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Product description:

Bifix Hybrid Abutment is a radiopaque, composite-based, dual-curing luting
system for the permanent luting of abutment crowns and mesostructures made
of metal, ceramics or polymers (composite or PMMA) on prefabricated adhesive or
titanium bases (extraoral use), customised abutments made of titanium or zirconium
dioxide or dental hard tissue (combination solutions).

Bifix Hybrid Abutment is available in two highly opaque, highly masking shades
(white/opaque and universal/opaque) and in a translucent shade. Colour-matched
try-in pastes are available to allow shade selection in advance.

Crown on core

Instructions for use
EU Medical device

Indications:

Permanent extraoral and intraoral luting of superstructures (incl. mesostructures)
made of metal, ceramics, zirconium dioxide and polymers (composite, hybrid
ceramics or PMMA) on prefabricated adhesive/titanium bases (extraorally only), on
customised titanium and zirconium dioxide bases (both extraorally and intraorally)
as well as on dental hard tissue.

Contraindications:

Bifix Hybrid Abutment contains methacrylates, benzoyl peroxide, BHT and amines.
Bifix Hybrid Abutment should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Bifix Hybrid Abutment is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:

Bifix Hybrid Abutment should only be used by a professionally trained dental

practitioner.

Use:

1. Shade selection (optional)

For intraoral use, remove temporary restoration if present. Clean the abutment or

tooth, rinse thoroughly and gently dry with air.

The shade effect of Bifix Hybrid Abutment on the restoration can be simulated by

inserting the definitive restoration with Bifix Hybrid Abutment Try-In paste in the

intended shade. The shade of Bifix Hybrid Abutment Try-In paste corresponds

to the shade of the respective cured Bifix Hybrid Abutment. To check the shade,

apply Bifix Hybrid Abutment Try-In paste to the inner surface of the workpiece

(type 41 application tip). Then, insert the workpiece carefully, using slight pressure.

Do not perform an occlusion check (risk of fracture of the restoration!).

After checking the shade effect, remove the workpiece, rinse Bifix Hybrid Abutment

Try-In paste off the adhesive base, abutment or tooth and off the restoration

thoroughly with water spray and then dry. Take care not to overdry the dentine.

2. Preparation for extraoral use

For detailed information on the correct use, please also consult the instructions for

use of the respective bonding agent, as well as the manufacturer’s specifications

on preparation of the respective restoration materials.

2.1 Preparation of ive or ti base or of
zirconium dioxide abutment

Protect the implant-titanium base connecting surface and the screw channel with

wax or silicone, or seal with Teflon tape or a foam pellet. Sandblast the joining

surface with a suitable abrasive material (observe the manufacturer’s instructions

accordingly). Remove the wax and abrasive material residue thoroughly using an

instrument, steam jet cleaner and/or ultrasonic bath. Then dry with air.

Apply a suitable bonding agent to the thus prepared surface (e.g. Ceramic Bond:

apply, allow to react for 60 seconds and dry thoroughly with air). Do not touch or

otherwise contaminate the conditioned surface.

To protect the implant-titanium base joining surface and the screw channel prior

to the cementation (see 5.), apply wax or silicone again or seal with Teflon tape

or a foam pellet.

2.2 Preparation of workpieces made of silicate ceramic

Clean the workpiece in an ultrasonic bath and using a steam jet cleaner, then dry

with air. Wax can be applied to protect the outer surfaces. Treat the joining surfaces

with a hydrofluoric acid etching agent (observe the manufacturer’s instructions),

then rinse thoroughly with running water and dry with air.

Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece (e.g. Ceramic Bond:

apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or

otherwise contaminate the conditioned surface.

2.3 Preparation of metal, composite and zirconium dioxide workpieces

Wax can be applied to protect the outer surfaces. Sandblast the joining surface

with a suitable abrasive material (observe the manufacturer’s instructions). In order

to control the blasting process, the joining surface can be colour-marked before

sandblasting. Remove any abrasive material residue carefully in the ultrasonic bath

or using a steam jet cleaner and then dry the joining surface with air.

Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece (e.g. Ceramic Bond:

apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or

otherwise contaminate the conditioned surface.

2.4 Preparation of PMMA workpieces

Observe the manufacturer’s instructions if sandblasting is required.

or

Carefully remove any abrasive material residues, e.g. using the ultrasonic bath, and

dry the joining surface with air. Next, condition the joining surface with a suitable

PMMA bonding agent, following the instructions for use. Do not touch or otherwise

contaminate the conditioned surface.

3. Preparation for intraoral use

For detailed information on the correct use, please consult the instructions for use

of the respective bonding agent, as well as the manufacturer’s specifications on

preparation of the respective restoration materials. The working area must be kept
dry. The application of a rubber dam is recommended.

3.1 Prep: ion of ised titani irconium dioxide

If not already prepared at the dental laboratory, sandblast the joining surface

with a suitable abrasive material. Follow the instructions for use of the respective

manufacturer. Carefully remove any abrasive material residues, e.g. in an ultrasonic
bath, and dry the adhesive surface.

Apply a suitable bonding agent to the thus prepared surface (e.g. Ceramic Bond:

apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or

otherwise contaminate the conditioned surface.

3.2 Preparation of workpieces made of silicate ceramic

Prior to the preparation, the inner joining surface of the work to be inserted must be

conditioned with a hydrofluoric acid etchant. This is usually done in advance in the

dental laboratory. If the restoration has not yet been conditioned, prepare it using a

suitable etchant (observing the manufacturer’s instructions), then rinse thoroughly

with running water and dry with air.

Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece (e.g. Ceramic Bond:

apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or

otherwise contaminate the conditioned surface.

3.3 Prep: of metal, and zirconium dioxide workpieces

If not already done at the dental laboratory, sandblast the joining surface with a

suitable abrasive material (observe the manufacturer’s instructions). Carefully

remove any abrasive material residues, e.g. in an ultrasonic bath, and dry the
adhesive surface. Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece

(e.g. Ceramic Bond: apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air).

Do not touch or otherwise contaminate the conditioned surface.

3.4 Preparation of PMMA workpieces

If not already done at the dental laboratory, observe the manufacturer’s instructions

if sandblasting is required. Carefully remove any abrasive material residues, e.g. in

an ultrasonic bath, and dry the joining surface.

Then condition the joining surface with a suitable PMMA bonding agent, following

the manufacturer’s instructions for use. Do not touch or otherwise contaminate the

conditioned surface.

3.5 Dental hard tissue

Remove temporary restoration if present. Clean the tooth, rinse thoroughly and

lightly dry with air. Bifix Hybrid Abutment must not be applied to the exposed pulp

or dentine close to the pulp. Use a suitable base fill (e.g. calcium hydroxide product
and/or glass ionomer cement) to protect the pulp.

Note:

The working area must be kept clean and dry. The use of a rubber dam is

recommended. The shade appearance can be affected by the drying of teeth under

a rubber dam.

Bifix Hybrid Abutment must be used with a bonding agent suitable for dual-curing

materials (e.g. Futurabond U). Observe the corresponding instructions for use.

4. Disinfection/sterilisation of extraorally adhered superstructures

Prior to its insertion the adhered superstructure should be disinfected with an agent

containing ethanol or can be sterilised (observe the manufacturers’ instructions for

individual components).

5. Luting of workpiece with Bifix Hybrid Abutment

If stored in a refrigerator, bring the material to room temperature before use. Before

luting the workpiece, isolate any attachments or other connectors, using Vaseline

or similar.

If necessary, block out the workpiece’s screw channel.

Mixing tips:

Type 9 or 11. The type 11 mixing tip can be equipped with a type 4 or 1 intraoral tip.

Remove the protective cap from the QuickMix syringe. Prior to every use, express

material until it flows evenly from both openings. Then attach a mixing tip and lock

(with a 90° turn clockwise).

The warranted product characteristics can only be achieved when using the

supplied original mixing tips, which are also available as accessories.

The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store the QuickMix

syringe tightly sealed. Check that material flows freely through the openings before

reusing.

Do not mix the material until immediately before luting. The working time at

room temperature (23°C) is approximately 2 minutes from the start of mixing.

The material is automatically mixed without bubbles or errors in the tip as it is

dispensed and can be applied directly to the prepared contact surfaces. Insert the

restoration and affix uniformly by applying slight pressure. The extraoral setting
time is approximately 7 minutes at room temperature (23°C); the intraoral
setting time is approximately 4 minutes (37°C).

Larger quantities of excess material can be removed with a foam pellet, disposable

brush or floss. Dental floss is recommended in interdental spaces. However, small

quantities of excess material should initially be left on the luting joint (see 6.) so as
to avoid deficits.

6. Excess removal

As is the case for all resin-based materials, surfaces in contact with atmospheric

oxygen do not cure completely, like Bifix Hybrid Abutment surfaces. The following

methods are available to avoid deficits in the attachment joint:

6.1 Self-curing mode

Two variants are available:

a. Leave small amounts of excess material in place and remove after complete
curing, during subsequent finishing procedure.

b. Mask restoration margins with glycerine gel in the gel phase, after removal of
excess material, and wait for complete curing. Once polymerisation is complete,
rinse off the glycerine gel with water.

6.2 Light-curing

With small amounts of excess material, removal can be performed after light-curing.

To do so, use an LED/halogen lamp with a light output of at least 1,000 mW/cm2

to polymerise the areas of the luting joint for 1-2 seconds for the translucent shade

and at least 10 seconds per segment for opaque shades. Hold the tip of the lamp
as close as possible to the surface to be cured. The restoration must be fixed in
the desired position during the light polymerisation. Mask restoration margins with

glycerine gel following removal of excess material, and polymerise once again for a

minimum of 10 sec per segment.

Once polymerisation is complete, rinse off the glycerine gel with water.

7. Finishing

Removal of the excess material is possible immediately after polymerisation.

Carefully remove cured excess material using a finishing diamond or suitable

silicone polisher. Finish and polish the approximal areas with finishing and polishing

strips.

Warnings, precautionary measures:

— Only use suitable bonding agents.

- Some enamel-dentine bonding agents are not compatible with dual-curing
composites. In case of doubt, observe the manufacturer’s instructions for use
for the respective bonding agent. Futurabond U is ideal for an optimal adhesive
bond.

- In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

- Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol,
interfere with the curing of filling composites. For this reason, the use of zinc
oxide eugenol cements or other materials containing eugenol in combination with
Bifix Hybrid Abutment should be avoided.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that
the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, titanium dioxide, HEDMA, BisGMA,
fluorosilicate glass, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Do not use after the expiry date. Storage in a refrigerator is
recommended.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of a
patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public health
that arise or could have arisen in association with the use of Bifix Hybrid Abutment
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Bifix Hybrid Abutment
can be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at
www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Bifix Hybrid Abutment ist ein rontgenopakes, dualhartendes Befestigungssystem
auf Composite-Basis, fir die dauerhafte Befestigung von Abutmentkronen und
Mesostrukturen aus Metall, Keramik oder Polymer (Composite oder PMMA) auf
konfektionierten Klebe- oder Titanbasen (extraorale Anwendung), individuellen
Abutments aus Titan oder Zirkoniumdioxid oder auf Zahnhartsubstanz
(Kombiarbeiten).

Bifix Hybrid Abutment ist in zwei hochopaken, stark maskierenden Varianten
(weiB/opak und universal/opak) und in einer transluzenten Variante erhaltlich. Um
vorab eine Farbauswahl treffen zu kénnen, stehen farblich abgestimmte Try-In-
Pasten zur Verfiigung.

Indikationen:

Dauerhafte extra- und intraorale Befestigung von Suprakonstruktionen (inkl.
Mesostrukturen) aus Metall, Keramik, Zirkoniumdioxid und Polymer (Composite,
Hybridkeramik oder PMMA) auf konfektionierten Klebe-/Titanbasen (nur extraoral),
auf individuellen Titan- und Zirkoniumdioxidabutments (extra- und intraoral) sowie
auf Zahnhartsubstanz.

Kontraindikationen:

Bifix Hybrid Abutment enthalt Methacrylate, Benzoylperoxid, BHT und Amine. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Bifix
Hybrid Abutment ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Bifix Hybrid Abutment kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
2Zweckbestimmung und den einschléagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Bifix Hybrid Abutment erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

1. Farbauswahl (optional)
Bei intraoraler Anwendung ggf. Provisorium entfernen. Das Abutment oder den
Zahn reinigen, griindlich sptilen und leicht mit Luft trocknen.
Die Farbwirkung von Bifix Hybrid Abutment auf die Restauration kann durch
Einsetzen der definitiven Arbeit mit Bifix Hybrid Abutment Try-In paste in der
vorgesehenen Farbe simuliert werden. Der Farbton von Bifix Hybrid Abutment
Try-In paste entspricht dem Farbton des jeweiligen ausgehérteten Bifix Hybrid
Abutment. Zur Farbiiberpriifung Bifix Hybrid Abutment Try-In paste auf die
Innenflaiche des Werkstiicks auftragen (Applikationskaniile Typ 41). Dann das
Werkstlick vorsichtig, mit leichtem Druck einsetzen. Keine Okklusionspriifung
durchfiihren (Bruchgefahr der Restauration!).
Wenn die Farbwirkung gepriift wurde, das Werkstiick entfernen und Bifix Hybrid
Abutment Try-In paste griindlich mit Wasserspray von der Klebebasis, dem
Abutment oder dem Zahn und von der Restauration absptilen und anschlieBend
trocknen. Dabei Dentin nicht zu stark trocknen.
2. Vorbereitung zur extraoralen Anwendung
Fir detaillierte Hinweise zur Verwendung beachten Sie bitte auch die Gebrauchs-
anweisungen des jeweiligen Haftvermittlers sowie die Herstellerangaben zur
Vorbereitung der jeweiligen Restaurationsmaterialien.
2.1 Vorbereitung der Klebe- oder Ti is bzw. des il
Zirkoniumdioxidabutments
Die Implantat-Titanbasis-Verbindungsflache sowie den Schraubenkanal mit Wachs
oder Silikon schitzen bzw. mit Teflonband oder Schaumstoffpellet verschlieBen.
Die Klebeflache mit einem geeigneten Strahimittel abstrahlen (entsprechend auch
Herstellerangaben beachten). Das Wachs und die Strahimittelriickstande mittels
Instrument, Dampfstrahler und/oder Ultraschallbad griindlich entfernen. Dann mit
Luft trocknen.
Geeigneten Haftvermittler auf die so vorbereitete Flache auftragen (z. B. Ceramic
Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgféltig trocknen). Die
konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.
Zum Schutz der Implantat-Titanbasis-Verbindungsflache und des Schrauben-
kanals vor dem Zementieren (siehe 5.) erneut Wachs oder Silikon auftragen bzw.
mit Teflonband oder Schaumstoffpellet verschlieBen.
2.2 Vorbereitung von Wer aus Silik
Das Werkstlick im Ultraschallbad und mittels Dampfstrahler reinigen und mit
Luft trocknen. Zum Schutz der AuBenflachen kann Wachs aufgetragen werden.
Die Klebeflache mit einem Flusssaure-Atzmittel behandeln (Herstellerangaben
beachten), anschlieBend griindlich mit flieBendem Wasser absptilen und mit Luft
trocknen.
Geeigneten Haftvermittler auf die Innenseite des Werkstiicks auftragen, (z. B.
Ceramic Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgféltig trocknen).
Die konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.
2.3 Vorbereitung von Metall-, C: und Zir ioxi il
Zum Schutz der AuBenflachen kann Wachs aufgetragen werden. Die Klebe-
flache mit einem geeigneten Strahimittel abstrahlen (Herstellerangaben beachten).
Zur Kontrolle des Strahlvorgangs kann die Klebeflache vor dem Abstrahlen
farbig markiert werden. Strahimittelriickstdnde im Ultraschallbad oder mittels
Dampfstrahler sorgfaltig entfernen und Klebeflache mit Luft trocknen.
Geeigneten Haftvermittler auf die Innenseite des Werkstiicks auftragen, (z. B.
Ceramic Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgféltig trocknen).
Die konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.
2.4 Vorbereitung von PMMA-Werkstiicken
Bezliglich eventuellen Abstrahlens Herstellerangaben beachten. Strahimittel-
riickstande z. B. mittels Ultraschallbad sorgféltig entfernen und Klebeflache mit Luft
trocknen. AnschlieBend die Klebeflache mit einem geeigneten PMMA-Haftvermittler
entsprechend der Gebrauchsanweisung konditionieren. Die konditionierte
Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.
3. Vorbereitung zur intraoralen Anwendung
Fur detaillierte Hinweise zur Verwendung beachten Sie bitte auch die
Gebrauchsanweisungen des jeweiligen Haftvermittlers sowie die Hersteller-
angaben zur Vorbereitung der jeweiligen Restaurationsmaterialien. Das Arbeitsfeld
ist unbedingt trocken zu halten. Das Anlegen von Kofferdam wird empfohlen.
3.1 Vorbereitung des i Titan-/Zir ioxi
Wenn nicht bereits im Dentallabor geschehen, die Klebeflache mit einem
geeigneten Strahimittel abstrahlen. Befolgen Sie hierbei die Gebrauchsinformation
der jeweiligen Hersteller. Strahimittelriickstande z. B. im Ultraschallbad sorgféltig
entfernen und Klebefléche trocknen.
Geeigneten Haftvermittler auf die so vorbereitete Flache auftragen (z.B. Ceramic
Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgfaltig trocknen). Die
konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.
3.2 Vorbereitung von Wer aus Silik
Zur Vorbereitung sollte bei vollkeramischen Werkstiicken die innere Klebeflache der
einzusetzenden Arbeit mit einem Flusssaure-Atzmittel konditioniert werden. Dies
geschieht in der Regel bereits im Dentallabor.

Titan- oder




Sollte die Restauration noch nicht konditioniert worden sein, mit einem geeigneten
Atzmittel (Herstellerangaben beachten) vorbereiten, anschlieBend griindlich mit
flieBendem Wasser abspulen und mit Luft trocknen.

Geeigneten Haftvermittler auf die Innenseite des Werkstlicks auftragen, (z. B.

Ceramic Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgfaltig trocknen).

Die konditionierte Oberflache nicht mehr berlihren oder anderweitig kontaminieren.

3.3 Vor g von Metall-, C und Zir ioxi (v}

Wenn nicht bereits im Dentallabor geschehen, die Klebefldche mit einem geeigneten

Strahlmittel abstrahlen (Herstellerangaben beachten). Strahimittelrlicksténde z. B.

im Ultraschallbad sorgféltig entfernen und Klebeflache trocknen.

Geeigneten Haftvermittler auf die Innenseite des Werkstiicks auftragen, (z. B.

Ceramic Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgféltig trocknen).

Die konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.

3.4 Vorbereitung von PMMA-Werkstiicken

Wenn nicht bereits im Dentallabor geschehen, bezlglich eventuellen Abstrahlens

Herstellerangaben beachten. Strahimittelriickstande z. B. im Ultraschallbad

sorgféltig entfernen und Klebeflache trocknen.

AnschlieBend die Klebeflache mit einem geeigneten PMMA-Haftvermittier

entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers konditionieren. Die

konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.

3.5 Zahnhartsubstanz

Ggf. Provisorium entfernen. Den Zahn reinigen, grindlich spilen und leicht mit

Luft trocknen. Bifix Hybrid Abutment darf nicht auf die er6ffnete Pulpa oder

pulpennahes Dentin appliziert werden. Zum Schutz der Pulpa eine geeignete

Unterfillung (z. B. Calciumhydroxid-Praparat und/oder Glasionomer Zement)

verwenden.

Hinweis:

Das Arbeitsumfeld ist unbedingt sauber und trocken zu halten. Das Anlegen von

Kofferdam wird empfohlen. Durch das Austrocknen der Zéhne unter Kofferdam kann

der Farbeindruck beeinflusst werden.

Bifix Hybrid Abutment muss mit einem fiir dualhdrtende Materialien geeigneten

Bonding verwendet werden (z. B. Futurabond U). Hierzu entsprechende Gebrauchs-

anweisung beachten.

4. Desinfektion/Sterilisation von extraoral verklebten Suprakonstruktionen

Die verklebte Suprakonstruktion sollte vor der Eingliederung mit einem ethanol-

haltigen Desinfektionsmittel desinfiziert werden oder kann sterilisiert werden

(Herstellerangaben der Einzelkomponenten beachten).

5. Befestigung des Werkstiicks mit Bifix Hybrid Abutment

Bei Lagerung im Kihlschrank das Material vor der Verwendung auf Raumtemperatur

bringen. Vor dem Befestigen des Werkstiicks eventuelle Geschiebe oder sonstige

Konnektoren mit Vaseline 0.4. isolieren.

Gegebenenfalls den Schraubenkanal des Werkstiicks ausblocken.

Mischkaniilen:

Typ 9 oder Typ 11. Die Mischkantile Typ 11 kann mit einem Applikationsaufsatz Typ

4 oder Typ 1 versehen werden.

Verschlusskappe von der QuickMix Spritze entfernen. Vor jedem Gebrauch solange

Material auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen gleichmaBig Material

geférdert wird. AnschlieBend Mischkantile aufsetzen und arretieren (90° Drehung

im Uhrzeigersinn).

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung der

mitgelieferten und als Zubehér erhéltlichen, originalen Mischkantilen erreicht.

Die aufgesetzte Mischkaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach Gebrauch

die QuickMix-Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wiederverwendung

Austritts6ffnungen auf freien Materialdurchfluss priifen.

Material erst unmittelbar vor dem Befestigen anmischen. Die Ver-

arbeitungszeit bei atur (23 °C) betrégt ab Mischbeginn ca. 2 min.

Das Material wird beim Ausbringen in der Kaniile automatisch blasen- und fehlerfrei

gemischt und kann direkt auf die vorbereiteten Kontaktflachen appliziert werden.

Die Restauration einsetzen und gleichmaBig mit leichtem Druck fixieren. Die

i it betragt bei F (23 °C) ca. 7 min; intraoral

(37 °C) liegt die Abbindezeit bei ca. 4 min.

GroBere Uberschiisse konnen mit einem Schaumstoffpellet, Einwegpinsel oder

Floss entfernt werden. In Approximalrdumen ist Zahnseide zu empfehlen. Dabei

sollten jedoch geringe Uberschiisse zunéchst an der Befestigungsfuge belassen

werden (siehe 6.), um Unterschiisse zu vermeiden.

6. Uberschussentfernung

Wie bei allen Materialien auf Kunststoffbasis harten auch beim Bifix Hybrid

Abutment mit Luftsauerstoff in Kontakt stehende Oberflachen nicht vollstandig

aus. Zur Vermeidung von Unterschissen in der Befestigungsfuge stehen folgende

Methoden zur Auswahl:

6.1 Selbsthirtender Modus

Zwei Varianten stehen zur Auswahl:

a. Geringe Uberschiisse stehen lassen und nach vollstandiger Aushartung bei
anschlieBender Ausarbeitung entfernen.

b. Restaurationsrander nach Uberschussentfernung in der Gelphase mit
Glyceringel abdecken und vollstandige Aushéartung abwarten. Nach voll-
standig abgeschlossener Polymerisation das Glyceringel mit Wasser abspiilen.

6.2 Lichtpolymerisation

Bei geringen Uberschiissen kann eine Entfernung nach Lichthartung erfolgen.

Hierzu die Bereiche der Befestigungsfuge bei transluzenter Farbvariante 1-2 s

bei opaken Farbvarianten mindestens 10 s pro Segment mit einer LED-/

Halogenlampe mit einer Lichtleistung von mindestens 1000 mW/cm? bestrahlen.

Das Lichtaustrittsfenster so dicht wie moglich an die zu polymerisierende Flache

halten. Wahrend der Lichtpolymerisation muss die Restauration in der Sollposition

fixiert werden. Restaurationsrander nach Uberschussentfernung mit Glyceringel
abdecken und erneut pro Segment fiir mindestens 10 s bestrahlen.

Nach vollstandig abgeschlossener Polymerisation das Glyceringel mit Wasser

absptilen.

7. Ausarbeitung

Die Entfernung der Uberschiisse ist direkt nach der Polymerisation méglich.

Ausgehirtete Uberschiisse mit einem Finierdiamanten bzw. einem geeigneten

Silikon-Polierer vorsichtig entfernen. Approximale Bereiche mit Finier- und

Polierstreifen nacharbeiten und glétten.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Nur geeignete Haftvermittler verwenden.

- Einige Schmelz-Dentin Haftvermittler sind nicht mit dualhartenden Composites
kompatibel. Im Zweifelsfall ist die Gebrauchsinformation des jeweiligen
Bonding-Herstellers zu beachten. Fir einen optimalen Haftverbund eignet sich
Futurabond U.

- Bei Augenkontakt gut mit Wasser spilen und einen Augenarzt aufsuchen.

Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate

fiihren zu Aushértungsstérungen von Composites. Die Verwendung von Zinkoxid-

Eugenol Zementen oder anderer eugenol-haltiger Werkstoffe in Verbindung mit

Bifix Hybrid Abutment ist daher zu vermeiden.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu prifen.

(nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikat Glas, Titandioxid, HEDMA, BisGMA, Fluorosilikatglas,
pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Die Lagerung im Kiihischrank wird empfohlen.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Bifix Hybrid Abutment
aufgetreten sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zusténdigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fiir Bifix Hybrid Abutment
sind in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausftihrliche Informationen finden
Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Bifix Hybrid Abutment est un systeme de scellement & base de composite, radio-
opaque et bi-polymérisant, destiné a la fixation durable de couronnes sur partie
secondaire et de mésostructures en métal, céramique ou polymere (matériaux
composites ou PMMA) sur des bases confectionnées adhésives ou en titane
(application extra-buccale), des parties secondaires individuelles en titane ou en
dioxyde de zirconium ou sur de la substance dentaire dure (restaurations mixtes).
Bifix Hybrid Abutment est disponible en deux versions hautement opaques
et fortement masquantes (blanc/opaque et universel/opaque) et une version
translucide. Des pates Try-In aux teintes assorties permettent de choisir au
préalable la teinte adaptée.

Indications :

Scellement durable en extra-buccal ou intra-buccal de superstructures (y
compris mésostructures) en métal, céramique, dioxyde de zirconium ou polymére
(matériaux composites, céramique hybride ou PMMA) sur des bases adhésives/en
titane confectionnées (uniquement en extra-buccal), sur des parties secondaires
individuelles en titane ou en dioxyde de zirconium (en extra-buccal et intra-buccal)
et sur une substance dentaire dure.

Contre-indications :

Bifix Hybrid Abutment contient des méthacrylates, du peroxyde de benzoyle,
du BHT et des amines. Ne pas appliquer Bifix Hybrid Abutment en cas
d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Bifix Hybrid Abutment peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

C éristi de perfor H
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés
par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L’application de Bifix Hybrid Abutment est réservée aux utilisateurs ayant recu une

formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :

1. Sélection des teintes (facultatif)

Pour une application intra-buccale, retirer le cas échéant la restauration provisoire.

Nettoyer la partie secondaire ou la dent, la rincer abondamment et la sécher

légérement avec de I'air.

L’effet de la teinte de Bifix Hybrid Abutment sur la restauration peut étre simulé

avec la mise en place de la restauration définitive avec Bifix Hybrid Abutment

Try-In paste dans la teinte prévue. La teinte de Bifix Hybrid Abutment Try-In

paste correspond a celle du Bifix Hybrid Abutment aprés durcissement. Pour

tester la teinte, appliquer Bifix Hybrid Abutment Try-In paste sur la face intérieure

de la piéce a poser (canule d’application de type 41). Mettre ensuite la piéce en

place avec précaution en exergant une légére pression. Ne pas effectuer un test

d’occlusion (risque de rupture de la restauration) !

Une fois I'effet de la teinte controlé, retirer la piéce, rincer abondamment Bifix

Hybrid Abutment Try-In paste par vaporisation d’eau pour I'éliminer de la base

adhésive, de la partie secondaire ou de la dent et de la restauration, puis la sécher,

sans trop sécher la dentine.

2. Préparation pour application extra-buccale

On trouvera des remarques plus détaillées sur I'emploi dans les notices d'utilisation

de I'agent de pontage employé ainsi que dans les indications fournies par le

fabricant sur la préparation des matériaux de restauration utilisés.

2.1 Préparation de la base adhésive ou en titane ou de la partie secondaire
individuelle en titane ou en dioxyde de zirconium

Protéger I'interface implant-base en titane et le canal de la vis avec de la cire ou du

silicone, ou obturer avec une bande de téflon ou une boulette en mousse. Sabler

la surface de collage avec un abrasif approprié (se conformer également de la

méme maniére aux indications du fabricant). Eliminer avec soin la cire et les résidus

d’abrasif avec un instrument, un jet de vapeur et/ou en bain a ultrasons. Sécher

ensuite avec de Iair.

Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface ainsi préparée (par ex.

Ceramic Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec de I'air).

Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute autre fagon.

Appliquer & nouveau de la cire ou du silicone ou obturer avec une bande de téflon

ou un boulette en mousse pour protéger 'interface implant-base en titane et le canal

de la vis avant le scellement (voir 5.).

2.2 Préparation de piéces a poser en céramique a base de silicates

Nettoyer la piece en bain & ultrasons et au jet de vapeur, puis la sécher avec de I'air.

Il est possible d’appliquer de la cire sur les surfaces extérieures pour les protéger.

Traiter la surface de collage avec un produit de mordangage a I'acide fluorhydrique

(se conformer aux indications du fabricant), puis la rincer soigneusement sous I'eau

courante et la sécher avec de I'air.

Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface intérieure de la piéce (par

ex. Ceramic Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec

de I'air). Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute

autre fagon.

2.3 Préparation de piéces a poser en métal, matériaux composites ou dioxyde
de zirconium

Il est possible d’appliquer de la cire sur les surfaces extérieures pour les protéger.

Sabler la surface de collage avec un abrasif approprié (se conformer aux indications

du fabricant). Il est possible d’apposer un repérage de couleur avant le sablage afin

de controler la procédure de sablage. Eliminer soigneusement les résidus d’abrasif

en bain & ultrasons ou avec un jet de vapeur et sécher la surface de collage avec

de l'air.

Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface intérieure de la piéce (par

ex. Ceramic Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec

de I'air). Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute

autre fagon.

2.4 Préparation de piéces a poser en PMMA

Se conformer le cas échéant aux indications du fabricant relatives au sablage

éventuel. Eliminer soigneusement les résidus d’abrasif par ex. en bain a ultrasons

et sécher la surface de collage avec de I'air. Conditionner ensuite la surface de

collage avec un agent de pontage convenant au PMMA en se conformant a la

notice d’utilisation. Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer

de toute autre fagon.

3. Préparation pour application intra-buccale

On trouvera des remarques plus détaillées sur I'emploi dans les notices d’utilisation

de 'agent de pontage employé ainsi que dans les indications fournies par le

fabricant sur la préparation des matériaux de restauration utilisés.

Le site doit absolument rester sec. Il est conseillé de poser une digue.

3.3 Préparation de piéces a poser en métal, matériaux composites ou dioxyde

de zirconium

Si cela n’a pas déja été fait au laboratoire dentaire, sabler la surface de collage

avec un abrasif adapté (se conformer aux indications du fabricant). Eliminer

soigneusement les résidus d’abrasif par ex. en bain a ultrasons et sécher la surface
de collage.

Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface intérieure de la piéce (par

ex. Ceramic Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec

de I'air). Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute
autre fagon.

3.4 Préparation de piéces a poser en PMMA

Si cela n’a pas déja été fait au laboratoire dentaire, se conformer aux indications du

fabricant relatives au sablage. Eliminer soigneusement les résidus d’abrasif par ex.

en bain a ultrasons et sécher la surface de collage.

Conditionner ensuite la surface de collage avec un agent de pontage convenant au

PMMA en se conformant a la notice d’utilisation du fabricant. Ne plus toucher la

surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute autre fagon.

3.5 Substance dentaire dure

Retirer au besoin la restauration provisoire. Nettoyer la dent, la rincer abondamment

et la sécher légérement avec de I'air. Ne pas appliquer Bifix Hybrid Abutment sur

de la pulpe dénudée ou sur de la dentine proche de la pulpe. Utiliser un fond de
cavité approprié (par ex. un produit & base d’hydroxyde de calcium et/ou un ciment
verre ionomeére) pour protéger la pulpe.

Remarque :

L’environnement du site doit absolument rester propre et sec. Il est conseillé de

poser une digue. Le desséchement des dents sous la digue peut influencer I'aspect

de la teinte.

Bifix Hybrid Abutment doit impérativement étre utilisé avec un bonding compatible

avec les matériaux bi-polymérisants (par ex. Futurabond U). Se conformer ici a la

notice d'utilisation correspondante.

4. Désinfection/Stérilisation de superstructures collées en extra-buccal

La superstructure collée doit, avant son intégration, étre désinfectée avec un produit

contenant de I'éthanol. Elle peut aussi étre stérilisée (se conformer aux indications

des fabricants des différents composants).

5. Scellement de la pieéce a poser avec Bifix Hybrid Abutment

En cas de stockage au réfrigérateur, le matériau doit étre mis a température

ambiante avant I'utilisation.

Isoler d’éventuels attachements ou autres connecteurs avec de la vaseline ou un

produit semblable avant de sceller la piéce a poser. Obturer si besoin le canal de

la vis de la piéce.

Embouts mélangeurs :

Type 9 ou type 11. L’embout mélangeur de type 11 peut étre utilisé avec un embout

applicateur du type 4 ou du type 1.

Retirer le capuchon de fermeture de la seringue QuickMix. Avant chaque emploi,

purger la seringue jusqu’a I'obtention d’un débit égal par les deux orifices. Ensuite

placer et arréter 'embout mélangeur (rotation a 90° dans le sens des aiguilles d’une
montre).

Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d’une utilisation des

embouts mélangeurs originaux fournis avec le produit et disponibles en tant

qu’accessoires.

L’embout mélangeur est un article a usage unique. Bien refermer la seringue

QuickMix aprés emploi avant de la ranger. S’assurer avant de la réutiliser que le

matériau peut sortir librement des orifices.

Ne mélanger le matériau que juste avant le scellement. Le temps de mise en

ceuvre a température ambiante (23 °C) est d’environ 2 min a partir du début du

mélange. Lorsqu’il sort, le matériau été automatiquement mélangé dans la canule,
correctement et sans formation de bulles d’air, et peut étre directement appliqué
sur les surfaces de contact préparées.

Mettre la restauration en place et la fixer en exergant une légére pression égale sur

toute la surface. Le temps de durcissement en extra-buccal est d’environ 7 min

a température ambiante (23 °C) et, en intra-buccal (37 °C), d’environ 4 min.

Des excédents plus importants peuvent étre éliminés avec une boulette en mousse,

un pinceau a usage unique ou un fil dentaire. Il est recommandé d'utiliser du fil

dentaire dans les espaces proximaux. |l est toutefois préférable de laisser de faibles
excédents sur le joint de scellement (voir 6.) afin d’éviter des déficits.

6. Elimination des excédents

Comme pour tous les matériaux a base de résine, et dans le cas de Bifix Hybrid

Abutment aussi, les surfaces en contact avec I'oxygéne de I'air ne durcissent pas

entiérement. Il existe plusieurs méthodes au choix pour éviter les déficits sur le

joint de scellement.

6.1 Mode autodurcissant

Deux possibilités :

a. Laisser les faibles excédents et les éliminer lors du dégrossissage, une fois le
matériau entierement durci.

b. Recouvrir les bords de la restauration de gel de glycérine aprés élimination
des excédents dans la phase gélatineuse et attendre le durcissement complet.
Eliminer a I'eau le gel de glycérine une fois la polymérisation entiérement
terminée.

6.2 Photopolymérisation

Des excédents peu importants peuvent étre éliminés apres la photopolymérisation.

Exposer pour cela les zones du joint de scellement par segment pendant 1 s a

2 s pour la variante translucide, et au moins 10 s pour la variante opaque, au

rayonnement d’une lampe LED/halogéne dont la puissance lumineuse atteint au

moins 1 000 mW/cm?. Tenir I'orifice de sortie de lumiére le plus prés possible
de la surface a polymériser. Pendant la photopolymérisation, la restauration doit
absolument étre fixée dans la position définitive prévue. Recouvrir les bords de

la restauration de gel de glycérine aprés élimination des excédents et exposer a

nouveau chaque segment pendant au moins 10 s au rayonnement.

Eliminer & I'eau le gel de glycérine une fois la polymérisation entiérement terminée.

7. Dégrossissage

Les excédents peuvent étre supprimés aussitt la polymérisation terminée. Eliminer

avec précaution des excédents durcis a I'aide de diamants de finition ou d’un

polissoir en silicone approprié. Rectifier et lisser les zones proximales avec des
bandes de finition ou de polissage.

Remarques, précautions :

— N'utiliser que des agents de pontage appropriés.

— Certains agents de pontage émail-dentine ne sont pas compatibles avec des
matériaux composites bi-polymérisants. En cas de doute, se conformer a la
notice d'utilisation du fabricant du bonding utilisé. Futurabond U apporte ici une
force d’adhérence optimale.

- En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I’eau et consulter un
ophtalmologue.

- Les substances phénoliques, en particulier les produits contenant de I'eugénol et
du thymol, nuisent a la polymérisation des matériaux composites. C’est pourquoi
il convient d’éviter d’utiliser des ciments oxyde de zinc-eugénol ou d’autres
matériaux contenant de I'eugénol en combinaison avec Bifix Hybrid Abutment.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent & I'utilisation envisagée.

3.1 Préparation de la partie en tit: de
zirconium
Si cela n’a pas déja été fait au laboratoire dentaire, sabler la surface de collage avec
un abrasif adapté. Se conformer pour cela a la notice d’utilisation du fabricant du
produit. Eliminer soigneusement les résidus d’abrasif par ex. en bain a ultrasons et
sécher la surface de collage.
Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface ainsi préparée (par ex.
Ceramic Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec de I'air).
Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute autre fagon.
3.2 Préparation de piéces a poser en céramique a base de silicates
Il est conseillé, pour la préparation de piéces tout-céramique, de conditionner
la surface de collage de la restauration a mettre en place avec un produit
de mordancage a I'acide fluorhydrique, cette opération ayant toutefois été
généralement déja effectuée au laboratoire dentaire.
Au cas ou la restauration n’a pas encore été conditionnée, la préparer avec un
produit de mordangage adapté (se conformer aux indications du fabricant), puis la
rincer abondamment sous I'eau courante et la sécher avec de I'air.
Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface intérieure de la piéce (par
ex. Ceramic Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec
de I'air). Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute
autre fagon.

Composition (par teneur :
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, dioxyde de titane, HEDMA, BisGMA, verre
fluorosilicate, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs, pigments
colorés

Stockage :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser le produit aprés
la date de péremption. Il est recommandé de stocker le produit au réfrigérateur.
Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente,
de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec Bifix Hybrid Abutment.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de Bifix Hybrid Abutment dans la banque de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des
informations détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

El Bifix Hybrid Abutment es un sistema de fijacién radiopaco de fraguado
dual a base de composite, para la fijacion permanente de coronas con pilar y
mesoestructuras de metal, ceramica o polimero (composite 0 PMMA) sobre bases
adhesivas o de titanio confeccionadas (aplicacion extraoral), pilares individuales
de titanio o didxido de circonio o bien sobre sustancia dental dura (trabajos
combinados).

El Bifix Hybrid Abutment esta disponible en dos variantes altamente opacas
con gran efecto de enmascaramiento (blanco/opaco y universal/opaco) y en una
variante translucida. Para poder efectuar una seleccion previa de los tonos, hay
disponibles pastas de prueba adaptadas a los distintos tonos.

Indicaciones:

Fijacion intraoral y extraoral duradera de supraestructuras (incl. mesoestructuras)
de metal, ceramica, diéxido de circonio y polimero (composite, ceramica hibrida o
PMMA) sobre bases adhesivas/de titanio confeccionadas (solo extraoral), sobre
pilares individuales de titanio y de diéxido de circonio (intra y extraoral), asi como
sobre sustancia dental dura.

Contraindicaciones:

Bifix Hybrid Abutment contiene metacrilatos, peréxido de benzoilo, BHT y
aminas. En caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas
sustancias, absténgase de aplicar Bifix Hybrid Abutment.

Pacientes destinatarios:
Bifix Hybrid Abutment puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:

La aplicacion de Bifix Hybrid Abutment debe llevarla a cabo un usuario profesional

cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Seleccién de tonos (opcional)

En caso de aplicacion intraoral, extraiga la prétesis provisional si fuese necesario.

Limpie el pilar o el diente, enjuague abundantemente y seque ligeramente con aire.

Se puede simular el efecto cromatico del Bifix Hybrid Abutment en la restauracion

aplicando en el trabajo definitivo pasta de prueba Bifix Hybrid Abutment Try-In

paste en el tono previsto. El tono de Bifix Hybrid Abutment Try-In paste se

corresponde con el tono del correspondiente Bifix Hybrid Abutment fraguado.

Para verificar el tono, aplique Bifix Hybrid Abutment Try-In paste sobre la

superficie interna de la pieza (canula de aplicacion tipo 41). A continuacién

coloque con cuidado la pieza, presionando ligeramente. No lleve a cabo ninguna

comprobacién de oclusion (peligro de rotura de la restauracion).

Una vez comprobado el efecto cromético, retire la pieza y enjuague la Bifix Hybrid

Abutment Try-In paste rociando con abundante agua para eliminarlo de la base

adhesiva, del pilar o del diente y de la restauracion. A continuacion, séquelo. No

secar la dentina excesivamente.

2. Preparacion para la aplicacién extraoral

Para indicaciones mas detalladas sobre el uso, consulte asimismo las instrucciones

de uso del agente adhesivo correspondiente, asi como las indicaciones del

fabricante sobre la preparacion del material de restauracién correspondiente.

2.1 Preparacion de la base adhesiva o de titanio, o bien del pilar individual de
titanio o de diéxido de circonio

Proteja con cera o silicona la superficie de union de la base de titanio y el implante,

asi como el conducto del tornillo o bien séllelos con cinta de teflén o pellet de

espuma. Arene la superficie de adhesiéon con un abrasivo adecuado (observe

asimismo las correspondientes indicaciones del fabricante). Elimine a fondo la cera

y los restos de abrasivo empleando el instrumento, el vaporizador a presién y/o

bafio de ultrasonidos. A continuacion, séquelo con aire.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie asi preparada (p. €j.,

aplique Ceramic Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

Para proteger tanto la superficie de unién de la base de titanio y el implante como

el conducto del tornillo antes de la cementacion (véase 5.), aplique de nuevo cera o

silicona o bien séllelos con cinta de teflén o pellet de espuma.

2.2 Preparacion de piezas de ceramica de silicato

Limpie la pieza con bafio de ultrasonidos y vaporizador a presién. Séquelo con

aire. Para la proteccion de las superficies exteriores se puede aplicar cera. Trate

la superficie de adhesion con un agente de grabado a base de &cido fluorhidrico

(observe las indicaciones del fabricante); a continuacién, enjuague con agua

abundante y seque con aire.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie interior de la pieza, (p. €j.,

aplique Ceramic Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

2.3 Preparacion de piezas de metal, composite y diéxido de circonio

Para la proteccion de las superficies exteriores se puede aplicar cera. Arene la

superficie de adhesion con un abrasivo adecuado (observe las indicaciones del

fabricante). Para controlar el proceso de arenado se puede marcar con color la

superficie de adhesion antes del arenado. Elimine cuidadosamente los restos de

abrasivo mediante bafo de ultrasonidos o con vaporizador a presién y seque la

superficie de adhesion con aire.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie interior de la pieza, (p. €j.,

aplique Ceramic Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

2.4 Preparacion de piezas de PMMA

Si fuese necesario el arenado, observe las indicaciones del fabricante. Elimine

cuidadosamente los restos de abrasivo, p. ej., mediante bafio de ultrasonidos, y

seque la superficie de adhesion con aire. A continuacién, acondicione la superficie

de adhesion con un agente adhesivo de PMMA adecuado, observando las

instrucciones de uso. No toque mas la superficie acondicionada ni la contamine

de otro modo

3. Preparacion para aplicacion intraoral

Para indicaciones mas detalladas sobre el uso, consulte asimismo las instrucciones

de uso del agente adhesivo correspondiente, asi como las indicaciones del

fabricante sobre la preparacién del material de restauracion correspondiente.

Es imprescindible mantener seco el entorno de trabajo. Se recomienda la

colocacion de un dique de goma.

3.1 Preparacion del pilar individual de titanio/diéxido de circonio

Si no se ha realizado ya en el laboratorio dental, arene la superficie de adhesién

con un abrasivo adecuado. Para ello, siga las instrucciones de uso del fabricante

correspondiente. Elimine cuidadosamente los restos de abrasivo, p. ej., mediante

baro de ultrasonidos, y seque la superficie de adhesién.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie asi preparada (p. €j.,

aplique Ceramic Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

3.2 Preparacion de piezas de ceramica de silicato

Para la preparacion de piezas integramente de ceramica, acondicione la superficie

interior de adhesion de la pieza con agente de grabado a base de acido fluorhidrico.

Generalmente, esto ya se realiza en el laboratorio dental.

En caso de que la restauracioén todavia no estuviese acondicionada, preparela

con un agente de grabado adecuado (observe las indicaciones del fabricante); a

continuacién, enjuague a fondo con abundante agua corriente y seque con aire.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie interior de la pieza, (p. €j.,

aplique Ceramic Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

3.3 Preparacion de piezas de metal, composite y diéxido de circonio

Si no se ha realizado ya en el laboratorio dental, arene la superficie de adhesién

con un abrasivo adecuado (observe las indicaciones del fabricante). Elimine

cuidadosamente los restos de abrasivo, p. ej., mediante bafio de ultrasonidos, y

seque la superficie de adhesion.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie interior de la pieza, (p. €j.,

aplique Ceramic Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

3.4 Preparacién de piezas de PMMA

Si fuese necesario el arenado y no se hubiese realizado ya en el laboratorio dental,
observe las indicaciones del fabricante. Elimine cuidadosamente los restos de
abrasivo, p. ej., mediante bafio de ultrasonidos, y seque la superficie de adhesion.
A continuacién, acondicione la superficie de adhesion con un agente adhesivo de
PMMA adecuado, siguiendo las instrucciones de uso del fabricante. No toque mas
la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

3.5 Sustancia dental dura

En caso necesario, extraiga la prétesis provisional. Limpie el diente, enjudguelo
abundantemente y séquelo ligeramente con aire.

No se debe aplicar el Bifix Hybrid Abutment sobre la pulpa abierta ni sobre la
dentina cercana a la pulpa. Para proteger la pulpa, emplee una base cavitaria
adecuada (p. €j., preparado de hidréxido de calcio y/o cemento de iondmero de
vidrio).

Observacién:

Es imprescindible mantener limpio y seco el entorno de trabajo. Se recomienda la
colocacion de un dique de goma. La deshumectacion de los dientes aislados por
dique de goma puede repercutir en el aspecto cromatico.

El Bifix Hybrid Abutment debe emplearse con un adhesivo adecuado para
materiales de fraguado dual (p. ej., Futurabond U). Para ello, siga las instrucciones
de uso correspondientes.

4. Desi - ilizacion de sup
Antes de su colocacion, la supraestructura adhesiva debe ser desinfectada con un
desinfectante con etanol o bien puede ser esterilizada (observe las indicaciones del
fabricante de cada uno de los componentes).

5. Fijacion de la pieza con el Bifix Hybrid Abutment

Si almacena el material en el frigorifico, llévelo a temperatura ambiente antes de
utilizarlo. Antes de fijar la pieza, aisle los aditamentos o conectores que pueda haber
con vaselina o un producto similar.

En caso necesario, obture el conducto del tornillo de la pieza.

Canulas de mezclado:

Tipo 9 o tipo 11. La canula de mezclado tipo 11 se puede equipar con una boquilla
de aplicacion tipo 4 o tipo 1.

Retire la tapa de la jeringa QuickMix. Antes de cada uso, presione el material hasta
que salga de forma uniforme por ambos orificios de salida. A continuacién, coloque
la canula de mezclado y fijela girandola 90° en el sentido de las agujas de reloj.
Las propiedades del producto garantizadas sélo son conseguidas bajo el uso de las
céanulas de mezcla originales suministradas y disponibles como accesorios.

La cénula de mezclado colocada esté prevista para un solo uso. Guarde la jeringa
QuickMix bien cerrada tras su utilizaciéon. Antes de volver a utilizarlo, compruebe
que el material fluya libremente por los orificios.

