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Product description:

Bifix Veneer LC is a light-curing, radiopaque nanohybrid luting composite,
resistant to discoloration, for the adhesive luting of translucent veneers, inlays
and onlays made of ceramic or composite. Bifix Veneer LC contains 81%
by weight inorganic fillers in a light-curing methacrylate matrix. The specially
formulated thixotropic properties of Bifix Veneer LC allow simple placement
of the restoration. The product has excellent flow properties with simultaneous
setting of the excess material, which is therefore easy to remove, e.g. after brief
polymerisation (tack curing).

Shades:
Bright, Clear, Warm

Indications:
Permanent luting of ceramic and composite veneers, inlays and onlays in a layer thickness of
not more than 2 mm with sufficient translucency of the restoration.

Contraindications:

Bifix Veneer LC contains methacrylates and BHT. Bifix Veneer LC should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

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

Use:

Bifix Veneer LC must be applied using the adhesive technique. If stored in the

fridge, the materials must be brought up to room temperature before use. The

Sticky Tim application aid can be used to improve handling of the restoration.

1. Shade selection (optional):
1.1. Remove the temporary restoration, if present. Clean the tooth, rinse
thoroughly and dry gently with air. Avoid overdrying.
1.2. The shade appearance of the cured Bifix Veneer LC can be simulated
by placing the permanent restoration with Bifix Veneer Try-In in the intended
shade. To do this, lock the supplied type 50 application tip on the syringe by
turning it clockwise and apply Bifix Veneer Try-In to the adhesive surface of
the restoration before carefully positioning it on the tooth.
1.3. Following the shade check, remove the restoration and rinse the Bifix
Veneer Try-In off the tooth and restoration thoroughly with a water spray,
and then dry both. Take care not to overdry the dentine. Any residual Bifix
Veneer Try-In can affect the permanent luting of the restoration.

2. Pre-treatment and conditioning of the restoration:
For detailed information on correct use, also follow the instructions provided
with the bonding agent used as well as the manufacturer’s instructions for
preparing the particular restoratives.
2.1. Preparation of the restoration
a) For the preparation of silicate ceramic, the adhesive surface of the
restoration being placed must be conditioned with a hydrofluoric acid
etching agent. To do this, prepare it with a suitable acid-etch agent (following
the manufacturer’s instructions) and then rinse thoroughly with water before
drying with air.
b) For the preparation of zirconium dioxide or composite: If not already done
at the dental lab, sandblast the adhesive surface with a suitable abrasive
material (follow the manufacturer’s instructions). Carefully remove any
residual abrasive material, e.g. using an ultrasound bath, and then dry with
air. Do not use phosphoric acid.
2.2. Apply Ceramic Bond (or other suitable bonding agent; follow the
instructions for use) to the adhesive surface of the prepared restoration and
allow it to work for 60 s. Then dry the surface carefully with air. Do not touch
or otherwise contaminate the conditioned surface.

3. Isolation and moisture control:
Ensure that the work area is sufficiently dry. Furthermore, interdental mat-
rix strips should be used to avoid undesirable bonding to the neighbouring
teeth.

4. Adhesive:
The instructions provided by the adhesive manufacturer must be followed.
These instructions describe the process for using the adhesive Futurabond U.
4.1. Clean the cavity or preparation site, for example with pumice stone
paste, then rinse and dry off excess water with a gentle air stream. Do not
overdry the dentine. The objective is a surface with a silk matt appearance.
4.2. Etching of the dental hard tissue (recommended)
Futurabond U ensures a secure bond to the natural dental hard tissue in
both self-etch mode and total etch mode. Etching can additionally boost the
adhesive strength on enamel especially. Unprepared enamel must always
be etched at the beginning of the bonding process. Etch the surfaces using
a dental acid-etch agent based on phosphoric acid, e.g. Vococid (see
applicable instructions for use). Aspirate the acid-etch agent and rinse with
water. Dry off excess moisture with a gentle stream of air. Do not overdry the
dentine. The objective is a surface with a silk matt appearance.
4.3. Application of Futurabond U
Apply the adhesive evenly to the tooth and rub in for 20 s using the Single
Tim. Dry the adhesive layer with dry air for at least 5 s in order to remove the
solvent. Cure using a standard light-curing unit for 10 s (LED or halogen lamp
with a light output of at least 500 mW/cm?).

5. Placing the restoration with Bifix Veneer LC:
5.1. Lock the supplied type 50 application tip on the syringe by turning it
clockwise and apply Bifix Veneer LC directly. Apply a sufficient layer of the
selected shade of Bifix Veneer LC to the conditioned adhesive surface of
the prepared restoration using the application tip. Avoid direct exposure
of the material to the treatment light. To make sure that the syringe does
not drip or run, the plunger must not be retracted during or after use. The
attached application tip is intended for single use only. Remove it after use
and seal the syringe again tightly with its original cap. Protect the syringe
from contamination.
5.2. Place the restoration quickly, exerting moderate pressure so that excess
material escapes on all sides.
5.3. Fix the restoration in place while removing all the excess material (e.g. by
light-curing a spot in the centre of the restoration). Select one of the following
techniques for removal of the excess material:

a) Wiping technique: Remove excess material with a disposable brush,
foam pellet and floss.
b) Tack-Curing: Cure excess material along the edges of the restoration
very briefly with a conventional light-curing unit held at a distance of a few
centimetres so as to achieve a gel-like state. The excess is then easy to
remove using a probe or scaler. A good consistency for removal of the
excess material depends on the light-curing unit used. Take special care to
remove excess material in hard-to-reach areas completely.
6. Polymerisation:
Conventional curing lights with a wavelength in the range of 400-500 nm are
suitable for the final light-curing of the material. Light-cure the restoration
one segment at a time from every accessible surface, beginning with the
approximal areas.
The minimum curing time is 20 s at 500-1,000 mW/cm? or 10 s at
> 1,000 mW/cm?.
In order to minimise inhibition by atmospheric oxygen around the edges of
the restoration, they should be covered with a transparent glycerine gel prior
to final curing. Once curing is complete, the glycerine gel can be rinsed off
with water.
7. Finishing:
Remove the matrix strips and carefully finish and polish the edges of the
restoration with instruments suitable for composite. Check the occlusion.

Warnings, precautionary measures:

— 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 Veneer LC should be avoided.

If adhesives or silane bonding agents other than Ceramic Bond and

Futurabond U are used with Bifix Veneer LC, the instructions for use of the

relevant products must be followed.

— 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, silicon dioxide, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
BisEMA, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-28°C. Seal the syringes immediately after dispensing the material
to avoid exposure to light and resultant polymerisation. Do not use after the
expiry date.

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 Veneer
LC must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Bifix Veneer LC can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https:// ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detailed information can also be found at www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Bifix Veneer LC ist ein lichthartendes, farbstabiles, réntgenopakes
Nano-Hybrid Befestigungscomposite zur adhasiven Befestigung von licht-
durchlassigen Veneers, Inlays und Onlays aus Keramik oder Composite. Bifix
Veneer LC enthalt 81 Gew.-% anorganische Fiillstoffe in einer lichthartenden
Methacrylatmatrix.

Die speziell eingestellte Thixotropie von Bifix Veneer LC ermdglicht eine
einfache Eingliederung der Restauration. Durch das gute (An-)FlieB-
verhalten bei gleichzeitiger Bildung eines standfesten Uberstandes, lasst sich
dieser muhelos, z. B. nach kurzzeitigem Anpolymerisieren (Tack-Curing), ent-
fernen.

Farben:
Bright, Clear, Warm

Indikationen:

Definitive Befestigung von Keramik- und Composite-Veneers, -Inlays und
Onlays in einer Schichtstarke von nicht mehr als 2 mm bei ausreichender
Transluzenz der Restauration.

Kontraindikationen:

Bifix Veneer LC enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkei-
ten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Bifix Veneer LC ist auf die Anwen-
dung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Bifix Veneer LC kann fir 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 Veneer LC erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Bifix Veneer LC muss unter Anwendung der Adhésivtechnik verarbeitet

werden. Bei Lagerung im Kihlschrank Materialien vor der Verwendung auf

Raumtemperatur bringen.

Fur ein besseres Handling der Restauration kann die Applikationshilfe Sticky

Tim verwendet werden.

1. Farbauswahl (optional):
1.1. Ggf. das Provisorium entfernen. Den Zahn reinigen, griindlich spiilen und
leicht mit Luft trocknen. Ubertrocknung vermeiden.
1.2. Der Farbeindruck des ausgehérteten Bifix Veneer LC kann durch Ein-
setzen der definitiven Arbeit mit Bifix Veneer Try-In in der vorgesehenen
Farbe simuliert werden. Dazu beigefligte Applikationskanile Typ 50 durch
DrehenimUhrzeigersinnaufderSpritzearretierenundBifixVeneerTry-Inaufdie
Klebeflache der Restauration auftragen und vorsichtig auf den Zahn auf-
setzen.
1.3. Nach Abschluss der Farbpriifung die Restauration entfernen und Bifix
Veneer Try-In griindlich mit Wasserspray vom Zahn und von der Restau-
ration abspulen und anschlieBend trocknen. Dabei Dentin nicht zu stark
trocknen. Nicht entfernte Riickstédnde von Bifix Veneer Try-In kénnen die
definitive Befestigung der Restauration beeinflussen.

2. Vorb und K ung der Restauration:
Fir detaillierte Hinweise zur Verwendung beachten Sie bitte auch die Ge-
brauchsanweisung des verwendeten Haftvermittlers sowie die Herstelleran-
gaben zur Vorbereitung der jeweiligen Restaurationsmaterialien.
2.1. Vorbereitung der Restauration

a) Zur Vorbereitung von Silikatkeramik muss die Klebeflache der einzuset-
zenden Arbeit mit einem Flusssdure-Atzmittel konditioniert werden. Dazu mit
einem geeigneten Atzmittel (Herstellerangaben beachten) vorbereiten, an-
schlieBend griindlich mit Wasser abspiilen und mit Luft trocknen.
b) Zur Vorbereitung von Zirkoniumdioxid oder Composite: Wenn nicht bereits
im Dentallabor geschehen, die Klebeflache mit geeignetem Strahimittel ab-
strahlen (Herstellerangaben beachten). Strahimittelriickstdnde z. B. im Ult-
raschallbad sorgféltig entfernen und anschlieBend mit Luft trocknen. Keine
Phosphorséure verwenden.
2.2. Ceramic Bond (bzw. einen geeigneten Haftvermittler; jeweilige Ge-
brauchsinformation  beachten) auf die Klebeflache der vorbereiteten
Restauration auftragen und 60 s einwirken lassen. Die Oberflache anschlie-
Bend mit Luft sorgfaltig trocknen.
Die konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig konta-
minieren.
3. Isolierung und Trockenlegung:
Fir ausreichende Trockenlegung sorgen. Weiterhin sollten interdental Ma-
trizenstreifen verwendet werden, um ein unerwiinschtes Anhaften an den
Nachbarzéhnen zu vermeiden.
Adhasiv:
Bei Anwendung des Adhésivs ist den Anweisungen des entsprechenden
Herstellers zu folgen. Diese Anweisung beschreibt das Vorgehen bei Ver-
wendung des Adhésivs Futurabond U.
4.1. Kavitat oder Praparation z. B. mit Bimssteinpaste reinigen. Anschlie-
Bend abspiilen und tiberschiissiges Wasser mit einem sanften Luftstrom
verblasen. Dentin nicht tibertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt erscheinende
Oberflache.
4.2. Atzen der Zahnhartsubstanz (wird empfohlen)
Futurabond U sorgt fir einen sicheren Verbund zur natlrlichen
Zahnhartsubstanz  sowohl im Self-Etch-Modus als auch im Total-
Etch-Modus. Durch Atzen kann die Haftkraft insbesondere bei Schmelz
zusétzlich erhoht werden. Unpréaparierter Schmelz muss zu Beginn des
Bondingvorgangs immer geatzt werden. Zu &dtzende Oberflachen mit einem
dentalen Atzmittel auf Phosphorsaurebasis atzen, z.B. Vococid (s. ent-
sprechende Gebrauchsanweisung).
Atzmittel absaugen, mit Wasser sptilen. Uberschiissige Feuchtigkeit mit
sanftem Luftstrom verblasen. Dentin nicht ibertrocknen. Ziel ist eine seiden-
matt erscheinende Oberflache.
4.3. Applikation von Futurabond U
Das Adhasiv gleichméaBig auf den Zahn aufbringen und 20 s mit dem Single
Tim einmassieren. Adhasivschicht mit trockener, Luft mindestens 5 s ver-
blasen, um das Lésungsmittel zu entfernen. Mit einem handelstiblichen Poly-
merisationsgerat 10 s ausharten (LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung
von mindestens 500 mW/cm?).
Eingliederung der Restauration mit Bifix Veneer LC:
5.1. Beigefligte Applikationskaniile Typ 50 durch Drehen im Uhrzeigersinn
auf der Spritze arretieren und Bifix Veneer LC direkt applizieren. Eine aus-
reichende Schicht Bifix Veneer LC in der gewahlten Farbe mit der Applika-
tionskandile auf die konditionierte Klebefléche der vorbereiteten Restauration
auftragen. Direkte Bestrahlung des Materials durch das Behandlungslicht
vermeiden. Um die Funktion der nachlauffreien Spritze zu gewéhrleisten, ist
darauf zu achten, dass wahrend oder nach der Benutzung der Stempel nicht
zurlickgezogen werden darf.
Die aufgesetzte Applikationskaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese
nach Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest ver-
schlieBen. Spritze vor Kontamination schiitzen.
5.2. Die Restauration ziigig mit moderatem Druck einsetzen, sodass uber-
schiissiges Material an allen Réndern austritt.
5.3. Wihrend der gesamten Uberschussentfernung die Restauration fixieren
(bspw. durch punktuelle Lichthédrtung in der Mitte der Restauration).
Fiir die Uberschussentfernung eine der folgenden Techniken wahlen:
a) Wischtechnik: liberschiissiges Material mit einem Einwegpinsel, Schaum-
stoffpellet und Floss entfernen.
b) Tack-Curing: Uberschissiges Material entlang der Restaurationsréander
mit einem handelstblichem Polymerisationsgerat im Abstand weniger cm
fur sehr kurze Zeit belichten, um einen gelartigen Zustand zu erreichen.
Mit einer Sonde oder einem Scaler Iasst sich der Uberstand nun mit wenig
Aufwand entfernen. Eine gute Konsistenz zur Entfernung der Uberschiisse
ist abhéngig von dem verwendeten Polymerisationsgerét. Insbesondere auf
eine vollstandige Entfernung der Uberschisse in den schwer zugénglichen
Bereichen achten.
. Polymerisation:
Zur abschlieBenden Lichthértung des Materials sind handelstibliche Poly-
merisationsgerate mit einer Wellenldnge im Bereich von 400 - 500 nm geeig-
net. Die Restauration segmentweise von jeder erreichbaren Flache belichten,
beginnend bei den Approximalbereichen.
Die minimale Aushértezeit betrégt je 20 s bei 500 - 1000 mW/cm? bzw. 10 s
bei = 1000 mW/cm?.
Um die Inhibition durch Luftsauerstoff an den Restaurationsrandern zu mi-
nimieren, sollten diese vor der abschlieBenden Aushéartung mit einem trans-
parenten Glyceringel bedeckt werden. Nach erfolgter Aushéartung kann das
Glyceringel mit Wasser abgespiilt werden.
. Finale Ausarbeitung:
Matrizenstreifen entfernen und Restaurationsrander vorsichtig mit fiir Com-
posite geeigneten Werkzeugen finieren und polieren. Okklusion tberprifen.

>

L

o

~

Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige

Préparate fiilhren zu Aushértungsstérungen von Compositen. Die Verwen-

dung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhaltiger Werk-

stoffe in Verbindung mit Bifix Veneer LC ist daher zu vermeiden.

— Werden andere Adhésive oder Silanhaftvermittler als Ceramic Bond und Futurabond U
mit Bifix Veneer LC benutzt, ist den Anweisungen der Gebrauchsinformationen dieser
Produkte zu folgen.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns

gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-

zwecke zu priifen.

Z ung (nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, Siliciumdioxid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, BisEMA,
py Silici id, Initiatoren, il en, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C- 28 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort verschlieBen,
um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
Bifix Veneer LC aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO
GmbH und der zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fur Bifix Veneer LC
sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

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




Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

Bifix Veneer LC est un composite de collage nanohybride photopolymérisable,
de teinte stable et radio-opaque destiné a la fixation adhésive de facettes,
d’inlays et onlays translucides en céramique ou en composite. Bifix Veneer LC
contient 81 % (en masse) de charges inorganiques noyées dans une matrice
de méthacrylate photopolymérisable. La thixotropie spécialement adaptée de
Bifix Veneer LC facilite I'intégration de la restauration. Le bon comportement
rhéologique avec le durcissement des excédents en méme temps, permet
d’éliminer ces derniers sans difficulté, par ex. aprés une polymérisation rapide
(« tack curing »).

Teintes :
Bright, Clear, Warm

Indications :
Collage définitif de facettes, inlays et onlays en céramique ou composite avec une épaisseur
de couche ne dépassant pas 2 mm et une translucidité suffisante de la restauration.

Contre-indications :
Bifix Veneer LC contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer Bifix
Veneer LC en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

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

Caractéristiques de performances :

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

Utilisateurs :

Lapplication de Bifix Veneer LC est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Appliquer impérativement la technique adhésive pour la mise en ceuvre de Bifix

Veneer LC. Mettre les matériaux conservés au réfrigérateur & température

ambiante avant emploi. Il est possible de s’aider de I'applicateur Sticky Tim

pour faciliter la manipulation de la restauration.

1. Sélection des teintes (facultatif|

1.1. Retirer au besoin la restauration provisoire. Nettoyer la dent, la rincer
abondamment et la sécher lIégérement avec de I'air. Eviter de la sursécher.
1.2. Il est possible de simuler I'aspect de la teinte de Bifix Veneer LC, aprés
polymérisation, avec la mise en place de la restauration définitive avec Bifix
Veneer Try-In dans la teinte prévue. Arréter pour cela la canule d’application
de type 50 sur la seringue par rotation dans le sens des aiguilles d’une
montre et appliquer Bifix Veneer Try-In sur la surface de collage de la
restauration, puis poser cette derniére avec précaution sur la dent.
1.3. Une fois la teinte contrélée, retirer la restauration et rincer abondamment
Bifix Veneer Try-In par vaporisation d’eau pour I'éliminer de la dent et de la
restauration, puis sécher, sans trop sécher la dentine. Des résidus de Bifix
Veneer Try-In qui n'ont pas été éliminés peuvent avoir un impact sur le
collage définitif de la restauration.

2. Traitement préparatoire et conditionnement de la restauration :

On trouvera des remarques plus détaillées sur I'emploi dans le mode
d’emploi de I'adhésif utilisé ainsi que dans les indications fournies par le
fabricant sur la préparation des matériaux de restauration utilisés.

2.1. Préparation de la restauration

a) Il faut, pour préparer de la céramique a base de silicates, conditionner la
surface de collage de la restauration a mettre en place avec un produit de
mordangage a I'acide fluorhydrique. La préparer pour cela avec un produit
de mordancgage approprié (se conformer aux indications du fabricant), puis
la rincer soigneusement a I'eau et la sécher avec de I'air.

b) Pour la préparation de dioxyde de zirconium ou de composite : 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, puis sécher
avec de I'air. Ne pas utiliser d’acide phosphorique.

2.2. Appliquer Ceramic Bond (ou un autre adhésif approprié, se conformer
au mode d’emploi correspondant) sur la surface de collage de la
restauration préparée et laisser agir pendant 60 s. Sécher la surface ensuite
soigneusement avec de I'air. Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas
la contaminer de toute autre fagon.

3. Isolation et mise a sec :

Veiller a garantir une mise a sec suffisante. Il reste conseillé d’utiliser des
bandes de matrice interdentaires afin d’éviter une adhérence malencontreuse
sur les dents voisines.

4. Adhésif :

Respecter les instructions du fabricant de [I'adhésif utilisé.
Le présent document décrit la procédure a appliquer avec I'adhésif
Futurabond U.

4.1. Nettoyer la cavité ou la préparation, par ex. a I'aide d’une pate abrasive
a base de pierre ponce. Rincer ensuite et éliminer I'exces d’eau avec un léger
jet d’air. Ne pas sursécher la dentine. L’objectif est d’obtenir une surface a
I'aspect satiné.

4.2. Mordancgage des tissus dentaires (conseillé)

Futurabond U garantit une adhésion sire avec aux tissus dentaires naturels
aussi bien avec la technique d’automordancage qu’avec celle de mordangage
total. Le mordangage permet d’augmenter la force d’adhérence, notamment
sur I'’émail. Un émail non préparé doit systématiquement étre mordancé
au début du processus de bonding. Mordancer les surfaces a mordancer
avec un produit de mordangage dentaire a base d’acide phosphorique, par
ex. Vococid (voir le mode d’emploi correspondant). Aspirer le produit de
mordancage, puis rincer a I'eau. Eliminer I'excés d’humidité par un léger
soufflage d’air. Ne pas sursécher la dentine. L'objectif est d’obtenir une
surface a I'aspect satiné.

4.3. Application de Futurabond U

Appliquer I'adhésif de fagon homogéne sur la dent et le faire pénétrer
pendant 20 s a l'aide de I'applicateur Single Tim. Sécher la couche
adhésive a 'air pendant au moins 5 s pour enlever le solvant. Durcir avec un
appareil de polymérisation courant pendant 10 s (lampe LED/a halogéne de
puissance lumineuse de 500 mW/cm? minimum).

5. Intégration de la restauration avec Bifix Veneer LC :

5.1. Arréter la canule d’application de type 50 fournie sur la seringue par
rotation dans le sens des aiguilles d’une montre et appliquer directement
Bifix Veneer LC. Appliquer sur la surface de collage conditionnée de la
restauration préparée une couche suffisante de Bifix Veneer LC de la teinte
sélectionnée avec la canule d’application. Eviter d’exposer directement le
matériau a la lumiére de traitement. Pour assurer le bon fonctionnement de
la seringue évitant toute coulée de produit, ne pas retirer le piston pendant
I'utilisation ni aprés emploi. La canule d’application est un article a usage
unique. La retirer aprés emploi et bien refermer la seringue avec son
capuchon d’origine. Protéger la seringue contre tout risque de contamination.
5.2. Mettre rapidement la restauration en place en exergant une pression
modérée afin de faire ressortir I'excés de matériau sur les bords.

5.3. Fixer la restauration pendant toute la procédure d’élimination des
excédents de matériau (par ex. avec une photopolymérisation ponctuelle
au centre de la restauration). Choisir I'une des techniques suivantes pour
éliminer les excédents de matériau :

a) Technique par essuyage : retirer le matériau excédentaire avec un
pinceau a usage unique, un pellet en mousse et un fil dentaire.
b) Tack curing : exposer le matériau excédentaire le long des bords de
la restauration avec un appareil de polymérisation courant a une distance
de quelques centimétres pendant un trés bref moment jusqu’a obtention
d’un état gélatineux. L'emploi d’une sonde ou d’un détartreur permet
d’éliminer facilement le matériau excédentaire. L'appareil de polymérisation
utilisé détermine la bonne consistance pour I'élimination des excédents
de matériau. Attacher une importance particuliére aux endroits difficiles
d’acces pour éliminer intégralement les excédents.
6. Polymérisation :
La photopolymérisation finale du matériau peut s’effectuer avec des appareils
habituels de polymérisation ayant une longueur d’onde comprise entre 400 nm
et500nm. Exposerchaque surface accessible delarestauration segmentaprées
segment en commengant par les zones proximales. La durée de durcissement
minimale est chaque fois de 20 s avec une intensité de 500 mW/cm? a
1000 mW/cm? ou de 10 s avec une intensité = 1 000 mW/cm?. Il est conseillé,
pour minimiser I'inhibition parI’'oxygene de I'air sur les bords de larestauration,
de les recouvrir d’un gel de glycérine transparent avant le durcissement final.
Rincer le gel de glycérine a I'eau une fois le durcissement terminé.
7. Finition:
Retirer les bandes de matrice et procéder avec précaution a la finition et au
polissage avec des outils adaptés au composite. Controler I'occlusion.

