cS Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

Popis produlktu:

Bifix SE je univerzalni, duilné tuhnouci, samoadhezivni upevhovaci
kompozitum.

PouZiva se k upeviovani nepfimych nahrad vyrobenych z keramiky, oxidu
zirkoniéitého, kompozita a kovu, i k upeviiovani cepa.

Pfi pouziti Bifix SE neni potrebneé pfidavné adhezivum ani kondicionér. Bifix
SE je mozZne pouzit s jakymkoli béZné prodavanym vazebnym silanem.
Prosime, dodrZujte pokyny prislugneho vyroboce.

Bifix SE obsahuje bi-funkéni metakrylat, kyselinu metakrylatu a anorganicka
plnidla. Obsah plnidel je 70 % hmotnosti.

Bifix SE se wvyrabi v nasledujicich odstinech: univerzalni (U), bily-
opakni (WO a transparentni (T).

Stiikacka QuickMix material automaticky smisi a nevznikaji tak bubliny a dalsi
nedostatky. Bifix SE se dodava s kdnickymi kanylami (michaci hrot typu 14),
usnadfiujicimi nanaseni do kavit a dutin nahrad, i s kanylami s tupym hrotem
{michaci hrot typu 15).

Masazeni intracralning hrotu typu 1 na tupou kanylu usnadhuje nanaSeni do
téZko dostupnych oblasti a preparovaneho kofenového kanalku.

Indikace:

- Definitivni upeviiovani inleji, onleji, korunek a mistkd z keramiky
{ne Marylandskych mistkd), oxidu zirkoniitého, kompozit a kovu

- Definitivni upeviovani kovovych, keramickych, zirkonowvych (oxid
zirkonigity) a sklem vyztufenych éepl

Kontraindikace:

Bifix SE obsahuje metakrylaty. organické kyseliny, benzoyl peroxid, aminy

a BHT. V pfipadé zname pfecitlivélosti (alergie) na tyto sloZky produktu
Bifix SE je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Bifix SE |ze pouZit pro véechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZadavkim uréeného Géelu
pouZiti a pfislugnych standardd vyrobki.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Bifix SE provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékarstvi.

Pouziti:



Ochrana diené:
Aby nedoglo k podrazdéni diené, je tfeba plochy v jeji blizkosti zakryt
wytvrditelnym kalcium hydroxidowym pfipravkem.

1. Odstranéni provizorni nahrady a pfiprava kawity
Odstrafite provizorni nahradu a kavitu nebo obrouSeny pahyl
dikladné vycistéte, napf. Gistici pastou bez obsahu oleje a fluoridu.

2. Priprava
Zkontrolujte pfesnost nasazeni a body kontaktu definitivni nahrady.
V pfipadé pouZiti silikonového klice nasledné odstrafnte zbytky
silikonu. Aby nedoslo Kk rozlomeni, skus sklokeramickych
nahrad kontrolujte aZz po definitivnion upevnéni.
Po provedeni zkousky odistéte povrch zubu i nahradu. MNahradu
pfipravte podle pokyn( wyrobce a dobfe osuste. Povrch zubu
osuste nejlépe peletkou nebo jemné ofouknéte vzduchem tak, aby dentin
zlstal mirné vinky!

3. Nasazeni ndhrady
Pfed pouZitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu.
Z technickych divodd mizZe byt maly rozdil v obsahu ndpiné jednotlivych
komor stfikacky. Proto sejmeéte ze stfikacky vicko a material vytlacujte tak
dlouho, aZ vychazi z obou komor soucasné. Poté nasadie michaci kanylu
typu 14 nebo 15.
Zafezy na stfikaéce a michacim hrotu musi byt v rovinég. Otocenim
o 90° ve sméru hodinovych rugicek michaci hrot utahnéte. Je-li
to treba, na Spicku michaciho hrotu 15 j@ moZné nasadit intraoralni hrot
typu 1. Aby bylo zaruéeno homogenni promichani obou past, prosime,
Zlikvidujte preni 2 mm vytlaéeného materialu. Poté nanasejte material ihned
a pfimo na pfipravene kontakini plochy.
Masazenim nahrady by se mélo malé mnoZstvi materialu vytladit.

