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Instructions for use
EU Medical device

Product description:

Bifix QM is a radiopaque, dual-curing composite-based luting system for
permanent adhesive luting of metal, ceramic and composite restorative
pieces.

Bifix QM is available in three shades: universal, transparent and white-opaque.
QuickMix syringes deliver bubble-free, perfectly mixed material that can be
applied directly from the syringe. The Bifix QM system achieves excellent
adhesion with a suitable adhesive and Ceramic Bond for silanisation of
the restoration.

Indications:
Adhesive luting of inlays, onlays, veneers, crowns, partial crowns, bridges,
root posts and adhesive bridges (Maryland bridges).

Contraindications:

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

Patient target group:
Bifix QM 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 QM should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

For detailed information please also refer to the instructions for use of the
used adhesive and the silane Ceramic Bond.

1.

Preparation

Remove the temporary if necessary. Clean, thoroughly rinse and slightly
dry the tooth with air.

Note: The working area must be kept clean and dry.

. Conditioning the restoration

a. Full ceramic restorations

The inner adhesive surfaces of the restoration should be micro-etched
with a hydrofluoric acid etchant.

Place Ceramic Bond (silane) in a mixing palette. Apply Ceramic Bond
to the inside of the restoration with a brush and allow it to take effect for
60 s. Afterwards, dry the surface with air for 5 s. Do not touch or other-
wise contaminate the conditioned surfaces.

b. Metal, composite and zirconium dioxide restorations

Sandblast the surfaces with a maximum of 1.5 - 2 bar pressure and a
suitable blasting agent. Follow the manufacturer’s instructions for use for
the respective material.

Carefully remove the blasting abrasive residue and dry the adhesive
surfaces. Apply Ceramic Bond to the conditioned surfaces with a
brush, allow to take effect for 60 s and then dry thoroughly with air.

Do not touch the adhesive surfaces afterwards and quickly lute
the restoration with Bifix QM while observing the following points.

. Application of the adhesive

Use Bifix QM in conjunction with a suitable adhesive. Follow the
manufacturer’s instructions for use.

. Luting the restoration with Bifix QM

Insulate/block out any removable prosthodontic elements around the
connectors before luting. Only mix Bifix QM immediately before luting,
as described in the following: Due to technical reasons there may be
slight differences in the filling levels of the two syringe chambers prior
to first use. Therefore remove syringe cap and extract material until both
chambers deliver uniformly. Attach a mixing tip type 11. The notches
on the syringe and the mixing tip must line up exactly. Turn the mixing
tip 90° clockwise to lock the cannula into place. The material is
automatically mixed in the mixing tip and can be applied directly onto the
prepared contact areas. If required, the optional intraoral tip type 4 can
be placed onto the mixing tip. Processing time in reduced workspace
lighting is approximately 2.5 — 3.5 min. Setting time is 3 min from the time
of inserting the restorative piece.

Insert the piece and fix it in place with slight pressure.

Immediately remove excesses of Bifix QM with a foam pellet,
disposable brush or similar. Use interproximal floss.

Advice for luting Maryland bridges

When luting Maryland bridges, depending on the (universal) adhesive
used, the enamel must be conditioned by etching with phosphoric acid
gel before applying the adhesive.

. Luting of fibre-reinforced resin posts

1. For the cementation of root posts, the adhesive is applied into the
root canal and onto the occlusal surface of the core according to the
manufacture’s instructions.

It is recommended to apply Bifix QM directly into the root canal using
fine intraoral tips type 1. Do not use a lentulo! After preparing
the root post according to the manufacturer’s instructions, it can
additionally be moistened with Bifix QM. Insert the post making sure
to leave a small amount of excess material.

3. Light-cure for min. 40 s to fix the root post.

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.

The warranted product characteristics can only be achieved when using
the supplied original mixing tips, which are also available as accessories.

[

. Light-curing

The polymerisation time can be controlled by additional light-curing.
Light-cure the material at the luting margins for at least 20 s per
segment with a polymerisation lamp with a light output of at least
500 mW/cm2. Hold the tip of the light guide as close as possible to
the surface to be cured. The restorative piece must be fixed in its desired
position with a suitable instrument during light-curing.

Advice on oxygen inhibition

Like all resin-based materials, Bifix QM surfaces in contact with oxygen
do not cure completely (approximately 50 um inhibited layer).
Therefore, remove the excess material completely and cover the
margins of the restorative piece with oxygen-impermeable protective gel.

. Finishing/Fluoridation

The processing of any excesses is possible directly after the
polymerisation. Remove cured excess material with a finishing diamond
or flexible polishing disk. Finish approximate areas with finishing and
polishing strips.

Warnings, precautionary measures:

Only use suitable adhesive materials.

Some enamel/dentine adhesives are not compatible with dual-curing
composites. The instructions for use of the respective adhesive must be
observed.

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

Irritation to the pulp may occur if dentine thickness is insufficient (less than
1 mm). In such cases, take appropriate measures to protect the pulp.
Phenolic substances, especially preparations containing eugenol and
thymol, lead to curing failures in composites. The use of zinc oxide
eugenol cements or other eugenol-containing materials in combination
with Bifix QM is therefore to be avoided.

Bifix QM is not suitable for fixing brackets due to its high adhesion values.
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, HEDMA, BisGMA, fluorosilicate glass,
fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Do not use after the expiry date. Refrigeration 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 QM must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Bifix QM 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 QM ist ein réntgensichtbares, dualhartendes Befestigungssystem auf
Composite-Basis fur die dauerhafte, adhasive Befestigung von Metall-,
Keramik- und Kunststoffrestaurationen.

Bifix QM ist in den Farben universal, transparent und weiB-opak erhaltlich.
Mit der QuickMix Spritze wird automatisch fehler- und blasenfrei ange-
mischt. Die hohe Haftung des Bifix QM-Systems wird in Kombination
mit einem geeigneten Adhésiv und der Silanisierung der Restauration mit
Ceramic Bond erreicht.

Indikationen:
Adhasive Befestigung von Inlays, Onlays, Veneers, Kronen, Teilkronen,
Briicken, Wurzelstiften und Klebebriicken (Marylandbriicken).

Kontraindikationen:

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

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

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

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

Anwendung:
Fir detaillierte Hinweise beachten Sie bitte auch die Gebrauchsanweisungen
des verwendeten Adhésivs und des Silans Ceramic Bond.

1.

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

Hinweis: Das Arbeitsfeld ist unbedingt sauber und trocken zu halten.

. Konditionierung der Restauration

a. Vollkeramische Restaurationen

Zur Vorbereitung sollte bei vollkeramischen Restaurationen die innere
Klebefldche der einzusetzenden Arbeit mit einem Flussséure-Atzmittel
mikrogeéatzt werden.

Ceramic Bond (Silan) in eine Mischpalette geben. Mit dem Pinsel das
Ceramic Bond auf die Innenseite der Arbeit auftragen und 60 s ein-
wirken lassen. Die Oberflache anschlieBend 5 s mit Luft trocknen. Die
konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig konta-
minieren.

b. Metall-, Composite- und Zirkoniumdioxid Werkstiicke

Die Oberflache mit max. 1,5 - 2 bar Druck und einem geeigneten Strahl-
mittel abstrahlen. Befolgen Sie hierbei die Gebrauchsinformation der
jeweiligen Hersteller.

Strahimittelriickstéande sorgféltig entfernen und Klebeflachen trocknen.
Ceramic Bond mit einem Pinsel auf die so konditionierten Flachen auf-
tragen, 60 s einwirken lassen und sorgféltig mit Luft trocknen. Klebefla-
chen nicht mehr beriihren und Restauration zligig mit Bifix QM unter
Beachtung der nachfolgenden Punkte einkleben.

. Applikation des Adhésivs

Bifix QM mit einem geeigneten Adhésiv anwenden. Hierzu die Ge-
brauchsinformation des Herstellers beachten.

4.

5.

Befestigung der Restauration mit Bifix QM

Vor dem Einsetzen der Restauration eventuelle kombinierte Arbeiten an den
Konnektoren isolieren/ausblocken.

Bifix QM erst unmittelbar vor dem Einsetzen wie folgt anmischen:
Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen im
Fiillstand beider Spritzenkammern ergeben.

Daher Spritzenverschluss entfernen und solange Material auspressen, bis
aus beiden Austrittséffnungen gleichmaBig Material geférdert wird.
Mischkantile Typ 11 aufsetzen. Die Aussparungen an der Spritze und der
Mischkaniile missen Ubereinstimmen.

Fixieren der Mischkantile durch Drehen um 90° im Uhrzeigersinn. Das
Material wird beim Ausbringen in der Kanlle gemischt und kann direkt
mit der Kanlle auf die vorbereiteten Kontaktflachen appliziert werden.
Bei Bedarf kann zusétzlich ein Applikationsaufsatz Typ 4 auf die Spitze
der Mischkanlile gesetzt werden.

Die Verarbeitungszeit bei reduzierter Arbeitsfeld-Beleuchtung be-
trégt 2,5 - 3,5 min. Die Abbindezeit betrdgt 3 min nach Einbringen der
Restauration.

Arbeit einsetzen und mit leichtem Druck fixieren.

Bifix QM-Uberschiisse sofort sorgfaltig mit Schaumstoffpellet, Einweg-
pinsel 0.4. entfernen. Approximal Floss-Zahnseide verwenden.
Hinweis beim Befestigen von Marylandbriicken

Beim Befestigen von Marylandbriicken muss je nach verwendetem
(Universal-)Adhésiv der Schmelz vor dem Auftragen des Adhésivs durch
Atzen mit Phosphorsauregel konditioniert werden.

Befestigung von faserverstarkten Composite-Wurzelstiften

1. Fir die Befestigung von Wurzelstiften wird das Adhésiv entspre-
chend den Herstellerangaben in den Wurzelkanal und auf die okklu-
sale Oberflache des Stumpfes appliziert.

2. Eswird empfohlen, Bifix QM mit Hilfe der diinnen Applikationsaufsatze
Typ 1 direkt in den Wurzelkanal zu applizieren. Keinen Lentulo verwen-
den! Zusatzlich kann der geméaB den Herstellerangaben vorbereitete
Wourzelstift mit Bifix QM benetzt werden. Wurzelstift unter Erzielung
leichter Zementiiberschiisse einsetzen.

3. Zur Fixierung des Wurzelstiftes min. 40 s lichtharten.

Die aufgesetzte Mischkantlle dient nur dem Einmalgebrauch. Nach

Gebrauch die QuickMix-Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wiederver-

wendung Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss priifen.

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung

der mitgelieferten und als Zubehor erhéltlichen, originalen Mischkanu-

len erreicht.

. Lichtpolymerisation

Durch zusétzliche Lichthartung ist die Polymerisation zeitlich steuerbar.
Hierzu die Bereiche der Befestigungsfuge mindestens 20 s pro Segment
mit einer Polymerisationslampe mit einer Lichtleistung von mindestens
500 mW/cm? bestrahlen. Das Lichtaustrittsfenster so dicht wie
moglich an die zu polymerisierende Flache halten. Wahrend der Licht-
polymerisation muss die Restauration mit einem geeigneten Instrument
in der Sollposition fixiert werden.

Hinweise zur Sauerstoffinhibierung

Wie bei allen Materialien auf Kunststoffbasis hértet auch bei Bifix QM die
mit Luftsauerstoff in Kontakt stehende Oberflache nicht vollstandig aus (ca.
50 pm inhibierte Schicht). Daher Restaurationsrander nach Uber-
schussentfernung mit sauerstoffundurchlassigem Schutzgel abdecken.

. Ausarbeitung/Fluoridierung

Die Bearbeitung etwaiger Uberschiisse ist direkt nach der Polymerisation
méglich. Ausgehartete Uberschiisse mit Finierdiamanten oder flexiblen
Polierscheiben entfernen. Approximale Bereiche mit Finier- und Polier-
streifen nacharbeiten.

Vorsicl H
Nur geeignetes Adhasiv verwenden.
Einige Schmelz-Dentin Adhésive sind nicht mit dualhartenden Composi-
tes kompatibel. Die Gebrauchsinformation des jeweiligen Adhasivs ist
unbedingt zu beachten.
Bei Augenkontakt gut mit Wasser spilen und einen Augenarzt aufsuchen.
Bei ungeniigender Dentinstarke (unter etwa 1 mm) sind Irritationen der
Pulpa nicht auszuschlieBen. Entsprechende PulpenschutzmaBnahmen
durchfiihren.
Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préparate flihren zu Aushértungsstérungen von Composites. Die Ver-
wendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen
Werkstoffen in Verbindung mit Bifix QM ist daher zu vermeiden.
Bifix QM ist aufgrund seiner hohen Haftwerte nicht fiir Bracketbefestigungen
geeignet.
Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf ihre Eignung fir die beabsichtigten Anwen-
dungszwecke zu priifen.

Z

1g (nach ak

Bariumaluminiumborosilikatglas, HEDMA, BisGMA, Fluorosilikatglas,
pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr ver-
wenden. Die Lagerung im Kihlschrank wird empfohlen.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende
Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Bifix QM
aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und
der zusténdigen Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Gber Sicherheit und klinische Leistung fir Bifix QM sind
in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Ausfiihrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Bifix QM est un systéme de collage radio-opaque, bi-polymérisant a base
de composite pour collages durables de restaurations en métal, céramique
ou résine.

Bifix QM est disponible en teintes universelle, transparente et blanche-
opaque.

Avec la seringue QuickMix le mélange est automatique, sans erreurs de
dosage et sans bulles d’air. L’adhésion élevée du systéme Bifix QM est
obtenue en combinaison avec un adhésif approprié et la silanisation de la
restauration avec Ceramic Bond.

Indications :
Collages d’inlays, onlays, facettes, couronnes, couronnes partielles, bridges,
pivots radiculaires et bridges-collés (bridges Maryland).

Contre-indications :

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

Groupe cible de patients :
Bifix QM peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes confon-
dus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Bifix QM est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Pour des indications détaillées, veuillez vous référer également aux modes
d’emploi de I'adhésif utilisé et du silane Ceramic Bond.

1. Préparation
Désinsérer le provisoire, le cas échéant. Nettoyer la dent, rincer
soigneusement et sécher au faible jet d’air.
Note : Le champ de travail doit étre propre et sec.

2. Conditionnement de la restauration
a. Restaurations céramo-céramiques
Pour préparer les restaurations céramo-céramiques, micro-mordancer la
surface de collage intérieure du travail a insérer a I’acide fluorhydrique.
Doser Ceramic Bond (silane) dans une palette de malaxage. Appliquer
Ceramic Bond sur I'intrados du travail avec un pinceau et laisser agir
pendant 60 s. Ensuite, sécher la surface au jet d’air pendant 5 s. Ne
plus toucher ou contaminer d’une autre maniére la surface conditionnée.
b. Restaurations en métal, composite et dioxyde de zirconium
Sabler la surface avec une pression de 1,5 a 2 bar maximum en utilisant
un produit de sablage approprié. Suivre le mode d’emploi correspondant
du fabricant.
Bien enlever les restes du produit de sablage et sécher les surfaces de
collage. Appliquer Ceramic Bond sur les surfaces conditionnées a I'aide
d’un pinceau, laisser agir pendant 60 s et sécher soigneusement au jet
d’air. Ne plus toucher les surfaces de collage et coller la restauration
rapidement avec Bifix QM en tenant compte des points suivants.

3. Application de I'adhésif
Utiliser Bifix QM avec un adhésif approprié. Suivre le mode d’emploi
du fabricant.

4. Collage de la restauration avec Bifix QM
Avant I'insertion de la restauration, isoler/combler des piéces amovibles
aux connecteurs.
Mélanger Bifix QM seulement juste avant I'insertion, comme suit :
Pour des raisons techniques des Iégéres différences du remplissage
des deux compartiments des seringues peuvent se produire. Pour cette
raison enlever la fermeture de la seringue et purger la seringue jusqu’a
I'obtention d’un débit égal par les deux orifices. Placer I'embout
mélangeur type 11. Les coches sur la seringue et sur I’'embout mélangeur
doivent correspondre. Arréter 'embout mélangeur par rotation a 90°
dans le sens des aiguilles d’'une montre. Le matériau est mélangé dans
I’'embout lors de I'extraction et peut étre directement appliqué a I'aide de
la canule sur les surfaces de contact préparées. Si nécessaire, I'embout
intra-buccal type 4 peut étre placé sur I'embout mélangeur.
Le temps de travail est de 2,5 a 3,5 min a la lumiére réduite du champ
opératoire. Le temps de prise est de 3 min aprés I'insertion de la
restauration.
Insérer la piéce et fixer sous légére pression.
Enlever le matériau excédentaire de Bifix QM immédiatement et
soigneusement avec une boulette en mousse, un pinceau jetable
ou similaire. Dans les espaces interproximaux nous recommandons
d'utiliser la soie dentaire.
Indication pour le collage de bridges Maryland
Lors du collage de bridges Maryland il faut, dépendant de I'adhésif
(universel) utilisé, conditionner I'’émail avant I’application de I’adhésif en
le mordancant avec du gel d’acide phosphorique.

5. Collage de pivots radiculaires en composite, renforcés aux fibres

1. Pour le collage de pivots radiculaires, appliquer I'adhésif dans le
canal radiculaire et sur la surface occlusale du moignon selon les
indications du fabricant.

2. |l est recommandé d’appliquer Bifix QM directement dans le canal
radiculaire aI'aide des embouts intra-buccaux fins type 1. Ne pas utiliser
un lentulo! En outre, le pivot radiculaire préparé selon les indications du
fabricant peut étre mouillé avec Bifix QM. Insérer le pivot radiculaire en
laissant déborder des excédents de ciment.

3. Pour lafixation du pivot radiculaire photopolymériser pendant 40 s au
minimum.

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.

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.

6. Photopolymérisation
La durée de polymérisation peut étre contrélée par photopolymérisation
additionnelle. Exposer le joint de collage & une lampe de polymérisation
avec une puissance de 500 mW/cm? minimum pendant 20 s minimum
par segment. Mettre la source de lumiére le plus proche possible de la
surface a polymériser. Pendant la photopolymérisation il faut absolument
fixer la restauration dans la position définitive.

Indication pour I'inhibition d’oxygéene
Comme pour tous les matériaux a base de résine, la surface de Bifix QM
ne durcit pas entiérement en contact avec I'oxygéne de I'air (couche
d’inhibition d’env. 50 um). Pour cette raison, couvrir les bords de la
restauration apres I'enlévement des excédents avec un gel protecteur
qui évite la pénétration d’oxygéne.

7. Finition/fluoruration
Les excédents éventuels peuvent étre travaillés juste aprés la
polymérisation. Enlever les excédents durcis avec une fraise diamantée
ou des disques a polir flexibles. Finir les espaces interproximaux avec
des bandes a finir et a polir.

Remarques, précautions :

— Utiliser seulement des adhésifs appropriés.

- Quelques adhésifs amélo-dentinaires ne sont pas compatibles avec des
composites a durcissement dual. Il est important de suivre le mode
d’emploi du fabricant de I'adhésif correspondant.

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

— Si I'épaisseur dentinaire est insuffisante (moins de 1 mm), des irritations
de la pulpe ne peuvent pas étre exclues. Une protection de la pulpe est
recommandée.

- La présence de substances phénoliques, particulierement a base
d’eugénol et de thymol, géne la prise de Bifix QM. L utilisation de ciments
oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison
avec Bifix QM est par conséquent a éviter.

- Enraison de ses valeurs d’adhésion élevées, Bifix QM n’est pas conseillé
pour des collages de brackets.

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

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, HEDMA, BisGMA, verre fluoro-
silicate, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs, pigments
colorés

Stockage :
Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser le produit
apres la date de péremption. Le stockage au réfrigérateur est recommandé.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compé-
tente 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 QM.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Bifix QM 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.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

Bifix QM es un sistema de fijacion radiopaco, de curado dual a base de
composite para restauraciones adhesivas y duraderas de metal, cerdmica
y materiales sintéticos.

Bifix QM esta disponible en los colores universal, transparente y blanco-
opaco.

Con la jeringa QuickMix se mezcla automaticamente sin errores y
sin burbujas. La alta adhesién del sistema Bifix QM se consigue en
combinacién con un adhesivo apropiado y la silanizacion de la restauracion
con Ceramic Bond.

Indicaciones:
Fijacién adhesiva de inlays, onlays, veneers, coronas, coronas parciales,
puentes, postes radiculares y puentes adhesivos (Maryland).

Contraindicaciones:

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

Pacientes destinatarios:
Bifix QM 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 aplicacién de Bifix QM debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:
Para indicaciones detalladas, por favor, véase también las instrucciones de
uso del adhesivo utilizado y del silano Ceramic Bond.

1. Preparacion
Sacar eventualmente el provisional. Limpiar el diente, enjuagar
esmeradamente y secar ligeramente con aire.
Nota: Es esencial mantener el drea de trabajo limpia y seca.

2. Acondicionamiento de la restauracién
a. Restaur: ite cera
Para la preparaciéon de restauraciones totalmente ceramicas, la
superficie de adhesion interna del trabajo a colocar debe micro-grabarse
con un agente grabador de acido fluorhidrico.
Aplicar Ceramic Bond (silano) en una paleta de mezcla. Aplicar el
Ceramic Bond en la parte interior del trabajo con un pincel y dejar
actuar 60 s. A continuacion, secar la superficie con aire durante 5 s.
La superficie acondicionada ya no debe ser tocada o contaminada de
cualquier manera.

de metal, yde de zirconio
Limpiar las superficies con, como maximo, 1,5 - 2 bar de presién y con
un agente de chorreado adecuado. Obsérvense las instrucciones de uso
del fabricante respectivo.

Eliminar cuidadosamente los excesos del chorro de aire y secar las
superficies a pegar. Aplicar el Ceramic Bond con un pincel sobre las
superficies asi acondicionadas, dejar actuar 60 s y secar esmeradamente
con aire. No tocar mas las superficies a pegar y pegar la restauracién
rapidamente con Bifix QM considerando los siguientes puntos.

b. Restaur

3. Aplicacion del adhesivo
Utilizar Bifix QM con un adhesivo apropiado. Obsérvense las
instrucciones de uso del fabricante.

4. Fijacion de la restauracion con Bifix QM
Antes de colocar la restauracion, aislar/bloquear eventuales trabajos
combinados en los conectores.
Mezclar inmediatamente antes de la fijacion el Bifix QM, como descrito
a continuacion:
Debido a razones técnicas pueden resultar pequefas diferencias en el
nivel de relleno entre las dos camaras de las jeringas. Por eso, eliminar
el cierre de la jeringa y extraer el material hasta que salga uniformemente
de los dos orificios de salida. Colocar una canula de mezcla tipo 11.
Los boquetes en la jeringa y en la canula de mezcla deben coincidir
exactamente. Fijar la canula de mezcla girando 90° en direccion de las
agujas del reloj. El material se mezcla en la canula mientras se extrae
y puede ser aplicado directamente en las superficies de contacto
preparadas. Si necesario, se puede colocar adicionalmente una punta
de aplicacién del tipo 4 en la punta de la canula de mezcla.
El tiempo de trabajo, bajo luz reducida del &mbito de trabajo, es de 2,5
a 3,5 min. El tiempo de fraguado es de 3 minutos después de colocar la
restauracion. Insertar la pieza y fijar con una presion ligera.
Eliminar inmediata y cuidadosamente los excesos de Bifix QM con un
pellet de espuma o un pincel desechable o similar. Interproximal, utilizar
seda dental.
Indicacion al cementer puentes de Maryland
Al cementar puentes de Maryland, y depende del adhesivo (universal)
usado, hay que acondicionar el esmalte grabandolo con un gel de acido
fosférico antes de aplicar el adhesivo.

5. Fijacion de postes radiculares de composite reforzados con fibras

1. Para la cementacién de postes radiculares se aplica el adhesivo,
correspondientemente a las instrucciones del fabricante, en el
conducto radicular y sobre la superficie oclusal del mufion.

2. Serecomienda aplicar Bifix QM, con ayuda de las puntas de aplicacién
finas del tipo 1, directamente en el conducto radicular. jNo utilizar
ningun léntulo! El poste radicular preparado, de acuerdo a las
instrucciones del fabricante, puede ser humedecido adicionalmente
con Bifix QM.

Colocar el poste radicular obteniendo un ligero exceso del cemento.

3. Para la fijacion del poste radicular fotopolimerizar por lo menos 40 s.

La cénula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso. Guarde

la jeringa QuickMix bien cerrada tras su utilizacién. Antes de volver a

utilizarlo, compruebe que el material fluya libremente por los orificios.

Las propiedades del producto garantizadas sélo son conseguidas bajo

el uso de las canulas de mezcla originales suministradas y disponibles

como accesorios.

6. Fotopolimerizacion
El tiempo de la polimerizacion puede ser regulado por fotopolimerizacion
adicional. Para ello, fotopolimerizar por lo menos 20 s cada segmento de
las areas de la fuga de cementacion con una lampara de polimerizacion
con una fuerza de luz de por lo menos 500 mW/cm?. Tener la fuente de luz
lo méas cerca posible a la superficie que tiene que ser fotopolimerizada.
Durante el proceso de fotopolimerizacion la restauracion tiene que ser
fijada en la posicién correcta con un instrumento apropiado.
Indi para lai ion de oxil
Como todos los materiales basados en resina, el Bifix QM tampoco
endurece por completo en superficies que estan en contacto con
oxigeno de aire (aprox. 50 um capa inhibidora). Después de eliminar el
material excedente, cubrir los margenes de la restauracién con un gel
protector impermeable al oxigeno.

7. Acabado/fluorizacién
Es posible procesar cualquier exceso inmediatamente después de la
polimerizacién. Quitar el material polimerizado con un diamante de
finicién o discos de pulir flexibles.
Terminar las areas aproximadas con tiras pulirdoras y de finicion.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- Utilizar solamente un adhesivo apropiado.