Mezcle el material justo antes de la fijacion. El tiempo de manipulacién a
temperatura ambiente (23 °C) es de aprox. 2 min desde el momento de iniciar
la mezcla. El material se mezcla automaticamente en la canula, de forma impecable
y sin burbujas, y puede aplicarse directamente sobre las superficies de contacto
preparadas.

Coloque la restauracion vy fijela presionando ligeramente de forma uniforme. El
tiempo de fraguado extraoral a temperatura ambiente (23 °C) es de aprox.
7 min, mientras que el tiempo de fraguado intraoral (37 °C) es de aprox. 4 min.
Los restos mas voluminosos de material excedente se pueden eliminar con
un pellet de espuma, con un pincel desechable o bien con seda dental. En los
espacios proximales se recomienda emplear seda dental. Para ello se deben dejar
inicialmente pequefias cantidades de material excedente en la junta de fijacion
(véase 6.), a fin de evitar que queden zonas con insuficiente material de relleno.

6. Eliminacién del material excedente

Al'igual que sucede con el resto de materiales con base sintética, también en el caso
del Bifix Hybrid Abutment las superficies en contacto con el oxigeno atmosférico
no fraguan por completo. Para impedir que queden zonas con insuficiente material
de relleno en la junta de fijacion se puede elegir entre los siguientes métodos:

6.1 Modo autopolimerizable

Se puede elegir entre dos variantes:

a. Dejar pequefios restos de material excedente y, tras el fraguado completo,
eliminarlos posteriormente durante el acabado.

Tras la eliminacion del material excedente, durante la fase de gel cubrir los
margenes de la restauracién con gel de glicerina y esperar a que se complete el
fraguado. Una vez finalizada por completo la polimerizacién, enjuagar con agua
el gel de glicerina.

6.2 Fotopolimerizaciéon

Si hay pequefios restos de material excedente, la eliminacioén se puede efectuar
tras la fotopolimerizacion. Para ello, irradie las zonas de la junta de fijacién con la
variante cromatica translicida 1-2 s y con las variantes cromaticas opacas como
minimo 10 s por segmento con una lampara LED/halégena con una potencia
luminica de al menos 1000 mW/cm?. Acerque la mirilla de salida de luz tanto como
sea posible a la superficie que se desea polimerizar. Durante la fotopolimerizacién
se debe fijar la restauracion en la posicién correcta. Tras la eliminacién del material
excedente, cubra los margenes de la restauracion con gel de glicerina e irradie de
nuevo como minimo 10 s por segmento.

Una vez finalizada por completo la polimerizacion, enjuague con agua el gel de
glicerina.

7. Procesamiento

Es posible eliminar el material excedente directamente tras la polimerizacion.
Elimine con cuidado el material excedente fraguado empleando una punta de
diamante o una pulidora de silicona adecuada. Perfeccione y alise los espacios
proximales con tiras para el acabado y pulido.

ucturas de
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de pr ion:

- Emplee unicamente agentes adhesivos adecuados.

— Algunos agentes adhesivos para esmalte y dentina no son compatibles con los
composites de fraguado dual. En caso de duda, observe las instrucciones de uso
del fabricante del adhesivo correspondiente. Futurabond U es idéneo para una
unién adhesiva optima.

- En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua
y acuda a un oftalmélogo.

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados que contienen
eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los composites. Por ello, en
combinacién con el Bifix Hybrid Abutment debe evitarse la utilizacion de
cementos de 6xido de cinc eugenol o de otros materiales que contengan eugenol.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

C icion (segin en orden ite):
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, diéxido de titanio, HEDMA, BisGMA, vidrio
de fluorosilicato, dxido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. No utilice el producto una vez vencida la fecha de
caducidad. Se recomienda almacenar el producto en el frigorifico.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relaciéon con Bifix Hybrid Abutment, deben notificarse a VOCO
GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resumenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Bifix Hybrid Abutment
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Para una informacion mas detallada, vea también www.voco.dental.

Instrucdes de utilizacao

UE Dispositivo médico
Descrigao do produto:
O Bifix Hybrid Abutment é um sistema de fixacdo de polimerizagcdo dual radiopaco
a base de compésito, para a fixagao definitiva de coroas de pilar e mesoestruturas
em metal, cerdmica ou polimero (compdsito ou PMMA) sobre bases de cola ou
titanio confecionadas (utilizagdo extraoral), pilares individuais em titanio ou diéxido
de zircénio ou sobre tecido dentario duro (trabalhos combinados).
O Bifix Hybrid Abutment estd disponivel em duas variantes altamente opacas
e fortemente mascaradas (branco/opaco e universal/opaco) e numa variante
translicida. Para poder fazer previamente uma selegao de cores, estdo disponiveis
pastas Try-In com cores harmonizadas.

Indicacdes:

Fixacdo definitiva extra e intraoral de supraestruturas (incl. mesoestruturas) em
metal, ceramica, diéxido de zircénio e polimero (compdsito, ceramica hibrida ou
PMMA) sobre bases de cola/titanio confecionadas (apenas extraoral), sobre pilares
de titanio e didxido de zirconio (extra e intraoral) bem como sobre tecido dentério
duro.

Contraindicagées:

Bifix Hybrid Abutment contém metacrilato, peréxido de benzoilo, BHT e aminas.
Bifix Hybrid Abutment ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade
(alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Bifix Hybrid Abutment pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagoes
em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagao do Bifix Hybrid Abutment é realizada pelo utilizador com formagéo

profissional em medicina dentéria.

Aplicacao:

1. Selecao de cores (opcional)

Em caso de utilizag@o intraoral, podera ser necessario remover a restauragao

provisoria. Limpar o pilar ou o dente, lavar bem e secar ligeiramente com ar.

O efeito de cor do Bifix Hybrid Abutment sobre a restauragéo pode ser simulado

na cor prevista através da colocagao do trabalho definitivo com Bifix Hybrid

Abutment Try-In paste. A tonalidade do Bifix Hybrid Abutment Try-In paste

corresponde & tonalidade do respetivo Bifix Hybrid Abutment endurecido para a

verificagdo a da cor, aplicar o Bifix Hybrid Abutment Try-In paste na area interior

da peca (canula de aplicagao tipo 41). A seguir, colocar a peca cuidadosamente

com uma ligeira pressao. Nao realizar qualquer verificacdo de oclusdo (perigo de

quebra da restauragao!).

Uma vez verificado o efeito de cor, remover a pega e lavar bem o Bifix Hybrid

Abutment Try-In paste da base de cola, do pilar ou do dente e da restauracdo

com jato de agua e, a seguir, secar. Ao fazé-lo, ndo secar demasiado a dentina.

2. Preparacao para a utilizagao extraoral

Para obter instrugtes detalhadas sobre a utilizagéo, consulte também as instrugées

de utilizagdo do respetivo agente de ligagdo e as instrugdes do fabricante relativas

a preparagao dos respetivos materiais de restauragao.

2.1 Preparacgao da base de cola ou titanio ou do pilar de titanio ou diéxido de
zircénio individual

Proteger a area de ligagao base de titanio/implante, bem como o canal do parafuso

com cera ou silicone ou fechar com fita de teflon ou pellet de espuma. Jatear a

superficies de colagem com um agente abrasivo adequado (observar também as

instrugcdes do fabricante a esse respeito). Remover minuciosamente a cera e os

residuos de agente abrasivo com um instrumento, jato de vapor e/ou banho de

ultrassons. A seguir, secar com ar.

Aplicar agente de ligagdo adequado sobre a superficie assim preparada (p. ex.

Ceramic Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Ndo

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

Para proteger a area de ligagdo base de titanio/implante e o canal do parafuso

antes da cimentagé&o (ver 5.) aplicar novamente cera ou silicone ou fechar com fita

de teflon ou pellet de espuma.

2.2 Preparagao de pegas ceramica de silicato

Limpar a pega em banho de ultrassons e com jato de vapor e secar com ar. Pode

ser aplicada cera para protegdo das superficies externas. Tratar a superficie de

colagem com um produto corrosivo de acido fluoridrico (observar as instrugées do

fabricante), a seguir, lavar bem com agua corrente e secar com ar.

Aplicar agente de ligagdo adequado sobre a superficie interna da pega (p. ex.

Ceramic Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Nao

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

2.3 Preparagao de pegas de metal, compésito e diéxido de zircénio

Pode ser aplicada cera para protegéo das superficies externas. Jatear a superficies

de colagem com um agente abrasivo adequado (observar as instruges do

fabricante). Para o controlo do processo de jateamento, a superficie de colagem

pode ser marcada com cor antes de ser jateada. Remover cuidadosamente os

residuos de agente abrasivo em banho de ultrassons ou com jato de vapor e secar

a superficie de colagem com ar.

Aplicar agente de ligagado adequado sobre a superficie interna da pega (p. ex.

Ceramic Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Nao

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

2.4 Preparagao de pegas PMMA

Observar as instrugoes do fabricante relativamente a um eventual jateamento.

Remover cuidadosamente os residuos de agente abrasivo, p. ex. através de banho

de ultrassons e secar a superficie de colagem com ar. De seguida, condicionar

a superficie de colagem com um agente de ligagdo PMMA adequado de acordo

com as instrugdes de utilizagdo. Nao tocar mais na superficie condicionada nem

contaminar de outro modo.

3. Preparagao para a utilizagao intraoral

Para obter instruges detalhadas sobre a utilizagéo, consulte também as instrugées

de utilizagao do respetivo agente de ligagéo e as instrugdes do fabricante relativas

a preparagao dos respetivos materiais de restauragao.

O campo de trabalho deve ser mantido impreterivelmente seco. E recomendado

colocar um dique de borracha.

3.1 Preparacao do pilar de titani de zircénio i

Se ndo tiver ja acontecido no laboratdrio dentario, jatear a superficie de colagem

com um agente abrasivo adequado. Para tal, devem ser respeitadas as instrugdes

de utilizagdo do respetivo fabricante. Remover cuidadosamente os residuos de

agente abrasivo, p. ex. em banho de ultrassons e secar a superficie de colagem.

Aplicar agente de ligagdo adequado sobre a superficie assim preparada (p. ex.

Ceramic Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Nao

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.2 Preparacao de pecas ceramica de silicato

Para a preparagdo em pegas de ceramica pura, a superficie de colagem interior

do trabalho a colocar deve ser condicionada com um produto corrosivo de acido

fluoridrico. Normalmente, isto acontece ja no laboratério dentario.

Se a restauragéo ainda tiver sido condicionada, preparar com um produto corrosivo

adequado (observar as instrugdes do fabricante), a seguir, lavar bem com agua

corrente e secar com ar.

Aplicar agente de ligagdo adequado sobre a superficie interna da pega (p. ex.

Ceramic Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Nao

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.3 Preparacgao de pegas de metal, compésito e dioxido de zircénio

Se ndo tiver ja acontecido no laboratdrio dentario, jatear a superficie de colagem

com um agente abrasivo adequado (observar as instru¢des do fabricante). Remover

cuidadosamente os residuos de agente abrasivo, p. ex. em banho de ultrassons e

secar a superficie de colagem.

Aplicar agente de ligagao adequado sobre a superficie interna da pega (p. ex.

Ceramic Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Nao

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.




3.4 Preparacao de pecas PMMA

Se ainda nao tiver acontecido no laboratério dentério, observar as instrugdes do
fabricante relativamente a um eventual jateamento.

Remover cuidadosamente os residuos de agente abrasivo, p. ex. em banho de
ultrassons e secar a superficie de colagem.

De seguida, condicionar a superficie de colagem com um agente de ligagdo PMMA
adequado de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante. Nao tocar mais
na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.5 Tecido dentario duro

Se necessario, remover a restauragdo provisoria. Limpar o dente, lavar bem e secar
ligeiramente com ar.

O Bifix Hybrid Abutment ndo pode ser aplicado em polpa exposta nem em dentina
préxima de polpa. Para a protegdo da polpa, utilizar um rebasamento adequado
(p. ex. preparado de hidréxido de célcio e/ou cimento de ionémero de vidro).
Aviso:

O ambiente de trabalho deve ser mantido impreterivelmente seco. E recomendado
colocar um dique de borracha. Devido & secagem dos dentes sob o dique de
borracha, a coloragédo pode ser influenciada.

O Bifix Hybrid Abutment tem de ser utilizado com um adesivo adequado para
materiais de polimerizacdo dual (p. ex. Futurabond U). Para tal, observar as
respetivas instrugdes de utilizagao.

4. Desinfeca ilizacao de sup!
As supraestruturas coladas devem ser desinfetadas com um desinfetante que
contenha etanol ou podem ser esterilizadas (observar as instrugdes do fabricante
dos componentes individuais).

5. Fixacao da peca com Bifix Hybrid Abutment

Com o armazenamento no frigorifico, colocar o material & temperatura ambiente
antes da utilizag@o. Antes da fixagdo da peca, isolar eventuais attachments ou
outros conectores com vaselina ou produto similar.

Se necessario, bloquear o canal do parafuso da peca.

Canulas de mistura:

tipo 9 ou tipo 11. A cénula de mistura tipo 11 pode ser equipada com uma ponta
intraoral tipo 4 ou tipo 1.

Remover a tampa protetora da seringa QuickMix. Antes de cada utilizagao proceder
a extrusdo do material até que saia de igual forma de ambas as aberturas de saida.
Depois, colocar uma canula de mistura e fixar (volta de 90° no sentido dos ponteiros
do relégio).

As propriedades do produto asseguradas sé s@o conseguidas quando se utilizam
as pontas misturadoras originais fornecidas, também disponiveis como acessorios.
A canula de mistura colocada ¢ de utilizagdo unica. Apds a utilizagdo, guardar a
seringa QuickMix bem fechada. Antes da reutilizagao, verificar se o material flui
liviemente pelas aberturas de saida.

Misturar o material apenas imediatamente antes da fixagdo. O tempo de
processamento a temperatura ambiente (23 °C) é de aprox. 2 min desde o
inicio da mistura. O material ¢ automaticamente misturado sem bolhas ou falhas
ao extrair para a canula e pode ser aplicado diretamente sobre as superficies de
contacto preparadas.

Inserir a restauragéo e fixar uniformemente com uma ligeira presséo. O tempo de
presa extraoral a temperatura ambiente (23 °C) é de aprox. 7 min; intraoral
(37 °C) o tempo de presa é de aprox. 4 min.

Os excessos maiores podem ser removidos com um pellet de espuma, um pincel
descartavel ou Floss. Nos espagos interdentarios recomenda-se fio dental. No
entanto, pequenos excessos devem ser deixados inicialmente junto a junta de
fixag@o (ver 6.), para evitar areas com defeito.

6. Remocao de excessos

Como em todos os materiais & base de material sintético, no Bifix Hybrid Abutment
as superficies que estdo em contacto com oxigénio atmosférico também nao curam
completamente. Para evitar dreas com defeito na junta de fixagéo, estdo disponiveis
os seguintes métodos:

6.1 Modo autopolimerizavel

Estéo disponiveis duas variantes:

a. Deixar ficar excessos pequenos e apds a polimerizagdo completa remover no
processamento subsequente.

Cobrir as margens de restauragé@o apds a remogao dos excessos na fase de gel
com gel de glicerina e aguardar a polimerizagdo completa. Apés a conclusao
integral da polimerizagdo, lavar o gel de glicerina com agua.

6.2 Fotopolimerizagao

No caso de excessos pequenos, € possivel fazer uma remogdo apds a
fotopolimerizag&o. Para tal, irradiar as areas da junta de fixagao durante 1-2 s no
caso de variantes de cor transldcidas e durante pelo menos 10 s por segmento
no caso de variantes de cor opacas, utilizando uma lampada LED/halogénio com
uma intensidade de luz de pelo menos 1000 mW/cm?. Manter a janela de saida de
luz o mais préximo possivel da superficie a polimerizar. A restauragdo deve ser
mantida numa posig&o nominal durante a fotopolimerizagao. Cobrir as margens de
restauragdo apds a remogao dos excessos com gel de glicerina e voltar a irradiar
durante pelo menos 10 s por segmento.

Apds a conclus&o integral da polimerizagao, lavar o gel de glicerina com agua.

7. Processamento

A remog&o dos excessos pode ser realizada imediatamente apds a polimerizagao.
Remover cuidadosamente os excessos endurecidos com uma broca diamantada
ou uma polidora de silicone adequada. Retrabalhar e alisar as areas aproximais com
fitas de acabamento e polimento.

uturas extraor
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Avisos, medidas de precaugao:

- Utilizar apenas agentes de ligagdo adequados.

- Alguns agentes de ligagdo para esmalte e dentina ndo sdo compativeis com
compdsitos de polimerizagao dual. Em caso de duvida, devem ser observadas
as instrugdes de utilizagdo do respetivo fabricante do adesivo. Futurabond U é
adequado para uma unido adesiva ideal.

— Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com &gua e procurar
um oftalmologista.

- As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém eugenol e
timol, provocam perturbagdes na polimerizagdo dos compdsitos. A utilizagao de
cimentos de eugenol de 6xido de zinco ou outros materiais contendo eugenol em
combinagdo com o Bifix Hybrid Abutment deve, assim, ser evitada.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

C ica ido na ordem decrescente):

Vidro de bario aluminio borossilicato, diéxido de titanio, HEDMA, BisGMA, vidro de
fluorossilicato, éxido de silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos
corantes

Armazenamento:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.
Recomenda-se o armazenamento no frigorifico.

Eliminacao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigagao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente grave do
estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a satde publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com
Bifix Hybrid Abutment devem ser comunicadas 2 VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Bifix Hybrid Abutment estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Também pode encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:

Bifix Hybrid Abutment & un sistema di cementazione a doppia polimerizzazione
e radiopaco a base di composito, destinato alla cementazione permanente di
corone su abutment e mesostrutture in metallo, ceramica o polimero (composito o
PMMA) su basi prefabbricate adesive o in titanio (applicazione extraorale), abutment
individuali in titanio o diossido di zirconio oppure su sostanza dentale dura (lavori
combinati).

Bifix Hybrid Abutment & disponibile in due varianti altamente coprenti e fortemente
mascheranti (bianco/opaco e universale/opaco) e in una variante traslucida. Sono
a disposizione delle paste Try-In in tonalita coordinate che permettono di scegliere
il colore giusto in anticipo.

Indicazioni:

Cementazione permanente extraorale e intraorale di sovrastrutture (incluse
mesostrutture) in metallo, ceramica, diossido di zirconio e polimero (composito,
ceramica ibrida o PMMA) su basi prefabbricate adesivef/in titanio (solo in caso di
applicazione extraorale), su abutment individuali in titanio e diossido di zirconio
(applicazione extraorale e intraorale) e su sostanza dentale dura.

Controindicazioni:

Bifix Hybrid Abutment contiene metacrilati, perossido di benzoile, BHT e ammine.
Non utilizzare Bifix Hybrid Abutment in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazienti:
Bifix Hybrid Abutment pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di Bifix Hybrid Abutment deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

1. Selezione del colore (opzionale)

In caso di impiego intraorale, eventualmente rimuovere il provvisorio. Pulire
I'abutment o il dente, sciacquare accuratamente e asciugare leggermente con aria.
L’effetto cromatico di Bifix Hybrid Abutment sul restauro puo essere simulato
impiegando il lavoro definitivo con Bifix Hybrid Abutment Try-In paste nel colore
previsto. La tonalita di Bifix Hybrid Abutment Try-In paste corrisponde al colore
del rispettivo Bifix Hybrid Abutment polimerizzato. Per verificare il colore, applicare
Bifix Hybrid Abutment Try-In paste sulla superficie interna del pezzo in lavorazione
(cannula di applicazione di tipo 41). Poi inserire con cautela il pezzo in lavorazione
esercitando una leggera pressione. Non eseguire un test di occlusione (rischio di
rottura del restauro!).

Una volta verificato I'effetto cromatico, rimuovere il pezzo in lavorazione, sciacquare
accuratamente Bifix Hybrid Abutment Try-In paste per toglierlo dalla base
adesiva, dall’abutment o dal dente e dal restauro con acqua nebulizzata e poi
asciugare, assicurandosi di non seccare troppo la dentina.

2. Preparazione per uso extraorale

Per indicazioni dettagliate sull’'uso, si prega di consultare anche le istruzioni per

I'uso del rispettivo legante e le indicazioni del fabbricante sulla preparazione dei

rispettivi materiali di restauro.

2.1 Preparazione della base adesiva o in titanio oppure dell’abutment
individuale in titanio o diossido di zirconio

Proteggere la superficie di collegamento impianto-base in titanio e il canale della vite

con cera o silicone o sigillare con nastro in Teflon o pellet di schiuma. Sabbiare la

superficie adesiva con un abrasivo adatto (consultare anche le rispettive indicazioni

del fabbricante). Rimuovere accuratamente la cera e i residui di abrasivo con uno

strumento, un getto di vapore e/o un bagno a ultrasuoni. Poi asciugare con aria.

Applicare un legante adatto sulla superficie preparata (ad es. Ceramic Bond:

applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare accuratamente con aria). Non toccare

pil o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

Per proteggere la superficie di collegamento impianto-base in titanio e il canale della

vite prima della cementazione (vedere il punto 5), riapplicare cera o silicone oppure

sigillare con nastro in Teflon o pellet di schiuma.

2.2 Preparazione di pezzi in lavorazione in ceramica a base di silicato

Pulire il pezzo in lavorazione in un bagno a ultrasuoni e con un getto di vapore

e asciugare con aria. E possibile applicare della cera per proteggere le superfici

esterne. Trattare la superficie adesiva con un mordenzante all’acido fluoridrico

(consultare le istruzioni del fabbricante), poi risciacquare abbondantemente con

acqua corrente e asciugare con aria.

Applicare un legante adatto sul lato interno del pezzo in lavorazione (ad es. Ceramic

Bond: applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare bene con aria). Non toccare pil

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

2.3 Preparazione di pezzi in lavorazione in metallo, composito e diossido di
zirconio

E possibile applicare della cera per proteggere le superfici esterne. Sabbiare la

superficie adesiva con un abrasivo adatto (consultare le indicazioni del fabbricante).

E possibile contrassegnare la superficie adesiva con del colore prima della

sabbiatura per controllare il processo di sabbiatura. Rimuovere accuratamente i

residui di abrasivo in un bagno a ultrasuoni o con un getto di vapore e asciugare la

superficie adesiva con aria.

Applicare un legante adatto sul lato interno del pezzo in lavorazione (ad es. Ceramic

Bond: applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare bene con aria). Non toccare pit

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

2.4 Preparazione dei pezzi in lavorazione in PMMA

Consultare le indicazioni del fabbricante per quanto riguarda un’eventuale

sabbiatura. Rimuovere accuratamente i residui di abrasivo, ad es. con un bagno a

ultrasuoni, e asciugare la superficie adesiva con aria. Poi condizionare la superficie

adesiva con un legante in PMMA adatto secondo le istruzioni per I'uso. Non toccare

piu o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

3. Preparazione per I'uso intraorale

Per indicazioni dettagliate sull’'uso, si prega di consultare anche le istruzioni per

I'uso del rispettivo legante e le indicazioni del fabbricante sulla preparazione dei

rispettivi materiali di restauro.

E essenziale mantenere I'area di lavoro asciutta. Consigliata I'applicazione di una

diga di gomma.

3.1 Preparazione dell indivit in ti di zirconio

Se non & gia stato fatto nel laboratorio dentale, sabbiare la superficie adesiva con

un abrasivo adatto. Seguire le informazioni per I'uso del rispettivo fabbricante.

Rimuovere con cura i residui di abrasivo, ad es. in un bagno a ultrasuoni, e asciugare

la superficie adesiva.

Applicare un legante adatto sulla superficie preparata (ad es. Ceramic Bond:

applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare accuratamente con aria). Non toccare

piu o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

3.2 Preparazione di pezzi in lavorazione in ceramica a base di silicato

Per la preparazione, la superficie adesiva interna del lavoro da utilizzare dovrebbe

essere condizionata con un mordenzante all’acido fluoridrico in caso di pezzi

in lavorazione in ceramica integrale. Questo avviene di solito gia nel laboratorio

dentale.

Se il restauro non & stato ancora condizionato, prepararlo con un mordenzante

adatto (consultare le indicazioni del fabbricante), poi sciacquare accuratamente con

acqua corrente e asciugare con aria.

Applicare un legante adatto sul lato interno del pezzo in lavorazione (ad es. Ceramic

Bond: applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare bene con aria). Non toccare piu

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

3.3 Preparazione di pezzi in lavorazione in metallo, composito e diossido di
zirconio

Se non é gia stato fatto nel laboratorio dentale, sabbiare la superficie adesiva con

un abrasivo adatto (consultare le indicazioni del fabbricante). Rimuovere con cura i

residui di abrasivo, ad es. in un bagno a ultrasuoni, e asciugare la superficie adesiva.

Applicare un legante adatto sul lato interno del pezzo in lavorazione (ad es. Cerami

Bond: applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare bene con aria). Non toccare pit

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

3.4 Prep dei pezzi in 1e in PMMA

Se non é gia stato fatto nel laboratorio dentale, consultare le indicazioni del

fabbricante per quanto riguarda un’eventuale sabbiatura. Rimuovere con cura i

residui di abrasivo, ad es. in un bagno a ultrasuoni, e asciugare la superficie adesiva.

Poi condizionare la superficie adesiva con un legante PMMA adatto secondo le

istruzioni per I'uso del fabbricante. Non toccare pili o contaminare in altro modo

la superficie condizionata.

3.5 Sostanza dentale dura

Eventualmente rimuovere il provvisorio. Pulire il dente, sciacquarlo accuratamente

e asciugarlo leggermente con aria.

Bifix Hybrid Abutment non deve essere applicato sulla polpa aperta o sulla dentina

vicino alla polpa. Usare un sottofondo adatto (ad es. preparato a base di idrossido

di calcio e/o cemento vetroionomerico) per proteggere la polpa.

Nota:

E essenziale mantenere I'area di lavoro pulita e asciutta. Consigliata I'applicazione

di una diga di gomma. L’aspetto del colore pud essere influenzato dall’asciugatura

dei denti sotto la diga di gomma.

Bifix Hybrid Abutment deve essere utilizzato con un agente legante adatto a

materiali a doppia polimerizzazione (ad es. Futurabond U). A questo proposito

consultare le relative istruzioni per I'uso.

4. Disi i ili di so

La sovrastruttura incollata dovrebbe essere disinfettata con un disinfettante

contenente etanolo prima dell’inserimento o pud essere sterilizzata (consultare le

indicazioni del fabbricante di ogni singolo componente).

5. Fissaggio del pezzo in lavorazione con Bifix Hybrid Abutment

Se conservato in frigorifero, portare il materiale a temperatura ambiente prima

dell'impiego. Isolare eventuali attacchi o altri connettori con vaselina o simili prima

di fissare il pezzo in lavorazione.

Se necessario, bloccare il canale della vite del pezzo in lavorazione.

Cannule di miscelazione:

Tipo 9 o tipo 11. La cannula di miscelazione di tipo 11 pud essere equipaggiata con

una punta per I'applicazione di tipo 4 o tipo 1.

Rimuovere il cappuccio protettivo dalla siringa QuickMix. Prima di ogni utilizzo,

erogare il materiale fino a ottenere una fuoriuscita omogenea del materiale da

entrambi i fori. Applicare la cannula di miscelazione e bloccare (ruotandola di 90°
in senso orario).

Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo utilizzando le cannule

di miscelazioni originali fornite insieme al prodotto, rispettivamente disponibili come

accessofi.

La cannula di miscelazione applicata al di sopra & esclusivamente monouso. Dopo

I'utilizzo, conservare la siringa QuickMix chiusa saldamente. Prima del riutilizzo,

controllare che il materiale fuoriesca dai fori liberamente.

Mescolare il materiale solo subito prima del fissaggio. Il tempo di lavorazione a

temperatura ambiente (23 °C) & di circa 2 minuti dall’inizio della miscelazione.

Il materiale viene miscelato automaticamente all’interno della cannula, senza bolle

e nel modo corretto, durante I’erogazione, e puo essere applicato direttamente

sulle superfici di contatto preparate. Inserire il restauro e fissarlo uniformemente

esercitando una leggera pressione. Il tempo di presa & di circa 7 minuti
extraoralmente a temperatura i (23 °C); intraor (37 °C) il tempo

di presa é di circa 4 minuti.

Quantita di materiale in eccesso piu consistenti possono essere rimosse con un

pellet di schiuma, un pennello monouso o filo interdentale. Si raccomanda di usare

il filo interdentale negli spazi prossimali. Tuttavia, quantita di materiale in eccesso

esigue dovrebbero essere lasciate inizialmente nel giunto di fissaggio (vedere il

punto 6) al fine di evitare spazi in cui non vi sia materiale sufficiente.

6. Rimozione di materiale in eccesso

Come per tutti i materiali a base di resina, anche nel caso di Bifix Hybrid Abutment

le superfici a contatto con I'ossigeno dell’aria non polimerizzano completamente.

Per evitare spazi con materiale insufficiente nel giunto di fissaggio sono disponibili

i seguenti metodi:

6.1 Modalita autopolimerizzante

Sono disponibili due varianti:

a. lasciare eventuali quantita di materiale in eccesso esigue e rimuoverle dopo la
completa polimerizzazione durante la successiva finitura.

b. Coprire i margini del restauro con gel di glicerina dopo la rimozione del materiale
in eccesso nella fase di gelificazione e attendere la completa polimerizzazione.
Una volta completata la polimerizzazione, sciacquare il gel di glicerina con
acqua.

6.2 Fotopolimerizzazione

Nel caso di quantita di materiale in eccesso esigue, & possibile effettuarne la

rimozione dopo la fotopolimerizzazione. A tal fine, irradiare le aree del giunto di

fissaggio per 1 - 2 s nel caso di varianti cromatiche traslucide e per almeno 10

s per segmento nel caso di varianti cromatiche opache utilizzando una lampada

alogena/a LED con emissione luminosa di almeno 1000 mW/cm?. Tenere il terminale

di emissione luminosa della lampada il piu vicino possibile alla superficie da

polimerizzare. Durante la fotopolimerizzazione & essenziale mantenere il restauro

nella posizione finale prevista. Coprire i margini del restauro con gel di glicerina

dopo la rimozione del materiale in eccesso e irradiare nuovamente per almeno 10

S per segmento.

Una volta completata la polimerizzazione, sciacquare il gel di glicerina con acqua.

7. Finitura

E possibile rimuovere quantita di materiale in eccesso direttamente dopo la

polimerizzazione. Rimuovere accuratamente eventuali quantita di materiale in

eccesso indurito con un diamante da rifinitura o un lucidatore al silicone adatto.

Lavorare e levigare le aree prossimali con strisce di finitura e levigatura.

Note, precauzioni:

- Utilizzare solo leganti idonei.

— Alcuni leganti smalto-dentina non sono compatibili con compositi a doppia
polimerizzazione. In caso di dubbi & necessario consultare le informazioni per
I'uso del fabbricante del rispettivo agente legante. Futurabond U risulta essere
un prodotto adatto a garantire un’adesione ottimale.

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua e
consultare un oculista.

— Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
provocano alterazioni nell’asciugatura dei compositi. Pertanto, I'utilizzo di
cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti eugenolo
in combinazione con Bifix Hybrid Abutment & da evitare.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di bario-alluminio-borosilicato, diossido di titanio, HEDMA, BisGMA, vetro di
fluorosilicato, diossido di silicio pirogeno, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata la data di
scadenza. Si raccomanda la conservazione in frigorifero.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona e una
grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con Bifix Hybrid Abutment devono essere segnalati a
VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Bifix Hybrid Abutment
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.
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Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrij

ing van het hulpmiddel:

Bifix Hybrid Abutment is een réntgenopaak, duaal hardend bevestigingssysteem
op basis van composiet voor het permanent cementeren van abutmentkronen
en mesostructuren van metaal, keramiek of polymeer (composiet of PMMA)
op geprefabriceerde adhesieve of titanium basis (extra-oraale toepassing),
individuele abutments van titanium of zirkoniumdioxide of op harde tandsubstantie
(combinatiewerk).

Bifix Hybrid Abutment is verkrijgbaar in twee sterk opake, sterk maskerende
varianten (wit/opaak en universeel/opaak) en in een translucente variant. Om
vooraf een kleurkeuze te kunnen maken, zijn qua kleur afgesteme try-in pasta's
verkrijgbaar.

Indicaties:

Permanent extra- en intra-oraal bevestigen van suprastructuren (incl.
mesostructuren) van metaal, keramiek, zirkoonoxide en polymeer (composiet,
hybride keramiek of PMMA) op geprefabriceerde adhesief/titanium basis (alleen
extra-oraal), op individuele titanium en zirkoonoxide abutments (extra- en intra-
oraal) en op harde tandsubstantie.

Contra-indicaties:

Bifix Hybrid Abutment bevat methacrylaten, benzoylperoxide, BHT en aminen. Bij
bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van Bifix Hybrid
Abutment moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Bifix Hybrid Abutment kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

Bifix Hybrid Abutment wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde

opgeleide gebruikers.

Toepassing:

1. Kleurkeuze (optioneel)

Bij intra-oraale toepassing evt. provisorium verwijderen. Reinig het abutment of de

tand, spoel grondig en droog licht met lucht.

Het kleureffect van het Bifix Hybrid Abutment op de restauratie kan worden

gesimuleerd door het definitieve werk met Bifix Hybrid Abutment Try-In paste

in de beoogde kleur te plaatsen. De kleur van de Bifix Hybrid Abutment Try-In

paste komt overeen met de kleur van het betreffende uitgeharde Bifix Hybrid

Abutment. Breng voor kleurcontrole Bifix Hybrid Abutment Try-In paste aan op

het binnenoppervlak van het werkstuk (applicatiecanule type 41). Plaats vervolgens

het werkstuk voorzichtig, met lichte druk. Voer geen occlusietest uit (risico op breuk

van de restauratie!).

Zodra het kleureffect gecontroleerd is, verwijdert u het werkstuk en spoelt u de

Bifix Hybrid Abutment Try-In paste grondig af van de kleefbasis, het abutment of

de tand en de restauratie met een waternevel en vervolgens droogt u het af. Droog

daarbij de dentine niet te sterk.

2. Voorbereiding voor extra-oraale toepassing

Voor gedetailleerde gebruiksinstructies wordt ook verwezen naar de

gebruiksaanwijzing van het betreffende hechtmiddel en naar de aanwijzingen van

de fabrikant voor de preparatie van de betreffende restauratiematerialen.

2.1 Voorbereiding van de adhesieve of titanium basis of het individuele
itanium of zirkoniumdioxi

Bescherm het verbindingsoppervlak tussen implantaat en titanium basis en het

schroefkanaal met was of silicone of dicht af met teflontape of schuimstof pellet.

Straal het hechtopperviak met een geschikt straalmiddel (neem ook de instructies

van de fabrikant in acht). Verwijder de was- en straalmiddelresten grondig met een

instrument, een stoomstraal en/of een ultrasoon bad. Vervolgens met lucht droog

blazen.

Breng een geschikte bonding aan op het geprepareerde opperviak (bijv. Ceramic

Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog blazen).

Raak het geconditioneerde opperviak niet aan en verontreinig het niet op een andere

wijze.

Om het verbindingsvlak tussen implantaat en titanium basis en het schroefkanaal te

beschermen védér het cementeren (zie 5.), brengt u opnieuw was of silicone aan of

verzegelt u het met teflon tape of schuimstof pellet.

2.2 Preparatie van wer uit i

Reinig het werkstuk in een ultrasoonbad en met een stoomstraal en droog het met

lucht. Er kan was worden aangebracht om de buitenoppervlakken te beschermen.

Behandel het hechtoppervlak met een fluorwaterstofzuur-etsmiddel (volg de

instructies van de fabrikant), spoel vervolgens grondig met stromend water af en

droog met lucht.

Breng een geschikte bonding aan op de binnenkant van het werkstuk, (bijv.

Ceramic Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog

blazen). Raak het geconditioneerde oppervlak niet aan en verontreinig het niet op

een andere wijze.

2.3 Preparatie van werkstukken van metaal, en zir

Er kan was worden aangebracht om de buitenopperviakken te beschermen. Straal

het hechtopperviak met een geschikt straalmiddel (neem de instructies van de

fabrikant in acht).

Om het straalproces te controleren, kan het hechtoppervlak voor het stralen met een
kleur worden gemarkeerd. Verwijder zorgvuldig de resten van het straalmiddel in
een ultrasoon bad of met behulp van een stoomstraal en maak het hechtopperviak
droog met lucht.

Breng een geschikte bonding aan op de binnenkant van het werkstuk, (bijv.
Ceramic Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog
blazen). Raak het geconditioneerde oppervlak niet aan en verontreinig het niet op
een andere wijze.

2.4 Preparatie van PMMA-werkstukken

Neem de instructies van de fabrikant met betrekking tot mogelijk afstralen in
acht. Verwijder zorgvuldig de resten van het straalmiddel, bijv. in een ultrasoon
bad en maak het hechtopperviak droog met lucht. Conditioneer vervolgens het
hechtoppervlak met een geschikte PMMA-bonding volgens de gebruiksaanwijzing.
Raak het geconditioneerde opperviak niet aan en verontreinig het niet op een andere
wijze.

3. Preparatie voor intra-oraale toepassing

Voor gedetailleerde gebruiksinstructies wordt ook verwezen naar de
gebruiksaanwijzing van het betreffende hechtmiddel en naar de aanwijzingen van
de fabrikant voor de preparatie van de betreffende restauratiematerialen.

Het is van essentieel belang dat de werkomgeving droog blijft. Het aanleggen van
een cofferdam wordt aanbevolen.

3.1 Preparatie van het i
Indien dit nog niet in het tandtechnisch laboratorium is gebeurd, wordt het
hechtoppervlak gestraald met een geschikt straalmiddel. Volg de gebruiksinformatie
van de desbetreffende fabrikant. Verwijder zorgvuldig de resten van het straalmiddel,
bijv. in een ultrasoon bad en maak het hechtoppervlak droog.

Breng een geschikte bonding aan op het geprepareerde opperviak (bijv. Ceramic
Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog blazen).
Raak het geconditioneerde oppervlak niet aan en verontreinig het niet op een andere
wijze.

3.2 Preparatie van wer uit
Voor de preparatie moet het binnenste hechtopperviak van het te gebruiken
werkstuk worden voorbehandeld met een fluorwaterstofzuur-etsmiddel in het geval
dit volledig keramisch is. Dit gebeurt in de regel al in het tandtechnisch laboratorium.
Mocht de restauratie nog niet geconditioneerd zijn, prepareer deze dan met een
geschikt etsmiddel (volg de instructies van de fabrikant), spoel vervolgens grondig
met stromend water af en maak het droog met lucht.

Breng een geschikte bonding aan op de binnenkant van het werkstuk, (bijv.
Ceramic Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog
blazen). Raak het geconditioneerde oppervlak niet aan en verontreinig het niet op
een andere wijze.

3.3 Preparatie van werkstukken van metaal, en zir

Indien dit nog niet in het tandtechnisch laboratorium is gebeurd, wordt het
hechtoppervlak gestraald met een geschikt straalmiddel (neem de instructies van
de fabrikant in acht). Verwijder zorgvuldig de resten van het straalmiddel, bijv. in een
ultrasoon bad en maak het hechtoppervlak droog.

Breng een geschikte bonding aan op de binnenkant van het werkstuk, (bijv.
Ceramic Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog
blazen). Raak het geconditioneerde opperviak niet aan en verontreinig het niet op
een andere wijze.

3.4 Preparatie van PMMA-werkstukken

Neem de instructies van de fabrikant met betrekking tot mogelijk afstralen in
acht, als dit nog niet is gebeurd in het tandtechnisch laboratorium. Verwijder
zorgvuldig de resten van het straalmiddel, bijv. in een ultrasoon bad en maak het
hechtoppervlak droog.

Conditioneer vervolgens het hechtopperviak met een geschikte PMMA-bonding
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Raak het geconditioneerde
oppervlak niet aan en verontreinig het niet op een andere wijze.

3.5 Harde tandsubstantie

Evt. provisorium verwijderen. Reinig de tand, spoel grondig en droog licht met lucht.
Bifix Hybrid Abutment mag niet worden aangebracht op de geopende pulpa
of het dentine in de buurt van de pulpa. Gebruik een geschikte onderlaag
(bijv. calciumhydroxide-preparaat en/of glasionomeercement) om de pulpa te
beschermen.

Aanwijzing:

Het is van essentieel belang dat de werkomgeving schoon en droog blijft. Het
aanleggen van een cofferdam wordt aanbevolen. De kleurindruk kan worden
beinvloed door het uitdrogen van de tanden onder de cofferdam.

Bifix Hybrid Abutment moet worden gebruikt met een adhesief dat geschikt is
voor duaal hardende materialen (bijv. Futurabond U). Neem hiervoor de betreffende
gebruiksaanwijzing in acht.

4. Desinfectie/sterilisatie van extra-oraal verlijmde suprastructuren

De gelijmde suprastructuur moet véor het inbrengen worden ontsmet met een
ethanolhoudend desinfectiemiddel of kan worden gesteriliseerd (neem de instructies
van de fabrikant voor de afzonderlijke componenten in acht).

5. Bevestiging van het werkstuk met Bifix Hybrid Abutment

Bij bewaring in de koelkast het materiaal véér toepassing op kamertemperatuur
laten komen. Isoleer eventuele hulpstukken of andere verbindingsstukken met
vaseline of iets dergelijks voordat u het werkstuk bevestigt.

Indien nodig het schroefkanaal van het werkstuk uitblokken.

Mengcanules:

type 9 of type 11. De mengcanule type 11 kan worden uitgerust met een
applicatiehulpstuk type 4 of type 1.

Verwijder de afsluitdop van de QuickMix-spuit. Knijp het materiaal voér ieder gebruik
net zo lang naar buiten totdat uit beide uitstroomopeningen gelijkmatig materiaal
komt. Plaats daarna de mengcanule en vergrendel deze (90° rechtsom draaien).
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden bereikt bij
gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook als toebehoren
verkrijgbaar.

De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Bewaar de
QuickMix-spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer de uitstroomopeningen op
een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u de spuit weer gebruikt.

titanium/zir

-amiek

Uitgeharde overschotten kunt u voorzichtig verwijderen met een polijstdiamant
of een geschikte siliconenpolijst. Nabewerking en gladmaken van approximale
gebieden met afwerkings- en polijststrips.

00rZor

il v egelen:

— Gebruik alleen geschikte bondings.

- Sommige bondings voor glazuur en dentine zijn niet compatibel met
duaalhardende composieten. Raadpleeg in geval van twijfel de gebruiksinformatie
van de betreffende fabrikant van de bonding. Futurabond U is geschikt voor een
optimale hechting.

- In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts

raadplegen.

Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden

tot uithardingsverstoringen van composieten. Het gebruik van zinkoxide-

eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met

Bifix Hybrid Abutment dient daarom te worden vermeden.

- Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door

ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde

toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumborosilicaatglas, titaandioxide, HEDMA, BisGMA, fluorsilicaatglas,
pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:
Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is
verstreken. Wij raden u aan om het materiaal in de koelkast te bewaren.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een
ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met Bifix Hybrid
Abutment zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH
en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Bifix Hybrid
Abutment zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook
te vinden op www.voco.dental.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Bifix Hybrid Abutment er et rentgenopakt, dualhaerdende fastgorelsessystem pa
kompositbasis, til varig fastgerelse af abutmentkroner og mesostrukturer af metal,
keramik eller polymer (komposit eller PMMA) pé feerdige klaebe- eller titanbaser
(ekstraoral anvendelse), individuelle abutments af titan eller zirkoniumdioxid eller
pa hérd tandsubstans (kombiarbejde).

Bifix Hybrid Abutment fés i to hojopakte, kraftigt camouflerende varianter (hvid/
opak og universal/opak) og i en translucent variant. For at kunne treeffe et farvevalg
pé forhand er der farvemaessigt tilpassede Try-In-pastaer til radighed.

Indikationer:

Varig ekstra- og intraoral fastgerelse af suprakonstruktioner (inkl. mesostrukturer)
af metal, keramik, zirkoniumdioxid og polymer (komposit, hybridkeramik eller
PMMA) pa feerdige klaebe-/titanbaser (kun ekstraoralt), pa individuelle titan- og
zirkoniumdioxidabutments (ekstra- og intraoralt) samt pa hard tandsubstans.

Kontraindikationer:

Bifix Hybrid Abutment methakrylater, benzoylperoxid, BHT og aminer. Bifix
Hybrid Abutment bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over
for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Bifix Hybrid Abutment kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede formél og
de relevante produktstandarder.

Bruger:

Bifix Hybrid Abutment skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

1. Farveudvalg (tilvalg)

Ved intraoral anvendelse fjernes i givet fald provisoriet. Renger abutment eller
tanden, skyl grundigt, og ter let med luft.

Farvevirkningen af Bifix Hybrid Abutment pa restaurationen kan simuleres ved
at iszette det definitive arbejde med B Hybrid Abutment Try-In paste i den
beregnede farve. Farvetonen pé Bifix Hyl Abutment Try-In paste svarer til
farvetonen pa det pageeldende haerdede Bifix Hybrid Abutment. Til farvekontrol
pafores Bifix Hybrid Abutment Try-In paste pa emnets indvendige flade
(appliceringskanyle type 41). Derefter iszettes emnet forsigtigt ved at trykke let.
Foretag ingen okklusionskontrol (fare for at pafere restaurationen en frakturl).

Hvis farvevirkningen er blevet kontrolleret, s& fiernes emnet og Bifix Hybrid
Abutment Try-In paste grundigt med vandspray fra kleebebasis, abutment eller
tand og skylles af restaurationen og terres derefter. Tor ikke dentinen for kraftigt.

2. Forberedelse til ekstraoral anvendelse

For detaljerede anvisninger vedrerende anvendelsen skal du vaere opmaerksom pa
brugsanvisningerne fra den pageeldende klaebeformidler samt fabrikantoplysninger
til forberedelse af de pagaeldende restaurationsmaterialer.

Meng het materiaal pas vlak voor het De verwerkil ijd bij

kamer (23°C) ca. 2 min. vanaf het begin van het

2.1 For af klaebe- eller titanbaser eller det individuelle titan- og

Het materiaal wordt automatisch gemengd zonder luchtbellen of defecten

tijdens het invoeren in de canule en kan rechtstreeks op de geprepareerde

contactoppervlakken worden aangebracht. Breng de restauratie in en zet

hem gelijkmatig vast met lichte druk. De uithardingstijd bedraagt ca. 7 min.

extra-oraal bij kamertemperatuur (23 °C); intra-oraal (37 °C) bedraagt de

uithardingstijd ca. 4 min. Grotere overschotten kunnen worden verwijderd met

een schuimstof pellet, wegwerpborsteltje of flosdraad. Flosdraad wordt aanbevolen

in approximale ruimtes. Er moeten echter voorlopig kleine hoeveelheden overschot

op de bevestigingsvoeg worden gelaten (zie 6.) om tekorten te voorkomen.

6. Verwijdering overschotten

Zoals bij alle materialen op kunststof basis harden de opperviakken van Bifix

Hybrid Abutment die in contact komen met zuurstof uit de lucht niet volledig uit.

De onderstaande methoden zijn beschikbaar om tekorten in de bevestigingsvoeg

te vermijden.

6.1 Zelfhardende modus

Er zijn twee varianten beschikbaar:

a. laat kleine hoeveelheden overschot zitten en verwijder deze na volledige
uitharding tijdens de verdere verwerking.

b. dek de restauratieranden af met glycerine-gel na verwijdering van overschotten
in de gelfase en wacht tot volledige uitharding. Nadat de polymerisatie is
voltooid, spoelt u de glycerine-gel weg met water.

6.2 Lichtpolymerisatie

Bij kleine overschotten kan het product na lichtuitharding worden verwijderd.
Bestraal daartoe de delen van de bevestigingsvoeg gedurende 1-2 s bij translucente
kleurvarianten gedurende minstens 10 sec. per segment bij opake kleurvarianten
met een led-/halogeenlamp met een lichtopbrengst van ten minste 1000 mW/cm2.
Houd de lichtopening zo dicht mogelijk bij het te polymeriseren oppervlak. Tijdens
de lichtpolymerisatie moet de restauratie in positie worden gehouden. Bedek de
restauratieranden met glycerine-gel na verwijdering van het overschot en bestraal
opnieuw gedurende minstens 10 sec. per segment.

Nadat de polymerisatie is voltooid, spoelt u de glycerine-gel weg met water.

