voco c €0482
Bifix® Hybrid Abutment

Extraoral cementation on adhesive/titanium base

Mesostructure Abutment crown

Extraoral or intraoral
cementation on
customised abutment

Cementation on core

T

- | 1
| - i
= L L |

Crown on customised Crown on core

abutment

Product description:

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

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

Instructions for use
EU Medical device

Indications:

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

Contraindications:

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

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

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

User:

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

practitioner.

Use:

1. Shade selection (optional)

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

tooth, rinse thoroughly and gently dry with air.

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

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

shade. The shade of Bifix Hybrid Abutment Try-In corresponds to the shade of

the respective cured Bifix Hybrid Abutment. To check the shade, apply Bifix

Hybrid Abutment Try-In to the inner surface of the workpiece (type 41 application

tip). Then, insert the workpiece carefully, using slight pressure. Do not perform an

occlusion check (risk of fracture of the restoration!).

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

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

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

2. Preparation for extraoral use

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

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

on preparation of the respective restoration materials.

2.1 Preparation of adh or titanii base or of
zirconium dioxide abutment

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

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

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

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

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

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

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

otherwise contaminate the conditioned surface.

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

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

or a foam pellet.

2.2 Preparation of workpieces made of silicate ceramic

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

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

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

then rinse thoroughly with running water and dry with air.

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

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

otherwise contaminate the conditioned surface.

2.3 Preparation of metal, composite and zirconium dioxide workpieces

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

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

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

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

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

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

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

otherwise contaminate the conditioned surface.

2.4 Preparation of PMMA workpieces

Observe the manufacturer’s instructions if sandblasting is required.

or

Carefully remove any abrasive material residues, e.g. using the ultrasonic bath, and
dry the joining surface with air. Next, condition the joining surface with a suitable
PMMA bonding agent, following the instructions for use. Do not touch or otherwise
contaminate the conditioned surface.

3. Preparation for intraoral use

For detailed information on the correct use, please consult the instructions for use
of the respective bonding agent, as well as the manufacturer’s specifications on
preparation of the respective restoration materials. The working area must be kept
dry. The application of a rubber dam is recommended.

3.1 Prep: ion of i i 'zirconium dioxide

If not already prepared at the dental laboratory, sandblast the joining surface
with a suitable abrasive material. Follow the instructions for use of the respective
manufacturer. Carefully remove any abrasive material residues, e.g. in an ultrasonic
bath, and dry the adhesive surface.

Apply a suitable bonding agent to the thus prepared surface (e.g. Ceramic Bond:
apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or
otherwise contaminate the conditioned surface.

3.2 Preparation of workpieces made of silicate ceramic

Prior to the preparation, the inner joining surface of the work to be inserted must be
conditioned with a hydrofluoric acid etchant. This is usually done in advance in the
dental laboratory. If the restoration has not yet been conditioned, prepare it using a
suitable etchant (observing the manufacturer's instructions), then rinse thoroughly
with running water and dry with air.

Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece (e.g. Ceramic Bond:
apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or
otherwise contaminate the conditioned surface.

3.3 Preparation of metal, composite and zirconium dioxide workpieces

If not already done at the dental laboratory, sandblast the joining surface with a
suitable abrasive material (observe the manufacturer’s instructions). Carefully
remove any abrasive material residues, e.g. in an ultrasonic bath, and dry the
adhesive surface. Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece
(e.g. Ceramic Bond: apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air).
Do not touch or otherwise contaminate the conditioned surface.

34 paration of PMMA wor

If not already done at the dental laboratory, observe the manufacturer’s instructions
if sandblasting is required. Carefully remove any abrasive material residues, e.g. in
an ultrasonic bath, and dry the joining surface.

Then condition the joining surface with a suitable PMMA bonding agent, following
the manufacturer’s instructions for use. Do not touch or otherwise contaminate the
conditioned surface.

3.5 Dental hard tissue

Remove temporary restoration if present. Clean the tooth, rinse thoroughly and
lightly dry with air. Bifix Hybrid Abutment must not be applied to the exposed pulp
or dentine close to the pulp. Use a suitable base fill (e.g. calcium hydroxide product
and/or glass ionomer cement) to protect the pulp.

Note:

The working area must be kept clean and dry. The use of a rubber dam is
recommended. The shade appearance can be affected by the drying of teeth under
arubber dam.

Bifix Hybrid Abutment must be used with a bonding agent suitable for dual-curing
materials (e.g. Futurabond U). Observe the corresponding instructions for use.

4. Disinfection/sterilisation of extraorally adhered superstructures

Prior to its insertion the adhered superstructure should be disinfected with an agent
containing ethanol or can be sterilised (observe the manufacturers’ instructions for
individual components).

5. Luting of workpiece with Bifix Hybrid Abutment

If stored in a refrigerator, bring the material to room temperature before use. Before
luting the workpiece, isolate any attachments or other connectors, using Vaseline
or similar.

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

Mixing tips:

Type 9 or 11. The type 11 mixing tip can be equipped with a type 4 or 1 intraoral tip.
Remove the protective cap from the QuickMix syringe. Prior to every use, express
material until it flows evenly from both openings. Then attach a mixing tip and lock
(with a 90° turn clockwise).

The warranted product characteristics can only be achieved when using the (original
Sulzer Mixpac) mixing tips as approved by VOCO and available as accessories.
The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store the QuickMix
syringe tightly sealed. Check that material flows freely through the openings before
reusing.

Do not mix the material until inmediately before luting. The working time at
room temperature (23°C) is approximately 2 minutes from the start of mixing.
The material is automatically mixed without bubbles or errors in the tip as it is
dispensed and can be applied directly to the prepared contact surfaces. Insert the
restoration and affix uniformly by applying slight pressure. The extraoral setting
time is approximately 7 minutes at room temperature (23°C); the intraoral
setting time is approximately 4 minutes (37°C).

Larger quantities of excess material can be removed with a foam pellet, disposable
brush or floss. Dental floss is recommended in interdental spaces. However, small
quantities of excess material should initially be left on the luting joint (see 6.) so as
to avoid deficits.

6. Excess removal

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

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

methods are available to avoid deficits in the attachment joint:

6.1 Self-curing mode

Two variants are available:

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

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

6.2 Light-curing

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

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

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

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

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

minimum of 10 sec per segment.

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

7. Finishing

Removal of the excess material is possible immediately after polymerisation.

Carefully remove cured excess material using a finishing diamond or suitable

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

strips.

Warnings, precautionary measures:

— Only use suitable bonding agents.

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

- In case of eye contact, rinse eyes immediately with plenty of water and consult a
doctor.

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

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

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

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

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

Reporting obligation:

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

Note:

Brief reports on the safety and clinical performance of Bifix Hybrid Abutment
can be found in the European database on medical devices (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

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

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

Indikationen:

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

Kontraindikationen:

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

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

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

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

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

Titan- oder




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

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

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

Die konditionierte Oberflache nicht mehr berlihren oder anderweitig kontaminieren.

3.3 Vorbereitung von Metall-, C und Zirkonit i U

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

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

im Ultraschallbad sorgféltig entfernen und Klebeflache trocknen.

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

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

Die konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.

3.4 Vorbereitung von PMMA-Werkstiicken

Wenn nicht bereits im Dentallabor geschehen, bezlglich eventuellen Abstrahlens

Herstellerangaben beachten. Strahimittelriickstande z. B. im Ultraschallbad

sorgfltig entfernen und Klebeflache trocknen.

AnschlieBend die Klebeflache mit einem geeigneten PMMA-Haftvermittler

entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers konditionieren. Die

konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.

3.5 Zahnhartsubstanz

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

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

pulpennahes Dentin appliziert werden. Zum Schutz der Pulpa eine geeignete

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

verwenden.

Hinweis:

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

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

der Farbeindruck beeinflusst werden.

Bifix Hybrid Abutment muss mit einem fiir dualhdrtende Materialien geeigneten

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

anweisung beachten.

4. Desinfektion/Sterilisation von extraoral verklebten Suprakonstruktionen

Die verklebte Suprakonstruktion sollte vor der Eingliederung mit einem ethanol-

haltigen Desinfektionsmittel desinfiziert werden oder kann sterilisiert werden

(Herstellerangaben der Einzelkomponenten beachten).

5. Befestigung des Werkstiicks mit Bifix Hybrid Abutment

Bei Lagerung im Kihschrank das Material vor der Verwendung auf Raumtemperatur

bringen. Vor dem Befestigen des Werkstiicks eventuelle Geschiebe oder sonstige

Konnektoren mit Vaseline 0.4. isolieren.

Gegebenenfalls den Schraubenkanal des Werkstiicks ausblocken.

Mischkaniilen:

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

4 oder Typ 1 versehen werden.

Verschlusskappe von der QuickMix Spritze entfernen. Vor jedem Gebrauch solange

Material auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen gleichmaBig Material

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

im Uhrzeigersinn).

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung der von

VOCO freigegebenen und als Zubehdor erhéltlichen (original Fa. Sulzer Mixpac)

Mischkantilen erreicht.

Die aufgesetzte Mischkantile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach Gebrauch

die QuickMix-Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wiederverwendung

Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss priifen.

Material erst unmittelbar vor dem Befestigen anmischen. Die Ver-

arbei it bei F (23 °C) betragt ab Mischbeginn ca. 2 min.

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

gemischt und kann direkt auf die vorbereiteten Kontaktflachen appliziert werden.

Die Restauration einsetzen und gleichméBig mit leichtem Druck fixieren. Die

Abbi it betragt -aoral bei (23 °C) ca. 7 min; intraoral

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

GroBere Uberschiisse konnen mit einem Schaumstoffpellet, Einwegpinsel oder

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

sollten jedoch geringe Uberschiisse zunachst an der Befestigungsfuge belassen

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

6. Uberschussentfernung

Wie bei allen Materialien auf Kunststoffbasis harten auch beim Bifix Hybrid

Abutment mit Luftsauerstoff in Kontakt stehende Oberflachen nicht vollstandig

aus. Zur Vermeidung von Unterschiissen in der Befestigungsfuge stehen folgende

Methoden zur Auswahl:

6.1 Selbsthartender Modus

Zwei Varianten stehen zur Auswahl:

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

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

6.2 Lichtpolymerisation

Bei geringen Uberschiissen kann eine Entfernung nach Lichthartung erfolgen.

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

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

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

Das Lichtaustrittsfenster so dicht wie moglich an die zu polymerisierende Flache

halten. Wahrend der Lichtpolymerisation muss die Restauration in der Sollposition

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

Nach vollstéandig abgeschlossener Polymerisation das Glyceringel mit Wasser

abspiilen.

7. Ausarbeitung

Die Entfernung der Uberschiisse ist direkt nach der Polymerisation méglich.

Ausgehartete Uberschiisse mit einem Finierdiamanten bzw. einem geeigneten

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

Polierstreifen nacharbeiten und glétten.

H

— Nur geeignete Haftvermittler verwenden.

— Einige Schmelz-Dentin Haftvermittler sind nicht mit dualhdrtenden Composites

kompatibel. Im Zweifelsfall ist die Gebrauchsinformation des jeweiligen

Bonding-Herstellers zu beachten. Fiir einen optimalen Haftverbund eignet sich

Futurabond U.

Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und einen Arzt aufsuchen.

- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Préparate
fiihren zu Aushartungsstérungen von Composites. Die Verwendung von Zinkoxid-
Eugenol Zementen oder anderer eugenol-haltiger Werkstoffe in Verbindung mit
Bifix Hybrid Abutment ist daher zu vermeiden.

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

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

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

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

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

Hinweis:

Kurzberichte tber Sicherheit und klinische Leistung fur Bifix Hybrid Abutment sind
in der Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

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

Indications :

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

Contre-indications :

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

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

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

Utilisateurs :

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

formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :

1. Sélection des teintes (facultatif)

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

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

légérement avec de I'air.

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

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

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

a celle du Bifix Hybrid Abutment aprés durcissement. Pour tester la teinte,

appliquer Bifix Hybrid Abutment Try-In sur la face intérieure de la piéce a poser

(canule d’application de type 41). Mettre ensuite la piéce en place avec précaution

en exercant une légére pression. Ne pas effectuer un test d’occlusion (risque de

rupture de la restauration) !

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

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

de la partie secondaire ou de la dent et de la restauration, puis la sécher, sans trop

sécher la dentine.

2. Préparation pour application extra-buccale

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

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

fabricant sur la préparation des matériaux de restauration utilisés.

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

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

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

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

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

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

ensuite avec de Iair.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

courante et la sécher avec de I'air.

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

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

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

autre fagon.

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

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

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

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

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

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

de l'air.

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

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

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

autre fagon.

2.4 Préparation de piéces a poser en PMMA

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

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

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

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

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

de toute autre fagon.

3. Préparation pour application intra-buccale

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

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

fabricant sur la préparation des matériaux de restauration utilisés.

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

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

de zirconium

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

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

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

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

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

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

3.4 Préparation de piéces a poser en PMMA

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

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

en bain a ultrasons et sécher la surface de collage.

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

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

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

3.5 Substance dentaire dure

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

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

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

Remarque :

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

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

de la teinte.

Bifix Hybrid Abutment doit impérativement étre utilisé avec un bonding compatible

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

notice d’utilisation correspondante.

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

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

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

des fabricants des différents composants).

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

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

ambiante avant I'utilisation.

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

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

la vis de la piéce.

Embouts mélangeurs :

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

applicateur du type 4 ou du type 1.

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

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

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

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

embouts mélangeurs autorisés par VOCO et disponibles comme accessoires

(originaux de Sulzer Mixpac).

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

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

matériau peut sortir librement des orifices.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Elimination des excédents

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

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

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

joint de scellement.

6.1 Mode autodurcissant

Deux possibilités :

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

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

6.2 Photopolymérisation

Des excédents peu importants peuvent étre éliminés aprés la photopolymérisation.

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

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

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

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

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

nouveau chaque segment pendant au moins 10 s au rayonnement.

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

7. Dégrossissage

Les excédents peuvent étre supprimés aussit6t la polymérisation terminée. Eliminer

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

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

o

Remarques, précautions :

— N'utiliser que des agents de pontage appropriés.

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

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

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

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

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

C ition (par teneur dé :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, dioxyde de titane, HEDMA, BisGMA, verre
fluorosilicate, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs, pigments
colorés

Stockage :

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

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique de
Bifix Hybrid Abutment dans la banque de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

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

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

Indicaciones:

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

Contraindicaciones:

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

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

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

Usuario:

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

cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Seleccion de tonos (opcional)

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

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

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

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

el tono previsto. El tono de x Hybrid Abutment Try-In se corresponde con el

tono del correspondiente Bifix Hybrid Abutment fraguado. Para verificar el tono,

aplique Bifix Hybrid Abutment Try-In sobre la superficie interna de la pieza (canula

de aplicacion tipo 41). A continuacion coloque con cuidado la pieza, presionando

ligeramente. No lleve a cabo ninguna comprobacioén de oclusion (peligro de rotura

de la restauracion).

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

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

del pilar o del diente y de la restauracién. A continuacion, séquelo. No secar la

dentina excesivamente.

2. Prep para la

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

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

fabricante sobre la preparacion del material de restauracion correspondiente.

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

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

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

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

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

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

bafo de ultrasonidos. A continuacion, séquelo con aire.

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

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

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

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

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

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

2.2 Preparacion de piezas de ceramica de silicato

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

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

la superficie de adhesién con un agente de grabado a base de acido fluorhidrico

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

abundante y seque con aire.

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

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

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

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

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

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

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

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

abrasivo mediante bafio de ultrasonidos o con vaporizador a presion y seque la

superficie de adhesion con aire.

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

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

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

2.4 Preparacion de piezas de PMMA

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

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

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

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

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

de otro modo

3. Preparacion para aplicacion intraoral

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

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

fabricante sobre la preparacion del material de restauracion correspondiente.

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

colocacion de un dique de goma.

3.1 Prep ion del pilar i de titanio/diéxido de circonio

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

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

correspondiente. Elimine cuidadosamente los restos de abrasivo, p. €j., mediante

bafio de ultrasonidos, y seque la superficie de adhesion.

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

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

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

3.2 Preparacion de piezas de ceramica de silicato

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

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

Generalmente, esto ya se realiza en el laboratorio dental.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

seque la superficie de adhesion.

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

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

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

3.4 Preparacion de piezas de PMMA

Si fuese necesario el arenado y no se hubiese realizado ya en el laboratorio dental,

observe las indicaciones del fabricante. Elimine cuidadosamente los restos de

abrasivo, p. ej., mediante bafio de ultrasonidos, y seque la superficie de adhesion.

A continuacion, acondicione la superficie de adhesién con un agente adhesivo de

PMMA adecuado, siguiendo las instrucciones de uso del fabricante. No toque mas

la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

3.5 Sustancia dental dura

En caso necesario, extraiga la prétesis provisional. Limpie el diente, enjuaguelo

abundantemente y séquelo ligeramente con aire.

No se debe aplicar el Bifix Hybrid Abutment sobre la pulpa abierta ni sobre la

dentina cercana a la pulpa. Para proteger la pulpa, emplee una base cavitaria

adecuada (p. ej., preparado de hidréxido de calcio y/o cemento de iondmero de
vidrio).

Observacion:

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

colocacion de un dique de goma. La deshumectacion de los dientes aislados por

dique de goma puede repercutir en el aspecto cromatico.

El Bifix Hybrid Abutment debe emplearse con un adhesivo adecuado para

materiales de fraguado dual (p. ej., Futurabond U). Para ello, siga las instrucciones

de uso correspondientes.

4. Desinfeccion/esterilizacion de supraestructuras de adhesion extraoral

Antes de su colocacion, la supraestructura adhesiva debe ser desinfectada con un

desinfectante con etanol o bien puede ser esterilizada (observe las indicaciones del

fabricante de cada uno de los componentes).

5. Fijacion de la pieza con el Bifix Hybrid Abutment

Si almacena el material en el frigorifico, llévelo a temperatura ambiente antes de

utilizarlo. Antes de fijar la pieza, aisle los aditamentos o conectores que pueda haber

con vaselina o un producto similar.

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

Canulas de mezclado:

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

de aplicacién tipo 4 o tipo 1.

Retire la tapa de la jeringa QuickMix. Antes de cada uso, presione el material hasta

que salga de forma uniforme por ambos orificios de salida. A continuacion, coloque

la canula de mezclado y fijela girandola 90° en el sentido de las agujas de reloj.

Las propiedades prometidas del producto se conseguiran solo si se utilizan las

canulas de mezclado originales del fabricante Sulzer Mixpac, autorizadas por

VOCO y obtenibles como accesorios.

La canula de mezclado colocada esté prevista para un solo uso. Guarde la jeringa

QuickMix bien cerrada tras su utilizacion. Antes de volver a utilizarlo, compruebe

que el material fluya libremente por los orificios.

Mezcle el material justo antes de la fijacion. El tiempo de manipulacién a

temperatura ambiente (23 °C) es de aprox. 2 min desde el momento de iniciar

la mezcla. El material se mezcla automéaticamente en la canula, de forma impecable

y sin burbujas, y puede aplicarse directamente sobre las superficies de contacto

preparadas.

Coloque la restauracion y fijela presionando ligeramente de forma uniforme. El

tiempo de fraguado extraoral a temperatura ambiente (23 °C) es de aprox.

7 min, mientras que el tiempo de fraguado intraoral (37 °C) es de aprox. 4 min.

Los restos mas voluminosos de material excedente se pueden eliminar con

un pellet de espuma, con un pincel desechable o bien con seda dental. En los

espacios proximales se recomienda emplear seda dental. Para ello se deben dejar
inicialmente pequefias cantidades de material excedente en la junta de fijaciéon

(véase 6.), a fin de evitar que queden zonas con insuficiente material de relleno.

6. Eliminacién del material excedente

Aligual que sucede con el resto de materiales con base sintética, también en el caso

del Bifix Hybrid Abutment las superficies en contacto con el oxigeno atmosférico

no fraguan por completo. Para impedir que queden zonas con insuficiente material
de relleno en la junta de fijacion se puede elegir entre los siguientes métodos:

6.1 Modo autopolimerizable

Se puede elegir entre dos variantes:

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

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

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

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

glicerina.

7. Procesamiento

Es posible eliminar el material excedente directamente tras la polimerizacion.

Elimine con cuidado el material excedente fraguado empleando una punta de

diamante o una pulidora de silicona adecuada. Perfeccione y alise los espacios

proximales con tiras para el acabado y pulido.

Indicaciones, medidas de prevenciol

— Emplee tnicamente agentes adhesivos adecuados.

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

- En caso de contacto con los ojos, laveselos inmediatamente con agua abundante
y acuda a un médico.

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

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

C icion (segun en orden
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, diéxido de titanio, HEDMA, BisGMA, vidrio
de fluorosilicato, 6xido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

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

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

Obligacion de notificacion:

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

Observacién:

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

PT Instrugoes de utilizacao

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

Indicagoes:

Fixag@o definitiva extra e intraoral de supraestruturas (incl. mesoestruturas) em
metal, ceramica, diéxido de zirconio e polimero (composito, ceramica hibrida ou
PMMA) sobre bases de cola/titanio confecionadas (apenas extraoral), sobre pilares
de titanio e didxido de zircdnio (extra e intraoral) bem como sobre tecido dentario
duro.

Contraindicagées:

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

Grupo-alvo de pacientes:

Bifix Hybrid Abutment pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes
em virtude da sua idade ou sexo.

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

Utilizador:

A aplicagdo do Bifix Hybrid Abutment ¢é realizada pelo utilizador com formagéo

profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

1. Selegao de cores (opcional)

Em caso de utilizagao intraoral, podera ser necessario remover a restauragao

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

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

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

Abutment Try-In. A tonalidade do Bifix Hybrid Abutment Try-In corresponde a

tonalidade do respetivo Bifix Hybrid Abutment endurecido para a verificagdo a

da cor, aplicar o Bifix Hybrid Abutment Try-In na area interior da pecga (canula

de aplicagao tipo 41). A seguir, colocar a peca cuidadosamente com uma ligeira

pressdo. Nao realizar qualquer verificagcdo de oclusdo (perigo de quebra da

restauracaol).

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

Abutment Try-In da base de cola, do pilar ou do dente e da restauragdo com jato

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

2. Preparacao para a utilizagao extraoral

Para obter instrugdes detalhadas sobre a utilizagéo, consulte também as instrugdes

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

a preparacao dos respetivos materiais de restaurag@o.

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

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

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

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

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

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

ultrassons. A seguir, secar com ar.

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

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

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

Para proteger a érea de ligagéo base de titanio/implante e o canal do parafuso

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

de teflon ou pellet de espuma.

2.2 Preparagao de pegas ceramica de silicato

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

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

colagem com um produto corrosivo de 4cido fluoridrico (observar as instrugdes do

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

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

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

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

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

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

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

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

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

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

a superficie de colagem com ar.

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

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

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

2.4 Preparagao de pegcas PMMA

Observar as instruges do fabricante relativamente a um eventual jateamento.

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

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

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

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

contaminar de outro modo.

3. Preparagao para a utilizagao intraoral

Para obter instrugoes detalhadas sobre a utilizagao, consulte também as instrugdes

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

a preparagao dos respetivos materiais de restauragéo.

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

colocar um dique de borracha.

3.1 Preparacao do pilar de titanio/diéxido de zircénio individual

Se néo tiver ja acontecido no laboratério dentario, jatear a superficie de colagem

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

de utilizagdo do respetivo fabricante. Remover cuidadosamente os residuos de

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

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

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

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.2 Preparacgao de pecas ceramica de silicato

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

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

fluoridrico. Normalmente, isto acontece ja no laboratdrio dentario.

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

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

corrente e secar com ar.

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

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

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.3 Preparacgao de pecas de metal, compésito e diéxido de zircénio

Se nao tiver ja acontecido no laboratério dentério, jatear a superficie de colagem

com um agente abrasivo adequado (observar as instrugcdes do fabricante). Remover

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

secar a superficie de colagem.

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

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

tocar mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.




3.4 Preparacao de pecas PMMA

Se ainda ndo tiver acontecido no laboratério dentério, observar as instrugdes do

fabricante relativamente a um eventual jateamento.

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

ultrassons e secar a superficie de colagem.

De seguida, condicionar a superficie de colagem com um agente de ligagdo PMMA

adequado de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante. Nao tocar mais

na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.5 Tecido dentario duro

Se necessario, remover a restauragdo proviséria. Limpar o dente, lavar bem e secar

ligeiramente com ar.

O Bifix Hybrid Abutment nao pode ser aplicado em polpa exposta nem em dentina

préxima de polpa. Para a protegdo da polpa, utilizar um rebasamento adequado

(p. ex. preparado de hidréxido de célcio e/ou cimento de ionémero de vidro).

Aviso:

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

colocar um dique de borracha. Devido a secagem dos dentes sob o dique de

borracha, a coloragdo pode ser influenciada.

O Bifix Hybrid Abutment tem de ser utilizado com um adesivo adequado para

materiais de polimerizacdo dual (p. ex. Futurabond U). Para tal, observar as

respetivas instrugdes de utilizagao.

4. Desinfecao/esterilizacao de sup

As supraestruturas coladas devem ser desinfetadas com um desinfetante que

contenha etanol ou podem ser esterilizadas (observar as instrugdes do fabricante

dos componentes individuais).

5. Fixacao da peca com ix Hybrid Abutment

Com o armazenamento no frigorifico, colocar o material & temperatura ambiente

antes da utilizagcdo. Antes da fixacdo da peca, isolar eventuais attachments ou

outros conectores com vaselina ou produto similar.

Se necessario, bloquear o canal do parafuso da peca.

Canulas de mistura:

tipo 9 ou tipo 11. A canula de mistura tipo 11 pode ser equipada com uma ponta

intraoral tipo 4 ou tipo 1.

Remover a tampa protetora da seringa QuickMix. Antes de cada utilizagao proceder

a extrusdo do material até que saia de igual forma de ambas as aberturas de saida.

Depois, colocar uma canula de mistura e fixar (volta de 90° no sentido dos ponteiros

do relégio).

As qualidades indicadas do produto s6 sdo obtidas quando se utilizam canulas

de mistura (originais empresa Sulzer Mixpac), aprovadas pela VOCO e disponiveis

como acessorios.

A canula de mistura colocada ¢ de utilizagdo unica. Apds a utilizagao, guardar a

seringa QuickMix bem fechada. Antes da reutilizagao, verificar se o material flui

livremente pelas aberturas de saida.

Misturar o material apenas imediatamente antes da fixagao. O tempo de

processamento a temperatura ambiente (23 °C) é de aprox. 2 min desde o

inicio da mistura. O material ¢ automaticamente misturado sem bolhas ou falhas

ao extrair para a canula e pode ser aplicado diretamente sobre as superficies de
contacto preparadas.

Inserir a restauragéo e fixar uniformemente com uma ligeira presséo. O tempo de

presa extraoral a temperatura ambiente (23 °C) é de aprox. 7 min; intraoral

(37 °C) o tempo de presa é de aprox. 4 min.

Os excessos maiores podem ser removidos com um pellet de espuma, um pincel

descartavel ou Floss. Nos espagos interdentarios recomenda-se fio dental. No

entanto, pequenos excessos devem ser deixados inicialmente junto a junta de
fixac@o (ver 6.), para evitar areas com defeito.

6. Remocao de excessos

Como em todos os materiais & base de material sintético, no Bifix Hybrid Abutment

as superficies que estdo em contacto com oxigénio atmosférico também nao curam

completamente. Para evitar areas com defeito na junta de fixagéo, estao disponiveis
os seguintes métodos:

6.1 Modo autopolimerizavel

Estéo disponiveis duas variantes:

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

b. Cobrir as margens de restaurago apés a remogao dos excessos na fase de gel
com gel de glicerina e aguardar a polimerizagédo completa. Apés a concluséo
integral da polimerizagéo, lavar o gel de glicerina com agua.

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

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

7. Processamento

A remog&o dos excessos pode ser realizada imediatamente apds a polimerizagéo.

Remover cuidadosamente os excessos endurecidos com uma broca diamantada

ou uma polidora de silicone adequada. Retrabalhar e alisar as areas aproximais com

fitas de acabamento e polimento.

uturas extraor

Avisos, medidas de precaugao:

— Utilizar apenas agentes de ligag&o adequados.

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

— Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua em
abundéncia e consultar um médico.

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

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

Ci ic na ordem d

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

Armazenamento:

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

Eliminagéo:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigagao de notificagado:

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

Aviso:

Resumos da seguranga e do desempenho clinico para Bifix Hybrid Abutment
estdo contidos na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:

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

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

Indicazioni:

Cementazione permanente extraorale e intraorale di sovrastrutture (incluse
mesostrutture) in metallo, ceramica, diossido di zirconio e polimero (composito,
ceramica ibrida o0 PMMA) su basi prefabbricate adesive/in titanio (solo in caso di
applicazione extraorale), su abutment individuali in titanio e diossido di zirconio
(applicazione extraorale e intraorale) e su sostanza dentale dura.

Controindicazioni:

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

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

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

Utilizzatore:

L’applicazione di Bifix Hybrid Abutment deve essere effettuata da un utilizzatore

con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

1. Selezione del colore (opzionale)

In caso di impiego intraorale, eventualmente rimuovere il provvisorio. Pulire

I'abutment o il dente, sciacquare accuratamente e asciugare leggermente con aria.

L'effetto cromatico di Bifix Hybrid Abutment sul restauro puo essere simulato

impiegando il lavoro definitivo con Bifix Hybrid Abutment Try-In nel colore

previsto. La tonalita di Bifix Hybrid Abutment Try-In corrisponde al colore del

rispettivo Bifix Hybrid Abutment polimerizzato. Per verificare il colore, applicare

Bifix Hybrid Abutment Try-In sulla superficie interna del pezzo in lavorazione

(cannula di applicazione di tipo 41). Poi inserire con cautela il pezzo in lavorazione

esercitando una leggera pressione. Non eseguire un test di occlusione (rischio di

rottura del restaurol).

Una volta verificato I'effetto cromatico, rimuovere il pezzo in lavorazione, sciacquare

accuratamente Bifix Hybrid Abutment Try-In per toglierlo dalla base adesiva,

dall’abutment o dal dente e dal restauro con acqua nebulizzata e poi asciugare,

assicurandosi di non seccare troppo la dentina.

per uso

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

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

rispettivi materiali di restauro.

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

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

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

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

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

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

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

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

pil o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

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

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

sigillare con nastro in Teflon o pellet di schiuma.

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

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

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

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

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

acqua corrente e asciugare con aria.

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

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

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

2.3 Preparazione di pezzi in lavorazione in metallo, ito e diossido di

2. parazi traoral

3.4 Preparazione dei pezzi in lavorazione in PMMA

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

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

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

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

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

la superficie condizionata.

3.5 Sostanza dentale dura

Eventualmente rimuovere il provvisorio. Pulire il dente, sciacquarlo accuratamente

e asciugarlo leggermente con aria.

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

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

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

Nota:

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

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

dei denti sotto la diga di gomma.

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

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

consultare le relative istruzioni per I'uso.

4. Disinfezione/Sterilizzazione di sovrastrutture incollate extraoralmente

La sovrastruttura incollata dovrebbe essere disinfettata con un disinfettante

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

indicazioni del fabbricante di ogni singolo componente).

5. Fissaggio del pezzo in lavorazione con Bifix Hybrid Abutment

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

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

di fissare il pezzo in lavorazione.

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

Cannule di miscelazione:

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

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

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

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

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

Le caratteristiche dei prodotti sono garantite soltanto utilizzando le cannule di

miscelazione originali Sulzer Mixpac approvate da VOCO e disponibili come

accessorio.

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

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

controllare che il materiale fuoriesca dai fori liberamente.

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

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

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

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

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

esercitando una leggera pressione. Il tempo di presa & di circa 7 minuti
extraoralmente a temperatura i (28 °C); intraor (37 °C) il tempo

di presa é di circa 4 minuti.

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

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

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

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

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

6. Rimozione di materiale in eccesso

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

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

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

i seguenti metodi:

6.1 Modalita autopolimerizzante

Sono disponibili due varianti:

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

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

6.2 Fotopolimerizzazione

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

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

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

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

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

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

polimerizzare. Durante la fotopolimerizzazione e essenziale mantenere il restauro

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

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

s per segmento.

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

7. Finitura

zirconio
E possibile applicare della cera per proteggere le superfici esterne. Sabbiare la
superficie adesiva con un abrasivo adatto (consultare le indicazioni del fabbricante).
E possibile contrassegnare la superficie adesiva con del colore prima della

E possibile rimuovere quantita di materiale in eccesso direttamente dopo la
polimerizzazione. Rimuovere accuratamente eventuali quantita di materiale in
eccesso indurito con un diamante da rifinitura o un lucidatore al silicone adatto.
Lavorare e levigare le aree prossimali con strisce di finitura e levigatura.

Note, p!

sabbiatura per controllare il processo di sabbiatura. Rimuovere acct nente i

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

superficie adesiva con aria.

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

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

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

2.4 Preparazione dei pezzi in lavorazione in PMMA

Consultare le indicazioni del fabbricante per quanto riguarda un’eventuale

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

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

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

pil o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

3. Preparazione per 'uso intraorale

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

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

rispettivi materiali di restauro.

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

diga di gomma.

3.1 Preparazione dell’abutment individuale in titanio/diossido di zirconio

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

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

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

la superficie adesiva.

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

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

pil o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

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

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

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

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

dentale.

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

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

acqua corrente e asciugare con aria.

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

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

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

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

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

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

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

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

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

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

— Utilizzare solo leganti idonei.

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

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante
acqua e consultare un medico.

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

- Le nostre indicazioni e/0 i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
utilizzo previsti.

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

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

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

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

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

Indicaties:

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

Contra-indicaties:

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

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

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

Gebruiker:

Bifix Hybrid Abutment wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde

opgeleide gebruikers.

Toepassing:

1. Kleurkeuze (optioneel)

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

tand, spoel grondig en droog licht met lucht.

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

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

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

overeen met de kleur van het betreffende uitgeharde Bifix Hybrid Abutment. Breng

voor kleurcontrole Bifix Hybrid Abutment Try-In aan op het binnenopperviak van

het werkstuk (applicatiecanule type 41). Plaats vervolgens het werkstuk voorzichtig,

met lichte druk. Voer geen occlusietest uit (risico op breuk van de restauratie!).

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

Hybrid Abutment Try-In grondig af van de kleefbasis, het abutment of de tand en

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

dentine niet te sterk.

2. Voorbereiding voor extra-oraale toepassing

Voor gedetailleerde gebruiksinstructies wordt ook verwezen naar de

gebruiksaanwijzing van het betreffende hechtmiddel en naar de aanwijzingen van

de fabrikant voor de preparatie van de betreffende restauratiematerialen.

2.1 Voorbereiding van de adhesieve of titanium basis of het individuele
itanium of zir i ioxi

Bescherm het verbindingsoppervlak tussen implantaat en titanium basis en het

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

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

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

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

blazen.

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

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

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

wijze.

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

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

verzegelt u het met teflon tape of schuimstof pellet.

2.2 Preparatie van wer uit sili i

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

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

Behandel het hechtopperviak met een fluorwaterstofzuur-etsmiddel (volg de

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

droog met lucht.

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

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

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

een andere wijze.

2.3 Preparatie van werkstukken van metaal, en zir

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

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

fabrikant in acht).

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

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

2.4 Preparatie van PMMA-werkstukken

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

3. Preparatie voor intra-oraale toepassing

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

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

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

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

3.2 Preparatie van wer uit sili amiek

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

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

3.3 Preparatie van werkstukken van metaal, en zir

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

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

3.4 Preparatie van PMMA-werkstukken

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

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

3.5 Harde tandsubstantie

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

Aanwijzing:

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

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

4. Desinfectie/sterilisatie van extra-oraal verlijmde suprastructuren

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

5. Bevestiging van het werkstuk met Bifix Hybrid Abutment

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

Indien nodig het schroefkanaal van het werkstuk uitblokken.

Mengcanules:

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

Verwijder de afsluitdop van de QuickMix-spuit. Knijp het materiaal voér ieder gebruik
net zo lang naar buiten totdat uit beide uitstroomopeningen gelijkmatig materiaal
komt. Plaats daarna de mengcanule en vergrendel deze (90° rechtsom draaien).
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen bereikt worden door
gebruik van de door VOCO goedgekeurde en als toebehoren verkrijgbare (originele
Sulzer Mixpac) mengcanules.

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.

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

voorzor 9

— Gebruik alleen geschikte bondings.

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

- Bij oogcontact direct met veel water spoelen en een arts raadplegen.

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

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

ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde

toepassingen.

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

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

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

Meldingsplicht:

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

Aanwijzing:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Bifix Hybrid
Abutment zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

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

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

Indikationer:

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

Kontraindikationer:

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

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

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

Bruger:

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

Anvendelse:

1. Farveudvalg (tilvalg)

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

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

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

2. Forberedelse til ekstraoral anvendelse

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

2.1 Forberedelse af klzebe- eller titanbaser eller det individuelle titan- og

Meng het materiaal pas vlak voor het De verwerkil ijd bij

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

Het materiaal wordt automatisch gemengd zonder luchtbellen of defecten

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

contactoppervlakken worden aangebracht. Breng de restauratie in en zet

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

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

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

een schuimstof pellet, wegwerpborsteltje of flosdraad. Flosdraad wordt aanbevolen

in approximale ruimtes. Er moeten echter voorlopig kleine hoeveelheden overschot

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

6. Verwijdering overschotten

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

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

De onderstaande methoden zijn beschikbaar om tekorten in de bevestigingsvoeg

te vermijden.

6.1 Zelfhardende modus

Er zijn twee varianten beschikbaar:

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

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

6.2 Lichtpolymerisatie

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

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

7. Uitwerking

Het overschot kan direct na de polymerisatie worden verwijderd.

zir
Beskyt implantat-titanbasis-forbindelsesfladen samt skruekanalen med voks
eller silikone, eller luk den med teflonband eller skumpellets. Sandblees limfladen
med et egnet slibemiddel (overhold fabrikantens angivelser). Fjern voks og
slibemiddelrester vha. instrument, dampstréler og/eller ultralydsbad. Ter derefter
med luft.
Péfor egnet kleebeformidler pa den forberedte flade (f.eks. Ceramic Bond: péfer,
lad virke 60 sek., og ter omhyggeligt med Iuft). Rer ikke leengere den konditionerede
overflade, og kontaminer den ikke pa anden méade.
Til beskyttelse af implantat-titanbasis-forbindelsesfladen og skruekanalen péferes
der inden cementering (se 5.) voks eller silikone pa ny eller lukkes med teflonband
eller skumpellets.
2.2 Forberedelse af emner af silikatkeramik
Renger emnet i ultralydsbad og vha. dampstraler, og ter med luft. Der kan péferes
voks for at beskytte de udvendige flader. Behand! limfladen med et flussyre-
eetsemiddel (overhold fabrikantens angivelser), skyl derefter grundigt med rindende
vand, og ter med luft.
Pafor egnet kleebeformidler p& indersiden af emnet, (f.eks. Ceramic Bond: péafer,
lad virke 60 sek. og ter omhyggeligt med luft). Rer ikke lzengere den konditionerede
overflade, og kontaminer den ikke p& anden méde.
2.3 Forberedelse af metal-, og zirl
Der kan péferes voks for at beskytte de udvendige flader. Sandblzes limfladen
med et egnet slibemiddel (overhold fabrikantens angivelser). Til kontrol
af sandblaesningsprocessen kan limfladen markeres med en farve inden
sandblaesningen. Fjern slibemiddelrester omhyggeligt i ultralydsbad eller vha.
dampstraler, og lad limfladen torre.
Pafor egnet kleebeformidler pa indersiden af emnet, (f.eks. Ceramic Bond: péafer,
lad virke 60 sek. og ter omhyggeligt med luft). Rer ikke lzengere den konditionerede
overflade, og kontaminer den ikke p& anden méde.
2.4 Forberedelse af PMMA-emner
Overhold fabrikantens angivelser i forbindelse med eventuel sandblaesning.
Fjern slibemiddelrester omhyggeligt f.eks. i ultralydsbad, og ter limfladen med
luft. Konditioner derefter limfladen med en egnet PMMA-klzebeformidler iht.
brugsanvisningen. Rer ikke lsengere den konditionerede overflade, og kontaminer
den ikke p& anden méade.