— Algunos adhesivos de esmalte y dentina no son compatibles con
composites de curado dual. Deben respetarse las instrucciones de uso
del adhesivo en cuestion.

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

— En caso de un espesor de dentina insuficiente (menos de 1 mm) no se pueden
excluir irritaciones de la pulpa. Tomar medidas para la proteccién pulpar.

- Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan
eugenol y timol, alteran el endurecimiento de Bifix QM. Se debe
evitar, por eso, el uso de cementos de 6xido de cinc eugenol u otros
materiales a base de eugenol en combinacién con Bifix QM.

- Por su alto valor de adhesion Bifix QM no es apropiado para la fijacion de
brackets.

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

Composicion (segun contenido en orden descendente):

Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, HEDMA, BisGMA, vidrio de fluoro-
silicato, diéxido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos
de color

Almacenamiento:

Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. No utilice el producto una vez vencida
la fecha de caducidad. Se recomienda la conservacion en la nevera/el
refrigerador.

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 relacion con Bifix QM, deben notificarse a VOCO GmbH y a
las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Bifix QM 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.




Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

Descrigao do produto:

Bifix QM é um sistema de cimentag&o a base de resina composta, radiopaco
e de polimerizagdo dual, para cimentagdes adesivas definitivas de pecas
ceramicas, metalicas ou de resina.

Bifix QM esta disponivel em trés cores: universal, transparente e branco opaco.
As seringas QuickMix possibilitam uma mistura perfeita e sem bolhas, bem
como a aplicag&o direta do material. O sistema Bifix QM garante uma excelente
adesdo quando utilizado com um adesivo adequado e com Ceramic Bond para
a silanizagdo da restauragao.

Indicagoes:
Cimentagao adesiva de inlays, onlays, facetas, coroas, coroas parciais,
pontes, espigdes e pontes Maryland.

Contraindicagdes:

Bifix QM contém metacrilatos, peréxido de benzoilo, BHT e aminas. Bifix QM
nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a
qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Bifix QM pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes 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 aplicagdo do Bifix QM ¢é realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:
Para uma descricdo mais detalhada, ler também as instrugdes de utilizagao do
adesivo utilizado e do silano Ceramic Bond.

1. Preparacao
Remova o provisério, se houver um. Limpe, lave e seque ligeiramente
o dente com ar.
Nota
O campo de trabalho deve ser mantido limpo e seco.
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Condicionamento da restauragao

a. Restauracoes de ceramica pura

A face interna da restauragdo deve ser microcondicionada com &cido
hidrofluoridrico.

Coloque Ceramic Bond (silano) num recipiente de mistura. Aplique
Ceramic Bond com um pincel na face interna da pega ceramica e deixe
atuar durante 60 s. De seguida seque com jacto de ar durante 5 s. Nao
toque na superficie condicionada e evite que esta seja contaminada de
qualquer outro modo.

b. Restauragdes em compésito, diéxido de zircénio e metal

Aplique na superficie um jacto abrasivo com pressdo maxima de 1,5 -
2 bar, com um agente abrasivo adequado, seguindo as instrugdes de
utilizagéo do respetivo fabricante.

Remova cuidadosamente quaisquer residuos do agente abrasivo e
seque as superficies. Com um pincel, aplique Ceramic Bond nas
superficies assim condicionadas, deixe atuar por 60 s e seque bem com
jacto de ar. Ndo toque mais nas superficies e proceda rapidamente a
cimentacdo da pegca com Bifix QM de acordo com as orientagdes a
seguir.

©®

Aplicagao do adesivo
Utilize Bifix QM com um adesivo adequado. Siga as instrugdes de
utilizag&o do fabricante do adesivo.

>

Cimentacao da restauragao com Bifix QM

Nos casos de pegas protéticas fixas e removiveis combinadas, isolar/
bloquear a drea dos conectores antes da cimentagdo. Misture Bifix QM
apenas imediatamente antes da cimentagé&o, da seguinte maneira:

Por razdes técnicas, podem ocorrer pequenas diferengas no enchimento
das camaras das seringas. Assim sendo, remova a tampa da seringa e
proceda a extrusdo do material até que saia de igual forma de ambas
as camaras. Coloque uma ponta misturadora tipo 11. As ranhuras na
seringa e na ponta misturadora devem estar em posi¢éo alinhada. Rode
90° no sentido dos ponteiros do reldgio para fixar a ponta misturadora. O
material € misturado automaticamente na ponta misturadora e pode ser
aplicado diretamente nas superficies preparadas. Se necessario, pode
colocar-se adicionalmente uma ponta intraoral tipo 4 na extremidade
da ponta misturadora.

O tempo de trabalho sob iluminagdo reduzida da area de trabalho é de
aprox. 2,5 - 3,5 min. O tempo de presa é de aprox. 3 min a partir do
momento da colocagdo da pega.

Coloque a peca na sua posi¢do exercendo ligeira pressdo. Remova
imediatamente os excessos de Bifix QM com uma bolinha de espuma,
pincel descartavel ou similar. Use fio dental nas faces interproximais.
Recc d paraa de pontes Maryland

Para a cimentacdo de pontes Maryland, dependendo do adesivo
(universal) utilizado, deve condicionar-se o esmalte com acido fosférico
antes da aplicacdo do adesivo.

L4

Cimentacao de espigoes de resina reforcada com fibra de vidro

1. Para a cimentagéo de espigdes intra-radiculares, o adesivo deve ser
aplicado no canal radicular e na superficie oclusal do coto, de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Recomendamos a aplicagédo de Bifix QM diretamente no canal radicular,
utilizando as pontas intraorais finas tipo 1. N&do use lentulo! Apds
preparar o espigdo intrarradicular segundo as instru¢des do fabricante,
pode humedecé-lo com Bifix QM. Insira o espigdo assegurado-se que
deixa um ligeiro excesso de cimento.

3. Para fixar o espigao, fotopolimerize durante pelo menos 40 s.

A canula de mistura colocada é de utilizagéo Unica. Ap6s a utilizagao,
guardar a seringa QuickMix bem fechada. Antes da reutilizagao, verificar
se o material flui livremente pelas aberturas de saida.

As propriedades do produto asseguradas sé sdo conseguidas quando
se utilizam as pontas misturadoras originais fornecidas, também
disponiveis como acessorios.

»
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Fotopolimerizacao

O tempo de polimerizagdo pode ser controlado com uma
fotopolimerizagéo adicional. Fotopolimerize o material na margem de
cimentagéo durante pelo menos 20 s, com um fotopolimerizador que
tenha uma intensidade de luz igual ou superior a 500 mW/cm?. Mantenha
a ponta da guia de luz o mais préximo possivel da area a polimerizar.

A peca de restauracdo deve ser mantida na posicdo definitiva com
o auxilio de um instrumento apropriado durante todo o tempo de
polimerizag&o.

Recomendacao sobre a inibigao de oxigénio

Como todos os materiais a base de resina, as superficies de Bifix QM
em contacto com oxigénio ndo polimerizam (formagéo de camada de
inibigdo com 50 pm).

Por isso, remova completamente os excessos e cubra as margens da
restauragcdo com um gel protetor bloqueador de oxigénio.

7. Acabamento/fluorizagao
A remogéo de eventuais excessos pode ser feita imediatamente apés
a polimerizagdo. Remova estes excessos com ponta diamantada de
acabamento ou disco de polimento flexivel. Nas areas proximais utilize
tiras de acabamento e polimento.

Avisos, medidas de precaucgao:

- Utilize apenas adesivos adequados.

— Alguns adesivos para dentina/esmalte ndo sdo compativeis com
compositos de polimerizagéo dual. Siga impreterivelmente as instrugdes
do fabricante do respetivo adesivo.

- Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua e
procurar um oftalmologista.

- Em caso de proximidade a polpa (menos de 1 mm de espessura de
dentina), recomenda-se a protecédo pulpar com um material adequado.

- As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol
ou timol, interferem na polimerizagdo do Bifix QM. Por isso, evite usar
cimentos de éxido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham
eugenol junto com o Bifix QM.

- Bifix QM n&o é adequado para a cimentag&o de braquetes devido aos seus
elevados valores de ades&o.

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

Composicao ( (ido na ordem decr ).
Vidro de borossilicato de bario e aluminio, HEDMA, BisGMA, vidro de fluoros-
silicato, 6xido de silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos
corantes

di

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de
validade. Recomenda-se conservacédo em frigorifico.

Eliminacgao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

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

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Bifix QM estao disponiveis
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informacdes
detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico
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Descrizione del prodotto:

Bifix QM & un cemento in composito radiopaco a doppia polimerizzazione
per la cementazione adesiva definitiva di manufatti in metallo, ceramica e
resina.

Bifix QM e disponibile in tre colori: universale, trasparente e bianco opaco.
Grazie alla siringa QuickMix, il prodotto viene miscelato automaticamente
senza bolle e pud essere applicato direttamente dalla siringa. Il sistema Bifix
QM raggiunge eccellenti valori di adesione in abbinamento a un adesivo
adatto e a Ceramic Bond per la silanizzazione del restauro.

Indicazioni:
Cementazione adesiva di inlay, onlay, faccette, corone, corone parziali, ponti,
perni in fibra e ponti adesivi (Maryland bridge).

Controindicazioni:

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

Target di pazienti:
Bifix QM puo 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 QM deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Per le indicazioni dettagliate sull’utilizzo dell’adesivo e del silano Ceramic
Bond, consultare le istruzioni d’uso di ciascun prodotto.

1. Preparazione
Rimuovere i materiali provvisori, se presenti. Pulire, sciacquare
accuratamente e asciugare leggermente il dente con aria.

Nota: Il campo di lavoro deve essere mantenuto pulito e asciutto.

2. Condizionamento del restauro
a. Restauri in ceramica integrale
Per restauri in ceramica integrale, preparare le superficie all’interno del
restauro con una micro-mordenzatura con acido fluoridrico. Versare
Ceramic Bond (silano) in una vaschetta di miscelazione. Applicare
Ceramic Bond all'interno del restauro con un pennellino e lasciar agire
per 60 s. Successivamente, asciugare le superficie per 5 s con aria priva
di olio.
Non toccare né contaminare le superfici condizionate.
b. Restauri in metallo, composito e Possido di zirconio
Sabbiare le superfici con una pressione massima di 1,5 - 2 bar e un
agente adeguato.
Seguire le istruzioni del produttore per I'utilizzo dei materiali. Rimuovere
accuratamente i residui della sabbiatura e asciugare le superfici adesive.
Applicare Ceramic Bond con un pennellino sulle superfici condizio-
nate, lasciar agire 60 s e quindi asciugare accuratamente con aria. Non
toccare le superfici aderite e cementare velocemente il restauro con Bifix
QM, seguendo i successivi punti.

3. Applicazione dell’adesivo
Per I'adesione con Bifix QM, si raccomanda di utilizzare un adesivo
adatto. Seguire sempre le istruzioni del produttore per I'utilizzo dei
materiali.

4. Cementazione del restauro con Bifix QM
Prima di posizionare il restauro, isolare/bloccare qualunque eventuale
lavoro combinato ai connettori. Miscelare Bifix QM solo immediatamente
prima della cementazione, come descritto qui di seguito: Per ragioni
tecniche, ci possono essere lievi differenze di materiale nei due serbatoi
della siringa. Quindi, rimuovere il tappo dalla siringa ed estrudere il
materiale finché fuoriesce in quantita uguali da entrambi i serbatoi.
Applicare il puntale di miscelazione tipo 11. Le tacche sulla siringa e il
puntale di miscelazione devono essere allineati. Fissare il puntale di
miscelazione ruotandolo di 90° in senso orario. |l materiale si miscela
automaticamente nel puntale di miscelazione e pud essere applicato
direttamente con la cannula sulle superfici di contatto preparate. Se
necessario, si pud mettere anche un puntale intraorale tipo 4 sulla punta
della cannula di miscelazione.
Il tempo di lavoro con luce ridotta ¢ di circa 2,5 - 3,5 min., mentre il tempo
di indurimento, dopo aver posizionato il restauro, € di circa 3 min. Inserire
il restauro ed esercitare una leggera pressione. Eliminare il cemento
Bifix QM in eccesso con un pellet o un pennellino monouso. Nella zona
interprossimale si raccomanda I'utilizzo di filo interdentale.
Consigli per la di ponti Maryland
Per la cementazione di ponti Maryland a seconda dell’adesivo utilizzato,
lo smalto deve essere irruvidito o condizionato con gel mordenzante
all’acido fosforico prima di applicare I'adesivo.

5. Cementazione di perni in fibra rinforzati con resina

1. Per la cementazione di perni radicolari, applicare I’adesivo secondo
le istruzioni d’uso del produttore nel canale radicolare e sulle super-
fici occlusali del moncone.
Siraccomanda di applicare Bifix QM direttamente nel canale radicolare
usando puntali intraorali fini di tipo 1. Non utilizzare un lentulo! Dopo
aver preparato il perno secondo le istruzioni del produttore, pud essere
ulteriormente inumidito con Bifix QM. Inserire il perno, assicurandosi di
lasciare un leggero eccesso.
3. Per fissare il perno, fotopolimerizzare per aimeno 40 s.
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.
Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo utilizzando
le cannule di miscelazioni originali fornite insieme al prodotto, rispettiva-
mente disponibili come accessori.
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6. Fotopolimerizzazione
Il tempo di polimerizzazione pud essere controllato mediante
fotopolimerizzazioni aggiuntive. Fotopolimerizzare il materiale e i gap di
cementazione con una lampada alogena o a LED per almeno 20 s ogni
segmento con una resa luminosa di almeno 500 mW/cm?.
Tenere la fonte luminosa il piu vicino possibile alla superficie che deve
essere polimerizzata. Durante il processo di fotopolimerizzazione, il
restauro deve essere posizionato correttamente con I'ausilio di uno
strumento appropriato.
Indicazioni per l'inibizione di ossigeno
Come per tutti i materiali a base resinosa, anche la superficie di Bifix
QM non polimerizza completamente in contatto diretto con I'ossigeno
dell’aria (circa 50 um di strato inibitorio). Rimuovere completamente
qualsiasi eccesso e ricoprire i margini del restauro con un gel protettivo
impermeabile all’ossigeno.

7. Rifinitura/fluorizzazione
Si pud rimuovere eventuale materiale in eccesso subito dopo la
polimerizzazione, eliminandolo con una punta diamantata o con dischi
di pulizia flessibili. Rifinire gli spazi interprossimali con strisce di rifinitura
e lucidatura.

Note, precauzioni:

- Usare solo agenti adesivi appropriati.

— Alcuni adesivi smaltodentinali non sono compatibili con i compositi a
doppia polimerizzazione. In caso di dubbi, consultare le istruzioni del
produttore dei relativi materiali.

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

- In caso di spessore della dentina insufficiente (meno di 1 mm circa), non
si escludono irritazioni della polpa, prendere quindi precauzioni adeguate
per la sua protezione o per quella del moncone.

— Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o
timolo, interferiscono con la polimerizzazione di Bifix QM. Evitare I'uso
di cementi all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Bifix QM.

- Bifix QM non ¢ adatto per il fissaggio di bracket in quanto ha valori di
adesione molto alti.

- 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 borosilicato-alluminio-bario, HEDMA, BisGMA, vetro di fluoro-
silicato, diossido di silicio pirogeno, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che é 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 QM
devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Bifix QM 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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Odnyieq xpriong
EE latpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Mepiypadn mpoiovrog:

H Bifix QM eival éva akTivookiepo, SIMAOD-TIOAUEPITHOD PNTIVWEEG GUCTNHA
OULYKOAANONG Yl POVIUN GUYKOAANGON HETAAAIKWY, KEPAUIKWY Kal COVOETNG
PNTIVNG EPYACIWV ATTOKATACTAONG.

H Bifix QM diatiBetal oe Tpelg amoxpwoelg: universal (vevikng xpAong),
transparent (Stapavelag) kat white-opaque (Aeukrg-adlapdvelag).

Ot oLplyyeg QuickMix TtTapéxouv To LAIKO oe TEAEIa avapign, xwpic Gpuoahideg kat
He TNV duvatéTnTa dueong TotoBETNang arod tnv obptyya. To cbotnua Bifix QM
ETITUYXAVEL APLOTN OLYKOAANGON HECW TOU KATAAANAOL GUYKOAANTIKOU Kal TOU
Ceramic Bond yia tTnv oiAavoTtoinon g amokataotaong.

Evéeigeig:
ZUYKOAANON eVBETWY, EMEVOETWY, OPewWV, OTEGAVWY, TTEPAVIV PEPIKOD TUTTOU,
yedupwy, PIGKMV afdvwy Kat yedupwv ouykOAAnong (yépupeg Maryland).

Avtevdeigelg:
To Bifix QM Tiepiéxel peBakpuLAIKA, LTTEPOEEISIo Tou BevloAiov, BHT kat apiveg.

To

X QM Sev Ba TIPETEL va XPNOIPOTIOIEITAL OE TIEPITITWOELG YVWOTWV

uTIEPELAITBNOIWY (AAAEPYILV) OE OTIOIOSATIOTE ATTO AUTA TA CUCTATIKA.

px s

) opada ac:

To Bifix QM propei va xpnotpottoinBei yia 6Aoug Toug aoBeveiq xwpig Tieploplopd
avagoplka pe v nAkia f To $pvAo Toug.

Xapaktnplotika enidoong:
Ta XapakTnpIoTIKA £TTIE00NG TOL TIPOIGVTOG AVTIOTOIXOVV OTIG ATIAUTHCELG TNG
TIPOPAETIOHEVNG XPHIONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edpappoyry Tou Bifix QM Ttpayuatoroleital anod xprotn He emayyeAatikr
eKTIaiSeVON OTNV 080VTIATPIKH.

Edappoyn:

MapakahoOpe CLPPOULAELTEITE TIG O8NYIEG XPAONG TOU CUYKOAANTIKOU TIOU
Xpnotpottor|nke Kat Tou othaviov Ceramic Bond yia Aemtopepn Teptypadr
Kat kaBodryynon.

1.

o

Mpoetopacia

Adapeate TNV Tpoocwptvh edav xpetaletal. Kabapiote, EETAOVETE ETIHEAWG
Kal oTeEYVWoTe eEAadpd To SOVTL He pelpa aépog.

Mpogoxn: To Tedio epyaciag TpéTel va dlatnpeital oteyvo Kat kabapod.

Mpoetowacia Tng amokarastacng

a. ONOKEPAHIKEG ATIOKATACTATEIG

O1 péoa emdpAveleq TIPOG CLUYKOAANCN TNG ATIOKATACTACNG 6a TIPETEL va
adporroinBouv eAdxiota pe £va LdPodBopPIkd adpoTIoINTIKG 080,

Am\wote To Ceramic Bond (otAavio) og pia TTaréta avapieng. TomoBetriote
T0 Ceramic Bond otnv eowTepikr} eTdAvVEI TNG ATTOKATACTACNG HE Eva
BoupTtodki kat adrioTe To va dpdcel yla 60 Seutepa. Metd, oteyvwaote yia
5 devtepa pe pedpa aépog. Mnv ayyi€ete fj eTPOAUVETE pe OTolOVEATIOTE
TPOTIO TNV TIPOETOACKEVN ETIIAVEI.

B. ATtoKaTaoTAaoelg HETAAAOL, COVBETNG PNTIVNG Kat S10§e15iov Tou {ipKoviou
AppoBolnate TG eTidpAveles pe Ttiean To TIOAD 1,5 - 2 bar pe Tov katdAAnAo
KOKKO. AKOAOUBNOTE TIG 08nyieq XpPriong TOU KATAOKELAOTH yla TO
OUYKEKPIPEVO LAIKO.

MpooeKTIKA adpaIPECTE TIG TIEPICOEIEG KAl OTEYVWOTE TIG ETUPAVEIEG
TIPOG oLYKOAANOn. TomoBetriote Ceramic Bond pe éva BoupTodkl oTiq
TIpOETOIPAOpEVEG ETIPAVELEG, adrioTe To va dpdoel yia 60 Seutepa Kat
OTN OUVEXELD OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA PE peLHA aéPog. Mnv ayyifete Tig
£MIPAVEIEG CUYKOAANONG Kal oUVTOPA KOAAOTE TNV amokataotaon pe Bifix
QM, Tipooéxovtag TapdAinAa ta akohouba onpeia.

Edappoyn Tov 6LUyKOAANTIKOD
Xpnoportoleiote T Bifix QM og cuvSuacuo pe £va KATAAANAO CUYKOAANTIKO
Ttapdyovta. AKOAOUBNOTE TIG 0dNYieg XProNG TOL KATAOKELAOT.

. Zuyk6AAnon Tng amokardostaong pe Bifix QM

Mpwv TN GUYKOAANGH, ATIOPOVWOTE/KANOPTE KABE KIVNTO TUAHA TIPOOBETIKWY
epyactwyv yupw amd Toug cuvdéopoug. Avapi€te Ty Bifix QM pévo apéowg
TIPWV TNV TOTIOBETNON, OTIWG TIEPLYPAPETAL TIAPAKATW:

Ma texvikolg Adyoug, HIKpodladopEg PTIOPEL va epdavioTolv oTo emtinedo
TIAPWONG TOL LAKOU, PETAED Twv 800 BaAdpwy TNG cVPLYYAG TPV TNV TIPWTN
xerion.

ZTnV TEePITTTWon auTr], adpalp€oTe TO KATIAKL TNG oLPLYYAG Kal KAVETE ekpor
TOU LAIKOU TIPOG Ta €€w HEXPLG OTOUL va TIETUXETE TNV Opoldpopdn Sidbear
Tou Kal amo Toug dVo Bahdpoug. TotobeTroTe €va pUyXoG avdaplEng ToTrou
11. OL eyKOTIEG TNG CUPLYYAG Kal TOU PUYXOUG QVAUIENG TIPETIEL va ePATTTOVTAL
eTakpIBWG. MpooappooTe kal acdpaiiote To PUYXOG AVAUIENG HE TTEPLoTPOdN
90° Katd TN Popd TWV SEIKTWV TOL POAOYLIOD.

To VAIKG avaptyvoeTal autépata péca aTo PUYXOG avdauieng Kat Uropei va
TOTIOBETNOET KATEVBEIQV OTIG TIPOETOIUACHEVEG ETIPAVELIEG TIPOG GLYKOAANON.
Av Xpelaotei To TIPOAIPETIKO evdooTOpATIKG pUYXOG TOTIOU 4 WTIOpEl va
TIPOCAPHOOTEL TIAVW GTO PUYXOG AVAULENG.

O xpodvog epyaciag katw amod pelwpévo wg eival Tiepimou 2,5 - 3,5 Aertd.
O xpovog TIoAupEPIopOL eival TiEPITIOL 3 AETITA ATO TNV TOTIOBETNON TNG
TIPOOBETIKAG epyaciag. TomoBeToTe TNV £pyacia Kal OTEPEWATE TNV ME
ehagpa tieon.

ArtopakpOveTe apéowg Tnv Tepiooeta g Bifix QM pe éva adpwdeg ToAOTIO
1 pe éva avaAwolpo BoupTOAKL i) KATL TIAPOHOL0. ZuVICTATAL 080VTIKO VApa yia
Ta Yeoodovtia dlactripara.

ZupBOoUAEG yia cuykOAANnan yepupwv Maryland

Ma ouykoAAnon yepupwv Maryland, Bacel tng Xpriong CULYKOAANTIKOU
TIapayovta (Yevikig xeriong), n adapavtivn Ba TIPETEL va TIPOETOIHAOTED
pe adpotoinTikd pwadopikd gel oL Tplv amd TNV TOTIOBETNON TOU
OUYKOAANTIKOD.

. ZUYKOAANON a§6vVwv e PNTIVSELS iveg
1

Ma tnv cLyKOAANON Twv PIJIKWY agOVWY, 0 CUYKOANNTIKOG Ttapdyovtag
ToTroBeTeiTal oTo PI{IKG KavAAl Kal OTnV paonTikr €Tidavela Tou
KOAOPBWHATOG oUHdWVA PE TIG 08NYiEG TOL KATAOKELATTT).

2. Zvviotdral n tomoBétnon tng Bifix QM kateuBeiav oTo PI(IKG Kavah
XPNOIHOTIOVTAG AETITA evBooTOHATIKA pUOyxXn TUToL 1. Mnv Xxpnotyo-
TrorjoeTe lentulo! Metd tnv TipoeTolpacia Touv pIfikov agova aludwva
HE TIG 0dnyieg XPAONG TOU KATAOKELAODTH], UTIOPEITE ETITTAEOV va ToV
vypavete pe Bifix QM. TormoBetriote Tov Gova adrivovrag eAadppd
Tiepiooela.

3. Owto-TIoAupepioTe yla Touhayiotov 40 Sevtepa yia Tnv otabeportoinon
Tou G€ova.

To ToToBETNPEVO TIPOOTOUIO AVAPEIENG TIPOOPIETaL Yla pia Xpron povo.

Metd tn xprion ¢puAdcoete TN cLpLyya QuickMix epunTika KAeloTh. Mptv and

TN véa xprion eAEyETE TNV aveptddiotn por| LAIKOL aTtd Ta OTOHLA EKPONG.

Ta eyyunpéva XapaktnpLoTIKA ToL TIPOIGVTOG UTTOPOUV va ETITELXBOLV povoV

OTav XPNOIHOTIOIEITE TA TIAPEXOHEVA YvAala pOyxn avapelgng, Ta oroia

Slatibevral kat wg TTapeAKépeva.

. DWTO-TIOAVHEPIGHOG

O xpovog ToAupeptopol pTiopei va eleyxBei pe tov emimAéov dwTto-
TIOAUpEPIOPO. DWTO-TIOAUPEPIOTE TO VAIKO OTa Opla GUYKOAANGONG yia
TouAdylotov 20 Seltepa ava TUApa, e Gweg ahoydvou rj LED pe 1ox0
TOU PWTOG TOVAAXIoToV 500 mMW/cm?, KpatroTe To GKpo Tou pwTeol
aywyol 600 To SuvaTodv TIO KOVTA TIPOG TNV ETILPAVELA TIOU TIPOKELTAL VA
TIONUMEPLOTEL.