Remarques, précautions :

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

— Si l'on utilise d’'autres adhésifs ou agents de bonding a base de silane que
Ceramic Bond ou Futurabond U avec Bifix Veneer LC, se conformer aux
instructions du mode d’emploi de ces dispositifs.

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

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, dioxyde de silicium, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs,
pigments colorés

Consignes de stockage et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 28 °C. Aprés avoir prélevé du
matériau de la seringue, la refermer édi it afin d’ écher toute
exposition a la lumiére et, par conséquent, la polymérisation du matériau.
Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

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

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

Bifix Veneer LC es un composite de fijacién nanohibrido, fotopolimerizable, de
color estable y radiopaco para la fijacion adhesiva de carillas, inlays y onlays
transltcidos de ceramica o composite. Bifix Veneer LC contiene un 81 % del
peso de relleno inorganico en una matriz de metacrilato fotopolimerizable.

La tixotropia especificamente ajustada de Bifix Veneer LC permite una integracion
sencilla de la restauracién. Sus buenas propiedades de flujo combinadas con
la formacién simultanea de un excedente estable permiten su eliminacién sin
esfuerzo tras una fotopolimerizacion de breve exposicion (Tack-Curing).

Colores:
Bright, Clear, Warm

Indicaciones:

Fijacion definitiva de carillas, inlays y onlays de ceramica y composite con
un grosor de capa no superior a 2 mm y con una translucidez suficiente de la
restauracion.

Contraindicaciones:

Bifix Veneer LC contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar
Bifix Veneer LC.

Pacientes destinatarios:
Bifix Veneer LC 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 Veneer LC debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Bifix Veneer LC debe procesarse aplicando la técnica adhesiva. Si almacena el

material en el frigorifico, llévelo a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

Para un mejor manejo de la restauracion se puede emplear el auxiliar de aplicacion

Sticky Tim.

1. Seleccion de tonos (opcional):
1.1. En caso necesario, extraiga la protesis provisional. Limpie el diente,
enjudguelo abundantemente y séquelo ligeramente con aire. Evite que se
seque en exceso.
1.2. Se puede simular el aspecto cromatico del Bifix Veneer LC fraguado
aplicando en el trabajo definitivo Bifix Veneer Try-In en el tono previsto. Para
ello, fije en la jeringa la canula de aplicacién tipo 50 suministrada girandola en
el sentido de las agujas del reloj, aplique Bifix Veneer Try-In en la superficie
de adhesion de la restauracion y coléquelo en el diente.
1.3. Una vez comprobado el tono, retire la restauracion, rocie el Bifix Veneer
Try-In con abundante agua para eliminarlo completamente del diente y de la
restauracién y seque a continuacion. Evite secar la dentina excesivamente.
Los restos no eliminados de Bifix Veneer Try-In pueden influir en la fijacion
definitiva de la restauracion.

2, Tr i preliminar y ici i delar i6
Para indicaciones mas detalladas sobre el uso, consulte asimismo las
instrucciones de uso del agente adhesivo empleado, asi como las indicaciones
delfabricante sobre la preparacion del material de restauracion correspondiente.

2.1. Preparacion de la restauracion
a) Para la preparacion de la cerdmica de silicato, debe acondicionar la
superficie de adhesion de la pieza que se va a utilizar con un agente de
grabado a base de acido fluorhidrico. Para ello, efectie la preparacion con
un agente de grabado adecuado (observe las indicaciones del fabricante); a
continuacion, enjuague con agua abundante y seque con aire.
b) Para la preparacion del diéxido de circonio o composite: Si no se ha
realizado ya en el laboratorio dental, arene la superficie de adhesion con
un abrasivo adecuado (observe las indicaciones del fabricante). Elimine
cuidadosamente los restos de abrasivo, p. ej. mediante bafo de ultrasonidos,
y a continuacién seque con aire. No use acido fosférico.
2.2. Aplique Ceramic Bond (o un agente adhesivo adecuado; observe las
instrucciones de uso correspondientes) sobre la superficie de adhesién de la
restauracion preparada y déjelo actuar durante 60 s. A continuacién, seque
cuidadosamente la superficie con aire.
No toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.
3. Aislamiento y secado:
Asegurese de que el entorno de trabajo esté suficientemente seco. Asimismo,
deben utilizarse tiras de matriz interdentales para evitar la adhesion
involuntaria a los dientes adyacentes.
4. Adhesivo:
Al usar el adhesivo se han de observar las instrucciones del fabricante
correspondiente. En las presentes instrucciones se describe la forma de
utilizar el adhesivo Futurabond U.
4.1. Limpie la cavidad o preparacion, p. €j. con pasta de piedra pdmez. A
continuacion, enjuague y elimine el agua residual con un ligero chorro de aire.
Evite secar excesivamente la dentina. La finalidad es obtener una superficie
sedosa y mate.
4.2. Grabado de la sustancia dental dura (recomendado)
Futurabond U asegura una unién fiable con la sustancia dental dura
natural tanto en el modo de autograbado como en el modo de grabado
total. Mediante el grabado se puede incrementar ain mas la fuerza de
retencion, especialmente en el esmalte. Al inicio del procedimiento de
adhesion, debe tratarse siempre con grabado acido el esmalte no preparado.
Grabe las superficies previstas al efecto con un agente de grabado dental
a base de acido fosférico, p. ej. Vococid (véanse las instrucciones de uso
correspondientes).
Aspire el agente de grabado y enjuague con agua. Elimine la humedad
residual con un ligero chorro de aire. Evite secar excesivamente la dentina. La
finalidad es obtener una superficie sedosa y mate.
4.3. Aplicacién de Futurabond U
Aplique el adhesivo de manera uniforme sobre el diente y repaselo durante 20
s con el Single Tim. A fin de eliminar el disolvente, aplique aire seco sobre
la capa de adhesivo durante al menos 5 s. Efectue el fraguado usando una
lampara de polimerizacion convencional durante 10 s (ldmpara LED/halégena
con una potencia luminica de al menos 500 mW/cm?).
. Integracion de la restauracion con Bifix Veneer LC:
5.1. Fije en la jeringa la canula de aplicacion tipo 50 suministrada girandola
en el sentido de las agujas del reloj y aplique directamente Bifix Veneer LC.
Aplique una capa generosa de Bifix Veneer LC en el tono seleccionado
con ayuda de la canula de aplicacion sobre la superficie de adhesion
acondicionada de la restauracion preparada. Evite exponer directamente el
material a la irradiacion de la luz de tratamiento. Con el fin de asegurar el
correcto funcionamiento de la jeringa sin retorno, asegurese de que el émbolo
no se retraiga durante su uso ni después de este.
La canula de aplicacion colocada esta prevista para un solo uso. Retirela tras
su utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapén original. Proteja la jeringa
frente a toda contaminacion.
5.2. Coloque la restauracion rapidamente ejerciendo una presion moderada,
de forma que salga el material excedente por todos los bordes.
5.3.Durante todo el proceso de eliminacién del material excedente, mantenga
fijada la restauracién (p. ej. mediante fotopolimerizacién puntual en el centro
de la restauracién). Para eliminar el material excedente, elija una de las
siguientes técnicas:
a) técnica de limpieza: elimine el material excedente con un pincel
desechable, un pellet de espuma y seda dental.
b) Tack-Curing: exponga a la luz el material excedente a lo largo de los
bordes de restauracién con una lampara de polimerizacién convencional,
guardando una distancia de unos pocos centimetros y durante un tiempo
muy breve, para lograr una consistencia de gel. Con ayuda de una sonda
o de un escarificador podrd eliminar ahora el material excedente con
poco esfuerzo. Dependiendo de la lampara de polimerizacién empleada,
es posible lograr una buena consistencia para la eliminacion del material
excedente. Preste especial atencion a la eliminacién completa del material
excedente en las zonas de dificil acceso.

o

6. Polimerizacién:
Las lamparas de polimerizacion convencionales, con una longitud de onda en
el intervalo de 400 - 500 nm, son adecuadas para la fotopolimerizacion final
del material. Polimerice la restauracion por segmentos desde cada superficie
accesible, comenzando por las zonas proximales.
El tiempo minimo de fraguado es de 20 s a 500 - 1000 mW/cm? o de
10 s a = 1000 mW/cm?. Para minimizar la inhibicion en los bordes de la
restauracion a causa del oxigeno atmosférico, es necesario recubrirlos con un
gel de glicerina transparente antes del fraguado final. Una vez completado el
fraguado, se puede enjuagar con agua y eliminar el gel de glicerina.

7. Acabado final:
Retire las tiras de matriz y efectlie con cuidado el acabado y pulido de los
bordes de la restauraciéon empleando herramientas adecuadas para el
composite. Compruebe la oclusién.

de pr

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

- En caso de que se empleen otros adhesivos o agentes adhesivos de silano distintos de
Ceramic Bond y Futurabond U con Bifix Veneer LC, deben observarse las instrucciones
de uso de dichos productos.

— 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 ido en orden descendente):
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, dioxido de silicio, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
BisEMA, éxido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos de color

de i y
Almacenamiento a 4 °C - 28°C. Tras la extraccion del material, cierre inmediatamente
las jeringas para evitar la polimerizacion que se forma por la accion de la luz. No utilice el
producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

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

Advertencia:

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

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




Instrucoes de utilizagao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

Descrigao do produto:

O Bifix Veneer LC é um compdsito de cimentagédo nano-hibrido radiopaco,
fotopolimerizavel e de cor estavel, para a fixagcdo adesiva de facetas
translucidas, inlays e onlays em ceramica ou compésito. O Bifix Veneer LC
contém 81% de peso em substancias de enchimento anorgénicas numa matriz
de metacrilato fotopolimerizavel. A tixotropia especialmente ajustada do Bifix
Veneer LC permite uma facil implantagdo da restauragdo. Devido ao bom
comportamento de fluxo e a formagéo simultanea de um sobrenadante estavel,
este pode ser facilmente removido, por exemplo, apés uma polimerizagéo de
curto prazo (tack curing).

Cores:
Bright, Clear, Warm

Indicagoes:
Para fixagéo definitiva de facetas, inlays e onlays de ceramica e comp6sito numa
espessura ndo superior a 2 mm, com translucidez suficiente da restauragéo.

Contraindicagdes:

Bifix Veneer LC contém metacrilatos e BHT. Bifix Veneer LC n&o deve ser
utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Bifix Veneer LC pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

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

Utilizador:
A aplicagédo do Bifix Veneer LC ¢ realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

O Bifix Veneer LC deve ser processado utilizando a técnica adesiva. Se
for guardado no frigorifico, antes da utilizagédo, o material deve ser trazido a
temperatura ambiente e deve ser utilizado o auxiliar de aplicagcdo Sticky Tim
para um melhor processamento da restauragao.

1. Selecao de cores (opcional):

w
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1.1. Se necessario, remover a restauragdo proviséria. Limpar o dente, lavar
bem e secar ligeiramente com ar. Evitar deixar secar demasiado.
1.2. A coloragéo do Bifix Veneer LC endurecido pode ser simulada através
da aplicagdo da restauragdo final com o Bifix Veneer Try-In. na cor
pretendida. Para o efeito, bloqueie a canula de aplicagdo tipo 50 incluida
na seringa, rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio, e aplique o Bifix
Veneer Try-In na superficie de colagem da restauragéo, depositando-a
cuidadosamente no dente.
1.3. Apds concluido o teste de cor, remova a restauragédo e retire
cuidadosamente o Bifix Veneer Try-In do dente e da restauragdo com
agua pulverizada, secando de seguida. Ao fazé-lo, ndo secar demasiado
a dentina. Os residuos de Bifix Veneer Try-In que ndo forem removidos
podem influenciar a fixagdo definitiva da restauracéo.
Pré e condicior da restauragao:
Para obter instrugdes detalhadas sobre a utilizagao, consulte também as
instrugbes de utilizagdo do agente de ligagdo usado e as instrugdes do
fabricante relativas a preparagéo dos respetivos materiais de restauragao.
2.1. Preparag&o da restauragéo
a) Para a preparagdo da ceramica de silicato, a superficie de colagem da
restauragdo a ser utilizada deve ser tratada com um produto corrosivo
de 4acido fluoridrico. Para tal, prepare com um produto corrosivo
adequado (respeite as instrugées do fabricante), enxaguando de seguida
abundantemente com 4gua e secando com ar.
b) Para a preparagéo de diéxido de zircénio ou compdsito: Se ndo tiver ja
acontecido no laboratério dentdrio, jatear a superficie de colagem com um
agente abrasivo adequado (observar as instrugées do fabricante). Remover
cuidadosamente os residuos de agente abrasivo, por exemplo em banho de
ultrassons, secando de seguida com ar. Nao utilizar acido fosforico.
2.2. Aplicar Ceramic Bond (ou um agente de ligagdo adequado; respeitar as
respetivas instrugoes de utilizagao) na superficie de colagem da restauragéao
preparada e deixar atuar durante 60 segundos. De seguida, secar bem
a superficie com ar. Nao tocar mais na superficie condicionada nem
contaminar de outro modo.
Isolamento e secagem:
Providenciar uma secagem suficiente. Adicionalmente, devem ser utilizadas
matrizes interdentarias para evitar uma adesdo indesejada aos dentes
adjacentes.
Adesivo:
Ao utilizar o adesivo, siga as instrugdes do respetivo fabricante. Estas
instrugGes descrevem o procedimento de utilizagéo do adesivo Futurabond U.
4.1. Limpe a cavidade ou a preparacdo, por exemplo, com pasta de pedra-
pomes. Em seguida, enxague e retire o excesso de agua com um jato de
ar suave. Ndo deixar secar demasiado a dentina. O objetivo é obter uma
superficie sedosa e mate.
4.2. Condicionamento &cido do tecido dentario duro (recomendado)
Futurabond U assegura uma ades&o firme ao tecido dentario duro natural,
tanto no modo self-etch como no modo total-etch. O condicionamento
acido pode aumentar ainda mais a forga de adesao, especialmente no caso
do esmalte. O esmalte ndo preparado tem de ser sempre gravado antes
do inicio do processo de bonding. Proceda ao condicionamento acido das
superficies que devem ser processadas com um produto corrosivo dentério
a base de &cido fosférico, por exemplo Vococid (consulte as instrugdes de
utilizagdo correspondentes). Aspire o produto corrosivo e lave com agua.
Sopre o excesso de humidade com um jato de ar suave. Nao deixar secar
demasiado a dentina. O objetivo & obter uma superficie sedosa e mate.
4.3. Aplicagéo do Futurabond U
Aplique o adesivo homogeneamente no dente e massaje durante 20
segundos com o Single Tim. Aplique jato de ar seco na camada de adesivo
durante pelo menos 5 segundos para remover o solvente. Polimerize durante
10 segundos utilizando um dispositivo de polimerizagdo comum (lampada
LED/halogénio com uma intensidade de luz de pelo menos 500 mW/cm?).
Implantagao da restauragao com Bifix Veneer LC:
5.1. Bloqueie a canula de aplicagao tipo 50 incluida na seringa, rodando-a no
sentido dos ponteiros do reldgio, e aplique diretamente o Bifix Veneer LC.
Aplique uma camada suficiente de Bifix Veneer LC na cor selecionada sobre
a superficie de colagem condicionada da restauragao preparada, utilizando a
canula de aplicagéo. Evite a exposigao direta do material a luz de tratamento.
Para garantir o correto funcionamento da seringa antigotejamento, assegure-
se de que o émbolo ndo é recuado durante ou apés cada utilizagdo. A
canula de aplicagéo colocada é de utilizagdo Unica. Retirar a mesma apds a
utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Proteger a seringa
contra contaminag&o.
5.2. Assente a restauragdo rapidamente com pressdo moderada para que o
material em excesso saia em todas as margens.
5.3. Fixe a restauragé@o durante todo o processo de remogéo dos excessos
(por exemplo, através de uma polimerizagdo pontual no centro da
restauragdo). Selecione uma das seguintes técnicas para a remogdo de
excessos:

a) Técnica de limpeza: remova o excesso de material com uma escova

descartavel, bolinhas de espuma e fio dental.

b) Tack-Curing: expor o material em excesso ao longo das margens da
restauragdo a um dispositivo de polimerizagao disponivel no mercado,
a uma distancia de alguns centimetros, durante um periodo muito curto,
para atingir um estado gelatinoso. O excesso de material pode agora ser
removido com pouco esforgo, utilizando uma sonda ou um raspador. A
consisténcia correta para a remogéo do excesso depende do dispositivo
de polimerizagao utilizado. Preste especial atengé@o a remogéo completa do
excesso nas zonas de dificil acesso.
Polimerizagao:
Para a fotopolimerizagéo final do material podem usar-se dispositivos de
polimerizagdo convencionais com um comprimento de onda entre 400
e 500 nm. llumine a restauragdo segmento a segmento a partir de cada
area acessivel, comegando pelas areas proximais. O tempo minimo de
polimerizagdo é de 20 segundos para valores entre 500 e 1000 mW/cm? e
de 10 segundos para valores = 1000 mW/cm?. Para minimizar a inibi¢do pelo
oxigénio atmosférico nas margens da restauracéo, estas devem ser cobertas
com um gel de glicerina transparente antes da polimerizagéo final. Apés a
polimerizagéo, o gel de glicerina pode ser lavado com agua.
Finalizagao:
Remova as matrizes interdentdrias e proceda cuidadosamente ao
acabamento e polimento das margens da restauragdo com ferramentas
adequadas para composito. Verificagao da oclus&o.

Avisos, medidas de precaucao:

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

Se forem utilizados com o Bifix Veneer LC outros adesivos ou agentes de
ligagdo de silano para além do Ceramic Bond e do Futurabond U, deve
seguir as instrugdes de utilizagao destes produtos.

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

Composi
Vidro de bario

na ordem d )
aluminio borossilicato, 6xido de silicio, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,

BisEMA, oxido de silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos
corantes

de ar ede

Armazenamento a 4 °C - 28 °C. Fechar as seringas imediatamente apds a remogéo do
material para evitar a exposicéo a luz e a consequente polimerizagdo. N&o utilizar depois
de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacéao de notificagdo:

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

Nota:

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

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

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

IT

Descrizione del prodotto:

Bifix Veneer LC & un composito da fissaggio nano-ibrido fotopolimerizzabile,
stabile nel colore e radiopaco per il fissaggio adesivo di faccette traslucide,
inlay e onlay in ceramica o composito. Bifix Veneer LC contiene I'81% in
peso di riempitivi inorganici in una matrice di metacrilato fotopolimerizzabile.
La tissotropia appositamente regolata di Bifix Veneer LC consente un facile
posizionamento del restauro. Grazie a una buona proprieta di fluidita con
formazione simultanea di un surnatante stabile, questo pud essere facilmente
rimosso, ad esempio dopo una breve polimerizzazione (tack curing).

Colori:
Bright, Clear, Warm

Indicazioni:

Fissaggio definitivo di faccette in ceramica e composito, inlay e onlay in uno
spessore dello strato non superiore a 2 mm con sufficiente traslucenza del
restauro.

Controindicazioni:
Bifix Veneer LC contiene metacrilati e BHT. Non utilizzare Bifix Veneer LC

in

caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Bifix Veneer LC puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

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

Utilizzatore:
L’applicazione di Bifix Veneer LC deve essere effettuata da un utilizzatore conuna
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:
Bifix Veneer LC deve essere applicato con la tecnica adesiva. Se conservati in
frigorifero, portare i materiali a temperatura ambiente prima dell’'uso e utilizzare
I'ausilio per I'applicazione di Sticky Tim per una migliore manipolazione del
restauro.

1.

Selezione del colore (opzionale):

1.1.Eventualmente rimuovere il provvisorio. Pulire il dente, sciacquarlo
accuratamente e asciugarlo leggermente con aria. Evitare I'asciugatura
eccessiva.

1.2. L'aspetto del colore del x Veneer LC polimerizzato pud essere
simulato impiegando il restauro finale con Bifix Veneer Try-In nel colore
previsto. A tal fine, bloccare la cannula di applicazione tipo 50 in dotazione
alla siringa ruotandola in senso orario e applicare Bifix Veneer Try-In sulla
superficie adesiva del restauro e posizionarlo con cautela sul dente.

1.3. Dopo aver completato il test del colore, rimuovere il restauro e
sciacquare accuratamente Bifix Veneer Try-In dal dente e dal restauro
con acqua nebulizzata, quindi asciugare. Non asciugare troppo la dentina. |
residui di Bifix Veneer Try-In che non vengono rimossi possono influenzare
il fissaggio finale del restauro.

Pi
Pre-tr ito del r

Per indicazioni dettagliate sull’'uso, si prega di consultare anche le istruzioni
per l'uso dell'adesivo utilizzato e le indicazioni del fabbricante sulla
preparazione dei rispettivi materiali di restauro.

2.1. Preparazione del restauro

a) Per preparare la ceramica di silicato, la superficie adesiva del restauro
da posizionare deve essere condizionata con un mordenzante all’acido
fluoridrico.

e cor

A tal fine 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.
b) Per la preparazione di biossido di zirconio o composito: se non & gia stato
fatto nel laboratorio dentale, sabbiare la superficie adesiva con un abrasivo
adatto (consultare le indicazioni del fabbricante). Rimuovere accuratamente i
residui di abrasivo ad esempio in un bagno a ultrasuoni e asciugare poi con
aria. Non utilizzare acido fosforico.
2.2. Applicare Ceramic Bond (o un adesivo adatto; osservare le rispettive
istruzioni per I'uso) sulla superficie adesiva del restauro preparato e lasciare
agire per 60 secondi. Quindi asciugare accuratamente la superficie con I'aria.
Non toccare pil o contaminare in altro modo la superficie condizionata.
3. Isolamento:
Procedere ad accurata asciugatura. Inoltre, & opportuno utilizzare strisce di
matrice a livello interdentale per evitare adesioni indesiderate ai denti vicini.
4. Adesivo:
Quando si utilizza I'adesivo, seguire le istruzioni del rispettivo fabbricante.
Le presenti istruzioni descrivono la procedura di utilizzo dell’adesivo
Futurabond U.
4.1. Pulire la cavita o la preparazione ad esempio con pasta pomice.
Quindi risciacquare e soffiare via I'acqua in eccesso con un leggero getto
d’aria. Non asciugare eccessivamente la dentina. L'obiettivo & ottenere una
superficie dall’aspetto opaco e setoso.
4.2. Mordenzatura della struttura dentale (consigliata)
Futurabond U garantisce un’adesione solida alla struttura dentale naturale
sia in modalita Self-Etch sia in modalita Total-Etch. La mordenzatura pud
inoltre aumentare la forza adesiva, soprattutto con lo smalto. Lo smalto
non preparato deve sempre essere sottoposto a mordenzatura all’inizio
del processo di bonding. Mordenzare le superfici che lo richiedono con un
mordenzante dentale a base di acido fosforico, ad es. Vococid (vedere le
relative istruzioni per I'uso). Aspirare il mordenzante, sciacquare con acqua.
Soffiare via I'umidita in eccesso con un getto d’aria delicato. Non asciugare
eccessivamente la dentina. L'obiettivo & ottenere una superficie dall’aspetto
opaco e setoso.
4.3. Applicazione di Futurabond U
Applicare I'adesivo in modo uniforme sul dente e massaggiare per 20
secondi con Single Tim. Soffiare via lo strato di adesivo con aria secca per
almeno 5 secondi per rimuovere il solvente. Polimerizzare per 10 secondi
utilizzando un dispositivo di polimerizzazione disponibile in commercio
(lampada LED/alogena con una potenza luminosa di almeno 500 mW/cm?).
5. Incorporazione del restauro con Bifix Veneer LC:
5.1. Bloccare la cannula di applicazione tipo 50 sulla siringa ruotandola in
senso orario e applicare direttamente Bifix Veneer LC. Applicare uno strato
sufficiente di Bifix Veneer LC nel colore selezionato sulla superficie adesiva
condizionata del restauro preparato utilizzando la cannula di applicazione.
Evitare I'irradiazione diretta del materiale con la luce di trattamento. Al fine
di garantire la funzionalita della siringa anti gocciolamento, assicurarsi che lo
stantuffo non sia retratto durante e dopo I'uso. La cannula per applicazione
applicata al di sopra & monouso. Dopo I'utilizzo, rimuoverla e chiudere
ermeticamente la siringa con il cappuccio originale. Proteggere la siringa
dalla contaminazione.