3. Forberedelse til intraoral anvendelse

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

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

3.1 Forberedelse af det i titan-

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

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

3.2 Forberedelse af emner af silikatkeramik

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

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

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

3.3 Forberedelse af metal-, og zir

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

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

3.4 Forberedelse af PMMA-emner

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

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

3.5 Hard tandsubstans

Fjern i givet fald provisoriet. Renger tanden, skyl grundigt, og ter let med luft.

Bifix Hybrid Abutment ma ikke appliceres p& den &bnede pulpa eller p4 omrader
neer pulpa. Til beskyttelse af pulpa anvendes en egnet bunddaekning (f.eks.
calciumhydroxid-praeparat og/eller glasionomercement).

Bemaerk:

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

4. D ilisering af

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

5. Fastgorelse af emnet med Bifix Hybrid Abutment

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

Udblok eventuelt emnets skruekanal.

Blandespidser:

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

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

For at sikre den garanterede kvalitet af produktet, ma der kun anvendes (originale
Sulzer Mixpac) blandespidser, som er godkendt af VOCO og f&s som tilbeher.
Den pésatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares QuickMix-
sprojten helt lukket. Inden genanvendelse kontrolleres udgangsabningerne for frit
materialeflow.

Opbland ferst materiale t inden ]
ved rumtemperatur (23 °C) er ca. 2 min. fra blandingsstart. Materialet blandes
ved udpresning i spidsen automatisk uden bobler og fejl, og kan appliceres direkte
pa de forberedte kontaktflader. Iszet restaurationen, og fastger den ensartet med
let tryk. Heerdningstiden er ekstraoralt ved rumtemperatur (23 °C) ca. 7 min;
intraoralt (37 °C) ligger heerdningstiden pa ca. 4 min.

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

6. Fjernelse af overskydende materiale

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

6.1 Selvhzerdende modus

Der kan veelges mellem to varianter:

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

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

6.2 Lyspolymerisation

Hvis der kun er en lille maengde overskydende materiale, kan det fjernes
efter lyshaerdning. Til dette formal bestréles fastgerelsesfugens omrader ved
translucent farvevariant 1-2 sek. og ved opakke farvevarianter mindst 10 sek. pr.
segment med en LED-/halogenlampe med en lyseffekt p4 mindst 1000 mW/cm2.
Lysvinduet holdes sa taet som muligt hen til den polymeriserende flade. Under
lyspolymerisationen skal restaurationen fikseres i den korrekte position. Daek
restaurationskanter med glyceringel efter fiernelse af overskydende materiale, og
bestral pa ny pr. segment i mindst 10 sek.

Efter komplet afsluttet polymerisation skylles glyceringelen af med vand.

7. Forarbejdning

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

. Bear

o

Anvisninger, forholdsregler:

— Anvend kun egnede klaebeformidlere.

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

— Skyl straks med rigelige maengder vand ved ojenkontakt, og seg straks leege.

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

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

(iht.

Bariumaluminiumborosilikatglas, titandioxid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatglas,

pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

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

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemaerk:

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

Kayttéohjeet
EU Laskinnallinen laite

Tuotekuvaus:

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

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

Kayttoaiheet:

Metallisten, keraamisten, zirkoniumdioksidisten ja polymeeristen (komposiitit,
hybridikeraami tai PMMA) suprarakenteiden (my6s mesorakenteiden) pysyva suun
ulkoinen ja siséinen kiinnitys formuloituihin lima-/titaanipohjiin (vain suun ulkoinen),
yksilollisiin titaani- ja zirkoniumdioksiditukihampaisiin (suun ulkoinen ja sisdinen)
sekd hampaan kovaan osaan.

Vasta-aiheet:

Bifix Hybrid Abutment siséltaa metakrylaattia, bentsoyyliperoksidia ja amiineja.
Mikéli potilaan tiedetéén olevan yliherkké (allerginen) néille Bifix Hybrid Abutment
aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Bifix Hybrid Abutment voidaan kéyttaa kaikilla potilailla iiman ikéan tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

kayttavat har 1 ammattikoulutuksen

saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

1. Vérin valinta (vaihtoehtoinen)

Poista intraoraalisessa kaytéssd mahdollinen véliaikaisratkaisu.

tukihammas tai hammas, huuhtele huolellisesti ja kuivaa kevyesti iimalla.

Bifix Hybrid Abutmentin varid voidaan testata restauraatioon ennen lopullista

toteutusta Bifix Hybrid Abutment Try-In -pastalla halutulla vérilld. Bifix Hybrid

Abutment Try-In -pastan vérisdvy on sama kuin valmiin kovetetun Bifix

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

-pastaa tyokappaleen sisapinnalle (applikointikanyyli tyyppia 41). Aseta sen

jalkeen tyokappale varovasti kevyesti painaen paikalleen. Ala tarkasta purentaa

(restauraation rikkoutumisvaara).

Poista tybkappale vérisdvyn tarkistamisen jilkeen ja huuhtele Bifix Hybrid
Try-In -pasta huc i vesisuihkulla limapohjasta, tukihampaasta tai

hampaasta ja restauraatiosta ja kuivaa lopuksi. Al4 kuivaa dentiinia liikaa.

2. Suun ulkoisen kayton valmistelu

Katso tarkemmat kéyttéd koskevat ohjeet myds kéytettdvan sidosaineen

kayttéohjeista sekd kaytettyjen restauraatiomateriaalien valmistajien

valmisteluohjeet.

2.1 Liima- jatif ipohjan ja

valmistelu

Suojaa implantin titaanipohjainen liitospinta seka ruuvikanava vahalla tai silikonilla

ja sulje teflonnauhalla tai vaahtomuovipelleteilla. Puhalla limapinta sopivalla

puhallusaineella (valmistajan tietojen mukaan). Poista vaha ja puhallusaineen jaamat

instrumentilla, hyrysuihkulla ja/tai ultradénikylvylla. Kuivaa lopuksi ilmalla.

Levité sopiva sidosaine néin valmistellulle pinnalle (esim. Ceramic Bond: levit4,

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

kontaminoi valmisteltua pintaa.

Levita implantin titaanipohjaisen liitospinnan ja ruuvikanavan suojaksi ennen

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

vaahlomuowpellehlla

2.2 silik

Puhdista tyokappale ultraaanlkylvyssa ja hoyrysuihkussa ja kuivaa ilmalla. Levita

ulkopintojen suojaksi vahaa. Késittele liimapinta fluorivetyhappoetsausaineella

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

kuivaa ilmalla.

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

anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ald en4 kosketa tai muuten

kontaminoi valmisteltua pintaa.

2.3 Metalli-, i- ja zirkoni valmistus

Levité ulkopintojen suojaksi vahaa. Puhalla limapinta sopivalla puhallusaineella

(valmistajan tietojen mukaan). Puhallustuloksen tarkistamista varten voi limapinnan

4 ennen puhaltamista. Poista puhallusainejaamat huolellisesti ultradénikylvyssa

tai hoyrysuihkulla ja kuivaa liimapinta iimalla.

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

anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ala en4 kosketa tai muuten

kontaminoi valmisteltua p\ntaa

2.4 PN

Puhdista

A

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

Huomautus:

Pida tydymparistd ehdottoman puhtaana ja kuivana. Kofferdamin kayttéa

suositellaan. Hampaiden kuivuminen kofferdamin alla voi vaikuttaa vériin.

Bifix Hybrid Abutmentin kanssa on kaytettava kaksoiskovettuville materiaaleille

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

4. Suun i P! i ja sterilointi

Liimattu pallirakenne on ennen Kiinnitystd desinfioitava etanolipitoisella

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

5. Tyd Bifix Hybrid

Jaakaapissa sailytetyn materiaalin on annettava lammeta huoneenlampétilaan

ennen kayttoa.

Eristd ennen tyokappaleen kiinnittdmista mahdolliset rangat tai muut liittimet

vaseliinilla tai vastaavalla.

Téyta tarvittaessa tydkappaleen ruuvikanavat.

Sekoituskarjet:

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

intraoraalikérjen kanssa.

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

materiaalia pursottautuu kummastakin kammiosta tasaisesti ja yhta paljon. Aseta

sekoituskarki sen jalkeen patruunan p&ahéan ja lukitse se paikoilleen (kaantamalla
90° mybtapaivaan).

Mainitut tuoteominaisuudet saavutetaan vain kéyttamélla VOCO:n hyvaksymia

alkuperéisia ja lisdvarusteena saatavia Sulzer Mixpac -sekoituské

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttSiseksi. Sailyta QuickMix-

ruisku kayton jélkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen uudelleenkayttoa, etta

materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

Sekoita materiaali vasta juuri ennen kiinni T

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

puristettaessa automaattisesti kuplattomana ja virheettéméané ja voidaan applikoida

suoraan valmistelluille kosketuspinnoille.

Aseta restauraatio palkalleen ja kiinnitd se tasalsesn kevyestl painamalla.

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

intraoraalisesti (37 °C) n. 4 min.

Suuremmat ylijadmat voidaan poistaa vaahtomuovipelletilla, kertakayttosiveltimella

tai hammaslangalla. Approksimaalivéleihin suositellaan hammaslankaa. Sen sijaan

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

6. Ylijadmien poistaminen

Kuten kaikissa muovipohjaisissa materiaaleissa, ei myoskaan Bifix Hybrid

Abutmentissa ilman hapen kanssa kosketuksissa olevat pinnat kuivu kokonaan.

Kiinnityssaumojen alitayttéa voidaan vélttaa seuraavilla menetelmilla:

6.1 Itsekovettuva tlla

Vaihtoehtoja on k:

a. Pienet yl
késittelyvaiheessa.

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

6.2 Valopolymerisaatio

Pienet ylija@mat voidaan poistaa valokovetuksen jalkeen. Sateilyta kiinnityssauman

kohtia lapinakyvassa varivaihtoehdossa 1-2 s, opaakissa vérivaihtoehdossa

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

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

kuin mahdollista. Restauraatiota on pidettavéa paikallaan valopolymerisaation aikana.

Peita restauraation reuna ylijag@mien poistamisen jalkeen glyseriinigeelilla ja sateilyta

uudelleen 10 s/segmentti.

Polymerisaation paatyttya glyseriinigeeli huuhdellaan pois vedella.

7. imeistely

Ylijagmien poistaminen on mahdollista heti polymerisaation jalkeen. Poista

kovettuneet y| mat viimeistelytimanteilla tai varovasti sopivalla silikonikarjella.

Viimeistele ja siloita approksimaalipinnat viimeistely- tai kiillotussuikaleilla.

n ja poistetaan vasta tdyden kovettumisen jélkeisessa

H

— Kayté vain soveltuvia sidosaineita.

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

- Jos ainetta joutuu silmiin, silmat on huuhdeltava vélittdmésti runsaalla vedella ja
on hakeuduttava la&kériin.

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

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttajaa
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayt

vollisuudesta arvioida
n.

K (suuri
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, titaanidioksidi, HEDMA, BisGMA,
fluorosilikaattilasi, pyrogeeninen piidioksidi, kdynnistysaineet, stabilointiaineet,
varipigmentit

Silytys:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Suosi 1 séilytettavaksi jadkaapissa.

Havittdminen:

Havité tuote paikallisten viranomaismaéaraysten mukaisesti.

Noudata puhalluksessa valmistajan ohjeita. Poista puhallusainejadamat huc
esim. ultradénikylvyssé ja kuivaa liimapinta ilmalla. Kasittele limapinta soveltuvalla
PMMA-sidosaineella kayttéohjeiden mukaisesti. Ala enaa kosketa tai muuten
kontaminoi valmisteltua pintaa.

3. Suun sisdisen kédyton valmistelu

Katso tarkemmat kéyttoa koskevat ohjeet myods kaytettdvan sidosaineen kayttdoh-
jeista seké kaytettyjen restauraatiomateriaalien valmistajien valmisteluohjeet.

Pidé tydalue ehdottoman kuivana. Kofferdamin kayttoa suositellaan.

3.1 Yksiléllisen titaani-,
Puhalla liimapinta sopivalla puhallusaineella, ellei tdta ole tehty jo
hammaslaboratoriossa. Noudata asianomaisen valmistajan kayttéohjeita. Poista
puhallusainejadamat huolellisesti esim. ultradénikylvyssa ja kuivaa limapinta.

Levita sopiva sidosaine néin valmistellulle pinnalle (esim. Ceramic Bond: levita,
anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ala ena kosketa tai muuten
kontaminoi valmisteltua p\ntaa

3.2 silik
Tayskeraamisten tyokappaleiden valmistelussa on asennuksen siséliimapinta
késiteltdvd fluorivetyhappoetsausaineella. Tama tehdaan vyleensa
hammaslaboratoriossa. Jos restauraatiota ei ole valmisteltu, tee se soveltuvalla
etsausaineella (huomioi valmistajan ohjeet), huuhtele lopuksi juoksevalla vedelld ja
kuivaa ilmalla. Levitd sopiva sidosaine tyokappaleen sisépuolelle (esim. Ceramic
Bond: levitd, anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ala enaa kosketa tai
muuten kontaminoi valmisteltua pintaa.
3.3 Metalli-, iitti- ja zirkoni
Puhalla limapinta sopivalla puhallusaineella (noudata valmistajan ohjeita), ellei tata
ole tehty jo hammaslaboratoriossa. Poista puhallusaineja@maét huolellisesti esim.
ultradénikylvyssa ja kuivaa liimapinta.

Levitd sopiva sidosaine tyckappaleen sisapuolelle (esim. Ceramic Bond: levit4,
anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ala ené kosketa tai muuten
kontaminoi valmisteltua p\n!aa

3.4 PMMA

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

Kasittele limapinta soveltuvalla PMMA-sidosaineella valmistajan kayttohjeiden
mukaisesti. Ala end4 kosketa tai muuten kontaminoi valmisteltua pintaa.

3.5 Hampaan kova osa

Poista mahdollinen valiaikaisratkaisu. Puhdista hammas, huuhtele huolellisesti ja
kuivaa kevyesti ilmalla.

Imist

puhallusta ole tehty
huolellisesti esim.

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

Huomautus:

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




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

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

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

Indikasjoner:

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

Kontraindikasjoner:

Bifix Hybrid Abutment inneholder metakrylater, benzoylperoksid og aminer. Bifix
Hybrid Abutment mé ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

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

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

Bruker:

Bifix Hybrid Abutment skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk

utdanning.

Anvendelse:

1. Fargevalg (valgfritt)

Fjern eventuelt provisoriet ved intraoral bruk. Rengjer forbindelsesleddet eller

tannen, skyll noye og tork deretter lett med luft.

Fargeeffekten av Bifix Hybrid Abutment pa restaureringen kan simuleres ved &

bruke den endelige restaureringen med Bifix Hybrid Abutment Try-In i den tiltenkte

fargen. Fargenyansen til Bifix Hybrid Abutment Try-In tilsvarer fargenyansen til

gjeldende herdede Bifix Hybrid Abutment. For & utfere en fargekontroll kan Bifix

Hybrid Abutment Try-In pé&feres pé innsiden av arbeidsemnet (paferingskanyle

type 41). Sett deretter inn arbeidsemnet forsiktig med lett trykk. Ikke utfer

okklusjonskontroll (fare for brudd i restaureringent).

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

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

med vannspray, og terker deretter alt. Pass pa at dentinet ikke terkes for mye.

2. Klargjering til ekstraoral bruk

Se ogsé bruksanvisningen for detaljert informasjon om bruk av det gjeldende

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

av restaureringsmaterialene.

2.1 Klargjoring av lim- eller ti
titan eller zirkoniumdioksid

Beskytt forbindelsesoverflaten til implantat-titanbasen og skruekanalen med voks

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

limoverflaten med et passende sandblédsemiddel (folg ogs& produsentens

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

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

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

Ceramic Bond: Pafer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med Iuft). Ikke beror

eller p& annen méte forurens den behandlede overflaten.

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

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

eller skumgummipellets.

2.2 Klargjoring av arbeidsemner av silikatkeramikk

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

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

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

vann og terk med luft.

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

Ceramic Bond: Péafer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med Iuft). Ikke berar

eller pa annen méte forurens den behandlede overflaten.

2.3 Klargjoring av ar av metall,

Det kan péaferes voks for & beskytte de utvendige overﬂatene Sandblés limoverflaten

med et passende sandblasemiddel (felg produsentens instruksjoner). Hvis du skal

kontrollere sandbléseprosessen, kan limflaten merkes med farge for sandblésing.

Fjern rester fra sandblasingen grundig i ultralydbad eller med dampstréle, og tork

limflaten med Iuft.

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

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

eller p& annen méte forurens den behandlede overflaten.

2.4 Klargjoring av arbeidsemner av PMMA

Ta hensyn til produsentens instruksjoner ved sandblasing. Fjern rester fra

sandblasingen grundig, f.eks. med ultralydbad, og terk limflaten med luft. Behandle

deretter limoverflaten med et egnet middel for forbedret PMMA-vedheft i henhold

til bruksanvisningen. Ikke berer eller pa annen méte forurens den behandlede

overflaten.

3. Klargjering til intraoral bruk

Se ogsa bruksanvisningen for detaljert informasjon om bruk av det gjeldende

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

av restaureringsmaterialene

Arbeidsomradet ma alltid holdes tort. Det anbefales 4 bruke kofferdam

3.1 Klargjoring av ii d av titan/zir

Hvis dette ikke allerede er blitt gjort i tannlaboratoriet, ma limoverflaten sandbléses

med et egnet sandblasemiddel. Ta hensyn til instruksjonene fra den gjeldende

produsenten. Fjern rester fra sandbldsingen grundig, f.eks. i ultralydbad, og terk

limflaten.

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

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

eller p& annen mate forurens den behandlede overflaten.

3.2 Klargjering av arbeidsemner av silikatkeramikk

Som forberedelse nar det skal brukes helkeramiske arbeidsemner, ber den

innvendige limoverflaten som skal brukes, behandles med flussyre-etsemiddel.

Dette gjores som regel allerede pa tannlaboratoriet.

Huvis restaureringen ikke er blitt behandlet enn, ma du klargjere den med et egnet

etsemiddel (felg produsentens instruksjoner), skylle grundig med rennende vann

og torke med luft.

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

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

eller p& annen mate forurens den behandlede overflaten.

3.3 Klargjering av ar av metall, og zir

Hvis dette ikke allerede er blitt gjort i tannlaboratoriet, m& limoverflaten sandblases

med et egnet sandblasemiddel (folg produsentens instruksjoner). Fiern rester fra

sandblésingen grundig, f.eks. i ultralydbad, og terk limflaten.

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

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

eller p& annen mate forurens den behandlede overflaten.

3.4 Klargjering av arbeidsemner av PMMA

Hvis dette ikke er blitt gjort i tannlaboratoriet, ma du ta hensyn til produsentens

instruksjoner ved eventuell sandblasing. Fjern rester fra sandblasingen grundig,

f.eks. i ultralydbad, og terk limflaten.

Behandle deretter limoverflaten med et egnet middel for forbedret PMMA-vedheft

i henhold til produsentens bruksanvisning. Ikke beror eller p& annen méte forurens

den behandlede overflaten.

/ det indivi forbit av

3.5 Tannsubstans

Fjern eventuelt provisoriet. Rengjer tannen, skyll noye og terk deretter lett med luft.
Bifix Hybrid Abutment ma ikke p&feres pa dpen tannpulpa eller dentin i pulpanzere
omrader. Bruk egnet underfylling (f.eks. et kalsiumhydroksidpreparat og/eller
glassionomersement) for & beskytte tannpulpaen.

Merknad:

Arbeidsomradet ma alltid holdes rent og tert. Det anbefales & bruke kofferdam.
Fargeinntrykket kan pavirkes dersom tennene under kofferdammen terker ut.

Bifix Hybrid Abutment mé& brukes med bonding som er egnet for dobbeltherdende
materialer (f.eks. Futurabond U). Ta hensyn til den gjeldende bruksanvisningen for
dette.

4. Desinfisering/sterilisering av ekstraoralt limte suprakonstruksjoner

For integrering ma den limte suprakonstruksjonen desinfiseres med et
desinfeksjonsmiddel som inneholder etanol, eller steriliseres (folg produsentens
instruksjoner for de enkelte komponentene).

5. Festing av arbeidsemnet med Bifix Hybrid Abutment

Ved lagring i kjoleskap ma materialet na romtemperatur for bruk.

For du fester arbeidsemnet, ma du isolere eventuelle holdere eller andre koblinger
med vaselin eller lignende.

Blokkere eventuelt skruekanalen til arbeidsemnet.

Blandingskanyler:

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Bifix Hybrid Abutment &r ett rontgenopakt, dubbelhdrdande inféstningssystem
pa kompositbas fér permanent infastning av kronor pa naturliga ténder och
mesostrukturer av metall, keramik eller polymer (komposit eller PMMA) pa
konfektionerade lim- eller titanbaser (extraoral anvéndning), individuella distanser
av titan eller zirkoniumdioxid eller p& hard tandsubstans (kombinerade arbeten).
Bifix Hybrid Abutment erbjuds i tva hégopaka, kraftigt maskerande varianter (vit/
opak och universell/opak) och i en genomskinlig variant. Fér att kunna vélja farg pa
forhand erbjuds fargmassigt anpassade testpastor (Try-In).

Indikationer:

Permanent extra- och intraoral infastning av suprakonstruktioner (inkl.
mesostrukturer) av metall, keramik, zirkoniumdioxid och polymer (komposit,
hybridkeramik eller PMMA) pa konfektionerade lim-/titanbaser (endast extraoralt),
pa individuella distanser av titan och zirkoniumdioxid (extra- och intraoralt) samt
pa hard tandsubstans.

Kontrai

Type 9 eller type 11. Blandingskanylen type 11 kan brukes med pafering i 1

type 4 eller type 1.

Fjern hetten fra QuickMix-spreyten. For hver bruk ma du presse ut materiale inntil

det flyter likt fra begge apningene. Sett deretter pa en blandingskanyle og las den

fast (ved & vri den 90° med klokken).

De nevnte produktegenskapene oppnés kun ved bruk av blandingskanyle som er

godkjent av VOCO og som fas som tilbeher (original Sulzer Mixpac).

Den pasatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma QuickMix-

sproyten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan stremme fritt ut av

apningen ved gjenbruk.

Bland materialet forst umiddelbart for festing. Bearbeidingstiden ved

romtemperatur (23 °C) er ca. 2 min etter blandingen startet. Materialet blandes

automatisk i kanylen uten bobler eller defekter nar det kliemmes ut, og kan paferes
direkte pa de klargjorte kontaktflatene.

Sett i restaureringen, og fest jevnt med lett trykk. Herdetiden ekstraorsalt ved

romtemperatur (23 °C) er ca. 7 min; intraoralt (37 °C) er herdetiden ca. 4 min.

Storre overskudd kan fiernes med en skumgummipellet, engangsberste eller

tanntape. Mellom tennene anbefales tanntrad. Imidlertid ber sma overskudd ved

festefugen forst beholdes (se 6.) slik at det unngas underskudd.

6. Fjerning av overskudd

Som med alle plastbaserte materialer (ogsé ved Bifix Hybrid Abutment) vil ikke

overflater i kontakt med oksygenet i luften herde helt. Du kan bruke felgende

metoder for & unnga underskudd i festefugen:

6.1 Selvherdende modus

Her finnes det to varianter:

a. La smé& overskudd st&, og fiern dem etter fullstendig herding ved pafelgende
utforming.

b. Etter & ha fiernet overskudd i gelfasen mé& du dekke til kantene til restaureringen
med glyseringel og vente pa fullstendig herding. N&r herdingen er fullfert, skyller
du bort glyseringelen med vann.

6.2 Lysherding
Ved lite overskudd kan fierningen utferes etter lysherding. For & gjere dette ma
omradene til festefugen ved transluscente fargevarianter bestrales i 1-2 sekunder
og opake fargevarianter i minst 10 sekunder per segment ved hjelp av en LED-/
halogenlampe med en lyseffekt p4 minst 1000 mW/cm?. Lys&pningen til lampen
ma holdes sa neert den herdende overflaten som mulig. Under lysherding ma
restaureringen holdes pa plass der den skal sitte. Etter at du har fiernet overskudd,
ma du dekke kantene av restaureringen med glyseringel og bestréle hvert segment
pa nytt i minst 10 sekunder.

Nar herdingen er fullfert, skyller du bort glyseringelen med vann.

7. Utforming

Overskudd kan fjernes rett etter herdingen. Herdet overskudd ma fjernes forsiktig

med en diamantsliper eller egnet silikonpolering. Etterbehandle og glatt ut de

approksimale omrédene med finer- og poleringsstriper.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Bruk kun egnede midler for forbedret vedheft.

— Enkelte midler for forbedret vedheft til emalje/dentin er ikke kompatible med
dobbeltherdende kompositter. Hvis du er i tvil, m& du felge bruksanvisningen til
den gjeldende bondingprodusenten. Futurabond U er egnet for optimal vedheft.

- Ved kontakt med @ynene ma du umiddelbart skylle med rikelig vann og oppseke
en lege.

- Fenoler, iseer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke
herdingen av kompositter. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol eller andre
eugenolholdige stoffer i kombinasjon med Bifix Hybrid Abutment bor derfor
unngas.

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

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, titanoksid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatglass,
pyrogent silisiumoksid, initiatorer, stabilisatorer, fargepigmenter.

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen. Oppbevaring i
kjoleskap anbefalt.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Bifix Hybrid
Abutment, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for Bifix Hybrid Abutment kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed - https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Bifix Hybrid Abutment innehéller metakrylat, bensoylperoxid och aminer. Bifix
Hybrid Abutment ska inte anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot
av innehallet.

Patientmalgrupp:
Bifix Hybrid Abutment kan anvéandas for alla patienter utan begrénsning avseende
&lder eller kén.

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

Anvéndare:

Anvandningen av Bifix Hybrid Abutment utfors av anvéndare med professionell

utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

1. Fargval (valfritt)

Ta vid intraoral anvandning i forekommande fall bort den provisoriska lagningen.

Rengor distansen eller tanden, skélj noga och torka forsiktigt med luft.

Bifix Hybrid Abutments fargeffekt pa lagningen kan simuleras genom inséttning

av den slutliga konstruktionen med Bifix Hybrid Abutment Try-In i avsedd farg.

Fargnyansen pa Bifix Hybrid Abutment Try-In motsvarar nyansen pa en hardad

Bifix Hybrid Abutment. For att kontrollera fargen appliceras Bifix Hybrid Abutment

Try-In pa insidan av arbetsstycket (applikationsspets typ 41). Darefter sétts

arbetsstycket in forsiktigt och med latt tryck. Genomfor ingen ocklusionskontroll

(risk for att lagningen spricker!).

Ta ut arbetsstycket nér fargen har kontrollerats och spola av Bifix Hybrid Abutment

Try-In noga fran limbasen, distansen eller tanden samt fran lagningen genom att

spraya med vatten och lat dérefter torka. Se till att dentinet inte torkas for mycket.

2. Forberedelser infor extraoral anvéandning

For detaljerad information rérande anvéndning, se dven bruksanvisningarna till

respektive dentinbindande medel samt tillverkarens uppgifter rérande férberedelse

av respektive lagningsmaterial.

2.1 Forbereda lim- eller titanbasen resp. den in
zirkoniumdioxid-distansen

Skydda kontaktytan mellan implantat och titanbas samt skruvkanalen med vax

eller silikon, eller férslut med teflonband eller skumpellets. Blastra limytan med ett

lampligt blastermedel (observera &ven tillverkarens anvisningar). Avlagsna vax och

rester av blastermedel noga med hjlp av ett lampligt instrument, angstrale och /

eller ultraljudsbad. Torka dérefter med luft.

Applicera ett Iampligt dentinbindande medel pa den férberedda ytan (t.ex. Ceramic

Bond: applicera, |t verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller kontaminera

inte pa annat s&tt den behandlade ytan dérefter.

Applicera aterigen vax eller silikon som skydd p& kontaktytan mellan implantat och

titanbas samt skruvkanalen infér cementeringen (se 5.) resp. forslut med teflonband

eller skumpellets.

2.2 Forbereda arbetsstycken av silikatkeramik

Rengér arbetsstycket i ultraljudsbad och med &ngstrale och torka med Iuft. Vax kan

appliceras som skydd pé& de utvéndiga ytorna. Behandla limytan med ett etsmedel

med flussyra (se tillverkarens anvisningar), spola darefter av noga med rinnande

vatten och torka med luft.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pé insidan av arbetsstycket (t.ex.

Ceramic Bond: applicera, Iat verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller

kontaminera inte p& annat sétt den behandlade ytan darefter.

2.3 Forbereda arb y av metall, k it och zir

Vax kan appliceras som skydd p& de utvédndiga ytorna. Bléstra limytan med ett

lampligt blastermedel (observera tillverkarens anvisningar). For att kontrollera

blastringen kan limytan markeras med farg innan blastringen sker. Avlagsna rester

av blastermedel noga i ultraljudsbad eller med &ngstrale, och torka med luft.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pa insidan av arbetsstycket (t.ex.

Ceramic Bond: applicera, Iat verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller

kontaminera inte pa annat satt den behandlade ytan darefter.

2.4 Forbereda arbetsstycken av PMMA

Observera tillverkarens anvisningar rorande eventuell blastring. Avlagsna

rester av blastermedel noga t.ex. med ultraljudsbad och torka limytan med luft.

Behandla dérefter limytan med ett Iampligt dentinbindande medel av PMMA enligt

bruksanvisningen. Vidrér eller kontaminera inte pa annat sétt den behandlade ytan

dérefter.

3. Forberedelser infor intraoral anvandning

For detaljerad information rérande anvéndning, se dven bruksanvisningarna till

respektive dentinbindande medel samt tillverkarens uppgifter rérande férberedelse

av respektive lagningsmaterial.

Arbetsomrédet méste hallas torrt. Anvandnmg av kofferdam rekommenderas.

3.1 Forbereda indivi tit:

Om sd inte redan skett pa dentallaboratoriet ska limytan bléstras med ett lampligt

blastermedel. Folj harvid respektive tillverkares information. Avlagsna rester av

blastermedel noga t.ex. i ultraljudsbad och torka limytan.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pa den forberedda ytan (t.ex. Ceramic

Bond: applicera, |t verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller kontaminera

inte pa annat s&tt den behandlade ytan darefter.

3.2 Forbereda arbetsstycken av silikatkeramik

Fér att férbereda helkeramiska arbetsstycken ska den invandiga limytan pa den

konstruktion som ska séttas in behandlas med ett etsmedel med flussyra. Detta

gérs normalt redan pé dentallaboratoriet.

Om lagningen &nnu inte &r konditionerad ska den férberedas med ett lampligt

etsmedel (observera tillverkarens anvisningar), darefter spolas av noga med

rinnande vatten och torkas med luft.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pa insidan av arbetsstycket (t.ex.

Ceramic Bond: applicera, Iat verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller

kontaminera inte p& annat sétt den behandlade ytan darefter.

3.3 Forbereda ar av metall, it och zir

Om sa inte redan skett pé dentallaboratoriet ska limytan blastras med ett lampligt

blastermedel (observera tillverkarens anvisningar). Avldgsna rester av blastermedel

noga t.ex. i ultraljudsbad och torka limytan.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pa insidan av arbetsstycket (t.ex.

Ceramic Bond: applicera, Iat verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller

kontaminera inte pa annat satt den behandlade ytan darefter.

3.4 Forbereda arbetsstycken av PMMA

Om s inte redan skett pa dentallaboratoriet, se tillverkarens anvisningar rérande

eventuell blastring. Avlagsna rester av blastermedel noga t.ex. i ultraljudsbad och

torka limytan.

Behandla dérefter limytan med ett lampligt dentinbindande medel av PMMA

enligt tillverkarens bruksanvisning. Vidror eller kontaminera inte pa annat sétt den

behandlade ytan dérefter.

3.5 Hard tandsubstans

Ta i férekommande fall bort den provisoriska lagningen. Rengor tanden, skoélj den

noga och torka den forsiktigt med luft.

Bifix Hybrid Abutment far inte appliceras pa blottad pulpa eller dentin néra pulpan.

7

duella titan- eller

dist:




Anvéand en lamplig underfylining (t.ex. ett kalciumhydroxid-preparat och/eller

glasjonomercement) for att skydda pulpan.

Obs:

Arbetsomradet maste héllas rent och torrt. Anvdndning av kofferdam

rekommenderas. Om ténderna torkas med kofferdam kan fargintrycket paverkas.

Bifix Hybrid Abutment maste anvidndas med en bonding som l&dmpar sig

for dubbelhdrdande material (t.ex. Futurabond U). Observera tillhérande

bruksanvisning.

4. Desinficering/sterilisering av extraoralt limmade suprakonstruktioner

Den limmade suprakonstruktionen ska desinficeras med ett etanolhaltigt

desinfektionsmedel innan den integreras. Den kan &aven steriliseras (se

tillverkaruppgifterna foér de enskilda komponenterna).

5. Infastning av arbetsstycket med Bifix Hybrid Abutment

Férvaring vid kylsk&p ska materialet vdrmas upp till rumstemperatur innan

anvandning.

Isolera eventuella attachments eller andra férbindelser med vaselin eller liknande

innan infastning av arbetsstycket.

Blockera vid behov arbetsstyckets skruvkanal.

Blandningsspetsar:

Typ 9 eller typ 11. Blandningsspetsar av typ 11 kan férses med en applikationsspets

avtyp 4 ellertyp 1.

Ta av locket fran QuickMix-sprutan. Pressa ut material tills lika stora mangder

kommer ur bada utloppséppningarna innan varje anvéndning. Montera dérefter en

blandningsspets och I8s den (vrid 90° medurs).

De angivna produktegenskaperna erhdlls endast med anvéndning av de av VOCO

godkénda blandningsspetsarna som finns att f4 som tillbehér (original Sulzer

Mixpac).

Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Férvara

QuickMix-sprutan ordentligt stdngd efter anvéndning. Kontrollera innan

ateranvandning att materialet kan trdnga ut ur utloppséppningarna

utan problem.

Blanda inte materialet férrén precis innan i Bear vid

rumstemperatur (23 °C) uppgar till ca 2 min. frén att blandningen pabérjas.

Vid dosering blandas materialet automatiskt bubbel- och felfritt och kan appliceras

direkt pa de férberedda kontaktytorna.

Sétt in lagningen och fixera den jamnt med ett I4tt tryck. Hardningstiden uppgér

extraoralt vid rumstemperatur (23 °C) till ca 7 min; intraoralt (37 °C) ligger

hérdningstiden pa ca 4 min.

Stérre éverskott kan avldgsnas med skumpellets, engangspensel eller tandtrad. |

approximalutrymmen rekommenderas tandtrad. Dérvid bér dock mindre rester till

en bérjan ldmnas kvar pé infastningsfogen (se 6.) for att undvika svaga punkter.

6. Avlagsna dverskott

Precis som med alla plastbaserade material hérdar ytor som stér i kontakt med

syret i luften inte helt, vilket &ven &r fallet for Bifix Hybrid Abutment. Fér att undvika

svaga punkter i infastningsfogen finns féljande metoder:

6.1 Sjélvhardande lage

Tva méjliga varianter finns:

. Lamna kvar mindre Gverskott och avldgsna dem vid slutbearbetningen efter
fullstandig hardning.

. Tack Over lagningskanter med glyceringel efter avldgsnande av 6verskott i
gelfasen och vanta tills hardningen ér fullstandig. Skolj av glyceringelen med
vatten nér polymeriseringen &r helt slutford.

6.2 Ljuspolymerisering

Vid mindre Gverskott kan avlagsnandet ske genom ljushardning. Bestrala d&

infastningsfogens omréden 1-2 sek. vid genomskinlig fargvariant, och minst 10

sek. per segment vid opak fargvariant, med en LED-/ halogenlampa med en effekt

pa minst 1 000 mW/cm?. Placera lampans ljusfénster s& néra den yta som ska
polymeriseras som majligt. Under ljuspolymeriseringen maste lagningen fixeras

i borpositionen. Tack Gver lagringskanter med glyceringel efter avidgsnande av

Gverskott och bestréla dterigen i minst 10 sek. per segment.

Skalj av glyceringelen med vatten nar polymeriseringen &r helt slutford.

7. Slutbearbetning

Overskott kan avldgsnas direkt efter polymeriseringen. Avldgsna hardade dverskott

forsiktigt med en finirdiamant resp. en 1&mplig silikon-polerskiva. Efterbearbeta och

jamna till approximala omréden med finir- och polerremsor.

®

o

Information, forsiktighetsatgérder:

- Anvénd endast lampliga dentinbindande medel.

- Vissa dentin-smaéltbindande medel &r inte kompatibla med dubbelhdrdande
kompositmaterial. Se respektive bonding-tillverkares anvisningar vid
tveksamheter. For en optimalt vidhaftande forbindelse lampar sig Futurabond U.

- Vid 6gonkontakt: skélj omedelbart med mycket vatten och uppsok lakare.

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol leder till
att hérdningen av kompositmaterialet stérs. Undvik dérfér att anvénda zinkoxid-
eugenol cement eller andra material som innehéller eugenol i kombination med
Bifix Hybrid Abutment.

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

(enligt andel):
Bariumaluminium-borosilikatglas, titandioxid, HEDMA, BisGMA, fluorsilikatglas,
pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:
Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Anvénd inte efter utgdngsdatum. Férvaring i kylsk&p
rekommenderas.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent best&ende férsdmring av en
patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstind samt allvarlig fara for
folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med Bifix
Hybrid Abutment ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for Bifix Hybrid
Abutment finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Obdnyieq xpriong
EE latpoTeXvoAOYIKS TIPOIGV

EL

Mepypadn mpoiovrog:

To Bifix Hybrid Abutment eival €&va akTvookiepd, o0OTNHA OTEPEWONG SITAOL
TIOAUMEPIOPOU, HE BAon OOVOETO ULAIKO yla Tn pOVIHN OTEPEWON OTEdAVWV
KOAOBWHATOG Kal PECOSOUWY aTtd HETAANO, KEPAUIKO I TIOAUHEPEG (oUVBETO
N PMMA) oe étolgeg popdoroinpéveg PAcelg ouykOAAnong i Bacelg titaviov
(eGwoTopatikr edpappoyr), o€ EEATOHIKELPEVA KOAOBWHATA ATTO TITAVIO 1} Slo&eiSlo
Tou {ipkoviou fj oTn oKANEr} 080VTIKI} ousia (CUVSLACTIKEG EPYACIES).

To Bifix Hybrid Abutment iatifetal oe 500 Tapaliayeg vPpnAig adladavelag,
VPNAAG KAALYNG (Aeukd/adiadaveg kat yeviko/adladaveg) kat pia nusiapavi
Tiapalayn. Ma TNV €K TwV TIPOTEPWV ETIIAOYN amdxpwaong SlatiBeval XpwHATIKA
OOpPPWVEG SOKIPATTIKEG TTACTES (Try-In).