7. Uitwerking

Het overschot kan direct na de polymerisatie worden verwijderd.

zir
Beskyt implantat-titanbasis-forbindelsesfladen samt skruekanalen med voks
eller silikone, eller luk den med teflonband eller skumpellets. Sandblees limfladen
med et egnet slibemiddel (overhold fabrikantens angivelser). Fjern voks og
slibemiddelrester vha. instrument, dampstraler og/eller ultralydsbad. Ter derefter
med luft.
Pafer egnet klaebeformidler pa den forberedte flade (f.eks. Ceramic Bond: péfer,
lad virke 60 sek., og ter omhyggeligt med Iuft). Rer ikke leengere den konditionerede
overflade, og kontaminer den ikke pa anden méde.
Til beskyttelse af implantat-titanbasis-forbindelsesfladen og skruekanalen paferes
der inden cementering (se 5.) voks eller silikone pé ny eller lukkes med teflonband
eller skumpellets.
2.2 Forberedelse af emner af silikatkeramik
Renger emnet i ultralydsbad og vha. dampstréler, og ter med luft. Der kan pé&fores
voks for at beskytte de udvendige flader. Behand! limfladen med et flussyre-
aetsemiddel (overhold fabrikantens angivelser), skyl derefter grundigt med rindende
vand, og ter med luft.
Pafer egnet klaebeformidler pa indersiden af emnet, (f.eks. Ceramic Bond: péfer,
lad virke 60 sek. og ter omhyggeligt med luft). Rer ikke lzengere den konditionerede
overflade, og kontaminer den ikke p& anden méde.
2.3 Forberedelse af metal-, og zirl i i
Der kan pé&fores voks for at beskytte de udvendige flader. Sandblees limfladen
med et egnet slibemiddel (overhold fabrikantens angivelser). Til kontrol
af sandblaesningsprocessen kan limfladen markeres med en farve inden
sandblaesningen. Fjern slibemiddelrester omhyggeligt i ultralydsbad eller vha.
dampstraler, og lad limfladen torre.
Pafer egnet klaebeformidler pa indersiden af emnet, (f.eks. Ceramic Bond: péfer,
lad virke 60 sek. og ter omhyggeligt med luft). Rer ikke lzengere den konditionerede
overflade, og kontaminer den ikke p& anden méde.
2.4 Forberedelse af PMMA-emner
Overhold fabrikantens angivelser i forbindelse med eventuel sandblaesning.
Fjern slibemiddelrester omhyggeligt f.eks. i ultralydsbad, og ter limfladen med
luft. Konditioner derefter limfladen med en egnet PMMA-klzebeformidler iht.
brugsanvisningen. Rer ikke lsengere den konditionerede overflade, og kontaminer
den ikke p& anden méade.
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3. Forberedelse til intraoral anvendelse
For detaljerede anvisninger vedrerende anvendelsen skal du vaere opmaerksom pa
brugsanvisningerne fra den pageeldende klaebeformidler samt fabrikantoplysninger
til forberedelse af de pageeldende restaurationsmaterialer.

Arbejdsomradet skal absolut holdes tort. Vi anbefaler brug af en kofferdam.

3.1 Forberedelse af det indivil tit

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Bifix Hybrid Abutment
er gemt i den Europaiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljerede oplysninger kan ogsa findes pa www.voco.dental.

Bifix Hybrid Abutmentia ei saa levittda avattuun hammasytimeen tai sen viereiseen
hammasluuhun. Kaytd hammasytimen suojana soveltuvaa aluspaikkaa (esim.
kalsiumhydroksidivalmistetta ja/tai lasi-ionomeerisementtid).

Huomautus:

Pida tydymparistd ehdottoman puhtaana ja kuivana. Kofferdamin kayttéa

Hvis det ikke allerede er sket pa dentallaboratoriet, sandblaeses limfladen med
et egnet slibemiddel. Folg brugsanvisningen fra den pageaeldende fabrikant. Fiern
slibemiddelrester omhyggeligt f.eks. i ultralydsbad og ter limfladen.

Pafor egnet klaebeformidler pa den forberedte flade (f.eks. Ceramic Bond: pafer,
lad virke 60 sek., og ter omhyggeligt med Iuft). Rer ikke lzengere den konditionerede
overflade, og kontaminer den ikke pa anden méade.

3.2 Forberedelse af emner af silikatkeramik

Til forberedelsen ber man ved fuldkeramiske emner konditionere den indvendige
limflade pa det arbejde, der skal iseettes, med et flussyre-setsemiddel. Dette sker i
reglen allerede pé dentallaboratoriet.

Hvis restaurationen ikke allerede er konditioneret, skal den forberedes med et
egnet aetsemiddel (overhold fabrikantens angivelser), derefter skylles grundigt med
rindende vand og terres med luft.

Pafer egnet kleebeformidler pa indersiden af emnet, (f.eks. Ceramic Bond: péfor,
lad virke 60 sek. og ter omhyggeligt med luft). Rer ikke lzengere den konditionerede
overflade, og kontaminer den ikke pa anden méade.

3.3 Forberedelse af metal-, og zir

Hvis det ikke allerede er sket pa dentallaboratoriet, sandblaeses limfladen med
et egnet slibemiddel (overhold fabrikantens angivelser). Fjern slibemiddelrester
omhyggeligt f.eks. i ultralydsbad og ter limfladen.

Pafer egnet kleebeformidler pa indersiden af emnet, (f.eks. Ceramic Bond: péafor,
lad virke 60 sek. og ter omhyggeligt med Iuft). Rer ikke laengere den konditionerede
overflade, og kontaminer den ikke pa anden méade.

3.4 Forberedelse af PMMA-emner

Hvis det ikke allerede er sket pa dentallaboratoriet, overholdes fabrikantens
angivelser i forbindelse med eventuel sandblaesning. Fjern slibemiddelrester
omhyggeligt f.eks. i ultralydsbad og ter limfladen.

Konditioner derefter limfladen med en egnet PMMA-klaebeformidler iht.
fabrikantens brugsanvisning. Rer ikke lzengere den konditionerede overflade, og
kontaminer den ikke p& anden méde.

3.5 Hard tandsubstans

Fjern i givet fald provisoriet. Renger tanden, skyl grundigt, og ter let med luft.
Bifix Hybrid Abutment ma ikke appliceres p& den &bnede pulpa eller p4 omrader
nzer pulpa. Til beskyttelse af pulpa anvendes en egnet bunddaekning (f.eks.
calciumhydroxid-praeparat og/eller glasionomercement).

Bemaerk:

Arbejdsomradet skal altid holdes rent og tert. Vi anbefaler brug af en kofferdam.
P4 grund af udterring af teenderne under kofferdam kan farveindtrykket pévirkes.
Bifix Hybrid Abutment skal anvendes med egnet bonding til dualhzerdende
materialer (f.eks. Futurabond U). Overhold den pagaeldende brugsanwsnlng

4. D ilisering af

Den fastklaebede suprakonstruktion ber inden indpasning desinficeres med et
ethanolholdigt desinfektionsmiddel eller kan steriliseres (overhold angivelserne fra
fabrikanten af de enkelte komponenter).

5. Fastgorelse af emnet med Bifix Hybrid Abutment

Ved opbevaring i keleskab skal materialet opna rumtemperatur for anvendelse.
Inden fastgorelse af emnet isoleres eventuelt lost materiale eller andre konnektorer
med vaseline eller lignende.

Udblok eventuelt emnets skruekanal.

Blandespidser:

Type 9 eller type 11. Blandespidsen type 11 kan forsynes med en appliceringsspids
type 4 eller type 1.

Fjern heetten fra QuickMix sprojten. Inden hver brug presses der materiale ud, indtil
materialet kommer ensartet ud fra begge &bninger. Pészet derefter blandespidsen
og las (90° med urets retning).

De berettiget produktegenskaber kan kun opnds ved brug af de medfelgende
originale blandingsspidser, som ogsa fas som tilbeher.

Den pésatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares QuickMix-
sprojten helt lukket. Inden genanvendelse kontrolleres udgangsabningerne for frit
materialeflow.

Opbland ferst materiale t inden Bea

ved rumtemperatur (23 °C) er ca. 2 min. fra blandmgsstart Matenalet blandes
ved udpresning i spidsen automatisk uden bobler og fejl, og kan appliceres direkte
pa de forberedte kontaktflader. Isast restaurationen, og fastger den ensartet med
let tryk. F i er ekstra ved r (23 °C) ca. 7 min;
intraoralt (37 °C) ligger heerdningstiden pa ca. 4 min.

Storre maengder overskudsmateriale kan fjernes med en skumpellet,
engangspensel eller tandtrad. | approksimalrum anbefales tandtrad. Der ber i forste
omgang tilbageholdes en mindre maengde overskudsmateriale i fastgerelsesfugen
(se 6.), s& man undgér at mangle materiale.

6. Fjernelse af overskydende materiale

Som ved alle materialer p& kunststofbasis gennemhaerder overflader, der er i
kontakt med ilt heller ikke helt ved Bifix Hybrid Abutment. For at undgé at mangle
materiale i fastgorelsesfugen findes folgende metoder:

6.1 Selvhzerdende modus

Der kan vaelges mellem to varianter:

a. Lad en lille maengde overskydende materiale blive siddende, og fiern det efter
komplet heerdning ved efterfelgende forarbejdning.

Restaurationskanter daekkes i gelfasen med glyceringsgel efter fiernelse af
overskydende materiale, og komplet hzerdning afventes. Efter komplet afsluttet
polymerisation skylles glyceringelen af med vand.

6.2 Lyspolymerisation

Hvis der kun er en lille maengde overskydende materiale, kan det fiernes
efter lyshaerdning. Til dette formdl bestrales fastgerelsesfugens omrader ved
translucent farvevariant 1-2 sek. og ved opakke farvevarianter mindst 10 sek. pr.
segment med en LED-/halogenlampe med en lyseffekt p4 mindst 1000 mW/cm?.
Lysvinduet holdes s teet som muligt hen til den polymeriserende flade. Under
lyspolymerisationen skal restaurationen fikseres i den korrekte position. Daek
restaurationskanter med glyceringel efter fiernelse af overskydende materiale, og
bestral pa& ny pr. segment i mindst 10 sek.

Efter komplet afsluttet polymerisation skylles glyceringelen af med vand.

7. Forarbejdning

Overskydende materiale kan fiernes direkte efter polymerisationen. Heerdet
overskydende materiale fiernes forsigtigt med en pudsediamant eller en egnet
silikone-poleringsmaskine. Approksimale omrader efterbehandles og glattes med
pudse- og poleringsstrimler.

o

Anvisninger, forholdsregler:

— Anvend kun egnede klaebeformidlere.

- Nogle emalje-dentin klzebeformidlere er ikke kompatible med dualhzerdende
kompositter. Se brugsanvisningen fra den pageeldende bonding-fabrikant i
tvivistilfeelde. Futurabond U egner sig til optimal haeftning.

- Ved kontakt med gjnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en
ojenlaege.

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater medferer
hzerdningsfejl ved kompositter. Anvendelsen af zinkoxid-eugenol cement eller
andre eugenolholdige materialer i forbindelse med Bifix Hybrid Abutment skal
derfor undgas.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at kontrollere
om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

(int. i )
Bariumaluminiumborosilikatglas, titandioxid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatglas,
pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke leengere
anvendes. Opbevaring i keleskab anbefales.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsta i forbindelse med Bifix
Hybrid Abutment, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Kéayttéohjeet
EU Laakinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Bifix Hybrid Abutment on rontgenopaakki, kaksoiskovettuva komposiittipohjainen
kiinnitysjarjestelmé abutmenttikruunujen ja metallisten, keraamisten tai polymeeri-
(komposiitti tai PMMA) mesorakenteiden pysyvaan kiinnitykseen formuloituihin
liima- tai titaanipohjiin (suun ulkoinen kaytto), yksilc titaanisiin tai zirkonisiin
tukihampaisiin tai hampaan kovaan osaan (yhdistelmatyot).

Bifix Hybrid Abutmentia on saatavana kahta erittdin opaakkia, voimakkaasti
peittavad vaihtoehtoa (valkoinen/opaakki ja yleis/opaakki) seka lapindkyva
vaihtoehto. Vérin valintaan on kaytettavissa samanvarisia kokeilupastoja.

Kayttoaiheet:

Metallisten, keraamisten, zirkoniumdioksidisten ja polymeeristen (komposiitit,
hybridikeraami tai PMMA) suprarakenteiden (myds mesorakenteiden) pysyvé suun
ulkoinen ja siséinen kiinnitys formuloituihin lima-/titaanipohjiin (vain suun ulkoinen),
yksil6llisiin titaani- ja zirkoniumdioksiditukihampaisiin (suun ulkoinen ja sisdinen)
sekd hampaan kovaan osaan.

Vasta-aiheet:

ix Hybrid Abutment siséltda metakrylaattia, bentsoyyliperoksidia, BHT:ta ja
amiineja. Mikéli potilaan tiedetdédn olevan yliherkké (allerginen) naille Bifix Hybrid
Abutment aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Bifix Hybrid Abutment voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja

asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

ix Hybrid A

saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

1. Vérin valinta (vaihtoehtoinen)

Poista intraoraalisessa kaytéssa mahdollinen véliaikaisratkaisu.

tukihammas tai hammas, huuhtele huolellisesti ja kuivaa kevyesti iimalla.

Bifix Hybrid Abutmentin varid voidaan testata restauraatioon ennen lopullista

toteutusta Bifix Hybrid Abutment Try-In paste halutulla vérilla. Bifix Hybrid

Abutment Try-In paste vérisavy on sama kuin valmiin kovetetun x Hybrid

Abutmentin. Kokeile véria levittamalla Bifix Hybrid Abutment Try-In paste

tyokappaleen sisapinnalle (applikointikanyyli tyyppia 41). Aseta sen jdlkeen

tyokappale varovasti kevyesti painaen paikalleen. Ala tarkasta purentaa

(restauraation rikkoutumisvaara).

Poista tyokappale vérisavyn tarkistamisen jalkeen ja huuhtele Bifix Hybrid
Try-In paste huolelli i vesisuihkulla limapohjasta, tukihampaasta tai

hampaasta ja restauraatiosta ja kuivaa lopuksi. Ala kuivaa dentiini likaa.

2. Suun ulkoisen kayton valmistelu

Katso tarkemmat kayttéa koskevat ohjeet myds kaytettdvan sidosaineen

kayttoohjeista sekd kaytettyjen restauraatiomateriaalien valmistajien

valmisteluohjeet.

2.1 Liima- ja titaanipohjan ja yksil6llisen titaani- ja zirkoniumdioksidiabutmentin

valmistelu

Suojaa implantin titaanipohjainen liitospinta seka ruuvikanava vahalla tai silikonilla

ja sulje teflonnauhalla tai vaahtomuovipelleteilld. Puhalla limapinta sopivalla

puhallusaineella (valmistajan tietojen mukaan). Poista vaha ja puhallusaineen ja@mat

instrumentilla, héyrysuihkulla ja/tai ultradénikylvylld. Kuivaa lopuksi ilmalla.

Levita sopiva sidosaine néin valmistellulle pinnalle (esim. Ceramic Bond: levita,

anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ala ena kosketa tai muuten

kontaminoi valmisteltua pintaa.

Levitd implantin titaanipohjaisen liitospinnan ja ruuvikanavan suojaksi ennen

sementointia (ks. 5.) uudelleen vahaa tai silikonia tai sulje teflonnauhalla tai

vaahtomuowpelletllla

2.2 silik

Puhdista tydkappale ultradanikylvyssa ja hoyrysuihkussa ja kuivaa ilmalla. Levita

ulkopintojen suojaksi vahaa. Késittele limapinta fluorivetyhappoetsausaineella

(noudata valmistajan ohjeita), huuhtele lopuksi huolellisesti juoksevalla vedell ja

kuivaa ilmalla.

Levité sopiva sidosaine tytkappaleen sisapuolelle (esim. Ceramic Bond: levit4,

anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ala ena kosketa tai muuten

kontaminoi valmisteltua pintaa.

2.3 Metalli-, iitti- ja zirkonil valmistus

Levitd ulkopintojen suojaksi vahaa. Puhalla limapinta sopivalla puhallusaineella

(valmistajan tietojen mukaan). Puhallustuloksen tarkistamista varten voi limapinnan

arjata ennen puhaltamista. Poista puhallusainejadmat huolellisesti ultradanikylvyssa

tai hdyrysuihkulla ja kuivaa liimapinta iimalla.

Levitd sopiva sidosaine tytkappaleen sisapuolelle (esim. Ceramic Bond: levit4,

anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ala ené kosketa tai muuten

kontaminoi valmisteltua p\n!aa

2.4 PI

Noudata puhalluksessa valmistajan ohjeita. Poista puhallusainejagmat huolellisesti

esim. ultradénikylvyssa ja kuivaa limapinta ilmalla. Kasittele liimapinta soveltuvalla

PMMA-sidosaineella kéyttdohjeiden mukaisesti. Ala enda kosketa tai muuten

kontaminoi valmisteltua pintaa.

3. Suun sisdisen kéyton valmistelu

Katso tarkemmat kéyttoa koskevat ohjeet my6s kaytettévén sidosaineen kayttéoh-

jeista seka kaytettyjen restauraatiomateriaalien valmistajien valmisteluohjeet.

Pidé ty6alue ehdottoman kunvana Kofferdamln kayttoa suosntellaan

3.1 Yksildllisen tit:

kayttavat h 1 ammattikoulutuksen

Puhdista

A

Puhalla liimapinta sopivalla puhallusaineella, ellei t&td ole tehty jo
hammaslaboratoriossa. Noudata asianomaisen valmistajan kayttoohjeita. Poista
puhallusainejadmét huolellisesti esim. ultradanikylvyssa ja kuivaa limapinta.

Levité sopiva sidosaine nain valmistellulle pinnalle (esim. Ceramic Bond: levit4,
anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti iimalla). Ald en4a kosketa tai muuten
kontaminoi valmlsteltua pmtaa

3.2 Silik
Téyskeraamisten tyokappalelden valmistelussa on asennuksen sisdliimapinta
kasiteltava fluorivetyhappoetsausaineella. Tamé& tehdaan vyleensa
hammaslaboratoriossa. Jos restauraatiota ei ole valmisteltu, tee se soveltuvalla
etsausaineella (huomioi valmistajan ohjeet), huuhtele lopuksi juoksevalla vedella ja
kuivaa ilmalla. Levitd sopiva sidosaine tyokappaleen sisépuolelle (esim. Ceramic
Bond: levita, anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti iimalla). Ala enaa kosketa tai
muuten kontaminoi valmisteltua pintaa.

3.3 Metalli-, i- ja zirkoni valmistus

Puhalla liimapinta sopivalla puhallusaineella (noudata valmistajan ohjeita), ellei tata
ole tehty jo hammaslaboratoriossa. Poista puhallusainejaamét huolellisesti esim.
ultradénikylvyssé ja kuivaa liimapinta.

Levité sopiva sidosaine tyokappaleen sisépuolelle (esim. Ceramic Bond: levit4,
anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ala enaa kosketa tai muuten
kontaminoi valmisteltua pmtaa

3.4 PMMA-ty

Noudata puhalluksessa valmistajan ohjeita, ellei
hammaslaboratoriossa. Poista puhallusainejaamat
ultradénikylvyssé ja kuivaa liimapinta.

Kasittele liimapinta soveltuvalla PMMA-sidosaineella valmistajan kéyttéohjeiden
mukaisesti. Ali enaa kosketa tai muuten kontaminoi valmisteltua pintaa.

3.5 Hampaan kova osa

Poista mahdollinen véliaikaisratkaisu. Puhdista hammas, huuhtele huolellisesti ja
kuivaa kevyesti iimalla.

puhallusta ole tehty
huolellisesti esim.

UoSi 1. Hampaiden kuivuminen kofferdamin alla voi vaikuttaa vériin.

Bifix Hybrid Abutmentin kanssa on kaytettava kaksoiskovettuville materiaaleille

soveltuvaa sidosainetta (eslm Futurabond U). Noudata asianomaista kéyttoohjetta.

4. Suun i P! i ja sterilointi

Liimattu paéllirakenne on ennen Kiinnitystd desinfioitava etanolipitoisella

desmﬁomnameella tai steriloitava (noudata yksma\sten osien valmistajien ohjeita).

5. Tyd Bifix Hybrid

Jaakaapissa sailytetyn materiaalin on annettava lammeta huoneenlampétilaan

ennen kayttoa.

Eristd ennen tyokappaleen kiinnittdmista mahdolliset rangat tai muut liittimet

vaseliinilla tai vastaavalla.

Téyta tarvittaessa tydkappaleen ruuvikanavat.

Sekoituskarjet:

Tyyppi 9 tai 11. Sekoituskarkia tyyppia 11 voidaan kayttaa tyypin 4 tai 1

intraoraalikérjen kanssa.

Poista QuickMix-ruiskun korkki. Pursota materiaalia aina ennen kaytt64 ulos, kunnes

materiaalia pursottautuu kummastakin kammiosta tasaisesti ja yhta paljon. Aseta

sekoituskarki sen jalkeen patruunan p&ahan ja lukitse se paikoilleen (kaantamalla
90° my&tapaivaan).

Parhaan tuloksen saa kayttamalla mukana toimitettuja alkuperéisia sekoituskarkia,

joita voi tilata myds erikseen.

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttSiseksi. Sailyta QuickMix-

ruisku kayton jélkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen uudelleenkayttoa, etta

materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

Sekoita materiaali vasta juuri ennen kiinni T

(23 °C) on sekoituksen aloittamisesta n. 2 min. Materiaali sekoittuu karjesta

puristettaessa automaattisesti kuplattomana ja virheettéméané ja voidaan applikoida

suoraan valmistelluille kosketuspinnoille.

Aseta restauraatio palkalleen ja kiinnitd se tasalsesn kevyestl painamalla.

Ekstraoraalinen si on ) (23 °C) n. 7 min;

intraoraalisesti (37 °C) n. 4 min.

Suuremmat ylijadmat voidaan poistaa vaahtomuovipelletilla, kertakayttosiveltimella

tai hammaslangalla. Approksimaalivéleihin suositellaan hammaslankaa. Sen sijaan

pienet ylijadmat suositellaan jatettavaksi kiinnityssaumojen viereen (ks. 6.), ettei
muodostu alitayttoa.

6. Ylijadmien poistaminen

Kuten kaikissa muovipohjaisissa materiaaleissa, ei myoskaan Bifix Hybrid

Abutmentissa iiman hapen kanssa kosketuksissa olevat pinnat kuivu kokonaan.

Kiinnityssaumojen alitayttéa voidaan vélttaa seuraavilla menetelmilla:

6.1 Itsekovettuva tlla

Vaihtoehtoja on k:

a. Pienet yl
késittelyvaiheessa.

b. Restauraation reunat peitetddn ylijadmien poistamisen jalkeen geelivaiheessa
glyseriinigeelilla ja odotetaan, ettd materiaali kovettuu kokonaan. Polymerisaation
paatyttya glyseriinigeeli huuhdellaan pois vedella.

6.2 Valopolymerisaatio

Pienet ylija@mat voidaan poistaa valokovetuksen jalkeen. Sateilyta kiinnityssauman

kohtia lapinakyvassa varivaihtoehdossa 1-2 s, opaakissa vérivaihtoehdossa

vahintaan 10 s segmenttid kohti LED-/halogeenivalolla, jonka valoteho on vahintaan

1 000 mW/cm?. Pida valon tuloaukko niin tiiviisti polymerisoitavaa pintaa vasten

kuin mahdollista. Restauraatiota on pidettavéa paikallaan valopolymerisaation aikana.

Peita restauraation reuna ylijag@mien poistamisen jalkeen glyseriinigeelilla ja sateilyta

uudelleen 10 s/segmentti.

Polymerisaation paatyttya glyseriinigeeli huuhdellaan pois vedella.

7. imeistely

Ylijagmien poistaminen on mahdollista heti polymerisaation jalkeen. Poista

kovettuneet y| mat viimeistelytimanteilla tai varovasti sopivalla silikonikarjella.

Viimeistele ja siloita approksimaalipinnat viimeistely- tai kiillotussuikaleilla.

H

— Kayta vain soveltuvia sidosaineita.

— Kaikki kiille-/dentiinisidosaineet eivdt ole yhteensopivia kaksoiskovettuvien
komposiittien kanssa. Jos olet epavarma soveltuvuudesta, katso sidosaineen
valmistajan kédyttdohje. Optimaalisen liitédntasidoksen mahdollistaa Futurabond U.

- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu silmalaakariin.

- Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia siséltévat valmisteet
haittaavat komposiittien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai
muiden eugenolipitoisten materiaalien kayttéa yhdessa Bifix Hybrid Abutmentin
kanssa on sen vuoksi viltettava.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttdjaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

n ja poistetaan vasta tdyden kovettumisen jélkeisessa

Ki (suuri itoi: aan).
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, titaanidioksidi, HEDMA, BisGMA,
fluorosilikaattilasi, pyrogeeninen piidioksidi, kdynnistysaineet, stabilointiaineet,
varipigmentit

Silytys:

Sa\lytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Suc 1 séilytettavaksi jadkaapissa.

Havittdminen:
Havité tuote paikallisten viranomaismaéaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeté4 Bifix Hybrid Abutment
kaytossd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Bifix Hybrid Abutment turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté on tallennettu eurooppalaisen laékinnéllisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myos osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Bifix Hybrid Abutment er et rontgenopakt, dobbeltherdende festesystem basert pa
kompositt, for permanent feste av kroner med forbindelsesledd og mesostrukturer
av metall, keramikk eller polymer (kompositt eller PMMA) pé prefabrikkerte lim-
eller titanbaser (ekstraoral bruk), individuelle forbindelsesledd laget av titan eller
zirkoniumdioksid eller pa tannsubstansen (kombinert).

Bifix Hybrid Abutment fs i to hoyopake, sterkt maskerende versjoner (hvit/opak og
universell/opak) og i en transluscent versjon. Fargekoordinerte provepastaer (Try-In)
er tilgjengelige slik at du kan ta et fargevalg pa forhand.

Indikasjoner:

Permanent ekstra- og intraoral festing av suprakonstruksjoner (inkl. mesostrukturer)
av metall, keramikk, zirkoniumdioksid og polymer (kompositt, hybridkeramikk
eller PMMA) pé prefabrikkerte lim-/titanbaser (kun ekstraoralt), p& individuelle
forbindelsesledd laget av titan eller zirkoniumdioksid (ekstra- og intraoralt) og pa
tannsubstansen.

Kontraindikasjoner:

x Hybrid Abutment inneholder metakrylater, benzoylperoksid, BHT og aminer.
x Hybrid Abutment ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmélgruppe:
Bifix Hybrid Abutment kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:

Bifix Hybrid Abutment skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk

utdanning.

Anvendelse:

1. Fargevalg (valgfritt)

Fjern eventuelt provisoriet ved intraoral bruk. Rengjer forbindelsesleddet eller

tannen, skyll noye og terk deretter lett med luft.

Fargeeffekten av Bifix Hybrid Abutment pa restaureringen kan simuleres ved &

bruke den endelige restaureringen med Bifix Hybrid Abutment Try-In paste

i den tiltenkte fargen. Fargenyansen til Bifix Hybrid Abutment Try-In paste

tilsvarer fargenyansen til gjeldende herdede Bifix Hybrid Abutment. For & utfere

en fargekontroll kan Bifix Hybrid Abutment Try-In paste pafores pa innsiden av

arbeidsemnet (paferingskanyle type 41). Sett deretter inn arbeidsemnet forsiktig

med lett trykk. Ikke utfer okklusjonskontroll (fare for brudd i restaureringen!).

Nar fargeeffekten er kontrollert, fierner du arbeidsemnet og skyller Bifix Hybrid

Abutment Try-In paste fra limbasen, forbindelsesleddet eller tannen og

restaureringen med vannspray, og terker deretter alt. Pass pa at dentinet ikke

torkes for mye.

2. Klargjoring til ekstraoral bruk

Se ogsa bruksanvisningen for detaljert informasjon om bruk av det gjeldende

middelet for forbedret vedhett, i tillegg til produsentens instruksjoner for klargjering

av restaureringsmaterialene.

2.1 Klargjoring av lim- eller ti
titan eller zirkoniumdioksid

Beskytt forbindelsesoverflaten til implantat-titanbasen og skruekanalen med voks

eller silikon, eller lukk den med teflontape eller en skumgummipellet. Sandblés

limoverflaten med et passende sandblédsemiddel (felg ogs& produsentens

instruksjoner). Fjern voks og rester etter sandblasemiddelet grundig med et

instrument, en dampstréle og/eller ultralydbad. Terk deretter med luft.

Pafer et passende middel for forbedret vedheft pa den klargjorte overflaten (f.eks.

Ceramic Bond: Péfer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berer

eller p& annen méte forurens den behandlede overflaten.

For & beskytte forbindelsesoverflaten til implantat-titanbasen og skruekanalen fer du

sementerer (se 5.), m& du péafere voks eller silikon igjen, eller lukke med teflontape

eller skumgummipellets.

2.2 Klargjoring av arbeidsemner av silikatkeramikk

Rengjer arbeidsemnet i ultralydbad og med dampstréle, og terk med luft. Det kan

paferes voks for & beskytte de utvendige overflatene. Behandle limflaten med et

flussyre-etsemiddel (folg produsentens instruksjoner), skyll grundig med rennende

vann og terk med luft.

Pafor et passende middel for forbedret vedheft pa innsiden av arbeidsemnet (f.eks.

Ceramic Bond: Péfer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke beror

eller p& annen méte forurens den behandlede overflaten.

2.3 Klargjoring av ar av metall, k itt og zir i

Det kan péaferes voks for & beskytte de utvendige overflatene. Sandblas limoverflaten

med et passende sandblasemiddel (folg produsentens instruksjoner). Hvis du skal

kontrollere sandbl&seprosessen, kan limflaten merkes med farge fer sandblésing.

Fjern rester fra sandblésingen grundig i ultralydbad eller med dampstréle, og terk

limflaten med Iuft.

Pafor et passende middel for forbedret vedheft pa innsiden av arbeidsemnet (f.eks.

Ceramic Bond: Péafer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berar

eller p& annen méte forurens den behandlede overflaten.

2.4 Klargjoring av arbeidsemner av PMMA

Ta hensyn til produsentens instruksjoner ved sandbldsing. Fjern rester fra

sandblésingen grundig, f.eks. med ultralydbad, og terk limflaten med luft. Behandle

deretter limoverflaten med et egnet middel for forbedret PMMA-vedheft i henhold

til bruksanvisningen. Ikke berer eller p& annen méte forurens den behandlede

overflaten.

3. Kilargjering til intraoral bruk

Se ogsé bruksanvisningen for detaljert informasjon om bruk av det gjeldende

middelet for forbedret vedhett, i tillegg til produsentens instruksjoner for klargjering

av restaureringsmaterialene.

Arbeidsomradet ma alltid holdes tort. Det anbefales & bruke kofferdam.

3.1 Klargjering av indivi for av titan/zir

Hvis dette ikke allerede er blitt gjort i tannlaboratoriet, ma limoverflaten sandblases

med et egnet sandbldsemiddel. Ta hensyn til instruksjonene fra den gjeldende

produsenten. Fjern rester fra sandblasingen grundig, f.eks. i ultralydbad, og terk

limflaten.

Péfor et passende middel for forbedret vedheft pa den klargjorte overflaten (f.eks.

Ceramic Bond: Péfer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berer

eller p& annen méte forurens den behandlede overflaten.

3.2 Klargjering av arbeidsemner av silikatkeramikk

Som forberedelse nar det skal brukes helkeramiske arbeidsemner, ber den

innvendige limoverflaten som skal brukes, behandles med flussyre-etsemiddel.

Dette gjeres som regel allerede pa tannlaboratoriet.

Hvis restaureringen ikke er blitt behandlet enn&, mé du klargjere den med et egnet

etsemiddel (folg produsentens instruksjoner), skylle grundig med rennende vann

og terke med luft.

Pafor et passende middel for forbedret vedheft p& innsiden av arbeidsemnet (f.eks.

Ceramic Bond: Péafer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berar

eller p& annen méte forurens den behandlede overflaten.

3.3 Klargjering av ar av metall, og zir

Huvis dette ikke allerede er blitt gjort i tannlaboratoriet, mé limoverflaten sandblases

med et egnet sandbldsemiddel (felg produsentens instruksjoner). Fjern rester fra

sandblasingen grundig, f.eks. i ultralydbad, og terk limflaten.

Pafor et passende middel for forbedret vedheft pa innsiden av arbeidsemnet (f.eks.

Ceramic Bond: Péfor, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berer

eller p& annen méte forurens den behandlede overflaten.

3.4 Klargjering av arbeidsemner av PMMA

Hvis dette ikke er blitt gjort i tannlaboratoriet, ma du ta hensyn til produsentens

instruksjoner ved eventuell sandblsing. Fjern rester fra sandblésingen grundig,

f.eks. i ultralydbad, og terk limflaten.

Behandle deretter limoverflaten med et egnet middel for forbedret PMMA-vedheft

i henhold til produsentens bruksanvisning. lkke beror eller p& annen méte forurens

den behandlede overflaten.

/ det indivi forbit av

3.5 Tannsubstans

Fjern eventuelt provisoriet. Rengjer tannen, skyll noye og terk deretter lett med luft.

Bifix Hybrid Abutment mé ikke paferes pa dpen tannpulpa eller dentin i pulpaneere

omréder. Bruk egnet underfylling (f.eks. et kalsiumhydroksidpreparat og/eller

glassionomersement) for & beskytte tannpulpaen.

Merknad:

Arbeidsomrédet mé alltid holdes rent og tert. Det anbefales & bruke kofferdam.

Fargeinntrykket kan pavirkes dersom tennene under kofferdammen terker ut.

Bifix Hybrid Abutment mé& brukes med bonding som er egnet for dobbeltherdende

materialer (f.eks. Futurabond U). Ta hensyn til den gjeldende bruksanvisningen for

dette.

4. Desinfisering/sterilisering av ekstraoralt limte suprakonstruksjoner

For integrering ma den limte suprakonstruksjonen desinfiseres med et

desinfeksjonsmiddel som inneholder etanol, eller steriliseres (folg produsentens

instruksjoner for de enkelte komponentene).

5. Festing av arbeidsemnet med Bifix Hybrid Abutment

Ved lagring i kjoleskap ma materialet n& romtemperatur for bruk.

For du fester arbeidsemnet, mé du isolere eventuelle holdere eller andre koblinger

med vaselin eller lignende.

Blokkere eventuelt skruekanalen til arbeidsemnet.

Blandingskanyler:

Type 9 eller type 11. Blandingskanylen type 11 kan brukes med paferingsspissen

type 4 eller type 1.

Fjern hetten fra QuickMix-sproyten. Far hver bruk ma du presse ut materiale inntil

det flyter likt fra begge &pningene. Sett deretter p& en blandingskanyle og las den

fast (ved & vri den 90° med klokken).

De garanterte produktegenskapene kan kun oppnés ved bruk av de medfelgende

originale blandespissene, som ogsa er tilgiengelig som tilbehor.

Den pasatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé& QuickMix-

sproyten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan stremme fritt ut av

apningen ved gjenbruk.

Bland materialet forst umiddelbart for festing. Bearbeidingstiden ved

romtemperatur (23 °C) er ca. 2 min etter blandingen startet. Materialet blandes

automatisk i kanylen uten bobler eller defekter nar det klemmes ut, og kan paferes
direkte pa de klargjorte kontaktflatene.

Sett i restaureringen, og fest jevnt med lett trykk. Herdetiden ekstraorsalt ved

romtemperatur (23 °C) er ca. 7 min; intraoralt (37 °C) er herdetiden ca. 4 min.

Storre overskudd kan fiernes med en skumgummipellet, engangsberste eller

tanntape. Mellom tennene anbefales tanntrad. Imidlertid ber smé overskudd ved

festefugen ferst beholdes (se 6.) slik at det unngés underskudd.

6. Fjerning av overskudd

Som med alle plastbaserte materialer (ogsé ved Bifix Hybrid Abutment) vil ikke

overflater i kontakt med oksygenet i luften herde helt. Du kan bruke felgende

metoder for & unngé underskudd i festefugen:

6.1 Selvherdende modus

Her finnes det to varianter:

a. La smé& overskudd st&, og fiern dem etter fullstendig herding ved péfelgende
utforming.

b. Etter & ha fiernet overskudd i gelfasen mé du dekke til kantene til restaureringen
med glyseringel og vente pa fullstendig herding. Nar herdingen er fullfort, skyller
du bort glyseringelen med vann.

6.2 Lysherding
Ved lite overskudd kan fjerningen utferes etter lysherding. For & gjere dette ma
omradene til festefugen ved transluscente fargevarianter bestrales i 1-2 sekunder
og opake fargevarianter i minst 10 sekunder per segment ved hjelp av en LED-/
halogenlampe med en lyseffekt pa minst 1000 mW/cm?. Lysapningen til lampen
mé holdes s& nzert den herdende overflaten som mulig. Under lysherding ma
restaureringen holdes pa plass der den skal sitte. Etter at du har fiernet overskudd,
mé du dekke kantene av restaureringen med glyseringel og bestrale hvert segment
pa nytt i minst 10 sekunder.

Nér herdingen er fullfert, skyller du bort glyseringelen med vann.

7. Utforming

Overskudd kan fjernes rett etter herdingen. Herdet overskudd ma fiernes forsiktig

med en diamantsliper eller egnet silikonpolering. Etterbehandle og glatt ut de

approksimale omradene med finer- og poleringsstriper.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Bruk kun egnede midler for forbedret vedheft.

— Enkelte midler for forbedret vedheft til emalje/dentin er ikke kompatible med
dobbeltherdende kompositter. Hvis du er i tvil, m& du felge bruksanvisningen til
den gjeldende bondingprodusenten. Futurabond U er egnet for optimal vedheft.

— Dersom materialet er kommet i kontakt med oyne skal det skylles godt med rikelig
med vann og oyespesialist kontaktes.

— Fenoler, isaer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke
herdingen av kompositter. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol eller andre
eugenolholdige stoffer i kombinasjon med Bifix Hybrid Abutment ber derfor
unngas.

— Vare merknader og/eller r&d fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, titanoksid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatglass,
pyrogent silisiumoksid, initiatorer, stabilisatorer, fargepigmenter.

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen. Oppbevaring i
kjoleskap anbefalt.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Bifix Hybrid
Abutment, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for Bifix Hybrid Abutment
kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljert informasjon kan ogsa finnes pa www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Bifix Hybrid Abutment &r ett rontgenopakt, dubbelhdrdande inféstningssystem
pé kompositbas fér permanent infastning av kronor pa naturliga ténder och
mesostrukturer av metall, keramik eller polymer (komposit eller PMMA) pa
konfektionerade lim- eller titanbaser (extraoral anvandning), individuella distanser
av titan eller zirkoniumdioxid eller p& hard tandsubstans (kombinerade arbeten).
Bifix Hybrid Abutment erbjuds i tva hégopaka, kraftigt maskerande varianter (vit/
opak och universell/opak) och i en genomskinlig variant. Fér att kunna vélja farg pa
forhand erbjuds fargmassigt anpassade testpastor (Try-In).

Indikationer:

Permanent extra- och intraoral infastning av suprakonstruktioner (inkl.
mesostrukturer) av metall, keramik, zirkoniumdioxid och polymer (komposit,
hybridkeramik eller PMMA) pa konfektionerade lim-/titanbaser (endast extraoralt),
pa individuella distanser av titan och zirkoniumdioxid (extra- och intraoralt) samt
pa hérd tandsubstans.

Kontraindikationer:

Bifix Hybrid Abutment innehaller metakrylater, bensoylperoxid, BHT och aminer.
Bifix Hybrid Abutment ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot
nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Bifix Hybrid Abutment kan anvéandas for alla patienter utan begrénsning avseende
alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda &ndamal
samt géllande produktstandarder.

Anviéndare:

Anvandningen av Bifix Hybrid Abutment ska utféras av professionellt utbildad

tandvérdspersonal.

Anvéndning:

1. Fargval (valfritt)

Ta vid intraoral anvandning i férekommande fall bort den provisoriska lagningen.

Rengor distansen eller tanden, skélj noga och torka forsiktigt med luft.

Bifix Hybrid Abutments fargeffekt pa lagningen kan simuleras genom inséttning

av den slutliga konstruktionen med Bifix Hybrid Abutment Try-In paste i avsedd

farg. Fargnyansen pa Bifix Hybrid Abutment Try-In paste motsvarar nyansen

pa en hérdad Bifix Hybrid Abutment. For att kontrollera fargen appliceras Bifix

Hybrid Abutment Try-In paste pa insidan av arbetsstycket (applikationsspets typ

41). Darefter sétts arbetsstycket in férsiktigt och med Iatt tryck. Genomfér ingen

ocklusionskontroll (risk for att lagningen spricker!).

Ta ut arbetsstycket nér fargen har kontrollerats och spola av Bifix Hybrid Abutment

Try-In paste noga fran limbasen, distansen eller tanden samt fran lagningen genom

att spraya med vatten och Iat dérefter torka. Se till att dentinet inte torkas fér mycket.

2. Forberedelser infor extraoral anvindning

For detaljerad information rérande anvéndning, se dven bruksanvisningarna till

respektive dentinbindande medel samt tillverkarens uppygifter rérande férberedelse

av respektive lagningsmaterial.

2.1 Forbereda lim- eller titanbasen resp. den individuella titan- eller
zirkoniumdioxid-distansen

Skydda kontaktytan mellan implantat och titanbas samt skruvkanalen med vax

eller silikon, eller férslut med teflonband eller skumpellets. Blastra limytan med ett

lampligt blastermedel (observera &ven tillverkarens anvisningar). Avlagsna vax och

rester av blastermedel noga med hjélp av ett Iampligt instrument, angstrale och /

eller ultraljudsbad. Torka dérefter med luft.

Applicera ett Iampligt dentinbindande medel p& den férberedda ytan (t.ex. Ceramic

Bond: applicera, |t verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller kontaminera

inte pa annat s&tt den behandlade ytan dérefter.

Applicera aterigen vax eller silikon som skydd pé kontaktytan mellan implantat och

titanbas samt skruvkanalen infér cementeringen (se 5.) resp. forslut med teflonband

eller skumpellets.

2.2 Forbereda arbetsstycken av silikatkeramik

Rengér arbetsstycket i ultraljudsbad och med &ngstrale och torka med Iuft. Vax kan

appliceras som skydd pa de utvéndiga ytorna. Behandla limytan med ett etsmedel

med flussyra (se tillverkarens anvisningar), spola darefter av noga med rinnande

vatten och torka med luft.

Applicera ett Iampligt dentinbindande medel pé insidan av arbetsstycket (t.ex.

Ceramic Bond: applicera, 14t verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller

kontaminera inte p& annat sétt den behandlade ytan darefter.

2.3 Forbereda arb y av metall, k it och zir

Vax kan appliceras som skydd p& de utvédndiga ytorna. Bléstra limytan med ett

lampligt blastermedel (observera tillverkarens anvisningar). For att kontrollera

bléastringen kan limytan markeras med farg innan blastringen sker. Avlagsna rester

av blastermedel noga i ultraljudsbad eller med &ngstrale, och torka med luft.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pa insidan av arbetsstycket (t.ex.

Ceramic Bond: applicera, 14t verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller

kontaminera inte p& annat sétt den behandlade ytan darefter.

2.4 Forbereda arbetsstycken av PMMA

Observera tillverkarens anvisningar rérande eventuell blastring. Avldgsna

rester av blastermedel noga t.ex. med ultraljudsbad och torka limytan med luft.

Behandla dérefter limytan med ett Iampligt dentinbindande medel av PMMA enligt

bruksanvisningen. Vidrér eller kontaminera inte pa annat sétt den behandlade ytan

dérefter.

3. Forberedelser infor intraoral anvéandning

For detaljerad information rérande anvéndning, se dven bruksanvisningarna till

respektive dentinbindande medel samt tillverkarens uppgifter rérande forberedelse

av respektive lagningsmaterial.

Arbetsomrédet méste hallas torrt. Anvéandning av kofferdam rekommenderas.

3.1 Forbereda indivi tit: i i

Om sé inte redan skett p& dentallaboratoriet ska limytan blastras med ett lampligt

blastermedel. Folj hérvid respektive tillverkares information. Avldgsna rester av

blastermedel noga t.ex. i ultraljudsbad och torka limytan.

Applicera ett Iampligt dentinbindande medel pa den férberedda ytan (t.ex. Ceramic

Bond: applicera, l4t verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller kontaminera

inte pa annat sétt den behandlade ytan déarefter.

3.2 Forbereda arbetsstycken av silikatkeramik

Fér att férbereda helkeramiska arbetsstycken ska den invandiga limytan pa den

konstruktion som ska séttas in behandlas med ett etsmedel med flussyra. Detta

gérs normalt redan pé dentallaboratoriet.

Om lagningen &nnu inte ar konditionerad ska den férberedas med ett lampligt

etsmedel (observera tillverkarens anvisningar), darefter spolas av noga med

rinnande vatten och torkas med luft.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pa insidan av arbetsstycket (t.ex.

Ceramic Bond: applicera, Iat verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller

kontaminera inte pa annat satt den behandlade ytan darefter.

3.3 Forbereda ar y av metall, it och zir lioxit

Om sé inte redan skett p& dentallaboratoriet ska limytan blastras med ett Iampligt

blastermedel (observera tillverkarens anvisningar). Avldgsna rester av blastermedel

noga t.ex. i ultraljudsbad och torka limytan.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pa insidan av arbetsstycket (t.ex.

Ceramic Bond: applicera, Iat verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller

kontaminera inte pa annat sitt den behandlade ytan darefter.

3.4 Forbereda arbetsstycken av PMMA

Om s inte redan skett pa dentallaboratoriet, se tillverkarens anvisningar rérande

eventuell blastring. Avlagsna rester av blastermedel noga t.ex. i ultraljudsbad och

torka limytan.

Behandla dérefter limytan med ett lampligt dentinbindande medel av PMMA

enligt tillverkarens bruksanvisning. Vidror eller kontaminera inte pa annat sétt den

behandlade ytan darefter.

3.5 Hard tandsubstans

Ta i férekommande fall bort den provisoriska lagningen. Rengdr tanden, skélj den

noga och torka den forsiktigt med luft.

Bifix Hybrid Abutment far inte appliceras pa blottad pulpa eller dentin néra pulpan.
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Anvand en lamplig underfyllning (t.ex. ett kalciumhydroxid-preparat och/eller

glasjonomercement) for att skydda pulpan.

Obs:

Arbetsomradet maste héllas rent och torrt. Anvandning av kofferdam

rekommenderas. Om ténderna torkas med kofferdam kan fargintrycket paverkas.

Bifix Hybrid Abutment maste anvéndas med en bonding som lampar sig

for dubbelhdrdande material (t.ex. Futurabond U). Observera tillhérande

bruksanvisning.

4. Desinficering/sterilisering av extraoralt limmade suprakonstruktioner

Den limmade suprakonstruktionen ska desinficeras med ett etanolhaltigt

desinfektionsmedel innan den integreras. Den kan &ven steriliseras (se

tillverkaruppgifterna for de enskilda komponenterna).

5. Infastning av arbetsstycket med Bifix Hybrid Abutment

Férvaring vid kylskdp ska materialet vdrmas upp till rumstemperatur innan

anvandning.

Isolera eventuella attachments eller andra foérbindelser med vaselin eller liknande

innan infastning av arbetsstycket.

Blockera vid behov arbetsstyckets skruvkanal.

Blandningsspetsar:

Typ 9 eller typ 11. Blandningsspetsar av typ 11 kan férses med en applikationsspets

avtyp 4 eller typ 1.

Ta av locket fran QuickMix-sprutan. Pressa ut material tills lika stora mangder

kommer ur b&da utloppséppningarna innan varje anvéndning. Montera dérefter en

blandningsspets och I&s den (vrid 90° medurs).

De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnés vid anvdndning av de

medféljande originalblandningsspetsarna, som aven finns tillgéngliga som tillbehor.

Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Férvara

QuickMix-sprutan ordentligt stdngd efter anvéndning. Kontrollera innan

&teranvandning att materialet kan trdnga ut ur utioppséppningarna

utan problem.

Blanda inte materialet férrén precis innan i vid

rumstemperatur (23 °C) uppgar till ca 2 min. fran att blandningen pabérjas.