5.2. Applicare prontamente il restauro con una pressione moderata, in modo
che il materiale in eccesso fuoriesca da tutti i margini.
5.3. Fissare il restauro durante l'intera procedura di rimozione delle
eccedenze (ad es. con la polimerizzazione puntuale al centro del restauro).
Selezionare una delle seguenti tecniche per la rimozione delle eccedenze
a) Tecnica di pulizia: rimuovere il materiale in eccesso con un pennello
monouso, un pellet di schiuma e un filo interdentale.
b) Tack-Curing: esporre il materiale eccedente lungo i margini del
restauro con un dispositivo di polimerizzazione disponibile in commercio
a una distanza di pochi cm e per un tempo molto breve per ottenere
uno stato simile al gel. L'eccedenza pud ora essere rimossa con poco
sforzo utilizzando una sonda o uno scaler. Una buona consistenza per
la rimozione dell’eccedenza dipende dal dispositivo di polimerizzazione
utilizzato. Prestare particolare attenzione alla rimozione completa delle
eccedenze nelle aree di difficile accesso.
6. Polimerizzazione:
Per la fotopolimerizzazione finale del materiale si possono utilizzare
apparecchi fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio con
lunghezza d’onda compresa tra 400 — 500 nm. Esporre il restauro segmento
per segmento da ogni superficie accessibile, iniziando dalle aree prossimali.
Il tempo minimo di polimerizzazione & di 20 secondi a 500 — 1000 mW/cm?
e di 10 secondi a = 1000 mW/cm?. Per ridurre al minimo I'inibizione da parte
dell’ossigeno atmosferico sui margini del restauro, questi devono essere
coperti con un gel di glicerina trasparente prima della polimerizzazione finale.
Dopo I'indurimento, il gel di glicerina pud essere risciacquato con acqua.
7. Finitura conclusiva:
Rimuovere le strisce di matrice e rifinire e lucidare accuratamente i margini
del restauro con strumenti adatti ai compositi. Controllare I'occlusione.

Note, precauzioni:

- 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 Veneer LC ¢ da evitare.

- Se con Bifix Veneer LC si utilizzano adesivi o collanti silanici diversi da
Ceramic Bond e Futurabond U, occorre seguire le istruzioni per I'uso di
questi prodotti.

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

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

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C-28 °C. Chiudere le siringhe subito dopo I'’erogazione del
materiale, per impedire I'azione della luce e la conseguente polimerizzazione.
Non utilizzare dopo che é stata superata la data di scadenza.

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 Veneer LC devono
essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

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

Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.
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Mepypadrn mpoidvrog:

To Bifix Veneer LC eival éva ¢pwTo-TIOAVHEPI{OHEVO, AKTIVOOKIEPO VaVOURBPISIKO
olUVBeTO LAIKO OUYKOAANONG yla tnv adhesive ouyk6AAnon Sapaviv oPpewv,
€VBETWV Kal ETIEVOETWY aro Kepapiko f oVOeTo LAIKO. To Bifix Veneer LC miepiéxet
avoépyava evioXuTIKa ouoTatika 81% katd Bapog oe pia GwTo-TIOAUHEPILOHEVN
HeBaKPULAIKN prTpa. Ot 181ka puBpICOHEVEG BIEOTPOTIKEG 1816TNTEG ToL Bifix Veneer
LC kaBioTovv duvath Tnv amir} TormoBETnon TG anokatdotaong. To Tpoiov £xet
eEAIPETIKEG PEONOYIKEG IBIOTNTEG HE TAUTOXPOVN TIEN TNG TIEPICOEIAE TOL LAIKOU,
Kal OLVETIWG EVKOAN adaipeon TL.X., VOTEPA ATO CUVTOHO TIOAUHEPIOHO (Tack-
Curing).

Amoxpwoelg:
Bright, Clear, Warm

Evéeieig:
Méviun ouykdAAnen GPewv, EVBETWY Kat EEVBETWY aTIO KEPAIKG Kat GOVBETN pnTivn P péyioTo
TIAX0G OTPWANG 2 MM pe ETAPKI NHISIadAVEId TG ATIOKATATAGNG.

Avtevbeigeig:

To Bifix Veneer LC mepiéxel methacrylates kat BHT. To Bifix Veneer LC &ev
Ba TIPETIEL va XPNOIHOTIOIE(TAL OE TIEPITITWOEIG YVWOTWV LTIEPELAITONCIWY
(aAAepyLV) OE OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpAda ACBEVQIV:
To Bifix Veneer LC pmopei va xpnoiottoinBei yia 6Aoug Toug acBeveiq xwpig
TIEPLOPLIOUO avadopikd pe TNV NAKia fj To GUAO TOuG.

XapaktnpioTika emidoong:
Ta XapaktnPEIoTIKA ETS00NG TOU TIPOIGVTOG AVTIOTOIXOOV OTIG ATTAITHOELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPIONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyn tng Bifix Veneer LC mpaypatoTioleital anoé XpRoTn pe EMayyeAUATIKY
eKTIaiSEVON OTNV 0SOVTIATPIKN.

Edappoyii:

To Bifix Veneer LC B8a mpémel va edpappoletal pe tnv Texvikr adhesive

(OUYKOAANTIKOL TTapAyovTa). e TIEPITITWON ATIoBKELONG OTO YUYEio, PEPETE TA

UAIKG o€ Beppokpacia TiepBAAAOVTOG TPV artd T Xprion. Ma KaAOTePo XEIPIOHO

TNG AMoKATACTACNG PTIOPEI va XpnotpottolnBei To Boridnua epappoyrig Sticky Tim.

1. Emoyn anéxpwong (poatpeTikd):
1.1. Adaipéate TNV TIpoowplvry arokatrdoraon, €av urdpxel. Kabapiote Tto
SOVTL, EETAUVETE ETIPEAWG KAl OTEYVWOTE eEAAPPWG HE agpa. ATTOPUYETE TNV
uTtepPoAkn Enpavan.
1.2. To xpwpaTikd amoTéAeopa Tou TIoAupeptopévou Bifix Veneer LC propei
Va TIPOCOUOWOEL HE TNV El0aywyr TNG Poviung arokardotaong pe Bifix Veneer
Try-In oty emAeypévn amodxpwon. Ma TO OKOTIO aUTO, OTEPEWOTE TO
TIapeXOUEVO PUYXOG EPpapHoYrG TUTTOL 50 TIEPIOTPEPOVTAG To SefidaTpoda otn
avplyya, epappoote Bifix Veneer Try-In endvw otnv emipdvela ouykdAAnong
TNG QTTOKATACTACNG KAl TOTIOBETACTE TNV pE TIPOTOXT) 0TO SOVTL.
1.3. Metd v OAoKAfpwon Tou EeAéyxou amOXpwonG, adalpEcTe TNV
artokatdotaon kat §emAUvete erpeAg To Bifix Veneer Try-In pe pekaopd
VEPOL armd To SOVTL KAl aTTd TNV ATIOKATACTAON, KAl OTN CUVEXELA OTEYVWOTE KAl
Ta dvo. MPOCEETE va unv oTeyvwoeTe LTIEPPBONIKA TNV odovTivn. YToAEippaTa
Tou Bifix Veneer Try-In priopei va tapepodicouvy tnv pdviun ouykoAAnon tneg
arokatdoTaong.

2. Mpoetopacia Bepameiag KAt TPOTTAPATKELI) TNG ATIOKATACTAONG:
Ma AeTtropEePEiG LTTOSEIEELS yIa TN XPRON, AKOAOLBNOTE TIG 0dnyieg Xpriong Tou
OLYKOAMNTIKOD Ttapdyovta Tou Ba xpnatpotoinBei, Kabwe Kat TIG TAnpodopieg
TOU KATAOKELAOTH YA TNV TIPOETOIHATIA TWV EKATTOTE LAIKWV ATTOKATACTACNG.
2.1. MNpoetowaasia Tng amokatdotacnsg
a) Ma v TIPOETOIHACIA TOU TIVPITIKOU KEPAMIKOD UAIKOU TIPETEL va
TIPOTIAPACKELATTEL N ETIIPAVEIA CUYKOAANONG TNG TIPOG TOTIOBETNON Epyaciag
He adpotroinTikd Tapdyovta vdpodBopiov. Ma To OKOTO AUTO, TIPOETOIUACTE
TNV e KAtdAAnAo adporoinTiké Tapdyovta (aKoAouBnoTe TIG odnyieg Tou
KATAOKELAOTH)). ZTN OUVEXELQ, EETTAOVETE ETUHEAWG HE VEPO KAl OTEYVWOTE HE
agpa.
B) MNa tnv mpoeTolpacia Slogediov Tou {ipkoviou fj cOVBETWY pNTIVWV: Edv avtd
Sev €xel BN yivel OTO OBOVTOTEXVIKO EPYAOTHPIO, AUUOBOAACTE TNV eTIPAVEIR
OULYKOAMNONG HE KAaTAAAnAo pEco amotpifric (akoAouBriote TIG odnyieq Tou
KATAoKeLaoTr). APaIPETTE OXOAAOTIKA TA LTIOAE{PHATA TOL PEGOU ATTOTPIPNG,
TLX., OTO AOUTPO UTIEPRXWV, KAl OTN OULVEXEID OTEYVWOTE He agpa. Mnv
XPNolHoTIooeTe GWIPOPIKO OEL.
2.2. Edpappodote Ceramic Bond (1} dA\o KatdAANAo GUYKOAANTIKO Ttapdyovta,
akolouvBwvtag TG odnyieg xpriong) otnv  emdpAaveld  CUYKOAANONG NG
TIPOETOIPACHEVNG ATTOKATACTAONG Kal adriote To va Spdacel yia 60 s. Katorv
OTEYVWOTE TIPOOEKTIKA TNV eTipdvela pe agpa. Mnv ayyi(ete TAéov Kal pn
HOAUVETE pe AANO TPOTIO TNV TIPOTIAPACKELATHEVN ETIIGAVELT.

3. Mévwon kat oTéyvwpa:
®povtiote wote To TMEdi0 epyaciag va eival eMapkwg oteyvd. EKTOG autod
Ba TIPETEL va XPNOWOTIOIEITE PECOBOVTIEG TAWiEG yla TNV aroduyn NG
QVeTiiBUUNTNG TIPOOKOAANONG O TIapakeipeva Sovtia.

4. Adhesive (ouykoAANTIKGG TTapd@yovTag):
Katd n xprion Tou OUYKOAANTIKOU Ttapdyovta TIPETIEL va OKOAOUBEITE TIG
0dnyieg Tou avtioTolou kataokevaotr. Ot TTapoloEeg odnyieg TEplypadouvy Tn
Sladikaoia kata T Xprian Tou CUYKOAANTIKOL Ttapdyovta Futurabond U.
4.1. KaBapiote TNV KOIOTNTA 1 TO TIAPACKELAOHA, TLX., HE TIAOTA
eAadpPOTETPAG. TN OLVEXEla EETTAOVETE Kal GuONETE To TiAeovalov vepd pe
Ao pedpa aépa. Mnv oTeyvwveTe LTIEPPOAIKA TNV 0dovTivn. ZTdX0G eival pia
eTIPAVELQ PE PHETAEWTH paT epdavian.
4.2. Adporrtoinon Tou okAnpo 1oToL Tou SovTioL (cuvioTatarl)
To Futurabond U &iacpaliCel Tnv acpair évwon pe 1o Gpualkd okAnpd 1oTtd
Tou SovTiol Téoo Ye TN Sladikacia avto-adportoinong 6oo kat pe T Sladikaocia
OAknG-adpotoinong. Me tnv adporoinon propei va avénbei emmpocbeta
n dovapn mpdopuong 18iwg otnv Tepirtwon ¢ adapavtivng. H adapavtivn
XWPIG TIPOTIAPAOCKEL TIPETEL va aSPOTIOIEITAL TIAVTOTE KATA TNV Evapén
NG Sladikaciag ouykOAANonG. ASpoTiolfoTe TIG ETIGAVEIEG HE OSOVTIATPIKO
adportoinTikéd Trapayovta Pe Bdon To dpwaodopikd oy, T.x Vococid (BA. OxETIKEG
odnyieg xpriong). AvappodriaTe Tov adpoTIoINTIKG TTapdyovTa Kal EETAVVETE pE
vepd. Puon€te v TTAeovalouvoa vypaacia pe Ao pevpa aépa. Mnv oTeyviveTe
UTIEPPBOAIKA TNV 080VTivN. ZTOXOG Eival pia ETIGAVELQ PE PETAEWTH HAT EpAvian.
4.3. Edpappoyn tou Futurabond U
ATIAWOTE TO CUYKOAANTIKO TIAPAYOVTA OHOLOHOPdA OTO SOVTL Kal HAAAETE TO yia
20 s pe 1o Single Tim. ®uonETe TO OTPWHA TOU GUYKOAANTIKOU TTApAyovTa pe
OTEYVO QEPA YIA TOUAGXIOTOV 5 S TIPOKEIUEVOL VA QTTOHAKPUVETE TOV SLAADTN.
MoAupepPIioTE HE pIa CUOKELT] PWTO-TIOAVHEPIOHOV TOL epTTopiou yia 10 s (Auxvia
LED/Auxvia ahoyévou pe puwtelvr tox0 TouAdxiotov 500 mW/cm?).

5. Tomo@étnon tng amokardotaong pe Bifix Veneer LC:
5.1. ZTePEWOTE TO TIAPEXOHEVO PUYXOG edapHOyrG TOTIoL 50 TIEPIOTPEPOVTAG
To SeflooTpoda otn olplyya kat epappdote amevbeiag To Bifix Veneer LC.
ATAWOTE HIa ETIAPKN oTpwon ettiheypévng amoxpwong Bifix Veneer LC pe
TO PUYXOG EPAPHOYNG OTNV TIPOTIAPACKEVATHEVN ETIIPAVEIA OLUYKOAANONG TNG
TIPOETOIPACHEVNG  artokatdotaone. ArmodUyete Tnv ameubeiag €kBeon Tou
VAIKOL oto dwe Bepareiag. Ma Tn Slacdpdaiion TG Aettovpyiag g ouplyyag
Xwpic por) fj otd&ipo, To £uBolo Sev TIPETEL va TpaBIETal TIPOG TA THoW KATA TNV
Slapkela TNG Xpriong r peTd amoé auvtrv. To TomoBetnpévo plyxoG edappoyng
TipoopileTal yia pia xprion povo.
Meta ™ xprion adpaipéote To Kal KAEIOTE EPUNTIKA TN CUPLYYA HE TO apXIKO
Tiwpa. MpootatedeTe TN oOplyya amd pouravar.
5.2. TOTIOBETAOTE ypryopa TNV ATIOKATACTAON HE WPETPLA TTEON £TOL WOTE N
TIEPICOELA TOU UAIKOU va £€ENBEL Ao OAa Ta Akpa.

5.3. Ka® oAn n &idpkela NG adaipeons TG Tepiooelag LAKOL n
QaTToKATACTAON TIPETIEL Va €ival OTEPEWHEVN (TT.X., HE PWTO-TIOAVHEPIOUO OTO
péoo TG amokatdotaong). Ma v adaipeon g Tepiooelag VAIKOL ETIAEETE
Hia aro TIG TTapaKATW TEXVIKEG:
a) TEXVIKI] OKOUTTIONATOG: adpalpETTE TNV TIEPIOTELR LAIKOV HE £va BoupTadkt
piag xpriong, appwdeg TOAUTIIO KAt OSOVTIKOG Vipa.
B) Zovropog moAupepiopos (Tack-Curing): TIOAUPEPIOTE TNV TEpicoela
UAIKOU KaTd prKoG Twv AKpwv TNG QrioKAtdoTaonG e OUOKEUr ¢pwTo-
TIOAUUEPIOPOD TOU EUTIOPIOL OE ATOOTACN Alywv CM yla TIOAD OUVTOHO
Siaotnua yia va eTTUXETE pla kataotaon yéAng. Me évav aviyveutripa i éva
€€0TPO aMOTPUYWONG HTTOPEITE TWPA VA APAPECETE TNV TIEPIOTELA UAIKOD
XWpIG 1laitepo KOTO. H UTIAPEN IKAVOTIOINTIKAG oVOTACNG yia TNV adaipean
G Tepiooelag LAIKOL e€APTATAlL amd TN XPNOOTIOIOUHEVN CUOKELT GWTO-
TIoAUpEPIOpOD. AISETE 151aiTEPN TIPOCOXN OTNV OAOKANPWTIKY adaipeon NG
Tiepiooelag ano TG SUOTIPOCITEG TIEPIOXEG.
MoAvpepiopog:
Ma Tov pETEMEITA PWTO-TIOAVHEPIONO TOU LAIKOU €ival KATAAANAEG CLVABEIG
OUOKEVEG TTOAUHEPIOHOU TOU EPTIOPIOVL pE PRAKOG KUpATog oto e0pog 400-500
nm. ®WTO-TIOAVHEPIOTE TNV ATIOKATACTAON KATA TUAHATA ard KABe Tipoottr|
emdpavela, apxifovtag amo TIG TAPATARolEG TIEPIOXEG. O eAAXIOTOG XPOVOG
TIOAUPEPLOHOL avépxeTal o 20 s KABe dopd ota 500-1000 mW/cm? A 10 s ota
> 1000 mW/cm?. MNa va e\axIOTOTIOICETE TNV QVACTOAr artd To 0fuydvo Tou
agpa oTa AKpa TNG armoKataoTaocng, avtd Ba TpEmel va kaAudBolv Tiplv anod
TOV TEAIKO TIOAUHEPIOHO HE Sladavr) YEAN YAukepivng. MeTd Tnv oAokAripwon Tou
TIONUHEPIOHOD, PTTOPEITE va EETTAUVETE TN YEAN YAUKEPIVNG HE VEPO.

. Telkn emegepyaocia:

AdaIpETTE TIG TAWVIEG, OAOKANPWOTE TNV £TIEEEPYATIA KAl OTIABWOTE UE TIPOTOKT
Ta GKpa TNG ATOKATACTAONG e KATAAANAG epyaleia yla oOVBETEG PNTIveq.
EAéy€te Tn olykAelon.

Ynodeigelg, tpodpuAageig:

Ot pavoAlkég eVWOELG, Kal 181aiTEPA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPIEXOLV
£UYEVOAN Kal BuPOAN Tapepmodi{ouy TOV TOAUPEPIOHO TwV GUVBETWY pNTIV@Y. Ma Tov
AGyo auTd, n Xpron Koviwv ofeldiov Tou PeudapylPou-euYEVOANG 1 AAAWY
UAIKWV TIOL TIEPIEXOLV EVYEVOAN o€ cuvduacpd pe To Bifix Veneer LC Ba mpémet
va anodevyeTal.

Ze mepinTwon xprione AAAwY CUYKOAANTIKWY TTAPAyOVTWY ) GUYKOAANTIKWY GtAaviou EKTOG TOU
Ceramic Bond kat tou Futurabond U pe Bifix Veneer LC mipémet va akohouBolvTat ot odnyieg
XPrONG TWV GUYKEKPIPEVWY TIPOIOVTWV.

Ot umtodeifelg r/kat ot oupBouvAég pag Sev oag amaAlldcoouv amo v
eubovn va eAEyXeTE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOL OAG
TIPOHNBeVOLLE YIA T OKOTIOVHEVN EDAPHOYH.

Zootaon (Kata oelpd HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, BisEMA,
fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

08nyieg amobrikevong Kat epappoyne:

®Ouldooete oe Beppokpacia 4 °C-28 °C. Kheivete TIg o0plyye apéows petd tn Afjgn
Tou LAIKOY, yia TNV amoduyr €kBeong oTo Gpwe Kat Tov auvakdAouvBo moAvpeplapd. Mnv To
XPNOLHOTIOLEITE PETA TNV TTAPEAELON TNG NUEPOMNVIAg AENG.

Anopppn:
ATtoppiyte TO TIPOIGV CUHGWVA HE TIG TOTIKES SIATALELG.

Ymoxpéwon SiAwong:

Zopapd meploTatika OTwg o BAvatog, n apodIkr f Hoviun, copapr emideivwon TG
KaTdotaong vyeiag evog aoBevolg, XpRoTn i AAWV TIPOCWTIWV Kat évag coPapdg
kivduvog yla tn dnuoota uvyeia, Touv cuvéBnoav rj Ba propovoav va cupBolv o
ouvapTnon pe Tnv xprion Tou Bifix Veneer LC, 6a mpémnel va avadépovtal otnv
VOCO GmbH kat otnv appodia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe v aopdalela kat v KAk arnddoon tou Bifix Veneer LC
Bpioketat otnv evpwtaikr BAcn Se50UEVWV yla TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NerTopepeic TTANpodopieg prtopeite etiong va Ppeite ato www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Bifix Veneer LC is een lichthardende, kleurstabiele, réntgenopake nanohybride
bevestigingscomposiet voor de adhesieve bevestiging van lichtdoorlatende
veneers, inlays en onlays van keramiek of composiet. Bifix Veneer LC bevat
81 gew% anorganische vulstoffen in een lichthardende methacrylaatmatrix.
Door de speciaal ingestelde thixotropie van Bifix Veneer LC kan de restauratie
eenvoudig worden geplaatst. Door het goede flowgedrag bij gelijktijdige vorming
van een stabiele supernatans kan deze moeiteloos, bijvoorbeeld na een kortdurende
polymerisatie (tack-curing), worden verwijderd.

Kleuren:
Bright, Clear, Warm

Indicaties:
Definitieve bevestiging van keramiek- en composiet-veneers, inlays en onlays in
een laagdikte van maximaal 2 mm bij voldoende translucentie van de restauratie.

Contra-indicaties:

Bifix Veneer LC bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van Bifix Veneer LC moet van het gebruik
worden afgezien.

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

Toepassing:

Bifix Veneer LC moet met behulp van de adhesieftechniek worden
verwerkt. Bij bewaren in de koelkast moeten de materialen véor gebruik op
kamertemperatuur worden gebracht. Voor beter hanteren van de restauratie kan
het applicatiehulpmiddel Sticky Tim worden gebruikt.

1.

Kleurkeuze (optioneel):

1.1. Verwijder eventueel het provisorium. Reinig de tand, spoel grondig en droog
licht met lucht. Vermijd te sterk drogen.

1.2. De kleurindruk van het uitgeharde Bifix Veneer LC kan worden gesimuleerd
door het definitieve werk met Bifix Veneer Try-In in de geplande kleur in te
zetten. Vergrendel hiervoor de bijgevoegde applicatiecanule type 50 op de
spuit door deze rechtsom te draaien en breng Bifix Veneer Try-In op het
hechtoppervlak van de restauratie aan en zet deze voorzichtig op de tand.

1.3. Verwijder na voltooiing van de kleurcontrole de restauratie en spoel Bifix
Veneer Try-In grondig met waterspray van de tand en van de restauratie en
droog deze daarna. Droog daarbij de dentine niet te sterk. Niet verwijderde
resten van Bifix Veneer Try-In kunnen de definitieve bevestiging van de
restauratie beinvioeden.

Voor ing en iti ing van de restauratie:

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

2.1. Preparatie van de restauratie

a) Voor de preparatie van silicaatkeramiek moet het hechtopperviak van het
werk dat moet worden geplaatst, met een fluorwaterstofzuur-etsmiddel worden
geconditioneerd. Prepareer hiervoor met een geschikt etsmiddel (volg de
instructies van de fabrikant), spoel vervolgens grondig met water af en droog
met lucht.

b) Voor de preparatie van zirkoniumdioxide of composiet: Indien dit nog
niet in het tandtechnisch laboratorium is gebeurd, wordt het hechtopperviak
gestraald met een geschikt straalmiddel (neem de instructies van de fabrikant
in acht). Verwijder zorgvuldig de resten van het straalmiddel, bijvoorbeeld in een
ultrasoon bad en maak vervolgens droog met lucht. Gebruik geen fosforzuur. .
2.2. Breng Ceramic Bond (of een geschikte bonding; neem de betreffende
gebruiksinformatie in acht) op het hechtopperviak van de geprepareerde
restauratie aan en laat dit 60 s inwerken. Droog het opperviak vervolgens
zorgvuldig met lucht. Raak het geconditioneerde opperviak niet aan en
verontreinig het niet op een andere wijze.