Evéeieig:

Movipn  e§WOTOUATIK KAl €VOOOTOPATIKY OTEPEWON  UTIEPKATATKEUWV
(ovpmepthapBavopévwy HEcoSopwy) amnd HETAANO, KEPaUIKO, SIOEEISIO Tou {ipkoviou
Kal TIOAVHEPEG (OUVBETO, UPBPISIKO KEPAHIKO 1) PMMA) o€ £TOIHEG HOPDOTIOINKEVES
Baoeig oLYKOAANONG/TITAVIOU (MOVO EEWOTOHATIKA), OF EEATOHIKELEVA KOAOBWHATA
aro TITavio Kat S10Eeidlo Tou {IPKOVIoU (EEWATOUATIKA KAl EVE0OTOpATIKA), KaBWG
Kal atn okAnpr} 080VTIKA ouaia.

Avtevéeielg:

To Bifix Hybrid Abutment miepiéxel peBakpuikd, uTtepoeidio Tou Beviohiov kat
apiveg. To Bifix Hybrid Abutment Sev 6a Tipémel va xpnolpoTToLEiTal O TIEPITTTWOELG
YVWOTWV LTTIEPELAITONGLWY (AAAEPYILIV) TE OTIOLOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpAda acBevRIV:
To Bifix Hybrid Abutment prtopei va xpnotpotoinBei yia 6Aoug Toug aoBeveic xwpiq
TiePLopIopd avadopikd e TV NAia ri To pLAO Toug.

XapaktnploTika enidoong:
Ta XapakTnPELoTIKA ETS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTAITACELS TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyri tng Bifix Hybrid Abutment mpaypatoroleital and xprnotn pe
ETIAYYEAHATIKI EKTIAISELON OTNV 0SOVTIATPIK.

Edappoyn:

1. Emloyn andxpwong (TpoaipeTiko)

Ma v evéootopatikh epappoyr, apalp€oTte KATd TIEPITITWON TNV TIPOCWPLVH

artokatraotaon. Kabapiote 10 koAOBwpa 1} To SOVTL, EKTTAUVETE EVOEAEXWG Kal

OTEYVWOTE EAAPPWG PE agpa.

H xpwpatikry emidpaon tou Bifix Hybrid Abutment otnv amokatdaotaon propei va

TIPOCOHOIWBEL pe TOTIOBETNON TNG OPIOTIKAG epyaciag pe Bifix Hybrid Abutment

Try-In oto tpoPAemtdpevo xpwua. H andxpwon tou Bifix Hybrid Abutment Try-In

eival dpola Pe TNV amodxpwon Tou avtiatolxou okAnpupévou Bifix Hybrid Abutment.

Ma tov éAeyxo TnG amdxpwong epappoote Bifix Hybrid Abutment Try-In otnv

E0WTEPIKN eTrIhAVEIA TNG epyaciag (pUyXoG edpappoyng ToTov 41). ZTn cuvexela

TOTIOBETAOTE TIPOOEKTIKA TNV epyacia pe ehadpld ttieon. Mnv Tipaypatormoljoete

€\eyxo olykAelong (kivbuvog Bpavong Tng amokataotaong!).

MeTd Tov EAeyX0 TNG XPWHATIKIG ETIIOPATNG, AdAIPETTE TNV EPYATia KAl EKTIAUVETE

evdeAexws pe Pekaopd vepoL To Bifix Hybrid Abutment Try-In amo ) Bdaon

OUYKOAANGNG, TO KOAOPwHA 1} TO BOVTL Kat OTn cuveéxela oteyviote. Katd to otasdio

QuTO PNV aproeTe TNV 05oVTivn va oTeyVWOEL LTIEPBOAIKA.

2. TMpoetopacia yia e§woTopatikn epappoyn

Ma Aemttopepei LTTOSEIEELS yia T Xprion, AABETe LTIOYN TIG O8NYieG XProNG Tou

£KAOTOTE OUYKOAANTIKOD, KABWE Kal TIG TTANPOPOPIEG TOU KATACKELAOTH yla TNV

TIPOETOILACIA TWV EKACTOTE UAIKWV aTtokaTdotaong.

21 N ™¢ Baong OAN 1} TITaviou, 1} TOL EEATOUIKEVHEVOL
ITOG TITAViou 1y Tou {ipKovil

MpootatéPte TNV emipdvela €vwong NG BAcng TiTaviov Touv ePPUTELHATOG,

Kabwe Kat Tov owArva Bidag, pe Kepi i oIMKOVN, 1) odpayioTe Ta pe Tavia TEGAOV

A appwdeg Puopa. APPoBOAACTE TNV €TIPAVEId OUYKOAANONG HE KATAAANAO

Héoo (AaBete uTIOYPN Kal TIG AVTIOTOIXEG 0dNYieq TOL KATAoKeLAOTH). AdalpEoTe

£VOEAEXWG TO KEPI KAl Ta UTTOAEIPHATA PETOL ApHOBOARG pe epyaleio, BoAr atpol

fi/kal AouTpo UTIEPHXWV. ZTr CUVEXELQ OTEYVWOTE PE AEPQ.

Edappdote KaTtdAANAO GUYKOAANTIKO OTNV £TOL TIPOETOHACHEVN ETIPAvEIa

(r.x. Ceramic Bond: epappodote, apriote To va §pdacel yia 60 s Kal OTEYVWOTE

TIPOOEKTIKA pe agépa). Mnv ayyiCete TAEOV Kal pn HOAOVETE e AAAO TPOTIO TNV

TIPOETOIUATHEVN ETHIPAVELD.

Ma v tpooTatéPte TNV eMIPAvela Evwong TnG BAcng TiTaviov Tou ePdUTELHATOG,

Kabwg Kat Tov owArva Bidag, Tpwv aroé T cuykOAAnon pe Kovia (BA. 5.) edpapuodote

Kat TN Kepi 1y GIAIKOVN, 1) odpayioTe Ta Pe Tawia TepAov r appwdeg Boopa.

2.2 MMpocTolpacia £pyaciev amo TUPITIKG KEPAUIKO

KaBapiote Tnv epyacia oe Aoutpo UTTEPAXWV Kal pe BOAR atpol Kal OTEYVWOTE HE

aépa. MNa v TpooTacia Twv eEWTEPIKWV ETIIGAVEIDV PTIOPOUV va ETIIKAAUPOOLV

He kepi. Eme€epyaoteite TNV emidpdvela ouykdAANong pe SlappwTikd udpopBopiov

(AaBete vTOYN TIC TTANPOPOPIEG TOL KATACKELAOTH). ZTN CUVEXELA, EKTIAOVETE

EVOENEXWG HE TPEXOUHEVO VEPO KAl OTEYVWOTE UE aépa.

Edappoote KataAAnAo OUYKOAANTIKO OTNV €0WTEPIKN TIAELPA TNG epyaciag

(r.x. Ceramic Bond: edappoote, adriote 1o va §pdcel yia 60 s kal oTEyVWoTE

TIPOOEKTIKA pe aépa). Mnv ayyiCete TIAEOV Kal pn HOAOVETE Pe AAAO TPOTIO TNV

TIPOETOWAOHEVN ETIIGAVELQ.

2.3 Mposetopacia epyact®v and PHETAANO, 6OVOETO LAIKO Kat S1o&eidlo Tov

Qipkovioun

Ma TNV TTPOCTasia TwWV EEWTEPIKWY ETIIGAVELWDV HTIOPOUV va eTIKAAUPBOLV pE Kepi.

AppOBOAACTE TNV ETUPAVEIA CUYKOAANGNG HE KATAAANAO pECO (AABETE LTTOYN TIG

TIAnpodopieg Tou katackevaotr). Ma Tov éheyxo NG Stadikaciag appoBoArig n

€TIPAVELA CUYKOAANONG UTIOPEL TIPIV aTtO TNV appoBoAr va onuewBei Ye xpwpa.

APQIPETTE TIPOTEKTIKA TA UTTOAEIPHATA AUUOBOANG OTO AOUTPO UTIEPRAXWV I HECW

BOARG ATHOU Kat OTEYVWOTE TNV ETIGAVEIA GUYKOAANONG HE agpa.

Edappdote KatdAnAo OUYKOAANTIKO OTNV E0WTEPIKN TIAELPA NG epyaciag

(r.x. Ceramic Bond: epappoote, adriote 1o va dpdaoel yia 60 s kal oTeyvwaoTe

TIPOCEKTIKA pe aépa). Mnv ayyiCete TTAéov kai pn HoAUveTe pe GANo TpdTo TNV

TIPOETOIHAoKEVN eTtidAvELa.

2.4 Mpoetopacia epyaciiv ané PMMA

Avadopikd pe evdexopevn appHoBoAr, AABeTe UTTOPN TIG OSNYIES TOU KATAOKELATTH.

APaIPECTE TIPOTEKTIKA TA LTIOAEIPPATA AUHOBOANG, TLX. HECW AOUTPOU UTIEPHXWV,

KQl OTEYVWOTE TNV ETIPAVEL CUYKOAANGNG HE AEPQ. 3TN CUVEXELQ TIPOETOIUACTE TNV

€T AveIa CLYKOMNONG HE KATAANAO GLYKOMNTIKO PMMA cUudwva pe TiG 0dnyieg

Xerong. Mnv ayyilete A€oV Kal pn HOAOVETE e GANO TPOTIO TNV TIPOETOACHEVN

emuddvea.

3. MMpoctoacia yia TNV evéoaTtopatiki edpappoyn

Ma Aemtopepeic UTTOSEIEELG yia T Xprion, AABeTe uTtOPN TIG 0dnyieg xpPrRong Tou

£KAOTOTE OUYKOAANTIKOD, KABWG Kal TIG TIANPODOPIEG TOU KATAOKELADTH yla TNV

TIPOETOIHATIA TWV EKACTOTE UAIKWV ATIOKATACTAONG.

To medio epyaoiag TPETEL va dlatnpeital OTWOSATIOTE OTEYVO. ZuvioTdtal n

TOTIOBETNON EAACTIKOD aTTOpHOVWTHPA.

3.1 0 >

Qipkoviov

Eav autd dev éxel rdn yivel oTo 08OVTOTEXVIKO €pyacTriplo, appoBoAfote

TNV ETPAVEIA CUYKOAANONG HE KATAAANAO pEco appoPBoArg. AkoAouBeite TG

TIANPodOpieG XPAONG TOU EKACTOTE KATAOKELAOTH. APAIPEDTE TIPOCEKTIKA Ta

uTTOA&ippaTa apHOBOANG, TLX. OE AOUTPO UTIEPTXWY, KAl OTEYVWOTE TNV £MdAaveld

OLYKOAANONG.

Edappdote KatdAANAo GUYKOAANTIKO OTNV £TOL TIPOETOHACHEVN eTPAveEla

(rt.x. Ceramic Bond: epappodote, apriote To va §pdacel yia 60 s Kal OTEYVWOTE

TIPOOEKTIKA pe aépa). Mnv ayyiCete TIAEOV Kal pn HOAOVETE pe AAAO TPOTIO TNV

TIPOETOIUATHEVN ETHIDAVELD.

3.2 MpoeTolpacia epyaci®v amod TUPITIKO KEPAUIKO

Ma tnv TpoeTolacia Ba TIPETIEL 0 OAOKEPAPIKEG EPYATIEG N ECWTEPIKN ETIIPAVEL

OULYKOAANONG TNG TIPOG TOTIOBETNON £pyaciag va TIPOETOIHACTEL PE SIaBPWTIKO

vSpodBopiov. AuTO TpaypatoTIoleiTal Kata Kavéva fdn oTo 0SOVTOTEXVIKO

£pyactrplo. Eav n amokataotaon Sev €XEL TIPOETOINATTEL akOuN, ETIEEEPYATTEITE TNV

ETIPAVELQ CLYKOAANONG HE KATAAANAO SlaBpwTiké (AABeTe LTIOYN TIG TTANPOdOpPiES

TOU KATAOKEVAOTH). TN CUVEXELD, EKTTAOVETE EVOEAEXWG HE TPEXOUHEVO VEPO Kal

OTEYVWOTE pE agpa.

Edappdote katdAAnAo OUYKOAANTIKO OTNV E0WTEPIKN TIAEUPA TNG epyaciag

(r.x. Ceramic Bond: edpappoote, adriote 1o va dpdcel yia 60 s Kal OTEYVWOTE

TIPOOEKTIKA pe aépa). Mnv ayyiCete TIAEOV Kat pn HOAUVETE HE AANO TPOTIO TNV

TIPOETOWWATHEVN ETIIGAVELD.

3.3 Mpoctopacia epyaci@v amd pétaAllo, cOVOETO LAIKO Kat S10&eiblo Tov

Qipkoviov

Edv autd dev €xel dn yivel 0To 0SOVTOTEXVIKO €£pYAOTIPlo, aUUOBOAACTE TNV

emdavela ovykOAANONG He KatdAnAo pEco appoPoAng (AaBete umdyn Tig

TIANPOdOPIEG TOU KATAOKELAOTH). ADAIPECTE TIPOOEKTIKA TA UTIOAEippata

appOBOANG, TL.X. OE AOUTPO UTIEPAXWY, KAl OTEYVWOTE TNV ETIIPAVELA CUYKOAANONG.

Edappoote KaTtaAnAo OUYKOAANTIKG OTNV €0WTEPIKN TIAELPA TNG epyaciag

(r.x. Ceramic Bond: epappoote, apriote To va Spdoel yia 60 s Kal OTEYVWOTE

TIPOOEKTIKA pe aépa). Mnv ayyiCete TIAEOV Kat pn HOAUVETE e AANO TPOTIO TNV

TIPOETOWAOHEVN ETTIGAVELD.

3.4 Mpoetoacia epyaciiv anté PMMA

Edv autd dev €xel dn yivel 0To 0SOVTOTEXVIKO £pyacTriplo, AABETE LTOYN TIG

TIANPOdOPIEG TOU KATAOKELATTH avadopIKd e evdexopevn appoBolr. Adaipéate

TIPOOEKTIKA TA UTTOAEIUPATA AUUOBOANG, TI.X. OE AOUTPO UTIEPHXWY, KAl OTEYVWOTE

TNV erupavela cuykOAAnong.

TN OLVEXELD TIPOETOIACTE TNV ETIIPAVELQ CUYKOAANGNG HE KATAAANAO GUYKOAANTIKO

PMMA cOpdwva He TG 08nyieg xpriong Tou KaTtackevaoTr). Mnv ayyilete TIAEoV Kat

HN HOAUVETE pe GAAO TPOTIO TNV TIPOETOIUACHEVN ETIGAVEQ.

3.5 ZKkAnpn odovTiki ovoia

AdalpéaTe Katda TEPITTTWON TNV TTpoowplvr} arokatdotaon. KabBapiote To ddvy,

EKTIAOVETE EVOEAEXWIG KAl OTEYVWOTE EAAPPWG HE agpa.

To Bifix Hybrid Abutment dev emutpémnetal va epappoletal aTov avolxTo TIoAdo 1

O€ YEITOVIKN TOU TIOADOL odovTivn. Ma TNV TipoaTasia Tou TToAGoL XPNoloTIolETE

KAaTaAAnAo oudEtepo oTpwpa (.. apackevaopa udpogeldiov Tou aoPeotiov fy/

Kat vaoiovopepn Kovia).

AoBG

ia Tou e€aroy KO TOG TITAVIO TOL

Ynodeign:

To mepIBarlov epyaoiag TIPETMEL va dlatnpeital omwaodAToTe Kabapd Kal oTeyvo.

ZuvioTdtal n TomoBETnon €AACTIKOU armopovwTripa. AGyw TOU OTEYVWHATOG

Twv SOVTIWY KATW aTd TOV EAAOTIKO ATIOPOVWTPA EVEEXETAL VA ETINPEACTEL TO

XPWHATIKO ATTOTEAETHA.

To Bifix Hybrid Abutment Tipérel va xpnaotpoToleital He GUYKOANTIKO KATAAANAO

yla LAKa Strhol TtoAupeptopol (.. Futurabond U). AdBete umidogn oxeTka Tig

QVTIOTOIXEG OBNYIES XPriong.

4. AmoAvpavon/amooTteipwon TwVv £§WOTOHATIKA OUYKOAANHEVWV

UTIEPKATAOKELGVEN

H ouykoAAnpévn umepkataokevr] Ba TIPEMEL TPV améd Tnv TomobeTnon va

armoAvpaveei pe alBavololxo amoAVpavTIKO f pTtopei va amooTelpwBei (AaBete

uTIOYN TIG TIANPOPOPIEG TOL KATACKELATTT)).

5. Ztepéwon g epyaociag pe Bifix Hybrid Abutment

Ze Tepimtwon GUAAENG oTto Yuyeio, PEPVETE TO LAIKO TIplv amo Tn xprion oe

Beppokpacia dwpatiov. Mpwv améd T oTEPEWON TNG EPYACIAG ATIOHOVWOTE TUXOV

SokouG i AAhoug cuvdEapoUG peE Badeivn i TIAPOHOIO LAKO.

Edv ouvtpéxel epimtwon, amaieiPTe TIG E00XEG TNG Epyaciag.

Mpootopia avape§ng:

Torou 9 ) TOTToL 11 ZTO TIPOCTOHIO avapelEng TuTou 11 propel va TomoBeTnBe(

emiBepa epappoyng ToToL 4 f TOTTOUL 1.

Adaipéote To TIpa TNG olplyyag QuickMix. Mpwv amod kabe xprion, TéoTe va

Byet LAIKO, péEXPL va Byaivel opoldpopda kat amnd Ta S0o oTdpla. TNV CUVEXELD,

TOTIOBETEIOTE TO TIPOOTOHIO AVAKEIENG Kal KAEdWoTe (oTpodri 90° e€looTpoda).

Ta eyyunpéva XapakTnpIoTIKA TOU TIPOIOVTOG HTIoPOoUV va eTiTevxBolv povo

He Xprion Twv TIPOCTOHIWY Qvapel§ng Tou eival eykekpipéva amd 1 VOCO kat

SiatiBevral wg mapeAkopeva (auBevTika Tng Sulzer Mixpac).

To TOTOBETNPEVO TIPOTTOMIO AVAKEIENG TIPoOPICETAL YIa pia Xprion povo. Metd tn

Xxprion ¢uhacoete tn ovplyya QuickMix eppnTika KAeloth. Mptv amé T véa xprion

€NEYETE TNV aVEPTIOBIOTN POT) LMKOD aTTd TA OTOHIA EKPONG.

Avapei§re To UAIKG POAIG TIPIV aTIO TN OTEPE O xpévog PY eivau

oe Beppokpaocia Swuatiov (23 °C) epimov 2 min armod Tnv Evapén TG avapeigng.

To UAIKO avapetyvOeTal KATA TNV eKTieon amd To TIPOOTOHIO autdpata

Xwpic Puoalideg kal opdiparta kat Umopei va epappootei armevbeiag oTiq

TIPOETOHACHEVEG £TTIPAVEIEG £TIAPNAG. TOTIOBETAOTE TNV Arokardotaon Kat

KaBnAwoTe opolopopda e ehadpld Ttieon. O xpdvog TRENG eival e§woTopaTika

e Beppokpacia dwuatiov (23 °C) mepimov 7 min, evd evéooTopatika (37 °C)

eival Tiepimov 4 min.

MeydAeg Tepiooeleg umopolV va aropakpuvBolLv pe appwdes Puopa, Tivélo piag

XPAONG 1 080VTIKG VApA. ZTIG OHOPEG TIEPIOXEG OLVIOTATAL N XPAON 08OVTIKOD

viparog. Kara tn xprion 8a mpérnel, wotdoo, va adebei kat' apxdag Hikpr epiooela

atov apuo atepéwong (BA. 6.), WoTe va armopevydei N avemapkng TTApwan.

6. Amopdakpuvon Tng mepicoelag

‘Onwg pe 6Aa Ta LAIKA pe BAon TIAAOTIKO, £Tat Kat pe To Bifix Hybrid Abutment,

ol ETIPAVEIEG TTOL EpxovTal oe eTtadr He To 0§uydvo Tou aépa dev TIoAupepifovTat

TAfpwG. MNa v amoduyr) avertapkolg TARPWONG OTOV ApPHO TTEPEWONG UTIAPXOLV

ot £€fig péBodol Ttpog erdoyr:

6.1 TpOTOG AUTOTIOAVHEPIGHOU

Yrtapxouv 600 TIaparAayEg TiPOG ETIAOYA:

a. Adrvetal pIKpr) TIEPICOEIA TIOU ATTOHAKPUVETAL HETA TOV TIANPN TIOAVHEPIOHO
Kata v enakdloudn emnegepyaaia.

. Ta 6pla TG amokatdoTacns KAAUTITOVTIAL PETA TNV ATOUAKPULVON TNG
Tepiooelag otn GpAcn TINKTWHATOG HE yEAN YAUKEPIVNG Kal avapévetal o TApnG
TIOAVHEPIOPAG. AdoU eTITELXBEL O TIAPNG TIOAUUEPIOUOG, N YEAN YAUKEPIVNG
EKTIAEVETAL PE VEPO.

6.2 ®WTOTIOAUHEPIOHOG

Ze TepimTwon HIKPAG Tepiooelag, auvth pmopei va adaipebei petd Ttov

PWTOTTOAUPEPIONO. Ma TOV OKOTIO AUTO, Ol TIEPIOXEG TOU APHOL OTEPEWONG

akTivoBohovvtal pe Aapta LED/aloyévou ¢pwTelvAg £viaong TOUAAXIOTOV

1000 mW/cm? yia 1-2 s yia Tv nuidladavr) apaiiayr anoxpwong Kat yia 10 s yla

TNV adladavr apaiiayr andxpwong ava Tpripa. Kpatdre to mapdabupo £§650u

PwTéG 600 TO duvatdv eyyiTEPA OTNV TIPOG TTIOALHEPIOUO eipdvela. Katd tov

PWTOTIOAVHEPIOHO, 1 ATIOKATACTACN TIPETIEL VA KABNAWVETAL GTNV OTOXEVOUEVN

Béon TnG. KaAOYTe Ta 6pla TNG ATIOKATACTAONG HETA TNV amopdkpuvon g

Tiepiooelag pe yEAN YAUKEPIVNG Kal akTIVOBOArOTE €K VEOUL yla TouAdyiotov 10 s

avd Turpa.

Ado0 eTuTeLXBei 0 TTARPNG TTOAUUEPIOHOG, N YEAN YAUKEPIVNG EKTIAEVETAL E VEPO.

7. Emefepyaoia:

H amopdkpuvon tng mepiooelag gival duvatr apéows PETA TOV TIOAUHEPIOUO.

AdaipéaTe TIPOCEKTIKA TNV TIOAUHEPIOPEVN TIEPICTELA PE SlapdvTt Gvipiopatog 1

He KaTaAANAO oTIABWTIKG allikdvng. ETe€epyaaTeite TIG OHOPES TIEPIOXEG HE Tawvia

Pwipiopatog Kat oTABwong Kat AElAveTe.

o

Yrodeigeig, tpoduAageig:

— XpnOOTIOIEITE HOVO KATAAANAO CUYKOAANTIKO.

— Oplopéva ouykoAANTIka adapavtivng-odovtivng dev eivatl oupBatd pe oOveeta
ol ToAupepLopol. Ze Tiepimtwon apdiBoAiag Aappdavete urtoyn TIG odnyieg
XPONG TOU EKACTOTE KATAOKELAOTH TOU OUYKOAANTIKOU. Ma Tnv emitevén
BEATIOTNG OoLYKOAANONG eival kataAinAo To Futurabond U.

— Ze TiepimTwon emagnig pe Ta pATia eKTTAUVETE apéows pe adpBovo vepd kat
ETIOKEPTEITE 1ATPO.

— OLPaVoOAIKEG EVIWOELG, Kal ISIAITEPA TA TIAPACKEVACHATA TTOU TIEPIEXOUV EVYEVOAN
Kat BupOAN TIPOKANOLY SIATAPAXES TNG OKARPLVONG TwV CLVBETWY. Ma Tov Adyo
auTo, N XPrion Kovikv ofeldiou Tou PeudapylPov-eLYEVOANG i AAAWY LAIKWY TTOUL
TIEPLEXOLV EVYEVOAN o€ auvduaoud pe To Bifix Hybrid Abutment 8a mpérmel va
arodevyeTal.

— O uTtodeifelg ri/kat ot CUPOUAEG pag dev oag arnalldacoouy arnd Tnv evbivn va
EAEYXETE TNV KATAMNAGTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOL 0AG TIPOUNBEVOLE Yl
Tn OKOTIOUHEVN EDAPHOYH.

Zootaon (Kata oelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Bapto-apyiAto-Boplo-mupttikr Vakog, O610&eidlo Tou TiTaviou, HEDMA,
BisGMA, ¢BopoTtuplTikr) DAAOG, TIUPOYEVEG SLOEEISIO TOL TLPITIOV, EKKIVNTEG,
OTABEPOTIOINTEG, XPWOTIKEG.

AmoBrkevon:
Dulaooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Mnv To XPNOIHOTIOLEITE HETA TNV TIApEAELON
TNG nUepopnviag Angng. Zuviotdrat n anobrikevon oe Yuyeio.

Armtopprpn:

ATtoppiYTe TO TIPOIdV GOHGWVA HE TIG TOTTIKEG SIATAEELS.

Yrnoxpéwon dnAwong:

ZoBapd TePLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKN 1) poviun, coBapn eTudeivwon TG
Kataotaong vyeiag evog acBevolg, XPnoTn f AAAWY TIPOCWTIWY Kat évag coBapdg
Kkivéuvog yla Tn dnupoota vyeia, Tou cuvéPnoav f Ba pmopovoav va cupPolv oe
ouvaptnon pe v Bifix Hybrid Abutment, 8a ipémel va avagépovtat otnv VOCO
GmbH kat otnv appddia apxr.

Ynodeign:

ZUVOTITIKEG EKBECELG avadopika pe TNV achdlela kal v KAWIKN emidoon g
Bifix Hybrid Abutment éxouv katatebei otnv evpwraikr Baon dedopévwy yla Ta
latpotexvoloyikd Tipoidvta (Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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voco c €O482
Bifix® Hybrid Abutment

Extraoral

Mesostructure Abutment crown

Extraoral or intraoral
cementation on
customised abutment

Cementation on core

Crown on core

Crown on customised
abutment

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

Termékleiras:

A Bifix Hybrid Abutment radiopak, kettés kétésd, kompozit bazisu régzit6 rendszer,
fémbdl, keramiabdl vagy polimerbdl késziilt implantatumon rogzitett koronak
allandé cementélasara hagyomanyos ragaszto- vagy titan kétéalapokon (extraoralis
alkalmazas), egyedi titdnbdl vagy cirkénium-dioxidbdl készilt felépitményekre vagy
a kemény foganyagra (kombinalt munkak).

A Bifix Hybrid Abutment két, nagymértékben opak, er6sen maszkolé hatasu
valtozatban (fehér/opak és univerzalis/opak) és transzlucens valtozatban kaphato.
Az elézetes szinvalasztas érdekében a szinben megegyez6 probapaszték (Try-In)
alinak rendelkezésre.

Javallatok:

Fémbdl, keramiabdl, cirkénium-dioxidbdl és polimerbdl (kompozit, hibrid keramia
vagy PMMA) késziilt szuprakonstrukciok tartés extra- és intraordlis régzitése
(beleértve a mezostruktirakat) hagyomanyos ragaszté- vagy titanbazisokon
(extraordlis alkalmazas), egyedi titanbdl vagy cirkénium-dioxidbol készilt
felépitményekre (extra- és intraordlis), valamint kemény foganyagra.

Ellenjavallatok:

A Bifix Hybrid Abutment metakrilatot, benzoil-peroxidot és aminokat tartaimaz.
A Hybrid Abutment ezen &sszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység
(allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Bifix Hybrid Abutment minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkétések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk:
Atermék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:

A Bifix Hybrid Abutment-et csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.
Felhasznalas:

1. Szinvalasztas (opcionalis)

Intraordlis alkalmazas esetén adott esetben tavolitsa el az ideiglenes fogpotlast.
A felépitményt vagy a fogat tisztitsa meg, alaposan 6blitse le, és finoman szaritsa
meg levegével.

A Bifix Hybrid Abutmentnek a helyredllitdsra gyakorolt szinhatdsa a végleges

Vigyen fel megfelelé tapadasjavitét a munkadarab belsé oldalara (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszté: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan széritsa
meg levegén). Ne érintse meg és més modon se szennyezze a kondicionalt feliletet.
2.4 PMMA

Az esetleges Ieszorassal kapcsolatban vegye figyelembe a gyarté utasitasait.
Gondosan tavolitsa el a széréanyag maradvanyait pl. ultrahangos fiirdével, és
szaritsa meg levegén a kotési feliiletet. Ezutan kondiciondlja a kotési fellletet
megfelelé6 PMMA-tapadasjavitéval a hasznalati itmutaténak megfeleléen. Ne érintse
meg és mas médon se szennyezze a kondicionalt felliletet.

3. ElSkészités intraordlis alkalmazasra

Az alkalmazassal kapcsolatos részletes informaciokért kérjik, vegye figyelembe
a megfelelé tapadasjavno hasznalatl utmutatéit is, valamint a megfelel6
helyredllitbanyagok elékészit or 1 a gyarto

A munkateriletet feltétlenll tartsa szarazon. Kofferdam felhelyezese ajanlott.

3.1 Az egyedi titan/cirkonil dioxid

Ha a fogaszati laboratériumban még nem tértént meg, a kétési felliletet megfelelé
szoéréanyaggal szérja le. Ennek soran kévesse a mindenkori gyarté hasznalati
utasitasat. Gondosan tavolitsa el a széréanyag maradvanyait pl. ultrahangos
flrdében, és szaritsa meg a kotési felliletet.

Vigyen fel megfelelé tapadasjavitot az igy el6készitett felliletre (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszté: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg a levegdn). Ne érintse meg és mas médon se szennyezze a kondicionalt
felliletet.

3.2 Szilikatkera 6l valé
Az el6készités soran, teljes keramia munkadarabok esetén a behelyezendé munka
belsé kétési felliletét fluorsavas mardszerrel kell kondicionalni. Ez rendszerint mar a
fogaszati laboratériumban megtorténik.

Ha a helyreallast még nem kondicionaltak, készitse elé megfelelé mardszerrel (vegye
figyelembe a gyarté utasitasait), majd alaposan oblitse le folyd vizzel és szaritsa
meg levegével.

Vigyen fel megfelelé tapadasjavitot a munkadarab belsé oldalara (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg levegdn). Ne érintse meg és mas modon se szennyezze a kondlclonalt felliletet.
3.3 Fém, it és cirkénium-dioxid

Ha a fogaszati laboratdriumban még nem tortent meg, a kotési fellletet megfeleld
szérdanyaggal szorja le (vegye figyelembe a gyarté utasitasait). Gondosan tavolitsa
el a szérdanyag maradvanyait pl. ultrahangos flirdében, és szaritsa meg a kotési
fellletet.

Vigyen fel megfelelé tapadasjavitot a munkadarab belsé oldalara (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg levegdn). Ne érintse meg és mas modon se szennyezze a kondicionalt felliletet.
3.4 PMMA-po6tlasok elkészitése

Ha ez még nem tértént meg a fogaszati laboratdriumban, az esetleges leszdrassal
kapcsolatban vegye figyelembe a gyarté utasitdsait. Gondosan tavolitsa el a
szdréanyag maradvanyait pl. ultrahangos fiirdében, és szaritsa meg a kotési
fellletet.

Ezutan kondiciondlja a kotési feliiletet megfelelé PMMA-tapadasjavitéval a gyarté
hasznalati Gtmutatdnak megfeleléen. Ne érintse meg és mas moédon se szennyezze
a kondiciondlt feliiletet.

3.5 Kemény foganyag

Adott esetben tavolitsa el az ideiglenes fogpdtlast. A fogat tisztitsa meg, alaposan
Oblitse le, és finoman szaritsa meg a levegén.

A Bifix Hybrid Abutment nem alkalmazhaté a nyitott pulpan vagy a pulpa kézelében
Iévé dentinen. A pulpa védelme érdekében hasznaljon megfeleld alabélelést (pl.
kalcium-hidroxid preparatumot vagy tivegionomer cementet).

Megjegyzés:

A munkakornyezetet feltétlendl tartsa tisztan és szarazon. Kofferdam felhelyezése
ajanlott A fogaknak a kofferdam alatti kiszaritasa befolyasolhatja a szinhatast.

A Bifix Hybrid Abutmentet kettés kotésl anyagokhoz megfelelé bondinggal (pl.
Futurabond U) kell haszndlni. Ehhez vegye figyelembe a megfelelé hasznalati
utmutatét.

4. alisan
A ragasztott felépitményt beillesztés el6tt etanol tartalmu fertétlenitészerrel
kell fertétleniteni vagy sterilizalni (vegye figyelembe az egyes komponensekre
vonatkozéan a gyartd utasitasait).

5. A potlas cementalasa Bifix Hybrid Abutmenttel

Huitészekrényben torténd tarolas esetén a haszndlat elStt varja meg, amig az anyag
szobahémérsékletlre melegszik.

A pétlas cementdldsa el6tt az esetleges tartozékokat vagy egyéb
csatlakozéanyagokat vazelinnel vagy hasonlé anyaggal le kell szigetelni.

Sziikség esetén blokkolja a munkadarab csavarcsatorngjat.

Keverdcsérok:

9-es vagy 11-es tipus. A 11-es tipusu keverdcsér 4-es vagy 1-es tipusu applikacios
feltéttel lathato el.

Vegye le a QuickMix fecskendé zaré kupakjat. Minden hasznalat elétt préselje
az anyagot addig, amig az mindkét nyilasbdl egyenletesen tovabbitodik. Ezutan
helyezze a keverGcsért a helyére és (90°-ot forditva az éramutaté jarasaval
megegyezéen) régzitse.

A garantélt termékjellemzéket csak Ugy lehet elérni, ha a VOCO 4ltal jévahagyott
és tartozékként kaphaté (eredeti Sulzer Mixpac) keverécséroket haszndlja. A
felhelyezett kever6csérok kizardlag egyszeri haszndlatra valdk. A Quick-Mix-
fecskenddket az alkalmazast kovetSen szorosan lezarva tarolja. Az ismételt
felhasznalas elétt a nyllasokat az anyag szabad aramlasa érdekében ellendrizni kell.
Az anyag csak koz a ré és el6tt kever]e ossze

abok

munka Bifix Hybrid Abutment Try-In termékkel valé beprébala | a kivant
szinben szimulalhaté. A Bifix Hybrid Abutment Try-In szinténusa megegyezik a
teljesen megkétott Bifix Hybrid Abutment szinténusaval. Szinellenérzés érdekében
vigye fel a Bifix Hybrid Abutment Try-In terméket a pétlas belsé fellletére (41.
tipusu applikacios kantil). Ezutan évatosan, enyhe nyomassal helyezze be a pétlast.
Ne végezzen okkllzids vizsgalatot (a helyredllitas eltérésének veszélye).

Ha a szinhatast ellendrizte, tavolitsa el a pétlast, és a Bifix Hybrid Abutment Try-
In-t alaposan 6blitse le vizpermettel a kétési fellletrdl, a felépitményrdl vagy a fogrol
és a helyredllitasrol, majd szaritsa meg. Ennek soran a dentint ne szaritsa meg tul
erbsen.

2. Elékészités extraoralis alkalmazasra
Az alkalmazassal kapcsolatos részletes informaciokeért keérjik, vegye figyelembe a
megfelel6 tapadasjavité hasznalati Gtmutatoit is, valamint a megfelelé helyreallito
anyagok el6készitésére vonatkozdan a gyarté utasitasait.
2.1 Az adheziv - vagy titan alapu ill. az egyedi titan vagy cirkénium-dioxid
felépitmény el6készitése
Az implantatum titan kotGalapjat, valamint a csavarcsatornat viasszal vagy
szilikonnal védje ill. teflonszalaggal vagy habszivacs pellettel zarja le. A
ragasztéfeliiletet megfelel6 szoréanyaggal szorja le (vegye figyelembe a gyarté
megfelel6 utasitasait is). Alaposan tavolitsa el a viasz és a széréanyag maradékait
a megfelel6 miszer, gézsugar és/vagy ultrahangos firdé segitségével. Ezutan
szaritsa meg levegével.
Vigyen fel megfelelé tapadasjavitot az igy el6készitett felliletre (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg a levegdn). Ne érintse meg és mas modon se szennyezze a kondicionalt
fellletet.
Az implantatum titan kétGalapjanak és a csavarcsatornanak a cementalodas elleni
védelméhez (lasd: 5.) vigyen fel Ujra viaszt vagy szilikont ill. zarja le teflonszalaggal
vagy habszivacs pellettel.
2.2 Szilikatkera 6l valé
A munkadarabot tisztitsa meg ultrahangos fiirdében és gézsugarral, majd szaritsa
meg a levegdn. A kiilsé fellletek viasz felhordasaval védhetdk. A kotési fellletet

Srcakl 23°C)a i id6 a keverés

- A fenolos anyagok, kiléndsen az eugenol és timol tartalmu készitmények a
kompozitok megszilarduladsénak zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell kertilni a cink-
oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmi anyagok egyuttes hasznalatat
a Bifix Hybrid Abutment termékkel.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat tiveg, titdn-dioxid, HEDMA, BisGMA, fluor-szilikat

uveg, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szines pigmentek

Tarolas:

Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. A lejarati idé utan ne haszndlja fel. A hitészekrényben

valé tarolas ajanlott.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Bifix Hybrid Abutment alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmer(l6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Bifix Hybrid Abutment biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérd| sz6l6 révid
jelentések elérhet6k az orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbazisaban (Eudamed
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Instrukcja uzycia
- UE Wyréb medyczny

PL
Opis produktu:
Bifix Hybrid Abutment to radiocieniujacy, podwdjnie utwardzalny system
mocujacy na bazie kompozytu, przeznaczony do statego mocowania koron
na tacznikach i mezostruktur z metalu, ceramiki lub polimeréw (kompozyt lub
PMMA) na gotowych bazach klejonych lub tytanowych (zastosowanie pozaustne),
indywidualnych tacznikach tytanowych lub cyrkonowych badz na tkance twardej
zeba (prace taczone).
Bifix Hybrid Abutment dostepny jest w dwdch wysoce nieprzeziernych,
silnie kryjacych wariantach kolorystycznych (biaty/nieprzezierny i uniwersalny/
nieprzezierny) oraz w wersji przeziernej. W celu wstepnego doboru odcienia
dostepne sa dopasowane kolorystycznie pasty prébne.

Wskazania:

Trwate zewnatrz- i wewnatrzustne mocowanie suprakonstrukcji (w tym
mezostruktur) z metalu, ceramiki, dwutlenku cyrkonu i polimeréw (kompozyt,
ceramika hybrydowa lub PMMA) na gotowych bazach klejonych/tytanowych
(wytacznie zewnetrzustne), na indywidualnych tacznikach tytanowych i
cyrkonowych (zewnatrz- i wewnatrzustne) oraz na tkance twardej zeba.

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

Grupa docelowa pacjentow:

Produkt Bifix Hybrid Abutment moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:
Produkt Bifix Hybrid Abutment jest przeznaczony do stosowania przez
uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztalcenie stomatologiczne.
Zastosowanie:

1.  Wybér odcienia (opcjonalnie)

W przypadku zastosowania wewnatrz jamy ustnej usunaé ew. korone tymczasowa.
tacznik lub zab oczysci¢, doktadnie optukac i lekko osuszy¢ powietrzem.

