descrierea cat mai
exacta a circumstantelor insotitoare.
Note suplimentare:
Clatiti imediat instrumentele metalice folosite cu apa rece inainte ca cimentul
sa se intareasca. Reziduurile de ciment dupa indepartarea inelelor ortodontice
pot fi indepértate rapid si usor cu un instrument de detartraj cu ultrasunete.
Inchideti bine recipientele de pulbere dupé utilizare. A nu se lasa medicamen-
tele la indemana copiilor.
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Securafix ®

Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, gengler, yetiskinler ve yasl hastalar

Ongériilen kullanici
Dis hekimi

Bilesim

Nitel bilgiler:

Toz: Kalsiyum-aluminyum-floro-silikat, poliakrilik asit, demir oksit sivi: Tarta-
rik asit, su

Nicel bilgiler:
Toz: %75 Kalsiyum-aliminyum-floro-silikat, %25 poliakrilik asit sivi: > %6
poliakrilik asit, > %90 su

Urinin amaci
Securafix bir cam iyonomer simandir ve bu nedenle mine ve dentine
yapisir.

Endikasyonlar
Kuronlarin, k&prulerin, inlaylerin, onlaylerin, millerin ve ortodontik seritlerin
sabitlenmesi.

Kontraendikasyonlar
Pulpaya yakin dentine dogrudan uygulanmaz. Bilesenlerine alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Urtnin ézellikleri
Securdfix sertlesir ve dentin ve mineye kimyasal olarak yapisir.

Ozel 6nleyici tedbirler
Yoktur.

Uygulama

Mine, dentin ve metal yUzeyleri iyice temizleyin ve kusursuz sekilde
kurutun. Cikarmadan énce tozu ¢alkalayin! Securafix'i oda sicakliginda
(15-23°C) isleyin. Daha yuUksek sicakliklarda, sogutulmus bir cam plakanin
kullaniimasi avantajlidir. Toz ve sivi bir cam plakaya veya karistirma
bloguna yerlestirilir ve toz porsiyonlar halinde karnstirilir. 1 siime &lcU kasigi
kadar toz icin 2 damla sivi kullanilir. Kangtirma stresi yaklasik 30 saniyedir.
Securafix, oda sicakiginda yaklasik 120" dakika boyunca islenebilir ve
daha sonra yaklasik 3'00** dakika icinde adizda baglanir. isleme sUresini
yUksek sicakliklar kisaltir ve dUsUk sicakliklar uzatir. Dar képrUler ve kuron-
lar s6z konusu oldugunda, Securafix'in fazlallginin da viskozitenin de ¢ok
yUksek olmamasina dikkat edilmelidir, cUnkU cam iyonomer simanlar
belirli bir akis davranisina sahiptir. Securafix, dis gudigune ve kurona
sert bir firca ile uygulanabiliyorsa dogru kivama sahiptir. Sertlesme suresi
icerisinde su ve tUkUOruk girisi dnlenmelidir.

Uyarilar
Artik riskler
UrGne ait kullanma kilavuzunda agiklanan isleme talimatlarna ve énleyi-

ci tedbirlere her durumda uyulmalidir. Bu tavsiyelere uyulmasina ragmen,

hastada istenmeyen bir reaksiyon ya da arzu ediimeyen herhangi bir
baska gelisme gorUlUrse, bizi her halUkarda bilgilendirmenizi ve eslik
eden durumlar olabildigince acgik bir sekilde tanimlamanizi rica ederiz.

Ek uyariar:

Simanlar kirlemeden &nce kullanilan metal aletleri hemen soguk suyla
yikayin. Ortodontik seritlerin cikarimasindan sonra siman kalintilan ultra-
sonik bir kretuvar ile hizli ve nazikce cikarilabilir. Toz kabini kullandiktan
hemen sonra iyice kapatin. ilaclan cocuklann erisemeyecedi yerlerde
saklayin.

u dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35 Schusterring 35

mamn & e
Plﬂpi Willmann & Pein GmbH

Yan etkiler

izolasyonsuz veya cok fazla siman iceren yetersiz dentin kalintisi kalinhigi
(6rn. asin asindinlmis gbdUkler) durumunda, pulpa tahrisleri meydana
gelebilir. Uygun sekilde islenip kullanildiginda, bu tibbi GrinUn istenmeyen
yan etkileri olduk¢a enderdir. Herhangi bir istenmeyen yan etkinin farkina
varmaniz halinde - sUpheli durumlarda bile - bizi her halUkarda bilgilen-
dirmenizi, eslik eden durumlari ve belirtileri olabildigince acik bir sekilde
tfanimlamanizi rica ederiz.

Asin doz riskleri bilinmemektedir.

Etkilesimler
UrGnUn diger tibbi UrUnlerle, ilaclarla veya diger maddelerle etkilesimi
bilinmemektedir.

Saklama B
Kuru saklayin. Ur0n, 0°C - 22°C sicaklik araliginda depolanmalidir.