Katd Tov ¢pwTto-TIoAUPEPIOHO N BEDN TNG TIPOCBETIKAG epyaciag pTopei va
avatomobeTnBei katd TPoTipNon He £va KataAAnAo epyaleio.

ZupBouAég yia To KO aTpWHA o§uyo

‘Onwg Kat 6Aa Ta LAKA pe pnTvddn Baon, €tot kat ol etiidaveleg g Bifix
QM oe emadn pe 1o 0&uyovo Sev TToAupepifovTal ETTAPKWG (Tiepittou 50 pm
QAVACXETIKO OTPWHA). OTIOTE, APAIPECTE TNV TIEPICTELA EVIEAWG KAl KAAVYTE
Ta 6pla TNG TIPOTBETIKAG pe (eAe adlamépacto amod To ofuydvo.

. Agiavon/®Bopiwon

H adaipeon tng omolag mepiooelag eival duvarth apéowg HETA ToV
TIOAUHEPIONO.

AdaIpETTE TNV TIONVHEPIOPEVN TIEPIOOELQ pE €va SlapdvTt Aeiavong 1 pe éva
ENAOTIKO SIOKAKL OTIABWONG. AEIAVETE TIG OHOPEG ETIGAVEIEG HE

AELQVTIKEG Kal OTIABWTIKEG TAWVIEG.

Ymobeigelg, mpoduAageig:

Xpnopotoleite povo KAaTAANAQ GUYKOAANTIKA LAIKA.

Karrolot ouykoAANnTIKoi Ttapdayovteg adapavtivng/ odovtivng dev eivat ouppartoi
HE oUVBETEG PNTiveG SUTAOL TIOAUHEPIOHOD. ZUPBOUAEUTEITE TIG 08NYIES XPriong
TOUL KATAOKELAODTH YA TO KATAAANAO GUYKOAANTIKO TTapAyovTa.

e mepimtwon emadng pe Ta patia, EEMAUVETE kaha pe AdpBovo vepd Kal
oupBoulevteite odpBaipiatpo.

Je TEPUTTWOELG AVETIAPKOUG Ttaxoug odovtivng (Aydtepo amd 1 mm),
£peBIOPOG TOL TTIOAGDOU PTTOPEL va TIPOKANBEL. Z€ TETOLEG TIEPUTTWOELG, AABETE
Ta katdAAnAa péTpa yla TNy TPoaTaacia Tou TToAdoL.

DavolIKEG OUTIEG, EIBIKA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPIEXOLV ELYEVOAN 1
BupoAn, TapepTtodifouv Tov TIoAVpEPIoHO Tou Bifix QM. MNa to Adyw autd,
HN XPNOIHOTIOLEITE KOVIEG ELYEVOANG HE OEEISIO TOL Peudapylpou rj AAEG ouaieg
TIOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN OE ouvSuaopo pe To Bifix QM.

NOyw Twv TTIOAD LPNAWV pEYEBmVY cuykdAAnang, n Bifix QM Sev eveikvutat yia
Tn ouykOAAnan brackets.

Ot uTtodeifelg r/kat ot oupBoulég pag Sev oag amalAdocouv améd Tnv
€000V va EAEYXETE TNV KATAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL 0ag
TIPOPNBEVOLYE YA TN OKOTIOUKEVN EGAPHOY.

Zootaon (Kata celpa PHEIODUEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, HEDMA, BisGMA, fluorosilicate glass,
fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

AmtoBrikevon:
®Duhaooete oe Beppokpacia 4 °C - 23 °C. Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV
TIapéAevon TNG NUepopnviag Angng. Zuviotatal n poAagn oto Yuyeio.

Amoppupn:
AToppiYTE TO TIPOIOGV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwaon SiAwong:

ZoPapd meplotatikd drwg o BAavarog, n apodikr f Hoviun, cofapr emdeivwon
NG katdotaong vyeiag evog aoBevoug, XPNotn fj GAAWV TIPOCWTIWY Kal évag
ooBapdg kivduvog yla tn dnuoaoia vyeia, ouv cuvéPBnoav r Ba propolboav va
ouppoulv oe ouvdptnon pe To Bifix QM, Ba Tipémel va avadépovtal atny VOCO
GmbH kat otnv appodia apxr.

Znpeiwon:
MepiAnyn OxeTik@ pe TNV aoddlela Kkat TNV KAWIKG amédoon Tou

Bifix QM PBpioketal

otnv evpwraiki Paon OGedopévwv ya TaA

latpoTexvoloylka Tipoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
ANetttopepeic Anpogdopieg ptopeite emiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Bifix QM

is een radiopaak, dualhardend op composiet gebaseerd

bevestigingscement voor het duurzaam bevestigen van voorbewerkt metaal,
keramiek en kunststof.

Bifix QM is beschikbaar in drie kleuren: universeel, transparant en wit-opaak.
Uit het QuickMix spuitje komt een luchtbelvrij, homogeen gemengd materiaal
dat direct vanuit het spuitje geappliceerd kan worden. Het Bifix QM systeem
bereikt uitstekende hechtwaarden met gebruik van een geschikt dentine/glazuur
bondingsysteem en Ceramic Bond voor het silaniseren van de restauratie.

Indicaties:
Adhesieve bevestiging van inlays, onlays, veneers, kronen, partiéle kronen, bruggen,
wortelstiften en etsbruggen.

Contra-indicaties:

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

Patiéntendoelgroep:
Bifix QM 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 QM wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:
Zie voor gedetailleerde informatie ook de gebruiksaanwijzing van het gebruikte
adhesief en de silaan Ceramic Bond.

1.

Voorbereiding:

Indien aanwezig de provisorische voorziening verwijderen. De tand reinigen,
spoelen en licht droog blazen.

Opmerking: Het werkveld moet schoon en droog blijven.

Conditioneren van de restauratie

a. Volkeramische restauraties

De binnenkant van de te bevestigen opperviakken van de restauratie moeten
geetst worden met hydrofluoric etszuur.

Ceramic Bond (silaan) in een mengpalet aanbrengen. Breng Ceramic Bond
aan de binnenkant van de restauratie aan met een borsteltje en laat dit voor
60 s inwerken. Daarna voor 5 s met lucht drogen. De geconditioneerde
oppervlakken niet contamineren.

b. Metaal, composiet en zirconiumoxyde restauraties

De oppervlakken met maximaal 1,5 - 2 bar druk en een geschikt
straalmiddel zandstralen. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Straalmiddeloverschot zorgvuldig verwijderen en hechtopperviak drogen.
Ceramic Bond met een borsteltie op het geconditioneerde opperviak
aanbrengen, 60 s laten inwerken en met lucht zorgvuldig drogen.
Hechtoppervlakken niet meer aanraken en de restauratie met Bifix QM met
in achtneming van de volgende punten snel aanbrengen.

. Applicatie van de bonding

Gebruik Bifix QM in combinatie met een geschikt adhesief. Zie hiervoor de
gebruiksaanwijzing behorend bij deze produkten.

Het bevestigen van de restauratie met Bifix QM

Isoleer (block out) voor bevestiging alle uitneembare prosthodontische
elementen.

Bifix QM vlak voor bevestiging als volgt mengen:

Vanwege technische redenen kan er verschil ontstaan in de mate waarin beide
cartridge-kamers gevuld zijn.

Aanwijzi

Daarom na het verwijderen van de dop het materiaal er zo lang uitknijpen
tot er een gelijke hoeveelheid uit beide cartridge-kamers stroomt. Bevestig
mengtip type 11. De uitsparingen op de mengtips moeten gelijk staan met die
op het spuitje. De mengtip klokgewijs draaien en op zijn plaats aanbrengen.
Het materiaal wordt automatisch in de mengtip gemengd en kan direct op de
geprepareerde oppervlakken aangebracht worden.

Indien noodzakelijk kan de intra-orale tip type 4 aangebracht worden op
de mengtip om het materiaal direct op het element of in het geprepareerde
wortelkanaal aan te brengen.

De verwerkingstijd onder gedimd licht is ongeveer 2,5 - 3,5 min. Hardingstijd is
ongeveer 3 min na het plaatsen van de restauratie. Breng het stuk onder lichte
druk aan. Overtollig materiaal met een schuimstofpellet of wegwerp penseel
verwijderen.

Het gebruik van flosdraad wordt aanbevolen voor het verwijderen.

Aanb ingen voor het gen van etsbruggen

Voor het aanbrengen van geschikt adhesief moet het glazuur eerst opgeruwd
of met etsgel bewerkt worden.

igen van gl sterkte stiften
.Voor het cementeren van wortelstiften wordt het adhesief in het
wortelkanaal en op het occlusale oppervlak van de kern aangebracht
volgens de instructies van de fabrikant.
Het wordt aangeraden om Bifix QM met behulp van het dunne
applikatie-opzetstukje type 1 direkt in het wortelkanaal aan te
brengen. Geen lentulo gebruiken! Tevens kan Bifix QM, op de volgens
de fabrikant geprepareerde stift, aangebracht worden en daarna in het
wortelkanaal geplaatst worden. Plaats de stift en zorg voor een klein
beetje overtollig materiaal.
Bevestig de stift en hardt geschikt adhesief, dat aangebracht is op het
occlusale vlak van de stomp, uit door 40 s te belichten.
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.
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden bereikt bij
gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook als toebehoren
verkrijgbaar.

Lichtharden

De polymerisatietijd kan gestuurd worden door additioneel lichtharden.
Lichthard het materiaal met een polymeriesatie lamp voor minstens 20 s per
segment. De licht-opbrengst dient niet minder te zijn dan 500 mW/cm?. De
lichtgeleider zo dicht mogelijk op het te polymeriseren opperviak plaatsen.
Gedurende het lichtharden moet de restauratie met een daarvoor geschikt
instrument op zijn plaats gehouden worden.

Aanbevelingen voor zuurstof inhibitie

Oppervlakken die in kontakt komen, zullen bij Bifix QM, net zoals bij elk op
harsgebaseerd materiaal, niet harden (ongeveer 50 ym inhibitielaag).
Verwijder al het overschot voor harden en breng een zuurstof ondoorlaatbare
beschermende gel aan op de randen.

-
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. Afwerken, fluorideren

Het verwijderen van overtollig materiaal is mogelijk direct na polymerisatie.
Verwijder overtollig materiaal met een fineerdiamant of een flexibel polijst
schijfje.

Werk approximale ruimtes af met afwerk- en polijststrips.

voorzor g 1
Alleen geschikte bondingsystemen gebruiken.

Sommige dentine/glazuur bondingsystemen zijn niet geschikt voor gebruik
met duaal hardende composieten. Indien u twijfelt raadpleeg dan de
gebruiksaanwijzing van het betreffende systeem. Voor de beste resultaten
adviseren wij u het gebruik van een geschikt adhesief.

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

Irritatie van de pulpa kan voorkomen bij een onvoldoende dentine dikte (min.
1 mm). Pulpa bescherming of stompopbouw wordt aanbevolen.

Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van Bifix QM. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
Bifix QM dient daarom te worden vermeden.

Bifix QM is vanwege zijn hoge hechtingskracht niet geschikt voor het
bevestigen van brackets.

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):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, 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. In de koelkast bewaren wordt aanbevolen.

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
QM 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 QM 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.
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vOoCo
Bifix® QM

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

CE

Produktbeskrivelse:

Bifix QM er et radiopakt, dualhzerdende komposit-baseret cementerings-
system, til fastgorelse af metal-, keramik- og komposit restaureringer.

Bifix QM leveres i tre farver: universal, transparent og hvid-opak. Med
QuickMix sprejten bliver materialet automatisk blandet uden fejl og blaerer
og kan derefter appliceres direkte. Bifix QM systemet opnar en hgj
bindingsstyrke med passende dentin/emalje adhasiver og Ceramic Bond
til silanisering af restaureringen.

Indikationer:
Adhaesiv cementering af indleeg, onlays, facader, kroner, partielle kroner,
broer, parapulpale stifter, rodstifter og Maryland broer.

Kontraindikationer:

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

Patientmalgruppe:
Bifix QM 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 QM skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:

Se venligst ogsa de detaljerede brugsvejledninger for valgte bond og
Ceramic Bond.

1. Preeparation
Fjern provisoriet, rens, skyl grundigt og ter tanden med luft.
Note: Arbejdsomradet skal holdes rent og tert.

2. Forbehandling af restaureringen
a. Fuldkeramisk restaurering
Indersiden af restaureringen skal setses med flussyre, normalt har
dentallaboratoriet gjort dette. Med en pensel appliceres Ceramic Bond
(silan) p& indersiden af restaureringen, hvor det skal virke i 60 s derefter
torres overfladen i 5 s med luft. Den behandlede overflade ma ikke blive
kontamineret.

b. Metal, komposit- og zirkoniumdioxid restaureringer

Overfladen sandblaeses med et egnet materiale (1,5 - 2 bar). Foelg
fabrikantens instruktioner for det anvendte materiale.

Fjern forsigtigt resterne af slibestov og alumminiumsoxyd fra de
adhaesive overflader. Pé&fer Ceramic Bond pa de forberedte overflader
med en berste og lad det virke i 60 sekunder, for der terres grundigt med
luft. Rer ikke ved de behandlede overflader herefter og cementer emnet
hurtigt med Bifix QM imens der bor holdes gje med folgende.

3. Applicering af bonding materiale
Brugen af Bifix QM er anbefalet i samarbejde med en velegnet bond.
Folg producentens brugsvejledningen for den pagaeldende bond.

4. Cementering af restaureringen med Bifix QM
Isoler alle aftagelige protetiske ellementer og udblok alle underskaeringer,
for cementeringen igangszettes. Bland forst Bifix QM umiddelbart for brug,
som beskrevet herunder: Af tekniske &rsager kan der veere sma forskelle
pé fyldningsniveauet i sprejtens to kamre, for den anvendes forste gang.
Fjern derfor sprejtens skrueldg og tryk materialet ud, indtil der kommer lige
meget materiale fra begge kamre. Herefter paferes blandespids type 11.
Rerene i bade sprejte og blandespids skal passe preecist sammen. Drej
blandespidsen 90 grader med uret, for at fastgere blandespidsen sikkert
pa sin plads. Materialet blandes aftomatisk igennem blandespidsen og
kan appliceres direkte pa de praeparerede overflader. Hvis onsket, kan
den interorale tip type 4, paferes blandespidsen.
Arbejdstiden ved deempet lys er ca 2,5 - 3,5 minutter. Heerdetiden er 3
minutter fra iseettelsen af restaureringen.
Placér og fiksér emnet med let tryk.
Straks efter, fiern det overkydende materiale med en skumpellet, eller
ligende.
Tandtrdd kan anbefales til at fierne overskydende materiale, i de
interdentale omréder.
R4ad ved cementering af Maryland broer
Ved cementering af Maryland broer med brug af (universal) bond, skal
emaljeoverfladen enten slibes ru med en grov diamant, eller zetses med
phosphorsyre fer bondingen péferes.

5. Cementering af fiberforsteerkede komposit stifter

1. Til cementering af rod stifter paferes adhesiv i rodkanalen og pa den
okklusale overflade i henhold til producentens anvisninger.

2. Det anbefales at applicere Bifix QM direkte i rodkanalen, med den
tynde interorale tip type 1. Brug ikke en rodspiral. Efter at have
forberedt rodstiften efter producentens foreskrifter, kan denne yder-
ligere fugtes med Bifix QM. Indsast stiften og veer sikker p& at
efterlade et lille overskud.

3. For at fiksere stiften og hzerde lyshzerdes i mindst 40 s.

Den pésatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares

QuickMix-sprojten helt lukket. Inden genanvendelse kontrolleres

udgangsébningerne for frit materialeflow.

De berettiget produktegenskaber kan kun opnés ved brug af de

medfelgende originale blandingsspidser, som ogsé fas som tilbeher.

6. Lyspolymeriseringen
Polymerisationstiden kan kontrolleres ved en supplerende lys-
polymerisering.
Lyshaerd materialet ved kanttilslutningen i mindst 20 sekunder pr
segment. Polymerisations lampens lys output ber vaere minimum
500 mw/cm?. Hold spidsen af lyslederen s& teet som muligt pa
overfladen, der skal polymeriseres.
Under lyspolymeriseringen bor restaureringen vaere fikseret i den
onskede position med et egnet instrument.

R4ad om iltinhibering

Som alle plastbaserede materialer vil Bifix QM ikke polymerisere i
kontakt med ilt ( - et iltinhiberet lag op ca. 50 ym).

Der for fiern overskuddet helt og daek restaureringens kanter med en
iltuigennemtraengelig gel.

7. Finisering og fluoridering
Fjernelse af overskud er muligt umiddelbart efter polymeriseringen.
Fjern polymeriseret overskud med en pudsediamant eller en fleksibel
pudseskive. Approksimale omrader renoveres pudses med strips.

Anvisninger, forholdsregler:

— Anvend kun egnede bondingmaterialer.

- Nogle emalje/dentin adhzesiver er ikke kompatible med dualhaerdende
kompositter. Hvis der er tvivl se i fabrikantens brugsvejledning for det
respektive bondingmateriale. Det bedste resultat opnas ved at bruge.

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

— Ved kort afstand til pulpa (under 1 mm) kan irritationer af pulpa ikke
udelukkes. Der ber i disse tilfeelde anvendes bunddaekning som
pulpabeskyttelse og/eller dybe omrader udfyldes.

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol,
pévirker heerdningen af Bifix QM. Undgé brug af zinc oxide eugenol-
cementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med Bifix QM.

- P& grund af meget heje bindingsstyrker er Bifix QM ikke egnet til
fastgorelse af brackets.

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

Sammenszetning (iht. faldende indhold):
Bariumaluminiumborosilikatglas, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatglas,
pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

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

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som doden, 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 opsté i
forbindelse med Bifix QM, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Bemeerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Bifix QM er
gemt i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa
findes p& www.voco.dental.

Kayttoohjeet
EU Laakinnallinen laite

Tuotekuvaus:

Bifix QM on rontgenopaakki, kaksoiskovetteinen yhdistelmamuovipohjainen
kiinnitysmenetelma metallisten, keraamisten ja yhdistelm@muovista
valmistettujen kappaleiden pysyvaan adhesiiviseen kiinnittamiseen.

Bifix QM on saatavissa kolmessa vérisavyssé:universaali, ldpikuultava ja
valkoinen opaakki. QuickMix ruiskut mahdollistavat kuplattoman, taydellisesti
sekoitetun materiaalin, miké voidaan annostella suoraan ruiskusta.

Bifix QM saavuttaa erinomaisen adheesion sopivilla dentiini/kiillesidosaineilla
seka restoraation silanointiin tarkoitetulla Ceramic Bondin avulla.

Kéayttoaiheet:

Adhesiiviseen kiinnittdmisen inlay/onlay-rakenteita, laminaatteja, kruunuija,
osakruunuja, siltoja, juurikanavanastoja ja adhesiivisiltoja (Maryland-
sillat) varten.

Vasta-aiheet:

Bifix QM siséltaa metakrylaattia, bentsoyyliperoksidia, BHTt4 ja amiineja.
Mikéli potilaan tiedet&&n olevan yliherkka (allerginen) néille Bifix QM aineo-
sille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Bifix QM voidaan kayttada kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.
Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttamien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.
Kayttajat:
Bifix QM kéyttdvat hammaslaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.
Kayttotapa:
Tutustu myds ja Ceramic Bond aineen kéyttdohjeisiin, jossa aineen kéyttd
on yksityiskohtaisemmin vaihe vaiheelta kuvattu.
1. Valmistelu
Poista valiaikainen tyd mikali tarpeen. Puhdista, huuhtele kauttaaltaan
hammas ja kevyesti kuivaa ilmalla.
Huom: Tydskentelyalue téytyy pi

4 puhtaana ja kuivana.

2. Restoraation kasittely
a. Kokokeraamiset restoraatiot
Restoraation sidostettavat sisépinnat tulisi mikroetsata hydrofluorisella
etsaushapolla.
Annostele Ceramic Bond (silaani) sekoituskuppiin. Levitd kerros
Ceramic Bond restoraation sisapinnalle siveltimella ja anna vaikuttaa
60 s ajan. Sen jalkeen kuivaa pinta 5 s ajan ilmalla. Ala kosketa tai
kontaminoi késiteltyjé pintoja milldan tavalla.
b. Metalli-, yhdistell 10vi- ja zirkonil r
Hiekkapuhalla pintoja maksimissaan 1,5 - 2 barin paineella siihen
sopivalla laitteella.
Noudata kunkin tuotteen valmistajan antamia kayttdohjeita.
Poista huolellisesti hiontapdlyn jadannokset ja kuivaa adhesiivipinnat.
Applikoi Ceramic Bond siveltimella kasitellyille pinnoille ja anna vaikuttaa
60 s ajan ja sen jalkeen kuivaa huolellisesti ilmalla.
Ala koske adhesiivipintoihin ja kiinnité restoraatio nopeasti Bifix QM
materiaalilla noudattaen seuraavia ohjeita.

3. Sidostaminen
Kayta Bifix QM yhdessa siihen soveltuvalla sidosaineella. Noudata
sidosaineen kayttoohjeita.

4. Restoraation kiinnittdminen Bifix QM:lla

Eristé kaikki irrotettavat proteettiset kappaleet ennen kiinnittdmisté.
Sekoita Bifix QM ainostaan juuri ennen kiinnitysta seuraavanlaisesti.
Teknisistd syistd ruiskussa olevien materiaalien tayttétasot voivat
vaihdella.
Tasté johtuen poista patruunasta ensin korkki ja pursota materiaalia ulos
kunnes patruunan molemmista ulostuloaukoista pursottautuu tasaisesti
sama maara materiaalia ulos. Aseta sekoituskérki tyyppi& 11 ruiskun
péaahan sovittamalla se ensin sopivasti paikoilleen ja sitten lukitsemalla
se k&éntamalla 90° astetta myotépaivaan. Materiaali sekoittuu ja tydntyy
automaattisesti ja tasaisessa suhteessa ulos, tyonnettdessa méantaa
ruiskun sisaén.

Annostelu voi néin ollen tapahtua suoraan preparoiduille kontaktipinnoille.

Tarvittaessa intraoraaliviejékarki tyyppia 4 voidaan asettaa sekoituskarjen

paéhan suoraan vientiin hampaalle tai preparoituun juurikanavaan.

Tyoskentelyaika on keskimaérin vahaisessd valossa 2,5 - 3,5 min.

Kovettumisaika on keskim&arin 3 min siitd, kun proteettinen tyé on

asetettu paikoilleen.

Aseta kappale paikoilleen ja kiinnitd painamalla sita kevyesti. Poista

ylimé&érainen materiaali superlonpalalla tai kertakayttosiveltimella.

Hammasvéleissé suositellaan hammaslangan kéyttéa saaden ylimaarat

pois valeista.

Neuvoja kiinnitettdessa Maryland-siltoja

Kiinnitettdessd Maryland siltoja sidosaineella, kiille tulisi joko

karhentaa tai késitella fosforihappo-etsausgeelilld ennen sen késittelya

sidoasaineella.
5. Kui 1

1. Juurikanavien sementoinnissa adhesiivi levitetdan juurikanavaan ja
ytimen puristuspinnalle valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. On suositeltavaa applikoida Bifix QM suoraan juurikanavaan
kéyttden ohuita intraoraaliviejakarked tyyppia 1. Al kéyta lentulaa!
Juurikanavanastan esivalmistelun jalkeen valmistajan ohjeiden
mukaisesti se voidaan lisaksi kostuttaa Bifix QM materiaalilla.
Sisddn aseta nasta ja varmista, ettd jad hieman materiaalin
ylimaaraa.

3. Kiinnit 1 nasta ja kovet
ainakin 40 s ajan.

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Sailyta

QuickMix-ruisku kayton jalkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen

uudelleenkayttdd, ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

Parhaan tuloksen saa kayttdamalld mukana toimitettuja alkuperaisia

sekoituskarkia, joita voi tilata my&s erikseen.

resiinir kiinnitta

1 okklusaalipinnalle, valokoveta

6. Valokovettaminen
Polymerointiaika voidaan kontrolloida antamalla valon vaikuttaa
ohjeaikaa kauemmin.
Valokoveta materiaalia kiinnitettavilta reunoilta halogeenivalolla tai LED
valolla véhintaan 20 s ajan kutakin aluetta/segmenttia kohden.
Valokovetustehon pitéisi olla minimiss&&an 500 mW/cm?.
Pid& valokéarjen paata mahdollisimman lahella kovetettavaa pintaa.
Valolla kovettamisen aikana restoraatiokappale tulisi kiinnittd& haluttuun
paikkaan tarkoitukseen sopivaa instrumenttia apuna kayttaen.
Neuvoja happi-inhibitiokerrokseen liittyen
Kuten kaikki resiinipohjaiset materiaalit Bifix QM-pinnat eivat kovetu,
jos ne joutuvat kosketuksiin hapen kanssa (inhibitiokerros on n. 50 pm).
Poista ylimaarainen sementti kokonaan ja peité restoraatiokappaleen
reunat happea lapaiseméattomalla suojageelilla.

7. Viimeistely/fluoraus
Ylimééraisen aineen poistaminen on mahdollista heti polymeroinnin
jalkeen. Poista ylimaaréinen kovetettu aine viimeistelyyn tarkoitetulla
timanttikarjella tai joustavilla kiillotuskiekoilla. Viimeistele approksimaali-
valialueet viimeistely- ja Kiillotusliuskoilla/ stripseilla. Ylimaaraisesti
etsatut kiillepinnat tai késitellyt vapaat pinnat pitaisi viimeistelyn jalkeen
késitella fluoridilakalla.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Kayta vain tarkoitukseen sopivia sidosaineita.