Efekt kolorystyczny materiatu Bifix Hybrid Abutment w gotowym uzupetnieniu
mozna zasymulowaé poprzez osadzenie ostatecznej pracy za pomoca pasty
proébnej Bifix Hybrid Abutment Try-In w wybranym odcieniu. Odcieri pasty
prébnej Bifix Hybrid Abutment Try-In odpowiada odcieniowi wybranego wariantu
utwardzonego materiatu Bifix Hybrid W celu sp lia odcienia,
nanies¢ paste Bifix Hybrid Abutment Try-In na wewnetrzng powierzchnig
elementu (koricéwka aplikacyjna typu 41). Nastepnie ostroznie osadzi¢ element,
lekko dociskajac. Nie wykonywac testu okluzyjnego (ryzyko ztamania uzupetnienial).
Po ocenie efektu kolorystycznego wyja¢ uzupetnienie i doktadnie wyptukaé paste
Bifix Hybrid Abutment Try-In sprayem wodnym z bazy klejonej, tacznika lub zeba
oraz uzupetnienia, a nastepnie osuszy¢. Nie wysuszac¢ przy tym zbyt mocno zebiny.
2. Przyg ie do wania poza jama ustna

Celem uzyskania szczegétowych informacji na temat zastosowania nalezy
takze zapozna¢ sie z instrukcja uzywania $rodka wiazacego oraz zaleceniami
producentéw w zakresie przygotowania stosowanych materiatéw do uzupe{men
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kb. 2 min. Az anyag a kiadagolds soran automatikusan buborék- és hibamentesen

Osszekeveredik a kanilben, és kézvetlenil felviheté az el6készitett érintkezési

felliletekre.

Helyezze be a helyreallitast és enyhe nyomassal egyenletesen rogzitse. A kotési

idd extraordlisan, szobahémérsékleten (23 °C) kb. 7 perc; intraoralisan (37 °C)

a kotési id6 kb. 4 min.

A nagyobb feleslegeket habszivacs pellettel, egyszer haszndlatos ecsettel vagy

fogselyemmel lehet eltavolitani. Az approximalis teriileteken a fogselyem ajanlott.

Ennek soran azonban elészér egy kis felesleget meg kell hagyni a ragasztasi

fellileten (lasd 6.) a hidnyossagok elkeriilése érdekében.

6. A felesleg eltavolitasa

Mint minden mlianyagbazisu anyagndl, a Bifix Hybrid Abutment esetén is a levegé

oxigénjével érintkezd felliletek nem keményednek ki teljesen. A ragasztasi fellileten

1évé hidnyosséagok elkerlilése érdekében a kdvetkez6 moédszerek valaszthatok:

6.1 Onkété méd

Két valtozat kozott lehet valasztani:

a. Kis mennyiségli felesleget meghagyni,
rakovetkez6 kidolgozas utan eltavolitani.

b. A helyredllitds peremeit a felesleg eltavolitdsa utan gélfazisban gliceringéllel
lefedni, és a teljes kikeményedést megvarni. A polimerizacio teljes befejezédése
utan a gliceringélt vizzel ledbliteni.

6.2 Fotopolimerizacio

Kis mennyiségli felesleg esetén az eltavolitas a fényre kétés utan végezhetd. Ehhez

a ragasztasi fellllet terlileteit az attetszé szinvaltozat esetén 1-2 masodpercig,

opak szinvdltozat esetén legalabb 10 masodpercig, szegmensenként legalabb

1000 mW/cm? fényteljesitményli LED-/halogénlampaval kell besugarozni. A

fénykilépési ablakot tartsa a leheté legszorosabban a polimerizalandé fellilethez. A

fotopolimerizacio alatt a helyredllitast az el6irt pozicioban kell régziteni. A felesleg

eltavolitasa utan a helyredllitds peremeit fedje le gliceringéllel, majd Ujra vilagitsa

meg szegmensenként legalabb 10 masodpercig.

A polimerizacio teljes befejez6dése utan a gliceringélt vizzel le kell ébliteni.

7. Ki 5

és teljes kikeményedés utan a

kezelje fluorsavas maratassal (vegye figyelembe a gyartd utasitasait), ezutan
alaposan 6blitse le folyd vizzel, és szaritsa meg a levegén.

Vigyen fel megfelelé tapadasjavitét a munkadarab belsé oldaléra (pl. Ceramic Bond
keramiaragaszté: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg levegdn). Ne érintse meg és mas moédon se szennyezze a kondlclonall fellletet.
2.3 Fém, k s cirkonil dioxid
A kulsé feluletek viasz felhordasaval védhetSk. A kotési feliiletet megfeleld
széréanyaggal szérja le (vegye figyelembe a gyarto utasitasait is). A szérasi folyamat
ellendrzése érdekében a ragasztofelliletet a leszéras elétt megfeleld szinnel meg
lehet jel6Ini. Gondosan tavolitsa el a szoéréanyag maradvanyait ultrahangos fiirdben
vagy gézsugarral, és szdritsa meg levegén a kotési felllletet.

A felesleg eltavolitasa kozvetlendl a polimerizacio utan lehetséges. A kikeményedett
felesleget 6vatosan tavolitsa el finirozé gyémanttal ill. megfeleld szilikon polirozéval.
Finirozza és polirozza le az approximadlis teriileteket finirozé és polirozé csikokkal.

— Csak megfelel6 tapadasjavitdkat hasznaljon.

— Néhany zomanc-dentin tapadasjavitdé nem kompatibilis a kettés kotésl
kompozitokkal. Kétség esetén vegye figyelembe a megfelelé bonding gyartéjanak
hasznalati informaciojat. Az optimalis tapadast kotéshez a Futurabond U
alkalmas.

— Ha az anyag szembe kerdil, mossa ki azonnal vizzel és forduljon orvoshoz.

lub cyrkonowego

Zabezpleczyc powierzchnie taczenia tytanowej bazy i implantu oraz kanat na
$rube woskiem lub silikonem badz zamkna¢ je tasma teflonowa lub aplikatorem
gabkowym. Powierzchnie klejenia wypiaskowaé odpowiednim proszkiem sciernym
(przestrzegac zalecer producenta). Doktadnie usuna¢ wosk i pozostatosci proszku
$ciernego za pomoca instrumentu, generatora pary oraz/lub myjki ultradzwigkowej.
Nastepnie osuszy¢ powietrzem.

Na tak przygotowana powierzchnie nanies¢ odpowiedni $rodek wiazacy (np.
Ceramic Bond: zaaplikowa¢, odczekac 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczac¢ w jakikolwiek
inny sposdb.

W celu zabezpieczenia powierzchni faczenia bazy tytanowej i implantu oraz kanatu
na $rube przed cementowaniem (patrz 6.), nalezy ponownie nanies¢ wosk lub
silikon wzgl. zamknqc otwér tasmq teflonowq lub apllkatorem gabkowym.
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Oczyscic¢ element przy uzyciu myjki ultradzwigkowej i strumienia pary, a nastepnie
osuszy¢ powietrzem. W celu ochrony powierzchni zewnetrznych mozna nanies¢
wosk. Powierzchnie klejenia nalezy przygotowaé wytrawiaczem na bazie kwasu
fluorowodorowego (przestrzega¢ wskazéwek producenta), a nastepnie doktadnie
sptukaé pod biezaca woda i osuszy¢ powietrzem.

Nanies$¢ odpowiedni $rodek wiazacy na wewnetrzng powierzchnie elementu (np.
Ceramic Bond: zaaplikowa¢, odczekac 60 s i doktadnie osuszyé powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotyka¢ ani zanieczyszczaé w jakikolwiek
inny sposdb.
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W celu ochrony powierzchni zewnetrznych mozna nanie$¢ wosk. Powmrzchme
klejenia wypiaskowaé odpowiednim proszkiem Sciernym (przestrzega¢ wskazéwek
producenta). W celu kontroli procesu piaskowania, powierzchnig klejenia mozna
przed wypiaskowaniem oznaczy¢ kolorem. Starannie usuna¢ pozostatosci proszku
Sciernego, np. przy uzyciu myjki ultradzwigkowej lub strumienia pary, a nastepnie
osuszy¢ powierzchnie klejenia powietrzem.

Nanies¢ odpowiedni $rodek wiazacy na wewnetrzng powierzchnie elementu (np.
Ceramic Bond: zaaplikowac, odczekac 60 s i doktadnie osuszyé powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotyka¢ ani zanieczyszczaé w jakikolwiek
inny sposdb.

2.4 Przygotowanie elementéw z PMMA

W przypadku ewentualnego piaskowania nalezy przestrzega¢ wskazowek
producenta. Starannie usunac¢ pozostatosci proszku sciernego, np. w kapieli
ultradZwiekowej, i osuszyé powierzchnie klejenia powietrzem. Nastepnie nanies¢
na powierzchnig klejenia odpowiedni $rodek wiazacy do PMMA zgodnie z instrukcja
uzywania. Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykaé ani zanieczyszcza¢ w
jakikolwiek inny sposob.




3. Przy do z jamy ustnej

Celem uzyskania szczegoétowych informacji na temat zastosowania nalezy
takze zapozna¢ sie z instrukcja uzywania $rodka wigzacego oraz zaleceniami
producentdw w zakresie przygotowania stosowanych materiatéw do uzupetnien.
Nalezy bezwzgledme utrzymywac suche pole pracy. Zaleca sie uzycie koferdamu.
3.1 Prz; i cyr

Jezeli nie zostato to wykonane w Iaboratonum dentystycznym, wypiaskowaé
powierzchnie klejenia odpowiednim proszkiem $ciernym. Nalezy przestrzegac
przy tym instrukcji uzywania producentéw stosowanych materiatéw. Starannie
usungé pozostatosci proszku $ciernego, np. w kapieli ultradZzwiekowej, i osuszy¢
powierzchnie klejenia.

Na tak przygotowang powierzchnie nanie$¢ odpowiedni $rodek wigzacy (np.
Ceramic Bond: zaaplikowa¢, odczeka¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczaé w jakikolwiek
inny sposéb.

3.2 Pr i 6w z iki kr

Celem przygotowania elementéw petnoceramicznych, wewnetrznq powierzchnie
klejenia stosowanego elementu nalezy kondycjonowa¢ wytrawiaczem na
bazie kwasu fluorowodorowego. Odbywa si¢ to zwykle juz w laboratorium
dentystycznym.

Jesli uzupetnienie nie byto jeszcze kondycjonowane, nalezy przygotowac je
odpowiednim wytrawiaczem (przestrzega¢ wskazéwek producenta), a nastepnie
doktadnie sptukac pod biezaca woda i osuszyé powietrzem.

Nanie$¢ odpowiedni $rodek wigzacy na wewnetrzng powierzchnie elementu (np.
Ceramic Bond: zaaplikowaé, odczeka¢ 60 s i dokfadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczaé w jakikolwiek
inny sposoéb.

3.3 ie el 6 k ych i cyrkonowych
Jezeli nie zostato to wykonane w Iaboratorlum dentystycznym, wypiaskowac
powierzchnie klejenia odpowiednim proszkiem $ciernym (przestrzegaé zalecen
producenta). Starannie usunaé pozostatosci proszku $ciernego, np. w kapieli
ultradzwiekowej, i osuszy¢ powierzchnie klejenia.

Nanie$¢ odpowiedni $rodek wiazacy na wewnetrzng powierzchnie elementu (np.
Ceramic Bond: zaaplikowa¢, odczeka¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykaé ani zanieczyszczacé w jakikolwiek
inny sposéb.

3.4 Przygotowanie elementéw z PMMA

Jezeli nie zostato to wykonane w laboratorium dentystycznym, ewentualne
piaskowanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zaleceniami producenta. Starannie
usunaé pozostatosci proszku Sciernego, np. w kapieli ultradZzwiekowej, i osuszy¢
powierzchnie klejenia.

Nastepnie kondycjonowa¢ powierzchnie klejenia odpowiednim $rodkiem
wiazacym do PMMA zgodhnie z instrukcja uzywania producenta. Kondycjonowanej
powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszcza¢ w jakikolwiek inny sposob.
3.5 Twarda tkanka zeba

Usuna¢ ew. korone tymczasowa. Zab oczyscié, doktadnie optukac i lekko osuszy¢
powietrzem. Bifix Hybrid Abutment nie moze by¢ nanoszony na odstonigta miazge
zeba lub zebing w poblizu miazgi. W celu ochrony miazgi zeba nalezy zastosowac
odpowiednie podscielenie (np. preparat na bazie wodorotlenku wapnia oraz/lub
cement glasjonomerowy).

Wskazéwka:

Nalezy bezwzglednie utrzymywaé czyste i suche pole pracy. Zaleca sie uzycie
koferdamu. Wyschniecie zebéw pod koferdamem moze wptyna¢ na odbior
odcienia.

Bifix Hybrid Abutment musi by¢ stosowany tacznie z systemem wiazacym
odpowiednim do materiatéw podwojnie utwardzalnych (np. Futurabond U). Nalezy
przestrzegaé przy tym odpowiednich instrukcji uzywania.

4. D ylizacja sup ukcji poza jama ustnag
Sklejong suprakonstrukcje nalezy przed osadzeniem zdezynfekowac $rodkiem
dezynfekcyjnym zawierajgcym etanol, mozna ja takze poddac sterylizacji
(przestrzegajac za\ecen producema dotyczacych poszczegélnych elementéw).

5. Z yCil materiatu Bifix Hybrid Abutment

Po przechowywaniu w Iodowce ogrza¢ materiat przed uzyciem do temperatury
pokojowej. Przed zamocowaniem elementu zaizolowa¢ ewentualne zasuwy lub
inne ztgcza wazeling lub podobnym srodkiem.

W razie potrzeby zablokowaé réwniez kanat na $rube w elemencie.

Koricowki mieszajace:

Typ 9 lub 11. Koricowka mieszajaca typu 11 moze by¢ wyposazona w nasadke
aplikacyjna typu 4 lub 1.

Zdja¢ zatyczke ze strzykawki QuickMix. Przed kazdym uzyciem wyciska¢ materiat
do momentu, gdy ilo§¢ materiatu uzyskiwana z obu komoér bedzie jednakowa.
Zatozy¢ koricowke mieszajaca i zablokowac ja (przekreci¢ o 90° zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara).

Gwarantowane wtasciwosci materiatu moga by¢ osiagniete tylko w przypadku
stosowania koricéwek mieszajacych zatwierdzonych przez VOCO i dostepnych w
ramach wyposazenia dodatkowego (oryginalne Sulzer Mixpac).

Zatozona koncdéwka mieszajaca jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu przechowywa¢ strzykawke QuickMix w stanie szczelnie
zamknigtym. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem
swobodnego wyptywu materiatu.

Materiat nalezy zmi ¢ dopiero io przed Czas
obrébki w temperaturze pokojowej (23°C) wynosi ok. 2 minuty od rozpoczecia
mieszania. Podczas dozowania materiat jest automatycznie mieszany w koricéwce,
dzigki czemu nie zawiera pecherzykéw powietrza, jest jednorodnie zmieszany i
moze by¢ aplikowany bezposrednio na przygotowane powierzchnie styku.
Osadzi¢ uzupetnienie i przymocowac je rownomiernie z lekkim dociskiem. Czas
wigzania poza jama ustng w temperaturze pokojowej (23°C) wynosi ok. 7 min,
natomiast w jamie ustnej (37°C) ok. 4 minut.

Wigksze nadmiary materiatu mozna usunaé za pomoca aplikatoréw gabkowych,
jednorazowego pedzelka lub nici. W przestrzeniach aproksymalnych zaleca sie
uzycie nici dentystycznej. Poczatkowo nalezy jednak pozostawi¢ w obszarze
spoiny mate nadmiary (patrz 6.), aby uniknaé niedoboru materiatu.

6. Usuwanie nadmiaru

Podobnie jak w przypadku wszelkich materiatdw na bazie kompozytow, takze
podczas stosowania Bifix Hybrid Abutment powierzchnie majace kontakt z
tlenem atmosferycznym nie ulegajg catkowitemu utwardzeniu. Aby zapobiec
niedoborom materiatu w obszarze spoiny mozna wybraé jedna z nastepujacych
metod utwardzania:

6.1 Samoutwardzanie

Mozliwe sa tu dwa schematy postepowania:

. Mate nadmiary pozostawi¢, a po catkowitym utwardzeniu usungé na etapie
poézniejszego wykanczania.

Po usunieciu nadmiaru w fazie zelowej, pokry¢ brzegi uzupetnienia zelem
glicerynowym i odczeka¢ do catkowitego utwardzenia. Po catkowitym
zakonczeniu polimeryzacji sptukac zel glicerynowy woda.

6.2 Polimeryzacja Swiattem

Jezeli nadmiar materiatu jest niewielki, mozna usunaé¢ go po przeprowadzeniu
polimeryzacji. W tym celu naswietla¢ obszar spoiny za pomoca lampy LED/
halogenowej o mocy $wietinej co najmniej 1000 mW/cm?: w przypadku odcienia
przeziernego przez 1-2 s, w przypadku odcieni nieprzeziernych przez co najmniej
10 s na kazdy odcinek. Okienko wyjécia $wiatta nalezy trzymac jak najblizej
polimeryzowanej powierzchni. Podczas polimeryzacji $wiattem nalezy utrzymywac
uzupetnienie w docelowym potozeniu. Po usunigciu nadmiaru materiatu pokry¢
brzegi uzupetnienia zelem glicerynowym, po czym ponownie naswietla¢ kazdy
segment przez co najmniej 10 sekund.

Po catkowitym zakoriczeniu polimeryzaciji sptukac zel glicerynowy woda.

7. Dalsze opracowanie

Usunigcie nadmiaru materiatu jest mozliwe bezposrednio po polimeryzaciji.
Stwardniaty nadmiar materiatu nalezy ostroznie usuna¢ diamentowym wierttem
wykoriczeniowym lub odpowiednig polerka silikonowa. Ostatecznie wyréwnaé
i wygtadzi¢ powierzchnie aproksymalne paskam\ do wykariczania i polerowania.

»

o

Informacje d Srodki

- Stosowac wytacznie odpowiednie $rodki wiazace.

— Niektore srodki wigzace do szkliwa i zebiny nie sa kompatybilne z podwdjnie
utwardzalnymi kompozytami. W razie watpliwosci nalezy przestrzega¢
instrukciji uzywania producenta danego systemu wigzacego. W celu uzyskania
optymalnego zwigzania mozna zastosowac preparat Futurabond U.

— W razie kontaktu z oczami nalezy niezwtocznie przemy¢ je duza iloscia wody i
zasiegna¢ porady lekarskiej.

— Substancje fenolowe, w szczegélnosci preparaty zawierajace eugenol i
tymol, zaburzaja proces wigzania kompozytu. Dlatego tez nalezy unikac¢
stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw
zawierajacych eugenol w potgczeniu z materiatem Bifix Hybrid Abutment.

- Udzielane przez nas informacije i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-aluminiowo-borokrzemianowe, dwutlenek tytanu, HEDMA, BisGMA,
szkito fluorokrzemianowe, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory,
pigmenty barwigce

Przechowywanie:
Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowaé po uptywie terminu
waznosci. Zaleca sie przechowywanie w lodéwce.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku
z zastosowaniem produktu Bifix Hybrid Abutment, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO
GmbH oraz wtasciwym organom.

Wskazéwka:

Podsumowania dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej produktu Bifix
Hybrid Abutment zostaty umieszczone w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostredek

CS

Popis produktu:

Bifix Hybrid Abutment je rentgenopakni, dudiné tuhnouci upeviiovaci systém
na bazi kompozitu pro trvalé upevnéni opérnych korunek a mezostruktur z kovu,
keramiky nebo polymeru (kompozit nebo PMMA) na hotovych adhezivnich nebo
titanovych bazich (extraoraini aplikace), individualnich abutmentech z titanu nebo
oxidu zirkoni¢itého nebo na struktufe zubu (kombinované nahrady).

Bifix Hybrid Abutment je k dostani ve dvou vysoce opaknich, silné maskuijicich
variantach (bila/opakni a univerzalni/opakni) a v prlsvitné variant&. Aby bylo mozné
predem provést vybér barev, jsou k dispozici barevné vyladéné zkusebni pasty.

Indikace:

Trvalé extra- a intraoralni upevnéni suprakonstrukei (vé. mezostruktur) z kovu,
keramiky, oxidu zikronicitého a polymeru (kompozit, hybridni keramika nebo PMMA)
na hotovych adhezivnich/titanovych bazich (jen extraoralné), na individudlnich
abutmentech z titanu a oxidu zirkoni¢itého (extra- a intraoralné) a na strukture zubu.

Kontraindikace:

Bifix Hybrid Abutment obsahuje metakrylat, benzoylperoxid a aminy. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Bifix Hybrid Abutment je
nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacientd:

x Hybrid Abutment Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:

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

Uzivatel:

Aplikaci produktu Bifix Hybrid Abutment provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho lékafstvi.

Pouzi
1. Vybér barvy (volitelna moznost)

V pfipadé intraoréini aplikace odstrarite pfip. provizorium. Abutment nebo zub
vygistéte, dikladné oplachnéte a lehce osuste vzduchem.

Barevny ucinek Bifix Hybrid Abutment na nahradu Ize simulovat nasazenim finalni
néhrady s materidlem Bifix Hybrid Abutment Try-In v zamy$lené barvé. Barevny
odstin materialu Bifix Hybrid Abutment Try-In odpovida barevnému odstinu
pfislusného vytvrzeného materidlu Bifix Hybrid Abutment. Pro ovéfeni barvy
naneste Bifix Hybrid Abutment Try-In na vnitini plochu obrobku (aplikaéni kanyla
typ 41). Pak obrobek opatrné nasadte mirnym tlakem. Neprovadéjte zkousku okluze
(nebezpedi prasknuti ndhrady!).

KdyZ byl zkontrolovan barevny Ucinek, odstrarite obrobek a vodnim sprejem
dikladné splachnéte Bifix Hybrid Abutment Try-In z adhezivni baze, abutmentu
nebo zubu a z ndhrady a potom osuste. Pritom dentin pfili§ nevysuste.

2. Pfiprava na extraoralni aplikaci

Podrobné pokyny k pouZiti najdete také v navodu k pouziti pfislusného spojovaciho
materialu a v pokynech vyrobce k pfipravé pfislusnych materialt nahrad.

2.1 Pfiprava adhezivni nebo titanové baze pfip. individuélniho z

3.2 Priprava obrobk ze silikatové keramiky

P¥i pfipravé by se u celokeramickych obrobk( mél vnitini adhezivni povrch nahrady,
ktera se ma pouzit, upravit leptacim prostfedkem s kyselinou fluorovodikovou. To se
zpravidla provadi uz v zubni laboratofi.

Pokud by nahrada jesté nebyla upravena, pfipravte ji pomoci vhodného leptaciho
prostiedku (dodrzujte pokyny vyrobce), pak dikladné oplachnéte tekouci vodou a
osuste vzduchem.

Na vnitini stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. Ceramic Bond:
nanést, 60 s nechat pUsobit a peélivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz
nedotykeite ani jej jinym zplisobem nekontaminuite.

3.3 Priprava obrobku z kovu, k a oxidu zir

Pokud to uz neprovedli v zubni laboratofi, otryskejte adhezivni povrch vhodnym
otryskavacim prostfedkem (dodrzujte pokyny vyrobce). Zbytky otryskavaciho
prostredku peclivé odstrarite napf. v ultrazvukové lazni a adhezivni povrch osuste.
Na vnitini stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. Ceramic Bond:
nanést, 60 s nechat pUsobit a peélivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz
nedotykejte ani nym zplisobem nekontaminujte.

3.4 Priprava obrobki z PMMA

Pokud ho uz neprovedli v zubni laboratofi, pfi pfipadném otryskavani dodrzujte
pokyny vyrobce. Zbytky otryskavaciho prostiedku peclivé odstrarite napf. v
ultrazvukové lazni a adhezivni povrch osuste.

Potom adhezivni povrch upravte vhodnym spojovacim materidlem PMMA podle
navodu k pouziti od vyrobce. Upraveného povrchu se uz nedotykeijte ani jej jinym
zpUsobem nekontaminujte.

3.5 Struktura zubu

Odstrafite pfipadné provizorium. Zub vycistéte, dikladné oplachnéte a lehce osuste
vzduchem.

Bifix Hybrid Abutment se nesmi aplikovat na otevienou pulpu nebo dentin v
blizkosti pulpy. Pro ochranu pulpy pouZijte vhodnou podlozku (napf. preparat z
hydroxidu vapenatého a/nebo skloionomerni cement).

Upozorné
Pracovni prostfedi se bezpodmine¢né musi udrzovat Cisté a suché. Doporucujeme
pouzit kofferdam. Vysuenim zubid pod kofferdamem muZe byt ovlivnén barevny
dojem.

Bifix Hybrid Abutment se musi pouzit s bondem vhodnym pro duéiné tuhnouci
materidly (napf. Futurabond U). Pfi tom dodrZuijte pfislusny navod k pouZziti.

4. Dezinfekce/sterilizace extraoralné lepenych suprakonstrukci

Lepena suprakonstrukce by se méla pfed nasazenim vydezinfikovat dezinfekénim

prostfedkem obsahujicim etanol nebo se mize sterilizovat (dodrzujte pokyny

vyrobce jednotlivych komponent).

5. Upevnéni obrobku s materidlem Bifix Hybrid Abutment

V pfipadé skladovani v chladni¢ce se musi material pred pouzitim nechat ohrat

na pokojovou teplotu. Pfed upevnénim obrobku izolujte zasuvné spoje nebo jiné

konektory vazelinou nebo podobnym pripravkem.

Pfipadné vyblokujte Sroubovy kanal obrobku.

Michaci kanyly:

Typ 9 nebo Typ 11. Michaci kanyla typu 11 se mize opatfit aplikaénim hrotem

typu 4 nebo typu 1.

Sejméte ochranny kryt ze stfikacky QuickMix. Pfed kazdym pouzitim vytlacujte

materidl tak dlouho, dokud nezaéne vytékat rovnomérné z obou vystupnich otvord.

Poté nasadte michaci hrot a zajistéte jej (otocenim ve sméru chodu hodinovych

rucicek o 90°).

Zarucenych vlastnosti produktu je mozné dosahnout pouze pfi pouziti michacich

hrotl schvalenych spole¢nosti VOCO, které jsou dostupné jako pFislusenstvi

(originalni hroty Mixpac spole¢nosti Sulzer).

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti skladujte

stiikacku QuickMix pevné uzavienou. Pfed opétovnym pouzitim zkontrolujte

vystupni otvory, zda j|m| material volne pro!eka

Material i pred Cas na zpr ani pri

pokojové teploté (23 °C) je od zaéatku michani cca. 2 mmuty Pfi davkovani je

material v kanyle automaticky michan bez bublin a vad a miize se aplikovat pfimo

na pripravené styéné plochy. Nasadte nahradu a rovnhomérné ji mirnym tlakem

fixujte. Doba tuhnuti je extraoralné pfi pokojové teploté (23 °C) cca. 7 minut;

intraoralné (37 °C) je doba tuhnuti pfiblizné 4 minuty.

Vétsi prebytky je mozné odstranit pénovou peletou, jednorazovym Stéteckem nebo

dentalni niti. V aproximalnich prostorech se doporuéuje dentalni nit. Pfitom by se

vSak malé prebytky mély na upeviiovacim spoji nejprve ponechat (viz 6.), aby se

predeslo nedostatkiim materialu.

6. Odstranéni pfebytku

Jako u v8ech materiall na bazi plastd, také v pfipadé Bifix Hybrid Abutment

povrchy, které jsou ve styku se vzduSnym kyslikem, Uplné neztvrdnou. Pro

pfedchazeni nedostatkim materidlu na upeviiovacim spoji jsou na vybér tyto

metody:

6.1 Rezim samotvrdnuti

Na vybér jsou dvé varianty:

a. Malé prebytky ponechte a po Uplném ztvrdnuti odstraiite pfi navazujicim
dokon&ovani.

b. Po odstranéni prebytkl pokryjte okraje nahrad ve fazi gelu glycerinovym gelem
a pockejte na UpIné ztvrdnuti. Po Uplném dokonéeni polymerace oplachnéte
glycerinovy gel vodou.

titanu nebo oxidu zirkonicitého
Sty€nou plochu implantatu a titanovou bazi i $roubovy kandl chrarite voskem
nebo silikonem pfip. teflonovou paskou nebo pénovou peletou. Adhezivni povrch
otryskejte vhodnym otryskavacim prostfedkem (podle potfeby se fidte také pokyny
vyrobce). Vosk a zbytky otryskavaciho prostfedku dikladné odstraiite pomoci
nastroje, parni trysky a/nebo ultrazvukové lazné. Potom osuste vzduchem.
Vhodny spojovaci materidl naneste na takto pfipravenou plochu (napi. Ceramic
Bond: nanést, 60 s nechat plsobit a peclivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu
se uz nedotykejte ani jej jinym zplsobem nekontaminujte.
Pro ochranu sty¢né plochy implantatu a titanové baze i Sroubového kanalu pfed
cementovanim (viz 5.) znovu naneste vosk nebo silikon pfip. uzavrete teflonovou
paskou nebo pénovou peletou.

2.2 Pfiprava (i ze silikatové

Obrobek vycistéte v ultrazvukové lazni a pomoci parni trysky a osuste vzduchem.
Pro ochranu vnéjsich ploch Ize nanést vosk. Adhezivni povrch oSetiete leptacim
prostiedkem s kyselinou fluorovodikovou (dodrzujte pokyny vyrobce), pak diikladné
oplachnéte tekouci vodou a osuste vzduchem.

Na vnitini stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. Ceramic Bond:
nanést, 60 s nechat plsobit a peclivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz
nedotykejte ani jej jinym zplsobem nekontaminuijte.
2.3 Priprava G z kovu, a oxidu zir
Pro ochranu vnéjsich ploch Ize nanést vosk. Adhezivni povrch otryskejte vhodnym
otryskavacim prostiedkem (dodrzujte pokyny vyrobce). Pro kontrolu postupu
otryskavani je mozné pred otryskavanim adhezivni povrch barevné oznacit. Zbytky
otryskavaciho prostredku peclivé odstrarite v ultrazvukové lazni nebo pomoci parni
trysky a adhezivni povrch osuste vzduchem.

Na vnitini stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. Ceramic Bond:
nanést, 60 s nechat plsobit a peélivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz
nedotykejte ani jej jinym zplisobem nekontaminuijte.

2.4 Priprava obrobki z PMMA

Pokud jde o pfipadné otryskavani, dodrzujte pokyny vyrobce. Zbytky otryskavaciho
prostiedku peclivé odstrarite napf. pomoci ultrazvukové lazné a adhezivni
povrch osuste vzduchem. Potom adhezivni povrch upravte vhodnym spojovacim
materidlem PMMA podle navodu k pouziti. Upraveného povrchu se uz nedotykejte
ani jej jinym zpGsobem nekontaminuijte.

3. Priprava na intraoralni aplikaci

Podrobné pokyny k pouZiti najdete také v navodu k pouziti pfislusného spojovaciho
materialu a v pokynech vyrobce k pfipravé pfislusnych materialti nahrad.

Pracovni pole se musi bezpodmine¢né udrzovat suché. Doporuc¢ujeme pouzit
kofferdam.

3.1 Pfiprava individudiniho abutmentu z titanu / oxidu zirkonic¢itého

Pokud to uz neprovedli v zubni laboratofi, otryskejte adhezivni povrch vhodnym
otryskavacim prostfedkem. Pfitom se fidte informacemi o pouziti od pfislusného
vyrobce. Zbytky otryskavaciho prostiedku peclivé odstrarite napf. v ultrazvukové
|azni a adhezivni povrch osuste.

Vhodny spojovaci material naneste na takto pfipravenou plochu (napf. Ceramic
Bond: nanést, 60 s nechat pUsobit a peclivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu
se uz nedotykeijte ani jej jinym zplsobem nekontaminujte.

6.2 Svételna

V pripadé malych prebytku se mize odstranéni provadét po vytvrzovani svétlem.
Pfitom oblasti upeviiovaciho spoje ozafujte v pfipadé prisvitné barevné varianty
1-2 s, v pfipadé opaknich barevnych variant minimalné 10 s na kazdy segment, a
to LED lampou / halogenovou lampou se svételnym vykonem minimalné 1000 mW/
cm?. Otvor vystupu svétla drZzte co nejblize povrchu, ktery se ma polymerizovat.
Béhem svételné polymerace se musi nahrada fixovat v pozadované poloze. Po
odstranéni prebytkl pokryjte okraje nahrad glycerinovym gelem a znovu ozafujte
po dobu miniméiné 10 s na kazdy segment.

Po UpIiném dokonceni polymerace oplachnéte glycerinovy gel vodou.

7. Dokonc¢ovani

QOdstranéni prebytk(l je mozné bezprostfedné po polymeraci. Vytvrzené prebytky
opatrné odstrafiujte pomoci dokoncovacich diamant pfip. vhodnymi silikonovymi
lestickami. Aproximalini oblasti dokondete a vyle$téte pomoci dokoncovacich a
lesticich pasek.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

- Poutzivejte pouze vhodny spojovaci material.

— Neékteré dentinosklovinové bondy nejsou kompatibilni s dualné tuhnoucimi
kompozity. V pfipadé pochybnosti se fidte pokyny navodu k pouziti od vyrobce
pfislusného bondu. Pro optimalni adhezivni spojeni se hodi Futurabond U.

— V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte
Iékare.

— Fenolické latky, zejména preparaty obsahujici eugenol a thymol vedou k
porucham vytvrzeni kompozitnich material(i. Proto je nutné se vyvarovat pouziti
zinkoxid-eugenolovych cementd nebo jinych materialdl obsahuijicich eugenol v
kombinaci s materialem Bifix Hybrid Abutment.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo,

fluorosilikatové sklo,

pigmenty

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Doporucuje se skladovat v chladniéce.

oxid titanic¢ity, HEDMA, BisGMA,
pyrogenni oxid kiemicity, iniciatory, stabilizatory, barevné

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpisti.

Onhlasovaci povinnost:

Zéavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Bifix
Hybrid Abutment, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislu$nym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné tdaje o bezpeénosti a klinické funkci prostfedku Bifix Hybrid Abutment
jsou uloZeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk(l (Eudamed - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Bifix Hybrid Abutment este un sistem de fixare radio-opac, bipolimerizabil, pe
baza de compozit, pentru fixarea durabila a coroanelor de sprijin si mezostructurilor
din metal, ceramica sau polimeri (compozit sau PMMA) pe baze confectionate din
adeziv sau din titan (aplicatie extraorald), bonturi individuale din titan sau dioxid de
zirconiu sau pe substantd dentara dura (lucru combinat).

Bifix Hybrid Abutment este disponibil in doua variante deosebit de opace, cu
efect puternic de mascare (alb/opac si universal/opac) si intr-o varianta translucida.
Pentru a putea face in avans o selectie cromaticd, sunt disponibile paste Try-In in
culorile corespunzétoare.

Indicati
Fixare durabila extra- si introrala a supraconstructiilor (incl. mezostructuri) din metal,
ceramica, dioxid de Z|rcon|u si polimeri (compozit sau PMMA) pe baze confectionate
de adeziv/titan (doar extraorald), pe bonturi individuale din titan si dioxid de zirconiu
(extra- si intraoral), precum si pe substanta dentara dura.

Contraindicati
Bifix Hybrid Abutment contine metacrilat, peroxid de benzoil si amine. Daca se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea Bifix Hybrid Abutment.

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

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

Utilizator:

Utilizarea Bifix Hybrid Abutment este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati

in domeniul medicinii dentare.

Uti

1. Selectie cromatica (optional)

in cazul utilizarii intraorale, indepartati eventualul dispozitiv temporar. Curéatati

dintele sau bontul, spalati-l temeinic si uscati usor cu aer.

Efectul cromatic al Bifix Hybrid Abutment asupra restaurarii poate fi simulat

prin introducerea lucrarii definitive cu Bifix Hybrid Abutment Try-In in culoarea

prevazuta. Tonul de culoare al Bifix Hybrid Abutment Try-In corespunde tonului

de culoare al respectivului tip de Bifix Hybrid Abutment intarit. Pentru verificarea

culorii aplicati Bifix Hybrid Abutment Try-In pe suprafata interioara a piesei de

prelucrat (canuld de aplicare tip 41). Introduceti apoi piesa, apasand usor. Nu

efectuati o verificare de ocluzie (pericol de rupere a restaurariil).

Daca efectul cromatic a fost verificat, indepartati piesa si spalati temeinic Bifix

Hybrid Abutment Try-In cu un spray cu apa de pe baza din adeziv, de pe bont

sau de pe dinte si de pe restaurare si apoi uscati. Nu uscati dentina prea puternic.

2. Pregatire pentru aplicatie extraorala

Pentru indicatii detaliate privind utilizarea va rugam sa aveti in vedere si instructiunile

de utilizare ale respectivului agent de aderenta, precum si indicatiile producéatorului

referitoare la pregatirea respectivelor materiale de restaurare.

2.1 Pregdtirea bazei din adeziv/titan, resp. a bontului individual din titan sau
dioxid de zirconiu

Protejati suprafata de legatura implant-baza din titan, precum si canalul de surub

cu ceara sau silicon, resp. inchideti complet cu banda Teflon sau peleti de spuma.

Sablati suprafata de lipire cu un material de sablare adecvat (tineti seama de

indicatiile producatorului). Indepartati temeinic ceara si resturile de material de

sablare cu un instrument, un dispozitiv cu jet de abur si/sau baie de ultrasunete.

Uscati apoi cu aer.

Aplicati agent de aderentd adecvat pe suprafata astfel pregatita (de ex. Ceramic

Bond: aplicati, lsati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

Pentru protejarea suprafetei de legatura implant-baza din titan, precum si a canalului

de surub inaintea cementarii (vezi 5.) aplicati din nou ceara sau silicon, resp.

nchideti cu banda Teflon sau peleti de spuma.

2.2 Pregatirea pieselor de prelucrat din ceramica din silicat

Curétati piesa in baie de ultrasunete cu dispozitiv cu jet de abur si uscati cu aer.

Pentru protejarea suprafetelor exterioare se poate aplica ceara. Tratati suprafata

de lipire cu agent coroziv pe baza de acid fluorhidric (respectati indicatiilor

producétorului), apoi spalati temeinic cu apa curata si uscati cu aer.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. Ceramic Bond:

aplicati, lasati s& actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

2.3 Pregitirea pieselor de prelucrat din metal, compozit si dioxid de zirconiu

Pentru protejarea suprafetelor exterioare se poate aplica ceara. Sablati suprafata de

lipire cu un material de sablare adecvat (tineti seama de indicatiile producétorului).

Pentru controlul procesului de sablare, suprafata de lipire poate fi marcaté cu o

culoare inaintea sablarii. indepartati cu atentie resturile de material de sablare in baie

de ultrasunete sau cu un dispozitiv cu jet de abur i uscati suprafata de lipire cu aer.

Aplicati agent de aderentd adecvat pe interiorul piesei (de ex. Ceramic Bond:

aplicati, lasati s& actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

2.4 Pregitirea pieselor de prelucrat din PMMA

Respectati indicatiile producétorului in vederea unei eventuale sablari. indepértati

cu atentie resturile de material de sablare, de ex. in baie de ultrasunete, si uscati

suprafata de lipire cu aer. Conditionati apoi suprafata de lipire cu un agent de

aderentd PMMA adecvat in conformitate cu instructiunile de utilizare. Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsd sau contaminat in orice alt fel.

3. Pregitire pentru aplicatie intraorala

Pentru indicatii detaliate privind utilizarea va rugam sa aveti in vedere si instructiunile

de utilizare ale respectivului agent de aderenta, precum si indicatiile producétorului

referitoare la pregétirea respectivelor materiale de restaurare.

Campul de lucru trebuie mentinut neaparat uscat. Se recomanda aplicarea unui

»sistem de digd” pentru a izola dintele.