Vid dosering blandas materialet automatiskt bubbel- och felfritt och kan appliceras

direkt pa de férberedda kontaktytorna.

Sétt in lagningen och fixera den jamnt med ett I4tt tryck. Hardningstiden uppgar

extraoralt vid rumstemperatur (23 °C) till ca 7 min; intraoralt (37 °C) ligger

hérdningstiden pa ca 4 min.

Stérre Sverskott kan avldgsnas med skumpellets, engéngspensel eller tandtrad. |

approximalutrymmen rekommenderas tandtrad. Darvid bér dock mindre rester till

en bérjan lamnas kvar pa infastningsfogen (se 6.) fér att undvika svaga punkter.

6. Avlagsna overskott

Precis som med alla plastbaserade material hardar ytor som stér i kontakt med

syret i luften inte helt, vilket dven &r fallet for Bifix Hybrid Abutment. For att undvika

svaga punkter i infastningsfogen finns féljande metoder:

6.1 Sjalvhardande lage

Tva méjliga varianter finns:

a. Lamna kvar mindre Gverskott och avlagsna dem vid slutbearbetningen efter
fullstandig hardning.

. Tack 6ver lagningskanter med glyceringel efter avlagsnande av Gverskott i
gelfasen och vénta tills hardningen ar fullstandig. Skélj av glyceringelen med
vatten nér polymeriseringen &r helt slutférd.

6.2 Ljuspolymerisering

Vid mindre Gverskott kan avlagsnandet ske genom ljushardning. Bestrala da

infastningsfogens omréden 1-2 sek. vid genomskinlig fargvariant, och minst 10

sek. per segment vid opak fargvariant, med en LED-/ halogenlampa med en effekt

pa minst 1 000 mW/cm?. Placera lampans ljusfénster s& néra den yta som ska
polymeriseras som majligt. Under ljuspolymeriseringen maste lagningen fixeras

i borpositionen. Tack Gver lagringskanter med glyceringel efter avidgsnande av

Gverskott och bestréla aterigen i minst 10 sek. per segment.

Skolj av glyceringelen med vatten nar polymeriseringen ar helt slutford.

7. Slutbearbetning

Overskott kan avldgsnas direkt efter polymeriseringen. Avlagsna hardade éverskott

forsiktigt med en finirdiamant resp. en l&mplig silikon-polerskiva. Efterbearbeta och

jamna till approximala omraden med finir- och polerremsor.
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Information, forsiktighetsatgérder:

- Anvénd endast lampliga dentinbindande medel.

- Vissa dentin-smaltbindande medel &r inte kompatibla med dubbelhdrdande
kompositmaterial. Se respektive bonding-tillverkares anvisningar vid
tveksamheter. For en optimalt vidhéftande forbindelse lampar sig Futurabond U.

- Vid kontakt med 6gon, skélj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
obgonspecialist.

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehaller eugenol och tymol leder till
att hardningen av kompositmaterialet stors. Undvik dérfér att anvénda zinkoxid-
eugenol cement eller andra material som innehéaller eugenol i kombination med
Bifix Hybrid Abutment.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda
anvandningen.

(enligt andel):
Bariumaluminium-borosilikatglas, titandioxid, HEDMA, BisGMA, fluorsilikatglas,
pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:
Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Anvand inte efter utgdngsdatum. Férvaring i kylsk&p
rekommenderas.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent best&ende férsdmring av en
patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstind samt allvarlig fara for
folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med Bifix
Hybrid Abutment ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for Bifix Hybrid
Abutment finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Utforlig information finns &ven p& www.voco.dental.

Odnyieqg xpriong
EE latpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV

EL

Mepypadn mpoiévrog:

To Bifix Hybrid Abutment eival £&va akTivookiepd, oVOTNHA aTePEWONG SITACD
TIOAUEPIOPOY, HE BAcn OUVOETO LAIKO yla Tn POVIHN OTEPEWON OTEdAVWV
KOAOPBWHATOG Kal HECOSOHWY aTtd HETAANO, KEPAHIKO 1 TTIOAUHEPEG (oUVBETO
f PMMA) oe £tolpeg popdortoinpéveg BAcel ouykOAAnong 1 Bacelg titaviouv
(e€waTopatikn edpappoyr), o€ EEATOHIKELPEVA KOAOBWHATA ATIO TITAVIO ) S10&eiSlo
Tou {ipkoviou 1} oTn akAnpEr] 080VTIKN} ouaia (CUVSLACTIKEG EPYATIES).

To Bifix Hybrid Abutment Siatifetat oe 600 Taparhayeg vPnAig adladavelag,

ZTOXELOHEVN OpAdA ACOEVWV:
To Bifix Hybrid Abutment propei va xpnoipotoin®ei yia 6Aoug Toug acBeveic xwpiq
TIEPLOPIOHO avadopIka pe TNV NAKia fj To GpUAO TOUG.

XapaktnploTtika enidoong:
Ta XapakTnPEIoTIKA ETTIS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTAITACELS TNG
TIPOPAETIOHEVNG XPAONG KAL TWV IOXVOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xprotng:
H edappoyry tng Bifix Hybrid Abutment mpaypatomoleital ané xprotn pe
£TIQyYEAUATIKY EKTIAISEVON OTNY OSOVTIATPIKA.
Edappoyi:
1. Emoyn amé B 5)
MNa v evdéooTtopatikn edpappoyr, apalp€oTe KATA TEPITITWON TNV TIPOCWPLVH
artokataotaon. Kabapiote 10 koAOBwpa 1) To SOVTL, EKTTAUVETE EVOEAEXWG Kal
OTEYVWOTE EAAPPWG HE agpa.
H xpwpartikn emnidpaon Tou Bifix Hybrid Abutment otnv amokatdotaon pmopei va
TIpocopoWwBEl Pe TOTIOBETNON TNG OPIOTIKNAG epyaciag pe Bifix Hybrid Abutment
Try-In paste oto TipoPAentdpevo xpwua. H amodxpwon Tou Bifix Hybrid Abutment
Try-In paste givat dpota pe v andxpwon Tov avtioTolou okAnpupévou Bifix Hybrid
Abutment. Ma tov €Aeyxo Tng amoxpwong epappoote Bifix Hybrid Abutment
Try-In paste otnv eowTepIKr eTIPAveLa TNG epyaciag (pPUYXOG EPapHOynG TOTIOU
41). 3TN OUVEXELD TOTIOBETNOTE TIPOTEKTIKA TNV epyacia pe ehadppld ieon. Mnv
TIPAYHATOTIOINOETE EAEYXO OUYKAEIONG (Kivouvog Bpavong Tng amokaraotaong!).
MeTd Tov éAeyX0 TNG XPWHATIKAG ETOPAONG, APAIPETTE TNV EPYACia Kal EKTIAUVETE
evdeexwq pe Yekaopoé vepol To Bifix Hybrid Abutment Try-In paste ané ™ Bdon
OLYKOAANONG, TO KOAGBWHA F TO SGVTL KAl aTn OLVEXELa oTeyvwoTe. Katd To otadio
QUTO PNV aProETE TNV 05OVTIVN Va OTEYVWOEL UTIEPPBOAIKA.
2. TMpoctopacia yia e§wotopatiki epappoyn
Ma AemtTopepeic LTTOSEIEELS yia TN xEron, AABeTe uTTOYPN TIG 0dnyieg XProNG Tou
£KAOTOTE OUYKOAANTIKOU, KABWG Kal TIG TTANPOdOPIEG TOU KATACKELAOTH yia TNV
TIPOETOIHACIA TWV EKACTOTE UAIKWV ATTOKATACTAGNG.
2.1 Mpoetopacia TNG BAong GUYKGAANGNG 1 TITaviov, 1} TOV EEATOHIKEVHEVOL
AoBwparog Trtaviov f iov Tov i
MpootatéPte TNV empdvela €vwong TG Baong Titaviov Touv eppuTeELPATOG,
KaBwg kal Tov owArva Bidag, pe kepi 1 oMKOVN, 1) odpayioTe Ta pe Tawia TEGAGV
N appwdeg Puopa. AppoBOAACTE TNV eTIPAVEIQ CUYKOAANONG HE KATAAANAO
HEoo (AaBeTe LTIOYN Kal TIG AVTIOTOIKEG 0dNyieq Tou Kataokevaotr)). Apalpéote
EVOEAEXWG TO KeP( Kal Ta UTTOAEIPpATA PHETOU appoBOArG pe epyaleio, BoAr atpol
fi/kat AouTpd LTIEPHXWV. 2TN CLVEXEIQ OTEYVWOTE HE agPa.
EpappdoTte KataAAnAo CUYKOAANTIKO OTNV £TOL TIPOETOIPACHEVN ETipAvELd
(.x. Ceramic Bond: epappoote, adriote To va Spdcel yia 60 s Kal OTEYVWOoTE
TIPOOEKTIKA He aépa). Mnv ayyilete TIAéov Kal pn HOAUVETE HE AANO TPOTIO TNV
TIPOETOIHACHEVN ETUPAVELQ.
Ma v TipootatéPTe TNV empdavela Evwong TNG BAoNG TITAviou Tou epPUTELUATOG,
KaBwg Kat Tov cwArva Bidag, Tpwv aroé T cuykOAAnon pe Kovia (BA. 5.) epapuoote
Kat TTaM Kepi 1 GIAIKOVN, i oppayioTe Ta Pe Tawia TedpAov r appwdeg Booua.
2.2 MMposcTolpacia EpYAci®V amod TUPITIKG KEPAHIKO
KaBapiote Tnv epyacia oe AouTtpd LTIEPHXWVY Kal HE BOAR ATHOD KAl OTEYVWOTE PE
aépa. MNa v TpooTacia Twv eEWTEPIKWY ETIGAVEIDV UTIOPOLV va ETIIKAAUDOOLV
pe kepi. Eme§epyaoteite TV empavela ouykOAANonG pe SlappwTikd udpodpBopiou
(AaBete vTOYN TIC TTANPOPOPIEG TOU KATACKELAOTH). ZTN OUVEXELQ, EKTIAUVETE
EVOEAEXWG HE TPEXOVHUEVO VEPO KAl OTEYVWOTE PE aépa.
Edappdéote KatdAAnAo GUYKOAANTIKO OTNV €0WTEPIKA TTIAELPA TNG epyaciag
(r.x. Ceramic Bond: edpappdote, adriote 10 va §pdcel yia 60 s kal oTeyvWoTe
TIPOOEKTIKA HE aépa). Mnv ayyileTe TIAéov Kal pn HOAUVETE HE AANO TPOTIO TNV
TIPOETOIPACHEVN ETUDAVELT.
2.3 Mpoetowpacia epyacidv and PETaAAo, oOVOETO LAIKO Kal S10§€idlo Touv
Qipkovioun
Ma v TPooTacia Twv EWTEPIKWY ETIPAVEIWY PTIOPOOV Va ETIKAALDOOUV pe KEPI.
AppoBOAACTE TNV ETIPAVEIA CUYKOAANONG HE KATAAANAO pHECO (AABETE LTIOYN TIG
TIANpodopieg Tou kataokevaotr). Ma Tov éAeyxo NG dadikaaiag appoBoAng n
ETIPAVEIA CUYKOAANONG UTIOPEL TPV ATIO TNV APPOBOAR va onuelwdel Pe xpwpa.
AdaIpETTE TIPOTEKTIKA TA UTTOAEIPHATA QUHOBOANG OTO AOUTPO UTIEPAXWV ] HEOW
BoArg atpoL Kal OTEYVWOTE TNV ETIIGAVEIA CUYKOAANCNG HE agpa.
Epappoote KataAAnAo GUYKOAANTIKO OTNV €0WTEPIKT TIAELPA TNG €pyaciag
(r.x. Ceramic Bond: edpappdote, adriote 1o va pdoel yia 60 s Kal oTEYVWOTE
TIPOCEKTIKA HE aépa). Mnv ayyilete TIAéovV Kal pPn HOAOVETE pe AAAO TPOTIO TNV
TIPOETOIACHEVN ETUDAVELT.
2.4 Mpoetopacia epyaciwv ané PMMA
Avadopikd pe evoeXOpEVN APHOBOA, AGBETE LTTOYPN TIG OSNYIEG TOU KATATKELATTH.
AdaIPECTE TIPOOEKTIKA TA LTTOAEIPPATA AUPOBOANG, TL.X. HEGW AOUTPOU LTIEPHXWV,
Kl OTEYVWOTE TNV ETIIGAVELA CUYKOAANDNG HE AEPA. TN CUVEXELQ TIPOETOIUACTE TNV
£TIPAVEL CUYKOAANONG PE KATAAANAO GUYKOAANTIKO PMMA alpdwva pe TIG 0dnyieg
XpPriong. Mnv ayyiCete TAéov Kal pn HOAUVETE PE AANO TPOTIO TNV TIPOETOIHACHEVN
emudavela.
3. MMpoctopacia yia TV evéooTopatiki epappoyr
Ma Aemtropepei LTTOSEIEeELS yia TN Xprion, AABeTe umtoyn TIG 0dnyieg xpriong Tou
£KAOTOTE OUYKOANTIKOU, KABWG Kat TIG TTANPODOPIEG TOV KATACKELATTH yia TV
TIPOETOIHAGIA TWV EKACTOTE UAIKWV QTTOKATACTAGNG.
To medio epyaciag TPEMEL va dlatnpeital OMWOSATIOTE OTEYVO. ZUVIOTATAL N
TOTIOBETNON EAACTIKOD ATTIOHOVWTHPA.
3.1 MNp "
Qipkoviov
Edv auto &ev €xel fdn yivel oTo OSOVTOTEXVIKO €pPyacTrplo, aupoBoArnote
TNV €TIPAVEIA GUYKOAANONG HE KATAAANAO HECO appoBoArc. AkoAouBeite Ti
TIANPOOPIEG XPNONG TOU EKACTOTE KATAOKEVLAOTH. ADAIPECTE TIPOCEKTIKA Ta
UTTOAE{PHaTa APHOBOANG, TL.X. OE AOUTPO UTIEPTXWY, KAl OTEYVWATE TNV MAveld
OLYKOAANONG.
Epappdote KataAAnAo OUYKOAANTIKO OTNV £TOL TIPOETOIPACHEVN ETiPAVEL
(.x. Ceramic Bond: epappoote, adriote o va Spdcel yia 60 s Kal OTEYVWOoTE
TIPOOEKTIKA pe agpa). Mnv ayyilete TIAéov Kal pn HOAUVETE HE AANO TPOTIO TNV
TIPOETOIHACHEVN ETUDAVELQ.
3.2 MMpocTolpacia Epyactwv amo TUPITIKO KEPAUIKO
Ma v ipoeToacia Ba TIPETEL 0E ONOKEPAUIKEG EQYATIES N ECWTEPIKN ETIPAVEI
OULYKOAANONG TNG TIPOG TOTIOBETNON €£pyaciag va TIPOETOIHACTEL PE SIaBPWTIKO
vdpodBopiov. AuTO TpaypatoTIoleiTal Katd Kavova fdn oTo 0SOVTOTEXVIKO
epyacTtrplo. Eav n amokataotaon Sev €XeL TIPOETOINACTEL AKOUN, ETEEEPYACTEITE TNV
£TIPAVELA CLYKOAANONG PE KATAANAO SlaBpwTKO (AABETE LTIOYN TIG TTANPOOPIES
TOU KATAOKEVAOTH). TN CUVEXELD, EKTTAOVETE EVOEAEXWG PE TPEXOUUEVO VEPO Kal
OTEYVWOTE pE agpa.
Epappoote KatdAAnAo GUYKOAANTIKO OTNV €0WTEPIKN TTIAELPA TNG epyaciag
(r.x. Ceramic Bond: edpappdote, adriote To va pdoel yia 60 s Kal oTEYVWOTE
TIPOOEKTIKA HE aépa). Mnv ayyilete TIAéovV Kal pn HOAOVETE pe AAAO TPOTIO TNV
TIPOETOACHEVN ETIDAVELT.
3.3 MpocTopacia epyaciwv amd PETaAAo, oUVOETO LAIKO Kal 510§€ibl0 Tov
Qipkoviov
Eav autd dev éxel dn yivel 0To 080VTOTEXVIKO €pyaoTrplo, appgoBoAfiote tnv
emipavela oLykOAANONG He KAtdAAnAo pEco appoPolng (AaBete umdyn Tig
TIANPOPOPIEG TOU KATAOKELAOTH). APAIPECTE TIPOOEKTIKA TA UTIOAE{ppATA
appoBoAig, TLY. O AOUTPO UTIEPTXWY, KAl OTEYVWOTE TNV ETIHAVELA CUYKOAANONG.
Edappdote KAtdAAnAo CUYKOAANTIKO OTNV €0WTEPIKA TTIAELPA TNG epyaciag
(r.x. Ceramic Bond: epappoote, apriote To va Spdcel yia 60 s Kal oTeEYVWoTe
TIPOOEKTIKA PE aépa). Mnv ayyilete TIAéovV Kal PN HOAOVETE pe AAAO TPOTIO TNV
TIPOETOIPACHEVN ETIIDAVELT.

ia Touv e€ar £VOU KOA
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vPnAng kaAung (Aeukd/adiadaveg kat yeviko/adladaveg) kat pia nus 1l
Tiapaiiayn. Ma TNV €K TwV TIPOTEPWY ETIAOYN ATIOXPWONG SlatiBevial XpwHATIKA
OUHPWVEG SOKIPAOTIKEG TIACTEG (Try-In).

Evéeieig:

Movipn  e§wOTOPATIKA KAl €VOOOTOUATIKI OTEPEWON  UTIEPKATACKELWY
(ovpTtepAapBavopévwy HEGOSOpWY) amd HETAANO, KEPAHIKO, SI0EEISIo Tou {ipKoviou
Kat TIOAVPEPEG (0UVBETO, LPPIBIKG KEPapIKO I} PMMA) o £TOIHEG HOPDOTIOINKEVES
BAoeIg oLYKOAANGNG/TITAVIOU (HOVO EEWOTOHATIKA), OE EEATOHIKELUEVA KOAOBWHATA
arnd TITavio Kat S10&eidlo Tou {IpKoviou (EEWOTOATIKA Kal EVEOCTOHATIKA), KABWG
Kat ot okAnpr} 08ovTIKA ouaia.

Avtevéeigeig:

To Bifix Hybrid Abutment miepiéxel peakpulikd, utepoeidio Tou Bev{ohiov,
BHT kat apiveg. To Bifix Hybrid Abutment dev Ba TipéTel va xpnotpotoleital oe
TIEPUTTWOEIG YVWOTWY LTIEPELALTONCLWY (AAAEPYIWY) OE OTIOLOSHTIOTE ATt AUTA Ta
OUOTATIKA.

3.4 Mp: a6 PMMA

Eav auto Sev €xel Ndn yivel 0TO OSOVTOTEXVIKO £pyaoTrplo, AABETe vTIOYNn TIG
TIANPOdOPIEG TOU KATAOKELATT] AvaPopIKA e evEEXOUEVN appoBoAr. Apaipéote
TIPOCEKTIKA TA UTTOAEIUHATA APUOBOANG, TL.X. OE AOUTPO UTIEPHXWY, KAl OTEYVWOTE
TNV eTudavela cLykOAANonG.

2N CLVEXELQ TIPOETOINACTE TNV ETIPAVELA GUYKOAANGONG HE KATAAANAO GUYKOAANTIKO
PMMA cOpdwva pe TIG 0dnyieg xpriong Tou kataokevaotr]. Mnv ayyi(ete TTAov kat
HN HOAUVETE e GANO TPATIO TNV TIPOETOIHACKEVN ETIIAVELQ.

3.5 ZkAnpr 0S0VTIKN ovgia

AdaipéoTe kata TEPITTTWON TNV Tpoowpivr} arokatdotaon. KabBapiote To ddvti,
EKTTIADVETE EVOEAEXWG KAl OTEYVWOTE EAAPPWG PE AEPa.

To Bifix Hybrid Abutment dev emitpémetal va epappoletal oTov avolxto TIoAdo
OE YEITOVIKN) TOU TIOAdOL odovTivn. Ma TV TipooTasia Tov TToAdoL XpPNoIpoTIolETE
KataAAnAo ouvdETepo oTpwHa (M.X. Tapackevaopa vdpofeldiov Tou aoPeotiov f/
Kat valoiovopepr kovia).

Yrodegn:

To mepiBailov epyaciag TIPETEL va SlaTnpeiTal OTIWOSATIOTE KABApo Kat OTEYVO.

Zuviotdtal n TomoBETNon €AAOTIKOD armopovwTtipa. Adyw TOU OTEYVWHATOG

TWV SOVTIV KATW ATtO TOV EAACTIKO ATTOHOVWTPA EVEEXETAL VA ETINPEACTEL TO

XPWHATIKO ATTOTEAETHA.

To Bifix Hybrid Abutment Tip£Tel va xpnolpoToleiTal He CUYKOAANTIKO KATaAAnAo

yla LAKA Strhol TtoAupeptopol (.. Futurabond U). AdBete umogn oxeTika TG

avTioTolxeg odnyieg xprong.

4. AmoAvpavon/amooTteipwon Twv e§WOTOHATIKA OUYKOAANHEVWV

UTIEPKATACKEVGVEN

H ouykoAAnuévn umepkatackeur] Ba TIPEMeEL TPV amd Tnv TomoBétnon va

aroAvpaveei pe alBavololxo amoAvpavTiké i pTtopel va amootelpwBel (Aapete

UTIOPN TIG TIANPODOPIEG TOL KATACKELAOTH)).

5. Ztepéwon tng epyaciag pe Bifix Hybrid Abutment

Ze mepimtwon PUAANG oto Yuyeio, PEPVETE TO LAIKO TIpIV amd Tn Xprion oe

Beppokpacia dwpatiou. Mptv amd Tn oTePEWON TNG £PYACIAE ATTOHOVWOTE TUXOV

Sokoug fi AAkoug cuvdEapoug pe Badehivn i TTAPOHOLO LAKO.

Edv ouvtpéxel mepimtwon, amaAeiPTe TiG E00XEG TNG £pyaciag.

Mpogotopa avapegng:

Torouv 9 rj Torou 11 10 TIPoaTOMIo avapel§ng Totou 11 propei va ToroBeTnOei

emiBepa epappoyng ToTou 4 A ToToL 1.

Adaipéote To TIWHA TNG olptyyag QuickMix. Mpiv amé kdBe xprion, Tiéote va

Byel LAKO, pEXPL va Byaivel opotdpopda Kat amd ta S0 oTouIa. TNV CUVEXELD,

TOTIOBETEIOTE TO TIPOCTOULO AVAPELENG Kal KAEWBWOTE (0Tpodr) 90° SefldaTpoda).

Ta eyyunpéva xapakTneLoTIKA TOU TIPOIOVTOG HTTOPOLV va ETIITEVXBOUV HOVOV GTav

XPNOLHOTIOIEITE TA TIAPEXOHEVA yviola pOyXN avapelgng, ta orroia SiatiBevrat kat

WG TrapeAKkopeva.

To TOTOBETNPEVO TIPOCTOHIO avApEelEng TpoopileTal yia pia xprion povo. Metd

Xprion uidooete Tn oLplyya QuickMix epunTika KAewoTr. Mpwv amo tn véa xprion

ENEYETE TNV avepTtodIoTn por) LAKOD aTtd Ta aTOpIa EKPONG.

Avapei€Te To LAIKG HOAIG TIPIV aTTO TN OTEPE O xpbévog Katepy eivau

ot iad i 3 °C) 2 min an6 v évapén tng avapei§ng.

To ULAKKO avapelyvOetal Katd TNV eKTieon amod TO TIPOOTOHIO AUTOHATA

Xwpi¢ duoaiideq kal odpaipara Kal pmopei va epappootei amevbeiag oTIC

TIPOETOWMACHEVEG €TTIPAVEIEG £TTAPNG. TOTIOBETAOTE TNV armokardaotaon Kat

KabnAwote opolopopda e ehadpld Ttieon. O xpovog NG ivan e§woTopHaTIKA

ot Beppokpacia Swyatiov (23 °C) mepimov 7 min, evd evdooTopatika (37 °C)

givat Teepitou 4 min.

MeydAeg Tepiooeleg UTtopolV va armopakpuvBoLv pe appwdeg Buopa, Tivélo piag

XPoNG 1 080VTIKO vApa. ZTIG OHOPEG TIEPIOXEG OLVIOTATAL N XPAON 08OVTIKOU

vApatog. Kara tn xprion 6a mpemel, wotdoo, va adebei kat' apxdag HIkph Tepiooeia

atov appo otepéwong (BA. 6.), woTe va arodevxBei N avemapkig TIArpwan.

6. Amopdakpuvon Tng mepicoelag

‘Onwg pe 6Aa Ta LAKA pe Baon TAAoTIKG, £Tat Kat pe To Bifix Hybrid Abutment,

ol eTPAVELEG TTOL £pxovTal oe eTadr} pe To 0uydvo Tou agpa dev TToAupepiovTal

TIApwG. Ma v aroduyr avettapkolg TIARPWONG OTOV ApHO TTEPEWONG UTTIAPXOLV

ol e€fig péBodol Ttpog ertAoyr:

6.1 TpOTOG AUTOTIOAUHEPIOHOU

Yrdpyouv 600 Ttaparayég Tipog eTiAOY:

a. Adrvetal pikpr TIEPICOEIA TTIOU ATTOHAKPUVETAL HETA TOV TIAPN TIOAVHEPIOHO
Kata Tnv emakoAoudn enegepyaacia.

b. Ta 6pla TNG amokaTtdoTacng KAAOTITOVIAL WETA TNV ATIOPAKPLVON TNG
Tiepiooelag otn GpAcn TINKTWHATOG HE YEAN YAUKEPIVNG Kal avapévetal o TApNG
TIOAUPEPIOPAG. AdoU ETITEVXBEL O TIARPNG TIOAUUEPIOUOG, N YEAN YAUKEPIVNG
EKTTAEVETAL LE VEPO.

6.2 ®WTOTTOAVHEPIOHOG

Ze mepinmTwon HIKpAG Tepiooelag, auvtr pmopei va adaipebei peta Tov

PWTOTTIOAVHEPIONO. Ma TOV OKOTIO auTd, Ol TIEPIOXEG TOU APHOU OTEPEWANG

akTivoBoholvtal pe Adapma LED/aloyévou ¢wTevAG £vTaong TOUAAXIOTOV

1000 mW/cm? yia 1-2 s yia Tv nuidladavr] apaiiayr anoxpwong kat yia 10 s yia

v adladavr apariayr andxpwong ava tpfipa. Kpatate to mapabupo e€ddou

PwTdG 600 TO duvatdv eyyOTEPA OTNV TIPOG TTOAVHEPIOHO emipdvela. Katd tov

PWTOTTONVHEPIONO, N ATTIOKATACTACN TIPETEL VA KABNAWVETAL OTNV OTOXEVOUEVN

Béon TnG. KaAOyte Ta 6pla TnNG ATOKATACTAONG HWETA TNV amopdkpuvon g

Tiepiooelag pe yEAN YAUKepIvnG Kal akTivoBoAroTe ek véou yia TouAdxiotov 10 s

avd TuApa.

AdoU erttevxBei 0 TIAPNG TIOAVHEPIOUOG, N YEAN YAUKEPIVNG EKTTAEVETAL E VEPO.

7. Emegepyaoia:

H amopdkpuvon ng mepiooelag eival duvatr) aHEOwE PETA TOV TIOAUHEPIOHO.

AdQIPESTE TIPOOEKTIKA TNV TIOAUHEPIOPEVN TIEPIOTEIA HE SlapdAvTL pvipiopatog

He KataAAnho oTABwTIKG ONkOvNG. ETeEepyaaTeite TIG OHOPEG TIEPIOXEG HE Tawvia

Pwipiopatog kat oTIABwoNg Kat AEIAVETE.

Ymobeigelg, mpodpuAageig:

— XpPNoOTIOLEITE HOVO KATAANAO GUYKOAANTIKO.

— Oplopéva cuykoAANTIKA adapavTivng-odovtivng Sev eival cupBatda pe obvBeTa
Srhob ToAvpepLopol. Ze Tiepimtwon apdiBoAiag Aappavete urtoyn TiG odnyieg
XPONG TOU EKACTOTE KATAOKELAOTH TOU GUYKOAANTIKOU. Ma Tnv emitevén
BEATIoTNG GLYKOGAANGNG ival katdAAnAo To Futurabond U.

- Ze mepimtwon emadng pe Ta PATIa, EETAUVETE KaAd pe dpBovo vepd Kkat

oupBovAeuTeite odpBaApiatpo.

Ot GaIVOAIKEG EVIOELG, KAl IBLAITEPA TA TIAPATKEVACHATA TIOU TIEPIEXOLV ELYEVOAN

Kat BuPOAN TIPOKAAOLV SIATAPAXEG TNG OKANPLVONG TwV CLVBETWV. Ma Tov Adyo

auTo, N XPron Koviiv o&eldiou Tou PeudapylpPou-evyeEVOANG i AAAWY LAIKWV TTOU

TIEPIEXOLV ELYEVOAN oe ouvduaopd pe To Bifix Hybrid Abutment Ba mipénet va

amodevyeTal.

— Ot uTTOSEIEELG /KAl Ol CUHBOUAEG pag dev oag armaAlacoouy aro Tnv evbivn va
EAEYXETE TNV KATAMNNASTNTA TWV TIAPATKELACUATWY TIOL 0AG TIPOUNBEVOLE yla
TN OKOTIOUUEVN EPapHOYR.

ZOotaon (Kard oelpa PEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Baplo-apythio-Boplo-miupltik Valog, 610&eidlo Tou TITaviou, HEDMA,
BisGMA, ¢pBopoTtuplTiky DAAOG, TIUPOYEVEG SIOEEISIO TOU TILPLTIOU, EKKIVNTEG,
OTABEPOTIONTEG, XPWOTIKEG.

AmoBrikevon:
®uhdooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Mnv To XPrOIHOTIOLEITE HETA TNV TIapEAELON
™G npepopnviag AREng. Zuviotartal n arobrikevon og Puyeio.

Amopppn:

ATIOpPIYPTE TO TIPOIOV CUHPWVA HE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Yroxpéwon SnAwong:

ZoBapd TepLoTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKN ) HovVIuN, coBapr eTideivwon TG
KATAOTAONG LYEIag evog aoBevolg, XPNoTn 1 AANWY TIPOCWTIWY Kat évag coBapdg
Kivéuvog yla tn dnuodota vyeia, Tou cuvéPnoav fj Ba pmopovoav va cupPoly oe
ouvaptnon pe v Bifix Hybrid Abutment, 8a Tipémel va avadépovtar otnv VOCO
GmbH kat otnv appddia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV achdaiela kat TNV KAWIKR arnédoon tou Bifix Hybrid
Abutment Bpioketal otnv evpwrdik BAon SeSoPEVWY YA TA LATPOTEXVOAOYIKA
Tipoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Aettopepeic TTANpodopieg PTIOPEITE ETTIONG va Ppeite oTo www.voco.dental.
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Bifix® Hybrid Abutment

Extraoral
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Abutment crown

Mesostructure

Extraoral or intraoral
cementation on Cementation on core

cl

Crown on core

Crown on customised
abutment

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

Termékleiras:

A Bifix Hybrid Abutment radiopak, kettés kotés(i, kompozit bazist régzité rendszer,
fémbdl, keramiabdl vagy polimerbél késziilt implantatumon rogzitett koronak
allandé cementdlasara hagyomanyos ragaszto- vagy titan kétéalapokon (extraoralis
alkalmazas), egyedi titanbdl vagy cirkénium-dioxidbdl késziilt felépitményekre vagy
a kemény foganyagra (kombinalt munkak).

A Bifix Hybrid Abutment két, nagymértékben opak, erésen maszkol6 hatasu
véltozatban (fehér/opak és univerzalis/opak) és transzlucens valtozatban kaphato.
Az elézetes szinvalasztas érdekében a szinben megegyezé probapasztak (Try-In)
alinak rendelkezésre.

Javallatok:

Fémbdl, keramiabol, cirkénium-dioxidbdl és polimerbdl (kompozit, hibrid keramia
vagy PMMA) készilt szuprakonstrukciok tartés extra- és intraoralis rogzitése
(beleértve a mezostrukturakat) hagyomanyos ragaszto- vagy titanbazisokon
(extraordlis alkalmazas), egyedi titanbol vagy cirkonium-dioxidbdl készilt
felépitményekre (extra- és intraoralis), valamint kemény foganyagra.

Ellenjavallatok:

A Bifix Hybrid Abutment metakrilatot, benzoil-peroxidot, BHT-t és aminokat
tartalmaz. A Bifix Hybrid Abutment ezen &sszetevdivel szembeni ismert
tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhatd fel.

Beteg célcsoport:
A Bifix Hybrid Abutment minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkétések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk:
Atermék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Bifix Hybrid Abutment-et csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.
Felhasznalas:
1. Szinvalasztas (opcionalis)
Intraordlis alkalmazas esetén adott esetben tavolitsa el az ideiglenes fogpétlast.
A felépitményt vagy a fogat tisztitsa meg, alaposan 6blitse le, és finoman szaritsa
meg levegdvel.
A Bifix Hybrid Abutmentnek a helyredllitisra gyakorolt szinhatdsa a végleges
munka Bifix Hybrid Abutment Try-In paste termékkel valé beprobalasaval a
kivant szinben szimulalhatd. A Bifix Hybrid Abutment Try-In paste szintonusa
megegyezik a teljesen megkotott Bifix Hybrid Abutment szinténusaval.
Szinellendrzés érdekében vigye fel a Bifix Hybrid Abutment Try-In paste terméket
a pétlas belsé feluletére (41. tipusu applikaciés kandl). Ezutan 6vatosan, enyhe
nyomassal helyezze be a potlast. Ne végezzen okklizios vizsgalatot (a helyredllitas
eltérésének veszélye).
Ha a szinhatast ellendrizte, tavolitsa el a pétlast, és a Bifix Hybrid Abutment Try-In
paste-t alaposan oblitse le vizpermettel a kétési feliletrél, a felépitményrél vagy a
fogrél és a helyredllitasrél, majd szaritsa meg. Ennek soran a dentint ne szaritsa
meg tul erésen.
2. El6készités extraoralis alkalmazasra
Az alkalmazassal kapcsolatos részletes informaciokért kérjik, vegye figyelembe a
megfelelé tapadasjavitd hasznalati Utmutatéit is, valamint a megfelel6 helyreallitd
anyagok elékészitésére vonatkozéan a gyarté utasitasait.
2.1 Az adheziv - vagy titan alapu ill. az egyedi titan vagy cirkénium-dioxid
felépitmény elSkészitése
Az implantatum titdn kétSalapjat, valamint a csavarcsatornat viasszal vagy
szilikonnal védje ill. teflonszalaggal vagy habszivacs pellettel zéarja le. A
ragasztéfeliiletet megfelelé széréanyaggal szorja le (vegye figyelembe a gyarté
megfelel6 utasitasait is). Alaposan tavolitsa el a viasz és a széréanyag maradékait
a megfelelé miszer, gézsugar és/vagy ultrahangos fiird6é segitségével. Ezutan
széritsa meg levegdvel.
Vigyen fel megfelel6 tapadasjavitét az igy el6készitett feliiletre (pl. Ceramic Bond
kerdmiaragaszté: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan széritsa
meg a levegdn). Ne érintse meg és mas moédon se szennyezze a kondicionalt
felliletet.
Az implantatum titan kétéalapjanak és a csavarcsatornanak a cementélodas elleni
védelméhez (l4sd: 5.) vigyen fel Ujra viaszt vagy szilikont ill. zarja le teflonszalaggal
vagy habszivacs pellettel.
2.2 Szilikatkeramiabdl valo
A munkadarabot tisztitsa meg ultrahangos fiirdében és gézsugarral, majd szaritsa
meg a levegdn. A kiilsé felliletek viasz felhordasaval védhetdk. A kétési felliletet
kezelje fluorsavas maratassal (vegye figyelembe a gyarté utasitdsait), ezutan
alaposan &blitse le folyé vizzel, és szaritsa meg a levegén.
Vigyen fel megfelel tapadéasjavitét a munkadarab bels6 oldalara (pl. Ceramic Bond
kerdmiaragaszté: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan széritsa
meg levegdn). Ne érintse meg és mas médon se szennyezze a kondlmonalt felliletet.
2.3 Fém, i i dioxid
A kilsé feluletek viasz felhordasaval védhetdk. A kotési feliiletet megfeleld
szoroanyaggal szorja le (vegye figyelembe a gyarto utasitasait is). A szérasi folyamat
ellenérzése érdekében a ragasztofeliiletet a leszoras el6tt megfelelé szinnel meg
lehet jel6Ini. Gondosan tavolitsa el a széréanyag maradvanyait ultrahangos fiirdében
vagy gbzsugarral, és szaritsa meg levegdn a kotési feliiletet.

és cir abok

Vigyen fel megfelelé tapadasjavitét a munkadarab belsé oldaléra (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg levegdn). Ne érintse meg és mas modon se szennyezze a kondiciondlt fellletet.
2.4 PMMA

abok
Az esetleges leszorassal kapcsolatban vegye figyelembe a gyarté utasitasait.
Gondosan tavolitsa el a széréanyag maradvanyait pl. ultrahangos fiirdével, és
szaritsa meg levegdn a kotési felliletet. Ezutan kondicionalja a kotési fellletet
megfelel6 PMMA-tapadasjavitval a hasznalati itmutatonak megfeleléen. Ne érintse
meg és mas médon se szennyezze a kondicionalt feliiletet.

3. ElSkészités intraorélis alkalmazéasra

Az alkalmazassal kapcsolatos részletes informaciokért kérjik, vegye figyelembe
a megfeleld tapadasjavité haszndlati Gtmutatdit is, valamint a megfelelé
helyredllitéanyagok el6készitésére vonatkozéan a gyarté utasitasait.

A munkaterliletet feltétlentil tartsa szérazon. Kofferdam felhelyezése ajanlott.

3.1 Az egyedi titan/cirkénium-dioxid felépitmények el6készitése

Ha a fogaszati laboratériumban még nem tortént meg, a kétési felliletet megfeleld
szoréanyaggal szorja le. Ennek soran kovesse a mindenkori gyarté hasznalati
utasitdsat. Gondosan tavolitsa el a széréanyag maradvanyait pl. ultrahangos
flrdében, és széritsa meg a kotési fellletet.

Vigyen fel megfelel6 tapadésjavitét az igy el6készitett feliiletre (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszté: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan széritsa
meg a levegdn). Ne érintse meg és mas moédon se szennyezze a kondicionalt
felliletet.

3.2 Szilikatkera 6l valé
Az el6készités soran, teljes kerdmia munkadarabok esetén a behelyezendé munka
belsé kétési felliletét fluorsavas marészerrel kell kondiciondlni. Ez rendszerint méar a
fogéaszati laboratériumban megtérténik.

Ha a helyreallast még nem kondicionaltak, készitse elé megfelelé mardszerrel (vegye
figyelembe a gyarté utasitasait), majd alaposan oblitse le foly6 vizzel és szaritsa
meg levegdvel.

Vigyen fel megfelel6 tapadasjavitét a munkadarab belsé oldaléra (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan széritsa
meg levegdn). Ne érintse meg és mas médon se szennyezze a kondicionalt felliletet.
3.3 Fém, it és cirkonil dioxid

Ha a fogaszati laboratériumban még nem tértént meg, a kétési felliletet megfelelé
szoéréanyaggal szérja le (vegye figyelembe a gyarté utasitasait). Gondosan tavolitsa
el a széréanyag maradvanyait pl. ultrahangos fiirdében, és szaritsa meg a kétési
felliletet.

Vigyen fel megfelel6 tapadasjavitét a munkadarab belsé oldaléra (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszté: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg levegdn). Ne érintse meg és mas moédon se szennyezze a kondicionalt felliletet.
3.4 PMMA-pétlasok elkészitése

Ha ez még nem tortént meg a fogaszati laboratériumban, az esetleges leszérassal
kapcsolatban vegye figyelembe a gyarté utasitasait. Gondosan tavolitsa el a
széréanyag maradvanyait pl. ultrahangos firdében, és szaritsa meg a kotési
felliletet.

Ezutan kondiciondlja a kotési felliletet megfelelé PMMA-tapadasjavitéval a gyarté
hasznélati utmutaténak megfeleléen. Ne érintse meg és mas modon se szennyezze
a kondicionalt felletet.

3.5 Kemény foganyag

Adott esetben tavolitsa el az ideiglenes fogpétlast. A fogat tisztitsa meg, alaposan
oblitse le, és finoman szaritsa meg a levegén.

A Bifix Hybrid Abutment nem alkalmazhat6 a nyitott pulpan vagy a pulpa kézelében
1évé dentinen. A pulpa védelme érdekében haszndljon megfelel6 alabélelést (pl.
kalcium-hidroxid preparatumot vagy livegionomer cementet).

Megjegyzés:

A munkakérnyezetet feltétlentl tartsa tisztan és szarazon. Kofferdam felhelyezése
ajanlott A fogaknak a kofferdam alatti kiszaritasa befolyasolhatja a szinhatast.

A Bifix Hybrid Abutmentet kettés kétésli anyagokhoz megfelelé bondinggal (pl.
Futurabond U) kell hasznalni. Ehhez vegye figyelembe a megfelelé6 hasznalati
atmutatot.

-abok

— A fenolos anyagok, kiilénésen az eugenol és timol tartalmu készitmények a
kompozitok megszilarduldsanak zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell kertilni a cink-
oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmi anyagok egydittes hasznalatat
a Bifix Hybrid Abutment termékkel.

- Utmutatdink és/vagy tandcsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy ellenérizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat tiveg, titan-dioxid, HEDMA, BisGMA, fluor-szilikat
Uveg, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szines pigmentek
Tarolas:

Térolja 4 °C-23 °C kozott. A lejarati idé utan ne hasznalja fel. A hiitészekrényben
val6 tarolas ajanlott.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Bifix Hybrid Abutment alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmer(ld sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romlasa, illetve a sulyos kézegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Bifix Hybrid Abutment biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Részletes informéaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
[MD] UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

Bifix Hybrid Abutment to radiocieniujacy, podwdjnie utwardzalny system
mocujacy na bazie kompozytu, przeznaczony do statego mocowania koron
na facznikach i mezostruktur z metalu, ceramiki lub polimeréw (kompozyt lub
PMMA) na gotowych bazach klejonych lub tytanowych (zastosowanie pozaustne),
indywidualnych tacznikach tytanowych lub cyrkonowych badz na tkance twardej
zeba (prace taczone).

Bifix Hybrid Abutment dostepny jest w dwdch wysoce nieprzeziernych,
silnie kryjacych wariantach kolorystycznych (biaty/nieprzezierny i uniwersalny/
nieprzezierny) oraz w wersji przeziernej. W celu wstepnego doboru odcienia
dostepne sa dopasowane kolorystycznie pasty probne.

Wskazania:

Trwate zewnatrz- i wewnatrzustne mocowanie suprakonstrukcji (w tym
mezostruktur) z metalu, ceramiki, dwutlenku cyrkonu i polimeréw (kompozyt,
ceramika hybrydowa lub PMMA) na gotowych bazach klejonych/tytanowych
(wytacznie zewnetrzustne), na indywidualnych tacznikach tytanowych i
cyrkonowych (zewnatrz- i wewnatrzustne) oraz na tkance twardej zeba.

Przeciwwskazania:

Bifix Hybrid Abutment zawiera metakrylany, nadtlenek benzoilu, BHT oraz aminy.
W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Bifix
Hybrid Abutment nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Produkt Bifix Hybrid Abutment moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich
pacjentow, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujacych norm produktowych.

4. alisan épitmé ferts

A ragasztott felépitményt beillesztés el6tt etanol tartalmu fertGtlenitészerrel

kell fertGtleniteni vagy sterilizalni (vegye figyelembe az egyes komponensekre

vonatkozoan a gyartd utasitasait).

5. A potlas cementalasa Bifix Hybrid Abutmenttel

Hutészekrényben torténd tarolas esetén a hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag

szobahémeérsékletiire melegszik.

A pétlds cementdlasa el6tt az esetleges tartozékokat vagy egyéb

csatlakozéanyagokat vazelinnel vagy hasonld anyaggal le kell szigetelni.

Sziikség esetén blokkolja a munkadarab csavarcsatorngjat.

Keverdcsorok:

9-es vagy 11-es tipus. A 11-es tipusu keverGcsér 4-es vagy 1-es tipusu applikacios

feltéttel I4thato el.

Vegye le a QuickMix fecskendd zaré kupakjat. Minden hasznalat el6tt préselje

az anyagot addig, amig az mindkét nyilasbol egyenletesen tovabbitodik. Ezutan

helyezze a keverGcsért a helyére és (90°-ot forditva az 6ramutatéd jarasaval

megegyezden) régzitse.

Az igért termékjellemzdk csak a szdllitashoz mellékelt és tartozékként is kaphatd

eredeti keverékanilok haszndlataval érhetk el. A felhelyezett keverécsérok

kizarélag egyszeri haszndlatra valok. A Quick-Mix-fecskenddket az alkalmazast

kovetSen szorosan lezarva térolja. Az ismételt felhasznalas el6tt a nyilasokat az

anyag szabad aramlasa érdekében ellendrizni kell.

Az anyagot csak kozvetlenial a rogznes elétt keverje ossze

é (23°C) a asi id6 a keveré

kb. 2 min. Az anyag a kiadagolas soran automatikusan buborék- és hibamentesen

Osszekeveredik a kaniilben, és koézvetlendil felviheté az el6készitett érintkezési

felliletekre.

Helyezze be a helyredllitast és enyhe nyomassal egyenletesen rogzitse. A kotési

id6 extraoralisan, szobahémérsékleten (23 °C) kb. 7 perc; intraoralisan (37 °C)

a kotési id6 kb. 4 min.

A nagyobb feleslegeket habszivacs pellettel, egyszer haszndlatos ecsettel vagy

fogselyemmel lehet eltavolitani. Az approximalis teriileteken a fogselyem ajanlott.

Ennek soran azonban el6szér egy kis felesleget meg kell hagyni a ragasztasi

fellileten (lasd 6.) a hianyossagok elkeriilése érdekében.

6. A felesleg eltavolitasa

Mint minden miianyagbazisu anyagnal, a Bifix Hybrid Abutment esetén is a levegd

oxigénjével érintkezd fellletek nem keményednek ki teljesen. A ragasztasi fellileten

1év6 hianyossagok elkeriilése érdekében a kdvetkezé modszerek vélaszthatok:

6.1 Onkéts mod

Két valtozat kozott lehet valasztani:

a. Kis mennyiségl felesleget meghagyni,
rakovetkezd kidolgozas utan eltavolitani.

b. A helyredllitis peremeit a felesleg eltavolitasa utan gélfazisban gliceringéllel
lefedni, és a teljes kikeményedést megvarni. A polimerizacié teljes befejez6dése
utan a gliceringélt vizzel ledbliteni.

6.2 Fotopolimerizacié

Kis mennyiség( felesleg esetén az eltavolitas a fényre kétés utan végezhetd. Ehhez

a ragasztasi felllet terlileteit az attetszd szinvaltozat esetén 1-2 masodpercig,

opak szinvaltozat esetén legalabb 10 masodpercig, szegmensenként legaldbb

1000 mW/cm? fényteljesitményl LED-/halogénldmpaval kell besugérozni. A

fénykilépési ablakot tartsa a lehet6 legszorosabban a polimerizalandd felilethez. A

fotopolimerizacio alatt a helyredllitast az elirt pozicioban kell régziteni. A felesleg

eltavolitasa utan a helyredllitas peremeit fedje le gliceringéllel, majd djra vilagitsa

meg szegmensenkeént legaldbb 10 masodpercig.

A polimerizacio teljes befejezédése utan a gliceringélt vizzel le kell Gbliteni.

7. Kidolgozas

Afelesleg eltavolitasa kdzvetlendil a polimerizacié utén lehetséges. A kikeményedett

felesleget dvatosan tavolitsa el finirozé gyémanttal ill. megfelel6 szilikon polirozéval.

Finirozza és polirozza le az approximalis teriileteket finiroz6 és polirozé csikokkal.

és teljes kikeményedés utan a

— Csak megfelel6 tapadasjavitokat hasznaljon.

— Néhany zomanc-dentin tapadasjavité nem kompatibilis a kettés kotésl
kompozitokkal. Kétség esetén vegye figyelembe a megfelel6 bonding gyartéjanak
hasznalati informaciojat. Az optimalis tapadasu kétéshez a Futurabond U
alkalmas.