— Jotkut kiille/dentiinisidosaineet eivat sovellu kaksoiskovetteisten

yhdistelmamuovien kanssa kaytettaviksi. Jos epailet soveltuvuutta, ota

yhteyttd valmistajaan kéyttdohjeen tarkistamiseksi. Parhaimpiin tuloksiin

paaset kayttamalla.

Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja hakeudu

silmalaakariin.

— Jos dentiini ei ole tarpeeksi paksu (alle 1 mm) hampaan ytimessa voi

esiintyd arsytysta. Talléin hampaan ydin on suojattava tai vahvistettava

pilarilla.

Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka siséltavat eugenolia tai

tymolia héiritsevat Bifix QM kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia

sisaltavientéytesementtientaimuiden eugenoliasisaltdvien aineiden kayttéa

yhdessé Bifix QM kanssa tulee valttaa.

- Bifix QM:n kayttoa ei suositella brakettien kiinnittdmiseen aineen erittain
korkeiden adheesioarvojensa vuoksi.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kaytté velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kéyttoon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpééan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, HEDMA, BisGMA, fluorosilikaattilasi,
pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys:
Séilytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jal-
keen. Sailyttaminen jaékaapissa on suositeltavaa.

Havittaminen:
Hévita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvéa vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta
Bifix QM kéaytdsséd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaa-
valle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Bifix QM turvallisuudesta ja kliinisestd suoritusky-
vysta on tallennettu eurooppalaisen |&&kinnéllisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa
16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Bifix QM er et dualherdende komposittbasert sementerings-system med
rontgenkontrast for varig sementering av metall, porselen og kompositt
restaurerings arbeider.

Bifix QM er tilgjengelig i tre farger: universal, transparent og hvit-opak. Med
QuickMix spreyten blir materialet automatisk blandet uten luftbobler, klar
til direkte applikasjon fra sproyten. Bifix QM systemet oppndr utmerket
adhesjon med egnede dentin/emalje bondinger og silanen Ceramic Bond.

Indikasjoner:
Adhesiv sementering av innlegg, onlays, fasetter, kroner, partielle kroner,
broer, stifter, skruer og adhesive broer (Maryland broer).

Kontraindikasjoner:

Bifix QM inneholder metakrylater, benzoylperoksid, BHT og aminer.
Bifix QM ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Bifix QM 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 QM skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:
For detaljerte beskrivelser les ogsa instruksjonene for den aktuelle adhesive
og silanen Ceramic Bond.

1. Preparering
Ta av den midlertidige restauringen, rengjer, skyll og forsiktig terk
overflatene pa tannen med luft.
NB: Arbeidsomradet ma holdes rent og tert.

2. Preparering av arbeidet
a. Helker restaur:
De innvendige, adhesive flatene pa arbeidet ber mikroetses med fluss-
syre. Plasser Ceramic Bond (silan) i et dappenglass eller lignende.
Appliser Ceramic Bond pé innsiden av arbeidet med en berste og la
det virke i 60 s.
Deretter torkes arbeidet i 5 s med Iuft. Ikke berer eller forurens de
preparerte flatene.
b. Metall, kompositt og zirkonium dioksid arbeider
Sandblas overflatene under 1,5 - 2 bar trykk med et egnet materiale.
Folg produsentens instruksjoner for det valgte materialet.
Fjern varsomt de overskytende sliperestene, og terk overflatene som
skal brukes.
Appliser deretter Ceramic Bond med en berste pa de preparerte flater,
vent 60 s pa virkningen, og terk deretter med luft. Flatene som pafert
adhesiv skal ikke berores for restaureringen sementeres med Bifix QM,
mens de etterfolgende punkter observeres.

3. Applikasjon av bonding
Bruk egnet bonding sammen med Bifix QM. Folg instruksjonene til
produsenten.

4. Sementering av arbeidet med Bifix QM
Isoler/blokk ut alle avtagbare protetiske arbeider rundt kontaktpunktene
for sementering. Bifix QM skal blandes umiddelbart fer sementering som
beskrevet i det felgende: P& grunn av tekniske &rsaker kan det oppst&
sma differanser i fyllingsnivaet mellom sproytekammerene. Det er derfor
viktig at man fjerner sproytekapselen og presser ut materiale inntil det
flyter likt fra begge kammerene. Sett pa en blandespiss type 11. Sporene
i spreyten og blandespissen mé vaere noyaktig pa linje. Vri blandespissen
90° med klokken for & l&se den pa plass. Materialet blandes automatisk
i blandespissen og kan appliseres direkte pé& de preparerte flatene. Ved
behov kan en intraoral blandespiss type 4 plasseres pé blandespissen for
direkte applikasjon av materialet pa tannen eller i en preparert rotkanal.
Arbeidstiden under redusert lys er ca 2,5 - 3,5 min. Herdetiden er ca 3 min
fra arbeidet plasseres i munnen. Plasser arbeidet pa tannen og hold det
fast med et lett trykk. Fjern overflodig materiale med en skumgummipellet
eller engangsberste. Det anbefales & bruke tanntr&d for & fierne det meste
av den overfladige sementen i de interdentale omradene.
Anbefalinger for sementering av Maryland (etse) broer
For sementering av Maryland broer ved bruk av universal bonding, ma
emaljen forst gjeres ru eller kondisjonert med en fosfatisk syre-etsegel
for applisering av bondingen.

5. Sementering av glassfiberstifter

1. For sementering av rotkanalstifter apliser adhesiven i rotkanalen
og pa den okklusale overflaten i henhold til produsentens instruk
sjoner.

2. Det anbefales & applisere Bifix QM direkte inn i rotkanalen med den
tynne intraorale spissen, type 1. Ikke bruk Lentulo ndl! Etter prepare-
ring av rotstiften, etter produsentens instruksjoner, kan rotstiften i
tillegg fuktes med Bifix QM. Plasser rotstiften i kanalen og serg for
at det blir litt overskudd.

3. For & feste stiften og herde pa overflaten, lysherdes omradet i minst
40s.

Den pésatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma

QuickMix-sproyten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan

stremme fritt ut av 4pningen ved gjenbruk.

De garanterte produktegenskapene kan kun oppnés ved bruk av de

medfelgende originale blandespissene, som ogsa er tilgjengelig som

tilbehor.

6. Lysherding

Herdetiden kan kontrolleres gjennom ekstra lysherding.
Materialet lysherdes i sementerings-marginene i minimum
20 sek pr. segment. Lysstyrken m& vaere pa minimum

500 mW/cm?. Hold spissen pa lyslederen sé& nzer overflaten som skal
herdes, som mulig. Arbeidet ber holdes fast i onsket posisjon med et
egnet instrument under lysherdingen.

Anb om il av oksyg

Som alle resinbaserte materialer, vil overflater av Bifix QM som er i
kontakt med oksygen, ikke herde (ca 50 pm inhibisjonslag).

Fjern overskuddet fullstendig og dekk skjotene pa arbeidet med
oksygen ugjennomtrengelig beskyttende gel.

7. Pussing/fluoridering
Det er mulig & fierne overskudd umiddelbart etter polymerisering. Fjern
herdet materiale med en pussediamant eller fleksibel pusseskive. Puss
interproksimale omréder med pusse- og polerstrips.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Bruk kun egnede bondinger.

— Noen emalje/dentin bondinger er ikke kompatible med dual-herdende
kompositter. Dersom i tvil, se produsentens bruksanvisning for det
aktuelle produktet.

— Dersom materialet er kommet i kontakt med oyne skal det skylles godt
med rikelig med vann og oyespesialist kontaktes.

- Irritasjon av pulpakan skje dersomtykkelsen pa dentinet er for tynn (mindre enn
1 mm). Pulpa bor beskyttes med et egnet materiale.

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter
innvirker p& polymisering av Bifix QM. Unngé bruk av zinkoksid-eugenol
sementer eller andre eugenolholdige materialer sammen med Bifix QM.

— Bifix QM er ikke egnet til sementering av braketter pga meget hoy
adhesjon til emalje.

— Vére merknader og/eller r&d fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):
Bariumaluminiumborosilikatglass, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatglass,
pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. lkke bruk produktet etter utlepsdatoen.
Oppbevaring i kjoleskap anbefales.

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 oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse
med bruk av Bifix QM, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for Bifix QM kan lastes
ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes
p& www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Bifix QM &r ett rontgenkontrasterande, dualhdrdande kompositbaserat
material for permanent adhesiv cementering av metall-, keramik- och
kompositrestaurationer.

Bifix QM finns i tre olika farger: universal, transparent och vit-opak.
QuickMix-sprutor ger ett blasfritt, perfekt blandat material som kan
appliceras direkt fran sprutan. Bifix QM ger utmarkt adhesion i kombination
med lamplig adhesiv och Ceramic Bond for silanisering av restaurationen.

Indikationer:
Adhesiv cementering av inldgg, onlays, fasader, kronor, partiella kronor,
broar, rotstift och adhesiva broar (Marylandbroar).

Kontraindikationer:
Bifix QM innehdller metakrylater, bensoylperoxid, BHT och aminer. Bifix QM
ska inte anvéndas vid k&nd hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Bifix QM kan anvéndas for alla patienter utan begransning avseende alder
eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéndningen av Bifix QM utférs av anvéndare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Anvandning:
For detaljerad information se bruksanvisningarna fér den aktuella adhesiven
och silanen Ceramic Bond.

1. Forberedelse
Avlagsna provisorium om sadant finns. Rengdr, skolj noggrant och torka
forsiktigt tanden med luft.
Observera: Arbetsomradet maste héllas torrt och rent.

2. Forberedelse av restaurationen

a. Helkeramiska restaurationer

Den inre adhesiva ytan péa restaurationen ska etsas med fluorvatesyra.
Dosera Ceramic Bond (silan) i en blandningskopp. Applicera Ceramic
Bond pé insidan av restaurationen med en pensel och lat verka i 60 sek.
Torka dérefter i 5 sek med luft. Den behandlade ytan fér inte vidréras eller
pa annat satt kontamineras.

b. Restaurationer av metall, k it och zirkoni

Sandblastra ytan med maximalt 1,5 - 2 bars tryck och ett lampligt
blastringsmedel.

Folj tillverkarens bruksanvisning for aktuellt material.

Avlagsna noggrant rester av bléstringsmedlet och torka ytorna som ska
bondas. Applicera Ceramic Bond med pensel p& de konditionerade
ytorna, 14t verka i 60 sek och torka darefter med luft. Vidrér inte bond-
ningsytorna efterat och cementera utan dréjsmal restaurationen med
Bifix QM enligt féljande punkter.

3. Applicering av adhesiv
Anvénd Bifix QM tillsammans med en lamplig adhesiv. Folj
instruktionerna fran tillverkaren av adhesiven.

4. Cementering av restaurationen med Bifix QM
Isolera/blockera eventuella avtagbara konstruktioner runt fogarna fére
cementering. Blanda inte Bifix QM forrén just fére anvandningen enligt
foljande beskrivning: Av tekniska skél kan fyliningsgraden variera latt
mellan de tva kamrarna i sprutan. Tag darfor bort hatten och klam ut
material tills det kommer i lika mangd fran b&da kamrarna. Satt p& en
blandningsspets typ 11. Skarorna pé sprutan och blandningsspetsen
méste passas exakt mot varandra. Vrid blandningsspetsen 90° medsols
for att fixera spetsen. Materialet blandas automatiskt i blandningsspetsen
och kan direkt appliceras pa de férberedda kontaktytorna. Vid behov kan
en extra intraoral spets typ 4 placeras pa blandningsspetsen.
Arbetstiden i reducerat ljus ar ca 2,5 - 3,5 minuter. Hardningstiden &r
ungefér 3 minuter fran placering av restaurationen.
Placera restaurationen och hall den pé plats med ett Itt tryck.
Avlagsna Gverskott av Bifix QM med en skumpellet, engangspensel eller
liknande. Anvénd tandtrad i de interdentala omradena.

R4d vid cementering av Marylandbroar

For cementering av Marylandbroar ska, beroende pé& (universal-)
adhesiven som anvands, emaljen konditioneras med etsgel med
fosforsyra innan adhesiven appliceras.

5. Cementering av fiberforstéarkta kompositstift fér rotkanal

1. For cementering av rotkanalstift, appliceras adhesiven i rotkanalen
och péa den ocklusala ytan enligt tillverkarens anvisningar.

2. Bifix QM kan lampligen sprutas direkt ner i rotkanalen med en fin
intraoral spets typ 1. Anvand inte lentulondl! Efter att ha férberett
rotstiftet enligt fabrikantens anvisningar kan det dessutom vatas
med Bifix QM. Placera stiftet och férvissa dig om ett litet ver-
skott.

3. Ljushéarda i minst 40 sek. for att fixera stiftet.

Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd for engangsbruk.

Foérvara QuickMix-sprutan ordentligt stdngd efter anvandning. Kontrollera

innan ateranvandning att materialet kan trénga ut ur utloppséppningarna

utan problem.

De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnés vid anvandning av

de medféljande originalblandningsspetsarna, som dven finns tillgéngliga

som tillbehdr.

6. Ljushéardning
Polymeriseringstiden kan kontrolleras genom att komplettera med
ljushérdning. Ljushdrda materialet vid marginalen i minst 20 s per
segment med en polymerisationslampa med en effekt p& minst
500 mW/cm?. Placera spetsen pa ljusledaren sa nara den yta som ska
héardas som mgjligt. Restaurationen bér héllas pé plats med lampligt
instrument under ljushardningen.
R4d for undvikande av syreinhibition
Liksom for alla resinbaserade material galler fér Bifix QM att ytor i
kontakt med syre inte hardar helt (ungefar 50 pm inhiberingsdjup).
Avlagsna 6verskottet totalt och tdck marginalen runt restaurationen med
icke syregenomslapplig skyddsgel.

7. Finishering/fluoridering
Avlagsnandet av 6verskott ar méjligt direkt efter polymeriseringen.
Avlagsna hérdat Gverskott med putsdiamant eller flexibel putstrissa.
Approximala omraden finisheras med puts- och polerstrips.

Infor forsil arder:

— Anvénd enbart [ampliga adhesiver.

— Nagra adhesiver fér emalj/dentinbonding &r inte kompatibla med
dualhdrdande kompositer. Bruksanvisningen fér respektive adhesiv méste
foljas.

— Vid kontakt med 6gon, skélj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
6gonspecialist.

— | fall med otillrécklig dentintjocklek (under 1 mm) kan pulpairritation inte
uteslutas, lampligt pulpaskydd rekommenderas.

- Fenoliskasubstanser, speciellt preparationerinnehallande eugenol ellertymol,
interfererar med héardningen av Bifix QM. Undvik anvandning av cement
med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med
Bifix QM.

- P& grund av sina héga adhesiva vérden passar inte Bifix QM fér bondning
av brackets.

- Véraanvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den
avsedda anvandningen.

Sammansiéttning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikatglas, HEDMA, BisGMA, Fluorsilikatglas, pyrogen
kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:
Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Anvand inte efter utgdngsdatum. Forvaring i
kylskép rekommenderas.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestéende férséamring
av en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstadnd
samt allvarlig fara for folkhédlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Bifix QM ska rapporteras till VOCO GmbH samt
till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om séakerhet och klinisk prestanda for Bifix QM
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information
finns &ven p& www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

Termékleiras:

A Bifix QM rontgenarnyékot add, kettés kotésl, kompozit alapu
ragasztorendszer, mely tartés ragasztast eredményez az elékezelt fém-,
keramia és kompozit pétlasok esetén.

A Bifix QM haromféle szinarnyalatban kaphaté: univerzalis, transzparens
és fehér-opaque. A QuickMix fecskendé buborékmentes, pontos keverést
eredményez, az anyag kdzvetlenil alkalmazhat6 a fecskendébél. A Bifix
QM rendszer magas tapadési szintjét megfelel6 ragasztdval és a restauracid
Ceramic Bond-dal térténd szilanizalasaval egydtt érjik el.

Javallatok:
Adheziv ragasztasra inlayk, onlayk, fazettak, héjak, korondk, részleges
korondk, hidak, csapok, adheziv hidak (Maryland-hid) esetén.

Ellenjavallatok:

A Bifix QM metakrilatot, benzoil-peroxidot, BHT-t és aminokat tartaimaz.
A Bifix QM ezen 6sszetevGivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia)
esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Bifix QM minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkiil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
A Bifix QM csak szakképzett fogaszati személyzet hasznéalhatja.

Felhasznalas:

Részletes informaciokért kérjik, olvassa el az alkalmazott ragaszté és a
Ceramic Bond hasznalati Gtmutatdjat is.

1.

Preparacio

Az ideiglenes potlasokat tavolitsuk el. Tisztitsuk, oblitstik, és némileg
szaritsuk le fogat levegével.

Megjegyzés: A munkaterliletet meg kell tisztitani, és szarazon kell
tartani.

. A fogpétlasok elkészitése

a. Teljes keramia restauraciok

A restauracié belsé ragasztasi fellleteit hidrogén-fluorid savval kell
mikromaratni.

Helyezziik a Ceramic Bondot (szilan) egy keverépalettara. Applikaljuk
ecsettel a Ceramic Bondot a helyredllitas belsejébe és hagyjuk hatni
60 masodpercig. Ezutan szaritsuk 5 masodpercig levegével.

b. Fém, kompozit, és cirkénium-dioxid fogpétiasok

Homokfuvéval kell kezelni a fogpétlasok belsejét 1,5 - 2 bar nyoméssal
és a megfelel6 szérdéanyaggal. Kovesslk a gyartok instrukcioit a
kivalasztott anyagok hasznalata soran.

Gondosan tavolitsa el a széréanyag maradvanyokat és szaritsa meg
a ragasztand6 fellleteket. Applikélja ecsettel a Ceramic Bondot a
kondicionalt felliletekre és hagyja hatni 60 masodpercig, majd évatosan
szaritsa levegdvel. Ne érintse meg a ragasztasi fellileteket és gyorsan
ragassza be a restauréciot a Bifix QM-mel, mikdzben betartja az aldbbi
pontokat.

. A bond alkalmazasa

A Bifix QM egy megfelelé bond anyaggal egytitt hasznalandé. Kévesse
a gyarté hasznalati utasitasat.

. Beragasztas a Bifix QM ragasztéval

Ragasztas elétt a kivehetd fogpdtlasok minden elemét izolalni/blokkolni
kell. A Bifix QM-et kdzvetlenll a ragasztas elétt keverjiik csak 6ssze, az
aldbbiakban leirtak szerint: Az elsé hasznélat elétt technikai okok
miatt el6fordulhat, hogy a patron két kamrajanak toltési szintje kisebb
mértékben eltér egymastdl. Ebben az esetben tavolitsa el a patron
kupakjat és 6vatosan nyomja ki az anyagot, amig mindkét nyilasban
egyforman megijelenik.

Ezutan helyezze fel a 11-es tipusu keverd hegyet. A fecskendé és a
keverécsér bevagasainak pontosan egy vonalba kell esnitik. Rogzitse
a helyére a keveré hegyet 90 °-os, az éramutaté jarasaval megegyez6
irdnyba forgatassal.

Az anyag automatikusan dsszekeveredik a keverécsérben és kdzvetlentl
alkalmazhaté az el6készitett érintkez6 felliletekre. Ha szlkséges,
a megfelel6 4-es tipusU intraordlis végz6dés csatlakoztathaté a
keverdcsérre.

A feldolgozasi id6 csokkentett fény mellett 2,5-t61 3,5 percig terjed.
A kotési id6 3 perc a fogpétlas felhelyezésétdl szamitva. A fogpotlast
illessziik a helyére és fixaljuk kis nyomassal.

A kinyomédott Bifix QM anyagfelesleget habszivacs pellettel, vagy
egyszer hasznélatos ecsetekkel tavolitsuk el. Fogselyem hasznalata
javasolt.

Tanacsok Maryland hidak beragasztasahoz

Maryland hidak ragasztdsanal az alkalmazott (univerzalis) ragasztotol
fliggben a zomancot a ragaszto felhordasa el6tt foszforsavas géllel vald
maratéssal kondicionalni kell.

. Uvegszallal megerésitett csapok beragasztasa

1. Gyokércsapok beragasztasahoz a ragasztét a gyokércsatornaba és
a csonk okkluzalis felliletére kell felvinni a gyarté utasitasai szerint.

2. Javasoljuk, hogy a Bifix QM-et kozvetlenil a gyokércsatornaba
applikdlja az 1-es, vékony intraordlis végzGdés segitségével.
Lentulo-t ne hasznaljunk. Miutan prepardltuk a gyokércsapot a
haszndlati Gtmutatonak megfeleléen, még bekenhetjik Bifix QM-el.
Helyezziik be a csapot kis folosleget hagyva.

3. A gyokércsap rogzitéséhez fotopolimerizalja legalabb 40 mp-ig.

A felhelyezett kever6cs6rok kizardlag egyszeri haszndlatra valdk. A

QuickMix-fecskendbket az alkalmazast kovetéen szorosan lezarva

tarolja. Az ismételt felhasznalas elétt a nyilasokat az anyag szabad

aramlasa érdekében ellendrizni kell.

Az igért termékjellemzdk csak a szallitdshoz mellékelt és tartozékként is

kaphaté eredeti kever6kantilok hasznalataval érhetdk el.

. Fotopolimerizalas

A polimerizaciés id6 kiegészité fotopolimerizaciéval szabalyozhaté.
Fotopolimerizalja az anyagot a ragasztdsi széleken vagy
szegmensenként legaldbb 20 mp-ig. A fénykibocsatasnak minimum
500 mW/cm?-nek kell lennie. Tartsuk olyan kézel a fénycsévet a
megvildgitani kivant fellilethez, amilyen kozel csak lehet. A megvilagitas
alatt a fogpotlast a megfelelé pozicidban rogzitsik egy erre alkalmas
miiszerrel.

Az oxigén inhibiciéra vonatkoz6 megjegyzések

Mint minden gyanta-alapt anyag, gy a Bifix QM oxigénnel érintkezé
felllete sem polimerizalédik meg teliesen (korilbeltl 50 um inhibicids
réteg). Ebbdl addddan tavolitsa el a kinyomodott anyagfelesleget teliesen
és fedje le a fogpotlas felszinét valamilyen oxigént at nem ereszté
zselével.
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. Befejezés/fluoridalas

Afelesleges anyag eltavolitasa a polimerizacié utan azonnal elvégezhetd.
Ebben segitséglinkre lehetnek kidolgozé gyémantok vagy flexibilis
polirozé korongok. Approximalisan polirozé és finirozé csikokkal
dolgozzunk.

Megjegyzések, 6vintézkedések:

Csak megfelelé bondot lehet hasznalni.

Néhany zomanc/dentin bond nem kompatibilis a kettés kétésli kompozit
ragasztokkal. Az adott ragaszté haszndlati utasitasat kell figyelembe
venni.

Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel
szemorvost.

Pulpa irritacié bekovetkezhet, ha a dentin vastagsag kevesebb, mint
1 mm. Pulpa-védelem, vagy csonk-felépités javasolt.

Fenol vegyiiletek, kiiléndsen az eugenol és thimol tartalmi anyagok
megzavarhatjak a Bifix QM polimerizaciojat, ezért ne hasznaljon cink-
oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a Bifix QM
-val egytt.

A Bifix QM nem alkalmas bracketek ragasztasara, a til magas tapadasi
értékei miatt.

Utmutatdink és/vagy tandcsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az &ltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat tiveg, HEDMA, BisGMA, fluoro-szilikat tiveg,
pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolas:
Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. A lejarati id6 utan ne haszndlja fel. Ajanlatos
hitészekrényben tarolni.

Artalmatlanitas:
A termék artaimatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Bifix QM alkalmazaséaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeril6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romlasa, illetve a stlyos kdzegészséglgyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Bifix QM biztonsagosséagardl és klinikai teljesitményérd| rovid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat

a

www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

Bifix QM jest cieniujacym na zdjeciach RTG, kompozytowym systemem
mocujacym o podwdjnym mechanizmie wigzania, przeznaczonym do
adhezyjnego, ostatecznego cementowania uzupetnier protetycznych z
metalu, porcelany i materiatébw kompozytowych.

Bifix QM dostepny jest w trzech kolorach: uniwersalnym, przeziernym i
biatym opakerowym.

Strzykawka QuickMix zapewnia perfekcyjna, wolng od pecherzy powietrza
mieszaning, ktérg mozna naktada¢ bezposrednio ze strzykawki.

Duzg site mocowania systemu Bifix QM osiaga sie dzigki odpowiedniemu
systemowi wigzacemu oraz silanizacji uzupetnienia preparatem Ceramic
Bond.

Wskazania:

Adhezyjne osadzanie wktadéw i naktadéw koronowych, licéwek, koron, koron
czesciowych, mostéw, wktadéw korzeniowych i mostéw adhezyjnych (typu
Maryland).

Przeciwwskazania:

Bifix QM zawiera metakrylany, nadtlenek benzoilu, BHT oraz aminy. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Bifix
QM nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
Bifix QM moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:
Bifix QM jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:
Szczegdtowe wskazéwki mozna znalezé réwniez w instrukcjach uzycia
stosowanego systemu wiazacego oraz Ceramic Bond.

1.

. Przyg

Przygotowanie

Usunaé ewentualne uzupetnienie tymczasowe. Zab oczysci¢, doktadnie
optukac i delikatnie osuszy¢ strumieniem powietrza.

Wskazéwka: Pole pracy nalezy utrzymywacé w bezwzglednej czystosci
i suchosci.

lie powierzchni uzt lia

a. Uzupetnienia pelnoceramiczne

taczone adhezyjnie wewnetrzne powierzchnie uzupetnienia nalezy
podda¢ mikrowytrawianiu za pomoca wytrawiacza na bazie kwasu
fluorowodorowego.