3.1 Pregatirea bontului individual din titan sau dioxid de zirconiu

Daca acest lucru nu a fost deja realizat in laboratorul stomatologic, sablati suprafata

de lipire cu un material de sablare adecvat. Urmati in acest sens informatiile de

utilizare ale respectivului producator. indepartati cu atentie resturile de material de

sablare, de ex. in baie de ultrasunete si uscati suprafata de lipire.

Aplicati agent de aderentd adecvat pe suprafata astfel pregatitd (de ex. Ceramic

Bond: aplicati, lasati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.2 Pregatirea pieselor de prelucrat din ceramica din silicat

Pentru pregatire, in cazul pieselor complet ceramice, este necesarad conditionarea

cu un agent coroziv pe baza de acid fluorhidric a suprafetei de lipire interne a

lucrérii care urmeaza sa fie introdusa. Acest lucru are loc, de reguld, in laboratorul

stomatologic.

in cazul in care restaurarea inci nu a fost conditionata, realizati pregatirea cu un

agent coroziv adecvat (respectati indicatiile producatorului), spalati apoi temeinic

cu apa curata si uscati cu aer.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. Ceramic Bond:

aplicati, lasati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.3 Pregatirea pieselor de prelucrat din metal, compozit si dioxid de zirconiu

Daca acest lucru nu a fost deja realizat in laboratorul stomatologic, sablati suprafata

de lipire cu un material de sablare adecvat (respectati indicatiile producatorului).

indepartati cu atentie resturile de material de sablare, de ex. in baie de ultrasunete

si uscati suprafata de lipire.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. Ceramic Bond:

aplicati, lasati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.4 Pregatirea pieselor de prelucrat din PMMA

Daca nu a fost deja realizata in laboratorul stomatologic, respectati indicatiile

producitorului in vederea unei eventuale sablari. indepértati cu atentie resturile de

material de sablare, de ex. in baie de ultrasunete si uscati suprafata de lipire.

area:

Conditionati apoi suprafata de lipire cu un agent de aderenta PMMA adecvat in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului. Suprafata conditionata
nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.5 Substanta dentara dura

indepartati eventualul dispozitiv temporar. Curatati dintele, spalati-l temeinic si

uscati usor cu aer. ix Hybrid Abutment nu trebuie aplicat pe pulpa deschisa

sau pe dentina din apropierea pulpei. Pentru protejarea pulpei utilizati un fond de
cavitate adecvat (de ex. preparat de hidroxid de calciu si/sau ciment ionomer de
sticla).

Indicatie:

Campul de lucru trebuie mentinut neaparat curat si uscat. Se recomanda aplicarea

unui ,sistem de diga” pentru a izola dintele. Prin uscarea dintilor sub diga este

posibila influentarea culorii.

Bifix Hybrid Abutment trebuie utilizat cu un adeziv adecvat pentru materiale

bipolimerizabile (de ex. Futurabond U). in acest sens respectati instructiunile de

utilizare.

4. Dezinfectarea/sterilizarea supraconstructiilor lipite extraoral

inainte de incorporare, supraconstructia lipita trebuie dezinfectatd cu un

dezinfectant pe baza de etanol sau poate fi sterilizata (respectati indicatiile

producatorilor componentelor individuale).

5. Fixarea piesei de prelucrat cu Bifix Hybrid Abutment

La depozitarea in frigider, inainte de utilizare se readuce materialul la temperatura

incaperi. inainte de fixarea piesei izolati cu vaselina sau similar eventuale elemente

de atasare sau conectori.

Eventual deblocati canalul de surub al piesei.

Varfuri de mixare:

Tip 9 sau tip 11. Varful de mixare tip 11 poate fi prevazut cu un cap de aplicare

tip 4 sau tip 1.

Se indeparteaza capacul de inchidere de pe seringa QuickMix. inainte de orice

utilizare, scoateti material, prin apasare, pana cand din ambele capete ale cartusului

se distribuie material in mod uniform. Apoi introduceti un varf de mixare in varful
cartusului si blocati-I (cu o rotatie de 90° in sens orar).

Caracteristicile produsului vor fi atinse numai daca se utilizeaza varfurile de mixare

(originale Sulzer Mixpac) aprobate de VOCO si disponibile ca accesorii.

Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utili

seringa QuickMix bine inchisa. Inainte de reutilizare, verificati orifi

pentru va asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.

Amestecati materialul doar imediat inaintea fixa impul necesar prelucra

la temperatura camerei (23 °C) este de cca. 2 min de la inceperea amestecari

La aplicarea in canuld materialul este amestecat automat fara bule si fara erori si

poate fi aplicat direct pe suprafetele de contact pregatite. Introduceti restaurarea

si fixati presand constant cu o apasare usoara. Timpul de priza, extraoral la
temperatura camerei (23 °C) este de cca. 7 min; intraoral (37 °C) timpul de
priza este de cca. 4 min.

Surplusurile mai mari pot fi indepartate cu peleti de spuma, o pensuld de unica

folosinta sau ata dentara. in suprafata proximald se recomanda ata dentara.

Surplusurile de mai mici dimensiuni ar trebui lasate intai la rostul de fixare (vezi 6.)

pentru a evita aparitia suprafetelor cu insuficient material.

6. indepirtarea surplusului

Ca in cazul tuturor materialelor pe bazé de material plastic, si la Bifix Hybrid

Abutment suprafetele aflate in contact cu oxigenul din aer nu se intaresc complet.

Pentru evitarea suprafetelor cu insuficient material in rostul de fixare exista

urmatoarele metode:

6.1 Modul de autosolidificare

Sunt disponibile doua variante:

a. Se lasd surplusurile de mici dimensiuni si se indepéarteaza dupa solidificarea
completd, in cadrul finisérii ulterioare.

b. Dupd indepértarea surplusului acoperiti marginile restaurdrii in faza de gel cu
gel de glicerina si asteptati solidificarea completd. Dupé incheierea completéd a
polimerizarii spélati gelul de glicerina cu apa.

6.2 Fotopolimerizare

in cazul surplusurilor reduse indepértarea se poate realiza dupa fotopolimerizare.

n acest sens fotopolimerizati cu o lampéa cu LED/halogen, cu o putere de minim

1000 mW/cm?, rostul de fixare timp de minim 1-2 s, in cazul variantei translucide si

minim 10 s per segment in cazul variantei opace. Tineti fanta de iesire a luminii cat

mai aproape posibil de suprafata care trebui polimerizat. In timpul fotopolimerizar
restaurarea trebuie fixatd pe pozitie. Dupé indepartarea surplusului acoperiti

marginile restaurdrii cu gel de glicerina fotopolimerizati din nou timp de minim 10's.

Dupa incheierea completa a polimerizarii spalati gelul de glicerina cu apa.

7. Finisare

ndepartarea surplusului este posibild direct dupa polimerizare. indepartati cu

atentie surplusurile intarite, folosind un diamant de finisaj, resp. un polizor de silicon

adecvat. Finisati suprafetele proximale cu benzi de finisare si slefuire si neteziti.

depozitati
e de iesire

Indicatii, masuri de precautie:

- Utilizati numai agenti de aderenta adecvati.

— Unii agenti de aderentd smalt-dentina nu sunt compatibili cu compozitul
bipolimerizabil. Dacé aveti indoieli tineti seama de informatiile de utilizare ale
producatorului respectivului adeziv. Pentru aderentd optima se poate utiliza
Futurabond U.

~ in cazul contactului cu ochii se va clati imediat cu mults apa si se va consulta un
medic.

— Substantele fenolice, in special preparatele cu continut de eugenol si timol, au
ca efect perturbarea intaririi materialelor compozite. Din acest motiv se va evita
utilizarea de oxid de zinc-Eugenol, a cimenturilor sau a altor materiale cu continut
de Eugenol in combinatie cu Bifix Hybrid Abutment.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

C itie (in ordine descr
Sticla borosilicata bariu aluminiu, dIOXId de titan, HEDMA; BisGMA, sticla
fluorosilicat, dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti cromatici

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii. Se
recomanda depozitarea in frigider.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporaréd sau permanenta,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar putea apéarea in
legatura cu Bifix Hybrid Abutment trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii
competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a Bifix Hybrid
Abutment sunt stocate in Banca europeand de date pentru dispozitivele medicale
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

WUHCcTpyKuum 3a ynoTtpeba
EC MeauumHcKo nsaenue

Onucanue Ha npoayKTa:

Bifix Hybrid Abutment e HenpoapayHa 3a peHTreHoBY Tb4K, ABONHOBTBbPAABALLA
Ce cuCTema 3a 3aKperBaHe Ha KOMMO3UTHA OCHOBA, NpeAHa3HaueHa 3a TpaiHo
3aKpenBaHe Ha aGaTMBHT KOPOHW 1 ME30CTPYKTYpW OT MeTar, Kepamuka unu
nonumep (komnosut unn PMMA) BbpXy KOH(EKLMOHNPaHU OCHOBU 3a 3anensaHe
VM TUTGHNEBI OCHOBY (EKCTPAOPASTHO MPUIIOXKEHNE), NHAVBUAYANHN a6aTMBHTY
OT TUTaH WAM LUWNPKOHWEB AWOKCUA WKW BbpXy TBbPAa 3bGHa CyGCTaHUMs
(koM6VHUpaHK n3paboTku).

Bifix Hybrid Abutment mMoxe pa ce 3akynu B ABa BUCOKOHENPO3pa4HW, CUIHO
Mackvpalm BapuaHTa (6s1/Henpo3payeH 1 yHnBepcaneH/HenpospayeH) 1 B eavH
nonynpoapayeH BapuaHT. 3a Npe/jBapuTesneH U360p Ha LIBAT Ca Ha PasrnosioXeHne
Try-In nacTv ¢ KopecnoHAVpaLL LiBETOBE.

Mokasanus:

TpaiiHo eKCTpa- 1 WHTPaopanHo 3akpenBaHe Ha CynpakOHCTPYKUMM (BKM.
Me30CTPYKTYpH) OT MeTas, KepamuKa, LMPKOHNEB V0K, 1 MOMMEp (KOMMO3WT,
XxnépugHa kepamuka nnn PMMA) BbpXy KOH(EKLIMOHPaHN OCHOBY 3a 3anensaHe/
TUTaHWEBM OCHOBM (CaMO EKCTPAaOPasHo), BbPXY VHAMBAAYANHIN aGaTMBHTU OT
TUTaH 1 UMPKOHNEB INOKCUA (EKCTPa- 11 UHTPAOoPAsHO), KakTo 1 BbPXY TBbPAA
3bb6Ha cybcTaHLMs.

MpoTuBonokasaHus:

Bifix Hybrid Abutment cbabpxa meTakpunarty. 6eHsonnnepokeng u amunn. Mpu
ycTaHOBeHa CBPbLX4YYBCTBUTENHOCT (anepruun) kbM Te3n cbeTasku Bifix Hybrid
Abutment He Tps6Bsa aa ce npunara.

Llenesa rpyna nauveHTu:
Bifix Hybrid Abutment moxe aa ce npunara 3a BCUHKM NaLuyeHTn 6e3 orpaHnyeHns
npeasuna Bb3pacTra unn nona um.

XapakTepnueTukm:
XapaKkTepUCTUKUTE Ha MPOAYKTa CbLOTBETCTBAT Ha U3UCKBAHWATA Ha
rpefHasHa4eHNeTo N CbOTBETHIUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTU.

MoTtpe6urenu:
Bifix Hybrid Abutment ce npunara ot npodecunoHanHo oby4eHn cneunanucTi B
o6nacTra Ha ctomarosiorusita.

Mpunoxexue:
1. W360p Ha UBAT (ONUMUOHANHO)
Mpu MHTPaopanHo NPUNOXeHNe OTCTPaHeTe eBeHTyaHa BPEMEHHa KOHCTPYKLMS.
MouucTeTe abaTMbHTa UK 3b6a, U3MNAKHETE MO CTAPATENHO U MOACYLUETE NIEKO
C Bb3AYX.
LiseToBusT edext Ha Bifix Hybrid Abutment sbpxy pectaspaunsita Moxe aa ce
cuMynMpa Ypes NocTaBsHe Ha OKoHYaTenHaTa nspaboTka ¢ Bifix Hybrid Abutment
Try-In ¢ npepsuaeHns ussT. LiBeToBuAT HioaHc Ha Bifix Hybrid Abutment
Try-In cboTBeTCTBA Ha LBETOBUS HIOAHC Ha CbOTBETHUA BTBbpAeH Bifix Hybrid
Abutment. 3a npoeepka Ha useTa HaHeceTe Bifix Hybrid Abutment Try-In
BbPXY BbTPeLLHaTa NOBLPXHOCT Ha 3aroToBKaTa (annnkalvoHHa kaxtona Tun 41).
Cnep ToBa BHMMATENHO NOCTaBETe 3aroToBKaTa C flek HaTuck. He ussbpLusaiite
npoBepKa Ha OK/y3usiTa (ONacHOCT OT CHynBaHe Ha pecTaspauusiTal).
Cnep, npoBepkara Ha L{BeToBIs eheKT OTCTPaHeTe 3aroToBKaTa 1 C BOfieH crpeit
namwniite ctapatenHo Bifix Hybrid Abutment Try-In ot ocHoBata 3a 3anensane,
abaTMbHTa unm 3v6a 1 OT pecTaspauusTa u cnep Tosa noacywere. MNpu Tosa He
nopcylasaiTe TBbPAE UHTEH3NBHO AEHTUHA.
2. TMoparoToBKa 3a eKCTPaopanHo NpUNoXeHne
3a NogpoGHN yKasaHUsi OTHOCHO W3NON3BaHETO B3eMeTe Mof, BHUMAaHWe CbLUO
VHCTPYKUMTE 3a yroTpe6a Ha CbOTBETHIS aXE3VNOHEH areHT, KakTo 1 yKasaHusTa
Ha Npou3BOAWTENs OTHOCHO MOAroTOBKara Ha CbOTBETHWUTE pecTaBpauyUOHHU
marepuany.
2.1 MoparoToBKa Ha OCHOBaTa 3a 3anenBaHe UK TUTaHWeBaTa OCHOBaA, pecrl.
Ha MHAWBMAYaNHNS a6aTMBHT OT TUTaH UM LMPKOHNEB ANOKCHA
MpeanaseTe cBbp3BaLl|aTa NOBLPXHOCT MEXAY UMMNaHTa 1 TUTaHueBaTa OCHOBa,
KaKTO W KaHana 3a BUHTa C BOCHK W/ CUIIMKOH, PEcr. 3aTBopeTe C TedioHosa
fIeHTa UM NEeHONNacToB fieHTaneH nenet. C NOAXOAsL, MaTepwuan 3a CTpyliHa
06paboTka Mo4YMcTeTe MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe (cnassaiiTe CbOTBETHO U
yKasaHusiTa Ha npoussoauTens). CTapaTenHo oTCTpaHeTe BOCbKa U OCTaTbLmTe
OT MaTepuana 3a cTpyiiHa 06paboTka NoCPeACTBOM MHCTPYMEHT, NapocTpyiika u/
wnn yntpassykosa BaHa. Criefl ToBa NoAcyLUeTe C Bb3ayX.
Bbpxy Taka NofroTBeHaTa MoBbPXHOCT HAHECETE MOAXOASLL aAXE3MOHEH areHT
(Hanp. Ceramic Bond: HaHeceTe, ocTaseTe aa nopeiicTea 60 cek. 1 cTapaTtenHo
noacylueTe ¢ Bb3Ayx). [oBeye He JOKOCBAIATE UM 3aMbPCSIBAIITE N0 APYT HAUNH
KOHAULMOHMpaHaTa NoBbPXHOCT.
3a 3awMTa Ha CBbP3BaLLaTa MOBbPXHOCT MEXAY UMMaHTa 1 TUTaHeBaTa OCHOBa
V Ha KaHana 3a BUHTa — NPEAN LMMEHTUPaHETO (BX. 5.) — HAaHECETe OTHOBO BOCHK
VNN CUIMKOH, PECn. 3aTBOpeTe C TehloHoBA IEHTa NN NEHOMNACTOB AeHTaNeH
nener.
2.2 MoproToBKa Ha 3aroTOBKYM OT CMAMKATHa Kepamuka
MouncTeTe 3aroToBKaTa B yNTpa3BykoBa BaHa W MOCPEACTBOM NapocTpyika u
noAcyLeTe C Bb3fyX. 3a 3alTa Ha BLHLIHUTE NOBLPXHOCTY MOXE [ Ce HaHece
BoCbK. O6paboTeTe NOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe ¢ thyopoBOAOPOaHA KNCENMHa
KaTo eupaly areHT (cnassaiiTe ykasaHusiTa Ha NPOU3BOAWTENS), cnep Tosa
u3niakHeTe CTapaTesHo C Tevallia Bofa U NOACYLUETE C Bb3AyX.
Bbpxy BbTpelUHaTa CTPaHa Ha 3aroToBKaTa HaHeceTe MOAXOAsLL afXe3noHeH
areHT (Hanp. Ceramic Bond: HaHeceTe, ocTaBeTe fa nopenctsa 60 cek. u
CTapaTenHo NoAacylleTe ¢ Bb3fyXx). MoBeye He JOKOCBaiiTe N 3aMbpCsABaiiTe Mo
APYT Ha4MH KOHANLMOHMPaHaTa NoBbPXHOCT.
2.3 MopgroToBka Ha 3aroTOBKU OT mMeTarn, "
3a 3awuTa Ha BBHLLHUTE NMOBLPXHOCTU MOXE Aa Ce HaHece BOCkK. C NoaxoasiLy
maTepuan 3a CTpyitHa 06paboTka Mo4ncTeTe MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe
(cnasBaiiTe yKasaHusiTa Ha npousBoauTensl). 3a KOHTPON Ha npoLeca Ha CTpyiHa
obpaboTka — npean cTpyiiHata o6paboTka — MOXe Aa Ce W3BbpLUM LBETHO
MapkupaHe Ha MoBbPXHOCTTa 3a 3aensaHe. OTCTpaHeTe CTapaTenHo ocTaTbLu
OT MaTepuana 3a CTpyitHa 06pa6oTka B yNTPasBykoBa BaHa Wil NOCPEACTBOM
napocTpyiika v NOACYLIETE MOBbPXHOCTTA 3a 3aenBaHe C Bb3AyX.
2.4 MopgroToBka Ha 3aroToBku ot PMMA
Mo oTHOLLUEHWe Ha eBeHTyanHa cTpyiiHa o6paboTka crnasBaiTe ykasaHusiTa Ha
npoussoguTens. OTCTpaHeTe CTapaTesiHO OCTaTbUy OT MaTepuana 3a CTpyiiHa
06paboTKa, Hanp. B yNTPa3BykoBa BaHa, U MO/ACYLLETE NOBLPXHOCTTA 3a 3arnensaHe
¢ Bb3AyX. Crief ToBa KOHAWLMOHMPAIITE NOBBLPXHOCTTA 3a 3aenBaHe C NoAXoAsLL
apxe3noHeH areHT 3a PMMA B cbOTBETCTBIE C UHCTPYKLUsTA 3a yrnoTpeba. Moseye
He [JOKOCBaViTe 1N 3aMbPCSIBANATE MO APYT HA4MH KOHANLMOHMPAHATA MOBBPXHOCT.
3. MMoaroToBKa 3a MHTPAOPaNHO NPUNOXKeHue
3a NofpoGHN yKasaHUsi OTHOCHO W3MON3BaHETO B3eMeTe Mof, BHUMAaHWE CbLUO
VHCTPYKUMUTE 33 yroTpe6a Ha CbOTBETHIS 8AXE3NOHEH areHT, KakTo 1 yKasaHusTa
Ha NPOW3BOAUTENSI OTHOCHO MOArOTOBKATa Ha CbOTBETHUTE PECTaBPALVNOHHM
maTtepuann. Pa6oTHOTO none TpsiGBa HEMPeMeHHO Aa Ce MOofAbPXKa CyXo.
MpenopbyBa ce NocTassiHe Ha kothepaam.
3.1 MoaroToBKa Ha MHANBUAYaNHUS a6aTMBHT OT TUTaH/UMPKOHNEB ANOKCHA
AKO BCe ollje He e U3BbpLLEHA B fleHTanHaTa naéoparopysi, U3BbpLIETe CTPYiHa
06pa6oTka Ha NOBLPXHOCTTA 3a 3aernsaHe C NOAXOAsLL MaTepuan 3a CTpyiHa
o6pa6oTka. Mpn ToBa cnepsaiiTe UHthopmMauuaTa 3a ynotpe6a Ha CbOTBETHUS
npoussoguTens. OTCTpaHeTe CTapaTenHoO OCTaTbUy OT MaTepuana 3a CTpyiiHa
06pa6oTka, Hanp. B YNTpa3BykoBa BaHa, W MOACYLETE MOBbPXHOCTTAa 3a
3anensare.
Bbpxy Taka MofroTBeHaTa MoBbPXHOCT HAHECETe MOAXOASLL aAXE3MOHEH areHT
(Hanp. Ceramic Bond: HaHeceTe, ocTaseTe fa nopgeiictsa 60 cek. n cTapatenHo
noacyleTe ¢ Bb3Ayx). [oBeye He OKOCBAIATE UM 3aMbPCSIBAIITE N0 APYT HAUNH
KOHAVLIMOHNPaHaTa MoBbPXHOCT.
3.2 MoaroToBKa Ha 3aroToBKM OT CUIMKATHa Kepamnka
3a NoaroToska Npu M3LSNO KEPamMuUyHU 3arOTOBKM BbTPELIHATa MOBLPXHOCT
3a 3anenBaHe Ha nocTasBsHaTa M3paboTka TPsAGBa fia Ce KOHAMLUMOHWPA C
thnyoposoiopoaHa KicenuHa kato euaty areHT. O6UKHOBEHO TOBa Ce N3BbPLLBA
olie B fleHTanHara nagoparopus.
B cnyvaii 4e pecTaBpauusTa BCE OLiE HE € KOHAWLMOHMPaHa, MofroTseTe C
NOAXOAALL euBalll areHT (CnasBaiiTe yKasaHusTa Ha NpoM3BoauTens), crea Tosa
u3nnakHeTe CTapaTesHo C Teyallia Bofa U NOACYLUETe C Bb3AyX.
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Bbpxy BbTpelIHaTa CTpaHa Ha 3aroToBKaTa HaHeceTe MOAXOAsL afXe3voHeH

areHT (Hanp. Ceramic Bond: HaHeceTe, ocTaBeTe Aa nogeiictea 60 cek. n

cTaparenHo noficylueTe ¢ Bb3ayX). [oBeye He JOKOCBaNiTe UM 3aMbPCsABaliTe No

APYr Ha4YMH KOHAVUMOHNPaHaTa NoBbPXHOCT.

3.3 MoparoToBka Ha 3aroTOBKU OT MeTan, ™™

AKO BCe Ollle He e U3BbPLUEHa B AeHTanHaTa naéoparopus, U3BbpLUeTe CTPYHa

06pa6oTka Ha MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe C NOAXOASALL MaTepuan 3a CTpyiiHa

o6paboTka (cnassaiiTe ykasaHusTa Ha npoussoutens). OTcTpaHeTe cTapaTtesnHo

oCTaTbUM OT MaTepuana 3a cTpyitHa 06paboTka, Hanp. B yNTpa3sykosa BaHa, 1

NOACYLIETE MOBBLPXHOCTTA 3a 3a/enBaHe.

Bbpxy BbTpellHaTa CTpaHa Ha 3aroToBKaTa HaHeceTe MOAXOAAL afiXe3VoHeH

areHT (Hanp. Ceramic Bond: HaHeceTe, ocTaBeTe ga nogeiictea 60 cek. n

CTapaTenHo MofcylueTe ¢ Bb3ayX). MoBeye He OKOCBaliTe UN 3amMbpcsBaliTe No

APYr Ha4YMH KOHAULIMOHNPaHATa NOBbPXHOCT.

3.4 MogroToBka Ha 3aroToBku oT PMMA

AKO BCe OlLIE He € U3BbPLUEHa B leHTanHaTa naéoparopusi, crassaiite ykasaHusTa

Ha NPON3BOANTENS! MO OTHOLLIEHWE Ha €BEHTYanNHa CTpyiiHa 06paboTka. OTcTpaHeTe

CTapaTesiHo OCTaTbLM OT MaTepuana 3a CTpyiiHa 06paboTka, Hanp. B yNTpassykosa

BaHa, 1 NOACYLLETE NOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe.

Cnen TOBa KOHAMUMOHMPAWTe MOBLPXHOCTTA 3a 3afenBaHe C MOAXOAsLY

apxe3noHeH areHT 3a PMMA B cbOTBETCTBME C MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeba Ha

npoussopuTens. oseye He AOKOCBaiiTE UM 3amMbpcsaBaiiTe NO APYr HauuH

KOHAVLIMOHMPaHATa MOBbPXHOCT.

3.5 Tebpaa 3b6Ha cy6CcTaHUus

Mpy HEOGXOANMOCT OTCTPaHETE BPEMEHHaTa KOHCTPYKUusi. MMouucTeTe 3b6a,

u3nnakHeTe CTapaTeNHo 1 NOACYLLETE NIEKO C Bb3AyX.

Bifix Hybrid Abutment He Tpsi6Ba fa ce HaHacs BbpXy OTBOpeHa nynna wuan

Hamupaly ce 67130 [0 MynnaTa [eHTuH. 3a 3alwuTa Ha nynnata usnonssainte

nopxofsia nofnoxka (Hanp. npenapar OT Kanuues XJ0pwua Wwuau CTbKMo-

IOHOMEPEH LIMMEHT).

Ykasauue:

PaGoTHaTa cpefia Tpsi6Ba HeNPEeMEHHO Aa ce NoAAbPXa Y1cTa u cyxa. Mpenopbysa

ce nocTassiHe Ha kodepaam. BcneacTeue uscyliasaHe Ha 3b6uTe nop kotdhepaama

MOXe Aa Ce MOBAVsie LIBETOBUST eheKT.

Bifix Hybrid Abutment Tps6sa pa ce wsnonsea ¢ noaxofsAw, 3a

ABOVMHOBTBBLPAABAWM ce maTepuanu 6oHp (Hanp. Futurabond U). 3a uenta

cnasBaiite CbOTBETHATA MHCTPYKLWS 3a yrioTpe6a.

4. [e3uHdekunsa/Ctepunusaums Ha eKcTpaopasiHo
CYNpaKOHCTPYKUMM

Mpean wWHTerpupaHeTo 3aneneHaTta CynpPakOHCTPYKUWA Tpsi6sa fna ce

fAesnHdeKuMpa CbC CbAbPXAll eTaHoN [Ae3MH(EKTaHT Wi MoXe Aa ce

cTepunnanpa (cnaseaiiTe ykasaHusiTa Ha MPOU3BOAUTENUTE Ha OTAENHUTE

KOMMOHEHTH).

5. 3akpensaHe Ha 3aroToBkara c Bifix Hybrid Abutment

Mpu CbXxpaHeHue B XNafunHNK U3Non3saiiTe MaTepuana cfef AOCTUraHe Ha cTaiHa

Temneparypa.

IMpeav 3aKpenBaHe Ha 3aroToBKaTa U3onNpanTe eBeHTyaH aTauMBbHTV AN ApYrA

KOHEKTOPM C Ba3evH Unm fip.n.

Mpn HEO6XOAMMOCT 3anbiiHeTe KaHana 3a BUHTa Ha 3aroToBKara.

CmecuTenHu KaHonu:

Tvun 9 wnm Tun 11. Ha cmecutenHata kaHiona tun 11 mMoxe Aa ce noctasu

annnkaumoHeH HakpanHUK Tun 4 vam tun 1.

OtcTpaHeTe 3aTBapsilliaTa Kanayka OT CripuHuoBkaTa QuickMix. Mpeayn scska

ynoTpe6a U3CTUCKBaiATe MaTepuan, JOKaTo TOii 3anoYHe fa U3Tu4a PaBHOMEPHO OT

nBata oteopa. Cnep ToBa nocTaseTe 1 thukcupaiite cMecuTenHaTta kadona (4pes

3aBbpTaHe Ha 90° No YacoBHMKOBaTa CTPEnkKa).

O6eljaHnTe Ka4ecTBa Ha MPOAYKTa Ce MOCTUraT camo Mpu W3nosiasaHe Ha

paspetueHuTe oT VOCO v npeanaraxi Kato NPUHaANexXHOCT CMECUTENHMN KaHion

(opuruHanHo NponasoAcTBO Ha tmpma Sulzer Mixpac).

MoctaBeHaTa CMecUTENHA KaHiona CNyXu Camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

Cnep ynotpe6a cbxpaHsBaiTe crnpuHuoskata QuickMix nnbTHO 3aTBOpeHa.

Mpu nosTOpHa ynoTpe6a npoBepeTe Aani MaTepnansT U3Tnya CBOGOAHO Npes

oTBOpUTE.

Ci

3aneneHun

Io] enBa BEHO npeaun 0. BpemeTto
3a u3nonssaHe Npu cTaiiHa Temnepartypa (23 °C) e 0KONIO 2 MUH. OT 3ano4BaHe
Ha cMecBaHeTo. PN M3CTUCKBAHETO B KaHionara marepuansT aBToMaTUqHO
ce cmecBa 6e3 MexypyeTa 1 fiedekTu 1 MOXe fia Ce HaHeCe AMPEKTHO BbPXY
NOArOTBEHUTE KOHTAKTHU NOBBLPXHOCTH.

MocTaBeTe pecTaBpaLvsTa U st hikcupaiiTe paBHOMEPHO C Niek HaTuck. BpemeTo
3a BTI npu ekcr Ha cTaiiHa patypa
(23 °C) e okono 7 MuH., a Npu UHTPaopanHo npunoxexue (37 °C) spemeTo 3a
BTBbPAsIBaHE € OKOJO 4 MUH.

lMo-ronemMn U3 MOraT Aa Ce OTCTPAHAT C NeHONNacToB AeHTaneH nener,
YeTKa 3a eAHoKpaTHa ynoTpeGa wiu fieHTaneH KoHeu. B anpokcumanHute
MPOCTPAHCTBA Ce MPeropbYBa KOMPUHEH KOHEL, 3a 3b6W. Ho npu ToBa Ha MbpBO
BpeMe TpsibBa fa ce OCTaBAT MaNKM U3NULLIBLLW Mo byraTa 3a 3akpensaHe (BX. 6.),
3a fla Ce M36erHe HeOCTUr Ha MaTepuan.

6. OTcTpaHsiBaHe Ha U3NMWbLY

KakTo npn BCUYKN MaTepuanu Ha CUHTETU4HA OocHoBa, Taka u npw Bifix Hybrid
Abutment HamypalLUTe Ce B KOHTAKT C KUCNIOPOAA OT Bb3/lyXa NOBLPXHOCTU He
Ce BTBbPASBAT HaMb/HO. 3a U36SIrBaHe Ha HE[OCTUI Ha MaTepnan BB dyrata 3a
3aKpenBsaHe MOXe fia Ce u3bupa Mexay CreaHuTe MeToau:

6.1 CamoBTBBbPASBALY CE PeXUM

Moxe Aa ce n3bupa mexay Asa BapuaHTa:

. OCTaBsIT Ce Manku UNNLWBLN 1 CIEA MbJIHO BTBbP/ASBaHE Ce OTCTPaHsiBar nNpu
nocnepasaiiarta uspadorka.

Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha U3nULWbLKTE B ren chasata pb6oseTe Ha pecTaBpauvsTa
ce MoKpWBaT C FNWLEPUHOB refl U Ce M34akBa MbAHO BTBbpAsBaHe. Cnep
HaMb/IHO 3aBbpLLUEHa NONMMEPU3aLs OTMUITE MMNLIEPUHOBIS ren C Bofa.

6.2 ®oTononumepusauus

Mpy Maskn N3NULWBLLM OTCTPAHABAHETO MOXe [la Ce U3BLPLUN Clef CBETIMHHOTO
BTBbpAsiBaHe. 3a LenTa ocBeTeTe o6racTuTe Ha (yrarta 3a 3akpensaHe npu
nonynpospaYeH BapuaHT Ha LuBeTa 3a 1-2 cek., a Npu HeNpPo3payHN BapuaHTy Ha
ugseTa 3a MMHUMYM 10 cek. Ha cermeHT ¢ LED/xanoreHHa namna cbC CBETIMHHA
MOLYHOCT OT MuHUMYM 1000 mW/cm?. [pbXTe W3XOASLOTO Npo3opye 3a
CBETNMHATA Bb3MOXHO Hal-6/1M30 10 NOBLPXHOCTTA, KOATO Lie Ce MoNMMepuanpa.
Mo Bpeme Ha choTononMMepusaUMsTa pectaBpaumsTa Tpsa6sa ga ce dukcupa Ha
KpaitHaTa nosuumsi. Cnef OTCTpaHsiBaHe Ha U3NWULIBLWTE MOKPUiiTE pbGoBeTe
Ha pecTaBpauusiTa C rULEPUHOB reN 1 MOBTOPHO OCBETETE BCEKU CErMeHT 3a
MuHIMYM 10 cek.

Cnep HambAHO 3aBbpLUEHa MOMMEPU3aLMs OTMUIATE MMLIEPUHOBUS e C BOAA.
7. Wspa6otka

OTCTPaHsSBaHETO Ha W3NNWDBLUTE € Bb3MOXHO HENOCPEACTBEHO chep
nonvmepusauvsTa. BHamartenHo oTcTpaHeTe BTBbPAEHM N3NNLIBLLUYM C (urHMpaLL
[MaMaHT, PEecn. ¢ NOAXOAsLL, CUINKOHOB HakpalHuK 3a nonnpaHe. O6paGoTeTe
[OMBLAHUTENHO 1 3arnafeTe anpoKCMManHUTe 06nacTi ¢ huHMpalya 1 nonmpala
neHTa.
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Ykasanus, Mpeanasuu mepku:

- W3nonasalite camMo NOAXOASALIN aAXE3NOHHN areHTu.

— HsiKOW aaxesnoHHW areHTV 3a emaiin W [eHTUH He ca CbBMECTUMM C
[BOIHOBTBLPASBALM CE KOMMNO3UTU. B cnydaii Ha CbMHeHMe B3emeTe nop
BHMMaHe UH(opMaLysiTa 3a yrnoTpe6a Ha CbOTBETHUS MPOU3BOAUTEN Ha GOHAA.
3a onTumanHa agxeaus e nogxopswy Futurabond U.

— MNPy KOHTaKT C ouNTe He3aGaBHO M3MWIATE C MHOrO BOAA M MOTbPCETe
MeauLMHCKa NOMOLL.

— ®eHONOBK CYGCTaHLMN, MO-CMeunanHo npenapaty, CbabpXally eBreHon n
TUMOJ, BOWABAT BTBLPAABAHETO HA KOMMO3UTU. 3aToBa M3MNON3BAHETO Ha
UMMEHTI Ha 6a3aTa Ha LWHKOB OKCWJ 11 €BrEHON WAN Ha APYTU ChabpXaln
esBreHon marepuanu Tpsbea aa ce m3bsrea B kom6uHauus c Bifix Hybrid
Abutment.

— HawwTe ykasaHusi n/unn cbBetn He Bu ocBoGoxpaasaT OT 3afb/iKEHNETO fAa
NpoBepuUTE rOAHOCTTA Ha I0CTABEHNTE OT HAC Npenapary 3a NpeaBuaeHUTe Lenn
Ha ynoTpeba.

CbeTaB (B HU3X0AALY pef, MO KONUYecTBo):

6apueBo-anyMnHNeBo GOPOCUMANKATHO CTbKNO, TWTaHueB Auokcua, HEDMA,
BisGMA, hnyopocnnikaTHo CTHKII0, MMPOreHeH CUNNLMEB ANOKCUA, NHULMaTopH,
CTabunM3aTopu, OLBETABALLN MUrMEHTI

CbxpaHeHue:
CobxpaHsBaiiTe npu 4 — 23 °C. He usnonssaiite noseye cnep natnyaHe Ha cpoka Ha
rogHocT. MpenopbyBa ce CbXpaHeH1e B XNaauHIK.

WUsxsbpnsiHe:
MpoAyKTBLT Ce N3XBLPNS CbOGPA3HO Pa3NopPeaGUTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap 3a

Cepuo3HN NpoM3LIECTBUS, KaTo CMBLPT, BPEMEHHO MM TPaiHO Cepuo3HO
B/OLLIABAHE Ha 3APaBHOTO CLCTOSHME Ha NaLMeHTa, NOTPEGUTENs v ApYrv niua
¥ Cepuo3Ha OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HWKHAN U MoraT
Aa Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka c Bifix Hybrid Abutment, Tpsi6sa na ce cbobWsT Ha
VOCO GmbH 1 koMneTeHTHITE BnacTu.

YkasaHue:

KpaTtka nHdopmaums oTHOCHO 6e30nacHoCTTa 1 KNNHWYHOTO AeicTeune Ha Bifix
Hybrid Abutment ce cbxpaHsBa B EBponeiickaTta 6a3a AaHHU 32 MEANLMHCKN
nspenusa (Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomocek

Opis proizvoda:

Bifix Hybrid Abutment je pritrdilni sistem z dvojnim strjevanjem na osnovi
kompozita, neprepusten za rentgenske Zarke, za trajno pritrjevanje kron opornika in
mezostruktur iz kovine, keramike ali polimera (kompozit ali PMMA) na Ze pripravijene
lepilne ali titanove podlage (ekstraoralna uporaba), posamezne opornike iz
titanovega ali cirkonijevega dioksida ali na trdno zobno povrsino (kombinirano delo).
Bifix Hybrid Abutment je na voljo v dveh zelo neprozornih razli¢icah z moéno
masko (bela/neprozorna in univerzalna/neprozorna) ter v prosojni razli¢ici. Na voljo
so barvno usklajene paste Try-In, tako da lahko vnaprej izberete barvo.

Indikacije:

Trajna ekstraoralna in intraoralna pritrditev nadgradenj (vkljuéno z mezostrukturami)
iz kovine, keramike, cirkonijevega dioksida in polimera (kompozit, hibridna keramika
ali PMMA) na ze pripravljene lepilne/titanove podlage (samo ekstraoralno), na
posamezne opornike iz titanovega in cirkonijevega dioksida (ekstraoralno in
intraoralno) ter na trdno zobno povrsino.

Kontraindikacije:

Bifix Hybrid Abutment vsebuje metakrilate, benzoil peroksid in amine. Pri znani
preobdutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Bifix Hybrid Abutment ne
smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Bifix Hybrid Abutment se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:

Bifix Hybrid Abutment uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

1. lzbira barve (izbirno)

Pri intraoralni uporabi po potrebi odstranite za¢asno zalivko. Opornik ali zob odistite,

temeljito sperite in na rahlo posusite z zrakom.

Barvni ucinek Bi Hybrid Abutment na obnovo je mogoce simulirati z uporabo

dokonénega dela z Bifix Hybrid Abutment Try-In v predvideni barvi. Barvni

odtenek Bi Hybrid Abutment Try-In ustreza barvnemu odtenku ustreznega

strienega Bifix Hybrid Abutment. Za preverjanje barve nanesite Bifix Hybrid

Abutment Try-In na notranjo povr§ino obdelovanca (aplikativna kanila tip 41).

Nato obdelovanec previdno vstavite z rahlim pritiskom. Nikar ne preverjajte okluzije

(obstaja nevarnost zloma obnove!).

Ko je barvni ucinek preverjen, odstranite obdelovanec in Bifix Hybrid Abutment

Try-In z vodnim razprsilom temeljito sperite z lepilne podlage, opornika ali zoba in

obnove in nato posusite. Pri tem dentina ne posusite prevec.