— Szembe kertilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel szemorvost.

y
Produkt Bifix Hybrid Abutment jest przeznaczony do stosowania przez
uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.
Zastosowanie:
1.  Wybdr odcienia (opcjonalnie)
W przypadku zastosowania wewnatrz jamy ustnej usung¢ ew. korone tymczasowa.
kacznik lub zab oczysci¢, doktadnie optukac i lekko osuszy¢ powietrzem.
Efekt kolorystyczny materiatu Bifix Hybrid Abutment w gotowym uzupetnieniu
mozna zasymulowa¢ poprzez osadzenie ostatecznej pracy za pomoca pasty
j Bifix Hybrid Abutment Try-In paste w wybranym odcieniu. Odcieri pasty
ifix Hybrid Abutment Try-In paste odpowiada odcieniowi wybranego
wariantu utwardzonego materiatu Bifix Hybrid Abutment. W celu sprawdzenia
odcienia, nanies¢ paste Bifix Hybrid Abutment Try-In paste na wewnetrzna
powierzchnig elementu (koricowka aplikacyjna typu 41). Nastepnie ostroznie
osadzi¢ element, lekko dociskajac. Nie wykonywac¢ testu okluzyjnego (ryzyko
ztamania uzupetnienial).
Po ocenie efektu kolorystycznego wyjaé uzupetnienie i doktadnie wyptuka¢ paste
Bifix Hybrid Abutment Try-In paste sprayem wodnym z bazy klejonej, tacznika lub
zeba oraz uzupetnienia, a nastepnie osuszy¢. Nie wysuszaé przy tym zbyt mocno
zebiny.
2. Prz do wania poza jama ustna
Celem uzyskania szczegétowych informacji na temat zastosowania nalezy
takze zapozna¢ sie z instrukcja uzywania $rodka wiazacego oraz zaleceniami
producentdw w zakresie przygotowania stosowanych materiatéw do uzupe&nlen
2.1 Przyg bazy j lub ty j wzgl. indy
tytanowego lub cyrkonowego
Zabezpieczy¢é powierzchnie taczenia tytanowej bazy i implantu oraz kanat na
$rube woskiem lub silikonem badz zamknaé je tasma teflonowa lub aplikatorem
gabkowym. Powierzchnig klejenia wypiaskowa¢ odpowiednim proszkiem $ciernym
(przestrzegac zalecer producenta). Doktadnie usunaé wosk i pozostatosci proszku
$ciernego za pomoca instrumentu, generatora pary oraz/lub myjki ultradzwigkowe;j.
Nastepnie osuszy¢ powietrzem.
Na tak przygotowana powierzchnie nanies¢ odpowiedni srodek wiazacy (np.
Ceramic Bond: zaaplikowac, odczekaé¢ 60 s i doktadnie osuszyé powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczac w jakikolwiek
inny sposdb.
W celu zabezpieczenia powierzchni faczenia bazy tytanowej i implantu oraz kanatu
na $rube przed cementowaniem (patrz 6.), nalezy ponownie nanies¢ wosk lub
silikon wzgl. zamknqc otwor tasmq teflonowq lub apllkatorem gabkowym.
2.2 Pr
Oczysci¢ element przy uzyciu my]kl ultradzwigkowej i strumienia pary, a nastepnie
osuszy¢ powietrzem. W celu ochrony powierzchni zewnetrznych mozna nanie$¢
wosk. Powierzchnie klejenia nalezy przygotowaé wytrawiaczem na bazie kwasu
fluorowodorowego (przestrzega¢ wskazéwek producenta), a nastepnie doktadnie
sptukacé pod biezaca woda i osuszy¢ powietrzem.
Nanies$¢ odpowiedni $rodek wigzacy na wewnetrzng powierzchnig elementu (np.
Ceramic Bond: zaaplikowa¢, odczekac 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotyka¢ ani zanieczyszczacé w jakikolwiek
inny sposéb.
2.3 Pr ie el 6 I ych i cyr
W celu ochrony powierzchni zewnetrznych mozna nanie$¢ wosk. Powmrzchnle
klejenia wypiaskowaé odpowiednim proszkiem sciernym (przestrzega¢ wskazéwek
producenta). W celu kontroli procesu piaskowania, powierzchnig klejenia mozna
przed wypiaskowaniem oznaczy¢ kolorem. Starannie usuna¢ pozostatosci proszku
Sciernego, np. przy uzyciu myjki ultradzwigkowej lub strumienia pary, a nastepnie
osuszy¢ powierzchnie klejenia powietrzem.
Nanies¢ odpowiedni $rodek wiazacy na wewnetrzng powierzchnie elementu (np.
Ceramic Bond: zaaplikowac, odczekac¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotyka¢ ani zanieczyszczaé w jakikolwiek
inny sposodb.
2.4 Przygotowanie elementéw z PMMA
W przypadku ewentualnego piaskowania nalezy przestrzega¢ wskazowek
producenta. Starannie usunaé¢ pozostatosci proszku $ciernego, np. w kapieli
ultradZzwiekowej, i osuszyé powierzchnie klejenia powietrzem. Nastepnie nanies¢
na powierzchnig klejenia odpowiedni $rodek wiazacy do PMMA zgodnie z instrukcja
uzywania. Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotyka¢ ani zanieczyszczaé¢ w
jakikolwiek inny sposéb.
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3. Przy do z jamy ustnej

Celem uzyskania szczegoétowych informacji na temat zastosowania nalezy
takze zapozna¢ sie z instrukcja uzywania $rodka wigzacego oraz zaleceniami
producentdw w zakresie przygotowania stosowanych materiatéw do uzupetnien.
Nalezy bezwzgledme utrzymywac suche pole pracy. Zaleca sie uzycie koferdamu.
3.1 Prz; i cyr

Jezeli nie zostato to wykonane w Iaboratonum dentystycznym, wypiaskowaé
powierzchnie klejenia odpowiednim proszkiem $ciernym. Nalezy przestrzegac
przy tym instrukcji uzywania producentéw stosowanych materiatéw. Starannie
usungé pozostatosci proszku $ciernego, np. w kapieli ultradZzwiekowej, i osuszy¢
powierzchnie klejenia.

Na tak przygotowang powierzchnie nanie$¢ odpowiedni $rodek wigzacy (np.
Ceramic Bond: zaaplikowa¢, odczeka¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczaé w jakikolwiek
inny sposéb.

3.2 Pr i 6w z iki kr

Celem przygotowania elementéw petnoceramicznych, wewnetrznq powierzchnie
klejenia stosowanego elementu nalezy kondycjonowa¢ wytrawiaczem na
bazie kwasu fluorowodorowego. Odbywa si¢ to zwykle juz w laboratorium
dentystycznym.

Jesli uzupetnienie nie byto jeszcze kondycjonowane, nalezy przygotowac je
odpowiednim wytrawiaczem (przestrzega¢ wskazéwek producenta), a nastepnie
doktadnie sptukac pod biezaca woda i osuszyé powietrzem.

Nanie$¢ odpowiedni $rodek wigzacy na wewnetrzng powierzchnie elementu (np.
Ceramic Bond: zaaplikowaé, odczeka¢ 60 s i dokfadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczaé w jakikolwiek
inny sposoéb.

3.3 ie el 6 k ych i cyrkonowych
Jezeli nie zostato to wykonane w Iaboratorlum dentystycznym, wypiaskowac
powierzchnie klejenia odpowiednim proszkiem $ciernym (przestrzegaé zalecen
producenta). Starannie usunaé pozostatosci proszku $ciernego, np. w kapieli
ultradzwiekowej, i osuszy¢ powierzchnie klejenia.

Nanie$¢ odpowiedni $rodek wiazacy na wewnetrzng powierzchnie elementu (np.
Ceramic Bond: zaaplikowa¢, odczeka¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykaé ani zanieczyszczacé w jakikolwiek
inny sposéb.

3.4 Przygotowanie elementéw z PMMA

Jezeli nie zostato to wykonane w laboratorium dentystycznym, ewentualne
piaskowanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zaleceniami producenta. Starannie
usunaé pozostatosci proszku Sciernego, np. w kapieli ultradZzwiekowej, i osuszy¢
powierzchnie klejenia.

Nastepnie kondycjonowa¢ powierzchnie klejenia odpowiednim $rodkiem
wiazacym do PMMA zgodhnie z instrukcja uzywania producenta. Kondycjonowanej
powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszcza¢ w jakikolwiek inny sposob.
3.5 Twarda tkanka zeba

Usuna¢ ew. korone tymczasowa. Zab oczyscié, doktadnie optukac i lekko osuszy¢
powietrzem. Bifix Hybrid Abutment nie moze by¢ nanoszony na odstonigta miazge
zeba lub zebing w poblizu miazgi. W celu ochrony miazgi zeba nalezy zastosowac
odpowiednie podscielenie (np. preparat na bazie wodorotlenku wapnia oraz/lub
cement glasjonomerowy).

Wskazéwka:

Nalezy bezwzglednie utrzymywaé czyste i suche pole pracy. Zaleca sie uzycie
koferdamu. Wyschniecie zebéw pod koferdamem moze wptyna¢ na odbior
odcienia.

Bifix Hybrid Abutment musi by¢ stosowany tacznie z systemem wiazacym
odpowiednim do materiatéw podwojnie utwardzalnych (np. Futurabond U). Nalezy
przestrzegaé przy tym odpowiednich instrukcji uzywania.

4. D ylizacja sup ukcji poza jama ustnag
Sklejong suprakonstrukcje nalezy przed osadzeniem zdezynfekowac $rodkiem
dezynfekcyjnym zawierajgcym etanol, mozna ja takze poddac sterylizacji
(przestrzegajac za\ecen producema dotyczacych poszczegélnych elementéw).

5. Z yCil materiatu Bifix Hybrid Abutment

Po przechowywaniu w Iodowce ogrza¢ materiat przed uzyciem do temperatury
pokojowej. Przed zamocowaniem elementu zaizolowa¢ ewentualne zasuwy lub
inne ztgcza wazeling lub podobnym srodkiem.

W razie potrzeby zablokowaé réwniez kanat na $rube w elemencie.

Koricowki mieszajace:

Typ 9 lub 11. Koricowka mieszajaca typu 11 moze by¢ wyposazona w nasadke
aplikacyjna typu 4 lub 1.

Zdja¢ zatyczke ze strzykawki QuickMix. Przed kazdym uzyciem wyciska¢ materiat
do momentu, gdy ilo§¢ materiatu uzyskiwana z obu komoér bedzie jednakowa.
Zatozy¢ koricowke mieszajaca i zablokowac ja (przekreci¢ o 90° zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara).

Gwarantowane wiasciwosci produktu mozna uzyska¢ tylko przy uzyciu
dostarczonych oryginalnych koricéwek mieszajacych, ktére sg rowniez dostepne
jako akcesoria.

Zatozona koncdéwka mieszajaca jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu przechowywa¢ strzykawke QuickMix w stanie szczelnie
zamknigtym. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem
swobodnego wyptywu materiatu.

Materiat nalezy zmi ¢ dopiero io przed Czas
obrébki w temperaturze pokojowej (23°C) wynosi ok. 2 minuty od rozpoczecia
mieszania. Podczas dozowania materiat jest automatycznie mieszany w koricéwce,
dzigki czemu nie zawiera pecherzykéw powietrza, jest jednorodnie zmieszany i
moze by¢ aplikowany bezposrednio na przygotowane powierzchnie styku.
Osadzi¢ uzupetnienie i przymocowac je rownomiernie z lekkim dociskiem. Czas
wigzania poza jama ustng w temperaturze pokojowej (23°C) wynosi ok. 7 min,
natomiast w jamie ustnej (37°C) ok. 4 minut.

Wigksze nadmiary materiatu mozna usunaé za pomoca aplikatoréw gabkowych,
jednorazowego pedzelka lub nici. W przestrzeniach aproksymalnych zaleca sie
uzycie nici dentystycznej. Poczatkowo nalezy jednak pozostawi¢ w obszarze
spoiny mate nadmiary (patrz 6.), aby uniknaé niedoboru materiatu.

6. Usuwanie nadmiaru

Podobnie jak w przypadku wszelkich materiatdw na bazie kompozytow, takze
podczas stosowania Bifix Hybrid Abutment powierzchnie majace kontakt z
tlenem atmosferycznym nie ulegajg catkowitemu utwardzeniu. Aby zapobiec
niedoborom materiatu w obszarze spoiny mozna wybraé jedna z nastepujacych
metod utwardzania:

6.1 Samoutwardzanie

Mozliwe sa tu dwa schematy postepowania:

. Mate nadmiary pozostawi¢, a po catkowitym utwardzeniu usungé na etapie
poézniejszego wykanczania.

Po usunieciu nadmiaru w fazie zelowej, pokry¢ brzegi uzupetnienia zelem
glicerynowym i odczeka¢ do catkowitego utwardzenia. Po catkowitym
zakonczeniu polimeryzacji sptukac zel glicerynowy woda.

6.2 Polimeryzacja Swiattem

Jezeli nadmiar materiatu jest niewielki, mozna usunaé¢ go po przeprowadzeniu
polimeryzacji. W tym celu naswietla¢ obszar spoiny za pomoca lampy LED/
halogenowej o mocy $wietinej co najmniej 1000 mW/cm?: w przypadku odcienia
przeziernego przez 1-2 s, w przypadku odcieni nieprzeziernych przez co najmniej
10 s na kazdy odcinek. Okienko wyjécia $wiatta nalezy trzymac jak najblizej
polimeryzowanej powierzchni. Podczas polimeryzacji $wiattem nalezy utrzymywac
uzupetnienie w docelowym potozeniu. Po usunigciu nadmiaru materiatu pokry¢
brzegi uzupetnienia zelem glicerynowym, po czym ponownie naswietla¢ kazdy
segment przez co najmniej 10 sekund.

Po catkowitym zakoriczeniu polimeryzaciji sptukac zel glicerynowy woda.

7. Dalsze opracowanie

Usunigcie nadmiaru materiatu jest mozliwe bezposrednio po polimeryzaciji.
Stwardniaty nadmiar materiatu nalezy ostroznie usuna¢ diamentowym wierttem
wykoriczeniowym lub odpowiednig polerka silikonowa. Ostatecznie wyréwnaé
i wygtadzi¢ powierzchnie aproksymalne paskam\ do wykariczania i polerowania.
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Informacje d Srodki

— Stosowa¢ wytacznie odpowiednie $rodki wiazace.

— Niektore srodki wigzace do szkliwa i zebiny nie sa kompatybilne z podwdjnie
utwardzalnymi kompozytami. W razie watpliwosci nalezy przestrzega¢
instrukciji uzywania producenta danego systemu wigzacego. W celu uzyskania
optymalnego zwigzania mozna zastosowac preparat Futurabond U.

— W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duza iloscia wody i skonsultowac
sie z okulista.

— Substancje fenolowe, w szczegélnosci preparaty zawierajace eugenol i
tymol, zaburzaja proces wigzania kompozytu. Dlatego tez nalezy unikac¢
stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw
zawierajacych eugenol w potgczeniu z materiatem Bifix Hybrid Abutment.

- Udzielane przez nas informacije i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-aluminiowo-borokrzemianowe, dwutlenek tytanu, HEDMA, BisGMA,
szkito fluorokrzemianowe, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory,
pigmenty barwigce

Przechowywanie:
Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowaé po uptywie terminu
waznosci. Zaleca sie przechowywanie w lodéwce.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku
z zastosowaniem produktu Bifix Hybrid Abutment, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO
GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Bifix Hybrid Abutment
sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Szczegétowe informacje mozna réwniez znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek

Popis produktu:

Bifix Hybrid Abutment je rentgenopakni, dudlné tuhnouci upevriovaci systém
na bazi kompozitu pro trvalé upevnéni opérnych korunek a mezostruktur z kovu,
keramiky nebo polymeru (kompozit nebo PMMA) na hotovych adhezivnich nebo
titanovych bazich (extraoraini aplikace), individudlnich abutmentech z titanu nebo
oxidu zirkoni¢itého nebo na struktufe zubu (kombinované nahrady).

Bifix Hybrid Abutment je k dostani ve dvou vysoce opaknich, silné maskuijicich
variantach (bila/opakni a univerzalni/opakni) a v prlsvitné variant&. Aby bylo mozné
predem provést vybér barev, jsou k dispozici barevné vyladéné zkusebni pasty.

Indikace:

Trvalé extra- a intraoralni upevnéni suprakonstrukei (vé. mezostruktur) z kovu,
keramiky, oxidu zikronic¢itého a polymeru (kompozit, hybridni keramika nebo PMMA)
na hotovych adhezivnich/titanovych bazich (jen extraoralné), na individudlnich
abutmentech z titanu a oxidu zirkonic¢itého (extra- a intraoralné) a na strukture zubu.

Kontraindikace:

Bifix Hybrid Abutment obsahuje metakrylaty, benzoylperoxid, BHT a aminy.
V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Bifix Hybrid
Abutment je nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacientii:
Bifix Hybrid Abutment Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Ucelu pouziti a
pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Bifix Hybrid Abutment provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho Iékafstvi.

Pou:

1. Vybeér barvy (volitelna moznost)

V pfipadé intraordlni aplikace odstrarite pfip. provizorium. Abutment nebo zub

vycistéte, dikladné oplachnéte a lehce osuste vzduchem.

Barevny uginek Bifix Hybrid Abutment na nahradu Ize simulovat nasazenim

finalni nahrady s materidlem Bifix Hybrid Abutment Try-In paste v zamyslené

barvé. Barevny odstin materidlu Bifix Hybrid Abutment Try-In paste odpovida

barevnému odstinu pfislusného vytvrzeného materidlu Bifix Hybrid Abutment.

Pro ovéfeni barvy naneste Bifix Hybrid Abutment Try-In paste na vnitini plochu

obrobku (aplikacni kanyla typ 41). Pak obrobek opatrné nasadte mirnym tlakem.

Neprovadéjte zkousku okluze (nebezpeci prasknuti nahrady!).

Kdyz byl zkontrolovan barevny uginek, odstrarnte obrobek a vodnim sprejem

dikladné splachnéte Bifix Hybrid Abutment Try-In paste z adhezivni baze,

abutmentu nebo zubu a z nahrady a potom osuste. Pfitom dentin pfili§ nevysuste.

2. P¥iprava na extraoralni aplikaci

Podrobné pokyny k pouziti najdete také v navodu k pouziti pfislusného spojovaciho

materidlu a v pokynech vyrobce k pfipravé pfisludnych materialt nahrad.

2.1 Priprava adhezivni nebo titanové baze pfip. individudlniho abutmentu z
titanu nebo oxidu zirkonicitého

Sty€nou plochu implantatu a titanovou bazi i Sroubovy kandl chrarite voskem

nebo silikonem pfip. teflonovou paskou nebo pénovou peletou. Adhezivni povrch

otryskejte vhodnym otryskavacim prostfedkem (podle potfeby se fidte také pokyny

vyrobce). Vosk a zbytky otryskavaciho prostfedku dikladné odstrafite pomoci

nastroje, parni trysky a/nebo ultrazvukové lazné. Potom osuste vzduchem.

Vhodny spojovaci material naneste na takto pfipravenou plochu (napf. Ceramic

Bond: nanést, 60 s nechat plsobit a peclivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu

se uz nedotykejte ani jej jinym zpUsobem nekontaminujte.

Pro ochranu styéné plochy implantatu a titanové baze i Sroubového kanalu pred

cementovanim (viz 5.) znovu naneste vosk nebo silikon pfip. uzaviete teflonovou

paskou nebo pénovou peletou.

2.2 Priprava i ze silikatové

Obrobek vycistéte v ultrazvukové lazni a pomoci parni trysky a osuste vzduchem.

Pro ochranu vnéjsich ploch Ize nanést vosk. Adhezivni povrch oSetfete leptacim

prostfedkem s kyselinou fluorovodikovou (dodrzujte pokyny vyrobce), pak dikladné

oplachnéte tekouci vodou a osuste vzduchem.

Na vnitini stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. Ceramic Bond:

nanést, 60 s nechat plisobit a peélivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz

nedotykejte ani jej jinym zplisobem nekontaminuijte.

2.3 Priprava & z kovu, k a oxidu zir

Pro ochranu vnéjsich ploch Ize nanést vosk. Adhezivni povrch otryskejte vhodnym

otryskavacim prostfedkem (dodrzujte pokyny vyrobce). Pro kontrolu postupu

otryskavani je mozné pred otryskavanim adhezivni povrch barevné oznacit. Zbytky

otryskavaciho prostredku peclivé odstrarite v ultrazvukové lazni nebo pomoci parni

trysky a adhezivni povrch osuste vzduchem.

Na vnitini stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. Ceramic Bond:

nanést, 60 s nechat plsobit a peélivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz

nedotykejte ani jej jinym zplisobem nekontaminuijte.

2.4 Priprava obrobkii z PMMA

Pokud jde o pfipadné otryskavani, dodrzujte pokyny vyrobce. Zbytky otryskavaciho

prostiedku peclivé odstraiite napf. pomoci ultrazvukové lazné a adhezivni

povrch osuste vzduchem. Potom adhezivni povrch upravte vhodnym spojovacim

idlem PMMA podle navodu k pouziti. Upraveného povrchu se uz nedotykejte

nym zplisobem nekontaminuijte.

3. Pfiprava na intraoralni aplikaci

Podrobné pokyny k pouZiti najdete také v navodu k pouziti pfislusného spojovaciho

materidlu a v pokynech vyrobce k pfipravé pfislusnych materialti nahrad.

Pracovni pole se musi bezpodmine¢né udrzovat suché. Doporucujeme pouzit

kofferdam.

3.1 Pfiprava individualniho abutmentu z titanu / oxidu zirkoni¢itého

Pokud to uz neprovedli v zubni laboratofi, otryskejte adhezivni povrch vhodnym

otryskavacim prostfedkem. Pfitom se fidte informacemi o pouziti od pfislusného

vyrobce. Zbytky otryskavaciho prostfedku peclivé odstrarite napf. v ultrazvukové

lazni a adhezivni povrch osuste.

Vhodny spojovaci materidl naneste na takto pfipravenou plochu (napf. Ceramic

Bond: nanést, 60 s nechat plsobit a peclivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu

se uz nedotykejte ani jej jinym zplsobem nekontaminujte.

3.2 Priprava obrobk ze silikatové keramiky
P¥i pfipravé by se u celokeramickych obrobk( mél vnitini adhezivni povrch nahrady,
ktera se ma pouzit, upravit leptacim prostfedkem s kyselinou fluorovodikovou. To se
zpravidla provadi uz v zubni laboratofi.
Pokud by nahrada jesté nebyla upravena, pfipravte ji pomoci vhodného leptaciho
prostiedku (dodrzujte pokyny vyrobce), pak dikladné oplachnéte tekouci vodou a
osuste vzduchem.
Na vnitni stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. Ceramic Bond:
nanést, 60 s nechat pUsobit a peélivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz
nedotykeite ani jej jinym zplisobem nekontaminuite.
3.3 Priprava obrobku z kovu, k a oxidu zir
Pokud to uz neprovedli v zubni laboratofi, otryskejte adhezivni povrch vhodnym
otryskavacim prostfedkem (dodrZujte pokyny vyrobce). Zbytky otryskavaciho
prostredku peclivé odstrarite napf. v ultrazvukové lazni a adhezivni povrch osuste.
Na vnitini stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. Ceramic Bond:
nanést, 60 s nechat pUsobit a peélivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz
nedotykejte ani nym zplisobem nekontaminujte.
3.4 Priprava obrobki z PMMA
Pokud ho uz neprovedli v zubni laboratofi, pfi pfipadném otryskavani dodrzujte
pokyny vyrobce. Zbytky otryskavaciho prostiedku peclivé odstrarite napf. v
ultrazvukové lazni a adhezivni povrch osuste.
Potom adhezivni povrch upravte vhodnym spojovacim materidlem PMMA podle
navodu k pouziti od vyrobce. Upraveného povrchu se uz nedotykeijte ani jej jinym
zpUsobem nekontaminujte.
3.5 Struktura zubu
Odstrafite pfipadné provizorium. Zub vycistéte, dikladné oplachnéte a lehce osuste
vzduchem.
Bifix Hybrid Abutment se nesmi aplikovat na otevienou pulpu nebo dentin v
blizkosti pulpy. Pro ochranu pulpy pouzijte vhodnou podlozku (napf. preparat z
hydroxidu vapenatého a/nebo skloionomerni cement).
Upozorné
Pracovni prostfedi se bezpodmine¢né musi udrzovat Cisté a suché. Doporucujeme
pouzit kofferdam. Vysuenim zubid pod kofferdamem muZe byt ovlivnén barevny
dojem.
Bifix Hybrid Abutment se musi pouzit s bondem vhodnym pro duéiné tuhnouci
materidly (napf. Futurabond U). Pfi tom dodrZuijte pfislusny navod k pouZziti.
4. Dezinfekce/sterilizace extraoralné lepenych suprakonstrukci
Lepena suprakonstrukce by se méla pfed nasazenim vydezinfikovat dezinfekénim
prostfedkem obsahujicim etanol nebo se muize sterilizovat (dodrzujte pokyny
vyrobce jednotlivych komponent).
5. Upevnéni obrobku s materidlem Bifix Hybrid Abutment
V pfipadé skladovani v chladni¢ce se musi material pred pouzitim nechat ohrat
na pokojovou teplotu. Pfed upevnénim obrobku izolujte zasuvné spoje nebo jiné
konektory vazelinou nebo podobnym pfipravkem.
Pfipadné vyblokujte Sroubovy kanal obrobku.
Michaci kanyly:
Typ 9 nebo Typ 11. Michaci kanyla typu 11 se mize opatfit aplikaénim hrotem
typu 4 nebo typu 1.
Sejméte ochranny kryt ze stfikacky QuickMix. Pfed kazdym pouzitim vytlacujte
materidl tak dlouho, dokud nezaéne vytékat rovnomérné z obou vystupnich otvord.
Poté nasadte michaci hrot a zajistéte jej (otocenim ve sméru chodu hodinovych
rucicek o 90°).
Zarucenych vlastnosti produktu Ize dosahnout pouze pfi pouziti dodanych
originalnich michacich hrotd, které jsou k dispozici také jako pfislusenstvi.
Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti skladujte
stiikacku QuickMix pevné uzavienou. Pfed opétovnym pouzitim zkontrolujte
vystupni otvory, zda jimi material volné pro!eka
Material i az bezprostfi pied up Cas na zpr i pii
pokojové teploté (23 °C) je od zacatku michani cca. 2 minuty. Pfi davkovani je
material v kanyle automaticky michan bez bublin a vad a miize se aplikovat pfimo
na pripravené styéné plochy. Nasadte nahradu a rovnhomérné ji mirnym tlakem
fixujte. Doba tuhnuti je extraoralné pfi pokojové teploté (23 °C) cca. 7 minut;
intraoralné (37 °C) je doba tuhnuti pfiblizné 4 minuty.

Vétsi prebytky je mozné odstranit pénovou peletou, jednorazovym Stéteckem nebo

dentalni niti. V aproximalnich prostorech se doporucuje dentalni nit. Pfitom by se

vSak malé prebytky mély na upeviiovacim spoji nejprve ponechat (viz 6.), aby se
predeslo nedostatkiim materialu.

6. Odstranéni pfebytku

Jako u v8ech materiall na bazi plastd, také v pfipadé Bifix Hybrid Abutment

povrchy, které jsou ve styku se vzduSnym kyslikem, Uplné neztvrdnou. Pro

pfedchazeni nedostatkiim materidlu na upeviiovacim spoji jsou na vybér tyto
metody:

6.1 Rezim samotvrdnuti

Na vybér jsou dvé varianty:

a. Malé prebytky ponechte a po Uplném ztvrdnuti odstraiite pfi navazujicim
dokon&ovani.

b. Po odstranéni prebytkl pokryjte okraje nahrad ve fazi gelu glycerinovym gelem
a pockejte na UpIné ztvrdnuti. Po Uplném dokonéeni polymerace oplachnéte
glycerinovy gel vodou.

6.2 Svételna polymerace

V piipadé malych prebytkl se mlize odstranéni provadét po vytvrzovani svétlem.

Pitom oblasti upeviiovaciho spoje ozafujte v pfipadé prisvitné barevné varianty

1-2 s, v pfipadé opaknich barevnych variant minimalné 10 s na kazdy segment, a

to LED lampou / halogenovou lampou se svételnym vykonem minimainé 1000 mW/

cm?. Otvor vystupu svétla drZzte co nejblize povrchu, ktery se ma polymerizovat.

Béhem svételné polymerace se musi nahrada fixovat v pozadované poloze. Po

odstranéni prebytkl pokryjte okraje nahrad glycerinovym gelem a znovu ozafujte

po dobu miniméiné 10 s na kazdy segment.

Po UpIném dokonceni polymerace oplachnéte glycerinovy gel vodou.

7. Dokonc¢ovani

QOdstranéni prebytk(l je mozné bezprostfedné po polymeraci. Vytvrzené prebytky

opatrné odstrafiujte pomoci dokoncovacich diamant pfip. vhodnymi silikonovymi

lestickami. Aproximalini oblasti dokondete a vyle$téte pomoci dokoncovacich a

lesticich pasek.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

- Poutzivejte pouze vhodny spojovaci material.

— Neékteré dentinosklovinové bondy nejsou kompatibilni s dualné tuhnoucimi
kompozity. V pfipadé pochybnosti se fidte pokyny navodu k pouziti od vyrobce
pfislusného bondu. Pro optimalni adhezivni spojeni se hodi Futurabond U.

- V pfipadé zasazeni o¢i, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte o¢niho lékare.

— Fenolické latky, zejména preparaty obsahujici eugenol a thymol vedou k
porucham vytvrzeni kompozitnich material(i. Proto je nutné se vyvarovat pouziti
zinkoxid-eugenolovych cementd nebo jinych materialdl obsahuijicich eugenol v
kombinaci s materialem Bifix Hybrid Abutment.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid titani¢ity, HEDMA, BisGMA,

fluorosilikatové sklo, pyrogenni oxid kfemicity, iniciatory, stabilizatory, barevné

pigmenty

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Doporucuje se skladovat v chladniéce.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpisti.

Onhlasovaci povinnost:

Zéavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Bifix
Hybrid Abutment, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislu$nym organtim.

Upozornéni:
Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Bifix Hybrid Abutment
jsou uloZeny v Evropské databézi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankdch www.voco.dental.

10



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Bifix Hybrid Abutment este un sistem de fixare radio-opac, bipolimerizabil, pe
baza de compozit, pentru fixarea durabild a coroanelor de sprijin $i mezostructurilor
din metal, ceramica sau polimeri (compozit sau PMMA) pe baze confectionate din
adeziv sau din titan (aplicatie extraorald), bonturi individuale din titan sau dioxid de
zirconiu sau pe substanta dentara dura (lucru combinat).

Bifix Hybrid Abutment este disponibil in doud variante deosebit de opace, cu
efect puternic de mascare (alb/opac si universal/opac) si intr-o varianta translucida.
Pentru a putea face in avans o selectie cromatica, sunt disponibile paste Try-In in
culorile corespunzatoare.

Indicat

Fixare durabila extra- si introrald a supraconstructiilor (incl. mezostructuri) din metal,
ceramicd, dioxid de zirconiu si polimeri (compozit sau PMMA) pe baze confectionate
de adeziv/titan (doar extraorald), pe bonturi individuale din titan si dioxid de zirconiu
(extra- si intraoral), precum si pe substanta dentara dura.

Contraindicati
Bifix Hybrid Abutment contine metacrilati, peroxid de benzoil, BHTI si amine. Daca
se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta
la utilizarea Bifix Hybrid Abutment.

Grupa tinta de pacienti:
Bifix Hybrid Abutment se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performantd ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea Bifix Hybrid Abutment este rezervat utilizatorilor profesionisti, calificati

in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

1. Selectie cromatica (optional)

in cazul utilizérii intraorale, indepartati eventualul dispozitiv temporar. Curatati

dintele sau bontul, spélati-l temeinic si uscati usor cu aer.

Efectul cromatic al Bifix Hybrid Abutment asupra restaurérii poate fi simulat prin

introducerea lucrarii definitive cu Bifix Hybrid Abutment Try-In paste in culoarea

prevazuta. Tonul de culoare al Bifix Hybrid Abutment Try-In paste corespunde

tonului de culoare al respectivului tip de Bifix Hybrid Abutment intérit. Pentru

verificarea culorii aplicati Bifix Hybrid Abutment Try-In paste pe suprafata

interioara a piesei de prelucrat (canula de aplicare tip 41). Introduceti apoi piesa,

apasand usor. Nu efectuati o verificare de ocluzie (pericol de rupere a restaurariil).

Dacé efectul cromatic a fost verificat, indepartati piesa si spélati temeinic Bifix

Hybrid Abutment Try-In paste cu un spray cu apd de pe baza din adeziv, de

pe bont sau de pe dinte si de pe restaurare si apoi uscati. Nu uscati dentina prea

puternic.

2. Pregitire pentru aplicatie extraorala

Pentru indicatii detaliate privind utilizarea va rugam sa aveti in vedere si instructiunile

de utilizare ale respectivului agent de aderenta, precum si indicatiile producétorului

referitoare la pregétirea respectivelor materiale de restaurare.

2.1 Pregatirea bazei din adeziv/titan, resp. a bontului individual din titan sau
dioxid de zirconiu

Protejati suprafata de legatura implant-baza din titan, precum si canalul de surub

cu ceara sau silicon, resp. inchideti complet cu banda Teflon sau peleti de spuma.

Sablati suprafata de lipire cu un material de sablare adecvat (tineti seama de

indicatiile producatorului). indepartati temeinic ceara si resturile de material de

sablare cu un instrument, un dispozitiv cu jet de abur si/sau baie de ultrasunete.

Uscati apoi cu aer.

Aplicati agent de aderentd adecvat pe suprafata astfel pregatitd (de ex. Ceramic

Bond: aplicati, lasati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

Pentru protejarea suprafetei de legatura implant-baza din titan, precum si a canalului

de surub Tnaintea cementarii (vezi 5.) aplicati din nou ceard sau silicon, resp.

nchideti cu banda Teflon sau peleti de spuma.

2.2 Pregatirea pieselor de prelucrat din ceramica din silicat

Curatati piesa in baie de ultrasunete cu dispozitiv cu jet de abur si uscati cu aer.

Pentru protejarea suprafetelor exterioare se poate aplica ceara. Tratati suprafata

de lipire cu agent coroziv pe bazd de acid fluorhidric (respectati indicatiilor

producétorului), apoi spalati temeinic cu apa curata si uscati cu aer.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. Ceramic Bond:

aplicati, lasati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

2.3 Pregatirea pieselor de prelucrat din metal, compozit si dioxid de zirconiu

Pentru protejarea suprafetelor exterioare se poate aplica ceara. Sablati suprafata de

lipire cu un material de sablare adecvat (tineti seama de indicatiile producatorului).

Pentru controlul procesului de sablare, suprafata de lipire poate fi marcata cu o

culoare inaintea sablérii. Indepartati cu atentie resturile de material de sablare in baie

de ultrasunete sau cu un dispozitiv cu jet de abur si uscati suprafata de lipire cu aer.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. Ceramic Bond:

aplicati, lasati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

2.4 Pregatirea pieselor de prelucrat din PMMA

Respectati indicatiile producétorului in vederea unei eventuale sablari. indepérta!i

cu atentie resturile de material de sablare, de ex. in baie de ultrasunete, si uscati

suprafata de lipire cu aer. Conditionati apoi suprafata de lipire cu un agent de

aderenta PMMA adecvat in conformitate cu instructiunile de utilizare. Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3. Pregatire pentru aplicatie intraorala

Pentru indicatii detaliate privind utilizarea va rugam sa aveti in vedere si instructiunile

de utilizare ale respectivului agent de aderenta, precum si indicatiile producétorului

referitoare la pregétirea respectivelor materiale de restaurare.

Campul de lucru trebuie mentinut neaparat uscat. Se recomanda aplicarea unui

,sistem de diga” pentru a izola dintele.

3.1 Pregatirea bontului individual din titan sau dioxid de zirconiu

Daca acest lucru nu a fost deja realizat in laboratorul stomatologic, sablati suprafata

de lipire cu un material de sablare adecvat. Urmati in acest sens informatiile de

utilizare ale respectivului producétor. indepértati cu atentie resturile de material de

sablare, de ex. in baie de ultrasunete si uscati suprafata de lipire.

Aplicati agent de aderentd adecvat pe suprafata astfel pregatita (de ex. Ceramic

Bond: aplicati, lsati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.2 Pregitirea pieselor de prelucrat din ceramica din silicat

Pentru pregatire, in cazul pieselor complet ceramice, este necesara conditionarea

cu un agent coroziv pe bazé de acid fluorhidric a suprafetei de lipire interne a

lucrarii care urmeaza si fie introdusa. Acest lucru are loc, de reguld, in laboratorul

stomatologic.

in cazul in care restaurarea inca nu a fost conditionat, realizati pregtirea cu un

agent coroziv adecvat (respectati indicatiile producétorului), spalati apoi temeinic

cu apa curata si uscati cu aer.

Aplicati agent de aderentd adecvat pe interiorul piesei (de ex. Ceramic Bond:

aplicati, lasati s& actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.3 Pregitirea pieselor de prelucrat din metal, compozit si dioxid de zirconiu

Dacd acest lucru nu a fost deja realizat in laboratorul stomatologic, sablati suprafata

de lipire cu un material de sablare adecvat (respectati indicatiile producatorului).

indepértati cu atentie resturile de material de sablare, de ex. in baie de ultrasunete

si uscati suprafata de lipire.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. Ceramic Bond:

aplicati, lasati s& actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.4 Pregitirea pieselor de prelucrat din PMMA

Daca nu a fost deja realizata in laboratorul stomatologic, respectati indicatiile

producétorului in vederea unei eventuale sablari. indepértati cu atentie resturile de

material de sablare, de ex. in baie de ultrasunete si uscati suprafata de lipire.

Conditionati apoi suprafata de lipire cu un agent de aderentda PMMA adecvat in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului. Suprafata conditionata
nu mai trebuie atinsd sau contaminata in orice alt fel.

3.5 Substanta dentara dura

Tndepénati eventualul dispozitiv temporar. Curétati dintele, spélati-I temeinic si

uscati usor cu aer. Bifix Hybrid Abutment nu trebuie aplicat pe pulpa deschisa

sau pe dentina din apropierea pulpei. Pentru protejarea pulpei utilizati un fond de
cavitate adecvat (de ex. preparat de hidroxid de calciu si/sau ciment ionomer de
sticl).

Indicatie:

Campul de lucru trebuie mentinut neaparat curat si uscat. Se recomandd aplicarea

unui ,sistem de digd” pentru a izola dintele. Prin uscarea dintilor sub diga este

posibila influentarea culorii.

Bi Hybrid Abutment trebuie utilizat cu un adeziv adecvat pentru materiale

bipolimerizabile (de ex. Futurabond U). in acest sens respectati instructiunile de

utilizare.

4. Dezinfectarea/sterilizarea supraconstructiilor lipite extraoral

inainte de incorporare, supraconstructia lipitd trebuie dezinfectatd cu un

dezinfectant pe baza de etanol sau poate fi sterilizata (respectati indicatiile

producatorilor componentelor individuale).

5. Fixarea piesei de prelucrat cu Bifix Hybrid Abutment

La depozitarea in frigider, inainte de utilizare se readuce materialul la temperatura

incaperii. inainte de fixarea piesei izolati cu vaselina sau similar eventuale elemente

de atasare sau conectori.

Eventual deblocati canalul de surub al piesei.

Varfuri de mixare:

Tip 9 sau tip 11. Varful de mixare tip 11 poate fi prevazut cu un cap de aplicare

tip 4 sau tip 1.

Se indeparteaza capacul de inchidere de pe seringa QuickMix. inainte de orice

utilizare, scoateti material, prin apdsare, pana cand din ambele capete ale cartusului

se distribuie material in mod uniform. Apoi introduceti un varf de mixare in varful
cartusului si blocati-I (cu o rotatie de 90° in sens orar).

Proprietatile garantate ale produsului se realizeaza numai prin utilizarea varfurilor de

mixare originale furnizate cu produsul, care sunt disponibile si ca accesorii.

Varful de amestecare fixat serveste numai utilizérii unice. Dupa utilizare, depozitati

seringa QuickMix bine inchisa. Inainte de reutilizare, verificati orificiile de iesire

pentru va asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.

Amestecati materialul doar imediat inaintea fixarii. Timpul necesar prelucra

la temperatura camerei (23 °C) este de cca. 2 min de la inceperea amestecari

La aplicarea in canula materialul este amestecat automat fara bule si fara erori si

poate fi aplicat direct pe suprafetele de contact pregatite. Introduceti restaurarea

si fixati presand constant cu o apésare usoara. Timpul de priza, extraoral la
temperatura camerei (23 °C) este de cca. 7 min; intraoral (37 °C) timpul de

priza este de cca. 4

Surplusurile mai mari pot fi indepartate cu peleti de spuma, o pensula de unica

folosinta sau atd dentara. in suprafata proximala se recomandi ata dentara.

Surplusurile de mai mici dimensiuni ar trebui lasate intéi la rostul de fixare (vezi 6.)

pentru a evita aparitia suprafetelor cu insuficient material.

6. indepartarea surplusului

Ca in cazul tuturor materialelor pe baza de material plastic, si la Bifix Hybrid

Abutment suprafetele aflate in contact cu oxigenul din aer nu se intdresc complet.

Pentru evitarea suprafetelor cu insuficient material in rostul de fixare exista

urmétoarele metode:

6.1 Modul de autosolidificare

Sunt disponibile doua variante:

a. Se lasa surplusurile de mici dimensiuni si se indeparteaza dupa solidificarea
completd, in cadrul finisarii ulterioare.

b. Dupa indepértarea surplusului acoperiti marginile restaurdrii in faza de gel cu
gel de glicerina si asteptati solidificarea completa. Dupé incheierea completa a
polimerizarii spalati gelul de glicerina cu apa.

6.2 Fotopolimerizare

in cazul surplusurilor reduse indepartarea se poate realiza dupa fotopolimerizare.

in acest sens fotopolimerizati cu o lampa cu LED/halogen, cu o putere de minim

1000 mW/cm?, rostul de fixare timp de minim 1-2 s, in cazul variantei translucide si

minim 10 s per segment in cazul variantei opace. Tineti fanta de iegire a luminii cat

mai aproape posibil de suprafata care trebui polimerizata. in timpul fotopolimerizarii
restaurarea trebuie fixatd pe pozitie. Dupa indepartarea surplusului acoperiti

marginile restaurdrii cu gel de glicerina fotopolimerizati din nou timp de minim 10 s.

Dupa incheierea completa a polimerizérii spalati gelul de glicerind cu apa.

7. Finisare

indepértarea surplusului este posibild direct dupa polimerizare. Tndepértat\ cu

atentie surplusurile intarite, folosind un diamant de finisaj, resp. un polizor de silicon

adecvat. Finisati suprafetele proximale cu benzi de finisare si slefuire si neteziti.

Indicatii, masuri de precautie:

— Utilizati numai agenti de aderenta adecvati.

— Unii agenti de aderenta smalt-dentina nu sunt compatibili cu compozitul
bipolimerizabil. Daca aveti indoieli tineti seama de informatiile de utilizare ale
producatorului respectivului adeziv. Pentru aderenta optima se poate utiliza
Futurabond U.

— in cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apa si consultati un oftalmolog.

— Substantele fenolice, in special preparatele cu continut de eugenol si timol, au
ca efect perturbarea intéririi materialelor compozite. Din acest motiv se va evita
utilizarea de oxid de zinc-Eugenol, a cimenturilor sau a altor materiale cu continut
de Eugenol in combinatie cu Bifix Hybrid Abutment.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
dacéa preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

C itie (in ordine descr

):
Sticld borosilicatd bariu aluminiu, dioxid de titan, HEDMA; BisGMA, sticla
fluorosilicat, dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti cromatici

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirérii. Se
recomanda depozitarea in frigider.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau permanenta,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar putea aparea in
legatura cu Bifix Hybrid Abutment trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii
competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Bifix Hybrid
Abutment sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.

WHCcTpyKuum 3a ynoTtpeba
EC MeanuvmHcKo usaenune

Onucanue Ha npoayKTa:

Bifix Hybrid Abutment e HenpoapayHa 3a peHTreHoBY Tb4u, ABONHOBTBLPAABALLA
Ce cucTema 3a 3aKpernBaHe Ha KOMMO3WTHA OCHOBA, NpeAHa3HaueHa 3a TpatHo
3aKpernBaHe Ha aGaTMBHT KOPOHW 1 ME30CTPYKTYpPN OT MeTar, Kepamuka unn
nonumep (komMnoaut unu PMMA) BbpXy KOHhEKLMOHNPaHN OCHOBM 3a 3anensaHe
VM TUTGHNEBN OCHOBY (EKCTPAOPATHO NPUIOXKEHNE), NHAVBIAYANHN a6aTMBHTY
OT TUTaH WAM LUMPKOHWEB AWOKCUA WKW BbpXy TBbpAa 3bGHa CyGCTaHUMA
(KOMGUHMPaHN U3paboTKw).

Bifix Hybrid Abutment moxe fa ce 3akynu B ABa BUCOKOHENPO3Pa4HW, CUIHO
MackvpalLy BapuaHTa (6si1/Henpo3padieH 1 yHBepcasneH/Henpo3spaveH) 1 B ek
nonynpo3payieH BapuaHT. 3a NpefiapuTesnieH M360p Ha LIBAT Ca Ha Pas3nosoXeHne
Try-In nacTv ¢ KopecnoHAVpaLLM LBETOBE.

Mokasanus:

TpaiiHo eKCTpa- W WHTPaopanHo 3akpenBaHe Ha CynpPakOHCTPYKUMM (BKN.
Me30CTPYKTYpH) OT MeTan, Kepamuka, LMPKOHNEB ANOKCUA, 1 NoMMep (KOMMosuT,
XnbpuaHa kepamuika nnm PMMA) BbpXy KOH(EKLMOHMPaH OCHOBY 3a 3anensaHe/
TUTaHNEBM OCHOBM (CaMO EKCTPAOPasHO), BbPXY VHAMBMAYANHN aGaTMbHTU OT
TUTaH U UMPKOHUEB INOKCUA (EKCTPa- 11 UHTPAoPasHo), KakTo 1 BbPXY TBbPAa
3b6Ha cybCTaHUMs.

MpoTusonokasaHus:

Bifix Hybrid Abutment cbabpxa metakpunatv. GeHsoumnnepokcung, BXT
(6yTunxuppokcutonyon) u amuHu. lNpu ycTaHOBEHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT
(aneprum) kbm Teau cbeTasku Bifix Hybrid Abutment He TpsiGea fa ce npunara.

Llenesa rpyna naunenTu:
Bifix Hybrid Abutment moxe aa ce npunara 3a BCUHKM NaLyeHTn 6e3 orpaHnyeHns
npeaBuA Bb3PAcTTa UK Mona uMm.

XapakTepnueTukm:
XapaKTepUCTUKUTE Ha MPOAYKTa CbOTBETCTBAT HA W3UCKBAHWATA Ha
npefHa3Ha4eHNeTo N CbOTBETHIUTE MPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTtpe6urenu:
Bifix Hybrid Abutment ce npunara ot npodecunoHanHo oby4eHn cneLnanucT B
o6nacTra Ha ctomaronorusita.

