Kron-Fix’NT merz

Zinkphosphat Zement zur Befestigung von Kronen und Briicken \ ;

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Produktbeschreibung
KronFix® NT ist ein klassischer Zement auf der Basis von Zinkoxid und Phosphorsaure.

Indikationen/Zweckbestimmung

« Befestigung von Kronen, Inlays und mehrgliedrigen Briicken (insbesondere aus Edelmetall,
NE-Metall, Metall-Keramik, Zirkonoxid, Aluminiumoxid-, Lithiumdisilikat-Keramik)

« Unterfillungen

» Befestigung orthodontischer Bander

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen mdglich. Deswegen muss zum Schutz der
Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitaten der Kavitatenboden immer mit einer diinnen Schicht
Pulpatberkappungsmaterial bedeckt werden.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen Manahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin aus-
gebildeten Anwender.

Anwendung
Zum Anmischen wird eine auf ca. 20°C temperierte, saubere und trockene Glasplatte empfohlen.
Gemischt wird mit einem Spatel, der keine Verfarbungen des Zements verursacht.

Kron-Fix® NT Flissigkeit schnellhartend:

Das Verhaltnis von Pulver/Fliissigkeit fir eine geeignete Befestigungskonsistenz betragt

1,8 /1,0 (w/w).

Um beim Anmischen eine homogene Konsistenz zu erzielen, wird die dosierte Pulvermenge in
mehrere Einzelportionen (1/2, 1/4, 1/8, 1/8) aufgeteilt die dann nach und nach portionsweise —
beginnend mit der kleinsten Menge - und zligig innerhalb von 1 Minute in die dosierte Flissig-
keit eingemischt werden. Wahrend des Anmischens darf auf keinen Fall neue Fliissigkeit hinzu-
gefligt werden.

Kron-Fix® NT Flissigkeit normalhartend:

Das Verhéltnis von Pulver/Fliissigkeit fiir eine geeignete Befestigungskonsistenz betragt
1,5/1,0 (w/w), fir eine Unterflillungskonsistenz 2,1/1,0 (w/w).

Um beim Anmischen eine homogene Konsistenz zu erzielen, wird die dosierte Pulvermenge in
mehrere Einzelportionen (1/2, 1/4, 1/8, 1/8) aufgeteilt die dann nach und nach portionsweise —
beginnend mit der kleinsten Menge - und ziigig innerhalb von 90 Sekunden in die dosierte
Flussigkeit eingemischt werden. Wahrend des Anmischens darf auf keinen Fall neue Flussigkeit
hinzugefiigt werden.

Die richtige Befestigungskonsistenz ist erreicht, wenn die beim Abheben des Spatels entste-
hende Spitze sich langsam wieder mit der Masse vereinigt.

Die richtige Unterflllungskonsistenz ist erreicht, wenn die beim Abheben des Spatels ausgezo-
gene Spitze sich zu einem Hakchen umlegt und nicht in die Masse zuriicksinkt.

Pulverreste und verunreinigte Flissigkeit sind zu verwerfen. Pulpanahe Dentinbereiche sind zu
schutzen.



Kron-Fix® NT Flussigkeit schnellhartend:

Die Verarbeitungszeit (bei 23°C) betragt ca. 1:30 Minuten. Die Netto-Abbindezeit nach Be-
endigung des Mischens betragt ca. 5 Minuten (bei 37°C).

Kron-Fix® NT Flissigkeit normalhartend:

Die Verarbeitungszeit (bei 23°C) betragt ca. 2:00 Minuten. Die Netto-Abbindezeit nach Be-
endigung des Mischens betragt 5 - 8 Minuten (bei 37°C).

Zusiatzliche Anmerkungen/Warnhinweise

Eine direkte Applikation auf pulpanahes Dentin oder auf die erdffnete Pulpa ist abzulehnen.
« Nach dem Zementieren konnen Irritationen der Pulpa auftreten.

« Den Zement auf die trockene Zahnoberflache aufzubringen. Jede Berlihrung des Zementes
mit Feuchtigkeit wahrend des Aushartens ist zu vermeiden.

Es ist darauf zu achten, dass Pulver- und Flussigkeitsflaschen nach jedem Gebrauch sofort
wieder verschlossen werden.

Die Flissigkeit enthalt Phosphorséure und wirkt atzend. Bei versehentlichem Augenkontakt
sofort mit viel Wasser spiilen.

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Zusammensetzung
Pulver: Zinkoxid, Magnesiumoxid
Flissigkeit: Phosphorsaure

Lagerung
Kron-Fix® NT trocken bei Raumtemperatur (2 — 28°C) lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Entsorgung
Entsorgung gemaR den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaR EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammen-
hang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zustéandigen
Behdrde zu melden.

Hinweis

Kurzberichte Uiber Sicherheit und klinische Leistung flir das Medizinprodukt sind in der Europai-
schen Datenbank fiir Medizinprodukte

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Garantie

P. L. Superior Dental Materials GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. P. L. Superior Dental Materials GmbH Gibernimmt keine weitere Haftung, auch
keine implizite Garantie bezliglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der
Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgeméaRe Verwendung des
Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger
Anspruch und die einzige Verpflichtung von P. L. Superior Dental Materials GmbH in der
Reparatur oder dem Ersatz des P. L. Superior Dental Materials GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist, besteht fur P. L. Superior Dental Materials
GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgliltig ob es sich
dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden, unabhéngig von der Rechts-
grundlage, einschlieRlich Garantie, Vertrag, Fahrl&ssigkeit oder Vorsatz, handelt.

Liefereinheiten REF

85 g Pulver, Farbe universal 1060578
15 ml Flissigkeit, normalhartend 1060579
15 ml Flissigkeit, schnellhartend 1060580
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