2. Priprava na ekstraoralno uporabo

Za podrobne napotke o uporabi upostevaijte tudi navodila za uporabo ustreznega

adhezivnega sredstva in proizvajaléeva navodila za pripravo ustreznih materialov

za obnovo.

2.1 Priprava lepilne ali ti podil
i ga ali cirkonijevega dioksi

Vezno povrsino implantat-titanova podlaga ter vijacni kanal zascitite z voskom ali

silikonom oz. zaprite s teflonskim trakom ali penastim peletom. Lepilno povrsino

peskajte z ustreznim abrazivom (ustrezno upostevajte tudi navodila proizvajalca).

Vosek in ostanke abraziva temeljito odstranite z instrumentom, parnim curkom in/

ali ultrazvoéno kopeljo. Nato posusite z zrakom.

Na tako pripravljeno povrsino nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravijene

povrsine se ne smete vec¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

Za za$Cito vezne povrsine implantat-titanova podlaga in vijaénega kanala pred

cementiranjem (glejte 5.) ponovno nanesite vosek ali silikon oz. zaprite s teflonskim

trakom ali penastim peletom.

2.2 Priprava obdelovancev iz silikatne keramike

Obdelovanec o€istite v ultrazvoc¢ni kopeli in s parnim curkom ter posusite z zrakom.

Za za$¢ito zunanjih povr$in lahko nanesete vosek. Lepilno povrsino obdelajte s

sredstvom za jedkanje, ki vsebuje fluorovodikovo kislino (upostevajte navodila

proizvajalca), nato temeljito sperite s tekoCo vodo in posusite z zrakom.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravijene

povrsine se ne smete veC dotikati ali je kako drugace umazati.

2.3 Priprava iz kovine, incir ijeveg:

Za zascito zunanjih povrsin lahko nanesete vosek. Lepilno povrsino peskajte z

ustreznim abrazivom (upostevajte tudi navodila proizvajalca). Za kontrolo postopka

peskanja lahko lepilno povrsino pred peskanjem oznacite z barvo. Ostanke abraziva

skrbno odstranite v ultrazvoéni kopeli ali s parnim curkom in lepilno povrsino

posusite z zrakom.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

2.4 Priprava obdelovancev iz PMMA

Upostevajte navodila proizvajalca glede moznega peskanja. Ostanke abraziva

skrbno odstranite npr. z ultrazvoéno kopeljo in lepilno povrsino posusite z zrakom.

Nato lepilno povrsino obdelajte z ustreznim adhezivnim sredstvom PMMA v skladu

z navodili za uporabo. Pripravljene povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako

drugace umazati.

3. Priprava na intraoralno uporabo

Za podrobne napotke o uporabi upostevajte tudi navodila za uporabo ustreznega

adhezivnega sredstva in proizvajaléeva navodila za pripravo ustreznih materialov

za obnovo. Delovna povrsina mora biti obvezno suha. Priporocljiva je uporaba

gumijaste ponjave - koferdame.

3.1 Priprava opornika iz tit ga/cil ijeveg:

Ce to e ni bilo storjeno v zobnem laboratoriju, lepilno povrsino peskaite z ustreznim

abrazivom. Pri tem upostevajte navodila za uporabo ustreznega proizvajalca.

Ostanke abraziva skrbno odstranite npr. v ultrazvo¢ni kopeli in lepilno povrsino

posusite.

Na tako pripravljeno povr$ino nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrSine se ne smete vec dotikati ali je kako drugace umazati.

3.2 Priprava obdelovancev iz silikatne keramike

Priprava polnokerami¢nih obdelovancev poteka tako, da se notranja povrsina za

leplienje izdelka, ki ga zelite vstaviti, obdela s sredstvom za jedkanje, ki vsebuje

fluorovodikovo kislino. Obi¢ajno se to zgodi Ze v zobotehni¢nem laboratoriju.

Ce obnova $e ni bila obdelana, jo pripravite z ustreznim sredstvom za jedkanje

(upostevaijte navodila proizvajalca), nato temeljito sperite s teko¢o vodo in posusite

z zrakom.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.
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3.3 Priprava iz kovine, in cir ijeveg:

Ce to $e ni bilo storjeno v zobnem laboratoriju, lepilno povrsino peskajte z ustreznim

abrazivom (upostevajte navodila proizvajalca). Ostanke abraziva skrbno odstranite

npr. v ultrazvoéni kopeli in lepilno povrsino posusite.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. Ceramic

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

3.4 Priprava obdelovancev iz PMMA

Ce to e ni bilo storjeno v zobotehniénem laboratoriju, upostevajte navodila

proizvajalca glede morebitnega peskanja. Ostanke abraziva skrbno odstranite npr.

v ultrazvoéni kopeli in lepilno povrsino posusite.

Nato lepilno povrsino obdelajte z ustreznim adhezivnim sredstvom PMMA v skladu

z navodili za uporabo proizvajalca. Pripravljene povrsine se ne smete ve¢ dotikati

ali je kako drugacde umazati.

3.5 Trdna zobna povrsina

Po potrebi odstranite zaasno zalivko. Zob odistite, temeljito sperite in na rahlo

posusite z zrakom.

Bifix Hybrid Abutment se ne sme nanasati na odprto zobno pulpo ali dentin v

blizini zobne pulpe. Za zad¢ito zobne pulpe uporabite ustrezno spodnjo polnitev

(npr. pripravek kalcijevega hidroksida in/ali stekloionomerni cement).

Opozorilo:

Delovno okolje mora biti obvezno &isto in suho. Priporocliiva je uporaba gumijaste

ponjave - koferdame. S susenjem zob pod gumijasto za$¢ito se lahko barvni odtis

spremeni.

Bifix Hybrid Abutment je treba uporabiti z lepilom, primernim za materiale z

dvojnim strjevanjem (npr. Futurabond U). V ta namen upostevajte ustrezna navodila

za uporabo.

4. z j ilizacija -alno lepljenih nadgradenj

Lepljeno nadgradnjo je treba pred vgradnjo dezinficirati s sredstvom za

razkuZevanje, ki vsebuije etanol ali pa ga je mogoce sterilizirati (upostevajte navodila

proizvajalca za posamezne komponente).

5. Pritrditev obdelovanca z Bifix Hybrid Abutment

V primeru hranjenja v hladilniku naj bo material pred uporabo nekaj ¢asa na sobni

temperaturi.

Pred pritrditvijo obdelovanca izolirajte morebitne nastavke ali druge prikljucke z

vazelinom ali podobnim.

Po potrebi blokirajte vijaéni kanal obdelovanca.

Mesalne kanile:

Tip 9 ali tip 11. MeSalna kanila tipa 11 je lahko opremljena z nastavkom za nanos

tipa 4 ali tipa 1.

Odstranite zaporni pokrovéek brizgalke QuickMix. Pred vsako uporabo tako dolgo

iztiskajte material, dokler obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine materiala.

Nato namestite mesalno kanilo in jo pricvrstite (zasuk za 90° v smeri urnega kazalca).

Zagotovljene lastnosti izdelka lahko doseZete samo ob uporabi originalnih mesalnih

kanil, ki jih je odobrilo podjetie VOCO in ki so na voljo kot dodatna oprema

(originalno podijetje Sulzer Mixpac).

Namescena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi brizgalko

QuickMix shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo preverite izstopne odprtine

glede prostega pretoka materiala.

Material umesaite 3ele tik pred pritrditvijo. Cas obdelave pri sobni temperaturi

(23 °C) je priblizno 2 minuti od zacetka mesanja.

Material se pri iztiskanju samodejno zmesa v kanili brez mehurékov in brez napak in

ga lahko nanesete neposredno na pripravljene povrsine.

Vstavite obnovo in jo enakomerno pritrdite z rahlim pritiskom. Cas vezave je

ekstraoralno pri sobni temperaturi (23 °C) priblizno 7 minut; intraoralno (37 °C)

je ¢as vezave priblizno 4 minute.

Vedji presezek lahko odstranite s penastim peletom, ¢opi¢em za enkratno

uporabo ali nitko. V aproksimalnih prostorih se priporoa zobna nitka. Vendar je

treba na pritrdilnem spoju najprej pustiti majhne presezke (glejte 6.), da preprecite
primanjkljaje.

6. Odstranitev odve¢nega materiala

Kot pri vseh materialih na osnovi plastike se tudi pri Bifix Hybrid Abutment

povrsine v stiku z atmosferskim kisikom ne strdijo popolnoma. Za prepregevanje

primanjkljajev v pritrdilnem spoju so na izbiro naslednje metode:

6.1 Nacin samostrjevanja

Na voljo sta dve razli¢ici:

a. Manje ostanke materiala pustite in jih po popolni strditvi odstranite med konéno
izdelavo.

b. Po odstranitvi presezkov v gelni fazi pokrijte robove obnove z glicerinskim gelom
in poc¢akajte, da se popolnoma strdi. Ko je polimerizacija popolnoma konéana,
glicerinski gel sperite z vodo.

6.2 Polimerizacija s svetlobo

Pri majhnih presezkih lahko odstranjevanje izvedete po strjevanju s svetlobo. V ta

namen osvetljujte predele pritrditvenega spoja v primeru prosojne barvne razlicice

1-2 s, v primeru neprosojnih barvnih razli¢ic najmanj 10 s na segment z LED/

halogensko svetilko s svetlobno moc¢jo najmanj 1000 mW/cm?. Izstopno okence

svetlobe ¢im bolj priblizajte povrsini, ki jo Zelite polimerizirati. Med polimerizacijo s

svetlobo morate obnovo pritrditi v Zeleni poloZaj. Po odstranitvi presezkov pokrijte

robove obnove z glicerinskim gelom in vsak segment ponovno obsevajte vsaj 10 s.

Ko je polimerizacija popolnoma kon¢ana, glicerinski gel sperite z vodo.

7. lzdelava

Ostanke materiala lahko odstranite neposredno po polimerizaciji. Striene presezke

previdno odstranite z zakljuénim diamantom ali ustreznim silikonskim polirnikom.

Aproksimalne predele dodatno obdelajte in zgladite s polirnimi trakovi in trakovi

za konéno obdelavo.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Uporabljajte samo ustrezna adhezivna sredstva.

— Nekatera adhezivna sredstva za sklenino in dentin niso zdruzljiva s kompozitnimi
materiali z dvojnim strjevalnim uéinkom. Ce ste v dvomih, upostevajte navodila
za uporabo proizvajalca uporabljienega lepila. Za optimalno lepljenje je primeren
Futurabond U.

- Pri stiku z o&mi jih takoj sperite z obilo vode in poiscite pomo¢ zdravnika.

- Fenolna sredstva, zlasti preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko povzrocijo
tezave pri strjevanju kompozitov. Zato se v povezavi z Bifix Hybrid Abutment
izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in evgenol, ali drugim
umetnim snovem, ki vsebujejo evgenol.

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

(po -
Barij-aluminij-borosilikatno steklo, titanov dioksid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatno
steklo, pirogeni silicijev dioksid, iniciatoriji, stabilizatorji, barvni pigmenti

Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne smete uporabljati po
preteku datuma uporabe. Priporocljivo je, da material hranite v hladilniku.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaCasno 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 Hybrid
Abutment, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porogila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Bifix Hybrid Abutment so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoc¢kov (Eudamed - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).
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vOCO C €oes
Bifix® Hybrid Abutment

Extraoral cementation on adhesive/titanium base

Mesostructure Abutment crown

Extraoral or intraoral
cementation on
customised abutment

Cementation on core

Crown on customised Crown on core

abutment

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Bifix Hybrid Abutment je réntgenovy nepriepustny, dudlne tuhntci upevriovaci
systém na baze kompozitu na trvalé upeviiovanie koruniek abutmentov a
mezostruktur z kovu, keramiky alebo polyméru (kompozitny alebo PMMA) na bezné
lepiace alebo titanové bazy (extraoralne pouZitie), samostatné abutmenty z titanu
alebo oxidu zirkonicitého alebo na zubovinu (kombinované nahrady).

Bifix Hybrid Abutment je dostupny v dvoch vysoko nepriehladnych, silne krycich
variantoch (biely/nepriehladny a univerzalny/nepriehladny) a v jednom priesvitnom
variante. Aby ste mohli vopred vybrat vhodnu farbu, st k dispozicii farebné zladené
skusobné pasty Try-In.

Indikdacie:

Trvalé extraordine a intraordine upevnenie suprakonstrukcii (vrat. mezo$truktur) z
kovu, keramiky, oxidu zirkonicitého a polyméru (kompozitny, hybridna keramika
alebo PMMA) na bezné lepiace/titinové bazy (len extraoréine), na samostatné
abutmenty z titdnu a oxidu zirkoni¢itého (extraoralne a intraoréine), ako aj na
zubovinu.

Kontraindikacie:

Bifix Hybrid Abutment obsahuje metakrylaty, benzoylperoxid a aminy. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Bifix Hybrid Abutment je
nutné upustit od jeho pouZitia.

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

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedajui poziadavkam urc¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Bifix Hybrid Abutment maji pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekéarstva.

Pouzit
1. Vyber farby (volitelné)
Pri intraordlnom pouziti odstrarte pripadné provizérium. Abutment alebo zub
odcistite, dékladne vyplachnite a zlahka osuste vzduchom.
Farbiaci G¢inok pripravku Bifix Hybrid Abutment na nahradu je mozné simulovat
nasadenim definitivnej ndhrady s pripravkom Bifix Hybrid Abutment Try-In v
zamyslanej farbe. Farebny ton pripravku Bifix Hybrid Abutment Try-In zodpoveda
farebnému ténu vytvrdnutého pripravku Bifix Hybrid Abutment. Na kontrolu farby
naneste pripravok Bifix Hybrid Abutment Try-In na vnitorni plochu obrobku
(aplikacna kanyla typ 41). Potom obrobok opatrne, jemnym zatlacenim nasadte.
Nevykonavajte Ziadnu kontrolu okluzie (nebezpecenstvo zlomenia nahrady).
Po overeni farbiaceho G¢inku obrobok odstrarite a pripravok Bifix Hybrid Abutment
Try-In dokladne oplachnite z lepiacej bazy, abutmentu alebo zuba a z nahrady
vodnym sprejom a nasledne nechaite osusit. Dentin sa pri tom nesmie vysusit tipine.
2. Priprava na extraoralne pouzitie
Podrobné pokyny na pouzitie najdete aj v navodoch na pouzitie prislusného
adhézneho prostriedku, ako aj v pokynoch vyrobcu na pripravu prislusnych
materidlov nahrady.
2.1 Priprava I j alebo tita
titanu alebo oxidu zirkonicitého
Spojovaciu plochu implantatu a titanovej bazy, ako aj kanal skrutky ochrarite
voskom alebo silikénom, prip. uzavrite teflénovym pasom alebo penovou peletou.
Lepiacu plochu otryskajte vhodnym tryskacim prostriedkom (dbajte pritom na
pokyny vyrobcu). Vosk a zvysky tryskacieho prostriedku dokladne odstrarte
nastrojom, parnym ejektorom a/alebo v ultrazvukovom kupeli. Potom osuste
vzduchom.
Na pripravenu plochu naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic Bond:
naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného
povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminuijte.
Na ochranu spojovacej plochy implantatu a titanovej bazy a kanalu skrutky pred
cementovanim (pozri 5.) znovu naneste vosk alebo silikdn, prip. uzavrite teflénovym
pasom alebo penovou peletou.
2.2 Priprava obrobkov zo silikatovej keramiky
Obrobok vyg¢istite v ultrazvukovom kupeli a pomocou parného ejektora a vysuste
vzduchom. Na vonkajsie plochy mézete ako ochranu naniest vosk. Lepiacu plochu
oSetrite leptacim prostriedkom s kyselinou fluorovodikovou (dbajte na pokyny
vyrobcu), nasledne dokladne oplachnite te¢licou vodou a vysuste vzduchom.
Na vnutornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic
Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného
povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminuijte.
2.3 Priprava z kovu, a oxidu zir
Na vonkaj$ie plochy méZete ako ochranu naniest vosk. Lepiacu plochu otryskajte
vhodnym tryskacim prostriedkom (dbajte na pokyny vyrobcu). Na kontrolu
procesu otryskavania mézete lepiacu plochu pred tryskanim farebne oznadit.
2Zvysky tryskacieho prostriedku starostlivo odstrarite v ultrazvukovom kupeli alebo
pomocou parného ejektora a lepiacu plochu osuste vzduchom.
Na vnutornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic
Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného
povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminuijte.

j bazy, prip. z

2.4 Priprava obrobkov z PMMA

V pripade otryskavania dbajte na pokyny vyrobcu. Zvysky tryskacieho prostriedku

starostlivo odstrarite napr. v ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste

vzduchom. Nasledne lepiacu plochu upravte vhodnym PMMA adhéznym
prostriedkom podla navodu na pouzitie. Upraveného povrchu sa uz nedotykajte
ani ho inak nekontaminuijte.

3. Priprava na intraoralne pouzitie

Podrobné pokyny na pouzitie najdete aj v navodoch na pouzitie prislusného

adhézneho prostriedku, ako aj v pokynoch vyrobcu na pripravu prislu$nych

materidlov nahrady.

Pracovné pole musite bezpodmiene¢ne udrziavat suché. Odporuca sa priloZzenie

koferdamu.

3.1 Priprava 3 z tita zir é

Ak sa tak nestalo uz v zubnom laboratériu, lepiacu plochu otryskajte vhodnym

tryskacim prostriedkom. Dodrzujte pri tom navod na pouzivanie poskytnuty

prislusnym vyrobcom. Zvy$ky tryskacieho prostriedku starostlivo odstrarite napr.

v ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste.

Na pripravenu plochu naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic Bond:

naneste, nechajte poésobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminujte.

3.2 Priprava obrobkov zo silikatovej keramiky

Pri priprave celokeramickych obrobkov je nutné vnutornu lepiacu plochu

nasadzovanej nahrady upravit leptacim prostriedkom s kyselinou fluorovodikovou.

To sa zvy€ajne vykondava uz v zubnom laboratoriu.

Ak néahrada este nebola upravend, pripravte ju pomocou vhodného leptacieho

prostriedku (dbajte na pokyny vyrobcu), nésledne dokladne oplachnite te¢licou

vodou a osuste vzduchom.

Na vnutornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic

Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminujte.

3.3 Priprava obrobkov z kovu, kompozitu a oxidu zirkoni¢itého

Ak sa tak nestalo uz v zubnom laboratériu, lepiacu plochu otryskajte vhodnym

tryskacim prostriedkom (dbajte na pokyny vyrobcu). Zvysky tryskacieho prostriedku

starostlivo odstrarite napr. v ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste.

Na vnutornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. Ceramic

Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminujte.

3.4 Priprava obrobkov z PMMA

Ak sa tak nestalo uz v zubnom laboratériu, pri pripadnom otryskavani dbajte na

pokyny vyrobcu. Zvysky tryskacieho prostriedku starostlivo odstrarite napr. v

ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste.

Nasledne lepiacu plochu upravte vhodnym PMMA adhéznym prostriedkom podia

navodu na pouzitie od vyrobcu. Upraveného povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak

nekontaminujte.

3.5 Zubovina

Odstrarite pripadné provizérid. Zub ocistite, dokladne vyplachnite a zlahka osuste

vzduchom.

Pripravok Bifix Hybrid Abutment sa nesmie aplikovat na otvorenu pulpu ani na

dentin v blizkosti pulpy. Na ochranu pulpy pouzite vhodnu podkladovu vyplii (napr.

preparat z hydroxidu vapenatého a/alebo skloionomerny cement).

Upozornenie:

Pracovny priestor musite bezpodmiene¢ne udrziavat ¢isty a suchy. Odporuca sa

priloZenie koferdamu. Vysusenie zubov pod koferdamom méze ovplyvnit farebny

dojem.

Pripravok Bifix Hybrid Abutment sa musi pouzivat s bondingom vhodnym pre

duélne tuhnlce materidly (napr. Futurabond U). Dbajte na prislusny navod na

poutzitie.

4. D ilizacia 4 p Strukcii

Nalepent suprakonstrukciu pred nasadenim vydezinfikujte dezinfekénym

prostriedkom s obsahom etanolu alebo ju méZete sterilizovat (dbajte na pokyny

vyrobcu jednotlivych komponentov).

5. Upevnenie obrobku pomocou Bifix Hybrid Abutment

Pri skladovani v chladni¢ke sa material musi pred pouzitim ohriat na izbovu teplotu.

Pred upevnenim obrobku izolujte pripadné zasuvné alebo iné spoje vazelinou a pod.

Pripadne oblozte kanal skrutky obrobku blokmi.

Zmiesavacie kanyly:

Typ 9 alebo typ 11. ZmieSavaciu kanylu typu 11 je mozné vybavit aplikacnym

nadstavcom typu 4 alebo typu 1.

Odstrarite uzaver z injekénej striekacky QuickMix. Pred kazdym pouzitim vytlacajte

materidl dovtedy, kym nebude vychadzat z oboch vystupnych otvorov rovnomerne.

Potom nasadte zmiesSavaciu kanylu a zaaretujte ju (oto€enim o 90° v smere

hodinovych ruciciek).

Uvéadzané vlastnosti produktu je mozné dosiahnut len pouzitim zmieSavacich kanyl

(originél spoloénost Sulzer Mixpac), ktoré schvalila spolo¢nost VOCO a su dostupné

ako prislusenstvo.

Nasadena zmies$avacia kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti skladujte

striekacku QuickMix pevne uzatvorend. Pred dal$im pouzitim skontrolujte, &i

materidl volne vyteka z vystupnych otvorov.

Materidl namiesSajte az bezprostredne pred upeviiovanim. Doba

opracovatelnosti pri izbovej teplote (23 °C) je cca 2 minuty po zaciatku

miesania.

Materidl sa pri ddvkovani v kanyle automaticky bezchybne zmie$ava bez vznikania

bubliniek a méze sa priamo aplikovat na pripravené kontaktné plochy.

Nahradu nasadte a rovnomerne zafixujte jemnym tlakom. Doba tuhnutia pri

extraoralnom pouziti a izbovej teplote (23 °C) je cca 7 minut; pri intraordlnom

pouziti (37 °C) je doba tuhnutia cca 4 minuty.

Vacsie prebytky materidlu moZete odstranit penovou peletou, jednorazovym

Stetcom alebo dentalnou nitou. V aproximalnych priestoroch odporti¢ame pouzit

dentélnu nit. Pritom by ste mali najprv malé prebytky materidlu na upevriovacej

Strbine ponechat (pozri 6.), aby ste sa vyhli deficitu materialu.

6. Odstranenie prebytkov materialu

Tak ako pri vSetkych materidloch na plastovej baze, nevytvrdnu ani pri pripravku

Bifix Hybrid Abutment povrchy v kontakte so vzdusnym kyslikom upine. Na

zabrénenie deficitu materidlu v upevriovacej Strbine sliZia tieto metddy:

6.1 Samotuhndci rezim

K dispozicii st dva varianty:

a. Mierne prebytky materidlu si nevsimajte a odstrarite ich po Uplnom vytvrdnuti pri
naslednom vypracovani.

b. Po odstraneni prebytkov materidlu vo faze gélu prekryte okraje nahrady
glycerinovym gélom a pockajte na Uplné vytvrdnutie. Po Uplne ukon&enej
polymerizacii oplachnite glycerinovy gél vodou.

6.2 Polymerizacia svetiom

Malé prebytky materidlu mozete odstrénit po vytvrdeni svetiom. Na tento ucel

oziarte kazdy segment oblasti upeviiovacej $trbiny pri priesvitnych farebnych

variantoch 1 - 2 s, pri nepriehladnych farebnych variantoch najmenej po dobu

10 s halogénovou alebo LED lampou. Svetelny vykon nema klesnut pod 1 000

mW/cm?. Vystupné okienko svetla drzte ¢o najblizSie k polymerizovanej ploche.

Podas polymerizacie svetlom sa musi nahrada zafixovat v pozadovanej polohe. Po

odstraneni prebytkov materialu prekryte okraje nahrady glycerinovym gélom a znova

oziarte kazdy segment najmenej po dobu 10 s.

Po Uplne ukonéenej polymerizacii oplachnite glycerinovy gél vodou.

7. Opracovanie

Odstranenie prebytkov materidlu je mozné ihned po polymerizacii. Vytvrdnuté

prebytky materialu opatrne odstrante finirovacim diamantom, prip. vhodnym

silikénovym lestiGom. Aproximalne oblasti na zaver opracuijte a vyhladte finirovacou
leStiacou paskou.

/e

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Poutzivajte len vhodné adhézne prostriedky.

- Niektoré adhézne prostriedky sklovina-dentin nie st kompatibilné s duéine
tuhndcimi kompozitmi. V spornom pripade je nutné dbat na navod na pouzitie
poskytnuté prislusnym vyrobcom bondingu. Pre optiméine adhézne spojenie je
vhodné pouzit pripravok Futurabond U.

— Pri zasiahnuti o&i okamzite vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte
lekarsku pomoc.

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujlice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju
na proces vytvrdzovania kompozitov. Preto sa v spojeni s pripravkom Bifix
Hybrid Abutment vyhnite pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych
materidlov obsahujucich eugenol.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané tcéely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zlozZiek V najvyss z H
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid titanicity, HEDMA, BisGMA,
fluorosilikatové sklo, pyrogénny oxid kremiéity, iniciatory, stabilizatory, farebné
pigmenty

Skladovanie:

Skladuijte pri teplote 4 °C — 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte. Odporuca sa uchovavanie v chladnicke.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouZivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného zdravia,
ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom Bifix Hybrid
Abutment, je potrebné nahlasit spolocnosti VOCO GmbH a prislusnému dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajlicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov pripravku
Bifix Hybrid Abutment ndjdete v Europskej databanke zdravotnickych pomécok
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Bifix Hybrid Abutment yra rentgeno spinduliams nelaidi, dvigubai kietéjanti
kompozity tvirtinimo sistema, skirta ilgalaikiam vainikélio su atrama ir mezostrukttiry
i§ metalo, keramikos ar polimery (kompozity ar PMMA) tvirtinimui ant suformuoto
lipniojo arba titano pagrindo (naudojant ekstraoraliniu btdu), individualiy atramy i§
titano ar cirkonio dioksido arba kietosios danties medziagos (atliekant kombinuotas
operacijas).

Bifix Hybrid Abutment galimi du spinduliams itin nepralaidis ir stipriai maskuojantys
variantai (baltas / nepralaidus ir universalus / nepralaidus); galimas ir perSvie¢iamas
variantas. Kad bty galima i$ anksto pasirinkti spalva, galima naudotis suderinty
spalvy bandomosiomis pastomis.

Indikacijos:

ligalaikis ekstraoralinis ir intraoralinis pavir$iniy konstrukcijy (jskaitant
mezosturktdras) i§ metalo, keramikos, cirkonio dioksido ir polimery (kompozity,
hibridinés keramikos ar PMMA) tvirtinimas prie suformuoto lipniojo ar titano pagrindo
(tik ekstraoraliniu budu), ant individualios titano ir cirkonio dioksido atramos
(ekstraoraliniu ir intraoraliniu budu), taip pat ant kietosios danties medziagos.

Kontraindikacijos:

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

Tiksliné pacienty grupé:
Bifix Hybrid Abutment gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Bifix Hybrid Abutment skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

1. Sp pasiri (nepri

Naudodami intraoraliniu bdu, jei reikia, idimkite proteza. Atrama arba dantj

nuvalykite, kruop$ciai praskalaukite ir Svelniai iSdziovinkite oru.

Bifix Hybrid Abutment spalvos poveikj restauracijai galima imituoti jstatant

numatytos spalvos galuting struktira su x Hybrid Abutment Try-In. Bifix

Hybrid Abutment Try-In atspalvis atitinka atitinkamai sukietéjusios Bifix Hybrid

Abutment atspalvj. Tikrindami spalva, Bifix Hybrid Abutment Try-In uZtepkite ant

dalies vidinio pavirsiaus (41 tipo aplikavimo kaniulé). Tuomet dalj jstatykite Svelniai

spausdami. Netikrinkite okliuzijos (restauruota dalis gali 1aztil).

Patikring spalvos poveikj, i§imkite dalj ir Bifix Hybrid Abutment Try-In kruop$¢iai

nuplaukite vandens srove nuo lipniojo pagrindo, atramos arba danties ir restauruotos

dalies. Siuo atveju dentino per stipriai nedziovinkite.

2. Par ini jimui

Dél i8samiy naudojimo nurodymy taip pat Zr. atitinkamo grunto naudojimo

nurodymus ir gamintojo instrukcijas, kaip ruosti atitinkamas restauravimo

medziagas.

2.1 Lipniojo ar titano pagrindo arba individualios titano ar cirkonio dioksido
atramos paruosimas

Titano pagrindo implantato jungiamajj pavirsiy ir varzto kanala apsaugokite vasku

ar silikonu arba uzdarykite teflono juosta ar porolono pagalvéle. Lipnyjj pavirsiy

apdorokite atitinkama sméliasrove (laikykités ir atitinkamy gamintojo nurodymuy).

Vasko ir sméliasroves liku€ius kruop$ciai pasalinkite instrumentu, gary purskikliu ir

(arba) ultragarsine vonele. Tuomet i$dZiovinkite oru.

Tinkama grunta uzdékite ant taip paruosto pavirSiaus (pvz., Ceramic Bond:

uzdékite, leiskite pastovéti 60 sek. ir kruops$ciai iSdZiovinkite oru). Paruosto

pavirSiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

Siekdami apsaugoti titano pagrindo implantato jungiamajj pavirsiy ir varzty kanala

prie$ cementavima (Zr. 5.), vél uztepkite vasko ar silikono arba uzdarykite juos

teflono juosta ar porolono pagalvéle.

2.2 Daliy is silikatinés keramikos paruosimas

Dalj nuvalykite ultragarsinéje voneléje naudodami gary purskiklj ir iSdziovinkite oru.

ISoriniams pavirSiams apsaugoti galima uZtepti vasko. Lipnyjj pavirsiy paruoskite

fluoro vandenilio rlgsties korozine medziaga (laikydamiesi gamintojo nurodymuy),

tuomet kruopsciai praskalaukite tekanciu vandeniu ir iSdZiovinkite oru.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., Ceramic Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruop$ciai isdziovinkite oru). Paruosto pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

2.3 Metalo, k ir cirkoni daliy par

ISoriniams pavir§iams apsaugoti galima uztepti vasko. Lipnyjj pavir$iy apdorokite

atitinkama sméliasrove (laikykités gamintojo nurodymuy). Kad baty galima

kontroliuoti purskima, lipnusis pavirSius prie$ purSkima gali bati pazymétas.

Sméliasroveés likucius kruopsciai padalinkite ultragarsinéje voneléje arba naudodami

gary purskiklj ir lipnyjj pavirsiy iSdziovinkite oru.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., Ceramic Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruop$giai isdziovinkite oru). Paruosto pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

2.4 PMMA daliy paruos$imas

Jei apdorojate sméliasrove, laikykités gamintojo nurodymu. Sméliasroveés likuéius

kruop$ciai pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir lipnujj pavirsiy isdziovinkite

oru. Tuomet lipnyjj pavirsiy suformuokite tinkamu PMMA gruntu pagal naudojimo

instrukcija. Paruoto pavirsiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

ekstr

3. Par

Dél iSsamiy naudojimo nurodymy taip pat zr. atitihkamo grunto naudojimo
nurodymus ir gamintojo instrukcijas, kaip ruosti atitinkamas restauravimo
medZiagas.

Darbine sritj batinai laikykite sausa. Rekomenduojama pridéti koferdama.

3.1 Individualios titano / cirkonio dioksido atramos paruosimas

Jei tai nebuvo atlikta odontologijos laboratorijoje, lipnyjj pavirsiy apdorokite
tinkama sméliasrove. Tam laikykités atitinkamo naudotojo naudojimo informacijos.
Sméliasrovés likucius kruop$ciai pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir
iSdziovinkite lipnyjj pavirsiy.

Tinkama grunta uzdékite ant taip paruo$to paviriaus (pvz., Ceramic Bond:
uzdékite, leiskite pastovéti 60 sek. ir kruopséiai iSdziovinkite oru). Paruosto
pavirSiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.2 Daliy likatinés keramikos paruosimas

Ruosiant visiskai keramines dalis, vidinis jstatomos struktdros lipnusis pavirsius
turi bati suformuotas fluoro vandenilio rigsties korozine medziaga. Tai paprastai
atliekama odontologijos laboratorijoje.
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Jei restauracija dar nesuformuota, paruoskite ja tinkama korozine medziaga
(laikydamiesi gamintojo nurodymy), tuomet kruops$ciai praskalaukite tekanciu
vandeniu ir iSdZiovinkite oru.

Tinkama gruntg uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., Ceramic Bond: uZdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruop$giai iSdZiovinkite oru). Paruosto pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.3 Metalo, kompozity ir cirkonio dioksido daliy paruosimas

Jei tai nebuvo atlikta odontologijos laboratorijoje, lipnyjj pavirsiy apdorokite tinkama

sméliasrove (laikydamiesi gamintojo nurodymy). Sméliasrovés likucius kruop$ciai

pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir iSdziovinkite lipnyjj pavirsiy.

Tinkama gruntag uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., Ceramic Bond: uzdékite,

leiskite pastoveéti 60 sek. ir kruop$ciai iSdziovinkite oru). Paruosto pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuZterskite.

3.4 PMMA daliy paruoS$imas

Jei tai nebuvo atlikta odontologijos laboratorijoje, apdorodami sméliasrove,

laikykités gamintojo nurodymy. Sméliasrovés likucius kruopsciai pasalinkite, pvz.,

ultragarsinéje voneléje, ir iSdZiovinkite lipnyjj pavirsiy.

Tuomet lipnyjj pavirsiy suformuokite tinkamu PMMA gruntu pagal gamintojo

naudojimo instrukcija. Paruosto pavirSiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.5 Kietoji danties medziaga

I1Simkite proteza, jei jis yra. Dantj nuvalykite, kruop$¢iai praskalaukite ir Svelniai

i§dZiovinkite oru.

Bifix Hybrid Abutment negalima uzdéti ant atviros pulpos arba prie pulpos esancio

dentino. Norédami apsaugoti pulpa, naudokite tinkama danties Saknies kanalo

uzpilda (pvz., kalcio hidroksido preparata ir (arba) stiklo jonomerinj cementa).

Pastaba:

Darbine sritj butinai laikykite $variai ir sausai. Rekomenduojama pridéti koferdama.

Danty po koferdamu iSdziovinimas gali daryti poveikj spalvinei iSvaizdai.

Bifix Hybrid Abutment turi bati naudojamas su risikliu, suderinamu su dvigubai

Kietéjangiomis medziagomis (pvz., Futurabond U). Siuo tikslu laikykités naudojimo

instrukcijos.

4. Ekstr

sterilizavimas

Priklijuota pavirsine konstrukcija pries jstatant reikéty dezinfekuoti dezinfekavimo

priemone, kurios sudétyje yra etanolio, arba sterilizuoti (laikantis atskiry komponenty

gamintojo nurodymuy).

5. Dalies tvirtinimas naudojant Bifix Hybrid Abutment

Jei saugoma S$aldytuve, prie$ naudojima leiskite medziagai pasiekti kambario

temperatira. Prie$ tvirtinant dalj, tvirtinimo elementus ar kitas jungtis, jei jy yra,

izoliuokite vazelinu ar kita medziaga.

Jei reikia, uzblokuokite dalies varzto kanala.

MaiSymo kaniulés:

9 arba 11 tipo. Prie 11 tipo maiSymo kaniulés gali biti pritvirtintas 4 tipo arba 1 tipo

aplikavimo antgalis.

Nuimkite apsauginj dangtelj nuo QuickMix $virk$to. Prie$ naudodami spauskite

medziaga, kol i$ abiejy angy tolygiai tekés medziaga. Uzdékite maiSymo antgalj ir,

pasuke 90° kampu pagal laikrodzio rodykle, ji uzfiksuokite.

Numatytos priemonés savybés uztikrinamos tik naudojant VOCO leidziamus ir kaip

priedai jsigyjamus maiSymo antgalius (originalius i$ jmonés Sulzer Mixpac).

Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje QuickMix

Svirksta laikykite gerai uzdare. Prie$ naudodami kitg kartg patikrinkite, ar medziaga

laisvai prateka pro angas.

Medziaga reikia sumaisyti i$ karto pries tvirtinima. Apdorojimo laikas kambario

temperatiiroje (23 °C) nuo maiSymo pradzios yra apie 2 min. |leidZiant medziaga j

kaniule, ji yra automatiskai sumaiSoma be burbuliuky ir be trikumy, ja tuomet galima

i§ karto panaudoti ant kontaktinio pavirsiaus.

Restauracija jstatykite ir tolygiai pritvirtinkite Svelniai spausdami. SuriS§imo laikas

taikant ekstraoraliniu biidu kambario temperatiroje (23 °C) yra apie 7 min.;

taikant intraoraliniu bidu (37 °C) suriSimo laikas yra apie 4 min.

Didesnius perteklius galima pasalinti porolono pagalvéle, vienkartiniu teptuku arba

vaskuotu sitlu. Gretimus pavirSius rekomenduojama nuvalyti danty sitlu. Tokiu

atveju nedidelius perteklius visy pirma reikia palikti ant tvirtinimo sitlés (Zr. 6.), kad
vietomis medziagos nebity per mazai.

6. PervirSio Salinimas

Kaip ir naudojant visas kitas plastiko medziagas, naudojant Bifix Hybrid Abutment

su oro deguonimi besilieCiantys pavirSiai nesukietéja visiSkai. Norint iSvengti

nepakankamy medziagos kiekiy tvirtinimo sitiléje, galima pasirinkti toliau nurodytus
metodus.

6.1 Savaime kietéjantis rezimas

Galimi du variantai:

a. Palikite nedidelius pervirSius ir pasalinkite juos visiSkai sukietéjus vélesniy
baigiamyjy darby metu.

b. Pa3aline pertekliy, restauracijos kradtus padenkite gelio faze su glicerino geliu ir
palaukite, kol visiSkai sukietés. VisiSkai pasibaigus polimerizacijai, glicerino gelj
praskalaukite vandeniu.

6.2 Sviesos polimerizacija

Jei yra nedideliy pertekliy, juos galima pasalinti po kietinimo Sviesa. Tam tvirtinimo

sillés sritys, jei naudojami persivieciantys spalvy variantai, ap$vitinamos 1-2 sek.,

o jei naudojami nepersi$vieciantys spalvy variantai - 10 sek. vienam segmentui,

naudojant LED / halogeno lempa ir taikant 1000 mW/cm? $viesos stiprj. Sviesos

iSleidimo langas turi laikytis kiek jmanoma tvir¢iau prie polimerizuojamo pavirsiaus.

Sviesos polimerizacijos metu restauracija reikia laikyti tikslingje padétyje. Pasaling

pertekliy, restauracijos krastus padenkite glicerino geliu ir kiekviena segmenta vél

apsvitinkite bent 10 sek.

Visi$kai pasibaigus polimerizacijai, glicerino gelj praskalaukite vandeniu.

7. Baigimas

Pertekliy galima pasalinti i§ karto po polimerizacijos. Sukietéjusius perteklius

atsargiai nuimkite deimantiniu poliruokliu arba tinkama silikonine poliravimo

priemone. Krastines sritis apdoroklte ir iSlyginkite abrazyvinémis juostomis.

bidu . P

konstrukcijy dezinfekavimas /

F atsargumo prit

- Naudokite tinkama grunta.