MpunoxeHne:
1. W360p Ha UBAT (ONUUOHANHO)
Mpu HTPAOPANHO NPUOXEHUE OTCTPaHETe eBEHTyaNHa BPeMeHHa KOHCTPYKLUS.
MouucTeTe a6aTMbHTa UK 3b6a, U3MNAKHETE FO CTAPATENHO U MOACYLUETE NIEKO
C Bb3AyX.
LiseToBusT edext Ha Bifix Hybrid Abutment sbpxy pectaspauusta Moxe aa ce
CUMynMpa Ypes nocTaBsHe Ha OKoHYaTenHata uspaboTtka ¢ Bifix Hybrid Abutment
Try-In paste c npeasuaeHusi UBAT. LiBeToBuAT HioaHe Ha Bifix Hybrid Abutment
Try-In paste cbOTBETCTBA Ha LUBETOBWS HIOAHC HA CbOTBETHUA BTBLPAEH Bifix
Hybrid Abutment. 3a nposepka Ha UBeTa HaHeceTe Bifix Hybrid Abutment
Try-In paste Bbpxy BbTpellHaTa MOBLPXHOCT Ha 3aroToBKara (anankauvuoHHa
kaHiona Tun 41). Cnepn Toa BHUMATENHO NOCTaBETE 3aroToBKaTa C ek HaTuck. He
M3BbPLLBAIITE NPOBEPKA Ha OKIy3UsiTa (ONacHOCT OT CHynBaHe Ha pecTaspauysital).
Crep, MpoBepkara Ha L{BeToBIsi eheKT OTCTpaHeTe 3aroToBKaTa 1 C BOfieH crnpei
namwiite ctapartento Bifix Hybrid Abutment Try-In paste ot ocHoBata 3a
3anensaqe, abaTMbHTa UM 3b6a 1 OT pecTaspaunsTa v Cnef Tosa NoAcyLIeTe.
Mpw ToBa He NOACYLUaBaliTe TBbPAE UHTEH3NBHO [AEHTUHA.
2. ToaroToBKa 3a eKCTPaopanHo NpUoXeHne
3a NofpoGHN yKa3aHUsi OTHOCHO W3NON3BaHETO B3emeTe Mof, BHUMaHWe CblLo
VHCTPYKUMTE 3a yroTPe6a Ha CbOTBETHUS aXE3VOHEH areHT, KakTo 1 ykasaHusTa
Ha NPOW3BOAUTENS OTHOCHO MOArOTOBKAaTa Ha CbOTBETHUTE PECTaBPALOHHM
marepuant.
2.1 MoaroToBKa Ha OCHOBaTa 3a 3afenBaHe UK TUTaHWeBaTa OCHOBa, pec.
Ha MHAWBMAYaNHNS aGaTMBHT OT TUTaH UAN LMPKOHNEB ANOKCHA
MpepnaseTe cBbp3BaLLaTa MOBLPXHOCT MEX/Y UMNNAHTa 1 TUTaHWeBaTa OCHOBa,
KaKTO ¥ KaHana 3a BUHTa C BOCBK WM CUAMKOH, PECT. 3aTBOPETE C TethnioHoBa
fIeHTa UK NEeHONNacToB fieHTaneH nenet. C NOAXOAsL, MaTepwuan 3a CTpyiiHa
06paboTka Mo4McTeTe MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe (CnassaiiTe CLOTBETHO U
yKasaHusiTa Ha npoussoguTens). CTapaTenHo oTCTpaHeTe BOCbKa 1 0CTaTbLmTe
OT mMaTepuana 3a cTpyitHa 06paboTka NoCPeCTBOM MHCTPYMEHT, NapocTpyiika u/
wnM yntpassykoBa BaHa. Cnep ToBa NofCyLUeTe C Bb3AyX.
Bbpxy Taka MofroTBeHaTa MoBbPXHOCT HAHECETE MOAXOASLL aAXE3MOHEH areHT
(Hanp. Ceramic Bond: HaHeceTe, ocTaseTe fa nogeiictsa 60 cek. n cTapatenHo
nopcyLweTe ¢ Bb3ayx). MoBeye He JOKOCBaIATE WK 3amMbpcsBaiiTe NO APYr HAuNH
KOHANLMOHMPaHaTa NoBbPXHOCT.
3a 3awMTa Ha CBbP3BaLLATa MOBLPXHOCT MEXAY UMMaHTa 1 TUTaHMeBaTa OCHOBa
V Ha KaHana 3a BUHTa — NPEAV LMMEHTUPaHETO (BX. 5.) — HaHECeTe OTHOBO BOCHK
VNN CUNMKOH, PEC. 3aTBOpeTe C TehioHoBa NIEHTa NN NEHOMNACTOB AeHTaneH
nener.
2.2 MoaroToBKa Ha 3aroTOBKM OT CUNMKATHa Kepammka
MouncTeTe 3aroToBKaTa B yNTpa3BykoBa BaHa W MOCPEACTBOM MapocTpyika 1
noacyLUeTe C Bb3fyx. 3a 3alTa Ha BLHLLIHUTE NOBLPXHOCTY MOXE f1a Ce HaHece
BOCbK. O6paboTeTe NOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe ¢ (hyopoBoAOpOAHa KUcenHa
KaTo elpaly areHT (cnasealiTe ykasaHusTa Ha NpoussoauTens), cnep Tosa
u3nnakHeTe CTapaTesHo C Teyallia Bofa U NOACYLUETE C Bb3AyX.
Bbpxy BbTpelIHaTa CTPaHa Ha 3aroToBKaTa HaHeceTe MOAXOAsLL afXe3noHeH
areHT (Hanp. Ceramic Bond: HaHeceTe, ocTaBeTe fa nopenctsa 60 cek. n
cTapaTtenHo noacyLeTe ¢ Bb3fyx). [oBeye He AoKOCBaiTe UM 3ambpcsBaiite no
[PYT Ha4YMH KOHAULIMOHNPAaHATa NOBBLPXHOCT.
2.3 MopgroToBka Ha 3aroTOBKU OT mMeTarn, "
3a 3awyTa Ha BBHLLHUTE NMOBLPXHOCTU MOXE A Ce HaHece BOCkK. C noaxoasiy
maTepuan 3a CTpyitHa 06paboTka MouncTeTe MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe
(cnasBaiiTe yKasaHusiTa Ha npoussoauTensl). 3a KOHTPON Ha npoueca Ha CTpyiHa
obpaboTka — npeau cTpyiiHata o6paboTka — MOXe Aa Ce W3BbpLUM LBETHO
MapkupaHe Ha noBbPXHOCTTa 3a 3anensaHe. OTCTpaHeTe CTapaTeNiHo ocTaTbLu
OT MaTepuana 3a CTpyitHa 06pa6oTka B yNTpa3BykoBa BaHa Wil NOCPEACTBOM
napocTpy#ika v NOACYLIETE MOBBLPXHOCTTA 3a 3anenBaHe C Bb3AyX.
2.4 TMopgroToBka Ha 3arotoBku oTr PMMA
Mo oTHOLLUEHWe Ha eBeHTyanHa cTpyiiHa o6paboTKa crnasBaiTe ykasaHusiTa Ha
npoussoguTens. OTCTpaHeTe CTapaTenHO OCTaTbUy OT MaTepuana 3a CTpyiiHa
06pa6oTKa, Hanp. B yNTPa3ByKoBa BaHa, 1 MO/ACYLLETE NOBLPXHOCTTA 3a 3arnensaHe
¢ Bb3ayX. Cnefl ToBa KOHAWLMOHMPAIiTE NMOBBLPXHOCTTA 3a 3anenBaHe C MoAXoaAsLy
apxe3noHeH areHT 3a PMMA B cbOTBETCTBIE C UHCTPYKLUsATa 3a yrnoTpeba. Moseye
He [JOKOCBaiTe 1NN 3aMbPCSIBANATE MO APYT HA4MH KOHANLMOHMPAHATA NOBLPXHOCT.
3. MMoaroToBKa 3a MHTPAOPasHO NPUOXKeHUe
3a NofpoGHN yKasaHUsi OTHOCHO W3NON3BaHETO B3eMeTe Mof, BHUMAaHWe CblLOo
VHCTPYKLMTE 33 yroTpe6a Ha CbOTBETHIS aAXE3NOHEH areHT, KakTo 1 ykasaHusTa
Ha NPOV3BOAUTENSI OTHOCHO MOArOTOBKAaTa Ha CbOTBETHUTE PECTaBPALVOHHM
maTtepuann. PaGoTHOTO none TpsGBa HeMpPeMeHHO Aa Ce NofAbPXKa CyXo.
MpenopbBa ce NocTassiHe Ha kohepaam.
3.1 MoaroToBKa Ha MHANBUAYANHUS a6aTMBHT OT TUTaH/UMPKOHNEB ANOKCHA
AKO BCe Olije He € U3BbPLLEHA B fleHTanHaTa naéoparopus, U3BbpLIeTe CTPYiHa
06paboTka Ha NOBLPXHOCTTA 3a 3anernsaHe ¢ NOAXOAsLL MaTepuan 3a CTpyiHa
o6pa6oTka. Mpu ToBa cnepgaiite nHhopmaumusTa 3a ynotpeéa Ha CbOTBETHUS
npoussoanTens. OTCTpaHeTe CTapaTeNHO OCTaTbuy OT MaTepuana 3a CTpyiiHa
06paboTka, Hanp. B YNTPa3BykoBa BaHa, W MOACYLWeETe MOBbPXHOCTTAa 3a
3anensare.
Bbpxy Taka NofroTBeHaTa NoBbLPXHOCT HAHECETE MOAXOMSLL aXE3MOHEH areHT
(Hanp. Ceramic Bond: HaHeceTe, ocTaseTe fa nogeiictsa 60 cek. n cTapatenHo
noacylueTe ¢ Bb3Ayx). [oBeye He JOKOCBAIATE UK 3aMbPCSIBAIITE N0 APYT HAUNH
KOHAVLMOHPaHaTa NoBbPXHOCT.
3.2 MoproToBka Ha 3aroTOBKU OT CUIMKaTHa KepaMmuka
3a NoaroToska Npu M3LSANO KEPamMUyHM 3aroTOBKM BbTPELIHATa MOBLPXHOCT
3a 3anenBaHe Ha nocTaBsHaTa M3paboTka TPAGBa fja Ce KOHAMUMOHWPA C
thnyopoBsoIopoaHa KicenuHa kaTo eupaty areHT. O6UKHOBEHO TOBa Ce N3BbLPLLBA
ole B AeHTanHata naéoparopus.
B cnyvaii 4e pecTaBpauusiTa BCe OLie He e KOHAWLMOHMpaHa, MofroTeeTe ¢
NOAXOASLL eLBally areHT (CnasBaiiTe ykasaHusiTa Ha NPoOU3BOAUTENs), Crea Tosa
u3nnakHeTe CTapaTesHo C Tevallia Bofja 1 NOACYLUETE C Bb3fyX.
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Bbpxy BbTpeluHaTa CTPaHa Ha 3aroToBKAaTa HaHeceTe MOAXOASLL afXe3uoHeH

areHT (Hanp. Ceramic Bond: HaHeceTe, ocTaBeTe Aa nogerictea 60 cek. n

cTapaTenHo noficylueTe ¢ Bb3ayX). [oBeye He OKOCBalTe UM 3aMbpCsABaliTe No

APYr Ha4WH KOHAULMOHNPaHaTa NoBbPXHOCT.

3.3 MogroToBka Ha 3aroTOBKU OT mMeTarn, ™™

AKO BCe ollje He e U3BbpLUEHa B ieHTanHara naéoparopusi, U3BbpLIeTe CTPYiHa

o6paboTka Ha MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe C NOAXOAsALL MaTepuan 3a CTpyiiHa

o6paboTka (cnassaiiTe ykasaHusTa Ha npoussoauTtens). OTcTpaHeTe cTapaTesiHo

oCTaTbUM OT MaTepuana 3a cTpyitHa 06paboTka, Hanp. B yNTpa3sykoBa BaHa, 1

NOACYLLETE MOBLPXHOCTTA 3 3a/ensaHe.

Bbpxy BbTpellHaTa CTPaHa Ha 3aroToBKaTa HaHeceTe NOAXOAsLL afAXe3uoHeH

areHT (Hanp. Ceramic Bond: naHeceTe, ocTaBeTe aa nogeiictea 60 cek. n

CTapaTenHo nocylueTe ¢ Bb3ayX). [oBeve He AOKOCBaliTe UM 3aMbpcsBaliTe No

APYr Ha4YWH KOHAULMOHVPaHATa NOBBPXHOCT.

3.4 MopgroToBka Ha 3aroToBku oTr PMMA

AKO BCe OlLE He € U3BbpLUEHa B leHTanHaTa naéoparopuisi, CrassaiiTe ykasaHusTa

Ha NPON3BOANTENS MO OTHOLLIEHIE Ha €BEHTYaNHa CTpyiiHa 06paboTka. OTcTpaHeTe

CTapaTesiHO OCTaTbLy OT MaTepuana 3a CTpyiiHa 06paboTka, Hanp. B yNTpassykosa

BaHa, 1 NOACYLUETE NOBLPXHOCTTA 3a 3anensaxe.

Cnen ToBa KOHAMLMOHMPaWTe MOBLPXHOCTTA 3a 3asensaHe C MOAXOASLY

apxe3noHeH areHT 3a PMMA B cbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUUATA 3a ynoTpeba Ha

npoussopuTens. Moseye He AOKOCBaiTe UM 3amMbpcsBaiiTe Mo APYr HauwH

KOHAVLIMOHMPaHaTa MoBbPXHOCT.

3.5 Tebpaa 3b6Ha cy6CcTaHUusA

Mpy HEO6XOAMMOCT OTCTpaHeTe BpeMeHHaTa KOHCTPyKuus. MouncTteTe 3b6a,

u3nnakHeTe CTapaTesHo 1 NOACYLLETE N1EKO C Bb3AyX.

Bifix Hybrid Abutment He Tps6Ba fa ce HaHacs BbpXy OTBOpeHa nynna wuan

Hamupaly ce 67130 [0 nynnaTa AeHTuH. 3a 3aluTa Ha nynnata usnonasaiite

nopxoasia nofnoxka (Hanp. npenapar OT Kanuues XJIOPWA Wwau CTbKMO-

VIOHOMEPEH LIMEHT).

Ykasauue:

Pa6oTHaTa cpeaa Tpsibea HenpemeHHo fja ce NoAAbPXKa YncTa n cyxa. Mpenopbyusa

ce nocTassiHe Ha koepaam. BeneacTaue uscylasaHe Ha 3b6uTe nog kothepaama

MOXe Aa Ce MOBAVSIE LIBETOBUST €heKT.

Bifix Hybrid Abutment Tps6sa pa ce wusnonsea c noaxopsAw, 3a

[BOVMHOBTBBbPAABAWM ce maTepuanu 6oHp (Hanp. Futurabond U). 3a uenta

cnasBaiite CbOTBETHATA MHCTPYKLWS 3a yroTpe6a.

4. [Oe3uHdekunsa/Ctepunusaums Ha eKcTpaopasnHo
CYNpaKOHCTPYKUMM

Mpean uMHTerpupaHeTo 3aneneHata CynpakoOHCTPYKUMsi Tps6sa fa ce

fesnHdeKyMpa CbC CbAbPXALL eTaHoN [Ae3MH(EKTaHT Ui MoxXe fAa ce

cTepunuanpa (cnaspaiiTe ykasaHusiTa Ha NpOU3BOAUTENUTE Ha OTAENHUTE

KOMTMOHEHTH).

5. 3akpensaHe Ha 3aroTtoBkara c Bifix Hybrid Abutment

Mpu cbxpaHeHne B XNaaUIHIK U3non3ealite MaTepuana cef JOCTUraHe Ha craiiHa

Temneparypa.

Mpeau 3akpenBaHe Ha 3aroTOBKATA U30/MPANTE EBEHTYaNHN aTauMbHTIA UK APy

KOHEKTOPM C Ba3eH Unm fip.n.

Mpy HEO6XOANMOCT 3anbiiHETe KaHana 3a BIHTa Ha 3aroToBkara.

CmecuTenHun KaHonu:

Tun 9 wnam Tun 11. Ha cmecutenHata kaHiona tun 11 mMoxe Aa ce nocrtasu

annnkaumoHeH HakpanHuK Tun 4 nam tun 1.

OtcTpaHeTe 3aTBapsiliaTa Kanayka OT CripuHuoskata QuickMix. Mpeaw scsaka

ynoTpe6a U3CTUCKBaiiTe MaTepuan, JOKaTo TOi 3aMoYHe fa N3T4a PaBHOMEPHO OT

nBata oteopa. Cnep, ToBa nocTaseTe v thukcupaiiTe cMecuTenHarta kasona (4pes

3aBbpTaHe Ha 90° No YacoBHMKOBATA CTPENKa).

FapaHTVpaHuTe XapaKTepUCTUKIA Ha MPOAYKTa MoraT fja GbAaT nocTUrHaTy camo

NPy U3Mon3saHe Ha OPUrVHANHI CMECUTENHIA KaHIONK, KOUTO CbILO Ce npeanarat

KaTo akcecoapu.

MocTaseHata CMecuTenHa KaHioNa ClyXu camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a.

Cnepn ynotpe6a cbxpaHsBaiTe crnpuHuoskata QuickMix nnbTHO 3aTBOpEHa.

Mpu nosTopHa ynoTpe6a nposepeTe Aanv MaTepuanbT u3Thya CBOGOAHO npes

oTBOpUTE.

CmeceTe maTepuana egsa BEHO npean 0. Bpemeto

3a u3nonssaHe Npu cTaiiHa Temnepartypa (23 °C) e 0KON0 2 MUH. OT 3anoy4BaHe

Ha cmecBaHeTo. Py M3CTUCKBAHETO B KaHionara marepuansT aBToMaTUqHoO

ce cmecBa 6e3 MexypyeTa 1 fiehekTu 1 MOXe [1a Ce HaHece AMPEKTHO BbPXY

NOArOTBEHUTE KOHTAKTHU MOBBLPXHOCTY.

MocTaBeTe pecTaBpaunsTa u st hykcuparite paBHOMEPHO C Niek HaTuck. BpemeTto

3a BTl npun ekcT Ha cTaiiHa Temnepatypa

(23 °C) e okono 7 MuH., a Npu UHTPaopanHo npunoxenue (37 °C) BpemeTo 3a

BTBbPASIBaHE € OKOJIO 4 MUH.

Mo-ronemn U3NMLWBLLKM MOTaT fia C& OTCTPaHAT C MEHONNACTOB AEHTaNeH nener,

YyeTKa 3a eAHoKpaTHa ynoTpeGa wunu [eHTaneH KoHel. B anpokcumanHute

MPOCTPaHCTBA Ce MPeropbHBa KOMPUHEH KOHeL, 3a 3b6u. Ho npu Tosa Ha MbpBo

BpeMe TpsibBa fja Ce OCTaBAT MasKu U3NMLLIBLLUY No yraTa 3a 3akpensaHe (BX. 6.),

3a fla Ce n36erHe HeOCTUN Ha MaTepuan.

6. OTcTpaHsiBaHe Ha M3NMWbUN

KakTo npu Bouyku MaTepuanu Ha CUHTeTU4Ha ocHoBa, Taka u npu Bifix Hybrid

Abutment HamnpalLMTe Ce B KOHTaKT C KUCNIOPOAA OT Bb3/lyXa NMOBLPXHOCTH He

Ce BTBLPASBAT HaMb/HO. 3a U36sIrBaHe Ha HE[OCTUI Ha MaTepuan BB dyrata 3a

3aKperBaHe MOXe Aa ce N3bupa Mexzay cnefHuTe Metoam:

6.1 CamoBTBBLPASBALY CE PEXUM

Moxe fia ce 36upa Mexy fiBa BapuaHTa:

OCTaBsT Ce Mankit U3NNLLLLM 1 Cef, Mb/IHO BTBBPAABAHE Ce OTCTPaHABaT Npn

nocnepgaliara nspadorka.

Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha U3nULWbLUKTE B ren chasata pbooBeTe Ha pecTaBpauvsTa

Ce MOKPWBAT C FNULEPUHOB Feil U Ce M34akBa MbAHO BTBbpAsiBaHe. Cnea

Hamb/IHO 3aBbpLUEHa MOMMEpU3aLNsi OTMUITE MMNLIEPUHOBIS ren C Bofa.

6.2 ®oTononumepusauus

Mpy Manky UNNLIBLY OTCTPAHSIBAHETO MOXeE Aa Ce U3BbPLUK CNef, CBETIMHHOTO

BTBbpAsBaHe. 3a LenTa oceeTeTe obnacTute Ha (yrarta 3a 3akpensaHe npu

nonynpospayeH BapuaHT Ha LuseTa 3a 1-2 Cek., a Npu HeMpo3payHN BapuaHTy Ha

useTa 3a MMHUMYM 10 cek. Ha cermeHT ¢ LED/xanoreHHa namna cbC CBETIMHHA

MOLYHOCT OT MuHUMYM 1000 mW/cm?. [pbXTe W3XOASLOTO Npo3opye 3a

CBETNMHATa Bb3MOXHO Hali-611M30 10 NOBLPXHOCTTA, KOATO Lie Ce NoNMMepuanpa.

Mo Bpeme Ha hoTononMMepusaLmsaTa pecTaspaunsTa Tpsiéea Aa ce ukcupa Ha

KpaitHaTa nosuuus. Crief OTCTpaHsiBaHe Ha U3NULWBLMTE MOKPUiTE pbEoBeTe

Ha pecTaBpauusita C rULEPUHOB ren 1 MOBTOPHO OCBETETE BCEKU CEerMeHT 3a

MUHUMYM 10 cek.

Cnep HambAHO 3aBbpLUEHa NONMMEPU3aLVs OTMUIATE MULIEPUHOBYS e C BoAA.

7. Wspa6otka

OTCTPaHsSBaHETO Ha W3NUWDBLUTE € Bb3MOXHO HEMOCPEACTBEHO chef

nonvmepusauvsTa. BHumartenHo oTcTpaHeTe BTBbPASHM U3NNLWIBLLUYM C huHMpaLL

[IMaMaHT, Pecn. ¢ NOAXOASLL, CUINKOHOB HakpaliHuK 3a nonnpaHe. O6paGoTeTe

[MOMBLAHUTENHO 1 3arnafeTe anpoKCMManHUTe 06nacTy ¢ huHMpalla 1 nonmpalya

neHTa.

3anenexHun
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Yka3sanus, Mpeanasxiu mepku:

- M3nonasaiite camo NOAXOASALM aAXE3VNOHHN areHTu.

— Hsikon anxesnoHHW areHTV 3a emaiin W [eHTUH He ca CbBMECTUMM C
[BOIHOBTBBLPASBALYM CE KOMNO3UTU. B cnyyaii Ha CbMHeHMe B3emeTe nop
BHIMMaHue nHGopMaLysiTa 3a ynoTpe6a Ha CbOTBETHUS NMPOU3BOANTEN Ha GOHAA.
3a onTumanHa agxeaus e nopgxopsuy Futurabond U.

- B cnyuaii Ha KOHTaKT C O4MTe, U3NNaKHeTe 0GUIHO C BOAA 1 CE KOHCYNTUpaiiTe
c ocranmonor.

— ®eHONOBK CyGCTaHLMW, MO-CMeunanHo npenapary, CbAbpXally eBreHon v
TUMOJ, BIOWIABAT BTBLPAABAHETO HA KOMMO3WUTU. 3aToBa U3MON3BAHETO Ha
UMMEHTW Ha 6a3aTa Ha LNHKOB OKCUA 11 EBreHON WIN Ha APYTU ChabpXKalln
eBreHon matepuanu Tpsi6ea ga ce nsbarsa B kombuHaumsa c¢ Bifix Hybrid
Abutment.

- Hawwte ykasaHusi n/unn cbBeTn He By ocBoGoxpaaBaT OT 3afb/iKeHNEeTo fa
npoBepuUTe roAHOCTTA Ha [IOCTABEHUTE OT HaC Npenapary 3a NpeaBuaeHUTe Lenn
Ha ynoTpeba.

CbcTaB (B HU3XOASLY pef, N0 KONMYECTBO):

6apueBo-anyMnHNEBO GOPOCUANKATHO CTbKNO, TWTaHweB Auokcua, HEDMA,
BisGMA, dnyopocunukaTHo CTbK/0, MMPOreHeH CUnLMEB ANOKCUT, UHALMATOPU,
CTabunuaaTopu, OLBETABALLN MUrMEHTN

CbxpaHeHue:
CobxpaHsBaiite npu 4 - 23 °C. He u3nonssaiite noseye crnep natnyaHe Ha cpoka Ha
roaHocT. MpenopbHBa ce ChXpaHeHue B XafuiHIK.

WUsxsbpnsiHe:
MPoAyKTLT Ce N3XBLP/A CbOGPA3HO PA3NopPeaGUTEe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap 3a

CeprosHn Npou3LIECTBUS, KaTO CMBPT, BPEMEHHO WM TPailHO Cepuo3HO
BJIOLIaBaHe Ha 3[PaBHOTO CLCTOAHME Ha NaLveHTa, NoTPeGUTeNs UK APYr nua
1 Cepro3Ha ONacHOCT 3a O6LLIECTBEHOTO 3[paBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANN Uik Morat
Aa Bb3HVKHAT BbB Bpb3ka ¢ Bifix Hybrid Abutment, Tpsi6sa fa ce cbobWAT Ha
VOCO GmbH 1 kOMNeTeHTHUTe BnacTu.

Ykaszauve:

Kpatka nHdopmaums oTHOCHO 6e30MacHOCTTa 1 KNWHUYHOTO AeicTeue Ha Bifix
Hybrid Abutment ce cbxpaHsBa B EBponeiickaTta 6a3a AaHHU 32 MEANLMHCKN
napenusi (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Ha nHbopmauus Moxe Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek

Opis proizvoda:

Bifix Hybrid Abutment je pritrdilni sistem z dvojnim strjevanjem na osnovi
kompozita, neprepusten za rentgenske Zarke, za trajno pritrjevanje kron opornika in
mezostruktur iz kovine, keramike ali polimera (kompozit ali PMMA) na Ze pripravljene
lepilne ali titanove podlage (ekstraoralna uporaba), posamezne opornike iz
titanovega ali cirkonijevega dioksida ali na trdno zobno povrsino (kombinirano delo).
Bifix Hybrid Abutment je na voljo v dveh zelo neprozornih razli¢icah z moéno
masko (bela/neprozorna in univerzalna/neprozorna) ter v prosojni razli¢ici. Na voljo
so barvno usklajene paste Try-In, tako da lahko vnaprej izberete barvo.

Indikacije:

Trajna ekstraoralna in intraoralna pritrditev nadgradenj (vkljuéno z mezostrukturami)
iz kovine, keramike, cirkonijevega dioksida in polimera (kompozit, hibridna keramika
ali PMMA) na Ze pripravljene lepilne/titanove podlage (samo ekstraoralno), na
posamezne opornike iz titanovega in cirkonijevega dioksida (ekstraoralno in
intraoralno) ter na trdno zobno povrsino.

Kontraindikacije:

Bifix Hybrid Abutment vsebuje metakrilate, benzoil peroksid, BHT in amine. Pri
znani preobdutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Bifix Hybrid Abutment
ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Bifix Hybrid Abutment se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacilno:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnil
Bifix Hybrid Abutment uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

1. lIzbira barve (izbirno)

Pri intraoralni uporabi po potrebi odstranite za¢asno zalivko. Opornik ali zob odistite,
temeljito sperite in na rahlo posusite z zrakom.

Barvni ucinek Bifix Hybrid Abutment na obnovo je mogoce simulirati z uporabo
dokonénega dela z Bifix Hybrid Abutment Try-In paste v predvideni barvi.
Barvni odtenek Bifix Hybrid Abutment Try-In paste ustreza barvnemu odtenku
ustreznega strjenega Bifix Hybrid Abutment. Za preverjanje barve nanesite Bifix
Hybrid Abutment Try-In paste na notranjo povrsino obdelovanca (aplikativna
kanila tip 41). Nato obdelovanec previdno vstavite z rahlim pritiskom. Nikar ne
preverjajte okluzije (obstaja nevarnost zloma obnove!).

3.3 Priprava obdelovancev iz kovine, in cir ij

Ce to e ni bilo storjeno v zobnem laboratoriju, lepilno povrsino peskajte z ustreznim
abrazivom (upostevajte navodila proizvajalca). Ostanke abraziva skrbno odstranite
npr. v ultrazvoéni kopeli in lepilno povrsino posusite.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic
Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene
povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

3.4 Priprava obdelovancev iz PMMA

Ce to $e ni bilo storjeno v zobotehni&nem laboratoriju, upostevajte navodila
proizvajalca glede morebitnega peskanja. Ostanke abraziva skrbno odstranite npr.
v ultrazvoéni kopeli in lepilno povrsino posusite.

Nato lepilno povrsino obdelajte z ustreznim adhezivnim sredstvom PMMA v skladu
z navodili za uporabo proizvajalca. Pripravljene povrsine se ne smete veé dotikati
ali je kako drugac¢e umazati.

3.5 Trdna zobna povrsina

Po potrebi odstranite zaasno zalivko. Zob odistite, temeljito sperite in na rahlo
posusite z zrakom.

B Hybrid Abutment se ne sme nanasati na odprto zobno pulpo ali dentin v
blizini zobne pulpe. Za zas¢ito zobne pulpe uporabite ustrezno spodnjo polnitev
(npr. pripravek kalcijevega hidroksida in/ali stekloionomerni cement).

Opozorilo:
Delovno okolje mora biti obvezno &isto in suho. Priporocliiva je uporaba gumijaste
ponjave - koferdame. S susenjem zob pod gumijasto za$¢ito se lahko barvni odtis
spremeni.

Bifix Hybrid Abutment je treba uporabiti z lepilom, primernim za materiale z
dvojnim strjevanjem (npr. Futurabond U). V ta namen upostevajte ustrezna navodila
za uporabo.

4. z ]l ilizacija ekstraoralno nadgradenj

Lepljeno nadgradnjo je treba pred vgradnjo dezinficirati s sredstvom za
razkuZevanje, ki vsebuije etanol ali pa ga je mogoce sterilizirati (upostevajte navodila
proizvajalca za posamezne komponente).

5. Pritrditev obdelovanca z Bifix Hybrid Abutment

V primeru hranjenja v hladilniku naj bo material pred uporabo nekaj ¢asa na sobni
temperaturi.

Pred pritrditvijo obdelovanca izolirajte morebitne nastavke ali druge prikljucke z
vazelinom ali podobnim.

Po potrebi blokirajte vijacni kanal obdelovanca.

Mesalne kanile:

Tip 9 ali tip 11. Mesalna kanila tipa 11 je lahko opremliena z nastavkom za nanos
tipa 4 ali tipa 1.

Odstranite zaporni pokrovéek brizgalke QuickMix. Pred vsako uporabo tako dolgo
iztiskajte material, dokler obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine materiala.
Nato namestite mesalno kanilo in jo pricvrstite (zasuk za 90° v smeri urnega kazalca).
Zagotovljene lastnosti izdelka se doseZejo samo z uporabo originalnih mesalnih
kanil, ki so prilozene in so na voljo kot dodatna oprema.

Names$cena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi brizgalko
QuickMix shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo preverite izstopne odprtine
glede prostega pretoka materiala.

Material umesajte Sele tik pred pritrditvijo. Cas obdelave pri sobni temperaturi
(23 °C) je priblizno 2 minuti od zacetka mesanja.

Material se pri iztiskanju samodejno zmesa v kanili brez mehurékov in brez napak in
ga lahko nanesete neposredno na pripravljene povrsine.

Vstavite obnovo in jo enakomerno pritrdite z rahlim pritiskom. Cas vezave je
ekstraoralno pri sobni temperaturi (23 °C) priblizno 7 minut; intraoralno (37 °C)
je éas vezave priblizno 4 minute.

Vedji presezek lahko odstranite s penastim peletom, ¢opi¢em za enkratno
uporabo ali nitko. V aproksimalnih prostorih se priporo¢a zobna nitka. Vendar je
treba na pritrdilnem spoju najprej pustiti majhne presezke (glejte 6.), da preprecite
primanjkljaje.

6. Odstranitev odve¢nega materiala

Kot pri vseh materialih na osnovi plastike se tudi pri Bifix Hybrid Abutment
povrsine v stiku z atmosferskim kisikom ne strdijo popolnoma. Za prepre¢evanje
primanikljajev v pritrdilnem spoju so na izbiro naslednje metode:

6.1 Nagin jevanja

Ko je barvni u¢inek preverjen, odstranite obdelovanec in Bifix Hybrid

Try-In paste z vodnim razprsilom temeljito sperite z lepilne podlage, opornika ali

zoba in obnove in nato posusite. Pri tem dentina ne posusite prevec.

2. Priprava na ekstraoralno uporabo

Za podrobne napotke o uporabi upostevajte tudi navodila za uporabo ustreznega

adhezivnega sredstva in proizvajal¢eva navodila za pripravo ustreznih materialov

za obnovo.

2.1 Priprava lepilne ali ti
i ga ali cirkonij

Vezno povrsino implantat-titanova podlaga ter vijaéni kanal zaséitite z voskom ali

silikonom oz. zaprite s teflonskim trakom ali penastim peletom. Lepilno povrsino

peskajte z ustreznim abrazivom (ustrezno upostevajte tudi navodila proizvajalca).

Vosek in ostanke abraziva temeljito odstranite z instrumentom, parnim curkom in/

ali ultrazvoéno kopeljo. Nato posusite z zrakom.

Na tako pripravljeno povrsino nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

o vezne povrsine implantat-titanova podlaga in vijacnega kanala pred

cementiranjem (glejte 5.) ponovno nanesite vosek ali silikon oz. zaprite s teflonskim

trakom ali penastim peletom.

2.2 Priprava obdelovancev i; katne keramike

Obdelovanec o€istite v ultrazvoéni kopeli in s parnim curkom ter posusite z zrakom.

Za zas¢ito zunanjih povrsin lahko nanesete vosek. Lepilno povrsino obdelajte s

sredstvom za jedkanje, ki vsebuje fluorovodikovo kislino (upostevajte navodila

proizvajalca), nato temeljito sperite s tekoCo vodo in posusite z zrakom.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

2.3 Priprava 1cev iz kovine, in cir ijy g

Za za$¢ito zunanjih povrsin lahko nanesete vosek. Lepilno povrsino peskajte z

ustreznim abrazivom (upostevajte tudi navodila proizvajalca). Za kontrolo postopka

peskanja lahko lepilno povrsino pred peskanjem oznacite z barvo. Ostanke abraziva

skrbno odstranite v ultrazvoéni kopeli ali s parnim curkom in lepilno povrsino

posusite z zrakom.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete vec¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

2.4 Priprava obdelovancev iz PMMA

Upostevajte navodila proizvajalca glede moznega peskanja. Ostanke abraziva

skrbno odstranite npr. z ultrazvo¢no kopeljo in lepilno povrsino posusite z zrakom.

Nato lepilno povrsino obdelajte z ustreznim adhezivnim sredstvom PMMA v skladu

z navodili za uporabo. Pripravljene povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako

drugace umazati.

3. Priprava na intraoralno uporabo

Za podrobne napotke o uporabi upostevajte tudi navodila za uporabo ustreznega

adhezivnega sredstva in proizvajaléeva navodila za pripravo ustreznih materialov

za obnovo. Delovna povrsina mora biti obvezno suha. Priporocljiva je uporaba

gumijaste ponjave - koferdame.

3.1 Priprava opornika iz tit

oz. opornika iz

Na voljo sta dve razlicici:

a. ManijSe ostanke materiala pustite in jih po popolni strditvi odstranite med konéno
izdelavo.

b. Po odstranitvi presezkov v gelni fazi pokrijte robove obnove z glicerinskim gelom
in poc¢akajte, da se popolnoma strdi. Ko je polimerizacija popolnoma konc¢ana,
glicerinski gel sperite z vodo.

6.2 Polimerizacija s svetlobo

Pri majhnih presezkih lahko odstranjevanje izvedete po strjevanju s svetlobo. V ta

namen osvetljujte predele pritrditvenega spoja v primeru prosojne barvne razlicice

1-2 s, v primeru neprosojnih barvnih razli¢ic najmanj 10 s na segment z LED/

halogensko svetilko s svetlobno mo¢jo najmanj 1000 mW/cm?. Izstopno okence

svetlobe ¢im bolj priblizajte povrsini, ki jo Zelite polimerizirati. Med polimerizacijo s

svetlobo morate obnovo pritrditi v Zeleni poloZaj. Po odstranitvi presezkov pokrijte

robove obnove z glicerinskim gelom in vsak segment ponovno obsevajte vsaj 10 s.

Ko je polimerizacija popolnoma konéana, glicerinski gel sperite z vodo.

7. lzdelava

Ostanke materiala lahko odstranite neposredno po polimerizaciji. Striene presezke

previdno odstranite z zakljuénim diamantom ali ustreznim silikonskim polirnikom.

Aproksimalne predele dodatno obdelajte in zgladite s polirnimi trakovi in trakovi

za konéno obdelavo.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Uporabljajte samo ustrezna adhezivna sredstva.

- Nekatera adhezivna sredstva za sklenino in dentin niso zdruzljiva s kompozitnimi

materiali z dvojnim strjevalnim uginkom. Ce ste v dvomih, upostevajte navodila

za uporabo proizvajalca uporablienega lepila. Za optimalno lepljenje je primeren

Futurabond U.

Ob stiku z o&mi dobro sperite z vodo ter obiséite zdravnika specialista za oéi.

- Fenolna sredstva, zlasti preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko povzrogijo
tezave pri strjevanju kompozitov. Zato se v povezavi z Bifix Hybrid Abutment
izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in evgenol, ali drugim
umetnim snovem, ki vsebujejo evgenol.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

(po
Barij-aluminij-borosilikatno steklo, titanov dioksid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatno
steklo, pirogeni silicijev dioksid, iniciatorii, stabilizatorji, barvni pigmenti

Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne smete uporabljati po
preteku datuma uporabe. Priporogljivo je, da material hranite v hladilniku.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaasno ali trajno resno poslab$anje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje,
do katerih je prislo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo sredstva Bifix Hybrid

Ce to $e ni bilo storjeno v zobnem laboratoriju, lepilno povrsino peskaite z ustreznim
abrazivom. Pri tem upostevajte navodila za uporabo ustreznega proizvajalca.
Ostanke abraziva skrbno odstranite npr. v ultrazvoéni kopeli in lepilno povrsino
posusite.

Na tako pripravljeno povr$ino nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic
Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene
povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

3.2 Priprava obdelovancev iz silikatne keramike

Priprava polnokerami¢nih obdelovancev poteka tako, da se notranja povrsina za
leplienje izdelka, ki ga Zelite vstaviti, obdela s sredstvom za jedkanje, ki vsebuje
fluorovodikovo kislino. Obicajno se to zgodi Ze v zobotehni¢nem laboratoriju.

Ce obnova $e ni bila obdelana, jo pripravite z ustreznim sredstvom za jedkanje
(upostevaijte navodila proizvajalca), nato temeljito sperite s teko¢o vodo in posusite
z zrakom.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic
Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene
povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Bifix Hybrid Abutment
so na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoc¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Podrobnejse informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.
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Bifix® Hybrid Abutment

Extraoral cementation on adhesive/titanium base

Mesostructure Abutment crown
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Crown on customised Crown on core

abutment

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Bifix Hybrid Abutment je réntgenovy nepriepustny, dudlne tuhntci upevriovaci
systém na baze kompozitu na trvalé upeviiovanie koruniek abutmentov a
mezostruktur z kovu, keramiky alebo polyméru (kompozitny alebo PMMA) na bezné
lepiace alebo titanové bazy (extraoralne pouzitie), samostatné abutmenty z titanu
alebo oxidu zirkoni¢itého alebo na zubovinu (kombinované nahrady).

Bifix Hybrid Abutment je dostupny v dvoch vysoko nepriehladnych, silne krycich
variantoch (biely/nepriehladny a univerzalny/nepriehladny) a v jednom priesvitnom
variante. Aby ste mohli vopred vybrat vhodnt farbu, st k dispozicii farebné zladené
skusobné pasty Try-In.

Indikacie:

Trvalé extraoralne a intraordlne upevnenie suprakonstrukcii (vrat. mezostruktur) z
kovu, keramiky, oxidu zirkoni¢itého a polyméru (kompozitny, hybridna keramika
alebo PMMA) na bezné lepiace/titdnové bazy (len extraoréine), na samostatné
abutmenty z titdnu a oxidu zirkoni¢itého (extraoralne a intraoralne), ako aj na
zubovinu.

Kontraindikacie:

Bifix Hybrid Abutment obsahuje metakrylaty, benzoylperoxid, BHT a aminy.
Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Bifix Hybrid
Abutment je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Bifix Hybrid Abutment je mozné pouzivat pri vetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Bifix Hybrid Abutment maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekérstva.

Pouzitie:

1. Vyber farby (volitelné)

Pri intraordlnom pouziti odstrarte pripadné provizérium. Abutment alebo zub

ocistite, dékladne vyplachnite a zlahka osuste vzduchom.

Farbiaci uc¢inok pripravku Bifix Hybrid Abutment na nahradu je mozné simulovat

nasadenim definitivnej nahrady s pripravkom Bifix Hybrid Abutment Try-In paste

v zamyslanej farbe. Farebny tén pripravku Bifix Hybrid Abutment Try-In paste

zodpoveda farebnému ténu vytvrdnutého pripravku Bifix Hybrid Abutment. Na

kontrolu farby naneste pripravok Bifix Hybrid Abutment Try-In paste na vnitornu

plochu obrobku (aplika¢na kanyla typ 41). Potom obrobok opatrne, jemnym

zatlaGenim nasadte. Nevykonavajte Ziadnu kontrolu okluzie (nebezpeéenstvo

Zzlomenia nahrady).

Po overeni farbiaceho ti¢inku obrobok odstrarite a pripravok Bifix Hybrid Abutment

Try-In paste dokladne opléachnite z lepiacej bazy, abutmentu alebo zuba a z

nahrady vodnym sprejom a nasledne nechajte osusit. Dentin sa pri tom nesmie

vysusit Uplne.

2. Priprava na extraoralne pouzitie

Podrobné pokyny na pouZitie nijdete aj v navodoch na pouzitie prislusného

adhézneho prostriedku, ako aj v pokynoch vyrobcu na pripravu prislu$nych

materidlov nahrady.

2.1 Priprava j alebo tital j bazy, prip.
titanu alebo oxidu zirkonicitého

Spojovaciu plochu implantatu a titAnovej bazy, ako aj kandl skrutky ochrarte

voskom alebo silikénom, prip. uzavrite teflénovym pasom alebo penovou peletou.

Lepiacu plochu otryskajte vhodnym tryskacim prostriedkom (dbajte pritom na

pokyny vyrobcu). Vosk a zvysky tryskacieho prostriedku dékladne odstrarite

nastrojom, parnym ejektorom a/alebo v ultrazvukovom kupeli. Potom osuste

vzduchom.

Na pripravenu plochu naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic Bond:

naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykaijte ani ho inak nekontaminujte.

Na ochranu spojovacej plochy implantatu a titdnovej bazy a kandlu skrutky pred

cementovanim (pozri 5.) znovu naneste vosk alebo silikén, prip. uzavrite teflénovym

pasom alebo penovou peletou.

2.2 Priprava obrobkov zo silikatovej keramiky

Obrobok vy¢istite v ultrazvukovom kupeli a pomocou parného ejektora a vysuste

vzduchom. Na vonkaj$ie plochy méZete ako ochranu naniest vosk. Lepiacu plochu

osSetrite leptacim prostriedkom s kyselinou fluorovodikovou (dbajte na pokyny

vyrobcu), nasledne dékladne oplachnite te¢ticou vodou a vysuste vzduchom.

Na vnutornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic

Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminuijte.

2.3 Priprava obrobkov z kovu, kompozitu a oxidu zirkonicitého

Na vonkajsie plochy méZete ako ochranu naniest vosk. Lepiacu plochu otryskajte

vhodnym tryskacim prostriedkom (dbajte na pokyny vyrobcu). Na kontrolu

procesu otryskavania moézete lepiacu plochu pred tryskanim farebne oznadit.

Zvysky tryskacieho prostriedku starostlivo odstrarite v ultrazvukovom kupeli alebo

pomocou parného ejektora a lepiacu plochu osuste vzduchom.

Na vnutornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic

Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminuijte.
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2.4 Priprava obrobkov z PMMA

V pripade otryskavania dbajte na pokyny vyrobcu. Zvysky tryskacieho prostriedku

starostlivo odstrarite napr. v ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste

vzduchom. Nasledne lepiacu plochu upravte vhodnym PMMA adhéznym
prostriedkom podla navodu na pouZzitie. Upraveného povrchu sa uz nedotykajte
ani ho inak nekontaminuijte.

3. Priprava na intraoralne pouzitie

Podrobné pokyny na pouzitie najdete aj v navodoch na pouzitie prislusného

adhézneho prostriedku, ako aj v pokynoch vyrobcu na pripravu prislusnych

materidlov nahrady.

Pracovné pole musite bezpodmiene¢ne udrziavat suché. Odporuca sa priloZzenie

koferdamu.

3.1 Priprava 6 z tita du zir é

Ak sa tak nestalo uz v zubnom laboratériu, lepiacu plochu otryskajte vhodnym

tryskacim prostriedkom. Dodrzujte pri tom ndavod na pouzivanie poskytnuty

prislusnym vyrobcom. Zvysky tryskacieho prostriedku starostlivo odstrarite napr.

v ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste.

Na pripravenu plochu naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic Bond:

naneste, nechajte pdsobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminuijte.

3.2 Priprava obrobkov zo silikatovej keramiky

Pri priprave celokeramickych obrobkov je nutné vnutornd lepiacu plochu

nasadzovanej nahrady upravit leptacim prostriedkom s kyselinou fluorovodikovou.

To sa zvy€ajne vykondva uz v zubnom laboratoriu.

Ak nahrada este nebola upravend, pripravte ju pomocou vhodného leptacieho

prostriedku (dbajte na pokyny vyrobcu), nasledne dékladne oplachnite telicou

vodou a osuste vzduchom.

Na vnitornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic

Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminuijte.

3.3 Priprava obrobkov z kovu, kompozitu a oxidu zirkonicitého

Ak sa tak nestalo uz v zubnom laboratdriu, lepiacu plochu otryskajte vhodnym

tryskacim prostriedkom (dbajte na pokyny vyrobcu). Zvysky tryskacieho prostriedku

starostlivo odstraite napr. v ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste.

Na vnatornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic

Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminuijte.

3.4 Priprava obrobkov z PMMA

Ak sa tak nestalo uz v zubnom laboratdriu, pri pripadnom otryskavani dbajte na

pokyny vyrobcu. ZvySky tryskacieho prostriedku starostlivo odstrarite napr. v

ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste.

Nésledne lepiacu plochu upravte vhodnym PMMA adhéznym prostriedkom podla

navodu na pouzitie od vyrobcu. Upraveného povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak

nekontaminujte.

3.5 Zubovina

Odstrarite pripadné provizdrid. Zub ocistite, dokladne vyplachnite a zlahka osuste

vzduchom.

Pripravok Bifix Hybrid Abutment sa nesmie aplikovat na otvorenu pulpu ani na

dentin v blizkosti pulpy. Na ochranu pulpy pouZite vhodnu podkladovi vyplri (napr.

preparat z hydroxidu vapenatého a/alebo skloionomerny cement).

Upozornenie:

Pracovny priestor musite bezpodmiene¢ne udrziavat ¢isty a suchy. Odporuca sa

prilozenie koferdamu. Vysusenie zubov pod koferdamom méze ovplyvnit farebny

dojem.

Pripravok Bifix Hybrid Abutment sa musi pouzivat s bondingom vhodnym pre

dudlne tuhnice materidly (napr. Futurabond U). Dbajte na prislusny navod na

pouzitie.

4. Dezinfekcia/sterilizacia extraoralne nalepenych suprakonstrukcii

Nalepent suprakonstrukciu pred nasadenim vydezinfikujte dezinfekénym

prostriedkom s obsahom etanolu alebo ju méZete sterilizovat (dbajte na pokyny

vyrobcu jednotlivych komponentov).

5. Upevnenie obrobku pomocou Bifix Hybrid Abutment

Pri skladovani v chladni¢ke sa material musi pred pouzitim ohriat na izbovu teplotu.

Pred upevnenim obrobku izolujte pripadné zasuvné alebo iné spoje vazelinou a pod.

Pripadne oblozte kanal skrutky obrobku blokmi.

Zmiesavacie kanyly:

Typ 9 alebo typ 11. ZmieSavaciu kanylu typu 11 je mozné vybavit aplikacnym

nadstavcom typu 4 alebo typu 1.

Odstrarite uzaver z injekénej striekacky QuickMix. Pred kazdym pouzitim vytlacajte

materidl dovtedy, kym nebude vychadzat z oboch vystupnych otvorov rovnomerne.

Potom nasadte zmieSavaciu kanylu a zaaretujte ju (oto¢enim o 90° v smere

hodinovych ruciciek).

Zarucné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim dodanych originalnych

miesacich hrotov, ktoré st k dispozicii aj ako prislusenstvo.