Son kullanma tarihi
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Segenekler

[REFIWP4110 - Securafix, A2, 24,0 g toz / 10,0 g sivi
[REFWP4093 - Securafix, A3, 7,0 g toz / 5,0 g sivi
[REFIWP4146 - Securafix, 10,0 g sivi

Bertaraf
Kullanimayan malzemelerin yénetmeliklere uygun olarak bertaraf edil-
mesi gerekir (tehlikeli atiklar)

Uriinle baglantil olarak meydana gelen her tirli ciddi olay reticiye ve
uvygulayicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye devletin yetkili resmi
kurumuna bildirilmelidir.
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Instrukcja uzytkowania

Grupa docelowa pacjentéw
Dzieci, mtodziez, dorodli i pacjenci w podesztym wieku

Przewidywany uzytkownik
Stomatolog

Sktad

Informacije jakoSciowe:

Proszek: Fluorokrzemian glinowo-wapniowy, kwas poliakrylowy,
tlenek zelaza

Ptyn: kwas winowy, woda,

Informacije ilosciowe:
Proszek: 75% fluorokrzemian glinowo-wapniowy, 25% kwas poliakrylowy
Ptyn: >6% kwas poliakrylowy, >90% wody

Przeznaczenie produkiu
Securafix jest cementem glasjonomerowym, dzieki czemu przylega do
szkliwa i zebiny.

Wskazania
Mocowanie koron, mostéw, wypetnien typu inlay, onlay, sztyftow i dru-
tébw ortodontycznych.

Przeciwwskazania
Nie aplikowa¢ bezpoérednio na zebine w poblizu miazgi. Nie stosowac u
pacjentdéw ze stwierdzong alergig na sktadniki preparatu.

Cechy produktu zapewniajgce wlasciwy efekt
Securafix twardnieje i chemicznie przylega do szkliwa i zebiny.

Specjalne srodki zapobiegawcze
Brak.

Sposdb uzycia

Doktadnie oczyscic szkliwo, zebine i powierzchnie metalowe i wysuszy¢.
Przed uzyciem wstrzgsng¢ preparatem w proszku! Przetwarzac pre-
parat Securafix w temperaturze pokojowej (15-23°C). Przy wyzszych
temperaturach korzystne jest zastosowanie chtodzonej ptyty szklanej.
Proszek i ptyn umiesci¢ na szklanej ptytce lub na bloczku do mieszania

a nastepnie wzajemnie zmieszac. Na 1 ptaskg miarke proszku uzy< 2
krople ptynu. Czas mieszania wynosi okoto 30 sekund. Preparat Securafix
moze by¢ przetwarzany w temperaturze pokojowej przez okoto 1 min 20
sek., a nastepnie proces wigzania trwa okoto 3 minuty. Wyzsze tem-
peratury skracajq, nizsze wydtuzajq czas przetwarzania. W przypadku
waskich mostéw i koron nalezy uwazac, aby nadmiar preparatu Secura-
fix nie byt zbyt duzy, a lepkos¢ nie byta zbyt wysoka, poniewaz cementy
glasjonomerowe majq specyficzng ptynnos¢. Preparat Securafix ma
odpowiednig konsystencje wtedy, gdy mozna go natozy¢ na kikut zeba
i korone za pomocq twardego pedzelka. W czasie wigzania nalezy
unika¢ wnikania wody i §liny.

Ostrzezenia

Ryzyko resztkowe

Nalezy zawsze przestrzegacd instrukciji przygotowywania i srodkdw
ostroznosci opisanych w instrukciji uzytkowania dotgczonej do produktu.
W przypadku wystgpienia u pacjenta reakcji niepozgdanej lub innych
zdarzen niepozgdanych pomimo przestrzegania niniejszej instrukcii,
prosimy o kazdorazowe jej zgtoszenie z jak najbardziej szczegdtowym
opisem okoliczno$ci towarzyszgcych.

Dodatkowe informacije:

Zuzyte instrumenty metalowe nalezy natychmiast sptukac zimng wodaq,
zanim cement stwardnieje. Resztki cementu po zdjeciu drutébw ortodon-
tycznych mozna szybko i delikatnie usungc¢ skalerem ultradzwiekowym.
Pojemnik z proszkiem nalezy szczelnie zamkng¢ bezposrednio po uzyciu.
Przechowywac preparat poza zasiegiem dzieci.
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Dziatania uboczne

W przypadku niedostatecznej grubosci resztkowej zebiny (np. silnie oszli-
fowane kikuty) bez izolacji lub w przypadku duzego nadmiaru cementu
moze wystgpi¢ podraznienie miazgi. W przypadku prawidtowego przy-
gotowania i stosowania niniejszego wyrobu medycznego, niepozgdane
dziatania uboczne sq niezwykle rzadkie. W przypadku pojawienia sie
jakichkolwiek niepozgdanych dziatan ubocznych — nawet w przypadku
watpliwosci - prosimy

o kazdorazowe poinformowanie nas o nich, opisujgc jak najdoktadniej
towarzyszgce im okolicznosci i objawy.

Ryzyko przedawkowania nie jest znane.

Wzajemne oddziatywanie
Wzajemne oddziatywanie produktu z innymi wyrobami medycznymi,
lekami lub innymi substancjami nie jest znane.

Przechowywanie
Przechowywad w suchym miejscu.
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 0°C do 22°C.

Data minimalnej trwatosci
Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Wersje

[REFIWP4110 - Securafix, A2, 24,0 g proszek / 10,0 g ptyn
[REFIWP4093 - Securafix, A3, 7,0 g proszek / 5,0 g ptyn
[REF]WP4146 - Securafix, ptyn 10,0 g

Utylizacja
Niezuzyty materiat utylizowac¢ zgodnie z przepisami (jako odpad niebez-
pieczny)

Wszystkie zwigzane z produktem ciezkie przypadki, ktére wystgpity,
nalezy zgtaszaé producentowi i do odpowiedniego urzedu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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