— Kai kurie emalio ir dentino gruntai su dvigubo kietéjimo kompozitais yra
nesuderinami. I$kilus abejoniy, vadovaukités atitinkamo riSiklio gamintojo
naudojimo informacija. Siekiant optimalaus sukibimo, tinka Futurabond U.

— Patekus j akis, nedelsdami plaukite dideliu kiekiu vandens ir kreipkités j gydytoja.

- Fenoliy sudétyje turincios medziagos, ypac¢ eugenolio ir timolio preparatai, trikdo
kompozity kietéjimo procesa. Todél plombuojant su Bifix Hybrid Abutment,
reikéty vengti kontakto su cinko oksido eugenoliniais cementais ar kitomis
medziagomis, kuriy sudétyje yra eugenolio.

— Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jasy nuo pareigos patikrinti ar misy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio maz
Bario ir aliuminio borosilikatinis stiklas, titano dioksidas, HEDMA, BisGMA, fluoro
silikato stiklas, pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, spalvos
pigmentai

Laikymas:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Rekomenduojama laikyti $aldytuve.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavoju visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Bifix
Hybrid Abutment, batina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Trumposios ataskaitos ir Bifix Hybrid Abutment klinikiniy tyrimy rezultatai
pateikiami Europos Sajungos medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Bifix Hybrid Abutment ir rentgenkontrastéjosa, duali cietgjosa stiprinajuma sistéma
uz kompozitmateriala bazes ilgstosai metala, keramikas vai poliméra (kompozita
vai PMMA) balsta kronu un mezostrukttru nostiprinasanai uz ripnieciski razotam
im&jamam vai titdna pamatném (ekstraorala izmanto$ana), uz individualam
bazém no titana vai cirkonija dioksida vai uz zoba cietas substances (kombinétas
restauracijas).

Bifix Hybrid Abutment ir pieejams divos izteikti necaurspidigos, intensivi
maskéjosos variantos (balts/necaurspidigs un universals/necaurspidigs) un viena
caurspidiga varianta. Lai iepriek$ varétu izvéléties krasu, ir pieejamas krasas zina
saskanotas Try-In (izméginasanas) pastas.

Indikacijas:

ligstosa ekstraorala un intraorala metala, keramikas, cirkonija dioksida un poliméra
(kompozita, hibridkeramikas vai PMMA) suprakonstrukciju (tostarp mezostruktiru)
nostiprinaana uz riipnieciski razotam iméjamam/titana pamatném (tikai ekstraorali),
individualam titana vai cirkonija dioksida bazem (ekstraorali un intraorali), ka arf uz
zoba cietas substances.

Kontrindikacijas:

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

Pacientu mérkgrupa:
Bifix Hybrid Abutment var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspé&jas raksturlielumi atbilst paredzéta noltika un attiecigo produkta

standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Bifix Hybrid Abutment strada zobarstniecibas joma profesionali izgiitots lietotajs.

Lietosana:

1. Krasas izvéle (péc izvéles)

Izmantojot intraorali, nonemiet pagaidu restauraciju, ja tada ir. Notiriet balstu vai

zobu, labi noskalojiet un nedaudz apzavéjiet ar gaisu.

Bifix Hybrid Abutment krasas saderibu ar restauraciju var simulét, ievietojot

palieko$o elementu ar Bifix Hybrid Abutment Try-In paredzétaja krasa. Bifix

Hybrid Abutment Try-In krasas tonis atbilst attieciga sacietéjusa Bifix Hybrid

Abutment krasas tonim. Krasas parbaudes veikSanai uzklajiet Bifix Hybrid

A it Try-In protezéSanas elementa iekSpusé (aplikacijas kanile, tips 41).

Tad uzmanigi, ar nelielu spiedienu ievietojiet protezéSanas elementu. Neparbaudiet

sakodienu (restauracija var saltzt)!

Kad krasas saderiba ir parbaudita, nonemiet protezésanas elementu un noskalojiet

Bifix Hybrid Abutment Try-In ar Gidens striiklu no limes pamatnes, balsta vai zoba

un restauracuas un nosleguma nozave]let Tomer parak neizsausiniet dentinu.

2. alai i

Detaliz&tus noradijumus par izmanto$anu skatlet ar attieciga saistmateriala razotaja

lietoSanas instrukcija, ka ari raZotaja noradijumos par attiecigo restauracijas

materialu sagatavo$anu.

21 L as vai titana
balsta sagatavosana

Aizsargajiet implanta un titana pamatnes savieno$anas virsmu, ka ari skrives

kanalu ar vasku vai silikonu vai art noklajiet ar teflona lenti vai porolona aplikatoru.

Apstradajiet Tméjamo virsmu, izmantojot piemérota lidzekla striklu (attiecigi

ievérojiet ari razotaja noradijumus). Rlpigi notiriet vaska un striklas apstrades

lidzekl|a atlikumus, izmanlojol instrumentus, tvaika straklu un/vai ultraskanas vannu.

vaii

ala titana vai cirkonija dioksida

Uz $adi sagatavotas virsmas uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem., Ceramic
Bond: uzklajiet, |aujiet 60 s iedarboties un tad rilipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

Lai pirms cementé$anas pasargatu implanta un titana pamatnes savieno$anas
virsmu, ka ar skrives kanalu (skat. 5.), vélreiz uzklajiet vasku vai silikonu vai noklajiet
ar teflona lenti vai porolona aplikatoru.

Striklas apstrades lidzekla atlikumus rapigi notiriet, piem., ultraskanas vanna, un

nozavéjiet imé&jamo virsmu.

Pé&c tam kondiciongjiet imé&jamo virsmu ar piemérotu PMMA saistmaterialu atbilstosi

razotaja sniegtajai lietoSanas instrukcijai Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart

vai jebkada cita veida kontaminét.

3.5 Zoba cieta substance

Nonemiet esoéo paga\du restauréciju Notiriet zobu kérﬁgi noskalojiet un nedaudz

dentina pulpas tuvuma Pulpas aizsardzibai |zmanto]|et piemeérotu odergjumu (piem.,

kalcija hidroksida preparatu un/vai stikla jonomeéru cementu).

Norade:

Darba zona noteikti ir jauztur tira un sausa. Ir ieteicams uzlikt koferdamu. Kad zobi

zem koferdama ir noZuvusi, krasas izskats var mainities.

Bifix Hybrid Abutment ir jaizmanto ar piesaistes lidzekli, kas piemérots duali

cietéjosiem materialiem (piem., Futurabond U). levérojiet attiecigo lietoSanas

instrukciju.

4. Ekstraorali imétu sup

Saliméto suprakonstrukciju pirms |eV|etosanas vajadzetu dezinficét ar etanolu

saturosu dezinfekcijas dzekli, vai arT to var sterilizét (nemiet vera atsevisko

komponentu razotaja noradijumus).

5. Pr es nostiprinas ar Bifix Hybrid Abutment

Uzglabajot ledusskapr, pirms lieto$anas sasildiet materialu lidz telpas temperatrai.

Pirms protezéSanas elementa nostiprina$anas izolgjiet iespgjamos atlikumus vai

citus savienotajelementus ar vazelinu vai tml.

NepiecieSsamibas gadijuma noblokéjiet protezésanas elementa skrives kanalu.

Sajauksanas kaniles:

Tips 9 vai tips 11. Sajauk$anas kanilei, tipam 11, var uzlikt uzgali - tips 4 vai tips 1.

No QuickMix $lirces nonemiet vacinu. Pirms katras lieto$anas reizes spiediet lauka

materialu tik ilgi, lidz tas vienmerigi nak ara pa abam atverém. Tad uzliek sajauk$anas

kanili un nostiprina (pagriezot par 90° pulkstenraditaju kustibas virziena).

Solitas izstradajuma Tpasibas iesp&ams sasniegt, tikai izmantojot VOCO

apstiprinatas (originalas Sulzer Mixpac) sajauk$anas kaniles, kas ir pieejamas ka

piederumi.

Uzlikta sajaukSanas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc QuickMix

§lirces izmanto$anas uzglabajiet to ciesi aizverta veida. Pirms atkartotas lietosanas

parbaudiet, vai materials brivi izplTst pa atven

Materialu saj iet tiesi pirms nostiprina adas

temperatiara (23 °C) ir apt. 2 [V} skaitot no

Izspie$anas procesa materials kanilé automatiski sajaucas, taja nav pusfisu un

nepilnbu, un to var aplicét tiesi uz sagatavotajam kontaktvirsmam.

levietojiet restauraciju un vienmeérigi nofikségjiet, viegli uzspieZot. SacietéSanas

laiks ekstraorali istabas temperatira (23 °C) ir apt. 7 min; intraorali (37 °C)

sacietéSanas ir apt. 4 min.

Lielakus parpalikumus var nonemt ar porolona aplikatoru, vienreizlietojamo otinu

vai diegu. Starp zobiem ieteicams izmantot zobu diegu. Tomér sakotnéji pie

stiprinajuma spraugas atstajiet nelielu daudzumu lieka materiala (skat. 6.), lai nebitu
parak maz materiala.

6. Lieka materiala nonemsana

Lidzigi visiem sintetiskajiem materialiem, ari Bifix Hybrid Abutment gadijuma

virsmas, kas saskaras ar gaisa skabekli, nesacieté pilniba. Lai novérstu risku, ka

stiprinajuma sprauga nepietiek materiala, var izmantot talak noraditas metodes.

6.1 Pascietéjosais reZims

Ir pieejami divi varianti:

a. Atstajiet niecigus parpalikumus un nonemiet tos péc pilnigas sacieté$anas,
veicot noslédzo$o apstradi.

b. Péc lieka materidla nonemsanas noklajiet restauracijas malas géla faze ar
glicerina gelu un nogaidiet, lidz notikusi pilniga sacieté$ana. Péc pilniba
pabeigtas polimerizacijas noskalojiet glicerina gelu ar tdeni.

6.2 Polimerizacija gaisma

Ja ir nelieli parpalikumi, nonems$anu var veikt péc sacieté$anas gaisma. Lai to

veiktu, stiprinajuma spraugu segmenti caurspidigajam krasas variantam 1-2 s,

necaurspidigajiem krasu variantiem vismaz 10 s (katram segmentam) jaapstaro

ar LED/halogénu lampu ar gaismas jaudu vismaz 1000 mW/cm?. Gaismas lampas
lodzinam jaatrodas iesp&jami tuvu polimeriz&jamai virsmai. Kamér gaismas ietekmé
notiek polimerizacija, restauracija ir jatur vajadzigaja pozicija. Péc lieka materiala
nonemsanas noklajiet restauracijas malas ar glicerina gelu un vélreiz apstarojiet

katru segmentu vismaz 10 s.

Péc pilntba pabeigtas polimerizacijas noskalojiet glicerina gelu ar tdeni.

7. _

laiks istabas

22 No slllkatu keramlkas
ar gaisu. Argjo virsmu aizsardzibai tam var uzklat vasku. Apstradapet limé&jamo
virsmu ar fluoriidenrazskabi — kodinasanas fidzekli (ievérojiet razotaja noradijumus),
nosléguma ripigi noskalojiet tekosa tdent un nozavéjiet gaisa.

Uz protezéSanas elementa iek$puses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,
Ceramic Bond: uzklajiet, |aujiet 60 s iedarboties un tad rlipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

2.3 No metala, kompozitmaterialiem un cirkonija dioksida izgatavotu

P 9
Argjo virsmu aizsardzibai tam var uzklat vasku. Apstradajiet iméjamo virsmu,
izmantojot piemérota lidzekla strliklu (ievérojiet raZotaja noradijumus). Striklas
apstrades procesa kontrolei pirms apstrades im&jamo virsmu var iezimét ar krasu.
Strﬂklas apstrades [i Fdzekla atlikumus erTgi notiriet ultraskanas vanna vai ar tvaika
Uz protezesanas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,
Ceramic Bond: uzklajiet, |aujiet 60 s iedarboties un tad rlipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondiciong&to virsmu vairs nedrikst aizskart vai Jebkada cita veida kontamingt.

2.4 PMMA pr &s

levérojiet razotaja noradijumus attieciba uz apstradi ar striklu, ja tadu veicat.
Striklas apstrades lidzekla atlikumus ripigi notiriet, piem., ultraskanas vanna,
un nozavejiet imé&jamo virsmu ar gaisu. Péc tam kondiciongjiet Tm&jamo virsmu
ar piemérotu PMMA saistmaterialu atbilstosi lieto$anas instrukcijai Kondicionéto
virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

3. $ intraoralai i: $

Detaliz&tus noradijumus par izmantoSanu skatiet ari attieciga saistmateriala razotaja
lietoSanas instrukcija, ka arT raZzotaja noradijumos par attiecigo restauracijas
materialu sagatavo$anu.

Darba zona notelktl ir jauztur sausa. Ir ieteicams uzlikt koferdamu.

3.1 balsta sag:
Apstradajiet Tm&jamo virsmu ar piemérota idzekla stroklu, ja tas jau netika
veikts zobu tehniskaja laboratorija. leverojiet attieciga lidzekla razotaja lietoSanas
instrukciju. Striklas apstrades [idzek|a atlikumus rlpigi notiriet, piem., ultraskanas
vanna, un nozaveéjiet iméjamo virsmu.

Uz $adi sagatavotas virsmas uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem., Ceramic
Bond: uzklajiet, laujiet 60 s iedarboties un tad rlipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai Jebkada cita veida kontaminét.

irkonija

Parpalikumu nonemsana ir iespéjama tudal péc polimerizacijas. Sacietéjusus
parpalikumus uzmanigi nonemiet ar dimanta urbi vai piemérotu silikona pulétaju.
Spraugas starp zobiem apstradajiet un nogludiniet ar nolidzinaSanas un pulé$anas
plaksnitém.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Lietojiet tikai piemérotas saistvielas.

- Dazas emaljas-dentina saistvielas nav saderigas ar duali ciet&joSiem
kompozitmaterialiem. Ja rodas $aubas, ievérojiet attiecigas saistvielas razotaja
informaciju par lieto$anu. Optimalu sasaisti nodrosina Futurabond U.

- Ja iek|st acls, nekavéjoties izskalojiet ar lielu idens daudzumu un vérsieties pie
arsta.

- Vielas, kas satur fenolus, it ipasi eigenolu un timolu saturo$i preparati, traucé
kompozitmaterialu sacietéanai. Tapéc izvairieties no cinka oksida-eigenola
cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu lietoSanas kopa ar Bifix Hybrid
Abutment.

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

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):

Barija aluminija borosilikata stikls, titana dioksids, HEDMA, BisGMA, fluorsilikata
stikls, pirogéns silicija dioksids, Kimiskie iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti
Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Nelietot péc deriguma termina beigam.
leteicams uzglabat ledusskapl.

Utiliza
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinosanas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Bifix Hybrid Abutment droSumu un kiinisko veiktspé&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

3.2 No silikatu keramikas izg; §

Lai sagatavotu pilnkeramikas protezesanas elementus, uz ievietojama elementa
iek$ejas mésanas virsmas ir javeic kondicioné$ana ar fluoridenrazskabi —
kodinasanas lidzekli. Parasti tas tiek veikts jau zobu tehniskaja laboratorija.
Ja restauracija vél nav kondicionéta, sagatavojiet to ar piemérotu kodinasanas
lidzekli (ievéro]iet raiotéja noradijumus), nosléguma riipigi noskalojiet tekosa tdent

Uz protezé$anas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,
Ceramic Bond: uzklgjiet, laujiet 60 s iedarboties un tad riipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

3.3 No metala, kompozitmaterialiem un cirkonija dioksida izgatavotu

P! [¢]
Apstradajiet Tméjamo virsmu ar piemeérota lidzekla struklu, ja tas jau netika veikts
zobu tehniskaja laboratorija (ievérojiet razotaja noradijumus). Striklas apstrades
lidzekla atlikumus rlpigi nofiriet, piem., ultraskanas vanna, un nozavéjiet im&jamo
virsmu.

Uz protezé$anas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,
Ceramic Bond: uzklgjiet, laujiet 60 s iedarboties un tad riipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

3.4 PMMA protez&s

Ja apstrade ar striklu jau netika velkta zobu tehniskaja laboratorija, to veicot,
ieverojiet razotaja noradijumus.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

proizvoda:

Bifix Hybrid Abutment je dvostruko stvrdnjavajuéi sustav priévrécivanja na
kompozitnoj bazi, vidljiv na rendgenu, za trajno priévr§éivanje abutment-krunica i
mezostruktura od metala, keramike ili polimera (kompozit ili PMMA) na gotove baze
za lijeplienje ili titanske baze (ekstraoralna primjena), individualne nadogradnje od
titana ili clrkonl]eva dioksida ili na tvrdo zubno tkivo (kombinirani radovi).
Nadogradnja Hybrid Abutment dostupna je u dvije vrlo neprozirne, jako
maskirajuc¢e varijante (bijela/neprozirna i univerzalna/neprozirna) te u prozirnoj
verziji. Da moZete unaprijed odabrati boju, na raspolaganju su paste za provjeru
(try-in) uskladenih boja.

Indikacije:

Trajno ekstraoralno i intraoralno priévr§éivanje suprakonstrukcija (uklj.
mezostruktura) od metala, keramike, cirkonijeva dioksida i polimera (kompozit,
hibridna keramika ili PMMA) na gotove baze za lijepljenje / titanske baze (samo
ekstraoralno), na individualne nadogradnje od titana i cirkonijeva dioksida
(ekstraoralno i intraoralno) te na tvrdo zubno tkivo.

Kontraindikacije:

Bifix Hybrid Abutment sadrzava metakrilate, benzoil peroksid i amine. Kod
poznatih preosietljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Bifix Hybrid Abutment
on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Bifix Hybrid Abutment se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ogranicenja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:

Proizvod Bifix Hybrid Abutment upotrebljava korisnik koji je profesionalno

obrazovan u podru¢ju stomatologije.

Primjena:

1. Odabir boje (opcijski)

Pri intraoralnoj primjeni po potrebi uklonite privremeni protetski rad. Odistite

nadogradnju ili zub, temeljito ih operite i lagano osusite zrakom.

Uc¢inak boje nadogradnje Bifix Hybrid Abutment na restauraciju moze se

simulirati umetanjem konaénog protetskog rada s Bifix Hybrid Abutment Try-In u

predvidenoj boji. Boja Bifix Hybrid Abutment Try-In odgovara boji odgovarajuce

stvrdnute nadogradnje Bifix Hybrid Abutment. Za provjeru boje nanesite Bifix

Hybrid Abutment Try-In na unutarnju povrsinu obratka (aplikacijska kanila tip 41).

Zatim laganim pritiskom umetnite obradak. Ne provodite test okluzije (opasnost od

pucanja restauracije!).

Kada provjerite ucinak boje, uklonite obradak i prskanjem vode temeljito isperite

Bifix Hybrid Abutment Try-In s baze za lijepljenje, nadogradnje ili zuba i

restauracije, a zatim osusite. Pritom nemojte previ$e osusiti dentin.

2. Priprema za ekstraoralnu primjenu

Za detaljne upute o upotrebi obratite pozornost i na upute za uporabu

odgovarajuéeg adheziva te informacije proizvodac¢a za pripremu odgovarajucih

restauracijskih materijala.

2.1 Priprema baze za lij
od titana ili cirkonijeva dloksma

Voskom ili silikonom zastitite spojnu povrsinu implantata i titanske baze te kanal

vijka odn. zatvorite ih teflonskom trakom ili pjenastim peletom. Odgovarajué¢im

sredstvom za pjeskarenje ispjeskarite povrsinu za lijeplienje (takoder se pridrzavajte

uputa proizvodaca). Instrumentom, parnim Cista¢em i/ili ultrazvuénom kupkom

temeljito uklonite vosak i ostatke sredstva za pjeskarenje. Zatim osusite zrakom.

Na tako pripremlienu povrSinu nanesite odgovarajuéi adheziv (npr. nanesite

Ceramic Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim paZljivo osusite zrakom). Nemojte

vi$e dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

Za zastitu spojne povrsine implantata i titanske baze i kanala vijka prije cementiranja

(vidi 6.) ponovo nanesite vosak ili silikon odn. zatvorite teflonskom trakom ili

pjenastim peletom.

2.2 Priprema obradaka od silikatne keramike

Ocistite obradak u ultrazvuénoj kupci i pomoc¢u parnog &istaca te osusite zrakom.

Za zastitu vanjske povrsine moze se nanijeti vosak. Povrsinu za lijeplienje obradite

sredstvom za jetkanje na bazi fluorovodi¢ne kiseline (pridrzavajte se uputa

proizvodaca), zatim temeljito isperite tekuéom vodom i osusite zrakom.

Na unutarnju stranu obratka nanesite odgovarajuci adheziv (npr, nanesite Ceramic

Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim pazljivo osusite zrakom). Nemojte vise

dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati kondicioniranu povrslnu

2.3 Priprema obradaka od metala, ita i cir ij

Za zastitu vanjske povrSine moze se nanijeti vosak. Odgovaraju¢im sredstvom za

pjeskarenije ispjeskarite povrsinu za lijepljenje (pridrzavajte se uputa proizvodaca).

Za kontrolu pjeskarenja povrsina za lijeplienje moze se prije pjeskarenja oznaditi

u boji. Ostatke sredstva za pjeskarenje paZljivo uklonite u ultrazvuénoj kupci ili

pomocu parnog Cistaca te zrakom osusite povrsinu za lijeplienje.

Na unutarnju stranu obratka nanesite odgovarajuéi adheziv (npr, nanesite Ceramic

Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim pazljivo osusite zrakom). Nemojte vise

dodirivati ili na drugi na¢in kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

2.4 Priprema PMMA obradaka

Postujte upute proizvodaca o eventualnom pjeskarenju. Ostatke sredstva za

pjeskarenje pazljivo uklonite npr. u ultrazvuénoj kupci te zrakom osusite povrsinu

za lijeplienje. Zatim odgovaraju¢im PMMA adhezivom kondicionirajte povrsinu za

lijeplienje u skladu s uputama za uporabu. Nemojte vise dodirivati ili na drugi nacin

kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

3. Priprema za intraoralnu primjenu

Za detaljne upute o upotrebi obratite pozornost i na upute za uporabu

odgovarajuéeg adheziva te informacije proizvodacda za pripremu odgovarajucih

restauracijskih materijala.

Radno podrucje obavezno trebate drzati sunim. Preporucuje se uporaba koferdama.

dualne nadogradnje od titana / cirkonijeva dioksida

inili u zubnom laboratoriju, prikladnim sredstvom za pjeskarenje

ispjeskarite povrsinu za lijepljenje. Pritom postujte upute za uporabu doti¢nih

proizvodaca. Ostatke sredstva za pjeskarenje pazljivo uklonite npr. u ultrazvuénoj

kupci te osusite povrsinu za lijeplienje.

Na tako pripremlienu povrSinu nanesite odgovarajuéi adheziv (npr. nanesite

Ceramic Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim pazljivo osusite zrakom). Nemojte

vise dodirivati ili na drugi na¢in kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

3.2 Priprema obradaka od silikatne keramike

Pri potpuno kerami¢kim obratcima unutarnja povrsina za lijepljenje protetskog rada

trebala bi se kondicionirati sredstvom za jetkanje u obliku fluorovodi¢ne kiseline. To

se u pravilu dogada ve¢ u zubnom laboratoriju.

Ako restauracija jo$ nije kondicionirana, pripremite je prikladnim sredstvom za

jetkanje (postujte upute proizvodaca), zatim je temeljito isperite teku¢om vodom

te osusite zrakom.

Na unutarnju stranu obratka nanesite odgovarajuci adheziv (npr, nanesite Ceramic

Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim pazljivo osusite zrakom). Nemojte vise

dodirivati ili na drugi na¢in kontaminirati kondicioniranu povrsmu

3.3 Priprema obradaka od metala, i cir

Ako to veé niste uéinili u zubnom laboratoriju, prikladnim sredstvom za pjeskarenje

ispjeskarite povrsinu za lijepljenje (pridrzavajte se uputa proizvodaca). Ostatke

sredstva za pjeskarenje pazljivo uklonite npr. u ultrazvuénoj kupci te osusite

povrsinu za lijepljenje.

Na unutarnju stranu obratka nanesite odgovarajuci adheziv (npr, nanesite Ceramic

Bond, ostavite djelovati 60 s, a zatim paZljivo osusite zrakom). Nemojte vise

dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati kondicioniranu povrsinu.

3.4 Priprema PMMA obradaka

Ako to ve¢ nije ucinjeno u zubnom laboratoriju, pridrzavajte se uputa proizvodac¢a u

vezi s eventualnim pjeskarenjem. Ostatke sredstva za pjeskarenje pazljivo uklonite

npr. u ultrazvuénoj kupci te osusite povrSinu za lijepljenje. Zatim odgovarajuc¢im

PMMA adhezivom kondicionirajte povr$inu za lijeplienje u skladu s uputama za

uporabu proizvodaca. Nemojte viSe dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati

kondicioniranu povrsinu.

3.5 Tvrdo zubno tkivo

Po potrebi uklonite priviemeni protetski rad.

Ocistite zub, temeljito ga operite i lagano osusite zrakom.

baze odn. i nadogradnje

Nadogranja Bifix Hybrid Abutment ne smije se aplicirati na otvorenu pulpu ili na
dentin u blizini pulpe. Za zastitu pulpe upotrijebite odgovarajuéu zastitnu podlogu
(npr. preparat kalcijeva hidroksida i/ili staklenoionomerni cement).

Napomena:

Radno okruZenje obavezno trebate drzati &istim i suhim. Preporucuje se uporaba

koferdama. Isusivanje zubi ispod koferdama moze utjecati na boju.

Nadogradnja Bifix Hybrid Abutment mora se upotrebljavati s adhezivom prikladnim

za dvostruko stvrdnjavajuce materijale (npr. Futurabond U). U tu svrhu pridrzavajte

se odgovarajuclh uputa za upotrebu.

4. D ilizacija suprakonstrukcija

Zalijeplienu suprakonstrukciju trebalo bi prue umetanja dezinficirati sredstvom

za dezinfekciju koje sadrzava etanol ili se moze sterilizirati (pridrzavajte se uputa

proizvodaca pojedinaénih komponenti).

5. Priévrséir obratka nadogradnje Bifix Hybrid Abutment

Kada se materijal ¢uva u hladnjaku, prije primjene treba ga zagrijati na sobnu

temperaturu.

Pri pri¢vrSéivanja obratka eventualnu zglobnu vezu ili druge spojnice treba izolirati

vazelinom i sli¢nim.

Po potrebi podloZite kanal vijka obratka.

Kanile za mijeSanje:

Tip 9 ili tip 11. Na kanilu za mijeSanje tip 11 moze se postaviti aplikacijski nastavak

tip 4 ili tip 1.

Skinite zastitnu kapicu sa $trcaljke QuickMix. Prije svake uporabe istiskujte materijal

sve dok iz obaju izlaznih otvora materijal ne poéne ravnomjerno izlaziti. Nakon toga

stavite kanilu za mijeSanje i aretirajte (okret za 90° u smjeru kazaljke na satu).

Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi kanila za mijeSanje

koje je odobrila tvrtka VOCO i koje su dostupne kao pribor (originalne kanile tvrtke

Sulzer Mixpac).

Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe

$trcaljku QuickMix ¢uvajte Evrsto zatvorenom. Prije ponovne uporabe provijerite da

materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.

Materijal zamijesajte tek neposredno prije priévrs¢ivanja. Vrijeme obrade na

sobnoj temperaturi (23 °C) iznosi od po¢etka mijeSanja oko 2 min. Materijal

se pri istiskivanju u kanilu automatski mijeSa bez mjehuriéa i greSaka te se moze
izravno nanijeti na pripremljene dodirne povrsine.

Umetnite restauraciju i laganim pritiskom ravnomjerno je pri¢vrstite. Vrijeme

vezanje na sobnoj temperaturi (23 °C) iznosi ekstraoralno oko 7 min; dok

intraoralno (37 °C) oko 4 min.

Veci visak moze se ukloniti pjenastim peletom, jednokratnim kistom ili zubnim

koncem. U aproksimalnim podrucjima preporuéuje se zubni konac. Medutim, mali

visak treba u pocetku ostaviti na fugi uévréivanja (vidi 6.), kako bi se izbjegao
manjak materijala.

6. Uklanjanje viska

Kao i kod svih materijala na bazi plastike, i kod nadogradnije Bifix Hybrid Abutment

povrsine u kontaktu s kisikom iz zraka ne stvrdnjavaju se u potpunosti. Za

izbjegavanje manjka materijala u fugi uévrséivanja dostupne su sljede¢e metode:

6.1 Samostvrdnjavajuéi modus

Dostupne su dvije varijante:

a. Ostaviti mali viSak pa ga nakon potpunog stvrdnjavanja ukloniti tijekom zavr$ne
obrade.

b. Nakon uklanjanja viska u fazi gela pokriti rubove restauracije glicerinskim gelom
i pricekati da se u potpunosti stvrdne. Nakon potpuno zavrSene polimerizacije
glicerinski gel isprati vodom.

6.2 Svjetlosna polimerizacija

Kod malog viska materijala on se moZe ukloniti nakon svjetlosne polimerizacije. U

tu svrhu podruéja fuge uévrdéivanja kod prozirne boje stvrdnjavajte 1 - 2 s, kod

neprozirnih boja najmanje 10 s po segmentu svjetlom LED/halogene svjetilike sa
snagom svjetla od najmanje 1000 mW/cm?. Prozor svjetilike kroz koji izlazi svjetlo
pribliZite Sto blize povrsini koju treba polimerizirati. Tijekom svjetlosne polimerizacije
restauraciju treba fiksirati u zadanom poloZaju. Nakon uklanjanja vika rubove
restauracije prekrijte glicerinskim gelom i ponovo osvijetljavajte svjetom po

segmentu najmanje 10 s.

Nakon potpuno zavrSene polimerizacije glicerinski gel isprati vodom.

7. lzrada

Visak materijala mozete ukloniti odmah nakon polimerizacije. Stvrdnuti visak

oprezno uklonite finim dijamantom odn. prikladnim silikonskim svrdlom za poliranje.

Aproksimalna podrucja zavr$no obradite trakama za zavr$nu obradu i poliranje te

zagladite.

Upute, mjere opreza:

- Koristite samo prikladne adhezive.

— Neki caklinsko-dentinski adhezivi nisu kompatibilni s dvostruko stvrdnjavajué¢im
kompozitima. U slu¢aju nedoumice trebate obratiti pozornost na upute za
uporabu dotiénog proizvodaca adheziva. Za optimalnu adhezivnu vezu prikladan
je proizvod Futurabond U.

- U sluéaju da dode u dodir s ogima, odmah isprati s puno vode i potraZziti pomo¢
lijecnika.

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja kompozita. Stoga treba izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol
cementa ili drugih aktivnih tvari koji sadrzavaju eugenol zajedno s nadogradnjom
Bifix Hybrid Abutment.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):

Barijevo borosilikatno staklo, titanov dioksid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatno
staklo, pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti u boji

Cuvanje:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka
roka trajanja. Preporucuje se ¢uvanje u hladnjaku.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvje$éivanja:

Ozbiljine 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 Hybrid Abutment trebaju
se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu viasti.

Napomena:

Kratka izvje$¢éa o sigurnosti i klinickoj uéinkovitosti za proizvod Bifix Hybrid
Abutment dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Kasutusjuhised
[MD] EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Bifix Hybrid Abutment on réntgenopaakne, kaksikkdvastuv komposiidialusel
kinnitusstisteem metallist, keraamikast v6i polimeerist (komposiidist voi PMMA
materjalist) valmistatud abutmendi kroonide ja mesostruktuuride pusivaks
kinnitamiseks konfektsioneeritud kleepimis- voi titaanaluste peale (ekstraoraalne
kasutamine), individuaalsete titaanist véi tsirkooniumdioksiidist abutmentide peale
voi hamba kdvakoe peale (kombineeritud t66d).

Bifix Hybrid Abutment on saadaval kahe véga opaakse, tugevalt maskeeriva
variandina (valge/opaakne ja universaalne/opaakne) ning Uhe translutsentse
variandina. Vérvitooni eelnevaks valikuks on kasutusel kooskdlastatud
varvitoonidega Try-In pastad.

Naéidustused:

Metallist, keraamikast, tsirkooniumdioksiidist ja pollimeerist (komposiidist,
hubriidkeraamikast v6i PMMA materjalist) valmistatud suprakonstruktsioonide
(ka mesostruktuuride) pisiv ekstra- ja intraoraalne kinnitus konfektsioneeritud
kleepimis- voi titaanaluste peale (ainult ekstraoraalselt), individuaalsete titaanist
ja tsirkooniumdioksiidist abutmentide peale (ekstra- ja intraoraalselt) ning hamba
kovakoe peale.

Vastunéidustused:

Bifix Hybrid Abutment sisaldab metakriilaati, bensoi
Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia) korral nende
koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Iperoksiidi ja amiine.
ifix Hybrid Abutment

Patsientide sihtriihm:
Bifix Hybrid Abutment sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse Vi sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Bifix Hybrid Abutment kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

1. Vaérvitooni véljavalimine (valikuvdimalusena)

Intraoraalse kasutamise korral eemaldage vajaduse korral provisoorium. Puhastage
abutment v6i hammas, loputage seda pohijalikult ja kuivatage kergelt Shuga.

Bifix Hyl Abutmenti varvitooni méju restauratsiooni peal saab simuleerida
I16pliku t66 kohaleasetamise teel koos pastaga Bifix Hybrid Abutment Try-In
ettenahtud vérvitoonis. Pasta Bifix Hybrid Abutment Try-In vérvitoon vastab
iga vastava kdvastunud Bifix Hybrid Abutmenti varvitoonile. Vérvitooni
ulekontrollimiseks kandke pastat Bifix Hybrid Abutment Try-In tooriku sisekiilje
peale (aplitseerimiskantili tiip 41). Seejérel asetage toorik ettevaatlikult, kerge
Arge viige labi oklusiooni kontrolli (restauratsiooni murdumise oht!).
itooni m&ju on kontrollitud, siis eemaldage toorik ning loputage pasta Bifix
Abutment Try-In veepihusti abil pdhjalikult kleepimisaluse, abutmendi voi
hamba ja restauratsiooni kiiljest maha ning seejarel kuivatage see. Seejuures arge
kuivatage dentiini liiga tugevalt.

2. i ine ekstr

Detailsete juhiste saamiseks kasutamise kohta jargige ka vastava sideaine

kasutamisjuhiseid ning tootja andmeid vastavate restauratsioonimaterjalide

ettevalmistamise kohta.

2.1 Kleepii Voi ti Voi il
siidist abutmendi ettevalmistamine

Kaitske implantaadi ja titaanaluse Uhenduspinda ning kruvikanalit vaha véi

silikooniga voi sulgege see teflonlindi véi vahtkummipelleti abil. Té6delge

kleepimispinda sobiva jugaté6tiusaine abil joapritsiga (jargige vastavalt ka tootja

andmeid). Eemaldage instrumendi, aurupihusti ja/voi ultrahelivanni abil pohjalikult

vaha ja jugatéétlusaine jadgid. Seejérel kuivatage 6huga.

Kandke sobivat sideainet selliselt ettevalmistatud pinna peale (nt Ceramic Bond:

kandke peale, laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt 6huga). Arge

konditsioneeritud pealispinda enam puudutage ega seda muul viisil saastage.

Implantaadi ja titaanaluse Uhenduspinna ning kruvikanali kaitseks enne

tsementeerimist (vaata 5.) kandke uuesti vaha voi silikooni peale vi sulgege see

teflonlindi v6i vahtkummipelleti abil.

2.2 Silikaatker toorikute

Puhastage toorik ultrahelivannis ja aurupihusti abil ning kuivatage see 6huga.

Valispindade kaitseks saab vaha peale kanda. Téddelge kleepimispinda

vesinikfluoriidhappe so6vitusainega (jargige tootja andmeid), seejérel loputage see

voolava veega pohjalikult maha ja kuivatage Shuga.

Kandke sobivat sideainet tooriku sisekiilje peale (nt Ceramic Bond: kandke peale,

laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt 6huga). Arge konditsioneeritud

pealispinda enam puudutage ega seda muul vuswl saastage.

23 jatsir toorikute

Vilispindade kaitseks saab vaha peale kanda. Téddelge kleepimispinda sobiva

jugatoctiusaine abil joapritsiga (jargige tootja andmeid). Jugatéétiuse toimingu

kontrolliks saab kleepimispinna enne jugatéétiust varviliselt margistada. Eemaldage

jugatéotlusaine jaagid hoolikalt ultrahelivannis véi aurupihusti abil ning kuivatage

kleepimispind 6huga.

Kandke sobivat sideainet tooriku sisekdilje peale (nt Ceramic Bond: kandke peale,

laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt Ghuga). Arge konditsioneeritud

pealispinda enam puudutage ega seda muul viisil saastage.

2.4 PMMA materjalist toorikute ettevalmistamine

Voéimaliku joapritsiga todtlemise osas jargige tootja andmeid. Eemaldage

jugatodtiusaine jadgid hoolikalt nt ultrahelivanni abil ja kuivatage kleepimispind

Bhuga. Seejérel konditsioneerige kleepimispind sobiva PMMA materijalist sideainega

vastavalt kasutamisjuhisele. /'irge konditsioneeritud pealispinda enam puudutage

ega seda muul viisil saastage.

3. i ine i aa

Detailsete juhiste saamiseks kasutamise kohta jargige ka vastava sideaine

kasutamisjuhiseid ning tootja andmeid vastavate restauratsioonimaterjalide

ettevalmistamise kohta.

Toovali tuleb tlnglmata hoida kulvana Soowtatakse kofferdami kohalepanekut

3.1

Kui seda pole juba hambalaboris tehtud, siis t66delge kleepimispinda sobiva

jugatostiusaine abil joapritsiga. Jérgige seejuures vastavate tootjate kasutusinfot.

Eemaldage jugatdétiusaine jaagid hoolikalt nt ultrahelivannis ja kuivatage

kleepimispind.

Kandke sobivat sideainet selliselt ettevalmistatud pinna peale (nt Ceramic Bond:

kandke peale, laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt 5huga). Arge

konditsioneeritud pealispinda enam puudutage ega seda muul viisil saastage.

3.2 Silikaatker toorikute i

Ettevalmistamiseks tuleks téiskeraamiliste toorikute puhul sissepandava t66

sisemist kleepimispinda konditsioneerida vesinikfluoriidhappe séévitusainega. See

toimub reeglina juba hambalaboris.

Kui restauratsioon peaks veel konditsioneerimata olema, siis valmistage see sobiva

soovitusaine abil ette (jargige tootja andmeid), seejérel loputage see voolava veega

pohijalikult maha ja kuivatage dhuga.

Kandke sobivat sideainet tooriku sisekiilie peale (nt Ceramic Bond: kandke peale,

laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt huga). Arge konditsioneeritud

pealispinda enam puudutage ega seda muul vnswl saastage.

3.3 toorikute

Kui seda pole juba hambalaboris tehtud, siis t66delge kleepimispinda sobiva

jugatoétiusaine abil joapritsiga (jargige tootja andmeid). Eemaldage jugatootiusaine

jaagid hoolikalt nt ultrahelivannis ja kuivatage kleepimispind.

Kandke sobivat sideainet tooriku sisekdlje peale (nt Ceramic Bond: kandke peale,

laske 60 sekundit toimida ja kuivatage hoolikalt 5huga). Arge konditsioneeritud

pealispinda enam puudutage ega seda muul viisil saastage.

3.4 PMMA materijalist toorikute ettevalmistamine

Kui seda pole juba hambalaboris tehtud, siis jargige voimaliku joapritsiga té6tlemise

osas tootja andmeid. Eemaldage jugat6o6tiusaine jadgid hoolikalt nt ultrahelivannis

ja kuivatage kleepimispind.