Nasadena zmie$avacia kanyla slizi len na jednorazové poutzitie. Po pouZziti skladujte

striekacku QuickMix pevne uzatvorenu. Pred dal$im pouzitim skontrolujte, Ci

materidl volne vyteka z vystupnych otvorov.

Materidl namiesSajte az bezprostredne pred upeviiovanim. Doba

opracovatelnosti pri izbovej teplote (23 °C) je cca 2 minuty po zaéiatku

mieSania.

Materidl sa pri davkovani v kanyle automaticky bezchybne zmiesava bez vznikania

bubliniek a méZe sa priamo aplikovat na pripravené kontaktné plochy.

Nahradu nasadte a rovnomerne zafixujte jemnym tlakom. Doba tuhnutia pri

extraoralnom pouziti a izbovej teplote (23 °C) je cca 7 minut; pri intraordlnom

poutziti (37 °C) je doba tuhnutia cca 4 mindty.

Vacsie prebytky materialu mozete odstranit penovou peletou, jednorazovym

Stetcom alebo dentalnou nitou. V aproximalnych priestoroch odporti¢ame pouzit

dentdlnu nit. Pritom by ste mali najprv malé prebytky materidlu na upeviiovacej

Strbine ponechat (pozri 6.), aby ste sa vyhli deficitu materialu.

6. Odstranenie prebytkov materialu

Tak ako pri vSetkych materidloch na plastovej baze, nevytvrdnu ani pri pripravku

Bifix Hybrid Abutment povrchy v kontakte so vzdu$nym kyslikom uplne. Na

zabranenie deficitu materidlu v upevriovacej Strbine sliZia tieto metddy:

6.1 Samotuhniici rezim

K dispozicii st dva varianty:

a. Mierne prebytky materialu si nevSimaijte a odstrarite ich po tplnom vytvrdnuti pri
naslednom vypracovani.

b. Po odstraneni prebytkov materidlu vo faze gélu prekryte okraje nahrady
glycerinovym gélom a pockajte na uplné vytvrdnutie. Po Uplne ukoncenej
polymerizacii oplachnite glycerinovy gél vodou.

6.2 Polymerizacia svetiom

Malé prebytky materidlu mozete odstranit po vytvrdeni svetiom. Na tento ucel

oziarte kazdy segment oblasti upeviiovacej Strbiny pri priesvitnych farebnych

variantoch 1 - 2 s, pri nepriehladnych farebnych variantoch najmenej po dobu

10 s halogénovou alebo LED lampou. Svetelny vykon nema klesnut pod 1 000

mW/cm?. Vystupné okienko svetla drzte ¢o najblizSie k polymerizovanej ploche.

Pocas polymerizacie svetlom sa musi nahrada zafixovat v pozadovanej polohe. Po

odstraneni prebytkov materidlu prekryte okraje nahrady glycerinovym gélom a znova

oziarte kazdy segment najmenej po dobu 10 s.

Po Uplne ukon&enej polymerizécii oplachnite glycerinovy gél vodou.

7. Opracovanie

Odstranenie prebytkov materidlu je mozné ihned po polymerizacii. Vytvrdnuté

prebytky materialu opatrne odstrarite finirovacim diamantom, prip. vhodnym

silikénovym lestiGom. Aproximalne oblasti na zaver opracuijte a vyhladte finirovacou
lestiacou paskou.
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Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Pouzivajte len vhodné adhézne prostriedky.

— Niektoré adhézne prostriedky sklovina-dentin nie si kompatibilné s dudlne
tuhndcimi kompozitmi. V spornom pripade je nutné dbat na navod na pouZitie
poskytnuté prislusnym vyrobcom bondingu. Pre optimdlne adhézne spojenie je
vhodné pouzit pripravok Futurabond U.

— Pri kontakte s oSami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju
na proces vytvrdzovania kompozitov. Preto sa v spojeni s pripravkom Bifix
Hybrid Abutment vyhnite pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych
materidlov obsahujucich eugenol.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zlozZiek 1] V najvy: H
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid titanicity, HEDMA, BisGMA,
fluorosilikatové sklo, pyrogénny oxid kremiéity, iniciatory, stabilizatory, farebné
pigmenty

Skladovanie:

Skladuijte pri teplote 4 °C — 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte. Odporuca sa uchovavanie v chladnicke.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného
stavu pacienta, pouZivatela alebo inych osob a vazne ohrozenie verejného zdravia,
ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s pripravkom Bifix Hybrid
Abutment, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislu$nému dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpec¢nosti a klinickych parametrov Bifix
Hybrid Abutment néajdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informéacie najdete
aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Bifix Hybrid Abutment yra rentgeno spinduliams nelaidi, dvigubai kietéjanti
kompozity tvirtinimo sistema, skirta ilgalaikiam vainikélio su atrama ir mezostrukttiry
i§ metalo, keramikos ar polimery (kompozity ar PMMA) tvirtinimui ant suformuoto
lipniojo arba titano pagrindo (naudojant ekstraoraliniu bdu), individualiy atramy i§
titano ar cirkonio dioksido arba kietosios danties medziagos (atliekant kombinuotas
operacijas).

Bifix Hybrid Abutment galimi du spinduliams itin nepralaidis ir stipriai maskuojantys
variantai (baltas / nepralaidus ir universalus / nepralaidus); galimas ir perSvie¢iamas
variantas. Kad bty galima i§ anksto pasirinkti spalva, galima naudotis suderinty
spalvy bandomosiomis pastomis.

Indikacijos:

ligalaikis ekstraoralinis ir intraoralinis pavir$iniy konstrukciju (jskaitant
mezosturktdras) i§ metalo, keramikos, cirkonio dioksido ir polimery (kompozity,
hibridinés keramikos ar PMMA) tvirtinimas prie suformuoto lipniojo ar titano pagrindo
(tik ekstraoraliniu budu), ant individualios titano ir cirkonio dioksido atramos
(ekstraoraliniu ir intraoraliniu budu), taip pat ant kietosios danties medziagos.

Kontraindikacijos:

Bifix Hybrid Abutment sudétyje yra metakrilato, benzoilperoksido, BHT ir aminy.
Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Bifix Hybrid Abutment sudétinems
dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Bifix Hybrid Abutment gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:

Bifix Hybrid Abutment skirtas naudoti atitinkamai i§mokytiems odontologijos

specialistams.

Naudojimas:

1. Sp pasiri (nepri

Naudodami intraoraliniu bldu, jei reikia, iSimkite proteza. Atrama arba dantj

nuvalykite, kruop$c¢iai praskalaukite ir $velniai iSdziovinkite oru.

Bifix Hybrid Abutment spalvos poveikj restauracijai galima imituoti jstatant

numatytos spalvos galutine struktiira su Bifix Hybrid Abutment Try-In paste.

Bi Hybrid Abutment Try-In paste atspalvis atitinka atitinkamai sukietéjusios

Bifix Hybrid Abutment atspalvj. Tikrindami spalva, Bifix Hybrid Abutment Try-In

paste uztepkite ant dalies vidinio pavirSiaus (41 tipo aplikavimo kaniulé). Tuomet

dalj jstatykite Svelniai spausdami. Netikrinkite okliuzijos (restauruota dalis gali [GZti!).

Patikring spalvos poveikj, iSimkite dalj ir Bifix Hybrid Abutment Try-In paste

kruop$ciai nuplaukite vandens srove nuo lipniojo pagrindo, atramos arba danties ir

restauruotos dalies. Siuo atveju dentino per stipriai nedziovinkite.

2. Paruosil ini jimui

Dél iSsamiy naudojimo nurodymy taip pat Zr. atitinkamo grunto naudojimo

nurodymus ir gamintojo instrukcijas, kaip ruosti atitinkamas restauravimo

medziagas.

2.1 Lipniojo ar titano pagrindo arba individualios titano ar cirkonio dioksido
atramos paruo$imas

Titano pagrindo implantato jungiamajj pavirsiy ir varzto kanala apsaugokite vasku

ar silikonu arba uzdarykite teflono juosta ar porolono pagalvéle. Lipnyjj pavirsiy

apdorokite atitinkama sméliasrove (laikykités ir atitinkamy gamintojo nurodymuy).

Vasko ir sméliasroveés likucius kruop: i pasalinkite instrumentu, gary purskikliu ir

(arba) ultragarsine vonele. Tuomet i$dziovinkite oru.

Tinkama grunta uZdékite ant taip paruo$to pavir$iaus (pvz., Ceramic Bond:

uzdékite, leiskite pastoveéti 60 sek. ir kruop$ciai iSdZiovinkite oru). Paruosto

pavirSiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

Siekdami apsaugoti titano pagrindo implantato jungiamajj pavirsiy ir varzty kanala

prie§ cementavima (Zr. 5.), vél uZtepkite vasko ar silikono arba uzdarykite juos

teflono juosta ar porolono pagalvele.

2.2 Daliy likatinés keramikos paruo$imas

Dalj nuvalykite ultragarsinéje voneléje naudodami gary purskiklj ir iSdZiovinkite oru.

ISoriniams pavirSiams apsaugoti galima uztepti vasko. Lipnyjj pavirsiy paruoskite

fluoro vandenilio rligsties korozine medziaga (laikydamiesi gamintojo nurodymuy),

tuomet kruopsciai praskalaukite tekanciu vandeniu ir iSdZiovinkite oru.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., Ceramic Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruop$giai isdziovinkite oru). Paruosto pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

2.3 Metalo, k ir cirkonio daliy par

ISoriniams pavir§iams apsaugoti galima uztepti vasko. Lipnujj pavir$iy apdorokite

atitinkama sméliasrove (laikykités gamintojo nurodymuy). Kad buty galima

kontroliuoti purskima, lipnusis pavirSius prie$ purSkima gali bati pazymétas.

Sméliasroves likucius kruopsciai pasalinkite ultragarsingje voneléje arba naudodami

gary purskiklj ir lipnyjj pavirsiy i$dziovinkite oru.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., Ceramic Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruop$¢iai iSdziovinkite oru). Paruosto pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

2.4 PMMA daliy paruoSimas

Jei apdorojate sméliasrove, laikykités gamintojo nurodymy. Sméliasroveés likucius

kruop$déiai pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir lipnyjj pavirsiy iSdziovinkite

oru. Tuomet lipnyjj pavirsiy suformuokite tinkamu PMMA gruntu pagal naudojimo

instrukcijg. Paruosto pavirSiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3. Paruosi . . -

Dél i$samiy naudojimo nurodymy taip pat zr. atitihkamo grunto naudojimo

nurodymus ir gamintojo instrukcijas, kaip ruosti atitinkamas restauravimo

medZiagas.

Darbine sritj bitinai laikykite sausa. Rekomenduojama pridéti koferdama.

3.1 Individualios titano / cirkonio dioksido atramos paruosimas

Jei tai nebuvo atlikta odontologijos laboratorijoje, lipnyjj pavirsiy apdorokite

tinkama sméliasrove. Tam laikykités atitinkamo naudotojo naudojimo informacijos.

Sméliasrovés likucius kruop$ciai pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir

i8dZiovinkite lipnyjj pavirsiy.

Tinkama grunta uzdékite ant taip paruo$to paviriaus (pvz., Ceramic Bond:

uzdeékite, leiskite pastovéti 60 sek. ir kruopséiai iSdziovinkite oru). Paruosto

pavirsiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.2 Daliy is silikatinés keramikos paruosimas

Ruosiant visiskai keramines dalis, vidinis jstatomos struktdros lipnusis pavirSius

turi bati suformuotas fluoro vandenilio rugsties korozine medziaga. Tai paprastai

atliekama odontologijos laboratorijoje.

ekstr
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Jei restauracija dar nesuformuota, paruoskite ja tinkama korozine medziaga
(laikydamiesi gamintojo nurodymy), tuomet kruops$ciai praskalaukite tekanciu
vandeniu ir iSdZiovinkite oru.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., Ceramic Bond: uZdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruop$éiai iSdziovinkite oru). Paruo$to pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.3 Metalo, kompozity ir cirkonio dioksido daliy paruosimas

Jei tai nebuvo atlikta odontologijos laboratorijoje, lipnyjj pavirsiy apdorokite tinkama

sméliasrove (laikydamiesi gamintojo nurodymy). Sméliasrovés liku€ius kruops¢iai

pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir iSdziovinkite lipnuyjj pavirsiy.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés puseés (pvz., Ceramic Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruop$¢iai isdziovinkite oru). Paruo$to pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuZterskite.

3.4 PMMA daliy paruos$imas

Jei tai nebuvo atlikta odontologijos laboratorijoje, apdorodami sméliasrove,

laikykités gamintojo nurodymy. Sméliasrovés likucius kruop$ciai pasalinkite, pvz.,

ultragarsinéje voneléje, ir iSdZiovinkite lipnyjj pavirsiy.

Tuomet lipnyjj pavirsiy suformuokite tinkamu PMMA gruntu pagal gamintojo

naudojimo instrukcija. Paruosto pavirSiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.5 Kietoji danties medziaga

I8imkite proteza, jei jis yra. Dantj nuvalykite, kruop$ciai praskalaukite ir Svelniai

i§dZiovinkite oru.

Bifix Hybrid Abutment negalima uzdéti ant atviros pulpos arba prie pulpos esancio

dentino. Norédami apsaugoti pulpa, naudokite tinkama danties Saknies kanalo

uzpilda (pvz., kalcio hidroksido preparata ir (arba) stiklo jonomerinj cementa).

Pastaba:

Darbine sritj batinai laikykite Svariai ir sausai. Rekomenduojama pridéti koferdama.

Danty po koferdamu i$dziovinimas gali daryti poveik] spalvinei i$vaizdai.

Bifix Hybrid Abutment turi biti naudojamas su risikliu, suderinamu su dvigubai

kietéjan¢iomis medziagomis (pvz., Futurabond U). Siuo tikslu laikykités naudojimo

instrukcijos.

4. Ekstraoraliniu bidu suklijuoty pavirsiniy konstrukcijy dezinfekavimas /

sterilizavimas

Priklijuota pavirsine konstrukcija prie$ jstatant reikéty dezinfekuoti dezinfekavimo

priemone, kurios sudétyje yra etanolio, arba sterilizuoti (laikantis atskiry komponenty

gamintojo nurodymu).

5. Dalies tvirtinimas naudojant Bifix Hybrid Abutment

Jei saugoma $aldytuve, prie$ naudojima leiskite medziagai pasiekti kambario

temperatira. Prie$ tvirtinant dalj, tvirtinimo elementus ar kitas jungtis, jei jy yra,

izoliuokite vazelinu ar kita medziaga.

Jei reikia, uzblokuokite dalies varzto kanala.

MaiSymo kaniulés:

9 arba 11 tipo. Prie 11 tipo mai$ymo kaniulés gali biti pritvirtintas 4 tipo arba 1 tipo

aplikavimo antgalis.

Nuimkite apsauginj dangtelj nuo QuickMix 8virkSto. Prie§ naudodami spauskite

medziaga, kol i$ abiejy angy tolygiai tekés medziaga. Uzdékite maiSymo antgalj ir,

pasuke 90° kampu pagal laikrodzio rodykle, jj uzfiksuokite.

Garantuotos produkto charakteristikos gali bati pasiektos tik naudojant pridétus

mai$ymo atgaliukus, kurie taip pat gali bti jsigyjami kaip priedai.

Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje QuickMix

Svirksta laikykite gerai uzdare. Prie§ naudodami kita karta patikrinkite, ar medziaga

laisvai prateka pro anga:

Medziaga reikia sumai: karto prie$ inima. Apdorojimo laikas kambario

temperatiiroje (23 °C) nuo maiSymo pradzios yra apie 2 |leidZiant medZziaga j

kaniule, ji yra automatiskai sumaiSoma be burbuliuky ir be trikumy, ja tuomet galima

i§ karto panaudoti ant kontaktinio pavirSiaus.

Restauracija jstatykite ir tolygiai pritvirtinkite $velniai spausdami. Suri o laikas

taikant ekstraoraliniu bidu kambario temperatiroje (23 °C) yra apie 7 min.;

taikant intraoraliniu badu (37 °C) suriSimo laikas yra apie 4 min.

Didesnius perteklius galima pasalinti porolono pagalvéle, vienkartiniu teptuku arba

vaskuotu sitlu. Gretimus pavirsius rekomenduojama nuvalyti danty sitlu. Tokiu

atveju nedidelius perteklius visy pirma reikia palikti ant tvirtinimo sitlés (Zr. 6.), kad
vietomis medziagos nebdty per mazai.

6. PervirSio Salinimas

Kaip ir naudojant visas kitas plastiko medziagas, naudojant Bifix Hybrid Abutment

su oro deguonimi besilieCiantys pavirSiai nesukietéja visiSkai. Norint iSvengti

nepakankamy medziagos kiekiy tvirtinimo sitiléje, galima pasirinkti toliau nurodytus
metodus.

6.1 Savaime kietéjantis rezimas

Galimi du variantai:

a. Palikite nedidelius pervirSius ir pasalinkite juos visiSkai sukietéjus vélesniy
baigiamuyjy darby metu.

b. Pa3aline pertekliy, restauracijos kratus padenkite gelio faze su glicerino geliu ir
palaukite, kol visiskai sukietés. Visikai pasibaigus polimerizacijai, glicerino gelj
praskalaukite vandeniu.

6.2 Sviesos polimerizacija

Jei yra nedideliy pertekliy, juos galima pasalinti po kietinimo $viesa. Tam tvirtinimo

sililés sritys, jei naudojami persisvieciantys spalvy variantai, ap$vitinamos 1-2 sek.,

o jei naudojami nepersisvieCiantys spalvy variantai - 10 sek. vienam segmentui,

naudojant LED / halogeno lempa ir taikant 1000 mW/cm? $viesos stiprj. Sviesos

iSleidimo langas turi laikytis kiek jmanoma tvir¢iau prie polimerizuojamo pavirsiaus.

Sviesos polimerizacijos metu restauracija reikia laikyti tikslinéje padétyje. Pasaline

pertekliy, restauracijos krastus padenkite glicerino geliu ir kiekviena segmenta vél

apsvitinkite bent 10 sek.

Visikai pasibaigus polimerizacijai, glicerino gelj praskalaukite vandeniu.

7. Baigimas

Pertekliy galima pasalinti i$ karto po polimerizacijos. Sukietéjusius perteklius

atsargiai nuimkite deimantiniu poliruokliu arba tinkama silikonine poliravimo

priemone. Krastines sritis apdorokite ir iSlyginkite abrazyvinémis juostomis.

F atsargumo prit

Naudokite tinkama grunta.

- Kai kurie emalio ir dentino gruntai su dvigubo kietéjimo kompozitais yra
nesuderinami. I$kilus abejoniy, vadovaukités atitinkamo riSiklio gamintojo
naudojimo informacija. Siekiant optimalaus sukibimo, tinka Futurabond U.

- Jei pateko | akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j akiy gydytoja.

- Fenoliy sudétyje turinios medZiagos, ypac¢ eugenolio ir timolio preparatai, trikdo
kompozity kietéjimo procesa. Todél plombuojant su Bifix Hybrid Abutment,
reikéty vengti kontakto su cinko oksido eugenoliniais cementais ar kitomis
medziagomis, kuriy sudétyje yra eugenolio.

- Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos patikrinti ar miisy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario ir aliuminio borosilikatinis stiklas, titano dioksidas, HEDMA, BisGMA, fluoro
silikato stiklas, pirogenikas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, spalvos
pigmentai

Laikymas:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Rekomenduojama laikyti $aldytuve.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:
Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Bifix
Hybrid Abutment, batina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Bifix Hybrid Abutment saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima
rasti Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detali informacija taip pat prieinama www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Medi

Produkta apraksts:

Bifix Hybrid ir rentgenkor $a, duali stiprinajuma sistéma
uz kompozitmateriala bazes ilgsto$ai metala, keramikas vai poliméra (kompozita
vai PMMA) balsta kronu un mezostruktiru nostiprinasanai uz rtpnieciski razotam
im&jamam vai titana pamatném (ekstraorala izmanto$ana), uz individualam
bazém no titana vai cirkonija dioksida vai uz zoba cietas substances (kombinétas
restauracijas).

Bifix Hybrid Abutment ir pieejams divos izteikti necaurspidigos, intensivi
maskéjosos variantos (balts/necaurspidigs un universals/necaurspidigs) un viena
caurspidiga varianta. Lai iepriek$ varétu izvéléties krasu, ir pieejamas krasas zina
saskanotas Try-In (izméginasanas) pastas.

Indikacijas:

ligstosa ekstraorala un intraorala metala, keramikas, cirkonija dioksida un poliméra
(kompozita, hibridkeramikas vai PMMA) suprakonstrukciju (tostarp mezostruktru)
nostiprinasana uz rapnieciski razotam fimé&jamam/titana pamatném (tikai ekstraorali),
individualam titana vai cirkonija dioksida bazém (ekstraorali un intraorali), ka arf uz
zoba cietas substances.

Kontrindikacijas:

Bifix Hybrid Abutment satur metilakrilatus, benzoilperoksidu, BHT un aminus.
Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $§im Bifix Hybrid Abutment
sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Bifix Hybrid Abutment var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspégjas raksturlielumi atbilst paredzéta noliika un attiecigo produkta
standartu prasibam.

st
Hybrid Abutment strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
Lietosana:

1. Krasas izvéle (péc izvéles)
Izmantojot intraoréli nonemiet pagaidu restauréci]u ja tada ir. Notiriet balstu vai
Blflx Hybrid Abutment krasas saderibu ar restauraciju var simulét, ievietojot
palieko$o elementu ar Bifix Hybrid Abutment Try-In paste paredzétaja krasa.
Bifix Hybrid Abutment Try-In paste krasas tonis atbilst attieciga sacietéjusa
Bifix Hybrid Abutment krasas tonim. Krasas parbaudes veik$anai uzklajiet Bifix
Hybrid Abutment Try-In paste protezéSanas elementa iekSpusé (aplikacijas kanile,
tips 41). Tad uzmanigi, ar nelielu spiedienu ievietojiet protezéSanas elementu.
Neparbaudiet sakodienu (restauracija var saltizt)!
Kad krasas saderiba ir parbaudita, nonemiet protezésanas elementu un noskalojiet
Bifix Hybrid Abutment Try-In paste ar Gidens striiklu no limes pamatnes, balsta vai
zoba un restauracijas un nosléguma nozave]let Tomer parak neizsausiniet dentinu.
2, $ ekstraoralai i $
Detaliz&tus noradijumus par izmanto$anu skatiet ari attieciga saistmateriala raZotaja
lietoSanas instrukcija, ka arl raZotaja noradijumos par attiecigo restauracijas
materialu sagatavosanu.
2.1 Liméjama
balsta sagatavosana
Aizsargajiet implanta un titana pamatnes savieno$anas virsmu, ka ar skrives
kanalu ar vasku vai silikonu vai art noklajiet ar teflona lenti vai porolona aplikatoru.
Apstradajiet Tmé&jamo virsmu, izmantojot piemérota lidzekla striklu (attiecigi
ieverojiet ari razotaja noradijumus). Rlpigi notiriet vaska un striklas apstrades
lidzekla atlikumus, izmantojot instrumentus, tvaika straklu un/vai ultraskanas vannu.

vaii

ala titana vai cirkonija dioksida

Uz $adi sagatavotas virsmas uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem., Ceramic
Bond: uzklajiet, |aujiet 60 s iedarboties un tad rlpigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

Lai pirms cementé$anas pasargatu implanta un titana pamatnes savieno$anas
virsmu, ka ari skriives kanalu (skat. 5.), vélreiz uzklajiet vasku vai silikonu vai noklajiet
ar teflona lenti vai porolona aplikatoru.
2.2 No silikétu keramikas izg pr

ar gaisu. Argjo virsmu aizsardzibai tam var uzkiat vasku. Apstradapet limé&jamo
virsmu ar ﬂuodeenraiskébi kodin éanas fidzekli (ievérojiet raiotéja noradijumus),
Uz protezéSanas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu salstmateriélu (piem.,
Ceramic Bond: uzklajiet, |aujiet 60 s iedarboties un tad rlipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

2.3 No metala, kompozitmaterialiem un cirkonija dioksida izgatavotu

pr
Argjo virsmu aizsardzibai tam var uzklat vasku. Apstradajiet iméjamo virsmu,
izmantojot piemérota lidzek|a striklu (ievérojiet razotaja noradijumus). Striklas
apstrades procesa kontrolei pirms apstrades im&jamo virsmu var ieZimét ar krasu.
Struklas apstrades lidzekla atlikumus rUpigi nofiriet ultraskanas vanna vai ar tvaika
stroklu, nozavéjiet limé&jamo virsmu ar gaisu.

Uz protezéSanas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,
Ceramic Bond: uzklajiet, |aujiet 60 s iedarboties un tad rlipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondiciong&to virsmu vairs nedrikst aizskart vai Jebkada cita veida kontaminét.

2.4 PMMA pr es

levérojiet razotaja noradijumus atlleclba uz apstradi ar struklu, ja tadu veicat.
Striklas apstrades I'dzekla atllkumus ruplgl notiriet, plem ultraskanas vanna

ar piemérotu PMMA saistmaterialu atb\lstosl lietoSanas instrukcijai Kondicionéto
virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

3. $ intraoralai i $

Detaliz&tus noradijumus par izmantoSanu skatiet arf attieciga saistmateriala razotaja
lietoSanas instrukcija, ka arl razotaja noradijumos par attiecigo restauracijas
materialu sagatavosanu.

Darba zona note|kt| ir jauztur sausa. Ir ieteicams uzlikt koferdamu.

3.1 irkonija balsta sag:
Apstradajiet Tm&amo virsmu ar piemérota fidzekla striklu, ja tas jau netika
veikts zobu tehniskaja laboratorija. levérojiet attieciga lidzekla razotaja lieto$anas
\nstrukciju Struklas apstrédes I'dzekla atlikumus rapigi notiriet, piem., ultraskanas

Uz sadl sagatavotas virsmas uzklajwet piemérotu saistmaterialu (piem., Ceramic
Bond: uzklajiet, laujiet 60 s iedarboties un tad rlpigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai Jebkada cita veida kontaminét.

3.2 No silikatu keramikas izg; §

Lai sagatavotu pilnkeramikas protezesanas elementus, uz ievietojama elementa
iek$ejas mésanas virsmas ir javeic kondicionéSana ar fluoridenrazskabi —
kodinasanas lidzekli. Parasti tas tiek veikts jau zobu tehniskaja laboratorija.
Ja restauracija vél nav kondicionéta, sagatavojiet to ar piemérotu kodi
lidzekli (ievérojiet razotaja noradijumus), nosléguma ripigi noskalojiet teko$a tdent
un nozaveéjiet gaisa.

Uz protezé$anas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,
Ceramic Bond: uzklgjiet, laujiet 60 s iedarboties un tad riipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

3.3 No metala, kompozitmaterialiem un cirkonija dioksida izgatavotu

pr g
Apstradajiet Tméjamo virsmu ar piemeérota lidzekla struklu, ja tas jau netika veikts
zobu tehniskaja laboratorija (ievérojiet razotaja noradijumus). Striklas apstrades
lidzek|a atlikumus ripigi nofiriet, piem., ultraskanas vanna, un nozavéjiet imé&jamo
virsmu.

Uz protezéSanas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,
Ceramic Bond: uzklgjiet, laujiet 60 s iedarboties un tad riipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai Jebkada cita veida kontaminét.

3.4 PMMA protez&$

Ja apstrade ar striklu jau netika velkta zobu tehniskaja laboratorija, to veicot,
ieverojiet razotaja noradijumus.

Striiklas apstrades lidzekla atlikumus rlpigi notiriet, piem., ultraskanas vanna, un
nozavéjiet limé&jamo virsmu.

Pé&c tam kondiciongjiet fm&jamo virsmu ar piemérotu PMMA saistmaterialu atbilstosi
razotaja sniegtajai lietoSanas instrukcijai Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart
vai jebkada cita veida kontaminét.

3.5 Zoba cieta substance

Nonemiet esoéo pagaidu restauréciju Notiriet zobu kérﬁgi noskalojiet un nedaudz

dentina pulpas tuvuma Pulpas aizsardzibai |zmantoj|et piemeérotu odergjumu (piem.,
kalcija hidroksida preparatu un/vai stikla jonomeéru cementu).

Norade:

Darba zona noteikti ir jauztur tira un sausa. Ir ieteicams uzlikt koferdamu. Kad zobi
zem koferdama ir noZuvusi, krasas izskats var mainities.

Bifix Hybrid Abutment ir jaizmanto ar piesaistes lidzekli, kas piemérots duali
cietéjosiem materialiem (piem., Futurabond U). levérojiet attiecigo lietoSanas
instrukciju.

4. Ekstraorali imétu

Saliméto suprakonstrukciju pirms ievietoSanas vajadzétu dezinficét ar etanolu

saturosu dezinfekcijas fdzekli, vai arT to var sterilizét (nemiet vera atsevisko

komponentu razotaja noradijumus).

5. Pr &s no: as ar Bifix Hybrid Abutment

Uzglabajot ledusskapr, pirms lieto$anas sasildiet materialu lidz telpas temperatarai.

Pirms protezéSanas elementa nostiprinaanas izolgjiet iespgjamos atlikumus vai

citus savienotajelementus ar vazelinu vai tml.

Nepiecie$samibas gadijuma noblokéjiet protezé$anas elementa skraves kanalu.

Sajauk$anas kaniles:

Tips 9 vai tips 11. Sajauk$anas kanilei, tipam 11, var uzlikt uzgali - tips 4 vai tips 1.

No QuickMix $lirces nonemiet vacinu. Pirms katras lieto$anas reizes spiediet lauka

materialu tik ilgi, lidz tas vienmérigi nak ara pa abam atverém. Tad uzliek sajauk$anas

kanili un nostiprina (pagriezot par 90° pulkstenraditaju kustibas virziena).

Solitas izstradajuma Tpasibas iespgjams sasniegt, tikai izmantojot komplektacija

ieklautas originalas sajauk3anas kaniles, ko var iegadaties ka piederumu.

Uzlikta sajaukSanas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Péc QuickMix

$lirces izmantos$anas uzglabajiet to ciesi aizverta veida. Pirms atkartotas lietosanas

parbaudiet, vai materials brivi izpllst pa atven

Materialu saj iet tiesi pirms nostipri

temperatuara (23 °C) ir apt. 2 v} skaitot no

IzspieSanas procesa materials kanilé automatiski sajaucas, taja nav pusfi$u un

nepilnibu, un to var aplicét tiesi uz sagatavotajam kontaktvirsmam.

levietojiet restauraciju un vienmérigi nofiksgjiet, viegli uzspieZot. Sacietésanas

laiks ekstraorali istabas temperatira (23 °C) ir apt. 7 min; intraorali (37 °C)

sacietéSanas laiks ir apt. 4 min.

Lielakus parpalikumus var nonemt ar porolona aplikatoru, vienreizlietojamo otinu

vai diegu. Starp zobiem ieteicams izmantot zobu diegu. Tomér sakotnéji pie

stiprinajuma spraugas atstajiet nelielu daudzumu lieka materiala (skat. 6.), lai nebiitu
parak maz materiala.

6. Lieka materiala nonemsana

Lidzigi visiem sintétiskajiem materialiem, ari Bifix Hybrid Abutment gadijuma

virsmas, kas saskaras ar gaisa skabekli, nesacieté pilniba. Lai novérstu risku, ka

stiprindjuma sprauga nepietiek materiala, var izmantot talak noraditas metodes.

6.1 Pascietéjosais reZims

Ir pieejami divi varianti:

a. Atstajiet niecigus parpalikumus un nonemiet tos péc pilnigas sacietésanas,
veicot noslédzo$o apstradi.

b. Péc lieka materiala nonemsanas noklajiet restauracijas malas géla fazé ar
glicerina gelu un nogaidiet, lldz notikusi pilniga sacieté$ana. Péc pilniba
pabeigtas polimerizacijas noskalojiet glicerina gelu ar tdeni.

6.2 Polimerizacija gaisma

Ja ir nelieli parpalikumi, nonem$anu var veikt péc sacietéSanas gaisma. Lai to

veiktu, stiprinajuma spraugu segmenti caurspidigajam krasas variantam 1-2 s,

necaurspidigajiem krasu variantiem vismaz 10 s (katram segmentam) jaapstaro

ar LED/halogénu lampu ar gaismas jaudu vismaz 1000 mW/cm?2. Gaismas lampas
lodzinam jaatrodas iesp&jami tuvu polimeriz&jamai virsmai. Kamér gaismas ietekmé
notiek polimerizacija, restauracija ir jatur vajadzigaja pozicija. P&c lieka materiala
nonemsanas noklajiet restauracijas malas ar glicerina gelu un vélreiz apstarojiet

katru segmentu vismaz 10 s.

Péc pilniba pabeigtas polimerizacijas noskalojiet glicerina gelu ar tdeni.

7. Apstrade

Parpalikumu nonems$ana ir iesp&ama tudal péc polimerizacijas. Saciet&jusus

parpalikumus uzmanigi nonemiet ar dimanta urbi vai piemérotu silikona pulétaju.

Spraugas starp zobiem apstradajiet un nogludiniet ar nolidzina$anas un pulé$anas

plaksnitém.

1strukceiju

Apstradas

laiks istabas

pi

— Lietojiet tikai piemérotas saistvielas.

- Dazas emaljas-dentina saistvielas nav saderigas ar duali cietéjoSiem
kompozitmaterialiem. Ja rodas $aubas, ievérojiet attiecigas saistvielas razotaja
informaciju par lieto$anu. Optimalu sasaisti nodrosina Futurabond U.

- Ja iek|Ust acTs, karfigi izskalojiet ar Gideni un vérsieties pie acu arsta.

- Vielas, kas satur fenolus, it ipasi eigenolu un timolu saturo$i preparati, trauce
kompozitmaterialu sacietéSanai. Tapéc izvairieties no cinka oksida-eigenola
cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu lieto$anas kopa ar Bifix Hybrid
Abutment.

- Msu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

a seciba pec

Barija aluminija borosilikata stikls, titana dioksids, HEDMA, BisGMA, fluorsilikata
stikls, pirogéns silicija dioksids, Kimiskie iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti
Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Nelietot péc deriguma termina beigam.
leteicams uzglabat ledusskapr.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla pasliktina$anas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu but radies saistiba ar Bifix
Hybrid Abutment, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Bifix Hybrid Abutment droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.dental.

14



Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Bifix Hybrid Abutment je dvostruko stvrdnjavajuci sustav priévr$éivanja na
kompozitnoj bazi, vidljiv na rendgenu, za trajno priévr§éivanje abutment-krunica i
mezostruktura od metala, keramike ili polimera (kompozit ili PMMA) na gotove baze
za lijepljenje ili titanske baze (ekstraoralna primjena), individualne nadogradnje od
titana ili cirkonijeva dioksida ili na tvrdo zubno tkivo (kombinirani radovi).
Nadogradnja Bifix Hybrid Abutment dostupna je u dvije vrlo neprozirne, jako
maskirajuc¢e varijante (bijela/neprozirna i univerzalna/neprozirna) te u prozirnoj
verziji. Da mozete unaprijed odabrati boju, na raspolaganju su paste za provjeru
(try-in) uskladenih boja.

Indikacije:

Trajno ekstraoralno i intraoralno priévrééivanje suprakonstrukcija (uklj.
mezostruktura) od metala, keramike, cirkonijeva dioksida i polimera (kompozit,
hibridna keramika ili PMMA) na gotove baze za lijepljenje / titanske baze (samo
ekstraoralno), na individualne nadogradnje od titana i cirkonijeva dioksida
(ekstraoralno i intraoralno) te na tvrdo zubno tkivo.

Kontraindikacije:

Bifix Hybrid Abutment sadrzava metakrilate, benzoil peroksid, BHT i amine. Kod
poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Bifix Hybrid Abutment
on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Bifix Hybrid Abutment se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ogranicenja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:

Proizvod Bifix Hybrid Abutment upotrebljava korisnik koji je profesionalno

obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

1. Odabir boje (opcijski)

Pri intraoralnoj primjeni po potrebi uklonite privremeni protetski rad. Odistite

nadogradnju ili zub, temeljito ih operite i lagano osusite zrakom.

Ucinak boje nadogradnije Bifix Hybrid Abutment na restauraciju moze se simulirati

umetanjem konacnog protetskog rada s Bifix Hybrid Abutment Try-In paste

u predvidenoj boji. Boja Bifix Hybrid Abutment Try-In paste odgovara boji

odgovarajuce stvrdnute nadogradnje Bifix Hybrid Abutment. Za provjeru boje

nanesite Bifix Hybrid Abutment Try-In paste na unutarnju povr$inu obratka

(aplikacijska kanila tip 41). Zatim laganim pritiskom umetnite obradak. Ne provodite

test okluzije (opasnost od pucanja restauracije!).

Kada provjerite u¢inak boje, uklonite obradak i prskanjem vode temeljito isperite

Bifix Hybrid Abutment Try-In paste s baze za lijepljenje, nadogradnije ili zuba i

restauracije, a zatim osusite. Pritom nemojte previSe osusiti dentin.

2. Priprema za ekstraoralnu primjenu

Za detaljne upute o upotrebi obratite pozornost i na upute za uporabu

odgovarajuéeg adheziva te informacije proizvodac¢a za pripremu odgovarajucih

restauracijskih materijala.

2.1 Priprema baze za lijepljenje ili ti
od titana ili cirkonijeva dioksida

Voskom ili silikonom zastitite spojnu povr§inu implantata i titanske baze te kanal

vijka odn. zatvorite ih teflonskom trakom ili pjenastim peletom. Odgovarajué¢im

sredstvom za pjeskarenje ispjeskarite povrsinu za lijeplienje (takoder se pridrzavajte

uputa proizvodaca). Instrumentom, parnim ¢istacem i/ili ultrazvuénom kupkom

temeljito uklonite vosak i ostatke sredstva za pjeskarenje. Zatim osusite zrakom.

Na tako pripremljenu povrsinu nanesite odgovarajuéi adheziv (npr. nanesite

Ceramic Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim pazljivo osusite zrakom). Nemojte

vi$e dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

Za zastitu spojne povrsine implantata i titanske baze i kanala vijka prije cementiranja

(vidi 5.) ponovo nanesite vosak ili silikon odn. zatvorite teflonskom trakom ili

pjenastim peletom.

2.2 Priprema obradaka od silikatne keramike

Ocistite obradak u ultrazvuénoj kupci i pomoc¢u parnog Sistaca te osusite zrakom.

Za zastitu vanjske povrsine moze se nanijeti vosak. Povrsinu za lijepljenje obradite

sredstvom za jetkanje na bazi fluorovodi¢ne kiseline (pridrzavajte se uputa

proizvodaca), zatim temeljito isperite teku¢om vodom i osusite zrakom.

Na unutarnju stranu obratka nanesite odgovarajuci adheziv (npr, nanesite Ceramic

Bond, ostavite djelovali 60 s, a zatim pazljivo osusite Zrakom). Nemojte vise

dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati kondicioniranu povrslnu

2.3 Priprema obradaka od metala, icirl ij

Za zastitu vanjske povrSine moze se nanijeti vosak. Odgovaraju¢im sredstvom za

pjeskarenije ispjeskarite povrsinu za lijepljenje (pridrzavajte se uputa prolzvodaca)

Za kontrolu pjeskarenja povrsina za lijeplienje moZe se prije pjeskarenja ozna¢

u boji. Ostatke sredstva za pjeskarenje pazlﬂvo uklonite u ultrazvuénoj kupci ili

pomocu parnog Cistaca te zrakom osusite povrsinu za lijeplienje.

Na unutarnju stranu obratka nanesite odgovarajuci adheziv (npr, nanesite Ceramic

Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim pazljivo osusite zrakom). Nemojte vise

dodirivati ili na drugi na¢in kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

2.4 Priprema PMMA obradaka

Postujte upute proizvodada o eventualnom pjeskarenju. Ostatke sredstva za

pjeskarenje pazljivo uklonite npr. u ultrazvuénoj kupci te zrakom osusite povrsinu

za lijeplienje. Zatim odgovaraju¢im PMMA adhezivom kondicionirajte povrsinu za

lijlepljienje u skladu s uputama za uporabu. Nemojte viSe dodirivati ili na drugi nacin

kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

3. Priprema za intraoralnu primjenu

Za detaljne upute o upotrebi obratite pozornost i na upute za uporabu

odgovarajuceg adheziva te informacije proizvodaca za pripremu odgovarajucih

restauracijskih materijala.

Radno podrucje obavezno trebate drzati suhim. Preporucuje se uporaba koferdama

3.1 Priprema individualne nadogradnje od titana / cirl

baze odn. i

nadogradnje

Nadogranja Bifix Hybrid Abutment ne smije se aplicirati na otvorenu pulpu ili na
dentin u blizini pulpe. Za zastitu pulpe upotrijebite odgovarajucu zastitnu podlogu
(npr. preparat kalcijeva hidroksida i/ili staklenoionomerni cement).

Napomena:

Radno okruZenje obavezno trebate drzati &istim i suhim. Preporucuje se uporaba

koferdama. Isusivanje zubi ispod koferdama moze utjecati na boju.

Nadogradnja Bifix Hybrid Abutment mora se upotrebljavati s adhezivom prikladnim

za dvostruko stvrdnjavajuc¢e materijale (npr. Futurabond U). U tu svrhu pridrzavajte

se odgovara|u0|h uputa za upotrebu.

4. Dezi ilizacija suprakonstrukcija

Zalijepljenu suprakonstrukciju trebalo bl prue umetanja dezinficirati sredstvom

za dezinfekciju koje sadrzava etanol ili se moze sterilizirati (pridrzavajte se uputa

proizvodaca pojedinacnih komponenti).

je obratka nadogradnje Bifix Hybrid Abutment

Kada se materijal Guva u hladnjaku, prije primjene treba ga zagrijati na sobnu

temperaturu.

Pri privrscivanja obratka eventualnu zglobnu vezu ili druge spojnice treba izolirati

vazelinom i sli¢nim.

Po potrebi podloZite kanal vijka obratka.

Kanile za mijeSanje:

Tip 9 ili tip 11. Na kanilu za mijeSanje tip 11 moze se postaviti aplikacijski nastavak

tip 4 ili tip 1.

Skinite zastitnu kapicu sa Strcaljke QuickMix. Prije svake uporabe istiskujte materijal

sve dok iz obaju izlaznih otvora materijal ne po¢ne ravnomijerno izlaziti. Nakon toga

stavite kanilu za mijeSanije i aretirajte (okret za 90° u smjeru kazaljke na satu).

Jaméene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi isporu¢enih

originalnih kanila za mijeSanje koje se mogu kupiti kao pribor.

Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe

Strcaljku QuickMix Cuvajte ¢vrsto zatvorenom. Prije ponovne uporabe provjerite da

materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.

Materijal zamijeSajte tek neposredno prije priévriéivanja. Vrijeme obrade na

sobnoj temperaturi (23 °C) iznosi od pocetka mijeSanja oko 2 min. Materijal

se pri istiskivanju u kanilu automatski mijeSa bez mjehuri¢a i greSaka te se moze
izravno nanijeti na pripremljene dodirne povrsine.

Umetnite restauraciju i laganim pritiskom ravnomjerno je privrstite. Vrijeme

vezanje na sobnoj temperaturi (23 °C) iznosi ekstraoralno oko 7 min; dok

intraoralno (37 °C) oko 4 min.

Veci visak moze se ukloniti pjenastim peletom, jednokratnim kistom ili zubnim

koncem. U aproksimalnim podrucjima preporucuje se zubni konac. Medutim, mali

visak treba u pocetku ostaviti na fugi uévrséivanja (vidi 6.), kako bi se izbjegao
manjak materijala.

6. Uklanjanje viska

Kao i kod svih materijala na bazi plastike, i kod nadogradnje Bifix Hybrid Abutment

povrsine u kontaktu s kisikom iz zraka ne stvrdnjavaju se u potpunosti. Za

izbjegavanje manjka materijala u fugi uévrscivanja dostupne su sljede¢e metode:

6.1 Samostvrdnjavajuc¢i modus

Dostupne su dvije varijante:

a. Ostaviti mali viak pa ga nakon potpunog stvrdnjavanja ukloniti tijekom zavréne
obrade.

b. Nakon uklanjanja viska u fazi gela pokriti rubove restauracije glicerinskim gelom
i pricekati da se u potpunosti stvrdne. Nakon potpuno zavrSene polimerizacije
glicerinski gel isprati vodom.

6.2 Svjetlosna polimerizacija

Kod malog viSka materijala on se moZze ukloniti nakon svjetlosne polimerizacije. U

tu svrhu podruéja fuge uévrdcivanja kod prozirne boje stvrdnjavajte 1 - 2 s, kod

neprozirnih boja najmanje 10 s po segmentu svjetlom LED/halogene svjetilike sa
snagom svjetla od najmanje 1000 mW/cm?. Prozor svijetiljke kroz koji izlazi svjetlo
pribliZite Sto blize povrsini koju treba polimerizirati. Tijekom svjetlosne polimerizacije
restauraciju treba fiksirati u zadanom poloZaju. Nakon uklanjanja viska rubove
restauracije prekrijte glicerinskim gelom i ponovo osvjetljavajte svjetlom po

segmentu najmanje 10 s.

Nakon potpuno zavrsene polimerizacije glicerinski gel isprati vodom.

7. lzrada

Visak materijala mozete ukloniti odmah nakon polimerizacije. Stvrdnuti viSak

oprezno uklonite finim dijamantom odn. prikladnim silikonskim svrdlom za poliranje.

Aproksimalna podrucja zavr$no obradite trakama za zavr$nu obradu i poliranje te

zagladite.

5. Pricvrs

Upute, mjere opreza:

- Koristite samo prikladne adhezive.

— Neki caklinsko-dentinski adhezivi nisu kompatibilni s dvostruko stvrdnjavajué¢im
kompozitima. U slu¢aju nedoumice trebate obratiti pozornost na upute za
uporabu doti¢nog proizvodacéa adheziva. Za optimalnu adhezivnu vezu prikladan
je proizvod Futurabond U.

- U sluéaju da dode u dodir s ogima, odmah isprati s puno vode i potraziti pomo¢
oftalmologa.

- Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja kompozita. Stoga treba izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol
cementa ili drugih aktivnih tvari koji sadrzavaju eugenol zajedno s nadogradnjom
Bifix Hybrid Abutment.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):

Barijevo borosilikatno staklo, titanov dioksid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatno
staklo, pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti u boji

Cuvanje:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka
roka trajanja. Preporuduje se ¢uvanje u hladnjaku.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja
pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu
nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom Bifix Hybrid Abutment trebaju
se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Ako to ve¢ niste ucinili u zubnom laboratoriju, prikladnim sredstvom za pjeskarenje
ispjeskarite povrsinu za lijepljenje. Pritom postujte upute za uporabu doti¢nih
proizvodaca. Ostatke sredstva za pjeskarenje pazljivo uklonite npr. u ultrazvucnoj
kupci te osusite povrsinu za lijeplienje.

Na tako pripremljenu povr$inu nanesite odgovarajuéi adheziv (npr. nanesite
Ceramic Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim pazljivo osusite zrakom). Nemojte
vise dodirivati ili na drugi na¢in kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

3.2 Priprema obradaka od silikatne keramike

Pri potpuno keramic¢kim obratcima unutarnja povrsina za lijepljenje protetskog rada
trebala bi se kondicionirati sredstvom za jetkanje u obliku fluorovodi¢ne kiseline. To
se u pravilu dogada ve¢ u zubnom laboratoriju.

Ako restauracija jo$ nije kondicionirana, pripremite je prikladnim sredstvom za
jetkanje (posStujte upute proizvodaca), zatim je temeljito isperite tekuéom vodom
te osusite zrakom.

Na unutarnju stranu obratka nanesite odgovarajuci adheziv (npr, nanesite Ceramic
Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim paZljivo osusite zrakom). Nemojte vise
dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati kondicioniranu povrsmu

3.3 Priprema obradaka od metala, icir

Ako to veé niste uéinili u zubnom laboratoriju, prikladnim sredstvom za pjeskarenje
ispjeskarite povrsinu za lijepljenje (pridrzavajte se uputa proizvodaca). Ostatke
sredstva za pjeskarenje pazljivo uklonite npr. u ultrazvuénoj kupci te osusite
povrsinu za lijeplienje.