3. Isolatie en drooglegging:

Zorg voor voldoende drooglegging. Verder moeten interdentale matrixstrips
worden gebruikt om ongewenste hechting aan de aangrenzende tanden te
vermijden.

4. Adhesief:

Bij gebruik van het adhesief moeten de instructies van de betreffende
fabrikanten worden opgevolgd. Deze instructie beschrift de procedure bij het
gebruik van het adhesief Futurabond U.

4.1. Reinig de caviteit of de preparatie bijvoorbeeld met een puimsteenpasta.
Spoel vervolgens af en blaas overtollig water met een zachte luchtstroom
weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel is een opperviak met een zacht
glanzende uitstraling.

4.2. Etsen van de harde tandsubstantie (wordt aanbevolen)

Futurabond U zorgt zowel in de Self-Etch-modus als in de Total-Etch-modus
voor een betrouwbare verbinding met de natuurlijke harde tandsubstantie.
Door etsen kan met name bij glazuur de hechtkracht extra worden verhoogd.
Ongeprepareerd glazuur moet aan het begin van het bondingproces altijd
worden geétst. Ets de te etsen oppervlakken met een dentaal etsmiddel op basis
van fosforzuur, bijvoorbeeld Vococid (zie de betreffende gebruiksaanwijzing).
Zuig het etsmiddel weg en spoel de oppervlakken met water na. Blaas overtollig
vocht met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel
is een oppervlak met een zacht glanzende uitstraling.

4.3. Applicatie van Futurabond U

Breng het adhesief gelijkmatig op de tand aan en masseer het 20 s met de
Single Tim in. Blaas minimaal 5 s met droge lucht op de adhesieflaag om het
oplosmiddel te verwijderen. Hard met een gangbaar polymerisatie-apparaat
10 s uit (led-/halogeenlamp met een lichtintensiteit van minimaal 500 mW/cm?).

5. Plaatsing van de restauratie met Bifix Veneer LC:

5.1. Vergrendel de bijgevoegde applicatiecanule type 50 op de spuit door
deze rechtsom te draaien en breng Bifix Veneer LC direct aan. Breng een
toereikende laag Bifix Veneer LC in de gekozen kleur met de applicatiecanule
op het geconditioneerde hechtoppervlak van de geprepareerde restauratie aan.
Vermijd directe bestraling van het materiaal door het behandelingslicht. Om
te waarborgen dat de spuit zonder naloop werkt, moet erop worden gelet dat
de plunjer tijdens of na het gebruik niet wordt teruggetrokken. De geplaatste
applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Verwijder deze na
gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af. Bescherm de spuit
tegen contaminatie.
5.2. Plaats de restauratie snel met matige druk zodat overtollig materiaal bij alle
randen naar buiten komt.
5.3. Fixeer de restauratie tijdens het verwijderen van dit overtollige materiaal
(bijvoorbeeld door puntsgewijze lichtuitharding in het midden van de
restauratie). Kies voor het verwijderen van het overtollige materiaal een van de
volgende technieken:
a) Wistechniek: overtollig materiaal met een wegwerpkwastje, schuimstof
pellet en floss verwijderen.
b) Tack-Curing: overtollig materiaal langs de restauratieranden op een afstand
van enkele centimeters zeer kort belichten met een gangbaar polymerisatie-
apparaat om een gelachtige toestand te bereiken. Nu kan de supernatans
met weinig moeite met een sonde of scaler worden verwijderd. Een goede
consistentie voor het verwijderen van het overtollige materiaal is afhankelijk
van het gebruikte polymerisatie-apparaat. Let vooral op een volledige
verwijdering van het overtollige materiaal in gebieden die moeilijk toegankelijk
zijn.

6. Polymerisat
Voor de afsluitende lichtuitharding van het materiaal zijn gangbare
polymerisatie-apparaten met een golflengte in het bereik van 400-500 nm
geschikt. Belicht de restauratie segmentsgewijs vanaf elk bereikbaar viak, te
beginnen bij de approximale gebieden. De minimale uithardingstijd bedraagt
telkens 20 s bij 500-1000 mW/cm? of 10 s bij = 1000 mW/cm?. Om de inhibitie
door atmosferische zuurstof op de restauratieranden tot een minimum te
beperken, moeten deze véér de afsluitende uitharding worden bedekt met
een transparante glycerinegel. Na de uitharding kan de glycerinegel met water
worden afgespoeld.

7. Eindafwerking:

Verwijder de matrixstrips en polijst de restauratieranden voorzichtig met
gereedschappen die geschikt zijn voor composiet. Controleer de occlusie.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

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

- Als andere adhesieven of silaan-bondings dan Ceramic Bond en Futurabond U
met Bifix Veneer LC worden gebruikt, moeten de instructies in de gebruiksinformatie van
deze producten worden gevolgd.

- Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, siliciumdioxide, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
BisEMA, pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-28°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct af, om
lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen. Gebruik het product
niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overliiden, 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 Veneer
LC zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

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

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

c € 0482

Produktbeskrivelse:

Bifix Veneer LC er et lyshaerdende, farvestabilt, rentgenopakt nano-hybrid
fastgorelseskomposit til adhzesiv fastgerelse af transparente veneers, inlays
og onlays af keramik eller komposit. Bifix Veneer LC indeholder 81 vaegt-%
uorganiske fyldstoffer i en lysheerdende methakrylatmatrix. Den specielt
indstillede thixotropi for Bifix Veneer LC muligger en let indpasning af
restaurationen. Pa grund af den gode flydeegenskab ved samtidig dannelse
af et stabilt fremspring, kan dette fjernes uden problemer, f.eks. efter kortvarig
polymerisering (Tack-Curing).

Farver:
Bright, Clear, Warm

Indikationer:
Definitiv fastgerelse af keramik- og komposit-veneers, -inlays og onlays i en lagtykkelse pa
ikke over 2 mm ved tilstraekkelig translucens for restaurationen.

Kontraindikationer:

Bifix Veneer LC indeholder methakrylater og BHT. Bifix Veneer LC bor ikke
bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmaélgruppe:
Bifix Veneer LC kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller kon.

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

Bruger:
Bifix Veneer LC skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Bifix Veneer LC skal bearbejdes under anvendelse af adhaesivteknikken. Ved

opbevaring i keleskab skal materialerne opna rumtemperatur for anvendelse.

For en bedre héndtering af restaurationen kan applikationshjeelpen Sticky Tim

anvendes.

1. Farveudvalg (tilvalg):
1.1. Fjern i givet fald provisoriet. Renger tanden, skyl grundigt, og ter let med
luft. Undgé overterring.
1.2. Farveindtrykket p& det haerdede Bifix Veneer LC kan simuleres ved at
isaette det definitive arbejde med Bifix Veneer Try-In i den beregnede farve.
Lé&s dertil den vedlagte applikationskanyle type 50 pa sprojten ved at dreje i
urets retning, pafer Bifix Veneer Try-In pé restaurationens limflade, og seet
den forsigtigt pa tanden.
1.3. Fjern restaurationen efter farvekontrollen, skyl Bifix Veneer Try-In
grundigt af tanden og restaurationen med vandspray, og ter derefter. Tor ikke
dentinen for kraftigt. Ikke fiernede rester af Bifix Veneer Try-In kan pévirke
den definitive fastgerelse af restaurationen.

. Forbehandling og konditionering af restaurationen:
For detaljerede anvisninger vedrerende anvendelsen skal du veere
opmeerksom pa brugsanvisningen for den anvendte kleebeformidler
samt fabrikantens anvisninger til forberedelse af de pageeldende
restaurationsmaterialer.
2.1. Forberedelse af restaurationen
a) Til forberedelsen af silikatkeramik skal limfladen pa det arbejde, der skal
iseettes, konditioneres med et flussyre-aetsemiddel. Forbered med et egnet
aetsemiddel (overhold fabrikantens angivelser), skyl derefter grundigt med
vand, og ter med luft.
b) Til forberedelse af zirkoniumdioxid eller komposit: Hvis det ikke allerede er
sket pa dentallaboratoriet, skal limfladen sandblaeses med egnet slibemiddel
(overhold fabrikantens angivelser). Fjern slibemiddelrester omhyggeligt,
f.eks. i ultralydsbad, og ter derefter med Iuft. Anvend ikke fosforsyre.
2.2. P&for Ceramic Bond (eller en egnet kleebeformidler; overhold den
pégeeldende brugsanvisning) pa limfladen for den forberedte restauration,
og lad det virke 60 sek. Ter derefter overfladen omhyggeligt med luft. Rer
ikke leengere den konditionerede overflade, og kontaminer den ikke p& anden
méde.

3. Isolering og terlaegning:

Sorg for tilstreekkelig terleegning. Interdentalt ber der fortsat anvendes
matricer for at undga en uensket fastsidning pa taenderne ved siden af.

4. Adhzesiv:
Ved anvendelse af adhzesivet skal man folge anvisningerne fra den
pageaeldende fabrikant. Denne anvisning beskriver fremgangsméaden ved
anvendelse af adheesivet Futurabond U.
4.1. Renger kavitet eller preeparation med f.eks. pimpstenspasta. Skyl
derefter, og blees overskydende vand veek med en blid luftstrem. Dentin ma
ikke overtorres. Mélet er et udseende med en silkemat overflade.
4.2. fEtsning af den harde tandsubstans (anbefales)
Futurabond U sorger for en sikker forbindelse til den naturlige harde
tandsubstans bade i Self-Etch-modus og i Total-Etch-modus. Ved hjeelp
af setsning kan vedhaeftningskraften specielt ved emalje oges yderligere.
Upreaepareret emalje skal altid aetses i starten af bondingprocessen. Ats
overflader, der skal eetses, med et dentalt eetsemiddel pa fosforsyrebasis,
f.eks. Vococid (se den pageeldende brugsanvisning). Sug eetsemiddel vaek,
skyl med vand. Blaes overskydende fugtighed veek med en blid luftstrom.
Dentin mé ikke overtorres. Mélet er et udseende med en silkemat overflade.
4.3. Applicering af Futurabond U
Pafor adhassivet ensartet pé tanden, og masser det ind i 20 sek. med Single
Tim. Blaes hen over adhaesiviaget med tor luft i mindst 5 sek. for at fierne
oplesningsmidlet. Haerd med et almindeligt polymerisationsapparat i 10 sek.
(LED-/halogenlampe med en lyseffekt p& mindst 500 mW/cm?).

. Indpasning af restaurationen med Bifix Veneer LC:
5.1. Las den vedlagte applikationskanyle type 50 pa sprejten ved at dreje
i urets retning, og applicér Bifix Veneer LC direkte. Pafor et tilstraekkeligt
lag Bifix Veneer LC i den valgte farve med applikationskanylen pa den
konditionerede limflade for den forberedte restauration. Undgéa direkte
bestraling af materialet med behandlingslyset. For at garantere sprojtens
drypfri funktion skal man vaere opmaerksom pé, at stemplet ikke ma treekkes
tilbage under eller efter brugen. Den pasatte applikationskanyle er kun til
engangsbrug. Tag den af efter brugen, og luk sprejten fast med den originale
haette. Beskyt sprejten mod kontaminering.
5.2. Is@t restaurationen hurtigt med et moderat tryk, s& der kommer
overskydende materiale ud ved alle kanter.
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5.3. Fastger restaurationen under hele fiernelsen af overskydende materiale
(f.eks. med punktuel lyshaerdning i midten af restaurationen). Anvend en af de
folgende teknikker for at fierne overskydende materiale:
a) Gnideteknik: Fjern overskydende materiale med en engangspensel,
skumpellet og tandtrad.
b) Tack-Curing: Belys overskydende materiale langs restaurationskanterne
med et almindelige polymerisationsapparat med fa centimeters afstand i
meget kort tid for at opnd en geleagtig tilstand. Med en sonde eller en
scaler er det nu let at fierne fremspringet. En god konsistens til fiernelse af
overskudsmaterialet athanger af det anvendte polymerisationsapparat. Veer
saerligt opmaerksom pé, at overskudsmaterialerne i de sveerttilgeengelige
omrader fiernes helt.
6. Polymerisation:
Til en afsluttende lysheerdning af materialet egner sig almindelige
polymerisationsapparater med en bolgeleengde i omradet 400 — 500 nm.
Belys restaurationen segmentvis fra enhver tilgeengelig flade, startende
ved approksimalomraderne. Den minimale haerdetid er 20 sek. ved 500 —
1000 mW/cm? eller 10 sek. ved = 1000 mW/cm?.
For at minimere inhibitionen pga. ilt ved restaurationskanterne ber disse
daekkes med en transparent glyceringel inden den afsluttende hzerdning.
Efter haerdningen kan glyceringelen skylles vaek med vand.
7. Endelig forarbejdning:
Fjern matricerne, og polér restaurationskanterne forsigtigt med veerktejer, der
er egnet til kompositter. Kontrollér okklusionen.

Anvisninger, forholdsregler:

— Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige preeparater medforer
hzerdningsfejl ved kompositter. Anvendelsen af zinkoxid-eugenol cement
eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med Bifix Veneer LC
skal derfor undgas.

- Huvis der anvendes andre adhzesiver eller silanklaebeformidlere end Ceramic
Bond og Futurabond U med Bifix Veneer LC, skal man overholde
anvisningerne i brugsanvisningerne til disse produkter.

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

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

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C — 28 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud, for at
forhindre lyspavirkning og deraf folgende polymerisation. Efter udlebsdatoen mé
produktet ikke lzengere anvendes.

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 Veneer LC, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Bemaerk:

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

Detaljerede oplysninger kan ogsé findes p& www.voco.dental.

a) Silikaattikeraamin valmistelua varten kaytettavan restauraation limauspinta
on esikasiteltdva fluorivetyhappoetsausaineella. Valmistele sopivalla
etsausaineella (noudata valmistajan ohjeita), huuhtele lopuksi huolellisesti
vedell4 ja kuivaa ilmalla.
b) Zirkonian tai yhdistelmdmuovin valmistelu: Puhalla lii
puhallusaineella (noudata valmistajan ohjeita), ellei ole tehty jo
hammaslaboratoriossa. Poista puhallusainejagamét huolellisesti esim.
ultra&énihauteessa ja kuivaa sen jalkeen iimalla. Ala kéyté fosforihappoa.
2.2. Levita Ceramic Bond-tuotetta (tai sopivaa sidosainetta; noudata
kyseistd kayttdohjetta) valmistellun restauraation liimapinnalle ja anna
vaikuttaa 60 sekuntia. Kuivaa pinta sen jalkeen huolellisesti ilmalla. Ala enaa
kosketa tai muuten kontaminoi kasiteltya pintaa.

3. Eristys ja kuivaus:
Varmista, etta tyoskentelyalue on kuiva. Liséksi tulee kéyttdd hammasvélien
matriisinauhoja, jotta valtetdan ei-toivottu  kiinnittyminen  viereisiin
hampaisiin.

4. Sidosaine:
Sidosaineen kéytdsséd on noudatettava kyseisen valmistajan ohjeita. Tassa
ohjeessa kuvataan toimenpide Futurabond U-sidosainetta kayttden.

1. Puhdista kaviteetti tai preparointi esim. hohkakivipastalla. Huuhtele
sitten ja puhalla liiallinen vesi pois kevyelld imavirralla. Al kuivaa dentiinia
likaa. Tavoitteena on silkinmatta pinta.

4.2. Hampaan kovakudoksen etsaus (suositus)
Futurabond U takaa varman sidoksen hampaan Iluonnolliseen
kovakudokseen seké itse-etsausmuodossa ettd Total-Etch-muodossa.
Etsauksen avulla voidaan parantaa pitoa erityisesti kiilteess&. Preparoimaton
kiille taytyy aina etsata sidostusvaiheen alussa. Etsaa etsattavat pinnat
fosforihappopohjaisella hammashoitoon tarkoitetulla etsausaineella, esim.
Vococid (katso vastaava kéyttoohje). Ime etsausaine pois ja huuhtele
vedella. Puhalla liiallinen kosteus pois kevyelld ilmavirralla. Ala kuivaa
dentiinid liikaa. Tavoitteena on silkinmatta pinta.
4.3. Futurabond U-sidosaineen applikointi
Levita sidosaine tasaisesti hampaaseen ja hiero sitd 20 sekuntia Single
Tim-vélineella. Poista liuotinaine puhaltamalla sidosaineen pintaa véhintaan
5 sekuntia kuivallailmalla. Koveta tavanomaisella kovetuslaitteella 10 sekuntia
(LED-/halogeenilamppu, jonka valoteho on vahinta&n 500 mW/cm?).

5. Restauraation asettaminen Bifix Veneer LC:n kanssa:
5.1. Kiinnita mukana toimitettu tyypin 50 applikointikanyyli ruiskuun
kaantamalla myotapaivaan ja applikoi Bifix Veneer LC heti. Levita riittava
kerros valitun véristd Bifix Veneer LC-tuotetta applikointikanyylilla
valmistellun restauraation kasitellylle limapinnalle. Valta materiaalin suoraa
altistamista toimenpidevalolle. Ald veda mantaa takaisin kayton aikana tai
sen jélkeen, jotta ruiskusta ei valu ainetta turhaan. Asetettu applikointikanyyli
on tarkoitettu vain kertakéyttdiseksi. Poista se kéyton jélkeen ja sulje ruisku
tiiviisti alkuperaiselld korkilla. Suojaa ruisku kontaminoitumiselta.
5.2. Aseta restauraatio nopeasti paikalleen kohtalaisesti painaen niin, ettd
ylimaarainen materiaali valuu pois kaikilta reunoilta.
5.3. Kiinnitd restauraatio kaiken yliméd&rdisen materiaalin poiston ajaksi
(esim. kovettamalla kohdistetusti restauraation keskikohtaa). Valitse jokin
seuraavista tekniikoista yliméaardisen materiaalin poistamiseksi:

a) Pyyhintétekniikka: poista ylimadrdinen materiaali kertakayttoisella

harjalla, superlonpalalla ja hammaslangalla.

b) Tack curing-pi 1s: koveta ylimaaraistd materiaalia restauraation

reunoilla  tavanomaisella  kovetuslaitteella ~muutaman  senttimetrin

etaisyydelté hyvin lyhyesti, kunnes materiaali on geeliméista. Yli raisen
materiaalin voi sitten helposti poistaa sondilla tai hammaskivi-instrumentilla.

apinta sopivalla

Kayttéohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Bifix Veneer LC on valokovetteinen, vérivakaa, rontgenopaakki nanohybridi
kiinnitysyhdistelm&muovi keraamista tai yhdistelm&muovista valmistettujen
valoa lapéisevien laminaattien seké inlay- ja onlay-téytteiden adhesiiviseen
kiinnitykseen. Bifix Veneer LC siséltdd 81 painoprosenttia epédorgaanisia
tayteaineita valokovetteisessa metakrylaattimatriisissa. Bifix Veneer LC-tuotteen
erityisen tiksotropian ansiosta restauraatio on helppo asettaa paikalleen. Hyvan
juoksevuuden ja samalla vakaan ylim&aran muodostumisen ansiosta yliméaarén
voi poistaa vaivatta esim. lyhytaikaisen kovetuksen (tack curing-pikakovetus)
jélkeen.

Varit:
Bright, Clear, Warm

Kayttoaiheet:

Keraamista ja yhdistelmdmuovista valmistettujen laminaattien seka inlay-
ja onlay-taytteiden pysyva kiinnitys; kerrospaksuus enintdan 2 mm ja
restauraation riittava lapikuultavuus.

Vasta-aiheet:

Bifix Veneer LC sisaltdd metakrylaattia ja BHT:t4. Mikéli potilaan tiedetaén
olevan yliherkka (allerginen) naille Bifix Veneer LC aineosille, tuotetta ei saa
kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Bifix Veneer LC voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman il
liittyvia rajoituksia.

n tai sukupuoleen

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttamien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Bifix Veneer LC kayttdvat hammasladketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:
Bifix Veneer LC-tuotetta on adh liikkaa noudattaen.
Jaakaapissa séilytettyjen materiaalien on annettava lammeta huoneenlampén
ennen kayttéa. Restauraation kasittelya voidaan parantaa Sticky Tim-
applikointivélineella.
1. Vaérin valinta (vaihtoehtoinen):
1.1. Poista mahdollinen valiaikaisratkaisu. Puhdista hammas, huuhtele
huolellisesti ja kuivaa kevyesti ilmalla. Varo kuivaamasta liikaa.
1.2. Kovettuneen Bifix Veneer LC-tuotteen vérivaikutelma voidaan simuloida
asettamalla lopullinen restauraatio paikalleen kayttden vastaavan vérista
Bifix Veneer Try-In-pastaa. Toimi télldin seuraavalla tavalla: Kiinnitd mukana
toimitettu tyypin 50 applikointikanyyli ruiskuun kaantamalla myotapéivaan,
levitad Bifix Veneer Try-In-pastaa restauraation limapinnalle ja aseta
varovasti hampaaseen.
1.3. Poista restauraatio varin tarkastamisen jalkeen ja huuhtele Bifix Veneer
Try-In huolellisesti hampaasta ja restauraatiosta vesisuihkulla. Kuivaa
lopuksi. Alé kuivaa dentiini liikaa. Bifix Veneer Try-In-pastan jadmat, joita ei
poisteta, voivat vaikuttaa restauraation pysyvaan kiinnitykseen.
2. Restauraation esikésittely ja késittely:
Katso tarkemmat kayttod koskevat ohjeet myods kaytettdvan sidosaineen
kéyttdohjeista sekd& kéytettyjen restauraatiomateriaalien valmistajien
valmisteluohjeista.
2.1. Restauraation valmistelu

Yliméaaraisen materiaalin poistamiseen tarvittava hyvé koostumus riippuu
kaytetystd kovetuslaitteesta. Varmista erityisesti, ettd kaikki ylimaaréinen
materiaali poistetaan vaikeapé&ésyisilté alueilta.
6. Kovettaminen:
Materiaalin lopulliseen valokovetukseen sopivat tavanomaiset kovetuslaitteet,
joiden aallonpituus on 400-500 nm:n alueella. Koveta restauraation kaikki
ulottuvilla olevat pinnat segmentittdin approksimaalisilta alueilta alkaen.
Vahimmaiskovetusaika on 20 sekuntia 500-1000 mW/cm?n teholla tai
10 sekuntia = 1000 mW/cm?:n teholla.
Jotta ilman hapen aiheuttama inhibitio restauraation reunoilla olisi
mahdollisimman pieni, reunat tulee peittéa lapikuultavalla glyseriinigeelilla
ennen lopullista kovettamista. Kovettamisen jélkeen glyseriinigeelin voi
huuhdella vedella pois.
7. Viimeistely:
Poista matriisinauhat ja viimeistele ja kiillota restauraation reunat varovasti
yhdistelmamuoville sopivilla vélineilla. Tarkista purenta.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Fenolipitoiset aineet seké erityisesti eugenolia ja tymolia sisaltavét almisteet
haittaavat komposiittien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai
muiden eugenolipitoisten materiaalien kdytt6a yhdessé Bifix Veneer LC
kanssa on sen vuoksi véltettava.

- Jos Bifix Veneer LC-tuotteen kanssa kéytetddn muita sidosaineita tai
silaania siséltavié kiinnitysaineita kuin Ceramic Bond ja Futurabond U, on
noudatettava kyseisten tuotteiden kdyttoohjeita.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

K (suuri i :
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, piidioksidi, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
BisEMA, pyrogeeninen piioksidi, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Siilytys- ja kdyttéohjeet:

Sailytys 4-28 °C:ssa. Sulje ruiskut valittoméasti materiaalin ottamisen jalkeen
vélttdaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.
Ainetta ei saa kdyttaa viimeisen kayttépaivamaéran jélkeen.