Seejérel konditsioneerige kleepimispind sobiva PMMA materjalist sideainega

vastavalt tootja kasutamisjuhisele. Arge konditsioneeritud pealispinda enam

puudutage ega seda muul viisil saastage.

3.5 Hamba kdvakude

Vajaduse korral eemaldage provisoorium. Puhastage hammas, loputage seda

pohjalikult ja kuivatage kergelt Shuga.

Bifix Hybrid Abutmenti ei tohi aplitseerida avatud pulbi ega pulbi lahedase dentiini

peale. Pulbi kaitseks kasutage sobivat alustaidist (nt kaltsiumhtdroksiidi preparaati

ja/voi klaasionomeertsementi).

Juhis:

Tookeskkond tuleb tingimata hoida puhta ja kuivana. Soovitatakse kofferdami

kohalepanekut. Hammaste kuivamine kofferdami all véib méjutada muljet

vérvitoonist.

Bifix Hybrid Abutmenti peab kasutama koos kaksikkdvastuvate materjalide

jaoks sobiva sidusmaterjaliga (nt Futurabond U). Jargige selle kohta vastavat

kasutamisjuhist.

4. Ekstraoraalselt
steriliseerimine

Pealekleebitud suprakonstruktsioon tuleks enne integreerimist desinfitseerida

etanooli sisaldava desinfitseerimisvahendi abil voi steriliseerida (jargige

uksikkomponentide tootja andmeid).

5. Tooriku kinnitamine Bifix Hybrid Abutmenti abil

Kulmkapis hoidmise korral viige materjal enne kasutamist toatemperatuurile.

Enne tooriku kinnitamist isoleerige véimalikud lukud v6i muud konnektorid vaseliini

vms abil. Vajaduse korral blokeerige tooriku kruvikanal.

Segamiskaniiiilid:

Tidp 9 voi tilp 11. Thubi 11 segamiskantiili saab varustada tiitibi 4 voi tudbi 1

aplitseerimisotsakuga.

Eemaldage QuickMix siistla sulgekork. Enne iga kasutamist tuleb materjali nii kaua

vilja suruda, kuni see mélemast kambrist ihtlaselt véljub. Seejérel paigaldage

segamiskandill ja lukustage (90° pédérdega paripéeva).

Toote lubatud omadused saavutatakse Uksnes siis, kui kasutatakse VOCO poolt

heaks kiidetud ja kaasas olevaid (originaal Sulzer Mixpac) segamiskanudle.

Pealekantud segamiskaniil on Uks kord kasutatav. Pérast kasutamist séilitage

QuickMixi stistalt kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist kontrollige, kas materjal

voolab véljumisavadest vabalt labi.

tsir

jatsir

suprakonstruktsioonide desinfitseerir

/
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Segage materjali alles vahetult enne
toatemperatuuril (23 °C) on alates segamise algusest umbes 2 minutit. Materjali
segatakse véljutamise kaigus kanillis automaatselt mulli- ja veavabalt ning selle
saab otse ettevalmistatud kontaktpindade peale aplitseerida.

Asetage restauratsloon kohale ja fikseerige see Uhtlaselt kerge survega.
Ekstr on il (23 °C) umbes 7 minu
intraoraalselt (37 °C) jaab sidumisaeg umbes 4 minuti juurde.

Suuremad Uleliigse materjali kogused saab eemaldada vahtkummipelleti, Gihekordse
pintsli v&i niidi abil. Aproksimaalruumides véib soovitada hambaniiti. Seejuures
tuleks vaiksemad Uleliigse materjali kogused siiski kdigepealt kinnitusvuugi kiilge
jatta (vaata 6.), et valtida materjali puudujaaki.

6. Uleligse materjali eemaldamine

Nagu kéigi plastipdhiste materjalide puhul, ei kdvastu ka Bifix Hybrid Abutmenti
puhul 8huhapnikuga kokkupuutes olevad pealispinnad taielikult. Materjali
puudujdégi valtimiseks kinnitusvuugis on véimalik valida jargmiste meetodite
hulgast:

6.1 Isekdvastuv reziim

Valikus on kaks varianti
. Jétke vaiksemad Uleliigse materjali kogused seisma ja eemaldage need pérast
téielikku kdvastumist jargneva valjatddtamise kaigus.

Katke restauratsioonide servad pérast Uleliigse materjali eemaldamist geeli
faasis glitseriingeeliga kinni ja oodake taielik kdvastumine &ra. Pérast taielikult
I6petatud polimerisatsiooni loputage gliitseriingeel veega maha.

6.2 Valguspoliimerisatsioon

Viiksemate Uleliigse materjali koguste puhul saab eemaldamine toimuda parast
valguskovastumist. Selleks kiiritage kinnitusvuugi piirkondi translutsentse
vérvivariandi puhul 1-2 sekundit, opaaksete varvivariantide puhul véhemalt 10
sekundit iga segmendi kohta LED lambi/halogeenlambi abil valgusvoo véimsusega
vahemalt 1000 mW/cm?. Hoidke valguse valjumisakent nii tihedalt kui véimalik
poliimeriseeritava pinna vastu. Valguspolliimerisatsiooni ajal peab restauratsiooni
sihtasendisse fikseerima. Katke restauratsioonide servad parast Gleligse materjali
eemaldamist glitseriingeeliga kinni ja kiiritage uuesti vahemalt 10 sekundit iga
segmendi kohta.

Pérast taielikult Idpetatud poliimerisatsiooni loputage gliitseriingeel veega maha.
7. Véljatéotamine

Uleliigse materjali eemaldamine on v&imalik kohe pérast poliimerisatsiooni.
Eemaldage kdvastunud iileligse materjali kogused ettevaatlikult viimistlusteemandi
Vvoi sobiva silikoonpoleerija abil. Jareltéodelge ning siluge aproksimaalseid piirkondi
viimistlus- ja poleerimisribade abil.

o

o

Juhised, ettevaatusabinéud:

- Kasutage ainult sobivaid sideaineid.

— Moned emaili ja dentiini sideained ei ole kaksikkdvastuvate komposiitidega

Uhilduvad. Kahtluse korral tuleb jérgida vastava sidusmaterjali tootja

kasutamisinfot. Optimaalse kinnitustihenduse jaoks sobib Futurabond U.

Kokkupuutel silmadega loputage koheselt rohke veega ja pé6rduge arsti poole.

Fenoolsed ained, eelkdige eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid,

pbhjustavad komposiitide kdvastumise héireid. Seet6ttu tuleb valtida tsinkoksiid-

eugenooli tsementide vdi teiste eugenooli sisaldavate toormaterjalide kasutamist

thenduses Bifix Hybrid Abutmentiga

— Meie juhised ja/voi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis | jargi )

Baarium-alumiinium-| boroslllkaatklaas titaandioksiid, HEDMA, BisGMA,
fluorosilikaatklaas, purogeenne rénidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid,
varvipigmendid

Siilitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Parast kolblikkusaja I6ppemist drge enam
kasutage. Soovitatakse panna hoiule kiilmkappi.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid vdinud tekkida
toodet Bifix Hybrid Abutment kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH
ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihitlevaated toote Bifix Hybrid Abutment ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

WUHCTPYKUMS N0 NPMMEHEeHUIo
EC MepauuuHcKkoe uspenve

Onucanve matepuana:

Bi Hybrid Abutment npeacraenset co6oii peHTreHOKOHTPACTHYIO (hUKCUpy-
10LLIYI0 CUCTEMY ABOVHOTO OTBEPXK[EHNS HA OCHOBE KOMMO3MTA [i/151 NOCTOSIHHON
huKcaLmmM ONOPHbIX KOPOHOK 11 ME3OCTPYKTYP U3 MeTasnna, Kepamukin Ui nonv-
MepHbIX MaTepuanos (komnoant uni MMMA) Ha roToBbIX CTaHAAPTHBIX afreans-
HbIX WM TUTAHOBBIX OCHOBAHSIX (3KCTPAOPASTEHOE MPUMEHEHNE), MHANBUAYASIbHbIX
abaTMeHTax 13 TUTaHa N AMOKCUAIA LINPKOHWS, @ TakXKe Ha TBep/bIX TKaHsIX 3y6a
(KOMGMHNPOBAHHOE NPOTE3MPOBAHME).

Ddukcupytowmii matepuan Bifix Hybrid Abutment goctyneH B aByx oTTeHkax ¢
BbICOKOV OMaKOBOCTBIO U BbIPAXKEHHBIM 3(H(HEKTOM MacKUpPOBKN (Genbiii onako-
BbIli 1 YHMBEPCASIbHbIN ONaKOBbIN) 1 B MPO3PaYHOM BapuaHTe. [ins npeasapuTess-
HOro BbIGOPA LIBETOBOIO OTTEHKA NPE/IAraloTCsi COOTBETCTBYIOLIME NMPUMEPOUHbIE
nactbl Try-In.

Moka3aHus K NpPUMeHeHUIo:

[lonrospeMeHHas 3KCTpa- M WHTpaopanbHas (uKCauus CynpakoHCTPYKLi
(BKMIOYas Me30CTPYKTYpbl) W3 MeTanna, Kepamuki, AMOKCUAA LMPKOHWUA 1
MONIMMEPHbIX MaTepuanos (KoMnoauT, rmépuaHas kepamuka unu MVIMA) Ha roTosoi
afre3auBHON/TUTAHOBOW OCHOBE (TONIbKO 3KCTPAopanbHO), Ha WHAMBUAYANbHbIX
abaTMeHTax W3 TuUTaHa WM [NOKCUAA LMPKOHUA (3KCTPa- W UHTpaopanbHas
uKcauus), a Takxe Ha TBepfiblX TKaHsIX 3y6a.

MpoTuBonokasaHus:

Bi Hybrid Abutment conepxuTt MeTakpunatbl, 6€H30UANEPOKCUA U aMUHbI.
CnepyeT oTkasatbcsi OT npumeHenusi Bifix Hybrid Abutment npu Hannuun
rUNepYyBCTBUTENBHOCTY (aNNeprim) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nayueHTos:
Bifix Hybrid Abutment paspelleH K mpumeHeHWo y Bcex nauueHToB 6e3
OrpaHU4eHwit Mo nony 1 Bo3pacTy.

XapaKTepucTuku matepuana:

XapaKTepucTUKu MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHUSM, NPEAbSBIAEMbIM K
M3[IENNSIM AaHHOIO LIeNIeBOro HasHayeHWsi, a Takxke TPeGOBaHNsAM CTaHAapTos,
PacnpOCTPaHSIOLMXCA Ha fJaHHOe U3fenve.

Monb3osatens:
Bifix Hybrid Abutment ponxeH wucnonb3oBaTbCcs npodeccroHanbHO
NOArOTOBNEHHbIM B 06N1aCTV CTOMATONOMAN CNELMan1cToM.

MNpumeHeHue:

1. Bbi6op u "0 OTTEHKAa )

Py MHTPaOPanbHOM NPUMEHEHNN YANUTEe BPEMeHHBIV NpoTes, ecnit MeeTcs.
OuncTUTe, TLIATENBHO NPOMOVITE 1 NOACYILNTE aGaTMEHT UM NOBEPXHOCTL 3y6a
CTpyeii Bo3ayxa.

YT06bI 3apaHee cMoaenupoBath adhdekT oT npumeHeHus Bifix Hybrid Abutment
B OTHOWEHUN W3MEHEeHUs LiBeTa pecTaspauui, MOXHO NPOTecTUpOBaTh
OKOHYaTeNbHYl0 pecTaspauuio ¢ npumepoyHoi nactoi Bifix Hybrid Abutment
Try-In cooTBeTcTBYylOLWEro OTTeHKa. LiBeT npumepouroi nacTel Bifix Hybrid
Abutment Try-In cooTBeTCTBYET LIBETOBOMY OTTEHKY MCMONL3YyEMOro marepuana
Bifix Hybrid Abutment nocne doTononumepusayun. Yto6bl NposepuTh
COOTBETCTBME NO LBeTy, HaHecuTe npumepoyHyto nacTy Bifix Hybrid Abutment
Try-In Ha BHYTPEHHIOIO MOBEPXHOCTbL 3aroTOBKM (aNNANKALMOHHas KaHions Tuna
41). 3aTem akkypaTHO, Crierka HaflaBnueasi, ycTaHoBUTe 3aroTosky. He nposogute
NPOBEPKY OKKNI03UM (PUCK NONOMKW pecTaspauynl).

TMocne NpoBepkM LIBETOBOrO 3h(heKTa CHAMMTE 3aroTOBKY U TLLATENEHO MPOMOIiTE
yHacToOK Mpu MOMOLLM BOASIHOTO Cpesi, YTOGhbl yAanuTe ocTaTki nactel Bifix
Hybrid Abutment Try-In ¢ agreanBHoro ocHoBaHus, abaTMeHTa Wnn TKaHen
3y6a 1 pecTaspaunm, a 3aTem npocylmTe. Hu B koem cnyyae He nepecylumsaiite
NOBEPXHOCTU AEHTUHA.

2. TMoproToBKa K 3KC

3a MoApPOGHBIMKA YKa3aHWAMU B OTHOLIEHWN HA[JIeXallero MpUMEHeHNs
06paTuTeCh K UHCTPYKLMW MO MPUMEHEHNIO COOTBETCTBYIOLLErO aAre3nBHOro
CPeAcTBa, a Takke K CreuuduKaLusmM N3roToBUTeNs KacaTefbHO MOArOTOBKM
COOTBETCTBYIOLNX PECTABPALIMOHHBIX MaTEPUasos.

2.1 MoAroToBKa aAre3vuBHOro UM TUTAHOBOrO

Martepuan Bifix Hybrid Abutment Heo6xogumo ncnonb3osaTb B KOMGUHALUN C
GOHANHIOM, MOAXOAALMM ANA MaTepWUanos ABOHOTO OTBEPXAEHNS (Hanpumep,
Futurabond U). MNpun atom cnepyeT co6niofaTb yKasaHUs COOTBETCTBYIOLLEi
VHCTPYKLA MO NPUMEHEHMIO.

4. 0 &

"MG/CT‘p“ cy CKJIeeHHbIX
JKCTpaopanbHO

CK/IeeHHYI0 CyNPaKOHCTPYKLMIO Mepef YCTaHOBKO CNeflyeT NPofe3nHbULPOBaTL

3TaHoncogepXxawmm ,CleGVIH(bVIUMpyPOLLlVIM CpeacTsoM Unn ee MOXKHO NoABeprHyTb

cTepunusauun (cobniofaiiTe COOTBETCTBYIOLME YKa3aHWsi W3roToBUTens Ans

OTAeNbHbIX KOMI'IOHeHTOB).

PaKOHCTPYKLNiA,

nnm
HOro abaTMeHTa U3 TUTaHa UK ANOKCNAA LUPKOHWUS
Ons 3alWyTel BUHTOBOrO KaHana M NOBEPXHOCTU COEAMHEHWs UMNiaHTaTa
C TUTaHOBLIM OCHOBaHWEM HaHecuTe BOCK WAN CUJMKOH MW 3aKpounTe
COOTBETCTBYIOLNE YHACTKM NPY NOMOLLM TeIOHOBOI NIEHTBI AN MOPOSIOHOBOTO
wapvika. O6paboTaiiTe CKnenBaemble NMOBEPXHOCTW NECKOCTPYIHbIM CNOCOGOM
C 1CMosb3oBaHeM MOAXOAsLLEro abpaauea (Co6MI0AaNTe COOTBETCTBYIOWNE
VHCTPYKLUMN n3rotosutens). TwaTenbHo yaanute BOCK W ocTaTku abpasusa npu
NOMOLLN MHCTPYMEHTOB, NapOCTPYAHOrO annapara W/wvnu nytem o6paGoTkn B
YNLTPa3BYKOBO BaHHe. 3aTem BbICYLLNTE CTPYeil BO3AyXa.
HaHecuTe Ha MOArOTOBEHHYIO TakuM 06pPa3oM MOBEPXHOCTL MoAXoAsiiee
apresuBHoe cpeactso (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTaBbTe Ha 60
CeKyHf, MoCre Yero TLiaTenbHO BbICYLLUTE CTPyel Boaayxa). BakHo Gonblue He
npukacaTtbcs K 06paboTaHHOI MOBEPXHOCTU U NPeAoTBPaTUTL ee KOHTaMUHaLio
No6bIM APYrIM CNOCOGOM.
Ons 3almTel BUHTOBOrO KaHana 1 MOBEPXHOCTM COEANHEHUs UMMNaHTaTa ¢
TUTAHOBBLIM OCHOBAHMEM Mepef] LEMEHTPOBaHNEM (CM. 5.) BHOBb HaHecuTe BOCK
VA CUSIMKOH WM 3aKPOWTE COOTBETCTBYIOLLME Y4ACTKM MPY MOMOLLY TeIOHOBOI
NEHTbI UAN MOPONOHOBOTO LLApVKa.
2.2 MoproToBka 3aroTOBOK U3 CUMKATHON Kepamukn
BbINONHWTE OYNCTKY 3aroTOBKM MyTem 06paboTKW B yNbTPa3BYKOBOW BaHHE,
a Take C NOMOLLBIO MApPOCTPYHHOTO annapara 1 BbiCyLIMTe CTPyel BO3fyxa.
JInsi 3alMTel BHELLHNX NOBEPXHOCTEN MOXHO HaHecT BOcK. KOHAMLMOHMpYIiTe
CKNevBaeMble NMOBEPXHOCTY NOAXOAALLMM MPOTPABOYHBIM CPEACTBOM Ha OCHOBE
NNaBVKOBO KNCNOTbI (COBNOAANTE MHCTPYKLMN U3rOTOBUTENS), 3aTeM TLIATeNbHO
NPOMOIiTe NPOTOYHOI BOAON U BbiCYLUNTE CTPYeit BO3AyXa.
HaHecuTe noaxopsiliee afre3nsHoOe CPeACTBO Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTbL
3aroToBku (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTasbTe Ha 60 cekyHp, nocne
4ero TWaTeNbHO BbICYLLUTE CTPYeil BO3AyXa). BaxkHo Gonblie He MpukacaTbest K
06paGoTaHHOI MOBEPXHOCTY 1 NPEOTBPATUTL €€ KOHTaMUHALWMIO NI0GLIM pYriM
cnoco6om.
2.3 MoaroToBKa METaNNNYECKNX, KOMMO3UTHBIX 3ar0TOBOK W 3aroTOBOK U3
AMOKCUAA UUPKOHUS
Ans 3aWwmThl BHEWHWX MNOBEPXHOCTEN MOXHO HaHecTu Bock. O6paboTaiite
CKNensaemylo MoBEPXHOCTb MECKOCTPYiHBIM CMOCOGOM C UCMONb30|

5. 3aroToBKM ¢ ucnonb3osaHuem Bifix Hybrid Abutment

Ecnu matepuan xpaHuncs B XONOAWNbHUKE, ero Heo6XOAMMO AOBECTU [0
KOMHATHOW TemrnepaTypel Nepef UCMoNb30BaHNeM.

Mepep dukcaumeil 3aroTOBKM W30AMPYIATE ftoGble aTTauMeHTbl AN Apyrue
KOHHEKTOPbI MPY MOMOLLY Ba3eniHa U aHanornHbIX CPeACTB.

Mpy HEO6XOANMOCTI repPMETUHHO 3aKPOIiTe BUHTOBON KaHan 3aroToBKW.
Hacapaku ans cmelumsaHms:

TMna 9 wam Tuna 11. Ha cmecuTenbHylo Hacagky Tuna 11 MOXHO yCTaHOBUTb
annanKauvoHHylo Hacaaky Tuna 4 uan Tuna 1.

CHATb Konnavok co wnpuua QuickMix. Kaxaplii pa3 nepep Hadanom paGoTbl
Heo6XOANMO BbIABNNBATL MaTepuan [0 Tex nop, noka ero BbIXOf W3 0GouX
OTBEPCTUi He GyleT PaBHOMEPHbIM. 3aTeM HacauTb 1 3aduKCMPOBaTL HacaaKy
(KaHIoNt0) ANA CMeLLVBaHus, NoBepHyB ee Ha 90° No YacoBoIi CTPenKe.

YkasaHHble CBOVCTBA NPOAYKTa FlOCTVIFaIOTCFl TOMBKO MPU MPUMEHEHNM HAcaA0K
ANA CI (opwrt LWX KaHtonb Mixpac komnanum Sulzer),
0f06peHHbIX komnaHueii VOCO v npeanaraeMbix B Ka4eCTBE NPUHAANIEXHOCTEA.
YcTaHoBNeHHas Hacafika (KaHions) ANs CMeLMBaHNs NpefHasHaveHa ToNbKo
ANA OQHOKPATHOro NpUMEeHeHus. Mocne NPUMEHEHNA cneayeT XpaHuTb WNpuLbl
QuickMix NnoTHO 3aKpbITbiMU. P11 NOBTOPHOM NMPUMEHEHUN CrieflyeT NpPoBepuTh
BbiINYCKHblE OTBEPCTUS U yGEAUTLCS, YTO MaTepnan cBoGOAHO BbiAABNMBAETCS
yepes Hux.

Matepuan cnepyeT 3amewuBaTh TONbKO HENOCPEACTBEHHO nepen
ucnonb3opaHuem. Bpemsi pa6oTbl OT MOMEHTa Ha4ana CMeWMUBaHUs
npu KOMHaTHoW Temnepartype (23 °C) coctaBnsieT npu6n. 2 MuHyTbl. Mpn
BbIJAaBNNBAHNM MaTepuan aBTOMaTUYECKM CMeWNBaeTcsi B Hacajke 6es
06pa3oBaHms My3bIPLKOB UK APYTUX HAPYLUEHWIA 1 HAHOCUTCS HEMOCPEACTBEHHO
Ha MOArOTOBNEHHbIE KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTW. YCTaHOBUTE pecTaspauuio 1
3auKcupyiiTe ¢ NerkuMm paBHOMEpHbLIM . Bpemsi ot

npu KOMHaTHOW TemnepaTtype (23 °C) cocrtaBnsieT npu6n. 7 MWH; Npu
WHTpaopanbHoii nkcauum (37 °C) Bpemsi OTBEPXAEHUSI COCTaBAsieT Npu6an.
4 MuH.

Bornee KpynHble U3NMLLIKK MaTepuana CneayeT yaanuTe Npu NOMOLLY NOPOSIOHOBOrO
TamroHa, OAHOPa30BOI! KUCTOHKM WA MEX3YBHOro driocca. B annpokcuManbHbIx
y4acTkax PEeKOMEHAYeTCSi UCMOoNb30BaTe ANS 3TOro 3yGHYI HUTL. Mpu 3ToM

nopxoasiiero a6pasusa (coGniofaiiTe COOTBETCTBYIOUME UHCTPYKLUM
narotoBuUTens). [na NpoBEPKW BbIMNOMHEHWS dTana NecKocTpyWHOW o6paboTKu
MOXHO Mepef 9TUM HAHECTU LIBETHYIO METKY Ha CKeuBaeMylo noBepXHOCTb.
TwarenbHo yfanuTe ocTaTku abpasusa npu MOMOLLM NapoCTPYiiHOro annapara
VM nyTem o6paGoTKM B ynbTPa3ByKOBOW BaHHE W BbICYLUUTE CKNeMBaeMmyio
NOBEPXHOCTb CTPYeil BO3AyXa.

HaHecuTe noaxopsiliee afre3nBHOE CPEACTBO Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTb
3aroToBku (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTaBbTe Ha 60 cekyHp, nocne
4ero TwWarebHO BbICYLUUTE CTPYeil BO3AyXa). BaxHO Gofblie He npukacaTbes K
06paGoTaHHON NOBEPXHOCTU U NPEAOTBPATUTL €€ KOHTAMUHALIWIO MII0GbIM APYTvM
CrocoGom.

2.4 NoproTtoska 3arotoBok u3s MMMA

Ecnu TpebyeTcs neckocTpyiHasi 06pa6oTka, CobMiofanTe ykasaHns 3rotosuTens.
TwarenbHo yaanuTe octaTku abpasisa nyTemM 06paboTky B yNbTPasBykoBOW BaHHe
1 BbICYLUMTE CKNenBaemyto NoBEPXHOCTb CTpyeil Bosayxa. 3atem obpaboTaiite
NOBEPXHOCTb CKMIeMBaHUS NOAXOAALMM afre3nBHbIM CpeacTBoM ans MMMA
COMNacHO WHCTPYKLMW MO MNpUMEHeHno. BaxkHo Gonblue He npukacaTbest K
06paboTaHHON NOBEPXHOCTY U NPEAO0TBPAaTUTL €8 KOHTaMUHALMIO NI06bIM APYrM
€roco6om.

3. TMopgroToBKa K UH

3a MoAPOGHLIMA YKa3aHUSAMU B OTHOLUEHWN HAANEXALLero MpPUMEHEHNs
06paTUTeCh K UHCTPYKLMW MO MPUMEHEHNIO COOTBETCTBYIOLLErO aAre3vBHOr0
CpefcTBa, a Takxke K cneuundukauusam n3roToBuUTeNs KacaTeflbHO NOfroTOBKM
COOTBETCTBYIOLNX PECTABPALIMOHHBIX MaTepuasnos.

CnenyeT B 06s3aTeNbHOM NOPsAKe W30nMpoBaTh paGodee mone OT Bnaru.
PekomeHgyeTcs ncnonb3osarb Kothdepaam.

3.1 MoaroToBKa MHAUBMAYaNbHOro abaTMeHTa U3 TUTaHa/AnoKcnaa UMPKOHNUS
Ecnun aT0 He 6bino caenaHo B 3y6oTexHUYecKoii nabopaTtopum, To obpaboTainte
CKenBaeMylo MoBEPXHOCTb MECKOCTPYilHbIM CMOCOGOM C UCMONb30BaHUeM
nopxopslero abpasusa. CrnefyiiTe ykasaHWsiM WHCTPYKLUW MO NPUMEHEHNIO
OT W3rOTOBUTENS COOTBETCTBYIOLIEro CPeAcTBa. TLaTenbHO yaanuTe ocTartku
abpaanBa, Hanpumep, nyTem 06paboTKK B yNbTPa3BYKOBOW BaHHE, U BbICYLLMTE
NOBEPXHOCTb CKNENBaHMS.

HaHecuTe Ha MOArOTOB/EHHYIO TakuM O6pPa3oM MOBEPXHOCTL MOAXOAsLiee
afreauBHoe cpefcTso (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTasbTe Ha 60
CeKyHf, Nocne Yero TLWaTeNbHO BbICYLINTE CTPYeit Bo3Ayxa). BaxHo Gonblue He
npuKacaTbCs K 06PaGOTaHHON MOBEPXHOCTYU 1 NPEAOTBPATUTL ee KOHTaMUHALMIO
Nto6bIM APYruM Cnoco6oMm.

3.2 MoaroToBKa 3aroTOBOK U3 CUIMKATHOW KepamnKu

Mpu NOAroToBKE ULENbHOKEPaMU4YECKUX 3aroTOBOK HEOGXOAUMO
KOH[NLIMOHNPOBATL BHYTPEHHIOI CKIeNBaemyio MOBEPXHOCTb pecTaBpauyvu
NOAXOAALMM MPOTPABOYHLIM CPEACTBOM Ha OCHOBE MIABUKOBOW KUCAOTHI.
Kak npasuno, 3TO BbINOSIHAETCA elje Ha 3Tane U3roToBneHnun pecrtaspauun B
3y6oTexHNYecKomn naéoparopum.

ECnv KOHAVLIMOHMPOBAHVE NOBEPXHOCTM PECTaBPALWN ElLE He MPOBOANOCH, TO
ee Heo6XOAMMO MPOTPaBUTL MOAXOASLLMM CPEACTBOM (CobMiofalite ykasaHus
M3rOTOBUTENS), 3aTEM TLATENbHO MPOMBITh MPOTOYHON BOLON 1 BbICYLUIMTE CTPYeI
BO3AyXa.

HaHecuTe noaxopsiliee afre3ansHOe CPEACTBO Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTbL
3aroToBkw (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTasbTe Ha 60 cekyHp, nocne
4ero TUaTenbHO BbICYLLWTE CTPYeil BO3AyXa). BaxkHo Gonblue He npukacaTsest K
06paGoTaHHOI MOBEPXHOCTY 1 MPEOTBPATUTL €€ KOHTaMUHALWIO NI0GLIM pYriM
cnoco6om.

3.3 MoproToBka MeTanAM4ecKux, KOMMNO3UTHbIX 3aroTOBOK U 3aroTOBOK U3
[AMOKCUAA UMPKOHMS!

Ecnun aT0 He 6bIno caenaHo B 3y6OTeXHUYecKoii nabopaTtopumn, To obpaboTainte

NOBEPXHOCTb CKJIENBaHNS NECKOCTPYIHBIM CMOCOGOM C UCMONb30BaHNeM

nogxopsiwero abpasuBa (cobniofaite ykasaHus marotosutens). TuwaTenbHo

yAanuTe ocTaTKu abpasusa, Hampumep, nyTem 06paGoTKN B Y/bTPasByKOBOIA

BaHHe, 1 BbICYLLIMTE NOBEPXHOCTb CKNENBAHMS.

HaHecuTe nogxopsiliee afre3nBHOE CPEACTBO Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTbL

3aroToBkw (Hanpumep, Ceramic Bond: HaHecuTe, ocTasbTe Ha 60 cekyHp, nocne

4ero TLaTenbHO BbICYLLUTE CTPYeil BO3AyXa). BaxkHo Gonblue He npukacaTsest K

06paGoTaHHOI MOBEPXHOCTY 1 MPEAOTBPATUTL €6 KOHTaMUHALWMIO NI06bIM APYriM

CrnocoGom.

3.4 MopgroToBka 3arotoBok u3 MMMA

Ecnn neckocTpyiiHas o6paboTka He 6blna BbiNONHEHA B 3YGOTEXHUYECKOW

naGopaTopuu, TO COBMIoAANTe COOTBETCTBYIOWIME YKA3aHNA M3roTOBUTENs B

OTHOLLIEHWI NECKOCTPYIHO 06paboTKu Npu ee NpoBeaeHn. TwarenbHo yaanute

ocTaTku abpasuBa, Hanpumep, nyTem o6paGoTKu B YNbTPa3BYKOBOW BaHHE, 1

BbICYLLMTE MOBEPXHOCTL CKNENBaHNS.

B3atem 06paboTaiiTe MOBEPXHOCTb CKNEUBAHWS MOAXOAALMM aAre3UBHbIM

cpepcteom Anst MMMA cornacHo MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHUIO OT N3roTOBUTENS.

BaxHo Gorble He NPrKacaTbCs K 06paboTaHHON NOBEPXHOCTU U NPeAOTBPaTUTL

€€ KOHTaMMHALVIO NIK06bIM APYriM CIOCOGOM.

3.5 O6paboTka TBepAbIX TKaHew 3y6a

Ynanute BpeMeHHbIii NPOTe3, v UMeeTcs. TuiaTenbHO O4NCTUTE, NPOMONTE 1

NOACYLLNTE MOBEPXHOCTb 3y6a CTpyel BO3fyxa.

Martepuan Bifix Hybrid Abutment Henb3s HaHOCUTbL Ha OTKPbLITYIO Nynbny 3y6a

VM AIGHTUH BEAM3N NyAbMbl 3y6a. [INs 3aWuThl NyNibrbl UCMONL3YITE NOAXOASILLYIO

npoknagky (Hanpumep, npenapaTt Ha OCHOBE FMAPOKCWAA Kanbuus u/vunu

CTEK/OMOHOMEPHBI LIEMEHT).

Mpumeyanue:

CneflyeT B 06s3aTeNbHOM MOPS[IKE COXPaHATb paGouyee Mofe YUCTbIM K

130/MpoBaTe ero oT Bnaru. PekomenayeTcs ucnone3osaTe Koddepaam.

Heo6xoanmo y4uTbiBaTh, YTO BCNEACTBUE UCMONb30OBaHUs Kothdepaama cyxas

NOBEPXHOCTb 3y6a MOXET MOBMSITL HA 3PUTENbHOE BOCMPUSATME LiBETa.

matepuana cfieflyeT oCTaBuTb B MeCTe npuneraHns

huKcUpyeMbIx noBepxHocTei (cM. 6.), MHaYe NPOCTPaHCTBO ANist (PUKCMpytoLLero

maTepuana MOXeT GbiTb He NONHOCTBLIO 3aMOfIHEHHBIM.

6. YpaneHue uanuwkos matepuana

Kak n y BCex KOMNO3uTHbIX MaTepuanos, Ha nosepxHoctu Bifix Hybrid

Abutment BcneacTBMe KOHTakTa C KUCIOPOAOM BO3Ayxa o6pasyercs

«He[l0MONMMePN30BaHHbI» CNoi. [Ins TOro, 4ToGbl MPOCTPAHCTBO ANst

hukcupylowlero matepnana 6bi0  MOMHOCTLIO 3aAMONHEHHbLIM, MOXHO

BOCO/1b30BATLCS O/JHOI 13 CNEAYIOLLIX METOANK:

6.1 CamooTBepxaeHue

Ha BbIGOP [OCTYMHLI ABA BapuaHTa METOANKM:

a) OCTaBUTb He3HaunTeSbHbIe M3NULLKKA MaTepwuana v yaanuTe ux 3aTem npu
OKOHYaTenbHol o6paboTke.

6) YpanuTb M36bITKM LEMeHTa, Korga oHu GyAyT AocTuratb renesoit ¢asbl,
NOKPbITH Kpasi pecTaBpauun 3alUTHLIM FNLEPUHOBLIM MefleM U OCTaBUTh
[0 MONHOro OTBepXAeHWs. Tocne 3aBepLieHNs NONMMEPU3aLm CMoiTe
FMLEPUHOBBIN renb BOAON.

6.2 ®oTononumepusauvs

Heb6onbluve n3nuwkn matepuana MOXHO yaanuTb nocne oTononmMepusauuu.

Ans atoro obnacTn npuneraHvs GUKCUMPYEMbIX MOBEPXHOCTEN HEeo6XO0AUMO

NONUMEPKU30BaTL NP NMOMOLL FranoreHHO Ui CBETO/INOAHON IaMMbl MOLLHOCTbIO

He meHee 1000 MBT/cM? B TedeHMe 1-2 € Ha Kax/blii CErMEHT — ANs NPO3paYvHoro

BapuaHTa win He MeHee 10 C Ha KaXbli CErMEHT — [/ ONaKoBbIX BAPUAHTOB.

CBeTOBO/ NONNMEPU3ALMOHHOI NamMbl HEOGXOANMO IePXaTkb Kak MOXHO 6nvke

K OTBEPXXAEMOil NOBEPXHOCTU. HeOBX0AUMO yaepuBaTh NpoTes Ha MecTe Ha

NPOTSXKEHN BCero npoliecca hoTononmmepuaauum. Mocne yaaneHns U3NnWKos

maTepuana, NOKponTe Kpas pecTaBpauun rMULEPWHOBLIM FeneM 1 BHOBb

noNMMepuayiiTe KaXablii CerMeHT CBETOM B TeueHne He MeHee 10 c.

Mocne 3aBepLueHns NONNMEPN3ALMM CMOIATE FNLEPUHOBbIA reflb BOAON.

7. OkoHu4aTenbHas o6pa6oTka

Ynanexue nsnulLKOB BO3MOXHO Cpa3y nocne nonumepusauum. 3atsepaesiune

V3NNLIKW MaTepwuana CreAyeT yAanuTb anmasHbiMu 6opamu Ansi (GUHULIHONM

06paboTkn U NOAXOASLINMMA CUNMKOHOBLIMU MONMPOBOYHBIMIA TONOBKaMM.

O6paboTalite annpoKc MOBEPXHOCTH LN HBIMU 1 MONMPYOLLMMIA

nosockamm (LWrpuncamm).

y Mepbl Npep;

- VcnonkayiiTe ToNbKO NOAXOASLNE afire3nBHbIE CPEACTBA.

- HekoTopble [ieHTHO-3ManeBble afire3nBHble CPeAcTBa HE COBMECTUMBI C
KOMMO3UTaMi [iBOVHOrO OTBEPXAEHUS. ECNM eCTb COMHEHMsi, HEO6X0AMMO
CnefoBaTh VHCTPYKUMAM MO MPUMEHEHNIO COOTBETCTBYIOLLEro U3roToBNTeNst
GoHauHra. [lns o6ecneyeHnss ONTUMANLHON agre3un credyeT UCNoNb3oBaTh
apreavs Futurabond U.

- anI nonagaHuv B rnasa HemegNeHHoO NPoMbITb rnasa 60MbLIMM KONNYECTBOM
BOfIbI 1 OGPATUTLCS K BPady.

— @eHoMbHbIe BellecTBa, OCOGEHHO MpenapaTbl C 3BFEHONOM W TUMOJOM,
BbI3bIBAIOT HapYyLIEHWE NONMEPU3ALN KOMMO3UTHBIX MaTepuanos. Moatomy
HEOBXOAVMO MCKIIIOUNTL UCTONB30BaHNE LIMHKOKCUI-9BIeHONbHBIX LIEMEHTOB
VNN Opyrux 3BreHoncoaepXalmx matepuanos B codetanuu ¢ Bifix Hybrid
Abutment.

- Haww ykasaHus w/vunu pekomeHpaunn He ocBoGoXfaloT Bac oT nposepku
NOCTaBNSEMbIX HaMi MPenapaTtoB Ha WX MPUrOAHOCTb K UCMOMb30BaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENSX.

Cocrtas (B
BapuiianioMmHuin6opocunmkaTHoe cTekno, avokeug tutaHa, HEDMA, BisGMA,
(hTOPCUANKATHOE CTEKNO, MUPOreHHBIV ANOKCUA KPEMHIS, MHULNATOPbI PeaKkLmi,
CTabUN3aTopbl, BETHBIE MUMMEHTbI

XpaHeHue:
XpaHuTb Npu Temneparype oT 4 °C o 23 °C.He ucnonb3oatk nocne UCTEHEHUs
Ccpoka ropHOCTU. PeKOMeHAYeTCA XpaHnTb B XONOAUIbHUKE.

YTunusauus:
MaTtepuan Heo6xoAMMO YTWAN3NPOBaTb B COOTBETCTBUW C MECTHbIMU
ohnLManbHEIMI NPEANNCAHUAMA.

O6si3aTenbHoe 3BelyeHne:

060 BCEX CePbEe3HbIX MOGOUHBIX MPOMUCLLECTBUSX, TAKNX KaK CMepTb, CEPbe3HOe
YXYALUEHNe COCTOSIHUA 3[10POBbS NaUMeHTa Nonb3oBaTens WAM APYrux vy B
TeyeHne [IMTENbHOTO U KOPOTKOrO Mepuoaa BPEMEHH, a Takxke O CepbesHol
Yrpo3e 06LIECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE NPOM3OLLIN UM MO Gbl NPOM30NTY
B cBA3K ¢ npumeHeHuem Bifix Hybrid Abutment, cnegyeT coobuiaTs B komMnaHuio
VOCO GmbH 1 B KOMNeTeHTHbIE OpraHbi.

Mpumeyanne:

Kpatkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU U KAMHU4YecKoMm npumeHeHun Bifix Hybrid
Abutment xpaHsiTcst B EBponeiickoit 6a3e faHHbIX O MEAULMHCKUX U3[enusix
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Last revised: 2021-03

VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0
Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental

IS VO C O

VC 60 DD2410 E1 0321 99 © by VOCO
16



	EN
	DE
	FR
	ES
	PT
	IT
	NL
	DA
	FI
	NO
	SV
	EL
	HU
	PL
	CS
	RO
	BG
	SL
	SK
	LT
	LV
	HR
	ET
	RU