Na unutarnju stranu obratka nanesite odgovarajuci adheziv (npr, nanesite Ceramic
Bond, ostavite dJS|OValI 60 s, a zatim pazljivo osusite Zrakom) Nemojte vise
dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

3.4 Priprema PMMA obradaka

Ako to veé nije ucinjeno u zubnom laboratoriju, pridrzavajte se uputa proizvodaca u
vezi s eventualnim pjeskarenjem. Ostatke sredstva za pjeskarenje paZljivo uklonite
npr. u ultrazvuénoj kupci te osusite povrsinu za lijeplienje. Zatim odgovaraju¢im
PMMA adhezivom kondicionirajte povrsinu za lijeplienje u skladu s uputama za
uporabu proizvodaca. Nemojte viSe dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati
kondicioniranu povrsinu.

3.5 Tvrdo zubno tkivo

Po potrebi uklonite priviemeni protetski rad.

Ocistite zub, temeljito ga operite i lagano osusite zrakom.

Kratka izvje$éa o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za Bifix Hybrid Abutment
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljnje informacije mozete pronaci na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
[MD] EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Bifix Hybrid Abutment on réntgenopaakne, kaksikkovastuv komposiidialusel
kinnitussiisteem metallist, keraamikast voi poltiimeerist (komposiidist véi PMMA
materjalist) valmistatud abutmendi kroonide ja mesostruktuuride psivaks
kinnitamiseks konfektsioneeritud kleepimis- voi titaanaluste peale (ekstraoraalne
kasutamine), individuaalsete titaanist véi tsirkooniumdioksiidist abutmentide peale
v6i hamba kovakoe peale (kombineeritud t66d).

Bifix Hybrid Abutment on saadaval kahe vaga opaakse, tugevalt maskeeriva
variandina (valge/opaakne ja universaalne/opaakne) ning Uhe translutsentse
variandina. Vérvitooni eelnevaks valikuks on kasutusel kooskdlastatud
varvitoonidega Try-In pastad.

Naidustused:

Metallist, keraamikast, tsirkooniumdioksiidist ja pollimeerist (komposiidist,
hubriidkeraamikast v6i PMMA materjalist) valmistatud suprakonstruktsioonide
(ka mesostruktuuride) pisiv ekstra- ja intraoraalne kinnitus konfektsioneeritud
kleepimis- voi titaanaluste peale (ainult ekstraoraalselt), individuaalsete titaanist
ja tsirkooniumdioksiidist abutmentide peale (ekstra- ja intraoraalselt) ning hamba
kovakoe peale.

Vastunéidustused:

Bifix Hybrid Abutment sisaldab metakrilaati, bensoullperoksiidi, BHT-d ja
amiine. Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia) korral nende Bifix Hybrid Abutment
koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Bifix Hybrid Abutment sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse v3i sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet x Hybrid Abutment kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

1. Varvitooni viljavalimine (valikuvdimalusena)

Intraoraalse kasutamise korral eemaldage vajaduse korral provisoorium. Puhastage

abutment vi hammas, loputage seda péhjalikult ja kuivatage kergelt huga.

Bifix Hybrid Abutmenti varvitooni mdju restauratsiooni peal saab simuleerida

16pliku t66 kohaleasetamise teel koos pastaga Bifix Hybrid Abutment Try-In

paste ettendhtud vérvitoonis. Pasta Bifix Hybrid Abutment Try-In paste varvitoon

vastab iga vastava kdvastunud Bifix Hybrid Abutmenti vérvitoonile. Varvitooni

tlekontrollimiseks kandke pastat Bifix Hybrid Abutment Try-In paste tooriku

sisekdilje peale (aplitseerimiskantiili tiitip 41). Seejérel asetage toorik ettevaatlikult,

kerge survega kohale. Arge viige Iabi oklusiooni kontrolli (restauratsiooni murdumise

ohtl).

Kui vérvitooni m&ju on kontrollitud, siis eemaldage toorik ning loputage pasta

Bifix Hybrid Abutment Try-In paste veepihusti abil pohjalikult kleepimisaluse,

abutmendi v6i hamba ja restauratsiooni kiiliest maha ning seejérel kuivatage see.

Seejuures arge kuivatage dentiini liga tugevalt.

2. Et istamine ek Isek

Detailsete juhiste saamiseks kasutamise kohta jargige ka vastava sideaine

kasutamisjuhiseid ning tootja andmeid vastavate restauratsioonimaterjalide

ettevalmistamise kohta.

voi ti Vi

st abutmendi ettevalmistamine

Kaitske implantaadi ja titaanaluse Uhenduspinda ning kruvikanalit vaha voi

silikooniga voi sulgege see teflonlindi véi vahtkummipelleti abil. Toddelge

kleepimispinda sobiva Jugatootlusalne abil joapritsiga (jargige vastavalt ka tootja

mendi, aurupihusti ja/véi ultrahelivanni abil pohjalikult

id. Seejérel kuivatage 6huga.

Kandke sobivat sideainet selliselt ettevalmistatud pinna peale (nt Ceramic Bond:

kandke peale, laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt 6huga). Arge

konditsioneeritud pealispinda enam puudutage ega seda muul viisil saastage.

Implantaadi ja titaanaluse Uhenduspinna ning kruvikanali kaitseks enne

tsementeerimist (vaata 5.) kandke uuesti vaha voi silikooni peale vi sulgege see

teflonlindi v6i vahtkummipelleti abil.

2.2 silik toorikute

Puhastage toorik ultrahelivannis ja aurupihusti abil ning kuivatage see Ghuga.

Vilispindade kaitseks saab vaha peale kanda. Téddelge kleepimispinda

vesinikfluoridhappe s66vitusainega (jargige tootja andmeid), seejarel loputage see

voolava veega pohjalikult maha ja kuivatage dhuga.

Kandke sobivat sideainet tooriku sisekillje peale (nt Ceramic Bond: kandke peale,

laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt 6huga). Arge konditsioneeritud

pealispinda enam puudutage ega seda muul VIISI| saastage.

23 i jatsir toorikute

Valispindade kaitseks saab vaha peale kanda. Té6delge kleepimispinda sobiva

jugatoédtlusaine abil joapritsiga (jdrgige tootja andmeid). Jugatéétiuse toimingu

kontrolliks saab kleepimispinna enne jugatéétlust varviliselt margistada. Eemaldage

jugatdotlusaine jaagid hoolikalt ultrahelivannis véi aurupihusti abil ning kuivatage

kleepimispind 6huga.

Kandke sobivat sideainet tooriku sisekdilje peale (nt Ceramic Bond: kandke peale,

laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt 5huga). Arge konditsioneeritud

pealispinda enam puudutage ega seda muul viisil saastage.

2.4 PMMA materijalist toorikute ettevalmistamine

Voimaliku joapritsiga todtlemise osas jargige tootja andmeid. Eemaldage

jugatéstiusaine ja&gid hoolikalt nt ultrahelivanni abil ja kuivatage kleepimispind

Shuga. Seejérel konditsioneerige kleepimispind sobiva PMMA materjalist sideainega

vastavalt kasutamisjuhisele. Arge konditsioneeritud pealispinda enam puudutage

ega seda muul viisil saastage.

3. Ettevalmistamine intraoraalseks kasutamiseks

Detailsete juhiste saamiseks kasutamise kohta jérgige ka vastava sideaine

kasutamisjuhiseid ning tootja andmeid vastavate restauratsioonimaterjalide

ettevalmistamise kohta.

Toovali tuleb tlnglmata holda kulvana Soowtatakse kofferdami kohalepanekut

3.1 ivi tsir i

Kui seda pole juba hambalaboris tehtud, siis té6delge kleepimispinda sobiva

jugatdotiusaine abil joapritsiga. Jargige seejuures vastavate tootjate kasutusinfot.

Eemaldage jugattétlusaine jaagid hoolikalt nt ultrahelivannis ja kuivatage

kleepimispind.

Kandke sobivat sideainet selliselt ettevalmistatud pinna peale (nt Ceramic Bond:

kandke peale, laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt 6huga). Arge

konditsioneeritud pealispinda enam puudutage ega seda muul viisil saastage.

3.2 Silik toorikute i

Ettevalmistamiseks tuleks téiskeraamiliste toorikute puhul sissepandava t66

sisemist kleepimispinda konditsioneerida vesinikfluoriidhappe sévitusainega. See

toimub reeglina juba hambalaboris.

Kui restauratsioon peaks veel konditsioneerimata olema, siis valmistage see sobiva

s6ovitusaine abil ette (jargige tootja andmeid), seejarel loputage see voolava veega

pohjalikult maha ja kuivatage dhuga.

Kandke sobivat sideainet tooriku sisekiilje peale (nt Ceramic Bond: kandke peale,

laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt 8huga). Arge konditsioneeritud

peallsplnda enam puudutage ega seda muul VIISI| saastage.

3.3 i toorikute

Kui seda pole juba hambalaboris tehtud, siis té6delge kleepimispinda sobiva

jugatoétlusaine abil joapritsiga (jargige tootja andmeid). Eemaldage jugatdétiusaine

jaagid hoolikalt nt ultrahelivannis ja kuivatage kleepimispind.

Kandke sobivat sideainet tooriku sisekilljie peale (nt Ceramic Bond: kandke peale,

laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt huga). Arge konditsioneeritud

pealispinda enam puudutage ega seda muul viisil saastage.

3.4 PMMA materjalist toorikute ettevalmistamine

Kui seda pole juba hambalaboris tehtud, siis jérgige vaimaliku joapritsiga téstiemise

osas tootja andmeid. Eemaldage jugatéotiusaine jaagid hoolikalt nt ultrahelivannis

ja kuivatage kleepimispind.

Seejérel konditsioneerige kleepimispind sobiva PMMA materjalist sideainega

vastavalt tootja kasutamisjuhisele. Arge konditsioneeritud pealispinda enam

puudutage ega seda muul viisil saastage.

3.5 Hamba kdvakude

Vajaduse korral eemaldage provisoorium. Puhastage hammas, loputage seda

pohjalikult ja kuivatage kergelt dhuga.

Bifix Hybrid Abutmenti ei tohi aplitseerida avatud pulbi ega pulbi Iahedase dentiini

peale. Pulbi kaitseks kasutage sobivat alustéidist (nt kaltsiumhiidroksiidi preparaati

ja/voi klaasionomeertsementi).

Juhis:

Tookeskkond tuleb tingimata hoida puhta ja kuivana. Soovitatakse kofferdami

kohalepanekut. Hammaste kuivamine kofferdami all véib mdjutada muljet

vérvitoonist.

Bifix Hybrid Abutmenti peab kasutama koos kaksikkdvastuvate materjalide

jaoks sobiva sidusmaterjaliga (nt Futurabond U). Jargige selle kohta vastavat

kasutamisjuhist.

4. Ekstr
steriliseerimine

Pealekleebitud suprakonstruktsioon tuleks enne integreerimist desinfitseerida

etanooli sisaldava desinfitseerimisvahendi abil v&i steriliseerida (jargige

iksikkomponentide tootja andmeid).

5. Tooriku kinnitamine Bifix Hybrid Abutmenti abil

Kiilmkapis hoidmise korral viige materjal enne kasutamist toatemperatuurile.

Enne tooriku kinnitamist isoleerige vimalikud lukud v6i muud konnektorid vaseliini

vms abil. Vajaduse korral blokeerige tooriku kruvikanal.

Segamiskaniidilil

Tltp 9 voi tulp 11 Tuubi 11 segamiskantitli saab varustada ttitibi 4 voi tutbi 1

aplitseerimisotsakuga.

Eemaldage QuickMix siistla sulgekork. Enne iga kasutamist tuleb materjali nii kaua

valja suruda, kuni see mdlemast kambrist Uhtlaselt valjub. Seejérel paigaldage

segamiskaniil ja lukustage (90° pé6rdega paripédeva).

Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate originaal

segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.

Pealekantud segamiskaniiiil on Uks kord kasutatav. Parast kasutamist séilitage

QuickMixi stistalt kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist kontrollige, kas materjal

voolab véljumisavadest vabalt labi.

jatsir
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Segage materjali alles vahetult enne
toatemperatuuril (23 °C) on alates segamise algusest umbes 2 minutit. Materjali
segatakse véljutamise kaigus kanillis automaatselt mulli- ja veavabalt ning selle
saab otse ettevalmistatud kontaktpindade peale aplitseerida.

Asetage restauratsioon kohale ja fikseerige see Uhtlaselt kerge survega.
Ekstr on si isaj il (23 °C) umbes 7 minu
intraoraalselt (37 °C) jaab sidumisaeg umbes 4 minuti juurde.

Suuremad Uleliigse materjali kogused saab eemaldada vahtkummipelleti, Gihekordse
pintsli v&i niidi abil. Aproksimaalruumides véib soovitada hambaniiti. Seejuures
tuleks vaiksemad Uleliigse materjali kogused siiski kdigepealt kinnitusvuugi kiilge
jatta (vaata 6.), et valtida materjali puudujaaki.

6. Uleligse materjali eemaldamine

Nagu kéigi plastipdhiste materjalide puhul, ei kdvastu ka Bifix Hybrid Abutmenti
puhul 8huhapnikuga kokkupuutes olevad pealispinnad taielikult. Materjali
puudujdégi valtimiseks kinnitusvuugis on véimalik valida jargmiste meetodite
hulgast:

6.1 Isekdvastuv reziim

Valikus on kaks varianti
. Jétke vaiksemad Uleliigse materjali kogused seisma ja eemaldage need pérast
téielikku kdvastumist jargneva valjatddtamise kaigus.

Katke restauratsioonide servad pérast Uleliigse materjali eemaldamist geeli
faasis glitseriingeeliga kinni ja oodake taielik kdvastumine &ra. Pérast taielikult
I6petatud polimerisatsiooni loputage gliitseriingeel veega maha.

6.2 Valguspoliimerisatsioon

Viiksemate Uleliigse materjali koguste puhul saab eemaldamine toimuda parast
valguskovastumist. Selleks kiiritage kinnitusvuugi piirkondi translutsentse
vérvivariandi puhul 1-2 sekundit, opaaksete varvivariantide puhul véhemalt 10
sekundit iga segmendi kohta LED lambi/halogeenlambi abil valgusvoo véimsusega
vahemalt 1000 mW/cm?. Hoidke valguse valjumisakent nii tihedalt kui véimalik
poliimeriseeritava pinna vastu. Valguspolliimerisatsiooni ajal peab restauratsiooni
sihtasendisse fikseerima. Katke restauratsioonide servad parast Gleligse materjali
eemaldamist glitseriingeeliga kinni ja kiiritage uuesti vahemalt 10 sekundit iga
segmendi kohta.

Pérast taielikult Idpetatud poliimerisatsiooni loputage gliitseriingeel veega maha.
7. Véljatéotamine

Uleliigse materjali eemaldamine on v&imalik kohe pérast poliimerisatsiooni.
Eemaldage kdvastunud iileligse materjali kogused ettevaatlikult viimistlusteemandi
Vvoi sobiva silikoonpoleerija abil. Jareltéodelge ning siluge aproksimaalseid piirkondi
viimistlus- ja poleerimisribade abil.

o

o

Juhised, ettevaatusabinéud:

- Kasutage ainult sobivaid sideaineid.

— Moned emaili ja dentiini sideained ei ole kaksikkdvastuvate komposiitidega

Uhilduvad. Kahtluse korral tuleb jérgida vastava sidusmaterjali tootja

kasutamisinfot. Optimaalse kinnitustihenduse jaoks sobib Futurabond U.

Silmadega kokkupuutel loputage pdhjalikult veega ja péérduge arsti poole.

Fenoolsed ained, eelkdige eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid,

pbhjustavad komposiitide kdvastumise héireid. Seet6ttu tuleb valtida tsinkoksiid-

eugenooli tsementide vdi teiste eugenooli sisaldavate toormaterjalide kasutamist

thenduses Bifix Hybrid Abutmentiga

— Meie juhised ja/voi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (si: jargi jarj )
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, titaandioksiid, HEDMA, BisGMA,
fluorosilikaatklaas, purogeenne rénidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid,
varvipigmendid

Siilitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Parast kolblikkusaja I6ppemist drge enam
kasutage. Soovitatakse panna hoiule kiilmkappi.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid vdinud tekkida
toodet Bifix Hybrid Abutment kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH
ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lahitlevaated toote Bifix Hybrid Abutment ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

MHCTPYKUMS NO NPUMEHEHWIO
EC MepuumHcKoe uspenve

OnucaHue matepuana:

Bifix Hybrid Abutment npepactasnsieT co6oil peHTreHOKOHTPaCTHYIO (hUKCUpy-
10LLlYI0 CUCTEMY ABOVHOTO OTBEPX/IEHNS HA OCHOBE KOMMO3WTA [i15 NOCTOSHHON
hrKCaLmmM OMOPHbIX KOPOHOK 11 ME3OCTPYKTYP U3 MeTasnna, Kepamukin Unu nosu-
MepHbIX MaTepuanos (komnoaut unn MMMA) Ha roToBbIX CTaHAAPTHBIX aare3vs-
HbIX UM TUTAHOBbIX OCHOBAHUSIX (3KCTPaOPanbHOE MPUMEHEHNE), MHAMBUAYaNbHBIX
abaTMeHTax U3 TUTaHa Ui AMOKCUAIA LINPKOHWS, a TakKe Ha TBep/bIX TKaHsIX 3y6a
(KOMGMHNPOBaHHOE NPOTE3NPOBaHLE).

Ddukcupytownii Matepuan x Hybrid Abutment gocTtyneH B AByx OTTeHKax c
BbICOKOW OMaKOBOCTLIO 1 BbIPaXeHHbIM 3H(HEKTOM MacKnNpoBKY (Genbili onako-
Bblif U YHUBepCarbHbIii ONakoBblil) U B NPo3payHoM BapuaHTe. [1ns npegsaputenbs-
HOro BbIGOPA LIBETOBOIO OTTEHKA NPE/IaraloTCsi COOTBETCTBYIOLIME MPUMEPOUHbIE
nactbl Try-In.

TMoka3saHus K NpUMEHEeHNIo:

[onroBpemeHHas 9KCTpa- U WHTpaopanbHas (uKcauusi CynpakoHCTPYKLui
(BKMIOYAsA ME30CTPYKTYphl) U3 MeTanna, Kepamuki, AMOKCWAA LMPKOHUS 1
MOMMEPHbIX MaTepuanos (KoMNoauT, rmbpuaHas kepamuka unu NMMVMA) Ha roTosoi
afireauBHON/TUTAHOBOI OCHOBE (TONBbKO 3KCTPAOPasbHO), Ha UHAMBUAYANbHbIX
aGaTMeHTax W3 TUTaHa WM [NOKCUAA LMPKOHUA (3KCTPa- W MHTpaopansHas
ukcauus), a Takxxe Ha TBepAbIX TKaHsAX 3y6a.

MpoTusonokasaxus:

Bifix Hybrid Abutment copepxut metakpunatsl, 6eHsounnnepokcug, BHT un
amuHbl. CneflyeT oTkasaTbes oT npumereHus Bifix Hybrid Abutment npu Hannunmn
rUNepYyBCTBUTENBHOCTY (aNNeprin) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nayueHTos:
Bifix Hybrid Abutment paspelieH K npuMeHeHWo y BCex nauneHTos 6e3
OrpaHn4eHwii Mo nony 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTuk1 MaTtepuana CoOTBETCTBYIOT TPEGOBaHUAM, NPeAbSBASEMbIM K
V3IeNNSIM aHHOTO LIeNeBoro HasHaueHus, a Takke TPeGoBaHNsM CTaHaapTos,
PacnpoCTPaHSIOLLVMXCS Ha JaHHOE U3aene.

Monb3osartensb:

Bifix Hybrid Abutment ponxeH wucnonb3oBaTbcsi nNpodeccuoHanbHoO
NOAroTOBNEHHbIM B 061aCTI CTOMATONOMN CNELanicTom.

MpumeHeHue:

1. Bbl60p LUBETOBOro OTTEHKa (ONUMOHanNbHO)

Mpy MHTPAOPaNbHOM MPUMEHEHUN YAANNTE BPEMEHHBIM NPOTES, eClN UMEETCS.
OuncTUTe, TLIATENBHO NPOMOVTE 1 NOACYILNTE a6aTMEHT UM NOBEPXHOCTL 3y6a
cTpyeit Boaayxa.

YT06bI 3apaHee cMopenvpoBath achdekT oT npumeHeHus Bifix Hybrid Abutment
B OTHOLIEHWN W3MEHeHUsi LiBeTa pecTaBpauun, MOXHO MPOTecTMPOoBaTb
OKOHYaTesIbHYI0 pecTaBpauuio ¢ npumepoyHoii nactoit Bifix Hybrid Abutment
Try-In paste cooTBeTCTBYIOLErO OTTEHKA. LIBET NpriMepoyHoii nacTsl Bifix Hybrid
Abutment Try-In paste cooTBeTCTBYeT LIBETOBOMY OTTEHKY MCMO/b3yeMOro
matepuana Bifix Hybrid Abutment nocne chotononumepusaumu. 4ro6bl nposepuTs
COOTBETCTBME MO LBETY, HaHecuTe npuMepoyHyto nacTy Bifix Hybrid Abutment
Try-In paste Ha BHYTPEHHIOIO MOBEPXHOCTL 3aroTOBKM (ANMAVKALMOHHAS KaHIoNs
Tuna 41). 3aTem akkypaTHO, Cnerka HagasnuBasi, yCTaHOBWTE 3aroToBky. He
NPOBOAVTE NPOBEPKY OKKIIO3WM (PUCK MOMOMKI pecTaspaLmu).

TMocne nposepkm LBETOBOrO AhheKTa CHAMUTE 3aroTOBKY U TLLATENEHO MPOMOIiTE
YHaCTOK Mpu MOMOLLM BOASHOrO Cripest, 4To6bl yAanuTb octaTkv nacTbl Bifix Hybrid
Abutment Try-In paste ¢ afreauBHOro oCHoBaHusi, abaTMeHTa Unn Tkaweii 3yéa
M pecTaspauuu, a 3aTem npocylumTe. H1 B KOeMm cnyyae He nepecyluvsaiTe
NOBEPXHOCTU [IEHTUHA.

2. TMoaroToBKa K 9KCTPaopanbHOMy NPUMEHEHMIO

3a MoApPOGHBLIMU YKa3aHUSIMU B OTHOLUEHWN HAANeXallero MpUMEHeHNs
06paTUTeCh K UHCTPYKUUM MO MPUMEHEHWNI0 COOTBETCTBYIOLLErO afre3nBHOro
CpeAcTBa, a Takxe K CI'IeLLI/IEpI/IKaLLVIHM N3roToBUTENA KacaTesibHO NOAroTOBKU
COOTBETCTBYIOLNX PECTABPALIMOHHBIX MaTepuasnos.

Marepuan Bifix Hybrid Abutment Heo6xoaumo ncnonb3oBaTb B KOMGUHaLWK C
GOHAMHIOM, NOAXOASALMM [/ MaTepuUanos ABOHOMO OTBEPXAEHNS (Hanpumep,
Futurabond U). Mpu aTom cnepyeT cobniopaTth yKkasaHus COOTBETCTBYHOLEN
WHCTPYKUAW MO NPUMEHEHIO.
4. 4 b

/cTepn. ynp HCTPYKUUMN, CKAEEHHbIX
3KCTPaopasnbHoO

CKrleeHHYI0 CYNPakoHCTPYKLVIO Nepef yCTaHOBKO CNeflyeT NPOAe3MHbMLMPOBaThL

3TaHONCOAEPXALLMM AE3MHDULMPYIOLLIM CPEACTBOM Wil €8 MOXHO MOABEPrHYTH

cTepunusauuu (CobmiofaiTe COOTBETCTBYIOWME YKa3aHUsS M3rOTOBUTENs ANs

OT/ENbHbIX KOMMOHEHTOB).

2.1 MoproToBKa aare3snBHOIO MM TUTAHOBOFO
HOro abaTMeHTa 3 TUTaHa UAN ANOKCNAA UMPKOHUS
[Ins 3alWyuTl BUHTOBOrO KaHana W MOBEPXHOCTU COEAVHEHWS UMMiaHTaTa
C TUTAHOBbIM OCHOBAHWEM HAaHecUTe BOCK WAN CUAMKOH WAW 3aKpoiTe
COOTBETCTBYIOLME YHACTKN MPY NOMOLLM TehSIOHOBON NIEHTHI AN NOPONOHOBOMO
wapwuka. O6paboTaiiTe cknenuBaemble NOBEPXHOCTU NECKOCTPYIHbIM CNOCOGOM
C 1Cnosb3oBaHNeM MoaxoAsiuero abpasuea (co6nioaaiiTe CooTBETCTBYHOLNE
VHCTPYKLMN uaroTosuTens)). TiiaTenbHo yaanuTe BOCK 1 ocTaTkv abpasvsa npu
NOMOLLY MHCTPYMEHTOB, NapOCTPYMHOrO annapara W/wunu nytem o6paGoTki B
YNbTPa3BYKOBOW BaHHe. 3aTeM BbICYLLMTE CTPYeil BO3AyXa.
HaHecuTe Ha MOArOTOBNEHHYIO TakuM O6GPa3OM MOBEPXHOCTb MOAXOAsLiee
afireauBHoe cpefcTso (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTasbTe Ha 60
CeKyHf, MoCne Yero TuiaTenbHO BbICYLIMTe CTPyel Bo3ayxa). BaxHo Gonblue He
npuKacaTeCsi K 06PaboTaHHOM MOBEPXHOCTY 1 NPEAOTBPATUTE €€ KOHTaMUHALWMIO
No6bIM APYrUM COCOGOM.
[N 3alWuTbl BUHTOBOTO KaHana 1 MoBEPXHOCTU COEAUHEHUS UMMAaHTaTa ¢
TUTAHOBbIM OCHOBaHMEM Mepef; LIEMEHTUPOBaHUEM (CM. 5.) BHOBb HaHecuUTe BOCK
VA CUSIKOH UMW 3aKPOViTe COOTBETCTBYIOLLME Y4acTKM NpU MOMOLLY TedNoHOBO
JIEHTbI UM MOPOJIOHOBOTO LLIAPNKA.
2.2 MoproToBKa 3aroTOBOK U3 CMIMKATHOW KepamnKu
BbIMNOMIHUTE OYUCTKY 3aroTOBKW MyTeM 0oGpaGOTKW B YNbTPa3BYKOBOI BaHHe,
a Takxe C MOMOLLbIO MApOCTPYIHOTO annapara W BbiCyLMTe CTpyei BO3AyXa.
N5 3aWUTbI BHELUHUX MOBEPXHOCTEN MOXHO HaHECTU BOCK. KOHANULMOHNpYIiTe
CKnevBaemMble NOBEPXHOCTU NOAXOAAWMM NPOTPaBOYHbIM CPEACTBOM Ha OCHOBE
NNaBUKOBOWN KUCNOTbI (COBNIOAAIATE UHCTPYKLMN N3rOTOBUTENS), 3aTEM TLIATENbHO
NPOMOIiTe MPOTO4HOI BOAOV U BbICYLLMTE CTPYeii BO3AyXa.
HaHecuTe nogxopsiliee afre3nBHOE CPEACTBO Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTb
3aroToBku (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTaBbTe Ha 60 cekyHA, nocne
4ero TwWarebHO BbICYLUUTE CTPYeil BO3AyXa). BaxHO Gofblue He npukacaTbest K
06pa6oTaHHON NOBEPXHOCTY 1 NPEAOTBPATUTL €8 KOHTaMUHALWIO NI0GbIM APYriiM
Crnoco6om.
2.3 MoproToBKa MeTanAMYeCcKux, KOMMNO3UTHbIX 3aroTOBOK U 3aroTOBOK U3
[AMOKCUAA LMPKOHMSI
[Ans 3awmnTbl BHELWHUX MOBEPXHOCTE MOXHO HaHecTu Bock. O6paboTaiTe
CKIensaeMylo MoBEPXHOCTb MECKOCTPYilHbIM CMOCOGOM C UCMOMb30BaHUEM
nopgxopsiulero abpasusa (cobnofainTe COOTBETCTBYIOWME WHCTPYKLUN
usrotosutens). [Ins NpoBepky BbIMNONHEHNA 3Tana NecKoCTPYIiHOW 06paboTkn
MOXHO Nepef] 3TUM HaHeCcTU LIBETHYI0O MeTKy Ha CKneuBaemylo noBepXHOCTb.
TuwaTenbHoO yaanuTe ocTatku abpasvisa npu NoMOoLLM NapocTPYHOro annapara
Vnu nyTem o6paboTku B yNbTPa3ByKOBOW BaHHE W BbICYLUIMTE CKNEUBAEMYIO
MOBEPXHOCTb CTPYeil BO3AyXa.
HaHecuTe noaxopgsiiee aaresnBHOE CPEACTBO Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTb
3aroToBkw (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTasbTe Ha 60 cekyHp, nocne
4ero TLaTenbHO BbICYLLUTE CTPYeil Bo3ayxa). BaxHo Gonblue He NpukacaTsest K
06paGoTaHHOI MOBEPXHOCTY 1 NPEOTBPATUTE €6 KOHTaMUHALWMIO JII0GLIM IpYriiM
cnoco6om.
2.4 MopgroToeka 3arotoBok u3 MMMA
Ecnu TpebyeTcs neckocTpyiHas o6paboTka, cCobnofaiiTe yKkasaHus U3rotoBuTens.
TwarenbHo yaanute octaTtkv abpasusa nyTemM 06paGoTKu B yNbTPa3ByKoBOW BaHHE
W BbICYLULUTE CKNEMBaeMylo NMOBEPXHOCTb CTpyeii Bo3ayxa. 3atem obpaboTaiite
NOBEPXHOCTL CKNIeNBaHNA NOAXOASALMM aareansHeIM cpeacTsom ans NMMMA
COrNacHo WHCTPYKUMN MO MpUMeHeHMo. BaxHo Gombliue He npukacateCs K
06paGoTaHHOI NOBEPXHOCTY 1 MPEAOTBPATUTL €6 KOHTAMUHALIMIO JIK0GbIM [PYriM
cnoco6om.
3. MoproToBka K MHT
3a NoApOGHLIMU yKa3aHUSMW B OTHOLUEHWW HAANeXalero MNPUMEHeHNs
06paTUTeCh K UHCTPYKLMN NO MPYMEHEHNIO COOTBETCTBYIOLLErO afre3vBHOro
CpeAcTBa, a Takke K CreuuukaumsmM n3roToBUTeNs KacateslbHO MOAroTOBKM
COOTBETCTBYIOLNX PECTABPALIMOHHBIX MaTepuasnos.
CnepyeT B 06s13aTenbHOM MOPsiAKe W30NMPOBaTh paGodee mone OT Braru.
PekomeHpyeTcsi ucnonbaosath kothdepaam.
3.1 MoaroToBKa MHANBMAYANLHOrO aGaTMEHTa U3 TUTaHa/AUOKCMAA UPKOHNS
Ecnu 370 He 6bino caenaHo B 3y6oTexHU4eckoi naéopartopuu, To obpaboTaiTe
CKnensaemylo MoBEPXHOCTb MECKOCTPYilHBIM CMOCOGOM C UCMONb30BaHUEM
noaxopsiiero aGpasusa. CneayiTe ykasaHWsiM WHCTPYKLUWM MO MPUMEHEHNIO
OT W3rOTOBUTENS COOTBETCTBYIOLIErO CPEACTBA. TWATeNbHO YAanuTe ocTartku
abpasuBa, Hanpumep, nyTem 06paboTku B yNbTPa3BYKOBOW BaHHE, U BbICYLLIMTE
NOBEPXHOCTb CKNEUBAHMS.
HaHecuTe Ha MOArOTOBNEHHYIO TakuM 06GPa3oM MOBEPXHOCTb MoAXxoAsiiee
afireauBHoe cpefcTBo (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTasbTe Ha 60
CeKyH/, Moche 4ero TuiaTenbHO BbiCylMTe CTPyel Boaayxa). BaxHo Gonblue He
npuKacaTeCst K 06PaboTaHHON MOBEPXHOCTY 1 NPEAOTBPATUTL €€ KOHTaMUHaLWMIO
No6bIM APYrMM CMOCOGOM.
3.2 MoproToBka 3aroTOBOK U3 CUNMKATHOW Kepamukn
Mpn noproToBke LeNbHOKEPaMUYEeCKWX 3aroTOBOK HEO6X0AMMO
KOHAWLIMOHNPOBATL BHYTPEHHIOK CKIeNBaemylo MOBEPXHOCTb pecTaspauuu
NoAXOAALUMM MPOTPABOYHBLIM CPEAICTBOM Ha OCHOBE MABWUKOBOW KUCMOTI.
Kak npaBuno, 3To BbINONHSETCA ellje Ha aTane W3roTOBMIEHMN PecTaBpaLun B
3y6OTEXHUYECKO nabopaTopuu.
ECnu KOHAVLMOHMPOBAHME NOBEPXHOCTU PECTaBPALIMA ELLE He MPOBOANIOCH, TO
ee Heo6XoAMMO MPOTPaBNTL NOAXOASLMM CPEACTBOM (CobMioaalite ykasaHus
W3roToBUTENS), 3aTEM TLLATENBHO NPOMbITL NPOTOYHOW BOAOI U BbICYLUUTL CTPYeN
BO3AyXa.
HaHecuTe nogxopsiliee afire3nBHOE CPEACTBO Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTbL
3aroToBKM (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTaBbTe Ha 60 cekyHA, nocne
4ero TLATENbHO BbICYLUMTE CTPyeil BO3Ayxa). BaHO Gonblue He npukacaTbes K
06paboTaHHOI NOBEPXHOCTU U NPEAOTBPATUTL € KOHTAMUHALIMIO NtoGLIM APYTvM
Croco6om.
3.3 MoaroToBKa MeTanIMYECKNX, KOMMO3UTHBIX 3aroTOBOK W 3aroTOBOK U3
[AMOKCUAA LMPKOHMSI
Ecnu 370 He GbiNo chaenaHo B 3y6oTexHU4ecKon naéopatopun, To obpaboTaiTe
NOBEPXHOCTb CK/IEUBAHNS MECKOCTPYMHBIM CMOCOGOM C WCMONb30BaHNeM
nopxopsuiero abpasusa (cobnopainTe ykasaHus narotosutens). TujaTenbHo
ynanuTe octatki abpasuea, Hanpumep, nyTem o6paboTku B YNbTPa3BykoBoW
BaHHe, 1 BbICYLLMTE NOBEPXHOCTb CKNENBAHUS.
HaHecuTe noaxopsilee aaresnBHOE CPEACTBO Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTb
3aroToBkw (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTaBbTe Ha 60 cekyHp, nocne
4ero TIATENbHO BbICYLUMTE CTPYeil BO3/yxa). BaHO Gonblue He npukacaTbes K
06paboTaHHON NOBEPXHOCTY 1 NPEAOTBPATUTL €8 KOHTaMUHALWI0 NoGbIM APYriiM
crnoco6om.
3.4 MogroToeka 3aroTtoBok u3 MMMA
Ecnu neckocTpyiiHasi o6pa6oTka He 6bina BbINONHEHA B 3yGOTEXHUYECKOWN
na6opatopuu, TO CO6M0aliTe COOTBETCTBYIOLWINE YKAa3aHUsi W3rOTOBUTENS B
OTHOLLIEHUM NECKOCTPYIAHOI 06paboTKu Npu ee NpoBeAeHNN. TuiaTeNbHO yaanuTe
ocTaTku abpasvea, Hanpumep, nyTem o6paboTku B yNbTPa3BYKOBOW BaHHe, U
BbICYLLMTE NOBEPXHOCTH CKNEUBAHNSI.
3aTtem o6paboTaiTe MOBEPXHOCTb CKIEeNBaHUS MOAXOASLUNM afre3vBHbIM
cpeficTBoM Ansi [IMMA COrnacHO UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO OT U3rOTOBUTENS.
BaxxHo Gonblue He npukacaTbesi K 06paboTaHHO NOBEPXHOCTU U NPEAOTBPATUTL
©€ KOHTaMMHaLMio Ilo6bIM PYruM Croco6oM.
3.5 O6pa6oTka TBepAbix TKaHel 3y6a
Yaanute BpeMeHHbIii NpoTe3, eciv umeeTcs. TwaTenbHo O4YUCTUTE, MPOMOIITE 1
NOACYILNTE MOBEPXHOCTb 3y6a CTPyel BO3AyXa.
Martepuan x Hybrid Abutment Henb3s HaHOCUTb Ha OTKpbLITYIO Nysbny 3y6a
VNN AEHTUH BGAM3M NYNbMbl 3y6a. NS 3aluTsl NyNbMibl UCMONL3YITe NOAXOASLLYI0
npoknaaky (Hanpumep, npenapaT Ha OCHOBE MMAPOKCUAA Kasblus u/unu
CTEKIONOHOMEPHbIiA LIEMEHT).
Mpumeyvanue:
CnenyeT B 06s3aTeNbHOM MNOPsJKE COXPaHsiTe paGoyee Mone YnCTbIM 1
130MpoBaTh ero oT Bnarun. PekomeHayeTcs ucnonb3oBaTh Kothdepaam.
Heobxoaumo yunTbiBaTh, 4TO BCNEACTBME UCNONb30BaHUA Kotbdepaama cyxas
NOBEPXHOCTb 3y6a MOXET MOB/MSITL HA 3PUTENbHOE BOCMIPUSTUE LBETA.
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5. 3aroToBKu ¢ ucnonbsoeanuem Bifix Hybrid Abutment

Ecnu maTepuan XpaHuncs B XONOAWNbHUKE, €ro HeOoGXOANMO [I0BECTU [0

KOMHATHOW TemnepaTypbl Nepef UCMoNb30BaHNeM.

Mepepn dukcaunen 3aroToBKyM W30NMPYNTe Nio6ble aTTa4MeHTbl WK Apyrue

KOHHEKTOPbI MPY MOMOLLY Ba3eninHa UM aHanoruuHbIX CPEACTB.

Mpu HEOGXOAMOCTI FEPMETUYHO 3aKPOVATE BIUHTOBOI KaHa 3aroToBKM.

Hacapku ans cmewmsaHus:

Tvna 9 wam Tuna 11. Ha cmecuTenbHylo Hacagky Tuna 11 MOXHO yCTaHOBUTb

annAMKaLuvoHHyto HacaaKy Tuna 4 uim Tvna 1.

CHATb Konna4ok co wnpuua QuickMix. Kaxpapll pas nepep Havanom pa6oTbl

HEo6XOANUMO BbiaBNMBaTh Matepuan [o Tex fop, noka ero BbiXod U3 06ouX

OTBEPCTUIN He ByAET PaBHOMEPHbIM. 3aTeM HacaauTb 1 3aUKCMPOBaTL HacaaKy

(kaHtonio) A4NA CMeLLrBaHus, NoBepHyB ee Ha 90° No YacoBoii CTPernke.

YKasaHHble CBOWCTBA MPOAYKTa [OCTUraloTCs TONLKO NPU NPUMEHEHUN

OpPUrHANBHBIX CMECUTENBHBIX KaHIOMb, BKIIOYEHHBIX B MOCTABKY U Npeanaraembix

B Ka4eCcTBE KOMMIIEKTYIOLMX MPUHAMNEXHOCTEN.

YcTaHoBeHHas Hacafika (KaHions) ANs CMeLMBaHWsA npefHasHa4eHa ToNbKo

A1t OHOKPATHOrO MpuUMeHeHusi. Moce NPUMEHEHNs CeAYeT XPaHnTb LIMNPULLbI

QuickMix NNoTHO 3aKpbITbIMK. [Py NOBTOPHOM NPUMEHEHUN CneayeT NPoBepUTL

BbiMyCKHblE OTBEPCTUS 1 Y6eAUTLCS, YTO MaTepnan cBoGOAHO BblAaBNMBAETCS

yepes HuX.

Martepuan cnefyeT 3amewwMBaTh TONbKO HEMNOCPEACTBEHHO nepen

ncnonb3osaHnem. Bpemsi pa6oTel OT MOMEHTa Hayana CMelWMBaHUs

npu KOMHaTHO Temnepatype (23 °C) cocTaBnsieT Npu6n. 2 MuHyThl. Mpn

BbIAaBNNBAHUM MaTepuan aBTOMaTWYEeCKN CMellMBaeTcs B Hacafke 6e3s

06pa30oBaHus Ny3bIPEKOB MW APYTUX HAPYLLEHWIA N HAHOCUTCS HENOCPEACTBEHHO

Ha MOAIrOTOBNEHHbIE KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTW. YCTaHOBUTE pecTaBpauuio u

3aduKenpyinTe ¢ Nerkum paBHOMEpPHbIM . Bpems oT

npuM KOMHaTHOi Temnepatype (23 °C) cocrtaBnsieT npu6n. 7 MWUH; npu

WHTpaopanbHoii cmkcauuum (37 °C) Bpemsi OTBEPXXAEHUS CoCTaBnsieT Npubn.

4 MVH.

Bonee KpynHble U3NNLLKI MaTepuana cneayeT YAanuTh npy NoMOLL NOPONIOHOBOro

TamnoHa, OAHOPa30BOI! KNCTOHKM UNN MEX3YBHOro driocca. B annpokcumankbHsix

y4acTkax PeKOMEHAYeTCsi UCMoNb30BaTe ANA 3TOro 3yGHYID HUTb. Mpn 3ToM

He3HauNTesbHbIE U3NNLIKM MaTepuana ciefyeT oCTaBuTh B MECTe MpueraHns

UKCUPYeMbIX NOBEPXHOCTEN (CM. 6.), MHaYe NPOCTPaAHCTBO ANs (prKCUpyioLLero

marepuana MOXeT GbiTb He MOHOCTBIO 3aMOHEHHBIM.

6. YpaneHue M3NUIIKOB Matepuana

Kak u y BCcex KOMMO3UTHbIX MaTtepuanos, Ha nosepxHocTu Bifix Hybrid

Abutment BcnecTeMe KOHTakTa C KUCNOPOAOM BO3Ayxa o6GpasyeTcs

«HEAOoMONIMMEePN30BaHHbI» cnoil. [ns Toro, 4To6bl MPOCTPAHCTBO ANSA

buKcupylollero Matepuana Gblio  MOAHOCTLIO 3aMOSHEHHbLIM, MOXHO

BOCMO/L30BATLCS OAHOI U3 CNEAYIOLNX METOANK:

6.1 CamooTtBepxaeHune

Ha BbI60p AOCTYNHbI iBa BapnaHTa METOANKU:

a) OcTaBuTb He3HauMTenbHbIe W3NNLWIKN MaTepuana v yfanuTe X 3atem npu
OKOHYaTenbHoii 06paboTKe.

6) YoanuTb u3bblTKU LeMeHTa, Koraa oHu 6yayT pocturaTb renesoi asbl,
MOKPbITH Kpasi PecTaBpaLui 3alnUTHBIM FMLEPUHOBLIM FEfIeM U OCTaBUTb
[0 MonHOro oTeepxpaeHnsi. lMocne 3aBepluieHNs MonuMepusauun cmoiTe
FNMLEPVHOBBIN renb BOAON.

6.2 ®oTononumepusauus

HeGonblure M3NNLIKN MaTeprana MOXHO yaanuTe nocne (oTononnmMepusaunm.

Ana atoro o6nacTu npuneraHusi (GUKCUMPyeMbIX MOBEPXHOCTEN Heo6xoauMo

MONUMEPU30BATE NP NOMOLLM FaIOr€HHON Wi CBETOANOAHON NaMIbl MOLLHOCTBIO

He MeHee 1000 MBT/cM? B TedeHne 1-2 C Ha KX/l CErMEHT — ANs NPO3paYyHoro

BapuaHTa un He MeHee 10 C Ha KaX/blil CErMeHT — [N ONaKOBbIX BapPUaHTOB.

CBeTOBO/, NONNMEPU3ALMOHHOI NaMMbl HEOGXOANMO iePXaTk Kak MOXHO 61nxKe

K OTBEPXX/}aeMOoil NoBepXHOCTU. Heo6X0AUMO yaepuBaT NpoTe3 Ha MecTe Ha

MPOTSKEHN BCEro npolecca hoTononmmepusauum. Mocne yaaneHns U3NULWKoB

maTtepuana, MOKpoWiTe Kpas pecTaspauuin rMULEepUHOBLIM TefeM W BHOBb

noNMMepu3yiiTe KaXkablii CErMeHT CBETOM B TeueHne He MeHee 10 c.

Mocne 3aBepLUeHUs NOAMMEpU3aLM CMONTE MNLEPUHOBBIN reflb BOAOA.

7. OkoHuaTenbHasi o6pa6oTka

Ynanexve n3nuiIKOB BO3MOXHO CPpasy nocne nonumepusauum. 3atsepaeslune

V3NNLIKW MaTepuana CrefyeT yAanuTb anmasHbiMu 6opami Anst GUHULIHONM

06paboTkn UM NOAXOASLUNMU CUMMKOHOBLIMU MOMIMPOBOYHBIMUA FONIOBKaMMU.

O6patboTaiiTe annpokc! MOBEPXHOCTY LWANAC HbIMU 1 MOAVPYOLLMIA

ronockamu (Wrpuncamu).

y Mepbl Npea

- WcnonbayiiTe ToNbKo NoaXofsLve afiresnBHble CPeAcTsa.

- HekoTopble [ieHTHO-3ManeBble afire3nBHble CPEACTBA HE COBMECTUMBI C
KOMMO3UTaMi [IBOVHOTO OTBEPXAEHNs. ECNM eCTb COMHEHMsi, HEO6X0aMMO
CcnefoBaTh VHCTPYKLMSIM MO MPUMEHEHNIO COOTBETCTBYIOLLEro U3roToBUTENS
GoHauHra. [ins o6ecneyeHus ONTUMANLHON agre3vun credyeT UCNONL30BaTh
apresus Futurabond U.

- Mpw nonapaHuy B rnasa XopoLUo NPOMbITb BOAOW U 06paTUTLES K othTansMonory.

— @eHoMbHbIE BELIECTBa, OCOGEHHO Mpenapatbl C 3BrEHONOM W TUMOJOM,
BbI3bIBAIOT HAPYyLIEHNE NONNMEPU3ALIN KOMMO3UTHBIX MaTepuanos. Moatomy
HEOGXOAMMO UCKIIOUNTL UCMONB30BaHUE LIMHKOKCU-9BreHOMbHBIX LIEMEHTOB
VNN Opyrux 3BreHoncoAepXaluux matepuanos B codetanuu ¢ Bifix Hybrid
Abutment.

- Haww ykasaHus w/vunu pekomeHpaumn He ocBoGoxfaloT Bac oT nposepku
NOCTaBNISIEMbIX HaMi NPenapaTtoB Ha WX MPUrOAHOCTE K MCMOMb30BaHWMIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENSIX.

Cocrtas (B
[

MNHNIAGOF THOe CTeKno, TuTaHa, HEDMA, BisGMA,
(hTOPCUAVKATHOE CTEKIIO, MMPOTeHHbIN AVOKCUA KPEMHIS, HALMATOPbI PeakLmn,
CTabnnM3aTopsl, LIBETHbIE NUMMEHTbI

XpaHeHue:
XpaHuTb Npn Temnepatype ot 4 °C po 23 °C.He ucnonb3osatk nocne UCTEHEHUS
CpoKa rofiHoCTN. PEKOMEHAYETCS XpaHTL B XONOANNBHIKE.

YTunusauyus:
MaTepuan Heo6XOAMMO YTUAM3MPOBATe B COOTBETCTBAU C MECTHBIMU
otbuumanbHBIMN NPEAIUCaHNAMA.

O6s3aTensHoe usBeleHve:

060 BCex CepbeaHbiX MOGOYHbIX NPONCLLIECTBUAX, TAKUX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXyfiLIEHNe COCTOSHWS 3[0POBbS MauMeHTa Nonb3oBaTens Wau Apyrux nuu B
TeueHWe [INNTENbHOTO U KOPOTKOrO Nepuofa BPEMEHM, a Takxke O CepbesHol
Yrpo3e 06LIECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE NPOM3OLLIN MY MOFNIN Gbl MPOU30NTY
B cBA3u ¢ npumeHeHunem Bifix Hybrid Abutment, cnenyet coo6uats B KomnaHuio
VOCO GmbH 1 B KOMNeTeHTHbIE OpraHbi.

Mpumeuanne:

KpaTkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU U KAMHUYeCKoM npumeHenun Bifix Hybrid
Abutment xpaHsiTcs B EBponeiickoit 6a3e faHHbIX O MEAULMHCKUX U3Aenusix
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Mopapo6Hyto NHgOopPMaLMio YnTaiiTe No cebinke www.voco.dental.
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