Havita tuote paikallisten viranomaismaéaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvéd vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta
Bifix Veneer LC kaytdssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle sekd asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:
YhteenvetoraporttiBifixVeneerLCturvallisuudestajakliinisestasuorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen |&&kinnallisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy my&s osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Bifix Veneer LC er en lysherdende, fargestabil, rentgenopak, nanohybrid
festekompositt for adhesiv innfesting av gjennomskinnelige skallfasetter,
inlays og onlays av keramikk eller kompositt. Bifix Veneer LC inneholder 81
vektprosent uorganiske fyllstoffer i en lysherdende metakrylatmatrise. Den
spesielt tilpassede tiksotropien til Bifix Veneer LC muliggjor enkel integrering
av restaureringen. Takket veere de gode flyteegenskapene og samtidig dannelse
av et stabilt fremspring lar skallfasetten seg enkelt fierne, f.eks. etter kortvarig
polymerisering (Tack-Curing).

Farger:
Bright, Clear, Warm

Indikasjoner:
Definitiv innfesting av keramikk- og komposittskallfasetter, -inlays og -onlays i en lagtykkelse
pa maksimalt 2 mm med tilstrekkelig gjennomskinnelighet i restaureringen.

Kontraindikasjoner:
Bifix Veneer LC inneholder metakrylater og BHT. Bifix Veneer LC ma ikke
brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

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

Anvendelse:

Bifix Veneer LC ma bearbeides ved bruk av adhesivteknikk. Hvis materialene
oppbevares i kjoleskap, skal de anta romtemperatur for bruk. For bedre
héndtering av restaureringen kan appliseringshjelpemidlet Sticky Tim brukes.

1.

Fargevalg (valgfritt):

1.1. Fjern eventuelt provisoriet. Rengjer tannen, skyll noye og terk deretter
lett med luft. Unngé overterking.

1.2. Fargeinntrykket p& den herdede Bifix Veneer LC kan simuleres ved &
sette inn den endelige restaureringen med Bifix Veneer Try-In i den tiltenkte
fargen. Dette gjores ved & lase den medfelgende paferingskanylen type 50
pé sproyten ved & dreie den med klokken og péafere Bifix Veneer Try-In p&
restaureringens limflate og sette den forsiktig pa tannen.

1.3. Etter & ha fullfort fargetesten fjernes restaureringen. Skyll Bifix Veneer
Try-In grundig fra tannen og restaureringen med vannspray med pafelgende
torking. Pass pa at dentinet ikke torkes for mye. Rester fra Bifix Veneer Try-
In som ikke fjernes, kan pavirke den endelige innfestingen av restaureringen.

. Forbehandling og kondisjonering av restaureringen:

Se ogsé bruksanvisningen for detaljert informasjon om det brukte midlet for
forbedret vedheft i tillegg til produsentens instruksjoner for klargjering av
restaureringsmaterialene.

2.1. Klargjering av restaureringen

a) For & Klargjore silikatkeramikk mé limoverflaten som skal brukes,
behandles med et flussyre-etsemiddel. Klargjer med et egnet etsemiddel
(folg produsentens instruksjoner) og skyll deretter grundig med vann og terk
med luft.

b) Klargjering av zirkoniumdioksid, eller kompositt: Hvis dette ikke
allerede er blitt gjort i tannlaboratoriet, ma limoverflaten sandbléses med
et egnet sandbldsemiddel (felg produsentens instruksjoner). Fiemn f.eks.
slipemiddelrester forsiktig i et ultralydbad og terk deretter med luft. Ikke
bruk fosforsyre.

2.2. Pafer Ceramic Bond (eller et passende middel for forbedret vedheft;
folg den tilherende bruksanvisningen) pé limoverflaten til den klargjorte
restaureringen og la virke i 60 sekunder. Tork deretter overflaten grundig
med luft. Ikke berer eller p& annen méte forurens den behandlede overflaten.

. Isolasjon og terrlegging:

Serg for tilstrekkelig fuktighetskontroll/terrlegging. Videre ber det brukes
interdentale matrisestrimler for & unngad uensket adhesjon til tilstetende
tennene.

Lim:

Folg den aktuelle produsentens instruksjoner ved bruk av limet. Disse
instruksjonene beskriver fremgangsmaten ved bruk av limet Futurabond U.
4.1. . Rengjer kaviteten eller prepareringen med f.eks. pimpsteinpasta. Skyll
deretter og blas bort overfladig vann med en mild luftstrom. Ikke overtork
dentinet. Mlet er en overflate med silkematt utseende.

4.2. Etsing av tannsubstansen (anbefalt)

Futurabond U sikrer en sikker festeforbindelse til den naturlige
tannsubstansen i bade selvetsemodus og totaletsemodus. Etsing kan oke
adhesjonen ytterligere, spesielt for emalje. Upreparert emalje mé alltid etses
i begynnelsen av bondingprosessen. Ets overflater som skal etses med
et dentalt etsemiddel basert pa fosforsyre, f.eks. Vococid (se tilherende
bruksanvisning). Sug bort etsemidlet og skyll med vann. Blas bort overfladig
fuktighet med mild luftstram. Ikke overterk dentinet. Malet er en overflate
med silkematt utseende.

4.3. Pafering av Futurabond U

Pafer limet jevnt pa tannen og masser inn i 20 sekunder med Single Tim.
Blas limlaget med torr luft i minst 5 sekunder for & fierne lesemidlet. Herd
i 10 sekunder med en kommersielt tilgjengelig polymeriseringsenhet (LED-/
halogenlampe med en lyseffekt pd minst 500 mW/cm?).

. Integrasjon av restaureringen med Bifix Veneer LC:

5.1. Las den medfolgende paferingskanylen type 50 p& sproyten ved & dreie
den med klokken, og péafer Bifix Veneer LC direkte. Pafor et tilstrekkelig
lag med Bifix Veneer LC i den valgte fargen ved & bruke péaferingskanylen
pé den kondisjonerte limoverflaten til den klargjorte restaureringen. Unngé
direkte bestréling av materialet fra behandlingslyset. For & sikre funksjonen
til den dryppfrie sproyten ma det serges for at stempelet ikke kan trekkes ut
under eller etter bruk. Den pésatte paferingskanylen er kun til engangsbruk.
Etter bruk ma den tas av, og spreyten mé lukkes godt med den originale
hetten. Beskytt sproyten mot forurensning.
5.2. Sett inn restaureringen raskt med moderat trykk slik at overfladig
materiale trenger ut p& alle kanter.
5.3. Fikser restaureringen gjennom hele prosessen med & fierne overfladig
materiale (f.eks. ved selektiv lysherding i midten av restaureringen). For &
fierne overflodig materiale velges én av felgende teknikker:
a) Torketeknikk: Fjern overflodig materiale med en engangsberste,
skumgummipellet og tanntape.
b) Tack-Curing: Belys overfladig materiale langs kantene av restaureringen
ved hjelp av en kommersielt tilgjengelig polymerisasjonsenhet i en
avstand p& noen fa cm i sveert kort tid for & oppna en gellignende
tilstand. Fremspringet kan na fjernes lett ved & bruke en sonde eller
scaler. En god konsistens for & fierne overfladig materiale avhenger av
polymerisasjonsenheten som brukes. Veer spesielt oppmerksom pé &
fierne overfladig materiale fullstendig pa vanskelig tilgjengelige omrader.

. Polymerisasjon:

Vanlige polymerisasjonsenheter med en belgelengde pa 400-500 nm er
egnet til den avsluttende lysherdingen av materialet. Belys restaureringen i
segmenter fra alle tilgjengelige overflater, start med de proksimale omradene.
Minste herdetid er 20 sekunder ved 500-1000 mW/cm? eller 10 sekunder
ved = 1000 mW/cm?. For & minimere inhibering pa grunn av oksygen i luften
pa kantene av restaureringen skal disse dekkes med en gjennomsiktig
glyseringel for avsluttende herding. N&r glyseringelen har stivnet, kan den
skylles av med vann.

. Siste etterbehandling:

Fjern matrisestrimler og puss og poler restaureringskantene forsiktig med
verktoy som er egnet for kompositter. Sjekk okklusjon.

Merknader, sikkerhetstiltak:

Fenoler, iszer 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 Veneer LC bor derfor
unngas.

Hvis andre lim eller silanbindemidler enn Ceramic Bond og Futurabond U
brukes med Bifix Veneer LC, folg instruksjonene i bruksanvisningen til disse
produktene.

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

(etter

Bariumaluminiumborosilikat-glass, silisiumoksid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
BisEMA, pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-28 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fijerning av
materiale for & forhindre lyspavirkning og pafelgende polymerisering. Ikke bruk
produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med
bruk av Bifix Veneer LC, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for Bifix Veneer LC kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes
pé& www.voco.dental.
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Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

Bifix Veneer LC ar en ljushdrdande, fargstabil och réntgenopak nano-hybrid
fastkomposit for adhesiv inféstning av ljusgenomslappliga skalfasader, inlays
och onlays av keramik eller komposit. Bifix Veneer LC innehaller 81 viktprocent
oorganiska fyllmaterial i en ljushdrdande metakrylatmatris. Bifix Veneer LC har
en speciellt instélld tixotropi som méjliggér enklare integrering av restaurationen.
Tack vare materialets goda flytegenskaper samtidigt som en stabil utskjutande
del bildas kan det enkelt tas bort efter exempelvis kortvarig polymerisering
(stiftcementering).

Farger:
Bright, Clear, Warm

Indikationer:

Permanent infastning av skalfasader, inlays och onlays av keramik och
komposit med en skikttjocklek p& maximalt 2 mm och tillrdcklig translucens hos
restaurationen.

Kontraindikationer:
Bifix Veneer LC innehéller metakrylater och BHT. Bifix Veneer LC ska inte
anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nigot av innehallet.

Patientmalgrupp:

x Veneer LC kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende

alder eller kon.

Prestandaegenskaper:

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

Anvéndare:

Anvandningen av Bifix Veneer LC utfors av anvdndare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Adhesivteknik méste tillimpas vid bearbetning av Bifix Veneer LC. Vid
férvaring i kylskép ska materialen né rumstemperatur fére anvandning. For att
restaurationen ska kunna hanteras battre kan appliceringshjélpmedlet Sticky
Tim anvéndas.

1.

3.

. Forbehandling och

Fargval (valfritt):

1.1. Ta i forekommande fall bort den provisoriska lagningen. Rengér tanden,
skolj den noga och torka den forsiktigt med Iuft. Se till att den inte torkar
for mycket.

1.2. Genom insattning av den slutliga konstruktionen med Bifix Veneer Try-
In kan fargintrycket p& den hardade Bifix Veneer LC simuleras i den avsedda
fargen. Fixera medféljande applikationskanyl av typ 50 pa sprutan genom att
vrida den medsols, applicera Bifix Veneer Try-In pa restaurationens limyta
och sétt forsiktigt pa restaurationen pa tanden.

1.3. Ta nér fargtestet ar slutfort av restaurationen och spola av Bifix Veneer
Try-In noga frdn tanden och fran restaurationen genom att spraya med
vatten, och Iat darefter torka. Se till att dentinet inte torkas fér mycket.
Kvarvarande rester av Bifix Veneer Try-In kan paverka den permanenta
infastningen av restaurationen.

ing avr

For detaljerad information rérande anvandning, se dven bruksanvisningen
till det dentinbindande medel som anvands samt tillverkarens uppgifter om
forberedelse av respektive restaurationsmaterial.

2.1. Férberedelse av restaurationen

a) For att forbereda silikatkeramik méste limytan p& den konstruktion som ska
séttas in behandlas med ett etsmedel med flussyra. Férbered konstruktionen
med ett lampligt etsmedel (observera tillverkarens anvisningar), spola
darefter av noga med vatten och torka med luft.

b) For att férbereda zirkoniumdioxid eller komposit: Om s inte redan skett
péa dentallaboratoriet ska limytan blastras med ett 1ampligt blastermedel
(observera tillverkarens anvisningar). Avlagsna rester av blastermedel noga i
exempelvis ultraljudsbad och torka darefter med luft. Anvéand inte fosforsyra.
2.2. Applicera Ceramic Bond (resp. lampligt dentinbindande medel;
observera respektive bruksanvisning) pa den férberedda restaurationens
limyta och It verka i 60 sek. Torka darefter ytan noga med luft. Vidror eller
kontaminera inte pa annat s&tt den behandlade ytan darefter.

Isolering och torrlaggning:

Se till att omradet halls tillrdckligt torrt. Vidare bor matrisband anvandas
mellan tanderna fér att férhindra odnskad vidhéaftning pa intilliggande tander.

4.
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Infor

Adhesiv:

Vid anvéndning av ett adhesiv ska anvisningarna frén respektive tillverkare
foljas. Dessa anvisningar beskriver hur anvéndningen av adhesivet
Futurabond U gar till.

4.1. Rengor kaviteten eller preparationen med exempelvis pimpstenspasta.
Spola darefter av och blas bort Gverskottsvatten med en svag luftstrale. Se
till att dentinet inte torkas for mycket. Mélet &r att ytan ska se sidenmatt ut.
4.2. Etsning av den harda tandsubstansen (rekommenderas)

Futurabond U skapar en saker forbindelse till den naturliga harda
tandsubstansen béde i sjélvetsnings- och i totaletsningslége. Etsning kan
leda till 6kad vidhaftningskraft i synnerhet p& emaljen. Opreparerad emalj
maste alltid etsas innan bonding inleds. Etsa ytorna i frdga med ett dentalt
etsmedel baserat pa fosforsyra, t.ex. Vococid (se tillhérande bruksanvisning).
Sug upp etsmedlet och spola av med vatten. Blas bort éverskottsfukt med
en svag luftstréle. Se till att dentinet inte torkas fér mycket. Malet ar att ytan
ska se sidenmatt ut.

4.3. Applicering av Futurabond U

Applicera adhesivet jamnt p& tanden och massera in det i 20 sek. med
Single Tim. Blas bort adhesivskiktet med torr luft i minst 5 sek. fér att f& bort
I6sningsmedlet. Harda i 10 sek. med en konventionell polymeriseringsapparat
(LED-/halogenlampa med en ljuseffekt pd minst 500 mW/cm?).

. Integrering av restaurationen med Bifix Veneer LC:

5.1. Fixera medféljande applikationskanyl av typ 50 pa sprutan genom
att vrida den medsols och applicera Bifix Veneer LC direkt. Applicera ett
tillrdckligt tjockt skikt av Bifix Veneer LC i vald farg p& den férberedda
restaurationens konditionerade limyta med hjalp av applikationskanylen.
Undvik att bestrala materialet direkt med behandlingsljuset. For att den
droppfria sprutan ska fungera korrekt &r det viktigt att kolven inte dras
tillbaka under eller efter anvandningen. Den bifogade applikationskanylen ar
endast avsedd fér engdngsbruk. Ta bort denna efter anvandning och sténg
sprutan ordentligt med originallocket. Skydda sprutan mot kontaminering.
5.2. Satt in restaurationen skyndsamt med mattligt tryck, sa att
Sverskottsmaterial tranger ut fran alla kanter.
5.3. Fixera restaurationen nar éverskottet avlagsnas (t.ex. genom punktvis
ljushérdning i mitten av restaurationen). For att aviagsna éverskott véljer du
nagon av féljande tekniker:
a) Avtorkning: avldgsna overskottsmaterial med en engéngspensel,
skumpellets eller tandtrad.
b) Stiftcementering: anvand en konventionell polymeriseringsapparat
och belys dverskottsmaterial langs kanterna av restaurationen pa nagra f&
centimeters avstand och under en mycket kort tid, for att uppné ett gelartat
tillstdnd. D& kan den utskjutande delen enkelt tas bort med en sond eller en
skalare. Hur vél konsistensen lampar sig for att avldgsna 6verskottet beror
pé vilken polymeriseringsapparat som anvénds. Var sarskilt noga med att
allt Gverskott tas bort fullstandigt i svaratkomliga omréaden.

. Polymerisering:

For avslutande ljushardning av materialet ldmpar sig konventionella
polymeriseringsapparater med en vagldngd inom omradet 400-500 nm.
Belys restaurationen segmentvis fran alla nébara ytor med bérjan i de
approximala omradena.

Minsta hardningstid uppgér till 20 sek. vid 500-1 000 mW/cm? resp. till 10 sek.
vid =21 000 mW/cm?. Fér minimering av inhibering vid restaurationens kanter
genom syret i luften bor dessa téackas med en transparent glyceringel infor
den slutliga hardningen. Efter genomférd hérdning kan denna glyceringel
spolas av med vatten.

. Slutlig bearbetning:

Ta bort matrisbanden och slutbearbeta och polera forsiktigt restaurationens
kanter med verktyg lampliga fér komposit. Kontrollera ocklusionen.

forsikti arder:

Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehdller eugenol och
tymol leder till att hérdningen av kompositmaterialet stérs. Undvik
déarfor att anvanda zinkoxideugenol cement eller andra material som
innehaller eugenol i kombination med Bifix Veneer LC.

Om andra adhesiver eller silanbaserade bindemedel &n Ceramic Bond
och Futurabond U anvinds med Bifix Veneer LC ska instruktionerna i
bruksanvisningarna till dessa produkter foljas.

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

Sammanséttning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, kiseldioxid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
BisEMA, pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvéndning:

Foérvaras vid 4 °C-28 °C. Forslut sprutor direkt efter att material har tagits ur
for att forhindra paverkan av ljus och darmed polymerisering. Anvand inte efter
utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestdende férsamring
av en patients, en anvindares eller andra personers hilsotillstdnd samt
allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma
i samband med Bifix Veneer LC ska rapporteras till VOCO GmbH samt till
ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda for Bifix
Veneer LC finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska
produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Utférlig information finns &ven p4 www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

A Bifix Veneer LC egy fényre keményedd, szinstabil, radiopak nanohibrid régzité
kompozit, amely keramiabdl vagy kompozitbol késziilt fényatereszté héjak,
inlay-ek és onlay-ek adheziv régzitésére szolgal. A Bifix Veneer LC 81 tdémeg%
szervetlen toltéanyagot tartalmaz fényre keményedé metakrilat matrixban. A
Bifix Veneer LC specidlisan bedllitott tixotropiaja lehetévé teszi a poétlas kénny
beillesztését. A jo (ra-)folyasi viselkedés és az egyidejlileg képz6dé szilard fellleti
réteg miatt ez kdnnyedén eltavolithatd, pl. révid ideig tarté rapolimerizéléas (tack
curing) utan.

Szinek:
Bright, Clear, Warm

Javallatok:
A keramia- és kompozit héjak, inlay-ek és onlay-ek végleges rogzitése 2 mm-nél nem
vastagabb rétegben, a pétlas megfeleld transzlucencidja mellett.

Ellenjavallatok:
A Bifix Veneer LC metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. A Bifix Veneer LC
ezen Osszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznéalhat¢ fel.

Beteg célcsoport:
A Bifix Veneer LC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
A Bifix Veneer LC csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

A Bifix Veneer LC-t ragasztasos technikaval kell alkalmazni. H(itészekrényben
torténd tarolas esetén hasznalat elétt hagyja szobahémérsékletlire melegedni az
anyagokat, és a pétlas jobb kezelhetésége érdekében haszndlja a Sticky Tim
applikaciés segédanyagot.

1.
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. A pétlas

Szinvalaszték (opcionalis):
1.1. Adott esetben tavolitsa el az ideiglenes fogpétlast. Tisztitsa meg a fogat,
alaposan &blitse le, és finoman szaritsa meg a levegén. Keriilje a tulszaritast.
1.2. A kikeményitett Bifix Veneer LC szinhatdsat Ugy lehet szimulalni, hogy
a kész fogpotlast a Bifix Veneer Try-In-nel a tervezett szinben helyezik be.
Ehhez a mellékelt 50-es tipust applikécids kanilt az éramutatd jarasaval
megegyez6 iranyban elforgatva rogzitse a fecskendén, majd vigye fel a
Bifix Veneer Try-In-t a pétlas ragasztasi feliiletére, és dvatosan helyezze
fel a fogra.
1.3. A szinvizsgdlat elvégzése utan vegye ki a poétlast, és vizpermettel
alaposan Gblitse le a Bifix Veneer Try-In-t a fogrél és a pétlasrol, ezutan
szaritsa meg. Ennek soran ne szaritsa meg tul erésen a dentint. A Bifix
Veneer Try-In maradvanyai, amelyeket nem tavolitanak el, befolyasolhatjak
a pétlas végleges rogzitését.

sse és kondiciondls
Az alkalmazassal kapcsolatos részletes informaciokért kérjiik, vegye
figyelembe a megfelelé tapadaskonnyité hasznalati dtmutatdjat is, valamint a
hasznalt helyredllitdanyagok elékészitésére vonatkozdan a gyarté utasitasait.
2.1. A pétlas el6készitése
a) A szilikdtkeramia elékészitéséhez a beillesztendd fogpétlas kotési
felliletét fluorsavas marészerrel kell kondicionalni. Kondiciondlja a megfelelé
marészerrel (vegye figyelembe a gyarté utasitasait), majd alaposan oblitse le
vizzel és szaritsa meg levegével.
b) Cirkdnium-dioxid vagy kompozit elékészitéséhez: Ha a fogaszati
laboratériumban még nem tortént meg, a ragasztofeliiletet megfelelé
szoéréanyaggal szdrja le (vegye figyelembe a gyarté utasitasait). Gondosan
tavolitsa el a szérdanyag-maradvanyokat, pl. ultrahangos fiirdében, majd
széritsa meg levegével. Ne hasznéljon foszforsavat.
2.2. Vigye fel a Ceramic Bond-ot (vagy egy megfelel6é tapadaskonnyitét;
vegye figyelembe a vonatkozé haszndlati utasitast) az elGkészitett potlas
ragasztofellletére, és hagyja hatni 60 masodpercig. Ezutan alaposan szaritsa
meg a feliiletet levegbvel. Ne érintse meg és mas modon se szennyezze a
kondicionalt feliiletet.

. Izolalds és szaritas:

Gondoskodjon a megfelelé  szaritasrdl.  Ezenkivil interdentalis
matricaszalagokat kell hasznéini a szomszédos fogakhoz valé nem kivant
tapadas elkerllésére.

. Ragaszto:

A ragaszté haszndlatakor kovesse a megfeleld gyartd utasitasait. Ez a
hasznélati utasitas a Futurabond U ragaszt6 hasznélatara vonatkozo eljarast
irja le.

4.1. Tisztitsa meg az Ureget vagy a preparatumot, pl. habképasztaval. Ezutan
Oblitse le és fuijja le a felesleges vizet enyhe |égaramlattal. Ne szaritsa tdl a
dentint. A cél a selymesen matt hatasu feliilet elérése.

4.2. A kemény foganyag maratasa (ajanlott)

A Futurabond U biztonsdgos kotést biztosit a természetes foganyaghoz
mind a self-etch, mind a total-etch médban. A maratéasa révén a tapadderd
is novelhetd, kilonésen zomanc esetén. Az elSkészitetlen zomancot a
ragasztasi eljaras elején mindig le kell maratni. A maratandé feliileteket
foszforsav alapt fogészati mardszerrel marassa, pl. Vococid (lasd a
megfelel6 hasznalati Gtmutatot). Szivja le a marészert, blitse le vizzel. Fujja
le a felesleges nedvességet enyhe Iégdramlattal. Ne szaritsa tdl a dentint. A
cél a selymesen matt hatasu fellilet elérése.

4.3. A Futurabond U applikaciéja

Vigye fel a ragasztdt egyenletesen a fogra és masszirozza be 20 masodpercig
a Single Tim segitségével. Fujja a ragasztoréteget szaraz levegével legalabb
5 masodpercig, hogy eltavolitsa az oldészert. 10 masodpercig keményitse ki
egy kereskedelmi forgalomban kaphaté polimerizaciés késztilékkel (legalabb
500 mW/cm? fényteljesitményii LED-/halogénlampa).