Chovani béhem vytvrzovani:

Doba zpracovani: 90 = (23 °C)
Doba zpracovani po naneseni do ost: 30-60=
Doba tuhnwuti: 4 minuty (37 *C)

Posouzeni stavu vytwzeni Bifix SE na michaci podioZce apod. neposkytuje
spravné informace. Je to zplsobeno skutecnosti, Ze Bifix SE, stejné jako
daldi upevfiovaci kompozita, se zcela nevytvrdi (ani v pfipadé tenkych
vrstev), je-li vystaven kysliku pfi pokojové teplotd. Uplné wytvrzeni je
zaruceno aZ po nasazeni nahrady do Gst, kde se vytvrdi pf teploté
prostredi duting dstni a vytvrzovani neni narugovano okolnim kyslikem.
MNasazeny michaci hrot slou?i pouze k jednorazovému pouZiti. Po pouZiti
skladujte stfikacku QuickMix pevné uzavienou. Pred opétovnym pouZitim
Zkontrolujte vystupni otvory, 2da jimi material volné protéka.
Zarucenych vlastnosti produktu lze dosahnout pouze pfi pouziti dodanych
origindlnich michacich hrotd, které jsou k dispozici také jako pfisluSenstvi.
4. Odstranéni pfebytkd materidlu
Piebytky materialu odstraite nejprve z 1té&Zko dostupnych
oblasti. Zubni niti vy&istéte body kontakiu a aproximalni oblasti. Prebytky
cementu ze v gelove fazi (cca 60 - 90 = po naneseni) nebo v pocatku
polymerace (1 = 2 s) odstranit vhodnym nastrojem (Skrabkou). Vétsi
prebytky materidlu se odstrafuji lépe. Béhemn faze polymerace se musi
nahrada podrZet na svém misté.



Alternativné je mozné hrubeé prebytky upeviovaciho kompozita odstranit
peletkou nebo podobnymn predmétem ihned po nasazeni nahrady.
Malé pfebytky materialu ponechte a potfete glycerinovym
gelem (zabrani pfistupu vzduchu) nebo vytvrdie svétlem.
5. Vytvrzovani
Dobu polymerace je moZneé zkratit pfidavnym vytvrzenim svétlem.
Translucentni nahrady vytvwrzujte svétlem z kaZzde strany po dobu 20 =.
Upevnovaci dutiny opaknich nahrad doporuéujeme vytvrzovat svétlem z
kaFdeé strany po dobu 10 s.
Samopolymerace Bifix SE je uplna 4 minuty po nasazeni nahrady do Ost.
6. Opracovani
Prebytky materidlu je mozZné opracovat ihned po polymeraci. VWytvrzena
piebytky odstraite diamantovym brouskem nebo pruZznym lesticim
diskem. Aproximalni oblasti upravte pomoci dokenéovacich/legticich
paski.

Upeviiovani endodontickych éepi:

1. Provedte preparaci kofenového kanalku. Podle pokyni vyrobce phipravie
endodonticky Cep.

2. Kofenovy kanalek wvydezinfikujte a peroxid wvodiku wvyplachnéte
dostateénym mnoZstvim vody.

3. Sejméte vicko ze stiikacky QuickMix. Poté nasadte tupy michaci
hrot typu 15 a natoéte do spravné polohy. Ma michaci hrot nasadie
hrot intraoralni typu 1.

4. Kofenovy kanalek a dentin vysuste papirovymi éepy. Dentin musi zistat
mirmé vihky.

5. Bifix SE doporufujeme nanaset do kofenoveho kandlku pfimo
(zacnéte v oblasti apexu a aby nevznikaly vzduchové bubliny, nechte
pfi nanaseni intraoralni hrot typu 1 zanofeny v upev-novacim kompozitu).
MepouZivejte lentulo! Endodonticky cep je také moZné Bifix SE navihéit.
KrouZivym pohybem vioZte endodonticky &ep, pficemz se wvytladi
mirny pfebytek cementu. Zhruba odstrafnte pfebytky materidalu a
Bifix SE wivrdte svétlem, aby byl endodonticky éep upevnén ve spravné
pOZici.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

- V pfipadé zasazeni ofl, ol dobre vyplachnéte velkym mnozZstvim vody a
kontaktujte ofniho lékafa.

- Fenolické latky, zejména preparaty obsahujici eugenol a thymal vedou
k porucham vytvrzeni kompozitnich materialld. Proto je nutnég se
vyvarovat pouZiti zinkoxid-eugenclovych cementd nebo jinych materiald
obsahujicich eugenol v kombinaci s materidlem Bifix SE.

- MNase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodane pfipravky vhodneé pro zamy&lene ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatove sklo, GlyDMA, UDMA, metakrylatovany
ester kyseliny fosforeéné, BisGMA, pyrogenni oxid kfemicity, HPMA,
BisEMA, inicigtory, stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 2 "C-8 "C. Mepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ofednich pfedpisi.

Ohlasovaci povinnost:

Zavaineé nezadouci udalosti, jako smrt, dogasne nebo trvalé zavazne zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a zavaine ohroZeni
vefgjného zdrawvi, kieré se vyskytly nebo mohly vyskyitnout v souvislosti s
prostfedkemn Bifix SE. je nutno ohlasit spoleénosti VOCO GmbH a pfislugnym
organdm.

Upozornéni:

Souhmné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Bifix SE jsou uloZeny
v Evropské databdzi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
hitps-//ec.europa.euwtocls/evdamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankach www.voco.dental.