Natozy¢é Ceramic Bond (Silan) do ptytki do mieszania. Nanies¢
pedzelkiem Ceramic Bond na wewnetrzna powierzchnie uzupetnienia i
pozostawi¢ na 60 sekund. Nastepnie osuszy¢ powierzchnie powietrzem
przez 5 sekund. Po osuszeniu nie dotyka¢ powierzchni ani nie
zanieczyszczaé jej w inny sposéb

b. Prace z metalu, kompozytu i tlenku cyrkonu

Powierzchnie wypiaskowaé pod ci$nieniem maks. 1,5 - 2 bar stosujac
odpowiedni proszek. Postepowaé zgodnie z instrukcjami uzycia
poszczegdlnych materiatow.

Pozostatosci po piaskowaniu starannie usungé, a nastepnie wysuszy¢
powierzchnie mocowane adhezyjnie. Stosujac pedzelek natozyé
Ceramic Bond na przygotowana powierzchnig, pozostawi¢ na 60 s, po
czym doktadnie wysuszy¢ powietrzem. Tak przygotowanej powierzchni
adhezyjnej nie nalezy juz dotykaé. Uzupetnienie nalezy szybko
zacementowac z uzyciem materiatu Bifix QM, przestrzegajac informaciji
podanych ponizej.

Nakiad Py

nie sy
Bifix QM nalezy stosowac razem z odpowiednim systemem faczacym.
Postepowac zgodnie instrukcja producenta systemu.

4.

Osadzanie uzupetnienia z uzyciem materiatu Bifix QM

Przed zamocowaniem nalezy zaizolowac/zablokowa¢ ruchome elementy
protetyczne wokot facznikéw.

Bifix QM wymiesza¢ dopiero bezpos$rednio przed cementowaniem,
postepujac w nastepujacy sposob:

Ze wzgledéw technologicznych poziom wypetnienia poszczegdinych
komor strzykawki moze byé rézny. Dlatego nalezy zdja¢ zatyczke
strzykawki i wyciska¢ materiat do momentu, gdy ilo$¢ materiatu uzyskiwana
z obu komér bedzie jednakowa. Natozy¢ koricowke mieszajaca typu 11.
Naciecia na strzykawce i koncéwce mieszajgcej muszg byé ustawione
doktadnie w jednej linii. Koricoéwke mieszajaca mocuije sie, przekrecajac
ja 090° w kierunku ruchu wskazéwek zegara. Materiat jest automatycznie
mieszany w konicowce w trakcie wyciskania ze strzykawki i moze byé
naktadany bezposrednio na przygotowane powierzchnie kontaktowe. W
razie potrzeby mozna dodatkowo na ujécie koricdwki mieszajacej natozy¢
wewnatrzustng naktadke aplikacyjna typu 4.

Czas pracy z materiatlem przy zredukowanym oswietleniu wynosi ok.
2,5 - 3,5 min. Czas wigzania wynosi 3 min od momentu wprowadzenia
pracy protetycznej.

Wprowadzi¢ uzupetnienie protetyczne na miejsce i docisnac je,
wywierajgc lekki nacisk. Nadmiary materiatu Bifix QM natychmiast
usung¢ aplikatorem z gabki, jednorazowym pedzelkiem lub podobnym
narzedziem. Zastosowac nitke dentystyczna.

Wskazéwka przy cementowaniu mostéw typu Maryland:

W przypadku osadzania mostu Maryland, zaleznie od zastosowanego
(uniwersalnego) systemu wigzgcego, wytrawi¢ szkliwo zelem na bazie
kwasu fosforowego przed zastosowaniem systemu.

. Cementowanie wktadéw koronowo-korzeniowych z kompozytu

wzmochnionego wiéknami

1. Aby zacementowac¢ wktad koronowo-korzeniowy, zastosowaé
system wiazacy w kanale i na powierzchni okluzyjnej filaru/
odbudowy, zgodnie z instrukcjg producenta.

2. Zaleca si¢ wprowadzanie materiatu Bifix QM za pomoca cienkiej
koncéwki aplikacyjnej typu 1 bezposrednio do kanatu korzeniowego.
Nie uzywa¢ igly Lentulo! Mozna dodatkowo pokry¢é materiatem
Bifix QM wktad korzeniowy, przygotowany wczesniej zgodnie z
zaleceniami producenta. Wprowadzi¢ wktad do kanatu z
pozostawieniem niewielkich nadmiaréw cementu.

3. Utwardzi¢ swiattem przez co najmniej 40 sek., aby zamocowac wktad
koronowo-korzeniowy.

Zatozona koncoéwka mieszajaca jest przeznaczona wytacznie do

jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywac strzykawke

QuickMix w stanie szczelnie zamknietym. Przed ponownym uzyciem

sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem swobodnego wyptywu materiatu.

Gwarantowane wtasciwosci produktu mozna uzyskac tylko przy uzyciu

dostarczonych oryginalnych koricéwek mieszajacych, ktére sa réwniez

dostepne jako akcesoria.

. Utwardzanie swiattem

Czas polimeryzacji mozna kontrolowa¢ przez dodatkowe utwardzanie
Swiattem. Utwardzi¢ $wiattem brzegi cementu przez co najmniej 20 sek./
segment stosujgc lampe o intensywnosci $wiatta réwnej lub wiekszej
niz 500 mW/cm?. Koncéwke $wiattowodu nalezy utrzymywac tak
blisko utwardzanej powierzchni, jak to mozliwe. Podczas utwardzania
przytrzymywac¢ uzupetnienie w zadanej pozycji stosujac odpowiednie
narzedzie.

Wskazowki dotyczace inhibicji tlenowej

Podobnie jak w przypadku wszystkich materiatéw na bazie zywic,
powierzchnia Bifix QM narazona na kontakt z tlenem nie utwardza
sie catkowicie (grubos¢ warstwy inhibicji wynosi ok. 50 pm). Dlatego,
po catkowitym usunieciu nadmiaréw pokry¢ brzegi uzupetnienia
protetycznego Zzelem ochronnym nieprzepuszczajacym tlenu.

. Obrébka konncowa/fluoryzacja

Opracowanie wszelkich nadmiaréw mozliwe jest bezposrednio po
polimeryzacji. Utwardzone nadmiary materiatu usunaé wierttami z
nasypem diamentowym lub gietkimi krazkami polerujacymi. Przestrzenie
migdzyzebowe opracowac¢ paskami do opracowania wstepnego i
polerowania.

Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci:

Stosowacé tylko odpowiednie systemy taczace.

Niektére systemy faczace do szkliwa/zebiny nie sa kompatybilne z
kompozytami o podwéjnym mechanizmie wigzania. W przypadku
watpliwosci postgpowac zgodnie z instrucja uzycia systemu wigzacego.
W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duza iloscig wody i
skonsultowac sie z okulista.

W przypadku niewystarczajacej grubosci warstwy zebiny (ponizej
1 mm) moze wystapi¢ podraznienie miazgi. W takich przypadkach nalezy
stosowaé odpowiednie $rodki zabezpieczajace miazge zeba

Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajgce eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzer\ Bifix QM. Nalezy zatem unika¢ stosowania
cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych
preparatéw zawierajgcych eugenol w potaczeniu z Bifix QM.

Bifix QM ze wzgledu na swoje silne wtasciwosci adhezyjne nie nadaje sie
do cementowania zamkéw ortodontycznych.

Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Parstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatow do zamierzonych zastosowan.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, HEDMA, BisGMA, szkto fluoro-
krzemianowe, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory,
pigmenty kolorowe

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowa¢ po uptywie
terminu waznosci. Zaleca sig przechowywac w lodéwce.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ 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 zwigzku z zastosowaniem produktu Bifix QM, nalezy zgtasza¢
firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:
Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Bifix QM sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED

https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdtowe informacje mozna

réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.




Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

Popis produktu:

Bifix QM je rentgen kontrastni, duéiné tuhnouci upeviiovaci systém na bazi
pryskyfice. Pouziva se k definitivnimu adhezivnimu upeviiovani kovovych,
keramickych a kompozitnich protetickych prvkd.

Bifix QM se vyrdbi ve tfech odstinech: univerzalni, transparentni a bily-
opakni.

Stiikaky QuickMix dodavaji perfektné smichany material bez bublin, ktery
je mozné nanaset pfimo ze stikacky. Systém Bifix QM dosahuije vynikajici
adheze spolu s vhodnym i adhezivem a s Ceramic Bond pouzivanym k
silanizaci nahrady.

Indikace:
Adhezivni upeviiovani inleji, onleji, fazet, korunek, ¢aste¢nych korunek,
mustkd, kofenovych ¢epl a adhezivnich mistkd (Marylandskych mstkd).

Kontraindikace:

Bifix QM obsahuje metakrylaty, benzoylperoxid, BHT a aminy. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Bifix QM je nutné od
pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Bifix QM Ize pouzit pro vS§echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Bifix QM provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékafstvi.

Pouziti:
Podrobné informace k uZivanému adhezivu a silanu Ceramic Bond
naleznete v pfisluSnych navodech k pouziti.

1.

PFiprava
Sejméte pfipadnou provizorni nahradu. Zub diikladné oplachnéte vodou
a opatrné osuste vzduchem.

Poznamka: Je nutné zachovat suché a Cisté pracovni pole.

. Kondicionovani nahrady

a. Celokeramické nahrady

Vnitini vazebné plochy néhrady je tfeba mikroskopicky naleptat
kyselinou fluorovodikovou.

Vytlaéte Ceramic Bond (silan) na michaci podlozku. Ceramic Bond
naneste $téteGkem dovnitf nahrady a nechte 60 s pUsobit. Poté po dobu
5 s osusujte vzduchem. Kondicionovaného povrchu se

nedotykejte ani jej jinak nekontaminuijte.

b. Nahrady z kovu, kompozitu a keramiky na bazi oxidu zirkonicitého
Povrch opiskujte vhodnym prostfedkem za maximalniho tlaku 1,5 - 2 bar.
Postupuijte podle pokynil vyrobce daného materialu.

Peclivé odstrarite zbytky pisku a povrch osuste. Na upraveny povrch
Stéteckem naneste Ceramic Bond, nechte 60 s pisobit a poté peclivé
osuste vzduchem. OSetienych ploch se poté jiz nedotykejte a nahradu
co nejrychleji upevnéte pomoci Bifix QM, pficemz dodrzujte nasledujici
body.

. Nanaseni adheziva

Pouzivejte Bifix QM ve spojeni s vhodnym adhezivem. DodrZujte navod
k pouziti daného vyrobce.

. Upeviiovani nahrady s Bifix QM

Pred upeviiovanim izolujte/vykryjte u kombinovanych praci v§echny
dotykajici se prvky. Bifix QM smichejte az tésné pfed upeviiovanim
nasledujicim zplsobem: Z technickych diivodd miize byt maly rozdil

v obsahu népIné jednotlivych komor stfikacky. Proto sejméte ze stiikacky
vicko a materidl vytlacuite tak dlouho, az vychazi z obou komor souéasné.
Nasadte michaci hrot typu 11. Zarezy na stfikacce a na michacim hrotu
musi byt v roviné. Otocenim michaciho hrotu o 90° ve sméru chodu
hodinovych rugicek kanylu zajistéte. Material se automaticky promichava
v michacim hrotu a je mozné jej nanaset pfimo na pfipravené kontaktni
plochy. Je-li to tfeba, je na michaci hrot mozné nasadit intraoralni hrot
typu 4.

Doba zpracovani je pfi ztlumeném svétle zhruba 2,5 - 3,5 min.

Doba vytvrzeni je cca 3 min. od nasazeni protetické prace. Nahradu
nasadte a upevnéte mirnym piitlacenim.

Prebytky Bifix QM ihned odstrarite pénovou peletkou, jednorazovym
StéteCkem nebo podobnym nastrojem. V mezizubnich prostorach pouzijte
zubni nit.

Rada k upeviiovani Marylandskych mustka

Pfi upeviovani Marylandskych mstk( musi byt sklovina v zavislosti
na pouzivaném adhezivu (univerzalnim) pfed jeho nanasenim
kondicionovana leptacim gelem na bazi kyseliny fosfore¢né.

. Upeviiovani pryskyfiénych &ept vyztuzenych sklenénym viaknem

1. Pfi cementovani kofenovych ¢epl se adhezivum nanasi do
kofenového kanalku a na okluzalni povrch dostavby podle pokynd
vyrobce.

2. Bifix QM se doporuduje nanaset pfimo do kofenového kanalku
pomoci jemnych intraoralnich hrotl typu 1. Nepouzivejte lentulo!
Kofenovy &ep je po Upravé dle pokynl jeho vyrobce mozné
dodate¢ns zvihgit Bifix QM. Cep vlozte tak, aby byl vytla¢en mimy
prebytek materialu.

3. Pro upevnéni kofenového epu vytvrzujte nejméné po dobu 40 s.

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po

pouziti skladujte stfikacku QuickMix pevné uzavienou. Pfed opétovnym

pouzitim zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi materidl volné protéka.

ZaruGenych vlastnosti produktu Ize dosdhnout pouze pfi pouziti

dodanych originélnich michacich hrotd, které jsou k dispozici také jako

prislusenstvi.

. Vytvrzovani svétlem

Délku polymerace je mozné ovlivnit dodate¢nym vytvrzenim svétlem.
Vytvrzujte materidl pfi okrajich kazdého segmentu miniméiné po dobu
20 s, a to polymerac¢ni lampou se svételnym vykonem polymeracnich
lamp by mél byt minimalné 500 mW/cm?. Hrot polymeraéni lampy drzte
co nejblize vytvrzovanému povrchu. Nahradu je v pribéhu polymerace
tfeba drZet v pozadované pozici vhodnym nastrojem.

Rada k inhibici kyslikem:

Stejné jako u viech materiall na bazi pryskyfice, ani u Bifix QM se zcela
nevytvrdi vrstva, kterd je ve styku s kyslikem (inhibovana vrstva zhruba
50 pm). Odstrarite proto zcela véechny prebytky a okraje nahrady potrete
ochrannym gelem nepropoustéjicim kyslik.

. Dokoncovani/Fluoridace

Prebytky materialu je mozné opracovat ihned po polymeraci.

Vytvrzené prebytky odstrarite diamantovym brouskem nebo pruznym
lesticim diskem. Aproximélini oblasti dokoncete a vylestéte pomoci k
tomu uréenych paskd.

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

Pouzivejte pouze vhodna adheziva.

Néktera sklovinnd/dentinova adheziva nejsou kompatibilni s dualné
tuhnoucimi kompozity. Je nutné dodrzovat navod k pouZziti pfisluséného
adheziva.

V pfipadé zasazeni o¢i, oci dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte oéniho lékare.

P¥i nedostate¢né sile dentinu (méné nez 1 mm) se mize objevit podrazdéni
drené. Doporucuje se ochrana diené nebo ¢epova nastavba.

Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahuijici eugenol nebo tymol, narusuii
proces vytvrzovani Bifix QM. V kombinaci s Bifix QM proto
nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materialy obsahujici
eugenol.

Bifix QM neni diky své vyrazné adhezi vhodny k upevriovani tfrment.
Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, HEDMA, BisGMA, fluorokiemicité
sklo, pyrogenni oxid kfemicity, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:
Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.
Doporucujeme skladovat v chladnicce.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisC.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Bifix QM, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfisludnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Bifix QM jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Bifix QM este un sistem dual de cimentare pe baza de compozit, radioopac,
pentru cimentarea permanenta adeziva a lucrarilor protetice din metal,
ceramica si de compozit.

Bifix QM este disponibil in trei nuante: universal, transparent si alb opac.
Seringile QuickMix distribuie materialul omogen amestecat, fara bule de
aer ce se poate aplica direct din seringa. Nivelul excelent de adeziune al
sistemului Bifix QM se realizeaza in combinatie cu un adeziv adecvat si cu
Ceramic Bond pentru silanizarea restaurarilor.

Indicatii:

Cimentarea adeziva a incrustatiilor de tip inlay, onlay, fatete de ceramica,
coroane, coroane partiale, punti, pivoti (RCR-uri), pivoti din fibra de sticla si
punti adezive (de tip Maryland).

Contraindicatii:

Bifix QM contine metacrilati, peroxid de benzoil, BHT si amine. Daca se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va
renunta la utilizarea Bifix QM.

Grupa tinta de pacienti:
Bifix QM se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste
vérsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Bifix QM este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Pentru informatii detaliate, va rugam sa consultat;

nstructiunile de utilizare

a adezivului utilizat si a agentului de silanizare Ceramic Bond.

1.

Prepararea

Indepartati lucrarea temporara daca este cazul. Curatati, clatiti bine si
uscati putin cu un jet de aer dintele ce urmeaza a fi cimentat.

ampul de lucru trebuie mentinut curat si uscat.

. Conditionarea restaurarii

a. Restaurari integral ceramice

Suprafetele interioare adezive ale restaurarii trebuie micro-gravate cu
acid fluorhidric.

Dozati Ceramic Bond (silan) pe o paleta de mixare. Aplicati Ceramic
Bond pe interiorul restaurérii cu o perie aplicatoare si lasati sa actioneze
timp de 60 sec. Dupa aceea, uscati timp de 5 sec cu un jet de aer. Nu
atingeti pentru a nu contamina in nici un fel suprafetele conditionate.
b.F ari din metal, it si dioxid de zirconiu

Sablati suprafetele cu o presiune de 1,5 - 2 bari si cu un agent de sablat
adecvat. Urmati instructiunile de folosire ale materialului respectiv.
indepartati cu grija reziduurile de la sablarea abraziva si uscati
suprafatele de adeziune. Aplicati produsul Ceramic Bond cu o perie pe
suprafetele conditionate, lasati produsul sa actioneze timp de 60 sec si
apoi uscati cu atentie cu ajutorul unui spray cu aer. Nu atingeti
suprafetele adezive si cimentati rapid piesa de restaurare cu Bifix QM
luand in consideratie urmatoarele etape.

. Aplicarea sistemului adeziv

Utilizati Bifix QM impreuna cu un sistem adeziv adecvat. Urmati
instructiunile de utilizare ale producatorului.

. Cimentarea restaurarii cu Bifix QM

Izolati/blocati orice elemente protetice detasabile din jurul conectorilor
inainte de cimentare. Mixati Bifix QM doar inainte de cimentare asa
cum este descris mai jos: Din motive tehnice pot exista diferente minore
intre nivelele de umplere ale camerelor seringii. in aceste cazuri scoateti
capacul seringii si impingeti materialul pana cand din ambele camere
existd o distribuire uniforma. Atasati varful de mixare de tip 11. Marcajele
seringii si varful de mixare trebuie s& se alinieze perfect. Rotiti varful de
mixare la 90° in sensul acelor de ceasornic pentru a bloca canula in locul
potrivit. Materialul este amestecat automat in varful de mixare si poate fi
aplicat direct pe zonele de contact preparate. Dacé este necesar in varful
de mixare poate fi atasat optional aplicatorul intraoral de tip 4 pentru a
aplica materialul direct pe dinte sau in canalul radicular preparat.

Timpul de lucru la lumina mediului ambiant este de aproximativ 2,5 - 3,5
min. Timpul de prizé este de aproximativ 3 minute din momentul fixarii
lucrarii protetice. Introduceti lucrarea protetica si fixati-o cu o presiune
usoara.

indepértati imediat excesul de Bifix QM cu o buletd de vata sau cu o
perie aplicatoare de unica folosinta. Interproximal se recomanda folosirea
atei dentare.

Sfaturi pentru cimentarea puntilor Maryland

La cimentarea puntilor Maryland, in functie de adezivul (universal) utilizat,
smaltul trebuie conditionat prin gravare cu gel de acid fosforic inainte de
aplicarea adezivului.

. Cimentarea pivotilor din rasina ranforsata cu fibre

1. Pentru cimentarea pivotilor radiculari, adezivul se aplica in canalul
radicular si pe suprafata ocluzala a bontului conform instructiunilor
producatorului.

2. Este recomandata aplicarea produsului Bifix QM direct in canalul
radicular folosind un varf fin de aplicare intraoral de tip 1. A nu se
folosi acele Lentulo! Dupa prepararea pivotului conform cu instructiu-
nile producatorului, se mai poate aplica in plus Bifix QM. Introduceti
pivotul asigurandu-va ca ramane un mic exces de ciment.

3. Fotopolimerizati timp de minim 40 s pentru fixarea pivotului radicular.

Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii 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.

Proprietatile garantate ale produsului se realizeaza numai prin utilizarea

varfurilor de mixare originale furnizate cu produsul, care sunt disponibile

si ca accesorii.

. Fotopolimerizarea

Timpul de polimerizare poate fi controlat printr-o fotopolimerizare
aditionala. Fotopolimerizati materialul pe zonele marginale de cimentare
timp de cel putin 20 s per segment cu o lampa de polimerizare cu o
putere de minim 500 mW/cm?. Mentineti varful lampii de polimerizare cat
de aproape posibil de suprafata ce urmeaza a fi polimerizata.
Restaurarea trebuie fixata in pozitia doritd cu un instrument adecvat in
timpul fotopolimerizarii.

Sfaturi pentru inhibarea oxigenului

Ca si in cazul tuturor materialelor pe baza de rasina, suprafeta de Bifix
QM care este in contact cu oxigenul nu se polimerizeaza complet
(aproximativ 50 pm strat inhibat). De aceea, indepartati complet excesul
de material si acoperiti marginile restaurdrii cu un gel protectiv
impermeabil la oxigen.

. Finisarea/fluorizarea:

Indepértarea excesului de material este posibild imediat dupa
polimerizare. indepértati excesul de material polimerizat cu freza
diamantatd sau cu un disc de lustruire flexibil. Finisati spatiile
interproximale cu benzi de finisare si lustruire.

Indicatii, masuri de precautie:

A se folosi numai sisteme adezive adecvate.

Anumite sisteme adezive pentru smalt/dentind nu sunt compatibile cu
materialele compozite cu polimerizare duala. Va rugam sa consultati
instructiunile de folosire ale sistemului adeziv respectiv.

in cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apa si consultati un oftalmolog.
Daca grosimea dentinei este insuficienta (mai micé de 1 mm) poate aparea
o iritare a pulpei. Este recomandata o protectie a pulpei sau a bontului.
Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhibd
polimerizarea materialului Bifix QM. Din aceasta cauza evitati folosirea
cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin
eugenol in combinatie cu Bifix QM.

Bifix QM nu este recomandat pentru fixarea sistemelor ortodontice
bracket-urilor din cauza proprietatilor sale de adeziune ridicata.
Indicatiile si/sau consilierea noastra nu vé exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla borosilicata bariu aluminiu, HEDMA, BisGMA, sticla fluorosilicat,
dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Pastrarea:
A se depozitala 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii. Se
recomanda pastrarea la 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 gravé la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea apérea in legatura cu Bifix QM trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritétii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Bifix QM
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.

Last revised: 2023-05

VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany

Phone +49 (4721) 719-0

Fax +49 (4721) 719-140
e-mail: marketing@voco.com
www.voco.dental

I VO CO

VC 60 BB1210 E1 052399 © by VOCO



vOoCo
Bifix® QM

CE

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nsaenve

OnucaHve Ha NpoAyKra:

Bifix QM e peHTreH KOHTpacTHa, ABOIHO NonMMepuanpatla, 6asmpaHa Ha
cMona crcTema 3a MOCTOSIHHO afAXe3MBHO (DUKCHPaHe Ha MeTaslHu, Kepa-
MUYHU 1 KOMMO3UTHN NPOTE3HU KOHCTPYKLIN.

Bifix QM ce npepnara B Tpu UBATa: yHWBEPCANEH, TPAHCMAPEHTEH 1
6510 onakep. QuickMix cnpuHuyoskuTe (QuickMix — 6bp30 cmecBaHe 6en.
npeB.) HAHAcsAT MaTepuana AUPeKTHO, 6e3 Lynnn n NepheKkTHO CMEeCeH.
Cuctemara Bifix QM noctura otnvMyHa agxesns ¢ NoAxoAsLy agxesvs n
Ceramic Bond 3a cunaHusmpaHe Ha Bb3CTaHOBABaHETO.

Mokaszanus:

Apxe3nBHO rKCUMpaHe Ha WHNeW, oHneun, chaceTn, KOPOHU, YacTU4HW
KOPOHW, MOCTOBE, KOPEHOBY LLMMTOBE 1 aaxe3nBHU MocToBe (MepuneHn
MOCTOBe).

MpoTuBonokasaHus:

Bifix QM cbabpxa metakpunatt u BXT (6yTUNXMOPOKCUTONYON).N aMUHN.
Mpwv ycTaHOBEHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT (aneprin) KbM Tean cbeTasku Bifix
QM He Tpsi6Ba Aa ce npunara.

LieneBa rpyna nauveHTu:
Bifix QM moxe fa ce npunara 3a BCUYKU NauneHTn 6e3 orpaHuyeHuns
npeasua Bb3pacTTa unv nona um.

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTikuTe Ha MpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3WCKBaHUATA Ha
npegHasHa4YeHMeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHOAAPTW.

MoTtpe6urenu:
Bifix QM ce npunara ot npodecnoHanHo oby4eHn cneumancT B obnactra
Ha cTomaronoruaTa.

MpunoxxeHue:

3a nogpobHa nHopMaLuus, Mons, BUXTE U MHCTPYKUMWUTE 3a ynotpeba Ha
nanonasaHus agxesms 1 Ceramic Bond.

1.

MoparoToBka

OTcTpaHeTe BpeMeHHaTa KOHCTPYKLMS, ako uma Takasa. lNouyucrteTe,
06WNHO M3nnakHeTe 1 NIeKo NoacyLleTe 3b6a C Bb3ayX.