. A pétlas behelyezése Bifix Veneer LC-vel:

5.1. A mellékelt 50-es tipusu applikacidos kanlilt az éramutatd jarasaval
megegyez6 iranyban elforgatva rogzitse a fecskenddre, és kozvetlendl
vigye fel a Bifix Veneer LC-t. Vigyen fel egy megfelelé réteg Bifix Veneer
LC-t a kivalasztott szinben az el6készitett pétlas kondicionalt ragasztasi
feltletére az applikaciés kaniil segitségével. Kerlilje el az anyag kézvetlen
besugarzasat kezelésre hasznalt fénnyel. A fecskendé utdlagos kifutastol
mentes funkcidjanak biztositasa érdekében tgyelni kell arra, hogy hasznalat
alatt vagy utdn nem szabad visszahlUzni a dugattyGt. A felhelyezett
applikaciés kanllok kizarolag egyszeri hasznalatra valok. Hasznalat utan
vegye le ezeket, és zarja le szorosan a fecskend6t az eredeti kupakkal, és
védje a fecskendét a szennyezédéstdl.
5.2. Helyezze be gyorsan, mérsékelt nyomassal a pétlast, hogy a felesleges
anyag az 6sszes peremnél kijojjon.
5.3. Rogzitse a potlast a felesleg teljes eltavolitasa alatt (pl. a potlas kdzepén
torténd pontszerti fényre keményitéssel). A felesleg eltavolitasara valasszon
az alabbi technikak koziil:

a) Torlési technika: tavolitsa el a felesleges anyagot egyszer hasznalatos

kefével, habpellettel és fogselyemmel.

b) Tack-Curing: a gélszerii allapot elérése érdekében a kereskedelmi

forgalomban kaphaté polimerizacios készilékkel néhany cm tavolsagban,

nagyon révid idére vilagitsa meg a felesleges anyagot a pétlas peremén.

A felesleg most mar kis eréfeszitéssel eltavolithaté egy szonda vagy egy
scaler segitségével. A felesleg eltavolitdsahoz szlikséges j6 konzisztencia
az alkalmazott polimerizacios késztiléktdl fuigg. Kulonos figyelmet forditson
a nehezen hozzaférhet6 teriileteken a felesleg teljes eltavolitasara.
6. Polimerizacié:
Az anyag fénnyel torténé végsd szilarditasara a kereskedelmi forgalomban
kaphatdé 400-500 nm hulldamhosszon miikédé polimerizacids késziilékek
hasznalhatok. Vilagitsa meg a pétlast szegmensenként minden hozzaférhetd
fellleten, az approximalis terlletekkel kezdve. A minimalis kikeményedési
id6 500-1000 mW/cm? esetén 20 s, = 1000 mW/cm? esetén 10 s. A légkéri
oxigén dltal a potlas peremén okozott inhibicié minimalizélasa érdekében
ezeket a végleges kikeményedés el6tt atlatszo gliceringéllel kell lefedni.
Kikeményedés utan a gliceringél vizzel ledblithets.
7. Végso kidolgozas:
Tavolitsa el a matrixszalagokat, és 6vatosan dolgozza ki és polirozza ki a
poétlds peremeit a kompozitokhoz alkalmas szerszamokkal. Ellenérizze az
okkluziot.

Megj ések, ovintézkedések:

— A fenolos anyagok, kiilénésen az eugenol és timol tartalmu készitmények
a kompozitok megszilarduldsanak zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell kerlilni
a cinkoxid-eugenol cementek vagy méas eugenoltartalmi anyagok egyuttes
hasznélatat a Bifix Veneer LC termékkel.

- Ha a Ceramic Bond-tdl és a Futurabond U-tdl eltéré ragasztdkat vagy
szilan tapadaskonnyitéket hasznélnak a Bifix Veneer LC mellett, akkor e
termékek hasznalati utasitasait kell kévetni. N

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi

célokra valé megfelel6ségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat Uveg, szilicium-dioxid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok,
szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-28 °C kozott. Az anyagkivétel utan azonnal zérja le a fecskenddket,
hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl kdvetkezd polimerizaciot. A
lejarati idé utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi elirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Bifix Veneer LC alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romldsa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Bifix Veneer LC biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérél rovid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszk6zok
Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéacidkat a www.voco.dental oldalon taldl.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

Opis produktu:

Bifix Veneer LC to $wiattoutwardzalny, stabilny kolorystycznie, radiocieniujacy,
nanohybrydowy kompozyt mocujacy przeznaczony do adhezyjnego mocowania
przepuszczajacych $wiatto licowek, wktadéw i naktadéw koronowych z
ceramiki lub kompozytéw. Bifix Veneer LC zawiera 81% wag. wypetniaczy
nieorganicznych w $wiattoutwardzalnej matrycy metakrylanowej. Specjalnie
opracowana tiksotropia materiatu Bifix Veneer LC umozliwia tatwe osadzenie
uzupetnienia. Ze wzgledu na dobre wilasciwosci ptyniecia i jednoczesne
tworzenie stabilnego naddatku, nadmiar materiatu mozna tatwo usunaé, np. po
krétkotrwatym utwardzeniu (Tack Curing).

PL

Odcienie:
Bright, Clear, Warm

Wskazania:

Ostateczne mocowanie ceramicznych i kompozytowych licéwek oraz
wktadéw/naktadéw koronowych w warstwie nieprzekraczajacej 2 mm grubosci
przy zachowaniu dostatecznej przeziernosci uzupetnienia.

Przeciwwskazani
Bifix Veneer LC zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Bifix Veneer LC nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Bifix Veneer LC moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

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

Zastosowani
Materiatu Bifix Veneer LC nalezy uzywac z zastosowaniem techniki adhezyjnej.
W przypadku przechowywania w lodéwce, materiat nalezy przed uzyciem
ogrza¢ do temperatury pokojowej. W celu utatwienia zastosowania mozna uzy¢
aplikatora Sticky Tim.
1. Wybor odcienia (opcjonalnie):
1.1. Usuna¢ ew. uzupetnienie tymczasowe. Zab oczysci¢, doktadnie optukaé
i lekko osuszy¢ powietrzem. Unika¢ przesuszenia.
1.2. Odcierr utwardzonego materiatu Bifix Veneer LC mozna sprawdzi¢
poprzez osadzenie pracy ostatecznej z naniesiong pasta Bifix Veneer Try-In
w przewidzianym odcieniu. W tym celu zamocowa¢ dotgczong korncéwke
aplikacyjna typu 50 na strzykawce poprzez obrét zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, nanies¢ Bifix Veneer Try-In na powierzchnie klejenia i
ostroznie zatozy¢ uzupetnienie na zgb.
1.3. Po ocenie odcienia wyja¢ uzupetnienie, doktadnie sptuka¢ paste Bifix
Veneer Try-In z zeba i uzupetnienia sprayem wodnym, a nastepnie osuszyé.
Nie wysusza¢ przy tym zbyt mocno zebiny. Nieusuniete pozostatosci pasty
Bifix Veneer Try-In moga wptywac na ostateczne mocowanie uzupetnienia.
2. Przygotowanie i kondycjonowanie uzupetnienia:
Celem uzyskania szczegdtowych informaciji na temat zastosowania nalezy
takze zapoznaé sie z instrukcjg uzywania stosowanego srodka wiazacego
oraz zaleceniami producenta w zakresie przygotowania stosowanych
materiatdw do uzupetnien.
2.1. Przygotowanie uzupetnienia
a) W celu przygotowania ceramiki krzemianowej, powierzchnie klejenia
osadzanej pracy nalezy skondycjonowaé wytrawiaczem na bazie kwasu
fluorowodorowego. Przygotowa¢ powierzchnie za pomoca odpowiedniego
wytrawiacza (przestrzega¢ zalecen producenta), a nastgpnie doktadnie
sptukac¢ pod biezgca woda i osuszyé powietrzem.

. O zap

b) ) W celu przygotowania tlenku cyrkonu lub kompozytu: Jezeli nie
zostalo to wykonane w laboratorium dentystycznym, wypiaskowac¢
powierzchnie klejenia odpowiednim proszkiem $ciernym (przestrzegac
zalecen producenta). Starannie usunaé pozostatosci proszku Sciernego, np.
przy uzyciu myjki ultradzwigkowej, a nastepnie osuszy¢ powietrzem. Nie
stosowac¢ kwasu fosforowego.

2.2. Nanie$¢ Ceramic Bond (wzgl. odpowiedni $rodek wiazacy; przestrzegac
odpowiedniej instrukcji uzywania) na powierzchnie klejenia przygotowanego
uzupetnienia i pozostawi¢ na 60 s. Nastepnie starannie osuszy¢ powierzchnie
powietrzem. Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy juz dotykac¢ ani
dopuszczac¢ do jej zanieczyszczenia w jakikolwiek inny sposdb.

. Izolacja i suche pole pracy:

Nalezy zadba¢ o dostatecznie suche pole pracy. Nalezy réwniez
zastosowaé paski matrycowe w przestrzeni miedzyzebowej, aby zapobiec
niepozadanemu przywieraniu do sasiadujacych zebow.

. System wiazacy:

Podczas stosowania systemu wiazacego nalezy przestrzega¢ zalecen
danego producenta. W niniejszej instrukcji opisano sposéb postepowania
dla systemu wigzacego Futurabond U.

4.1. Oczysci¢ ubytek lub opracowany obszar np. za pomoca pasty
pumeksowej. Nastepnie sptukaé zastosowany materiat i usung¢ nadmiar
wody delikatnym strumieniem powietrza. Nie dopuszcza¢ do przesuszenia
zebiny. Celem jest uzyskanie satynowo matowej powierzchni.

4.2. Wytrawianie tkanek twardych zeba (zalecane)

Futurabond U zapewnia pewne zwigzanie z naturalnymi tkankami twardymi
zeba, zaréwno w technice Self Etch jak i Total Etch. Wytrawianie moze
dodatkowo zwigkszy¢ site klejenia, zwtaszcza w przypadku szkliwa. Przed
rozpoczeciem bondingu nieopracowane szkliwo nalezy zawsze wytrawic.
Wytrawi¢ odpowiednie powierzchnie za pomoca wytrawiacza na bazie
kwasu fosforowego, np. Vococid (patrz odpowiednia instrukcja uzywania).
Odessaé wytrawiacz, wyptuka¢ woda. Usuna¢ nadmiar wilgoci delikatnym
strumieniem powietrza. Nie dopuszcza¢ do przesuszenia zebiny. Celem jest
uzyskanie satynowo matowej powierzchni.

4.3. Aplikacja systemu wiazacego Futurabond U

Nanie$¢ réwnomiernie na zab i wmasowaé przez 20 s za pomoca aplikatora
Single Tim. Osusza¢ warstwe adhezyjng suchym powietrzem przez co
najmniej 5 s w celu usuniecia rozpuszczalnika. Utwardza¢ przez 10 s za
pomoca standardowej lampy polimeryzacyjnej (lampa LED/halogenowa o
mocy co najmniej 500 mW/cm?).

g materiatu Bifix Veneer LC:
5.1. Zamocowaé dotgczong koricéwke aplikacyjng typu 50 na strzykawce
poprzez obrét zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara i aplikowa¢ materiat
Bifix Veneer LC bezposrednio ze strzykawki. Za pomocag koncowki
aplikacyjnej nanie$¢ dostateczng warstwe materiatu Bifix Veneer LC
w wybranym odcieniu na skondycjonowang powierzchnig¢ klejenia
przygotowanego uzupetnienia. Unika¢ bezposredniego naswietlania
materiatu $wiattem lampy zabiegowej. W trakcie lub po skoriczonej aplikaciji
nie odciggac ttoczka strzykawki, gdyz moze to spowodowac nieprawidtowe
funkcjonowanie mechanizmu ,nondripping”. Zatozona koricéwka aplikacyjna
jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego zastosowania. Po uzyciu
nalezy jg zdja¢ i mocno zamkna¢ strzykawke oryginalng zatyczka. Chroni¢
strzykawke przed zanieczyszczeniem.
5.2. Sprawnie osadzi¢ uzupetnienie przy umiarkowanym nacisku, tak aby
nadmiar materiatu wydobywat sie przy wszystkich brzegach.
5.3. Podczas catego procesu usuwania naddatku materiatu uzupetnienie
powinno by¢ zamocowane (np. poprzez punktowe utwardzenie $wiattem w
centralnej czesci uzupetnienia). W celu usuniecia naddatku materiatu nalezy
zastosowac jedng z nastepujacych technik:
a) technika wycierania: nadmiar materialu usung¢ za pomoca
jednorazowego pedzelka, granulatu piankowego i nici dentystycznej.
b) technika Tack-Curing: nadmiar materiatu wzdtuz brzegéw uzupetnienia
naswietlaé¢ krotko standardowa lampa polimeryzacyjng z odlegtosci kilku
cm, aby uzyska¢ zelowa konsystencje materiatu. Naddatek materiatu
mozna teraz tatwo usunaé za pomoca sondy lub skalera. Uzyskanie
konsystencji odpowiedniej do usuwania naddatku materiatu jest zalezne od
stosowanej lampy polimeryzacyjnej. Nalezy zwrécié uwage na catkowite
usuniecie naddatkéw w trudno dostepnych obszarach.

. Polimeryzacja:

Do ostatecznego utwardzania materiatu $wiattem odpowiednie sa
standardowe lampy polimeryzacyjne o diugosci fal w zakresie 400 - 500
nm. Naswietla¢ uzupetnienie odcinek po odcinku z kazdej dostepnej strony,
zaczynajac od obszaréw aproksymalnych. Minimalny czas utwardzania
wynosi 20 s przy mocy 500 — 1000 mW/cm? lub 10 s przy mocy = 1000
mW/cm?. Aby zminimalizowa¢ inhibicie przez tlen atmosferyczny na
brzegach uzupetnienia, przed ostatecznym utwardzeniem nalezy pokry¢ je
transparentnym Zzelem glicerynowym. Po zakoriczeniu utwardzania mozna
sptukac zel glicerynowy woda.

. Ostateczne opracowanie:

Usung¢ paski matrycowe oraz ostroznie opracowac¢ i wypolerowac¢
brzegi uzupetnienia za pomoca narzedzi odpowiednich do kompozytéw.
Skontrolowa¢ okluzje.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:
- Substancje fenolowe, w szczegélnos$ci preparaty zawierajace eugenol i

tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytu. Dlatego tez nalezy
unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub
innych materiatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z materiatem
Bifix Veneer LC.

W przypadku stosowania z materiatem Bifix Veneer LC systemoéw
wigzacych i silanéw innych niz Ceramic Bond i Futurabond U, nalezy
przestrzegad instrukcji uzywania tych wyrobéw.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa z

obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw
do zamierzonych zastosowarn.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, dwutlenek krzemu, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory,
stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. pr:

ywania i

Przechowywa¢ w temperaturze 4°C — 28°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢ ich zawartosci na kontakt
ze Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzaciji. Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

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 zwigzku z zastosowaniem produktu Bifix Veneer LC, nalezy zgtaszac firmie
VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Bifix Veneer LC sg
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Szczegodtowe informacje mozna réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.




Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 4049

CS

Popis produktu:

Bifix Veneer LC je svétlem vytvrzovany, barevné stabilni, rentgenokontrastni
nanohybridni upeviiovaci kompozit pro adhezivni upevnéni prlsvitnych fazet,
inlayi a onlayi z keramiky nebo kompozitu. Bifix Veneer LC obsahuje 81
hmotn. % anorganickych plniv ve svétlem vytvrzované metakrylatové matrici.
Specidlné upravena tixotropnost materialu Bifix Veneer LC umoZriuje snadné
nasazeni nahrady. Diky dobré (poc¢atecni) tekutosti a souc¢asné tvorbé stabilniho
supernatantu Ize tento snadno odstranit, napf. po kratké polymerizaci (tack-
curing).

Odstiny:
Bright, Clear, Warm

Indikace:
Definitivni upevnéni keramickych a kompozitnich fazet, inleji a onleji v tloustce
vrstvy maximalné 2 mm s dostate¢nou prisvitnosti nahrady.

Kontraindikace:
Bifix Veneer LC obsahuje metakrylaty a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu Bifix Veneer LC je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientu:
Bifix Veneer LC Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim uréeného ucelu

pouZiti a pFislugnych standardi vyrobku.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Bifix Veneer LC provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru

zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

Bifix Veneer LC musi byt zpracovan pomoci adhezivni techniky. Pokud je

materidl skladovan v chladni¢ce, pfed pouzitim jej nechte ohfat na pokojovou

teplotu a pro lepsi manipulaci s nahradou pouzijte aplikaéni pom(icku Sticky Tim.

1. Vybér odstinu (volitelnd moznost):

1.1. Odstraite pfipadné provizorium. Zub vygistéte, dikladné oplachnéte a
lehce osuste vzduchem. Vyhnéte se nému vysuseni.

1.2. Barevny dojem vytvrzeného Bifix Veneer LC Ize simulovat umisténim
finalni néhrady pomoci materialu ix Veneer Try-In v zamys$leném odstinu.
Za timto ucelem zajistéte priloZzenou aplikaéni kanylu typu 50 na injekéni
stiikace otacenim ve sméru hodinovych ruci¢ek a naneste Bifix Veneer
Try-In na lepenou plochu vypIné a opatrné ji nasadte na zub.

1.3. Po dokongeni barevného testu vyjméte nahradu a diikladné oplachnéte
Bifix Veneer Try-In ze zubu a nahrady vodnim sprejem a poté osuste. Pfitom
dentin pfili§ nevysuste. Neodstranéné zbytky Bifix Veneer Try-In mohou
ovlivnit kone¢né upevnéni nahrady.

. PFedbézné oSetreni a Gprava nahrady:

Podrobné pokyny k pouziti naleznete také v navodu k pouZiti pouzitého
zvySovace prilnavosti a v pokynech vyrobce pro pfipravu pfislusnych
materidl(i nahrady.

2.1. Pfiprava nahrady

a) Pro pfipravu silikdtové keramiky je nutné upravit spojovaci plochu
nahrady, kterdA ma byt pouzita, pomoci leptaciho prostiedku s kyselinou
fluorovodikovou. Za timto Gcelem provedte pfipravu vhodnym leptacim
prostfedkem (dodrZujte pokyny vyrobce), poté dlikladné oplachnéte vodou
a osuste vzduchem.

b) Pro pfipravu oxidu zirkoni¢itého nebo kompozitu: Pokud tak jiz nebylo
ucinéno v zubni laboratofi, otryskejte lepeny povrch vhodnym otryskavacim
prostifedkem (dodrzujte pokyny vyrobce). Zbytky otryskavaciho prostredku
peclivé odstrarite napf. v ultrazvukové lazni a poté osuste vzduchem.
Nepouzivejte kyselinu fosfore¢nou.

2.2. Naneste Ceramic Bond (nebo vhodny zvySovaé pfilnavosti; dodrzujte
prislusny navod k pouZziti) na spojovaci plochu pfipravené nahrady a nechte
pusobit 60 sekund. Poté povrch dikladné osuste vzduchem. Upraveného
povrchu se uz nedotykejte ani jej jinym zplsobem nekontaminuijte.

. Izolovani a vysuseni:
Zajistéte dostatecné suché pracovni pole. Dale by mély byt pouzity mezizubni
matricové pasky, aby se zabranilo nezadoucimu piilnuti k sousednim zubdm.

. Adhezivum:

P¥i pouziti adheziva postupujte podle pokynl pfislusného vyrobce. Tento
navod popisuje postup pfi pouziti adheziva Futurabond U.

4.1. Vycistéte dutinu nebo preparaci, napf. pomoci pemzové pasty. Poté
ji oplachnéte a prebyte¢nou vodu vyfoukejte mirnym proudem vzduchu.
Dentin pfili§ nevysusuijte. Cilem je dosédhnout hedvabné matného povrchu.
4.2. Leptani struktury zubu (doporu¢eno) pomoci

Futurabond U zajistuje bezpecné spojeni s prirozenou strukturou zubu jak
v rezimu samoleptani, tak v rezimu celkového leptani. Leptani mdze navic
zvysit pevnost vazby, zejména v pfipadé skloviny. Nepreparovanou sklovinu
je tfeba na zacatku postupu bondovani vzdy vyleptat. Leptané plochy leptejte
dentalnim leptacim prostfedkem na bazi kyseliny fosfore¢né , napf. Vococid
(viz pfislusny navod k pouziti). Odsajte leptaci prostiedek a oplachnéte ho
vodou. Prebyte¢nou vihkost vyfoukejte mirnym proudem vzduchu. Dentin
prili$ nevysusuijte. Cilem je doséahnout hedvabné matného povrchu.

4.3. Aplikace Futurabond U

Rovnomérné naneste adhezivum na zub a vmasirujte po dobu 20 s
pomoci Single Tim. Vrstvu adheziva vyfoukejte suchym vzduchem po
dobu alespori 5 s, abyste odstranili rozpoustédlo. Vytvrzujte po dobu 10 s
pomoci komeréné dostupné polymerizacni lampy (LED/halogenova lampa
se svételnym vykonem alespori 500 mW/cm?).

. Nasazeni nahrady pomoci Bifix Veneer LC:

5.1. Prilozenou aplika¢ni kanylu typu 50 zajistéte na stfikacce otocenim ve
sméru hodinovych rucic¢ek a aplikujte pfimo Bifix Veneer LC. Pomoci aplikacni
kanyly naneste dostate¢nou vrstvu Bifix Veneer LC ve zvoleném odstinu na
upraveny adhezivni povrch pfipravené nahrady. Vyhnéte se pfimému ozarovani
materidlu vytvrzovacim svétlem. Aby se nenarusila funkce neodkapavajici
stiikacky, béhem pouZziti ani po ném nevytahuijte zpét pist stfikacky.
Nasazena aplikaéni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouZziti. Po pouZiti ji
sejméte a stiikacku pevné uzaviete origindlnim uzavérem. Stiikacku chrarite
pred kontaminaci.
5.2. Rychle a mirnym tlakem umistéte nahradu tak, aby se na vSech okrajich
objevil pfebyte¢ny material.
5.3. Béhem celého procesu odstrafiovani prebyte¢ného materidlu fixujte
nahradu (napf. bodovym vytvrzovanim svétlem ve stfedu nahrady). Pro
odstranéni pfebytkd zvolte jednu z nasledujicich technik:
a) Stiraci technika: odstrarite pfebyte¢ny materiadl pomoci jednorazového
Stétecku, pénovych pelet a niti.
b) Tack-Curing: vystavte pfebyte¢ny material podél okrajd vypIné komer&né
dostupnym polymerizacnim zafizenim ve vzdalenosti nékolika cm na
velmi kratkou dobu, abyste dosahli gelovitého stavu. Prebyte¢ny material
Ize nyni bez vétsi namahy odstranit pomoci sondy nebo scaleru. Dobra
konzistence pro odstranéni prebytk( zavisi na pouZitém polymerizadnim
pfistroji. Zvlastni pozornost vénujte dpinému odstranéni prebytkl v obtizné
pfistupnych oblastech.

6. Polymerizace:

Pro konec¢né vytvrzeni materidlu svétlem jsou komeréné dostupné
polymerizaéni lampy s vinovou délkou v rozsahu 400-500 nm.

7.

Nahradu osvétlujte segment po segmentu z kazdé pfistupné oblasti,
pocinaje aproximalnimi oblastmi. Minimalni doba vytvrzovani je 20 s pro 500
1000 mW/cm? a 10 s pro = 1000 mW/cm?. Aby se minimalizovala inhibice
atmosférickym kyslikem na okrajich nahrady, mély by byt tyto okraje pred
koneé&nym vytvrzenim pokryty priihlednym glycerinovym gelem. Po vytvrzeni
Ize glycerinovy gel oplachnout vodou.

Finalni dokoncovaci prace:

Odstrarnte prouzky matrice a opatrné dokoncete a vyletéte okraje nahrady
nastroji vhodnymi pro kompozit. Zkontrolujte okluzi.

Informace, preventivni bezpe¢nostni opatreni:

Fenolické latky, zejména preparaty obsahujici eugenol a thymol vedou k
porucham vytvrzeni kompozitnich materiald. Proto je nutné se vyvarovat
pouziti zinkoxid-eugenolovych cementd nebo jinych material(i obsahujicich
eugenol v kombinaci s materialem Bifix Veneer LC.

Pokud se s Bifix Veneer LC pouZzivaji jina adheziva nebo silanové zvy$ovace
prilnavosti nez Ceramic Bond a Futurabond U, je tfeba dodrzovat navod k
pouziti téchto produktd.

Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou ndmi dodané pfipravky vhodné pro zamyslené tcely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kremicity, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogenni oxid kiemicity, iniciatory, stabilizatory, barevné
pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 °C-28 °C. Po odebrani materidlu ihned uzaviete
stiikacky, aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci.
NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpisa.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢ijinych osob a zdvazné ohrozeni verejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Bifix
Veneer LC, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdim.

Upozornéni:
Souhrnné udaje o bezpecénosti a klinické funkci Bifix Veneer LC jsou uloZeny

v

Evropské databazi zdravotnickych  prostfedki  (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Bifix Veneer LC este un compozit de fixare nano-hibrid, fotopolimerizabil,
cu culoare stabild si radio-opac, destinat fixarii adezive a fatetarilor partiale,
insertiilor si onlay-urilor transparente din ceramica sau compozit. Bifix Veneer
LC contine 81 procente de masa materiale de umplere anorganice intr-o matrice
de metacrilat fotopolimerizabild. Tixotropia special configurata a Bifix Veneer
LC permite incorporarea facila a restaurarii. Datoritd comportamentului bun la
curgere, concomitent cu constituirea unei protruzii stabile, poate fi indepartat cu
usurintd, de ex., dupa o scurtd polimerizare (Tack-Curing).

Nuante:
Bright, Clear, Warm

Indicatii:

Fixarea definitiva a fatetarilor partiale din ceramica si compozit, a insertiilor si
onlay-urilor cu o grosime a stratului nu mai mare de 2 mm cu o transluciditate
suficienta a restaurérii.

Contraindica

Bifix Veneer LC contine metacrilati si BHT. Daca se cunoaste o hiper-
sensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
Bifix Veneer LC.

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

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

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

Utilizarea:

Bifix Veneer LC trebuie prelucrat cu aplicarea tehnicii adezive. in cazul
depozitarii in frigider, materialele trebuie aduse la temperatura camerei inainte
de utilizare. Pentru o mai bund manevrare a restaurarii se poate utiliza accesoriul

de aplicare Sticky Tim.
1. .

2.

Ccr
1. Eventual, indepartati dispozitivul temporar. Curatati dintele, spalati-I
temeinic si uscati usor cu aer. Evitati uscarea excesiva.
1.2. Culoarea Bifix Veneer LC dupa intérire poate fi simulata prin plasarea
lucrarii definitive cu Bifix Veneer Try-In in culoarea previzuta. in acest sens,
blocati canula de aplicare tip 50 furnizata prin rotire in sens orar pe seringd
si aplicati Bifix Veneer Try-In pe suprafata de lipire a restaurarii si plasati-o
cu atentie pe dinte.
1.3. Dupa incheierea verificarii culorii, indepartati restaurarea si spélati
temeinic Bifix Veneer Try-In cu un spray cu apa de pe dinte si de pe
restaurare si apoi uscati. Nu uscati dentind prea puternic. Resturile de Bifix
Veneer Try-In neindepartate pot influenta fixarea definitiva a restaurarii.
preliminara si
Pentru indicatii detaliate privind utilizarea va rugdm sa aveti in vedere
si instructiunile de utilizare ale agentului de aderenta folosit, precum si
indicatiile producatorului referitoare la pregétirea respectivelor materiale de
restaurare.
2.1. Pregatirea restaurarii
a) Pentru pregatirea ceramicii din silicat, suprafata de lipire a lucrarii care
urmeaza sa fie introdusa trebuie conditionatd cu un agent coroziv pe baza de
acid fluorhidric. In acest scop, pregatiti cu agent coroziv adecvat (respectati
indicatiilor producatorului), apoi spalati temeinic cu apa si uscati cu aer.
b) Pentru pregatirea dioxidului de zirconiu sau a compozitului: Daca acest
lucru nu a fost deja realizat in laboratorul stomatologic, sablati suprafata de
lipire cu un material de sablare adecvat (respectati indicatiile producatorului).
Tndepértati cu atentie resturile de material de sablare, de ex., in baie de
ultrasunete si apoi uscati cu aer. Nu utilizati acid fosforic
2.2. Aplicati Ceramic Bond (resp. un agent de aderenta adecvat; respectati
instructiunile de utilizare aferente) pe suprafata de lipire a restaurarii pregatite
si lasati sa actioneze timp de 60 s. Uscati apoi cu atentie suprafata, cu aer.
Suprafata conditionata nu mai trebuie atinsa sau contaminata in niciun alt fel.

ea (H

. lzolare si uscare:

Se asigura o uscare suficientd. in plus, trebuie utilizate benzi matrice
interdentare pentru a evita aderenta nedorita de dintii invecinati.

. Adeziv:

La utilizarea adezivului trebuie respectate instructiunile respectivului
producétor. Aceste instructiuni descriu modul de procedare la utilizarea
adezivului Futurabond U.

4.1. Curatati cavitatea sau pregdtirea, de ex., cu pastd abraziva pe baza
de piatra ponce. Apoi spalati si suflati apa in exces cu un usor jet de aer.
Nu uscati excesiv dentind. Scopul este obtinerea unei suprafete cu aspect
satinat.

4.2. Corodarea substantei dentare dure (se recomanda)

Futurabond U asigura aderenta sigura la substanta dentara dura naturald, atat
in modul Self-Etch, cat si in modul Total-Etch. Prin corodare poate fi crescuta
suplimentar forta de aderenta, in special la smalt. Smaltul nepreparat trebuie
intotdeauna incizat la inceputul operatiei de bonding. Aplicati pe suprafata
care necesita corodare un agent coroziv dentar, pe baza de acid fosforic,
de ex. Vococid (vezi instructiunile de utilizare corespunzétoare). Aspirati
agentul coroziv, spalati cu apa. Suflati umiditatea in exces cu un usor jet
de aer. Nu uscati excesiv dentina. Scopul este obtinerea unei suprafete cu
aspect satinat.

4.3. Aplicarea Futurabond U

Aplicati adezivul uniform pe dinte si masati timp de 20 s cu aplicatorul Single
Tim. Suflati stratul de adeziv cu aer uscat timp de minimum 5 s, pentru
a indeparta solventul. Realizati solidificarea timp de 10 s cu un aparat de
polimerizare uzual (lampa cu LED/halogen, cu o intensitate luminoasa de
minimum 500 mW/cm?).

. incorporarea restaurarii cu Bifix Veneer LC:

5.1. Blocati canuld de aplicare tip 50 furnizatd prin rotire in sens orar pe
seringa si aplicati direct Bifix Veneer LC. Folosind canula de aplicare, aplicati
un strat suficient de Bifix Veneer LC in culoarea selectata pe suprafata de
lipire conditionata a restaurérii pregatite. Evitati iradierea directéd a materialului
cu lampa de tratament. Pentru a asigura functionarea seringii nu trageti de
piston in timpul folosirii sau dupa folosire.
Varful de canula de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare
acesta se va indeparta, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul original.
Protejati seringa impotriva contaminarii.
5.2. Introduceti rapid restaurarea, aplicand o presiune moderata, astfel incat
materialul in exces sa iasa pe la toate marginile.
5.3. Fixati restaurarea pe parcursul intregului proces de indepartare a
materialului in exces (de ex., prin fotopolimerizare punctuald in mijlocul
restaurdrii). Pentru indepartarea materialului in exces alegeti una dintre
urmétoarele tehnici:
a) Tehnica de stergere: indepartati materialul in exces cu o pensula de
unicé folosinta, peleti din spuma si ata dentara.
b) Tack-Curing: cu un aparat de polimerizare uzual, polimerizati pentru
foarte scurt timp materialul in exces de-a lungul marginilor restaurérii, de la
o distanta de cativa cm, pentru a obtine o consistenta gelatinoasa. Acum
materialul in exces poate fi indepartat cu usurinta, folosind o sonda sau
un scaler. Obtinerea unei bune consistente pentru indepértarea materialului
in exces depinde de aparatul de polimerizare utilizat. Acordati o atentie
deosebitd indepartarii materialului in exces din zonele greu accesibile.

. Polimerizare:

Pentru fotopolimerizarea finald a materialului trebuie sa se utilizeze aparate
de polimerizare disponibile in comert, cu o lungime de unda cuprinsa in
intervalul 400 — 500 nm. Polimerizati restaurarea pe segmente din fiecare
suprafata accesibila, incepand din zonele proximale. Timpul de solidificare
minim este de cate 20 s la 500 - 1000 mW/cm? resp. 10 s la = 1000 mW/
cm?. Pentru a minimiza inhibitia cauzata de oxigenul din aer la marginile
restaurdrii, acestea trebuie acoperite cu un gel de glicerind transparent
inainte de solidificarea finald. Dupa realizarea solidificarii, gelul de glicerind
poate fi indepartat prin clatire cu apa

. Prelucrarea finala:

indepartati benzile matricei si finisati si lustruiti cu atentie marginile restaurarii
cu instrumente adecvate pentru compozit. Verificati ocluzia.

Indicatii, masuri de precautie:

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 Veneer LC.
Daca cu Bifix Veneer LC se utilizeaza alti adezivi sau agenti de aderenta
pe baza de silan decat Ceramic Bond si Futurabond U, trebuie respectate
indicatiile din instructiunile de utilizare ale acestor producte.

Indicatiile si/sau consilierea noastré nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

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

Indicatii p

nd depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 28 °C. Seringile se inchid imediat dupa prelevarea

de ma

rial, pentru a impiedica actiunea luminii si prin aceasta polimerizarea

implicitd. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporarda sau
permanentd, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte
persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar
putea aparea in legatura cu Bifix Veneer LC trebuie comunicate VOCO GmbH
si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Bifix Veneer
LC sunt stocate in Banca europeand de date pentru dispozitivele medicale
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.

Last revised: 2025-01

H 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 BB1423 E1 012599 © by VOCO



voCco
Bifix® Veneer LC

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeavuuuHcKko uspenve
OTroBaps Ha ctaHgapT DIN EN ISO 4049

c E 0482

Onucanue Ha npoAyKTa:

x Veneer LC e coTononumepusupatl, nputexasal, cTabuneH uBsiT,
Henpo3payeH 3a PEHTTEHOBM JTbYN HAHOXNGPUAEH KOMMO3UT 3a aAXe3uBHO
3aKkperneaHe Ha CBET/IONPOMYCKIMBYA KepaMUYHU UM KOMMO3UTHN chaceTu,
vHneun 1 oHnew. Bifix Veneer LC cbabpxa 81 06. % HeopraHniHu MbiHUTENN
BbB (hoTOMNONMMEPU3NpaLLA MeTakpunaTHa mMaTpula. CrneumranHo HacTpoeHaTa
TukcoTponusi Ha Bifix Veneer LC nosBonsiBa necHo WHTerpupaHe Ha
Bb3CTaHOBsBaHETO. Bnaropaperue Ha go6para TeHIMBOCT NPU ChLUEBPEMEHHO
o6pasyBaHe Ha CTabuneH CynepHaTaHT Toil MOXe Aia Ce OTCTpaHu 6e3 ycunue,
Hanp. cnepa KpaTkoTpaiiHa nonumepusauus (Tack-Curing).

LiBeToBe:
Bright, Clear, Warm

Mokaszanus:

OKoHYaTeNHo 3akpensBaHe Ha KepamMuyHU U KOMMO3UTHU aceTun, uHneu
N oHnen c pgebenuHa Ha cnosi He noBeyvye OT 2 MM NpW JocTaTbyHa
TPaHCNYUEeHTHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

MpoTueBonokasaHus:

Bifix Veneer LC cbabpxa metakpunat u BXT (6yTunxugpokcuTonyon).
Mpu ycTaHOBEHa CBPbX4YYBCTBUTENHOCT (anepruv) KbM Tean cbeTaskm Bifix
Veneer LC He TpsiGBa fa ce npunara.

LleneBa rpyna nauneHTu:
Bifix Veneer LC moxe fia ce npunara 3a BCUYKM NaLyneHTy 63 orpaHuyeHns
npeasva BbL3pacTTa U nona um.

XapakTepucTuku:
XapaKTepchmeTe Ha nNpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATa Ha
npegHasHa4YeHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBW CTaHAapTu.

MoTpe6utenn:
Bifix Veneer LC ce npunara ot npocdecuoHanHo o6y4yeHu cneunannctui s
o6nacTTa Ha cTomMaTonorusTa.

MpunoxeHue:
X Veneer LC TpsGBa fla Ce HaHaca C W3NON3BaHe Ha afixe3vBHa
TexHuKa. I'Ipw CbXpaHeHue B XnaguiHuK marepuanute TpﬂﬁBa Aa pgocturHar
CTailHa TemnepaTypa npeau ynoTpeGa. 3a no-foGPO MaHuUNynMpaHe Ha
BBH3CTaHOBABAHETO MOXe Aa Ce 13non3sa NoMOLLHUAT annukartop Sticky Tim.
1. WU36op Ha uBAT (onuuoHanHo):
1.1. MNpu Heo6X0AMMOCT OTCTPaHeTe BpeMEHHaTa KOHCTPYyKUus. MouncTeTte
3bba, usnnakHete uarenHo v nopacywete neko C Bb3AayX. Wa6areaiite
npecyluasaHe.
1.2. LiBeToBusT echekT Ha BTBbpAeHYs Bifix Veneer LC moxe aa ce cumynupa
4ypes MocTaBsiHE Ha OKOH4aTenHata uspabotka c Bifix Veneer Try-In B
npeasuaeHUs UBAT. 3a uenTa dukcupalite npuioXeHaTa annamkaLuvoHHa
KaHiona TMn 50 KbMm cnpuHUyoBKara 4pe3 BbpTeHe Mno Mnocoka Ha
4acoBHMKOBaTa CTpeska, HaHeceTe Bifix Veneer Try-In Bbpxy nosbpxHocTTa
3a 3anensaHe Ha Bb3CTaHOBSABAHETO M NOCTaBeTe BHUMATENHO BbpXY 3b6a.
1.3. Crep 3asbplwBaHe Ha npoBepkaTa Ha LBeTa OTCTpaHeTe
Bb3CTaHOBsABaHeTO, oTMWiiTe WwatenHo Bifix Veneer Try-In ¢ BogeH cnpeit
OT 3b6a U OT Bb3CTAHOBSIBAHETO U cnep ToBa noAacyLwere. I'Ipln ToBa He
I'IOIZLCyLUaBaI;ITe TBbpAe WHTEH3NBHO AeHTUHa. HeOTCTpaHeHI/I ocTaTbun oT
ix Veneer Try-In MoraT Aa noBnusisiT BbPXY OKOHYaTeNHOTO 3akpensaHe
Ha Bb3CTaHOBSABAHETO.
2. N P Ka n p: Ha
3a noapo6HN yKasaHUsi OTHOCHO M3MON3BAHETO B3eMeTe Mof BHUMaHMe
CbLLO VHCTPYKLUMATa 32 ynoTpeba Ha 13non3BaHyisi aaXe3VOHEH areHT, KakTo
N yKasaHusTa Ha npou3BoavnTens OTHOCHO MoArotoBKata Ha CbOTBETHUTE
Bb3CTaHOBUTENHN MaTepuanu.
2.1. MNoproToBka Ha BL3CTaHOBABAHETO
a) 3a noAroToBKaTa Ha CUNMKaTHa Kepamiika NoBbPXHOCTTa 3a 3asiensaHe Ha
nocTaBsiHaTa u3paboTka Tpsibsa Aa ce KOHAULMOHMPa ¢ (hnyopoBofopoaHa
KUCeNMHa KaTo eljgalll areHT. 3a LenTa NoaroTeeTe C MOAXOASLL elsall
areHT (CnasgaiiTe yKasaHusiTa Ha NPOM3BOAVTENS), CNef ToBa U3NMakHeTe
warenHo ¢ Boga 1 noacywere ¢ Bb3ayx.
b) 3a noarotoBkaTa Ha LMPKOHWEB AVOKCUA U KOMMO3WUT: AKO BCe oLle
He e U3BbPLUEHO B AeHTanHara naéopartopusi, o6paboTeTe NACLKOCTPYNHO
NOBLPXHOCTTa 3a 3anensaHe C MOAXOAAL MaTepuan 3a NSACLKOCTPYIHA
obpaboTka (cnas3saiiTe ykasaHusiTa Ha npowssoguTens). OTcTpaHeTe
LjaTeNHo oCTaTblLy OT MaTepuana 3a MsSCbKOCTPyiiHa o6paboTka, Hamp.
B YNTpa3BykoBa BaHa W Cnef Tosa MoAcylleTe ¢ Bb3ayx. He nsnonssaite
octopHa KucenvHa.
2.2. Hanecetre Ceramic Bond (pecn. noaxofsill, apxe3vOHEH areHT;
cnasBaiiTe CbOTBETHaTa WHCTPYKUUS 3a ynoTpe6a) BbpXy MOBbPXHOCTTa
3a 3anenBaHe Ha NOAroTBEHOTO BL3CTAHOBSIBaHE 1 OCTaBeTe Aa noaeiicTsa
60 s. Cnep ToBa MoAcyLUeTe LATeNHO MOBBLPXHOCTTA C Bb3AyX. losede
He [oKoCBailTe WNW 3aMbpcsiBaiiTe No APYr HauMH KOHAULMOHMpaHaTa
MNOBBLPXHOCT.
WU3onupaHe u nscywasaHe:
OcurypeTe AoctaTbyHO M3cyllasaHe. OcBeH ToBa TpsiGBa Aa ce u3nonasat
WHTEpAEHTaNnHN MaTpu4Hn NeHTn, 3a ga ce n3berHe HexxenaHo nonensaHe
10 CbCeAHNTE 3LOU.

Anxesaus:

Mpu n3nonssaHe Ha afxesvsa TpsiGBa Aa Ce CnefBa MHCTPYKLUMSTA Ha
CbOTBETHUS Npon3BoAuTEN. Tasn UHCTPYKLMS OMNCBA HauMHa Ha [eicTBie
npu u3nonssaxe Ha agxe3vsa Futurabond U.

4.1. lMouucTeTe KaBUTETa UM NpenapauusiTa, Hanp. ¢ NacTa ot nemsa. Cnep
ToBa M3NnakHeTe M MpofiyxaiiTe M3NMLIHAaTA BOAA CbC CnaGa BbafyliHa
cTpys. He npecyLuasaiite AeHTVHA. Lienta e NOBbPXHOCT C KONPUHEHOMATOB
BUA.

4.2. EysaHe Ha TBbpAaTa 3b6Ha cy6cTaHums (MpenopbYnTEnHo)
Futurabond U ocurypsiBa curypHo cBbp3BaHe KbM ecTecTBeHaTa TBbpAa
3b6Ha cy6cTaHums, kakTo B Self Etch pexwum, Taka n B Total Etch pexum.
Ypes eupaHe MOXe Aa Ce MOBULIM AOMBLAHWTENHO 3anensallata cuna,
oco6eHo NMpu emain. Henpenapvpad emain BuHaru Tpsiéea Aa ce eusa
npu 3ano4saHe Ha GOHAMHr nmpouenypata. EusaiiTe nosbpxHocTUTE 3a
elBaHe C [EHTANeH eLBall, areHT Ha OcHoBaTa Ha (ochopHa KucennHa,
Hanp. Vococid (BX. CbOTBETHATa MHCTPYKLMS 3a ynoTtpe6a). Acnupupaite
euBalMA areHT, U3nnakHeTe ¢ Boaa. lMpofyxaiiTe M3NMWHAaTa Bnara Cbc
cna6a Bb3gylwHa cTpys. He npecylasaiite geHTuHa. Llenta e nosbpxHoCT
C KOMPUHEHOMATOB BYA.

4.3. HaHacsHe Ha Futurabond U

HaHeceTe paBHOMEPHO aaxeauBa BbpXy 3b6a W ro BTpuiiTe 3a 20 S CbC
Single Tim. MNpopayxaiiTe afXxe3nBHWS CMOI CbC CYX Bb3yX 3@ MUHUMYM 5 S,
3a [1a OTCTpaHUTe PasTBOPUTENS.

TenHa

o

~

BTebpaete 3a 10 s ¢ 06MkHOBEH anapar 3a nonumepusaunsa (LED/xanoreHHa
namna ¢ UHTeH3UTET Ha CBETANHATA OT MUHUMYM 500 mW/cm?).
WHTerpupaHe Ha Bb3cTaHoBsiBaHeTo ¢ Bifix Veneer LC:
5.1. ®ukcupaiiTe npunoxeHarta aniavMkauvwoHHa kaHiona Tun 50 KbMm
CMpUHLOBKATa 4pe3 BbPTEHE MO MOCOKA Ha YacoBHMKOBATa CTpenka W
HaHeceTe AUPEKTHO ix Veneer LC. C annvkauvoHHaTa KaHtona HaHeceTe
pocTtaTbyeH cnoii Bifix Veneer LC c n36paHruisi LBAT BbPXY KOHAVLMOHMpaHaTa
MOBLPXHOCT 3a 3anensaHe Ha NOAroTBEHOTO Bb3CTaHoBsBaHe. Vabsarsaiite
AVPEKTHO obnbyBaHe Ha MaTepuana CbC CBETIMHaTa 3a obpaboTka. 3a
[a ocurypuTe (yHKUMsITa Ha Hekaneliata CnpuHLOBKa, He Tpsi6Ba Aa
nagbpneare Hasag 6yTanoTo no BpeMe unu cnep ynortpeéa.
MocTaBeHata annukaunoHHa KaHwna Ccny)Xm camo 3a efjHoKpaTHa
ynoTpe6a. Cnep ynotpe6a s cBaneTe u 3aTBOPETE MIBTHO CNPUHLOBKaTa C
opurvHanHaTa Kanaka. Masete CNpVHUOBKaTa OT KOHTaMnHauus.
5.2. MocTaBeTe GbP30 BbL3CTAHOBSBAHETO C YMEPeH HaTWCK, Taka Ye OT
BCUYKI PLOOBE [la U3TeYe N3NuLLIeH maTtepuan.
5.3. o BpeMe Ha OTCTPaHABAHETO Ha W3NUWBLKa uKcupaiite
Bb3CTaHOBSBAHETO (Hamp. Ypes To4kosa hoToMoNMMepuUsaUVs B cpepata
Ha Bb3CTaHOBsBaHETO). 3a OTCTPaHsBaHe Ha M3NULLIbKa U3bepeTte eHa oT
CNefHNTE TEXHUKM:
a) W3YMCTBaHe: OTCTPaHsBaHe Ha W3NWLIEH MaTtepuan C 4YeTka 3a
efHoKpaTHa ynoTpe6a, fiyHanpeHOoB TamMoH 1 KOHeL.
b) Tack-Curing: ekcnoHvupaHe Ha N3NULLIHUA MaTepuan no NpPoAbIXKeHne
Ha pbboBeTe Ha Bb3CTaHOBABAaHETO C OGMKHOBEH amapaT 3a
NonMMepu3aLms 3a KpaTko BpeMe Ha PasCcTOsIHIE OT HSKOMKO CaHTUMeTpa,
3a ia ce NoCTUrHe xeneobpasHo cbeTosiHMe. Cnep ToBa ¢ Manko ycunue
CynepHaTaHTLT MOXe Aa Ce OTCTPaHM MOCPeACTBOM COHAA MM ckanep.
[lo6paTa KOHCUCTEHUMS 3a OTCTpaHsBaHe Ha W3NWLLIbLLMTE 3aBUCK
OT W3non3saHWsi anapat 3a nonvMepusauus. BHuMasaiiTe 3a MbAHO
OTCTPaHsBaHe Ha N3NNLIBLLMTE 0COGEHO B TPYAHOAOCTBLMHUTE 06NacTy.
Monumepusauus:
3a okoHuaTenHarta oTononMMepuaauvsi Ha martepuana ca MoAXoAsLM
O6MKHOBEHM anapatu 3a nonvMepusauusi ¢ AbMKWHA Ha BbrHata B
pvanasoHa oT 400 — 500 nm. EkcnoHvpaiiTe Bb3CTaHOBSIBAHETO CErMEHT
No CerMeHT Ha BCsiKa NOBBbPXHOCT, 4O KOATO nMma AO0CTbM, 3anoysaiiku ot
anpokcumanHute o6nactv. MyHUManHOTO BpemMe Ha BTBbpAsiBaHe e Mo
20 s npu 500 — 1000 mW/cm?, pecn. 10 s npu = 1000 mW/cm?. 3a pa ce
MUHUMU3VPA 3a6aBSHETO Nopaan KUCNOPOAa BbB Bb3dyxa No pbooBeTe Ha
BbL3CTAaHOBSIBAHETO, Te TPsIGBa fja Ce NOKPUST C NPO3payeH MULEPUHOB ren
MPeAn OKOHYaTenHoTo BTBbpAsBaHe. Cnef BTBbPASBAHETO MULEPUHOBUAT
ren MoXe fia ce oTMue C BoAa.
®duHupaHe:
OTCTpaHeTE MaTpu4HUTE NeHTU u d)MHMpaI;ITe n I'IOJ1I/IpaI7ITe BHUMATENHO
pbboBeTe Ha pecTaBpauusTa C NMOAXOASALM 3a KOMMO3UTa UHCTPYMEHTW.
MpoBepeTe okny3usaTa.