3a6enexka: PaboTHOTO none TpsioBa Aa 6bfie Na3eHo CyXO U YUCTO.
KoHAMUMOHUpPaHe Ha KOHCTPYKUmsTa

a. Ususano Bb3CT

BbTpeLuHUTE aaxeanBHN NOBBPXHOCTU Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO TPsiGBa Aa
6bpar eyHaty ¢ hiyopoBogopoaHa KucennHa.

KanHete Ceramic Bond (cvnaH) Ha cmMecuTtenHarta nanutpa. HaHecete
Ceramic Bond no BbTpeLLHaTa NOBbPXHOCT Ha KOHCTPYKLUWsiTA C YeTKa
1 ocTaBeTe Aa feictea 60 s. Cnep ToBa nopacyleTe 5 s ¢ o6eamacneH
Bb3gyx. He gokocBaiiTe, 3a fja He 3aMbpCUTE KOHAULIMOHUPaHUTE
NOBBLPXHOCTN.

6. MeTanHu, KOMMO3UTHUA U LUPKOHNEBO OKCUAHN Bb3CTaHOBSIBaHUS!
O6paboTeTe MOBBLPXHOCTUTE C MACHKOCTPYIHUK MpW HansiraHe
Makcumym 1.5 - 2 6apa 1 ¢ noaxopsiy, areHT. Cneppaiite MHCTPYKLMUTE
Ha NPON3BOAUTENS 32 CbOTBETHUS MaTepuan.

BHuMaTenHo oTcTpaHeTe ocTaTbuuTe OT abpasnBa, C KOWTO e
NSICbKOCTPYEHO, 1 MOACYLLETE aAXE3NBHUTE MOBBPXHOCTU.

HaHecete Ceramic Bond BbpXy KOHAULMOHMPAHWTE NOBLPXHOCTU
1 ro octasete fa felicTsa 60 s, cnep KOeTO BHUMATENHO MoAcyLleTe
c o6eamacneH Bb3fyx. He pokocBaiiTe noBedve apaxesvwBHUTE
MOBBLPXHOCTYN 1 6bP30 hUKCHpaliTe BbacTaHoBABaHETO ¢ Bifix QM, kato
cb6niofjaBare CreaBalyTe TOUKU.

HaHacsiHe Ha agxe3uB
WN3nonseaiite Bifix QM 3aegHo ¢ nopxopsw, apxesus. Cneppaiite
VHCTPYKLMWTE 3a yroTpe6a Ha Npou3BoanTens.

®dukcupaHe Ha KOHCTpyKuusiTa ¢ Bifix QM

W3onupaiite/6noknpaiite BCUHKN CHEMaeMi NMPOTE3HN eNemMeHTN OKOJo
onopuTe npeamn cukcupare. Cmecete Bifix QM HenocpeacTeeHo npeav
UKCMPaHETO KaKTO € ONCaHo B CieABaLLMS TEKCT:

Mo TeXHUYECKU MPUYMHU MOXE fia UMa MasKii pasivku B HUBOTO Ha
HanbnBaHe Ha ABETe Kamepu Ha crpuHuoBkata. ETo sawo ceaneTe
Kanadkarta Ha CrpyHLIOBKaTa W 3CTUCKaliTe TONKOBa MaTepua, KOnkoTo
€ Heo6X0OAMMO 3a /a 3arMoYHe Aa N3Tu4a PaBHOMEPHO OT ABETE Kamepu.
MocTaseTe cmecutenHa kaHtiona tun 11. OTBopuTe Ha wWwnpuuara u
Ha cMecuTenHata KaHtona TpsiGBa TOYHO fa CbBnajar. 3asbpTeTe
cMmecuTenHaTa kaHiona Ha 90° no nocoka Ha cTpenkara, 3a fga s
3aKMoynTe Ha MSCTOTO ii. MaTepuanbT ce CMecBa aBTOMAaTWU4HO B
KaHionara 1 MoXe [ja Ce HaHacs AVPEKTHO B KOHTAaKTHUTE 30HU. Mpu
Hy>X[la KbM CMecUTenHaTa kaHiona MoXe Aa ce NPVYKPenu nHTpaopaneH
BPbX TN 4 3a [UPEKTHO HaHacsHe Ha marepuana BbpXy 3bba unu
B MOArOTBEHUS KOPEHOB KaHan. PaGoTHOTO Bpeme Npu pedyLmpaHo
ocBeTneHue e npubnusntenHo 2.5 - 3.5 min. BpemeTo Ha BTBbpAsBaHe
e npubnnauTenHo 3 min. OT MOMEHTa Ha MocTaBsiHe Ha npoTe3HaTa
KOHCTPYKLWS. MocTaBeTe KOHCTPYKLMSTA U S HAMECTETe C ek HaTUCK.
OTCTpaHeTe M3NULLHUA MaTepuan ¢ Tyndep unn Yetyuunua. Mpenopsysa ce
n3ron3saHe Ha KoHeL| 3a 3b6U 3aMexxay3bOHITE NPOCTPaHCTBa.

CobBet npu hukcupaHe Ha MepuneHp moctoBe

Mpu hukcrpaHe Ha MepuneHz MOCTOBE, B 3aBUCUMOCT OT U3MON3BaHMs
(yHvBepcaneH) anxeans, eMainbT TPsiGBa Aa GbAe KOHANLMOHNPaH Ype3
elLBaHe C ren oT ochopHa KUCenHa, Npeau Aa ce HaHece 6oHAa.

Hay c wucdToBE
1. 3a uMmeHTUpaHe Ha WudTOBE- agxe3nBa ce HaHacsl B KOPEHOBUS
KaHan 1 BbpXy OKJly3asHaTa NOBbPXHOCT Ha KOPOHaTa, CbrylacHo
VIHCTPYKLMWTE Ha NPOU3BOANTENS.
MpenopwuBa ce Aa ce HaHacs Bifix QM AMpeKTHO B KOPEHOBUS KaHas
C nomolyta Ha (UH MHTpaopaneH Bpbx TUn 1. He msnonssaiite
kaHano-nenHuTen! Cnen npenapupaxe Ha WudTa cnopep NHCTPYK
LmuTe Ha NPON3BOAUTENS, TOI MOXe AOMbHUTENHO Aa Ce OBNaXKHMN C
Bifix QM. MocTaseTe wWudTa, KaTo ce yBepuTe, Ye ocTaBa Manko
VBNNLLEH LMEHT.
3. doTononumepuanpaHe 3a MuH. 40 cek, 3a fa ce huKcupa KopeHoBus

wmndT.

MocTaBeHaTa cMecuTenHa KaHiona CNyXu camo 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a. Cnep ynotpe6a cbxpaHsBaiite cnpuHuoskata QuickMix
NNbLTHO 3atBopeHa. [lpu noBTopHa ynoTpe6a nposepeTe Aanu
MaTepuansT n3Tuya cBOGOAHO Npes oTBOpHUTE.

FapaHTMpaHnTe XxapakTepuCTUKW Ha npofykTa Morat pja
6bAar NocTUrHaT CaMo Npu U3MNON3BaHe Ha OPUTMHANHU CMECUTENHN
KaHIONN, KOUTO CBLLO Ce Npefiarar KaTto akcecoapu.

®doTononumepusaums

Monnmepn3aunoHHOTO BpemMe MoXe Aa O6bfe KOHTPONMpaHo 4pes
[OMbLIHATENHO OCBeTsIBaHe. POTOMONMMEpU3NpaiiTe MaTepuana no
rpaHnuNTe Ha Bb3CTAHOBABAHETO C xanoreHHa unu LED namna sa
MUHUMYM 20 s Ha cermeHT. VIHTEH3NBHOCTTA Ha MoToKa TpsibBa Aa
6bae MuHUMYM 500 mW/cm?. [IpbXXTe Bbpxa Ha CBETNOBOAA KOMKOTO
MOXe No-6/1130 [0 NOBLPXHOCTTA, KOSITO Nonumepuanpa. MpoTeaHaTa
KOHCTPYKLWA TpsiGBa fia ce NpAbP>Ka Ha XXENaHoTO MACTO C NOAXOAsLL
VHCTPYMEHT Mo Bpeme Ha nonuMepusaumsta.

CbBeT BbB BPb3Ka C KUC/TOPOAHO UHXUGMPaHUs cnomn

Mopo6HO Ha BCUUKM MaTepyanit Ha OCHOBaTa Ha CMONa, MOBLPXHOCTUTE
Ha Bifix QM B KOHTaKT C KUCnopop He ce BTBbpAABAaT HaMbHO
(NpubnuantenHo 50 um uHXMGMpaH cnoi). OTCTpaHeTe U3NULLIbKA
HaMbIHO 1 MOKPUITE rPaHULTE Ha BL3CTAHOBSBAHETO C HENMpOoHMULIaem
3a KMCNopoaa NPOTEKTUBEH ref.

®uHupaHe/cdbnyopusauus

OTCTpaHABaHETO Ha UNVLLHWA MaTepuan € Bb3MOXHO BeaHara cnep,
nonumepwusauusta. OTCTpaHeTe NONMMEPN3NPaHNSA USNNLLBK C PUHUPEH
AnaMaHT WAn MbBKaB MONMPEH Anck. GuHupaiiTe anpokcumanHute
MOBBPXHOCTU C (OUHUPHW W MONNPHI NEHTH.

Yka3saHus, NMpeanasHn mepku:

— W3anonsgaiite camo noaxoasLun agxesvBHN maTepuanu.

— Hskon peHTWH/emaiinoBu agxe3vBM He ca CbBMECTVMU C ABOWHO
nonumepusnpaLyy KoMnosuTn. Korato ce konebaete, HanpaeeTe cnpaska
C VHCTPYKUMUTe 3a yrnoTpe6a Ha Npov3BoAUTEeNs OTHOCHO W3Mon3BaHe Ha
CbOTBETHUSA 6OH,D,.

— BcnyyaiiHaKOHTaKT c ounTe, n3nnakHeTe 06UNHO C Bofdau ce KOHCYNnTpanTe
c odbTanmonor.

— MNpwn HepocTaTbyHa AgebenvHa Ha AeHTuHa (No-manko oT 1 mm) Moxe

Aa Bb3HUKHE pasgpas3HeHne Ha nynnarta. I'Ipenopbqsa ce 3awmuta Ha

nynnara v Ha 3bGHOTO MbHYeE.

DeHoNHn CbeauHeHus, ocobeHo npenapaTu, CbAbpXalwu esreHon nnn

TMMON, MpeYat Ha nonumepu3auusta Ha Bifix QM. CneposatenHo

He n3nonseante UVHK OKCWA €BreHonoBn UUMEHTU Unn Apyru esreHon

CcbAbpXally Mmatepuany B kom6uHauws ¢ Bifix QM.

— Bifix QM He e noaxopsLy 3a 3anensiHe Ha GPeKeTy, NMopaan BUCOKUTE
CTONHOCTY Ha aaxesnsi.

- Hawwute yKasaHus n/unn cbeetn He Bu ocsoﬁomp,aaaT OT 3agblKeHne-
TO [la NPOBEPUTE rofIHOCTTA Ha [IOCTaBEHNTe OT HaC Npenaparty 3a npef-
BUAeHUTe uenun Ha yn0Tpe6a.

CbeTaB (B HU3XOAAL, peA NO KONUYECTBO):
BapueBo-anymuHuneBo-6opocunnkatHo cTbkno, HEDMA, BisGMA,
hNYyopOCUNNKATHO CTLKIO, MUPOreHeH CUNNLMEB ANOKCWA, WHULMATOPU,
CTabyun1saTopy, UBETHU NUrMeHTU

CbxpaHeHue:
CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. He usnonssaiite noseye crep n3tmyaHe Ha
cpoka Ha rofHocT. [lo6pe € Aa Ce CbxpaHsiBa B XagunHuK.

UsxBbpnsiHe:
MpoAyKTLT Ce U3XBBLPIA CbOGPA3HO Pa3NopeGUTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap

3ay :
CepuosHN NPOU3LLECTBUSA, KATO CMBPT, BPEMEHHO UMK TPAtHO CEPUO3HO
BfiOWABaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha NauueHTa, NOTPeGUTeNs unm
[PYry Mua n cepuosHa OnacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3/1pase, KOUTO ca
Bb3HVKHANM UK MOraT [ja Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Bifix QM, Tpsibsa aa
ce cbobwsT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHWUTe BRacTu.

YkazaHue:

KpaTka nHdopmaLms OTHOCHO 6€30MacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO AeiCTBre
Ha Bifix QM ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a faHHu 3a MefULMHCKN
vspenust (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha
nHbopmMaumst Moxe fia 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek

Opis proizvoda:

Bifix QM je pritrjevalni sistem na osnovi kompozitnega materiala, ki
prepusca rentgenske zarke in zagotavlja dvojno strjevanje ter je namenjen
trajnemu, adhezivnemu pritrjevanju restavracij iz kovine, keramike in umetne
mase. Bifix QM je na voljo v univerzalni ali prosojni barvi in beli neprosojni
barvi.

Material se v brizgalki QuickMix samodejno zmesa brez napak in zracnih
mehurékov. Visoka adhezija sistema Bifix QM se doseZe v kombinaciji z
ustreznim lepilom in silanizacijo restavracije z lepilom Ceramic Bond.

Indikacije:
Adhezivno pritrjevanje inlejev, onlejev, prevlek, kron, delnih kron, mostickov,
koreninskih zaticev in lepljenih mosti¢kov (mostic¢ki Maryland).

Kontraindikacije:

Bifix QM vsebuje metakrilate, benzoil peroksid, BHT in amine. Pri znani
preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Bifix QM ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Bifix QM se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
Bifix QM uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:
Za podrobnej$e nasvete upostevajte tudi navodila za uporabo lepila in silana
Ceramic Bond.
1. Priprava
Po potrebi odstranite zaasno zalivko. Zob ocistite, temeljito sperite in
na rahlo posusite z zrakom.
Navodilo: Delovna povrsina mora biti obvezno ¢ista in suha.

Kondicioniranje restavracije

a. Polnokeramiéne restavracije

Priprava polnokerami¢nih restavracij poteka tako, da se notranja
povrsina za leplienje izdelka, ki ga Zelite vstaviti, mikrojedka s sredstvom
za jedkanje, ki vsebuje fluorovodikovo kislino.

Ceramic Bond (silan) dodajte na mesalno ploséico. S Copicem nanesite
Ceramic Bond na notranjo stran restavracije in pustite, da deluje
60 sekund. Nato susite povrSino 5 sekund z zrakom. Pripravljene
povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace kontaminirati.

>
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b. Obdelovanci iz kovine, kompozitnega materiala in cirkonijevega
dioksida

Povrsino pobrusite pod pritiskom najve¢ 1,5-2 bara in ustreznim
sredstvom za brusenje. Pri tem upostevajte navodila za uporabo
ustreznega proizvajalca.

Skrbno odstranite ostanke sredstva za brusenje ter osusite povrSine
za lepljenje. Na tako kondicionirane povrsine s Copi¢em nanesite
Ceramic Bond, pustite, da u€inkuje 60 sekund, ter nato skrbno osusite
z zrakomolja. Povr$in se nato ne dotikajte ve¢ ter restavracijo ob
upostevanju naslednjih tock hitro zalepite z Bifix QM.

Nanos lepila
ix QM uporabljajte z ustreznim lepilom. V tem primeru upostevajte
proizvajal¢eva navodila za uporabo.

Pritrjevanje restavracije s sistemom Bifix QM

Pred vstavljanjem restavracije izolirajte/blokirajte morebitne kombinirane
izdelke na veznih mestih. Sredstvo Bifix QM Sele neposredno pred
vstavljanjem zmesajte na naslednii nacin: Iz tehniénih razlogov lahko pride
pred prvo uporabo do manjsih razlik v stanju napolnjenosti obeh prekatov
brizgalke. Zato odstranite pokrovéek brizgalke in tako dolgo iztiskajte
material, dokler obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine materiala.
Namestite mesalno kanilo tipa 11. Odprtini na brizgalki in meSani kanili
se morata ujemati. Pri¢vrstite meSalno kanilo z zasukom za 90° v smeri
urnega kazalca.

Material se pri namestitvi zmesa v kanili in ga lahko nanesete s kanilo
neposredno na pripravljene povrsine. Po potrebi lahko na konico mesaine
kanile dodatno namestite nastavek za nanos tipa 4.

Cas obdelave pri zmanjani svetlobi delovnega okolja znasa 2,5-
3,5 minute. Cas vezave zna$a 3 minute po vstavitvi restavracije.

Vstavite izdelek in ga pritrdite z rahlim pritiskom.

Odvec¢ni material Bifix QM previdno odstranite s penasto kroglico
ali s Gopi¢em za enkratno uporabo oz. podobnim pripomockom. V
aproksimalnih prostorih priporo¢amo uporabo zobne nitke.

Nasvet za pritrjevanje mostickov Maryland

Za pritrditev mostickov Maryland morate pred nanosom lepil glede na
uporabljeno (univerzalno) lepilo sklenino pripraviti z jedkanjem z gelom
na osnovi fosforjeve kisline.

Pritrditev sestavin koreninskih zati¢ev, ojacanih z vlakni:

1. Za pritrditev koreninskih zati¢ev se lepilo nanese glede na navodila
proizvajalca v koreninski kanal in na okluzalno povrsino krna.
Priporocljivo je, da sistem Bifix QM s pomocjo tankih aplikacijskih
nastavkov tipa 1 aplicirate neposredno v koreninski kanal.

Ne uporabite lentule! Poleg tega lahko koreninski zati¢, ki ste ga
pripravili v skladu z navodili proizvajalca, s sistemom Bifix QM dodatno
navlazite. Koreninski zati¢ vstavite tako, da pustite rahel visek
cementa.

Za fiksiranje koreninskega zati¢a strjujte najmanj 40 sekund na
svetlobi.

Names¢ena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi
brizgalko QuickMix shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo
preverite izstopne odprtine glede prostega pretoka materiala.
Zagotovljene lastnosti izdelka se dosezejo samo z uporabo originalnih
mesalnih kanil, ki so priloZene in so na voljo kot dodatna oprema.

2

3

Polimerizacija s svetlobo

Cas polimerizacije je mogo&e nadzorovati z dodatnim strjevanjem s
svetlobo. V ta namen osvetljujte predele reze, ki nastanejo pri pritrievanju,
s polimerizacijsko svetilko najmanj 20 sekund na segment. Svetlobna
mo¢ naj ne bo manj$a od 500 mW/cm?. Izstopno okence svetlobe &im
bolj priblizajte povrsini, ki jo Zelite polimerizirati. Med polimerizacijo s
svetlobo morate restavracijo pritrditi v Zeleni polozaj.

Navodila v primeru zadrzevanja kisika

Tako kot velja za vse materiale na osnovi iz umetne mase, se tudi pri
uporabi sistema Bifix QM povrsina, ki je v stiku s kisikom, ne strdi
popolnoma (pribl. 50 um inhibirane plasti). Po odstranitvi odve¢nega
materiala prekrijte robove restavracije z zas¢itnim gelom, ki prepusca
kisik.

Izdelava/fluoridacija

Morebitni odve&ni material lahko obdelate neposredno po polimerizaciji.
Strjene ostanke materiala odstranite z dodelavnim diamantom ali
gibljivimi polirnimi plo§¢ami. Aproksimalne predele dodatno obdelajte s
polirnimi trakovi in trakovi za kon¢no obdelavo.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

Uporabljajte samo ustrezna lepila.

Nekatera lepila za sklenino in dentin niso zdruZljiva s kompozitnimi
materiali z dvojnim strjevanjem. Obvezno upostevajte navodila za uporabo
posameznega lepila.

Ob stiku z o&mi dobro sperite z vodo ter obiscite zdravnika specialista za
odi.

Ce debelina dentina ne zadostuje (manj kot priblizno 1 mm), lahko pride
do drazenja pulpe. Uporabite ustrezne ukrepe za za$¢ito pulpe.

Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strievanju materiala Bifix QM. Zato se pri uporabi
materiala Bifix QM izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in
evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

Bifix QM zaradi svoje visoke sposobnosti strjevanja ni primeren za
pritrjevanje zobnih opornic.

Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

(po ti):

Barij-aluminijlevo ’borosilikatno steklo, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatno
steklo, pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, 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, za¢asno ali trajno resno poslabsanje

zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo
sredstva Bifix QM, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porodila o varnosti in klinicni uporabi sredstva Bifix QM 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.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

Popis vyrobku:

Bifix QM je rontgenkontrastny, dudine tuhnuci tvrdndci fixacny systém
na baze kompozitu na trvalé adhézne upevnenie kovovych, keramickych
a umelohmotnych nahrad. Bifix QM je k dispozicii v univerzainej,
translucentnej a bielej opaknej farbe.

So striekackou QuickMix sa pripravok automaticky dokonale namiesa
bez bublin. Vysoka vazba systému Bifix QM sa dosahuje v kombinécii s
vhodnym adhezivom a silanizaciou nahrady pomocou pripravku Ceramic
Bond.

Indikacie:
Adhézne pripevnenie inleji, onleji, faziet, koruniek, ¢iastocnych koruniek,
mostikov, koreriovych ¢apov a adhezivnych mostikov (mostikov Maryland).

Kontraindikacie:

Bifix QM obsahuje metakrylaty, benzoylperoxid, BHT a aminy. Pri znamych
precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku Bifix QM je nutné
upustit od jeho pouZzitia.

Cielova skupina pacientov:
Bifix QM je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Bifix QM maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:
Podrobné pokyny najdete aj v ndvode na pouzitie pouzitého adheziva a
silanu Ceramic Bond.

1. Priprava
Odstrante pripadné provizéria. Zub ocistite, dékladne vyplachnite a
zlahka osuste vzduchom.
Upozornenie: Pracovné pole musite bezpodmienecne udrziavat Cisté
asuché.

2. Kondicionovanie nahrady
a. Celokeramické nahrady
U celokeramickych nahrad je nutné vnutornd lepiacu plochu
nasadzovanej prace upravit mikroleptanim kyselinou fluorovodikovou.
Do mieSacej palety ddme Ceramic Bond (silan).
Ceramic Bond nanesieme Stetcom na vnutornu stranu nahrady a
nechame posobit 60 s. Povrch nasledne susime 5 s vzduchom.
Kondicionovaného povrchu sa prestaneme dotykat, ani ho inak
nekontaminujeme.
b. Néhrady z kowu, | a oxidu zirkonicitého
Povrch opieskujeme pri max. tlaku 1,5 - 2 bary vhodnym brdsnym
prostriedkom na pieskovanie. DodrZujte pri tom navod na pouZivanie
poskytnuty prislusnym vyrobcom.
Zvysky prostriedku na pieskovanie dokladne odstrarite a kontaktné
plochy vysuste.
Ceramic Bond naneste Stetcom na takto kondicionované plochy, 60 s
nechajte posobit a dokladne vysuste vzduchom.
Kontaktné plochy uz nechytajte a nahradu postupne nalepte podla
nasledovnych bodov pripravkom Bifix QM.

3. Aplikacia adheziva
Pouzijeme Bifix QM spolu s vhodnym adhezivom. Pri tom dbajte na
informaciu pre pouzivatela od vyrobcu.

4. Upevnenie nahrady pomocou pripravku Bifix QM
Pred nasadenim nahrady izolujte/vyblokuijte pripadné kombinované prace
na spojeniach.
Bifix QM namie$ajte aZ bezprostredne pred nasadenim:
Pred prvym pouzitim sa mézu u oboch komér kartuse vyskytnut technicky
podmienené malé rozdiely vo vySke naplni. Preto je potrebné otvorit
uzaver striekacky a material dovtedy vytlacat, kym sa material nedopravuje
rovnomerne z oboch vystupnych otvorov. Nasadte zmieSavaciu kanylu
typu 11. Zarezy na striekacke a zmieSavacej kanyle sa musia zhodovat.
ZmieSavaciu kanylu zafixujte oto¢enim o 90° v smere pohybu hodinovych
ruciciek.
Material sa premie$a v kanyle pri vytla¢ani a méze sa priamo aplikovat
kanylou na pripravené kontaktné plochy. V pripade potreby sa méze na
hrot zmieSavacej kanyly nasadit pridavny aplikacny nastavec typu 4.
Doba spracovania pri znizenom osvetleni pracovného pola je 2,5 - 3,5 min.
Doba tuhnutia po nasadeni nahrady je 3 min. Nahradu nasadte a zafixujte
jemnym tlakom.
Prebytky pripravku Bifix QM ihned dokladne odstrarite peletou z penovej
hmoty, jednorazovym Stetcom apod. V aproximalnych priestoroch pouzite
dentalnu nit.
Pokyn pre upevnenie marylandského mostika
Pri upeviiovani marylandskych mostikov sa v zavislosti od pouzitého
(univerzalneho) adheziva musi sklovina pred nanesenim adheziva
kondicionovat leptanim gélom kyseliny fosfore¢nej.

5. Upevnenie vlaknami spevnenych kompozitnych korerovych ¢apov:
1. Na upevnenie korefiovych ¢apov sa do korefiového kandla a na
oklizny povrch pahyla aplikuje adhezivum podla Udajov vyrobcu.

2. Odportca sa aplikovat pripravok Bifix QM pomocou tenkej aplikacnej
nasady typu 1 priamo do korefiového kandlika. NepouzZivajte Ziadne
lentulo! NavySe sa méze korefiovy ¢ap pripraveny podla pokynov
vyrobcu navihéit pripravkom Bifix QM. Koreriovy ¢ap nasadte tak, aby
ste dosiahli mierne prebytky cementu.

3. Pre fixaciu korefiového ¢apu a vytvrdnutie svetlom minimalne 40 s.

Nasadena zmie$avacia kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po

pouziti skladujte striekacku QuickMix pevne uzatvorenu. Pred dal§im

pouzitim skontrolujte, ¢i material volne vyteka z vystupnych otvorov.

Zaruéné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim dodanych

origindlnych miesacich hrotov, ktoré su k dispozicii aj ako prislusenstvo.

6. Polymerizacia svetlom
Polymerizacia sa d4 ¢asovo ovladat pomocou dodatoéného vytvrdnutia
svetlom. Na tento Uc€el oziarte upevriovaciu $trbinu polymerizaénou
lampou, kazdy segment najmenej po dobu 20 s. Svetelny vykon nema
klesnut pod 500 mW/cm?. Vystupné okienko svetla drzte ¢o najblizsie k
polymerizovanej ploche. Po¢as polymerizacie svetlom sa musi ndhrada
vhodnym nastrojom zafixovat v planovanej polohe.
Pokyny k inhibicii kyslika
Ako u vsetkych materidlov na baze kompozitnych hmét aj v pripade
pripravku Bifix QM nedochadza k uplnému vytvrdnutiu povrchu
nachadzajlceho sa v kontakte s vzduchovym kyslikom (inhibovana
vrstva o hrubke cca 50 ym).

Okraje néhrad po odstraneni prebytkov preto prekryte ochrannym gélom,
ktory neprepusta kyslik.

7. Vypracovanie/fluorizacia
Opracovanie pripadnych prebytkov je mozné ihned po polymerizacii.
Vytvrdnuté prebytky odstrarite finirovacim diamantom alebo pruznym
lestiacim kotu¢om. Aproximalne oblasti na zaver opracuijte finirovacou
lestiacou paskou.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Pouzivajte len vhodné adhezivum.

- Niektoré adheziva sklovina-dentin nie su kompatibilné s dualne tuhnucimi
kompozitmi. Bezpodmienecne je nutné dbat na informacie pre pouzivatela
prislusného adheziva.

— Prikontakte s o¢ami poriadne vypléchnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

— Prinedostatoénej hribke dentinu (pod pribl. 1 mm) nemozno vyltcit iritacie
pulpy. Preto je nutné primeranymi opatreniami ochranit pulpu.

— Fenoloveé latky, najma pripravky obsahuijtice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju
na proces vytvrdzovania pripravku Bifix QM. Preto je potrebné vyhnut
sa pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov lebo inych materidlov
obsahujucich eugenol v spojeni s pripravkom Bifix QM.

- Vzhladom na svoju vysoku prilnavost sa Bifix QM nehodi na braketové

upevnenia.

Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost

nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Baérium-aluminium-borosilikatové sklo, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatové
sklo, pyrogénny oxid kremicity, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Skladovanie:

Skladujte 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:

ZéavaZzné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti
s pripravkom Bifix QM, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prisluSnému uradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
Bifix QM ndjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomdécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie
ndjdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudokite 11 tipo maiSymo galiukus. Bifix QM maiSymo antgaliuka
istatykite ir uzfiksuokite, pasukdami 90° kampu pagal laikrodZio rodykle.
Medziaga automatiskai sumaiSoma maiSymo antgaliuke ir gali buti
tiesiogiai aplikuojama ant paruo$ty kontaktiniy pavirsiy. Kai reikia,
ant maiSymo antgaliuko naudokite papildoma 4-to tipo intraoralinj
antgaliuka.

Darbo trukmé $viesai nepralaidziose srityse yra apie 2,5 - 3,5 min.
Kietéjimo trukmé jdéjus proteza - apie 3 min. |dékite proteza ir
uzfiksuokite lengvu paspaudimu.

Tuojau pat pasalinkite Bifix QM pertekliy puty gumuléliu ar vienkartiniu
Sepetéliu; | tarpdancius rekomenduojama jvesti tarpdandiy sitila.
Patarimas cementuojant Maryland tiltus

Cementuojant Meryland tiltus, priklausomai nuo naudojamo surisiklio,
emalis turi bati arba pasiurkstintas, arba iSésdintas fosforo rugstimi prie$
adhezyvo aplikavima.

5. Stiklo pluostu sustiprinty derviniy kai$¢iy cementavimas

1. Saknies kaidéiy cementavimui, surisiklis yra aplikuojamas j $aknies
kanalg ir ant kulties kramtomojo pavirSiaus pagal gamintojo
instrukcijas.

2. Yrarekomenduojama jvesti Bifix QM tiesiai j maZus kanalg naudojant
1 tipo intraoralinj galiukg. Nenaudokite Lentulo spiraliy! ParuoSus kaistj
pagal gamintojo intrukcijas, jis dar gali blti papildomai suteptas
Bifix QM. |veskite kai$tj ir uZtikrinkite kelig pertekliui nutekéti.

3. Fiksuotg $aknies kaistj kietinkite Sviesa 40 s.

Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje

QuickMix 8virksta laikykite gerai uzdare. Prie§ naudodami kitg kartg

patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka pro angas.

Garantuotos produkto charakteristikos gali buti pasiektos tik naudojant

pridétus maiS§ymo atgaliukus, kurie taip pat gali bati jsigyjami kaip

priedai.
6. Kietinimas Sviesa

Polimerizacijos laika galima keisti papildomai kietinant $viesa. Medziaga

kietinkite prie cementavimo ribos maziausiai 20 sek. vienam segmentui.

Minimalus $viesos intensyvumas turéty bati 500 mW/cm?. Lempos

galiuka laikykite kuo aréiau kietinamojo pavir§iaus.

Kietinimo metu protezas turi bati fiksuotas reikiamoje pozicijoje tinkamu

instrumentu.

Patarimai dél deguonies inhibicijos

Kaip ir visos dervy pagrindu pagamintos medziagos, Bifix QM pavirSius,

kontaktuojantis su deguonimi, nekietéja (susidaro mazdaug 50 ym

inhibicinis sluoksnis).

Todél, visiSkai paSalinkite pertekliy, o krastus padengite deguoniui

nepralaidziu geliu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Bifix QM yra radiokontrastiskas, Sviesoje ir chemiSkai kietéjantis, dervy
pagrindu pagamintas cementas ilgalaikiam metaliniy, keramikiniy, ir derviniy
protezy fiksavimui.

Bifix QM gaminamas trijy atspalviy: universalus, skaidrus ir baltas/
opakiskas.

Su QuickMix $virkSto pagalba maiS§ymo metu nesusidaro oro burbuliuky,
tikslus medziagos dozavimas, greita aplikacija.

Su Bifix QM sistema pasiekiama puiki adhezija su atitinkamu emalio/dentino
surisikliu ir Ceramic Bond, skirtu keramikos silanizacijai.

Indikacijos:
Adhezinis jkloty, uzkloty, faseciy, venyry, vainikéliy, daliniy vainikéliy, tilty,
Sakniniy kai$éiy ir adheziniy tilty (Maryland tilty) cementavimas.

Kontraindikacijos:

Bifix QM sudétyje yra metakrilato, benzoilperoksido, BHT ir aminy. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Bifix QM sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Bifix QM gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimu,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Bifix QM skirtas naudoti
specialistams.

atitinkamai iSmokytiems odontologijos

Naudojimas:
Prasome perskaityti naudojamo surisiklio ir Ceramic Bond instrukcijas.

1. Fiksuojamo protezo paruosimas
Nuimkite laiking proteza. Nuvalykite, nuplaukite ir Svelniai nudziovinkite
danties pavirsiy su oro srove.
Pastaba: Darbo laukas turi iSlikti Svarus ir sausas.

2. Restauracijos paruosimas cementavimui
a. Bemetalés keramikos restauracijos
Vidinis restauracijos pavirsius turi bati ésdinamas su hidrofluoro ragstimi.
Uzlasinkite Ceramic Bond (silanas) ant maiSymo padékliuko. Patepkite
Ceramic Bond ant restauracijos vidinio pavir$iaus ir palaukite 60 s. Po
to nudziovinkite 5 s su oro srove. Nelieskite ir neuzterskite paruosto
pavirSiaus.
b. Metalinés, kompozitinés ir cirkonio dioksido restauracijos
Nusméliuokite restauracijos vidinj pavirSiy 1,5 - 2 bar slégyje tam skirta
priemone. Naudodami medziaga, laikykités gamintojo instrukcijy.
Kruop$ciai pasalinkite sméliasrovés abrazyvo likugius ir nudziovinkite
adhezinius pavirSius. Aplikuokite Ceramic Bond Sepetéliu ant
kondicionuoty pavir$iy, palikite sureaguoti 60 s ir tada kruopsciai
nudziovinkite oro srove. Nelieskite adheziniy pavir$iy po aplikavimo ir
greit cementuokite restauracija su Bifix QM stebédami sekancius taskus.

3. Adhesive surisiklio tepimas
Cementuojant su Bifix QM, rekomenduojame naudoti tinkama surisiklj.
Laikykités Siy medziagy naudojimo instrukcijy.

4. Cementavimas su Bifix QM
Prie§ cementavima, izoliuokite/blokuokite bet kokius i§imamy protezy
fiksacinius elementus. Maisykite Bifix QM tik prie§ pat cementavima,
kaip aprasyta sekanciai: dél techniniy priezasc¢iy gali bati Sios toks
skirtingas medziagos uzpildymo kamerose lygis. Kai pradedate nauja
kasete, spauskite, kol pradés tekéti vienodas medziagos kiekis i$ abiejy
kamery.

7. Pat /fluor
Pertekliaus pasalinimas galimas tuojau pat po polimerizacijos.Tai
galite atlikti Svelniais deimantiniais grazteliais ar poliravimo diskeliais.
Kontaktinius pavirSius baikite formuoti poliravimo juostelémis.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Naudokite tik tinkamas adhezines medziagas.

— Kai kurios suri§imo sistemos yra netinkamos naudoti su dvigubo kietéjimo
derviniais cementais. Jeigu abejojate, patikrinkite gamintojo intrukcijas.
Optimalios adhezijos tikslu naudokite.

- Jei pateko | akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités | akiy
gydytoja.

- Jei dentino sluoksnis plonesnis kaip 1 mm, gali bati pulpos dirginimo
reiskiniy: todél padenkite pamusalu.

- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Bifix QM kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin€iy cementy naudojimo
drauge su Bifix QM.

— Dél labai stiprios adhezijos Bifix QM brekety klijavimui nenaudokite.

- Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlisy nuo pareigos
patikrinti ar misy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems
tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, HEDMA, BisGMA, fluorsilikato stiklas,
pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymas:
Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiiroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Rekomenduojame 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 pavoju visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba blty galéje jvykti
naudojant Bifix QM, batina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Bifix QM 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.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Bifix QM ir uz kompozitmaterialu bazes veidota rentgenkontrastgjosa un
duali cietéjosa nostiprinasanas sistéma, kas paredzéta metala, keramikas
un plastmasas restauraciju ilgsto$ai adhezivai nostiprinasanai. Bifix QM ir
pieejama universala, caurspidiga un mateéti balta krasa.

QuickMix §lircé ta tiek automatiski un pareizi samaisita, neveidojot
burbuliSus.

Bifix QM sistémas lieliska adhézija tiek panakta kombinacija ar piemérotu
adhezivu, ka ari silaniz€jot restauraciju ar Ceramic Bond.

Indikacijas:
Inleju, onleju, veniru, kronu, daléju kronu, tiltu, saknu tapu un iméto tiltu
adheziva piestiprinasana.

Kontrindikacijas:

Bifix QM satur metilakrilatus, benzoilperoksidu, BHT un aminus. Ja ir
zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im Bifix QM sastavdalam, no
izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Bifix QM var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta nolika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Bifix QM strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:
Plasakas norades skatiet ari izmantota adheziva un silana Ceramic Bond
lietosanas instrukcija.

1. Sagatavosana
Nonemiet esoSo pagaidu restauraciju. Notiriet zobu, kartigi noskalojiet un
nedaudz apzaveéjiet ar gaisu.
Norade: Darba zona noteikti ir jauztur tira un sausa.

2. Restauracijas kondicioné$ana
a. Pilnkeramikas restauracijas
Lai sagatavotu pilnkeramikas restauracijas, uz ievietojama elementa
iek$gjas kontaktvirsmas ir javeic mikrokodinasana ar fluortidenrazskabi
- kodinasanas lidzekli.
Uz samaisi$anas stiklina uzklajiet Ceramic Bond (silanu). Ar otinu
uzziediet Ceramic Bond uz restauracijas iek$éjas virsmas un atstajiet
60 sekundes iedarboties. Péc tam apzavéjiet virsmu 5 sekundes ar gaisu.
Kondicionétajai virsmai vairs nepieskarieties un to nekada veida
nekontamingjiet.
b. Metala, kompozitmaterialu un cirkonija dioksidu sagataves
Apstradajiet virsmu, izmantojot piemérota lidzekla struklu, ar maks. 1,5-
2 baru spiedienu. levérojiet attieciga Iidzekla razotaja lietosanas
instrukciju.
Rapigi notiriet striikloSanas lidzekla atliekas un nosusiniet Tmé&jamas
virsmas.
Uz $adi kondicionétam virsmam ar otinu uzklajiet Ceramic Bond, |aujiet
iedarboties 60 sekundes un péc tam rlpigi nosusiniet ar gaisu. Turpmak
vairs nepieskarieties Tmé&amam virsmam un veikli ieliméjiet restauraciju
ar Bifix QM, ievérojot nakamos punktus.

3. Adheziva lieto$ana
Bifix QM ir jalieto kopa ar piemérotu adhezivu. levérojiet razotaja sniegto
lieto$anas informaciju.

4. Restauracijas nostiprinasana ar Bifix QM
Pirms restauracijas ievieto$anas izolgjiet/blokéjiet jau eso$as kombinétas
protézes, kuram ir savienotajelementi.
Samaisiet Bifix QM tikai tieSi pirms ievieto$anas un rikojieties $adi:
Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas lietoSanas abu slirces kameru pildijuma
limeni var nedaudz atSkirties. Tapéc nonemiet §lirces vacinu un spiediet
lauka materialu tik ilgi, ldz tas nak ara vienmérigi pa abam atverem.
Uzlieciet sajauk$anas kanulu (11. tips). Slirces un sajauk$anas kanulas
ierobiem ir jasakrit. Nofiksgjiet sajauk$anas kanulu, pagriezot par 90°
pulkstenraditaju kustibas virziena. IzspieSanas procesa materials kanula
sajaucas, un to var aplicét uz sagatavotas kontaktvirsmas, tiesi izmantojot
kanulu. Ja nepiecieSams, sajauk$anas kanulas gala var papildus uzlikt
aplikacijas uzgali (4. tips).
Samazinata darba vietas apgaismojuma apstrades laiks ir 2,5-3,5 min.
Sacieté$ana notiek 3 min laika péc restauracijas ievietosanas.
levietojiet restauraciju un nofiksgjiet, viegli uzspiezot.
Bifix QM parpalikumus tafit rlpigi nonemiet, izmantojot porolona
aplikatoru, vienreizlietojamo otinu u.c.. Starp zobiem ieteicams izmantot
zobu diegu.
Norade par liméto tiltu nostiprinasanu
Atkariba no izmantota (universala) adheziva, nostiprinot imétos tiltus,
pirms adheziva uzklasanas kondiciongjiet emalju, veicot kodinasanu ar
fosforskabes gélu.

5. Ar Skiedru pastiprinata kompozitmateriala saknu tapu

piestiprinasana

1. Lai piestiprinatu saknes tapas, adhezivs atbilstosi razotaja noradém
tiek uzklats saknes kanala un uz celma okluzalas virsmas.

2. Bifix QM ir ieteicams aplicét tiesi saknes kanala, izmantojot tievakos
aplikacijas uzgalus (tips 1).
Nelietot lentulu! Atbilstosi razotaja noradijumiem sagatavoto saknes
tapu var papildus samitrinat ar Bifix QM. levietojiet saknes tapu,
ieglstot nelielu cementa parpalikumu.

3. Lai nostiprinatu saknes tapu, cietiniet to vismaz 40 sekundes,
izmantojot gaismu.

Uzlikta sajauk$anas kanile ir paredzéta tikai vienreizégjai lietoSanai. Péc

QuickMix $lirces izmanto$anas uzglabajiet to ciesi aizvérta veida. Pirms

atkartotas lieto$anas parbaudiet, vai materials brivi izplUst pa atveri.

Solitas izstradajuma Tpasibas iespéjams sasniegt, tikai izmantojot

komplektacija ieklautas originalas sajauksanas kaniles, ko var iegadaties

ka piederumu.

6. Polimerizacija gaisma
Polimerizacijas laiku ir iespéjams ietekmét, papildus cietinot gaisma.
Sai nolika katrs stiprinajuma spraugu segments vismaz 20 sekundes
ir jaapstaro ar polimerizacijas lampu, kur gaismas jauda ir vismaz
500 mW/cm?.
Gaismas lampas lodzinam jaatrodas iesp&jami tuvu polimeriz&jamai
virsmai. Kameér gaismas ietekmeé notiek polimerizacija, restauracija ar
piemeérotu instrumentu ir jafiksé vajadzigaja pozicija.
Norades par inhibé$anu ar skabekli
Tapat, ka ar paréjam sintétiskajiem materialiem, ari Bifix QM virsmas,
kas saskaras ar gaisa skabekli, nesacieté pilniba (inhibétais slanis apm.
50 pm). Tapéc péc parpalikumu nonems$anas parklajiet restauracijas
malas ar skabekli necaurlaidigu gélu.

7. Apstrade/fluorizacija
Varbutéju parpalikumu apstrade ir iesp&jama tlit péc polimerizacijas.
Sacietgjuso parpalikumu nonemsanai izmantojiet dimanta urbjus vai
lokanus pulé$anas diskus. Spraugas starp zobiem apstradajiet ar
nolidzinasanas un pulésanas plaksnitém.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Izmantojiet tikai piemérotu adhezivu.

- DaZi emaljas-dentina adhezivi nav saderigi ar duali cietéjosiem
kompozitiem. Noteikti nemiet véra attieciga adheziva lietoSanas
informaciju.

- Jaiek|Tst acis, kartigi izskalojiet ar Gideni un vérsieties pie acu arsta.

- Ja dentina biezums ir nepietiekams (mazaks par 1 mm), ir iesp&jams
pulpas kairinajums. Javeic atbilstosi pulpas aizsardzibas pasakumi.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi preparati,
kavé Bifix QM sacietéSanu. Tadé| jaizvairas no Bifix QM kontakta ar
cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturoSiem
materialiem.

- Augstas adhézijas dé| Bifix QM nav piemeérots brekesu nostiprinaSanai.

- Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstos$a seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, HEDMA, BisGMA, fluorsilikata stikls,
pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatiira. Nelietot péc deriguma termina
beigam. leteicams uzglabat ledusskapi.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinos$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavok|a
pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai
varétu bt radies saistiba ar Bifix QM, jazino uznémumam VOCO GmbH
un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Bifix QM droSumu un kiinisko veiktspéju
ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ar vietné
www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Bifix QM je rontgenkontrastny, dudlne tuhnuici tvrdnici fixaény systém
na baze kompozitu na trvalé adhézne upevnenie kovovych, keramickych
a umelohmotnych nahrad. Bifix QM je k dispozicii v univerzalnej,
translucentnej a bielej opaknej farbe.

So striekackou QuickMix sa pripravok automaticky dokonale namiesa bez
bublin. Vysoka vézba systému Bifix QM sa dosahuje kombinaciou vhodnych
dentinovo-sklovinovych bondov a silanizaciou nahrady pomocou pripravku
Ceramic Bond.

Indikacije:
Adhezivno cementiranje inleja, onleja, ljuskica, krunica, djelomiénih krunica,
mostova, kol¢i¢a i mostova na lijepljenje (Maryland mostovi).

Kontraindikacije:

Bifix QM sadrzava metakrilate, benzoil peroksid, BHT i amine. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Bifix QM on se ne smije
primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

Bifix QM se mozZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja s
obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Bifix QM upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podrucju stomatologije.

Primjena:
Za detaline napomene obratite pozornost na upute za upotrebu koristenog
adheziva i silana Ceramic Bond.

1. Priprema
Po potrebi uklonite priviemeni protetski rad. Ocistite zub, temeljito ga
operite i lagano osusite zrakom.

Napomena: Radno podrucje obavezno trebate drzati Cistim i suhim.

2. Kondicioniranje restauracije
a. Potpuno keramicke restauracije
Pri potpuno kerami¢kim restauracijama bi se za pripremu unutarnja
povrsina za lijeplienje protetskog rada, koji treba umetnuti, mikrojetkala
sredstvom za jetkanje u obliku fluorovodi¢ne kiseline.
Ceramic Bond (silan) dozirajte na paletu za mije$anje. Kistom nanesite
Ceramic Bond na unutarnju stranu protetskog rada i pustite da djelujte
60s.
Povrsinu zatim susite 5 s zrakom. Nemojte vise dodirivati ili na drugi
nacin kontaminirati kondicioniranu povrsinu.
b. Metalni, kompozitni protetski radovi i radovi od cirkonijeva dioksida
Prikladnim sredstvom za pjeskarenje pjeskarite povrsinu tlakom od maks.
1,5 - 2 bar. Pritom postujte upute za uporabu doti¢nih proizvodaca.
Pazljivo uklonite ostatke sredstva za pjeskarenje i osusite povrsine za
lijeplienje.
Ceramic Bond nanesite kistom na tako pripremljenu povrsinu, pustite da
djeluje 60 s i pazljivo osusite zrakom. Nemojte vise dodirivati povrsine za
lijeplienje i sredstvom Bifix QM odmah zalijepite restauraciju postujuci
pritom sljedece tocke.

3. Apliciranje adheziva
Bifix QM primijenite zajedno s prikladnim adhezivom. U tu svrhu obratite
pozornost na proizvodaceve upute za uporabu.

4. Cementiranje restauracije pomocu Bifix QM
Prije umetanje restauracije izolirajte/popunite eventualne kombinirane
radove na spojnim elementima.
Bifix QM treba umijesati neposredno prije umetanja na sliedeéi nacin:
1z tehnickih razloga prije prve uporabe lako moze do¢i do malih razlika u
razini napunjenosti obje komore $trcaljke. Stoga skinite poklopac $trcaljke
i istiskujte materijal sve dok iz oba izlazna otvora materijal ne po¢ne
ravnomijerno izlaziti.

5.

Nakon toga nataknite kanilu za mijesanje tip 11. Otvori na $trcaljki i kanili
za mijeSanje trebaju odgovarati.

Pri¢vrstite kanilu za mije$anje okretom za 90° u smjeru kazaljki na satu.
Materijal se pri istiskivanju u kanilu automatski mije$a i moze se izravno
kanilom nanositi na pripremljene dodirne povrsine. Po potrebi na vrh kanile
za mijeSanje nataknite dodatno nastavak za nano$enje tipa 4.

Vrijeme obrade pri smanjenom radnom podrucju iznosi 2,5 - 3,5 min.
Vrijeme vezanja iznosi 3 min nakon umetanija restauracije.

Umetnite rad i pri€vrstite ga laganim pritiskom.

Visak Bifix QM odmah pazljivo uklonite pjenastim peletom, jednokratnim
kistom ili sliénim. Za meduzubne prostore upotrijebite zubni konac.
Napomene pri cementiranju Maryland mostova

Pri pri¢vrSéivanju Maryland mostova, ovisno o upotrijebljenom
(univerzalnom) adhezivu, caklina se prije nanosenja adheziva treba
kondicionirati jetkanjem gelom fosforne kiseline.

Priévrséivanje kompozitnih korijenskih kol€i¢a ojac¢anih vlaknima

1. Za pri¢vrééivanje korijenskih kol¢ica adheziv se u skladu s
proizvodacevim uputama aplicira u korijenski kanal i na okluzalnu
povrsinu bataljka.

2. Preporucujemo da sredstvo Bifix QM nanosite pomocéu tankih
nastavaka za nano$enje tip 1 izravno u korijenski kanal. Ne
Kkoristite lentulo-spirale! Korijenski kol€i¢ pripremljen prema uputama
proizvodac¢a moZe se dodatno poprskati sredstvom Bifix QM.
Umetnite korijenski kol€i¢ na nacin da ostane malo viska cementa.

3. Zafiksiranje korijenskog kolGica stvrdnjavajte svjetlom najmanje 40 s.

Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon

uporabe $trcaljku QuickMix ¢uvajte ¢vrsto zatvorenom. Prije ponovne

uporabe provjerite da materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.

Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi

isporu¢enih originalnih kanila za mijeSanje koje se mogu kupiti kao pribor.

. Svjetlosna polimerizacija

Vrijeme polimerizacije moze se mijenjati dodatnim stvrdnjavanjem
svjetlom. U tu svrhu podrucja fuge uévrséivanja stvrdnjavajte najmanje
20 s po segmentu polimerizacijskom svjetilikom sa snagom svjetla od
najmanje 500 mW/cm?. Prozor svjetilike kroz koji izlazi svjetlo pribliZite
Sto blize povrsini koju treba polimerizirati.

Tijekom svjetlosne polimerizacije restauraciju treba fiksirati prikladnim
instrumentom u zadanom polozaju.

Napomene o inl isikom

Kod proizvoda Bifix QM se, kao i kod svih materijala na bazi plastike,
povrsina koja dolazi u dodir s kisikom iz zraka ne stvrdnjava u potpunosti
(inhibirani sloj oko 50 pm). Stoga rubove restauracije nakon uklanjanja
viska prekriti zastitnim gelom kroz koji ne prodire kisik.

. Obrada/fluoridacija

Bilo kakav visak materijala mozZete tretirati odmah nakon polimerizacije.
Stvrdnuti vis$ak materijala uklonite dijamantnim finirerom ili savitljivim
gumicama za poliranje. Aproksimalna podru¢ja naknadno obradite
trakom za poliranje i finiranje.

Upute, mjere opreza:

Upotrebljavajte samo prikladan adheziv.

Neki caklinsko-dentinski adhezivi nisu kompatibilni s dvostruko
stvrdnjavajué¢im kompozitima. Obvezno se morate pridrzavati uputa za
uporabu odgovarajuc¢eg adheziva.

Usluéajudadode udodirs o¢ima, odmahispratis puno vodeipotrazitipomo¢
oftalmologa.

U sluéaju nedovoljno debljine dentina (manje od 1 mm) moze do¢i do
iritacije pulpe. IzvrSite doti¢ne mjere za zaStitu pulpe.

Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja kod proizvoda Bifix QM. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze
eugenol zajedno s proizvodom Bifix QM.

Zbog svojih visokih vrijednosti prianjanja proizvod Bifix QM nije prikladan
za pri¢vrScivanje bravica.

— 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):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatno
staklo, pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Cuvanje:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte viSe nakon
isteka roka trajanja. Preporucuje se ¢uvanje u hladnjaku.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjesSéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, priviemeno 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 QM trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom
tijelu viasti.

Napomena:

Kratka izvjeSc¢a o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti za Bifix QM dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije moZete pronaci na
www.voco.dental.

ET Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

Toote kirjeldus:

Bifix QM on rontgenkontrastne kaksikkdvastuv komposiidipohine
kinnitussiisteem metallist, keraamikast ja plastist restauratsioonide pisiva
adhesiivse kinnituse jaoks.

Bifix QM on saadaval universaalses, labipaistvas ja valges opaakses varvitoonis.
Segatakse QuickMixi stistla abil automaatselt veavabalt ja ilma mullideta valmis.
Bifix QM siisteemi kdrge nakkuvus saavutatakse kombinatsioonis sobiva
adhesiiviga ja restauratsiooni silaniseerimisega Ceramic Bondi abil.

Naidustused:
Panuste (inlay, onlay), laminaatide, kroonide, osaliste kroonide, sildade,
juuretihvtide ja adhesiivsildade (Marylandi sillad) adhesiivne kinnitamine.

Vastuniidustused:

Bifix QM sisaldab metakrilaati, bensotllperoksiidi, BHT-d ja amiine.
Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral nende Bifix QM koostisainete suhtes
tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Bifix QM sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses nende
vanuse v0i sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.
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Kasutaja:
Toodet Bifix QM kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe saanud
kasutaja.

Kasutamine:
Uksikasjalikumate juhiste saamiseks jargige palun ka kasutatud adhesiivi ja
silaani Ceramic Bond kasutusjuhendeid.

1. Ettevalmistus

Eemaldage vajadusel ajutine lahendus. Puhastage, loputage hoolikalt ja
kuivatage kergelt Shuga.

Juhis: Té6ala tuleb tingimata puhta ja kuivana hoida.

Restauratsiooni konditsioneerimine

a. Taiskeraamilised restauratsioonid

Taiskeraamiliste restauratsioonide puhul tuleks ettevalmistuseks
kohalepandava t66 sisemist kleepimispinda vesinikfluoriidhappest
s66vitusvahendi abil mikrosddvitada.

Pange segamisalusele Ceramic Bondi (silaani). Kandke Ceramic
Bondi pintsli abil t66 sisekiilie peale ja laske sellel 60 s toimida. Seejérel
kuivatage pealispinda 5 s 6huga. Arge konditsioneeritud pealispinda
enam puudutage ega seda muul viisil saastage.

b. ist, komp ja tsirk toorikud

Toéodelge pealispinda liivapritsiga maksimaalsel réhul 1,5 - 2 bar
ja sobiva pritsimisvahendiga. Jargige seejuures vastavate tootjate
kasutamisinfot. Eemaldage hoolikalt pritsimisvahendi jadgid ja kuivatage
kleepimispinnad.

Kandke Ceramic Bondi pintsli abil taoliselt konditsioneeritud pindade
peale, laske 60 s toimida ning kuivatage hoolikalt huga.

Arge kleepimispindu enam puudutage ning kleepige restauratsioon Bifix
QM i abil kiiresti sisse, vottes arvesse alljargnevaid punkte.

Adhesiivi aplitseerimine
Kasutage Bifix QM-i koos sobiva adhesiiviga. Jérgige selleks tootja
kasutamisinfot.

»

Restauratsiooni kinnitus Bifix QM-i abil

Enne restauratsiooni kohalepanemist isoleerige/blokeerige véimalikud
konnektoritel olevad kombineeritud t66d.

Segage Bifix QM-i alles vahetult enne kohalepanemist jargmiselt:
tehnilistel pohjustel véivad enne esmakordset kasutamist tekkida véikesed
erinevused mdlema slistlakambri taitetasemes.

Seeparast eemaldage siistlakork ja pressige materjali senikaua valja, kuni
mélemast véljalaskeavast véljutatakse materjali Uihtlaselt. Pange otsa tiitibi
11 segamiskanudlil. Sustlal ja segamiskantlil olevad stivendid peavad
kokku langema.

Fikseerige segamiskanuil seda 90° vorra kellaosuti suunas keerates.
Viljutamisel segatakse kandllis olev materjal ja selle saab otse kanitili
abil aplitseerida ettevalmistatud kontaktpindade peale. Vajaduse korral
saab segamiskantili otsa panna téiendavalt tiilibi 4 aplikatsiooniotsaku.
tlemisajaks on tédala vahendatud valgustuse korral 2,5 — 3,5 min.
Sidumisajaks on 3 min pérast restauratsiooni sissepanemist. Pange t66
kohale ja fikseerige see kerget survet avaldades.

Eemaldage Bifix QM-i llejaagid koheselt hoolikalt vahtkummist graanuli,
Uhekordselt kasutatava pintsli vms abil. Aproksimaalselt kasutage Flossi
hambaniiti.

Juhis Marylandi sildade kinnitamise puhul

Marylandi sildade kinnitamise puhul peab vastavalt kasutatud
(universaalsele) adhesiivile emaili enne adhesiivi pealekandmist
fosforhappegeeli abil soévitamise teel konditsioneerima.

Kiudtt k posiidist juuretihvtide kinnitamine:

1. Juuretihvtide kinnitamiseks aplitseeritakse adhesiiv vastavalt tootja
andmetele juurekanalisse ja kondi oklusaalse pealispinna peale.
Soovituslik on Bifix QM-i kandmine otse juurekanalisse peent
intraoraalset tlilip 1 otsikut kasutades. Lentulot mitte kasutada!
Parast tootja juhistele vastavat juuretihvti ettevalmistust véib
seda lisaks Bifix QM-iga niisutada. Sisestage restauratsioon, jattes
véikese koguse materjali tleliias.

3. Juuretihvti fikseerimiseks valguskovastage véhemalt 40 s.
Pealekantud segamiskanilil on (iks kord kasutatav. Parast kasutamist
sailitage QuickMixi sustalt kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist
kontrollige, kas materjal voolab valjumisavadest vabalt labi.
Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate
originaal segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.
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Valguspolilimerisatsioon

Polimerisatsiooni saab taiendava valguskdvastamise teel ajaliselt
juhtida. Selleks kiiritage kinnitusvuugi piirkondi vdhemalt 20 s iga
segmendi kohta polimerisatsioonilambi abil, mille valgusvéimsus on
véhemalt 500 mW/cm?. Hoidke valguse véljumisakent vimalikult tihedalt
polumeriseeritava pinna vastu.

Valguspolliimerisatsiooni ajal peab restauratsiooni sihtasendisse
fikseerima.

Juhised hapniku inhibeerimise kohta

Nagu kdigi plastipdhiste materjalide puhul, ei kdvene ka Bifix QM-i puhul
Shuhapnikuga kokkupuutes olev pealispind téielikult (ca

50 pm inhibeeritud kihti). Seeparast katke restauratsiooni servad parast
llejaagi eemaldamist hapnikku mitte Iabilaskva kaitsegeeliga.

N

Viimistlemine/fluorimine

Vaimalike Ulejagkide to6tlus on véimalik vahetult parast polimerisatsiooni.
Eemaldage kévastunud (lejadgid viimistlusteemantide voi painduvate
poleerimisketaste abil. Té6delge aproksimaalseid piirkondi tdiendavalt
viimistlus- ja poleerimisribade abil.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Kasutage ainult sobivat adhesiivi.

— Méned emaili ja dentiini adhesiivid ei tihildu kaksikkévastuvate komposiitidega.
Tingimata tuleb jérgida vastava adhesiivi kasutamisinfot.

Silmadega kokkupuutel loputage pohjalikult veega ja poérduge arsti poole.

- Pulbi arritus véib esineda, kui dentiini paksus on ebapiisav (alla 1 mm).
Sellistel juhtudel rakendage digeid vétteid pulbi kaitsmiseks.

Fenoolsed iihendid, seejuures eriti eugenooli v6i timooli sisaldavad preparaadid,
takistavad Bifix QM kovastumist. Seetdttu &drge kasutage tsinkoksiid-
eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis
Bifix QM’iga.

- Bifix QM ei sobi breketite fikseerimiseks kdrge adhesioonivaartuse téttu.
Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, HEDMA, BisGMA, fluorosilikaatklaas,
plirogeenne rénidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

us:
Ladustage temperatuuril 4 °C- 23 °C. Pérast kolblikkusaja I6ppemist drge enam
kasutage. Kiilmikus séilitamine on soovituslik.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaditlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:
Tosistest juhtumitest, nagu

iteks patsiendi, kasutaja vdi teiste isikute surmast,

nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid véinud tekkida
toodet Bifix QM kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale
ametiasutusele.

Juhi

Luhitilevaated toote Bifix QM ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on

talletatud Euroopa meditsiinisesadmete andmebaasis

(EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WHCTPYKUUS MO NPUMEHEHUIO
EC MepuumHcKoe uspenve

PaspelueH K NpUMeHeHNIo Ha TeppuTopUn
P® M3 MIP Ne 2011/09580

Budukc KM (Bifix QM)

OnucaHue matepuana:

Budunkc KM — peHTreH-KoHTpacTHas KOMNo3nTHas cuctema dukcaummn
ABONHOrO OTBEPXAEHWS, ANA MNOCTOAHHOW aAresvBHON dukcauun
METaNNNYECKUX, KePaMUHECKIX N KOMMO3UTHBIX KOHCTPYKLIIA.

Budmkec KM BbinyckaeTcs B Tpex OTTeHKaXx: yHUBepcabHbIi, NPo3payHbIi
1 OMaKoBbIi 6enblit.

Lnpuy-posatop QuickMix aBTOMaTU4eCKN Ka4eCTBEHHO CMelumBaeT
MmaTepuan 6e3 nysblpbkoB. Bbicokuii ypoBeHb afresumn cuctembl Budmke
KM pocTturaetcs B codeTaHun ¢ NpasuiibHO NOAO6GPaHHbIM aare3vBoM, a
TaKXe CunaHusauvell Kepamnieckoil pecTaspaLum ¢ nomollbio Kepamuk
Bonp.

Moka3aHus K NpUMeHeHuIo:
ApnresvBHas dukcauns BKNafoK, HakNafokK, BUHAPOB, KOPOHOK, YaCTUYHBIX
KOPOHOK, MOCTOBUAHbBIX KOHCTPYKLMIA, KOPHEBBLIX LUTU(HTOB 11 aAre3nBHbIX
MoCTOB (MOcTOB MapuneHp).

MpoTuBonokasaHus:

Budukec KM cogepxunt metakpunatbl, 6eHsonnnepokcug, BHT n amuHbl.
CnepyeT oTkasaTbCcsi OT npumeHeHuss Budmke KM npu Hanuuaum
rNepYyBCTBUTENBHOCTY (aNNeprum) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna naumeHTos:
Budukc KM paspelleH kK TpPUMEHeHWIo y BCeX NauyeHToB 63 orpaHnyeHuii
o nony 1 BO3pacTy.

XapaKTepVICTVIKM MaTtepuwana:

XapakTepucTuku

mMmaTtepuana COOTBETCTBYIOT Tpe6OBaHI/IF|M,

NpeAbsBASEMbIM K U3EeNUsSM [aHHOTO LieNeBOro HasHaueHus), a Takxke
Tpe6GoBaHNSM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIOLNXCA HA AaHHOE U3Aenie.

Monb3osaTens:
Budukc KM fonmkeH ncnonb3oBaTbCcsi TpoecCuoHanbHO NOAroTOBNEHHbIM
B 0611acTyt cToMaTonorum cneunanucTom.

MpumeHenne:

Ans nonyyeHus aeTanbHON MHGOPMaUUN U3Y4UTE TakXKe WHCTPYKLMIO
no npumMeHeHuto aares3vea, KOTODbII?I Bbl pelunnu ucnonb3osatb, W, Npu
HeobxopumocTy, cunaHa Kepamuk BoHpg.
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MNopgroToBka

CHSITb BPEMEHHYIO KOHCTPYKLMO. 3y6 OHYUCTUTD, TLLATENBHO NPOMbITE 1
cnerka NpocyLINTb BO3AYXOM.

BHumaHue: Pa6o4as o6nacTb AOMKHA He COoAepXaTb 3arpAasHeHnin 1
0CTaBaTbCs CYXOiA.

KoHavumoHupoBaHue pectaBpauum

a. Llenb Kne p

CknenBaemMylo MNOBEPXHOCTb o6pabaTbiBaeMOi KOHCTPYKLMU
cnepyeT NPOTPaBUTb COCTABOM Ha OCHOBE MABNKOBOW KUCNOTbI ANS
hopmMrpoBaHns MUKpopenbeda.

KanHnte Kepamuk BoHa (cunaH) B nanutpy Ans CMelUMBaHus.
KucToukoii HaHecute Kepamuk BoHp Ha cknensaemyio NoBEpPXHOCTb
KOHCTPYKUUM ¥ ocTaBbTe Ha 60 cekyHh. 3aTtem Bbicywwute
MNOBEPXHOCTb BO3AYLUHON CTPYéN B TedeHne 5 c. He npukacaiitecb k
KOHANLIMOHNPOBaHHO NOBEPXHOCTUN U He 3arpssHsiiTe eé.

b. KOHCTpYKUMM 13 MeTanna, KOMMNo3nTa Wi AMOKCMAA LIMPKOHUSI
OTneckocTpyiiTe NOBEPXHOCTL NoA AasneHnem He Gonee 1,5-2 Gap
noAxoasLWMM abpasnsom. CnefyiiTe MHCTPYKLMSIM MO 1CMONb30BaHMNIO
NeCKOCTPYMHOro 06opyAoBaHus.

TwaTtenbHO yaanuTe ocTaTku abpasvBa U BbICYLUMTE CKlleMBaeMble
MOBEPXHOCTN.

Hanecute Kepamuk BoOHA Ha NOArOTOBNEHHbIE MOBEPXHOCTU
KWCTOYKOM, OCTaBbTe Ha 60 C 1 TLWATENbHO BbICYLUUTE BO3MYXOM.

He npukacaiiTecb k ckneuBaemMbiM MOBEPXHOCTSM U GbICTPO
3adukenpyiiTe pectaspauunio ¢ nomouibio Budmke KM, cobniopas
crepytoLme MyHKTbl.

HaHeceHue agres3msa
Wcnonbayiite Buduke KM ¢ nopxopswmm apreavsom. MNoxanyiicta,
OﬁpaTVITer K WHCTPYKUUN Npou3BoAuTeNsi N0 NCNOMb30BAHWUIO.

pecT: Ha KM
Wsonupyiite/3abnokupyite niobble CbEMHbIE 3MIEMEHTbI MPOTE3HbIX
KOHCTPYKLWIA Nepep CKNEenkoin.
Cwmelaiite Budmkc KM HenocpefcTBeHHO nepen HaHeceHuem
cnepytoLwm ob6pas3om:
Mo TeXHW4YECKMM MNpuYMHaM MOTyT ObiTb HeGONblUME pasnuyus B
YPOBHe 3anofiHeHns obenx kamep LUNpuLa-fo3atopa nepes nepsbiM
1CMonb30BaH1eMm.
Mo3aToMy CHUMWTE KONMA4oK LINpUUA-A03aTopa W BbiAasnnsaiite
Mmarepuan go Tex nop, Noka oH He GyAeT eArHOO6Pa3HO MoCTynaThb K13
060X BbINYCKHbIX OTBEPCTWIA. [PUCOEANHNTE CMECUTENBHYIO KaHIoMNo
Tuna 11. Yrny6neHus Ha Wwnpuue-0o3atope U KaHione ans CMeLlmsaHus
[IONKHbI CoBnaaaTh.
3akpenuTe HacaaKy Ansi CMeLUVBaHMS, MOBEpHYB ee Ha 90° Mo YacoBoit
cTpenke. MaTepuan cmeLLMBaeTCA B KaHtone Npu JO31POBaHN 11 MOXEeT
6bITb HaHECEH HeMoCPeACTBEHHO Ha MOArOTOB/EHHbIE NMOBEPXHOCTU
KOHTakTa ¢ KaHtonei. [Mpy Heo6XoANMMOCTH Ha KOHYMK CMECUTENbHON
KaHIONN MOXHO HafieTb [AOMOSHUTENbHYIO HacaaKy Tuna 4.
Pa6o4ee BpemMsi (MpU yMeHbLUEHHOM OCBeELLeHUN paboyero nons)
cocTasnset 2,5-3,5 muHyTbl. Bpems cxsaTbiBaHUsA — 3 MUHYTbI nocne
YCTaHOBKW pecTaspauui. BctaBbTe KOHCTPYKLMIO 1 OCaauTe Ha MecTo
NerkuM Haxatuem.
HemepnenHo ypanute usnuiku Budmke KM ¢ noMoLLbio NoposioHoBoro
wapvika, OfjHopa3oBOW LIETOYKU WAW aHanorM4yHoro CpeacTea.
VicnonbayiiTe MHTEPNPOKCMMANBHYIO HUTb.
P no ¢ MOCTOB
Mpu dukcaumm MOCTOBWAHBIX MPOTE30B Tuna Moapunens, B
3aBNCUMOCT OT UCMOML3YEMOro (YHUBEepCanbHOro) aareansa, nepen
HaHeceHVeM afreariBa aMaslb HeOGXOAMMO OTAENBHO MPOTPABUTL renem
hochopHOI KUCNOTbI.

5.

6.

7.

CTeK IX WTUdTOB

1. [Ons UeMeHTUPOBKN KOPHEBbIX LUITU(HTOB afre3anuB HaHOCUTCA Ha
CTEHKI KOPHEBOTO KaHana, a Takxe Ha OKK/MIO3V1OHHYIO NMOBEPXHOCTb
WTnUdTa B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMSIMI NPON3BOANTENS.

2. Budukc KM cnegyet BHOCUTb C MOMOLLbO TOHKOI anmnankaunoHHom
Hacapku (Tun 1) HenmocpeAcTBEHHO B KOPHEBOI KaHan.
He pekomeHayeTCst UCNONBL30BATL NPU 3TOM KaHanoHanonHuTeNb!
[ononHutensHo MOXHO HaHecTn Budmke KM Ha nofrotoBneHHbIin
KOPHEBOW WTUMT, Cnepys UHCTPYKLUMAM u3rotoutens. KopHesoi
WTUHT BBECTY C IETKUM U3GLITKOM MaTepuana.

3. ®otvononumepusyiite He MeHee 40 c, 4TOGbl 3acumkcmpoBaTb
KOPHEBOW LITUT.

YcTaHoBneHHas Hacapka (kaHions) ANns CMellnBaHus npefaHasHaveHa

TONbKO A5 OfHOKPATHOrO NMpuMeHeHusi. [ocne NpumeHeHust cnepyet

XpaHnTb wnpuubl QuickMix NAoTHO 3akpbiThiMU. MpyU NOBTOPHOM

NPVYMEHEHNN CneflyeT NPOBEPUTL BbiMYCKHbIE OTBEPCTUS U Y6eauUTLCS,

4YTO MaTepuasn cBOGOAHO BbIABNNBAETCA YePes HUX.

YKasaHHble CBOJICTBa NPOAYyKTa [OCTUrAIOTCS TONbKO NPU NPUMEHEHN

OPUrMHANBHBLIX CMECUTESIbHbIX KaHIONb, BKIIOYEHHBIX B MOCTaBKY U

npeanaraeMbix B Ka4eCTBE KOMMNEKTYIOLNX NPUHAANEXHOCTEIA.

CseToBas nonumepusauvsi

[apaHTpoBaTb pPe3ynbTar NoNMMepK3aLiii MOXHO YBENNYMB BPEMSI
doTononumepusaunn. 3acseuuBaiite MaTepuan ¢ Kaxaoro Kpas He
MeHee 20 C Ha CerMeHT Namnoi C MOLLHOCTbIO He MeHee 500 MBT/cm?.
[epxunTe Topew, cBeToBOAA KakK MOXHO Gnvxe K NonnMMepusyemon
noBepxHOCTW. PecTaBpauusi AoMKHa GbiTb HAREXHO 3aukcrpoBaHa B
LieNeBOM MONOXEHNN B TEHEHUEe BCEro BpemeHn (hoTononmmepmsaumm.
Mpi O VIHT

Kak n'y Bcex MaTepnanos Ha OCHOBe NiacTMace, noBepxHocTs Budmke
KM npu KoHTakTe ¢ aTMOC(HEPHbIM KICNOPOAOM He 3aTBepieBaeT
MOMHOCTBIO ((POPMUPYETCS MHIMGUPOBAHHBIN CO TOMLUMHOW OK. 50
MkM). MoaToMy cpasy nocne yfaneHns WaNnKoB HaHecuTe Ha Kpast
KUCNOPOAOHENPOHMLIaeMyto MPOKNAAKY (3aLUMTHBIV Fenb).

®uHnwHas/0O6paboTka

MpucTynate K UHULLIHOW 06paboTke U yAaneHuo 3aTBEpAEBLUMX
U3NNLIKOB MOXHO CPasy Mnoce 3aBepLUeHns nonumepuaanmmn. Yaanure
3aTBepAeBLUNe U3NULIKA C MOMOLLBI0 MENKO3EPHNUCTBIX anMasHbIX
dUHUPOB nnM rMbKMx nonupoBanbHbiX Auckos. O6paGoTante
aNMPOKCMAbHbBIE 30HbI (PUHMLLIHBIMU 1 MONMPOBANEHBIMIA MOIOCKAMM.

YKasaHusi, Mepbl NPei0CTOPOXXHOCTH:

Cocras (B y
6apuit-antoMUHNn-60poCcUINKaTHOe CTeKno,

VcnonbayiiTe TONbKO NOAXOAALLMIA afre3us.

HekoTopble amaneBo-[eHTUHHbIE aAre3nBbl HECOBMECTUMbI C
KOMMo3nTamu [BOWHOro oTBepxAaeHus. Heobxopumo cobniogatb
VIHCTPYKLMU MO NPUMEHEHIO COOTBETCTBYIOLLLEro aaresnsa.

Mpy nonajaHum B rasa XOPOLWO MPOMbITb BOAOK U 06PaTUTLCS K
opranbmonory.

Mpu HepoCTaTOYHON TOMLLMHE OCTaBLUErocs AeHTWHA (MeHee 1 MM) He
VCKJIO4EHO pasapaXkatolLee BO3AECTBIE Ha Nynbny 3y6a.

MpoBecTn MeponpusiTUA No 3alumTe Nynbnbl 3y6a.

DeHoMbHble CY6CTaHLMK, OCOGEHHO NpenapaThbl, COAepXallme 3BreHosn
1 TUMON, NPUBOAAT K HapyLLeHto nonumepusauun Budpuke KM. Moatomy,
cnepyeT nsberarb UCMOMb30BaHNS LIMHKOKCUA-3BIEHOMBbHBIX UK APYIUX
@BreHoncoAepXallmx npenaparos B Kom6uHauum ¢ Budmnke KM.

W3-3a BbICOKON CcTeneHn aareaumn, matepuan Buduke KM e noaxoput
ons dukcaumm 6pakeToB.

Halwuw ykasaHus u/unu pekomeHgaumm He oceo6oxaatoT Bac ot nposepku
NOCTaBNIAEMbIX HAMV NMPENapaToB Ha UX MPUFOAHOCTL K UCMOMb30BaHNIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LiensiX.

co,

HEDMA, BisGMA,

DTOPCUNMKATHOE CTEKJIO, MUPOreHHbIN ANOKCUA KPEMHUS, UHULNATOPbI
peakuun, CTabunnaaTopsbl, LIBETHbIE MUIMEHTbI

XpaHeHue:

XpaHutb npu Temnepatype ot 4 °C po 23 °C. He ncnonbsosatb nocne
NCTeYeHUs cpoka rofHocTU. MaTepnan pekoMeHAyeTCs XpaHwuTb B
XONOANIBbHUKE.

YTunusauus:
Matepuan Heo6XoaNMO YTUNN3MPOBaTL B COOTBETCTBUWN C MECTHbIMU
orLmanbHLIMN NPeANYCaHNAMMU.

O6si3aTenbHoOe U3BelLeHne:

060 BCex CepbesHbIX MOGOYHBLIX MPOUCLIECTBUSX, TaKMX Kak CMepTb,
CepbesHoe YXyALLEHe COCTOsIHUS 30POBbs MaUMEHTa Nofb3oBarens uin
[PYriX WL, B TEYEHNE [JIMTENBHOrO MU KOPOTKOrO Nepuofa BpeMeHu,

a

Takxe o cepbesHoﬁ yrpose O6LLLeCTBeHHOMy 300pOBbIO, KOTOpPbIE

MPOU3OLWNY MU MOrN 6bl MPOU30ITY B CBA3M C NpuMeHeHnem Budmkc
KM, cnepyet coob6uwatb B KomnaHmio VOCO GmbH 1 B KOMMETEHTHble
opraHbl.

Mpumeyvanue:
Kpatkue oT4eTbl 0 6€30NacHOCTU U KNMHUHYECKOM npumeHeHun Buduke
KM xpaHsTtcsi B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX O MeOULMHCKUX U3AEnusix

(EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [Mopgpo6Hyto

MHOpMAaLMIO YnTaiiTe Mo cebinke www.voco.dental.
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