YkasaHnus, MpeanasHu mepku:

DeHONOBM CYBCTaHLMN, NO-CMEeLManHo NpenapaTu, CbAbPXXally eBreHosn n
TVMON, BNOLLIABAT BTBLPASBAHETO HA KOMMO3UTU. 3aTOBA M3MON3BAHETO Ha
LUMMEHTY Ha 6a3aTa Ha LIHKOB OKCW/ U €BreHON UK Ha APYTY ChAbPXKaLLM
eBreHon marepuanu Tpsi6sa aa ce us3bsrea B kom6uHauus ¢ Bifix Veneer
LC.

Ako c Bifix Veneer LC ce n3nonssat gpyrun agxesvsu wnu CUnaHoBn
aAXe3noHHM areHTu, paanuyHn ot Ceramic Bond v Futurabond U, Tps6ea
[la ce cnefBaT MHCTPYKUMUTE OT nHdopmaunsTa 3a ynotpe6a Ha Te3n
nsgenvs.

HawwuTe ykasanus u/unu cbBeTH He Bu 0CBOGOXXAaBAT OT 3a[b/IKEHNETO Aa
NpoBepuTE rOAHOCTTA Ha I0CTaBEHUTE OT HAaC NpenapaTu 3a NpeABuaeHNTE
uenu Ha ynoTpe6a.

CbcTaB (B HU3XOAAL pef Mo KONU4YecTBo):
BapreBo-anyMnHneBo-60poCHanKaTHoO CTbKIO, cunuumes guokena, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, nuporeHeH cunuunes AMOKCUA, UHULMATOPK,
CcTabunn3aTopu, UBETHU NMUrMeHTU

y

3achb:

n
CbxpaHsBaiiTe npu 4 — 28 °C. 3aTBapsiiTe CNpPUHLOBKUTE BefHara cnep

B3eMaHe Ha maTtepuana, 3a Aa ce NpefoTBpaTh Bb3AelCTBME Ha CBETINHA,
Bofelja Ao nonumepusauus. He nanonssaiTe noseve cnep nsTuHaHe Ha
CPpOKa Ha rofHOCT.

U3xsbpnsHe:
MpopyKTHT ce N3xXBbpNs Cbo6pPasHO pa3nopeadnTe Ha MECTHUTE BNacTu.

3aan.

ve 3ay

Cepuro3HM NPOU3LIECTBIS, KAaTO CMbPT, BPEMEHHO UK TPaitHO CEpUO3HO
BioLIABaHe Ha 3[PABHOTO CLCTOSHUE Ha NALVMEHTa, NOTPe6UTeNs U Apyrv
NUA M CEPUO3Ha ONacHOCT 3a OGLIECTBEHOTO 31paBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM
wnn moraT fja Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka c Bifix Veneer LC, Tpa6sa pa ce
cbobLwAT Ha VOCO GmbH 1 KOMNeTeHTHUTE BNacTu.

Ykaszanue:

KpaTtka nHgopmauns oTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO AeiicTBIe Ha
Bifix Veneer LC ce cbxpaHsBa B EBponeiickaTa 6a3a aaHHU 3a MEAVNLIMHCKN
nagenna (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6Ha
nHopmauma moxe aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

1.

Izbira barve (izbirno):
1.1. Po potrebi odstranite zacasno zalivko. Zob ocistite, temeljito sperite in na
rahlo posusite z zrakom. Preprecite izsusitev.

1.2. Barvni vtis strjene luske Bifix Veneer LC lahko preverite tako, da vstavite
dokonéno restavracijo z lusko Bifix Veneer Try-In v predvidenem odtenku.
Prilozena aplikativna kanila tipa 50 zaklenite na brizgi tako, da jo obrnete
v smeri urinega kazalca, in nanesite lusko Bifix Veneer Try-In na lepilno
povrsino restavracije ter jo previdno namestite na zob.

1.3. Po kon¢anem preizkusu barve odstranite restavracijo in temeljito sperite
lusko Bifix Veneer Try-In z zoba in restavracije z vodnim prsilom ter ga nato
posusite. Pri tem dentina ne posusite preve¢. Ostanki luske Bifix Veneer
Try-In, ki jih ne odstranite, lahko vplivajo na dokonéno pritrditev restavracije.
in

Pr anje r il
Za podrobne napotke o uporabi upo$tevajte tudi navodila za uporabo
uporablienega lepilnega sredstva in proizvajaléeva navodila za pripravo
ustreznih materialov za restavracijo.
2.1. Priprava restavracije
a) Za pripravo silikatne keramike je treba lepilno povrsino izdelka, ki ga
Zelite vstaviti, obdelati s sredstvom za jedkanje s fluorovodikovo kislino. To
storite tako, da jih pripravite z ustreznim sredstvom za jedkanje (upoStevajte
navodila proizvajalca), nato jih temeljito sperite z vodo in posusite z zrakom.
b) Za pripravo cirkonijevega dioksida ali kompozita: Ce to $e ni bilo storjeno
v zobnem laboratoriju, lepilno povrsino peskajte z ustreznim abrazivom
(upostevajte navodila proizvajalca). Previdno odstranite ostanke abraziva,
npr. v ultrazvoéni kopeli, in nato posusite z zrakom. Ne uporabljajte fosforjeve
kisline.
2.2. Ceramic Bond (ali ustrezno lepilno sredstvo; upostevajte ustrezna
navodila za uporabo) nanesite na lepilno povrsino pripravljene restavracije in
pocakajte 60 sekund, da reagira. Nato povrsino temeljito osusite z zrakom.
Pripravljene povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.
Izolacija in suSenje:
Poskrbite za zadostno su$enje. Poleg tega je treba v medzobnih prostorih
uporabljati matriéne trakove, da se prepreci neZeleno oprijemanje na
sosednje zobe.
Lepilo:
Pri uporabi lepila upostevajte navodila proizvajalca. Ta navodila opisujejo
postopek uporabe lepila Futurabond U.
4.1. Ocistite kaviteto ali pripravo, npr. s pemzo. Nato sperite in z neznim
pihanjem zraka izpihajte odvecno vodo. Dentina ne osusite cezmerno. Cilj je
povrsina s svileno mat videzom.
4.2. Jedkanje trdne zobne povrsine (je priporo¢ljivo)
Futurabond U zagotavlja varno leplienje na naravno trdno zobno povr$ino
tako v na¢inu samorezila kot tudi v nac¢inu samodejnega jedkanja. Jedkanje
lahko dodatno pove¢a mo¢ pritrditve, zlasti pri sklenini. Nepripravljeno
sklenino je treba pred zatetkom postopka lepljenja vedno jedkati. Povrsine,
ki jih je treba jedkati, obdelajte z dentalnim sredstvom za jedkanje na osnovi
fosforne kisline, npr. Vococid (glejte ustrezna navodila za uporabo). Sredstvo
za jedkanje posesajte in zatem spirajte z vodo. Odvecno vlago razpihajte
z blagim pihanjem. Dentina ne osusite ¢ezmerno. Cilj je povrsina s svileno
mat videzom.
4.3. Nanos Futurabond U
Lepilo enakomerno nanesite na zob in ga 20 sekund masirajte z aplikatorjem
Single Tim. Lepilno plast najmanj 5 sekund razpihujte s suhim zrakom, da
topilo izhlapi. Strjujte 10 sekund z obi¢ajno polimerizacijsko napravo (LED-/
halogenska svetilka s svetlobno mogjo najmanj 500 mW/cm?).
Vgradnja restavracije z lusko Bifix Veneer LC:
5.1. PriloZena aplikativna kanila tipa 50 pri¢vrstite na brizgalko z zasukom v
smeri vrtenja urinih kazalcev in neposredno nanesite lusko Bifix Veneer LC.
Z aplikativno kanilo nanesite zadosten sloj luske Bifix Veneer LC v izbranem
odtenku na kondicionirano lepilno povrsino pripravijene restavracije.
|1zogibajte se neposrednemu obsevanju materiala s svetlobo za obdelavo.
Za zagotovitev tudi poznej$e uporabe brizgalke morate paziti na to, da med
uporabo ali po njej potisnega dela brizgalke ne potegnete nazaj.
Names$c€ena aplikativna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo
odstranite pokrovéek in brizgo tesno zaprite z originalnim pokrovékom ter
za$citite brizgo pred onesnazenjem.
5.2. Z zmernim pritiskom hitro vstavite restavracijo, tako da se odvecni
material pojavi na vseh robovih.
5.3. Restavracijo utrdite med celotnim odstranjevanjem presezka (npr. s
strjevanjem sredine restavracije na dolo¢enih mestih s svetlobo). Izberite eno
od naslednjih tehnik odstranjevanja presezka:
a) Tehnika krtacenja: odstranite presezek materiala s $¢etko za enkratno
uporabo, penastim granulatom in zobno nitko.
b) Utrjevanje s sprijemanjem: izpostavite presezek materiala vzdolz
robov restavracije s komercialno dostopno polimerizacijsko napravo na
razdalji nekaj cm za zelo kratek ¢as, da se doseze stanje, podobno gelu.
Presezek lahko zdaj brez vecjega napora odstranite s sondo ali pripravo za
odstranjevanje. Dobra konsistenca za odstranjevanje presezka je odvisna
od uporabliene polimerizacijske naprave. Posebno pozornost namenite
popolni odstranitvi presezkov na tezko dostopnih mestih.
Polimerizacija:
Za zakljuéno strjevanje materiala s svetlobo so primerne obicajne
polimerizacijske naprave z valovno dolzino v razponu od 400 do 500 nm.
R

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Bifix Veneer LC je svetlobno strjujoéi, barvno stabilen, rentgensko prepusten
nanohibridni pritrdilni kompozit za lepilno pritrditev prosojnih lusk, inlejev in
onlejev, izdelanih iz keramike ali kompozita. Bifix Veneer LC vsebuje 81 uteznih
odstotkov anorganskih polnil v metakrilatni matriki, ki se strjuje s svetlobo.
Posebej prilagojena tiksotropija Bifix Veneer LC omogoca enostavno vgradnjo
restavracije. Zaradi dobre teko¢nosti s hkratnim nastankom trdnega viska ga
je mogoce enostavno odstraniti, npr. po kratkoroéni polimerizaciji (utrjevanje s
sprijemanjem).

Barve:
Bright, Clear, Warm

Indikacije:
Dokonéna pritrditev keramiénih in kompozitnih lusk, inlejev in onlejev v debelini sloja najve¢ 2
mm z zadostno prosojnostjo restavracije.

Kontraindikacije:
Bifix Veneer LC vsebuje metakrilate in BHT. Pri znani preobgutljivosti (alergijah)
na te sestavine materiala Bifix Veneer LC ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Bifix Veneer LC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Bifix Veneer LC je treba pri uporabi nanesti z lepilno tehniko. Ce material
hranite v hladilniku, ga pred uporabo segrejte na sobno temperaturo in uporabite
pripomocek za nana$anje Sticky Tim za boljSe rokovanje z restavracijo.

N

Rest: ijo osvetlite po odsekih z vsakega dostopnega mesta, zacensi z
aproksimalnimi mesti. Najkraj$i as strjevanja je 20 s za 500-1000 mW/cm?
in 10 s za = 1000 mW/cm?. Da bi éim bolj zmanjgali zaviranje z atmosferskim
kisikom na robovih restavracije, jih je treba pred konénim strjevanjem prekriti
s prozornim glicerinskim gelom. Po strjevanju lahko glicerinski gel sperete z
vodo.

Konéna obdelava:

Odstranite matri¢ne trakove ter previdno dokoncajte in polirajte robove
restavracije z orodji, primernimi za kompozite. Preverite okluzijo.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

Fenolna sredstva, zlasti preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrodijo tezave pri strjevanju kompozitov. Zato se v povezavi
z Bifix Veneer LC izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid
in evgenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebujejo evgenol.

Ce z lusko Bifix Veneer LC uporabljate lepila ali silanska sredstva za
lepljenje, ki niso Ceramic Bond in Futurabond U, je treba upo$tevati
navodila za uporabo teh pripomockov.

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

Sestava (po padajoci vsebnosti):

Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, silicijev dioksid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, stabilizatorji, barvni
pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 28 °C. Brizgalko zaprite takoj po
odvzemu materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem
pogojeno polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma
uporabe.

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 prislo v zvezi z uporabo
sredstva Bifix Veneer LC, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in
pristojni organ.



Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Bifix Veneer LC so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoc¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Podrobnejse informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.

5.2. Vlozte rekonstrukciu rychlo pouzitim mierneho tlaku tak, aby na véetkych
okrajoch vytiekol prebyto¢ny material.

5.3. Fixujte rekonstrukciu pocas celého odstrafiovania prebytkov materidlu
(napr. bodovym vytvrdzovanim svetlom v strede rekonstrukcie). Na
odstranenie prebytkov materidlu vyberte jednu z nasleduijucich technik:

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Bifix Veneer LC je svetlom tuhndci, farebne stabilny, réntgenkontrastny nano-
hybridny upeviiovaci kompozit na adhezivne upevnenie priesvitnych keramickych
alebo kompozitnych faziet, inlejov a onlejov. Bifix Veneer LC obsahuje 81 hmot.
% anorganickych vypliiovych latok vo svetlom tuhnticej matrici z metakrylatu.
Specialne nastavena tixotropia pripravku Bifix Veneer LC umoziiuje jednoduché
zaclenenie rekonstrukcie. Vdaka dobrej tekutosti pri sii¢asnej tvorbe stabilnych
precnievajlcich Casti sa da lahko odstranit, napr. po kratkodobej polymerizacii
(Tack Curing).

Farby:
Bright, Clear, Warm

Indikacie:
Definitivna fixacia keramickych a kompozitnych faziet, inlejov a onlejov v hribke vrstvy
maximalne 2 mm pri dostatocnej translucencii rekonstrukcie.

Kontraindikacie:

Bifix Veneer LC obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku Bifix Veneer LC je nutné upustit od jeho
pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Bifix Veneer LC je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel
Pripravok Bifix Veneer LC maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:
Bifix Veneer LC sa musi spracovat pouzitim adhéznej techniky. Ak sa materialy
skladuju v chladnicke, pred pouzitim musia dosiahnut teplotu miestnosti. Na
lepSiu manipuléciu s rekonstrukciou mozete pouzit aplikaéni pomécku Sticky
Tim.
1. Vyber farby (volitelné):
1.1. Pripadne odstrarite provizérid. Zub ocistite, dokladne vyplachnite a
zlahka osuste vzduchom. Vyvarujte sa nadmerného vysusenia.
1.2. Farebny dojem vytvrdnutého pripravku Bifix Veneer LC je mozné
simulovat nasadenim definitivnej nahrady s pripravkom Bifix Veneer Try-
In v zamyslanej farbe. Na tento ucel zaaretujte aplikacnu kanylu typu 50
na striekacke otocenim v smere pohybu hodinovych ruciciek a naneste
pripravok Bifix Veneer Try-In na lepiacu plochu rekonstrukcie a opatrne ho
nasadte na zub.
1.3. Po ukonéeni farebnej skusky odstrante rekonstrukciu a dokladne
oplachnite pripravok Bifix Veneer Try-In vodnym sprejom zo zuba a
rekonstrukcie a nasledne nechajte vysusit. Dentin sa pri tom nesmie vysusit
uplne. Neodstranené zvysky pripravku Bifix Veneer Try-In mézu ovplyvnit
definitivnu fixaciu rekonstrukcie.
2. Predbezna uprava a lie rekonstrukcie:
Podrobné pokyny na pouZitie ndjdete aj v ndvode na pouzitie prislusného
adhézneho prostriedku, ako aj v pokynoch vyrobcu na preparaciu prislusnych
materidlov rekonstrukcie.
2.1. Preparacia rekonstrukcie
a) Na preparéaciu silikatovej keramiky je nutné lepiacu plochu nasadzovanej
nahrady kondicionovat leptacim prostriedkom s kyselinou fluorovodikovou.
Na tento ucel ju preparujte leptacim prostriedkom (dbajte na pokyny
vyrobcu), nasledne ju dokladne oplachnite vodou a vysuste vzduchom.
b) Na preparéaciu oxidu zirkonicitého alebo kompozitu: ak sa tak nestalo
uz v zubnom laboratériu, lepiacu plochu otryskajte vhodnym tryskacim
prostriedkom (dbajte na pokyny vyrobcu). Zvy$ky tryskacieho prostriedku
starostlivo odstrarite napr. v ultrazvukovom kulpeli a nésledne osuste
vzduchom. Nepouzivajte kyselinu fosfore¢nu.
2.2. Naneste pripravok Ceramic Bond (resp. vhodny adhézny prostriedok;
dbajte na prislusny navod na pouzitie) na lepiacu plochu pripravenej
rekonstrukcie a nechajte posobit 60 s. Povrch nasledne starostlivo
vysuste vzduchom. Upraveného povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak
nekontaminujte.
3. lzolacia a vysu$enie:
Zabezpecte dostatocné vysusenie. Aj nadalej by sa mali pouzivat medzizubné
matricové pasiky, aby sa zabranilo neziaducemu prilnutiu na susedné zuby.
4. Adhezivum:
Pri pouziti adheziva postupujte podla pokynov prislusného vyrobcu. Tieto
pokyny opisuju postup pri pouziti adheziva Futurabond U.
4.1. Vycistite kavitu alebo preparaciu napriklad pemzovou pastou. Nasledne
oplachnite a prebytoéni vodu odftknite slabym prddom vzduchu. Vyhnite
sa nadmernému vysuseniu dentinu. Cielom je dosiahnutie jemne matného
povrchu.
4.2. Leptanie zuboviny (odporuca sa)
Futurabond U poskytuje pevné spojenie s prirodzenou zubovinou tak v
rezime Self Etch, ako aj v rezime Total Etch. Leptanim je moZné dodatocne
zvysit prilnavost predovSetkym pri sklovine. Nepreparovana sklovina sa na
zaciatku procesu bondingu musi vzdy upravit leptanim. Povrchy, ktoré je
potrebné leptat, leptajte dentalnym leptavym prostriedkom na baze kyseliny
fosforec¢nej, napr. Vococid (pozri prisluSny navod na pouzitie). Odsajte
leptaci prostriedok, oplachnite vodou. Prebytoénu vihkost vyflknite jemnym
prudom vzduchu. Vyhnite sa nadmernému vysuseniu dentinu. Cielom je
dosiahnutie jemne matného povrchu.
4.3. Aplikécia pripravku Futurabond U
Adhezivum rovhomerne naneste na zub a po dobu 20 s vmasirujte pomocou
aplikatora Single Tim. Vrstvu adheziva vyfuknite pomocou suchého vzduchu
minimalne 5 s, aby ste odstranili rozpustadlo. Vytvrdzujte bezne dostupnym
polymerizacnym pristrojom po dobu 10 s (LED/halogénova lampa so
svetelnym vykonom minimalne 500 mW/cm?).
5. Zaclenenie rekonsStrukcie s pripravkom Bifix Veneer LC:
5.1. Prilozent aplikaént kanylu typu 50 zaaretujte na striekacke otocenim
v smere pohybu hodinovych ruciciek a pripravok Bifix Veneer LC priamo
aplikujte. Naneste dostatoénu vrstvu pripravku Bifix Veneer LC vo zvolenej
farbe pomocou aplikacnej kanyly na upravent lepiacu plochu preparovanej
rekonstrukcie. Vyhybajte sa priamemu oziareniu materidlu oSetrovacim
svetlom. Na zabezpecenie fungovania striekacky bez dokvapu treba dbat
na to, aby ste pocas pouzivania striekacky alebo po jej pouZiti nepotiahli
piestik dozadu. Nasadena aplikacna kanyla sltzi len na jednorazové poutzitie.
Po pouZiti ju odstrarite a striekatku pevne uzavrite originalnym uzaverom.
Chraite striekacku pred kontaminaciou.

a) Technik stierania: prebytoc¢ny materidl odstrante pomocou
jednorazového Stetca, penovej pelety a dentélnej nite.

b) Tack-Curing: prebytodny material osvetlite pozdiZ okrajov rekonstrukcie
pomocou bezne dostupného polymerizaéného pristroja zo vzdialenosti
niekolkych cm na velmi kratky ¢as, aby ste dosiahli gélovi konzistenciu.
Precnievajlica cast sa teraz da bez va¢sej namahy odstranit pomocou
sondy alebo scalera. Dobra konzistencia na odstranenie prebytkov
materialu zavisi od pouzitého polymerizaéného pristroja. Dbajte najma na
UpIné odstranenie prebytkov materialu na tazko pristupnych miestach.

. Polymerizacia:

Na zavere¢né vytvrdzovanie materidlu svetlom sa hodia bezné polymerizacné
pristroje s vinovou dizkou v rozsahu 400 — 500 nm. Osvetlite rekonstrukciu
po segmentoch z kazdej pristupnej plochy, za¢nite aproximalnymi oblastami.
Minimalna doba vytvrdzovania je 20 s pri 500 — 1000 mW/cm?, resp. 10 s
pri = 1000 mW/cm?. Aby sa minimalizovala inhibicia vzdusnym kyslikom
na okrajoch rekonstrukcie, mali by sa pred zavere¢nym vytvrdnutim pokryt
priehladnym glycerinovym gélom. Po vytvrdnuti sa méze glycerinovy gél
oplachnut vodou.

. Findlne spracovanie:

Odstrante matricové pasiky a okraje rekonstrukcie opatrne vyhladte a
vylestite nastrojom vhodnym pre kompozity. Overte okluziu.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

Zlozenie (p:

Fenolové latky, najma pripravky obsahujlce eugenol a tymol, rusivo vplyvaju
na proces vytvrdzovania kompozitov. Preto sa v spojeni s pripravkom Bifix
Veneer LC vyhnite pouZitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych
materialov obsahujtcich eugenol.

Ak sa s pripravkom Bifix Veneer LC pouzivaju iné adheziva alebo silanové
adhézne prostriedky ako Ceramic Bond a Futurabond U, postupuijte podla
pokynov navodu na pouzitie tychto vyrobkov.

Nasde pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

od zlozZiek ych v najvy§§om mnozstve):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kremicity, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogénny oxid kremicity, iniciatory, stabilizatory, farebné
pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C — 28 °C. Striekacky po odbere materilu ihned uzavrite, aby
sa zamedzilo osvetleniu a nim vyvolanej polymerizacii. Po uplynuti datumu exspiracie
pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného
stavu pacienta, pouZivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom
Bifix Veneer LC, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislu$nému
dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpecénosti a klinickych parametrov
Bifix Veneer LC ndajdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie
néajdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN I1SO 4049 reikalavimus

Produkto apraSymas:

Bifix Veneer LC yra $viesoje kietéjantis, stabilios spalvos, nelaidus rentgeno
spinduliams nanohibridinis fiksuojantis kompozitas, skirtas klijuoti $viesai laidzias
laminates ir keraminius arba kompozitinius jklotus bei uzklotus. 81 % Bifix
Veneer LC masés sudaro neorganiniai uzpildai Sviesoje kietéjancioje metakrilato
matricoje. Specialiai nustatyta Bifix Veneer LC tiksotrofija leidzia lengvai
jterpti restauracijg. Dél gero takumo ir tuo pacdiu metu susidarancio stabilaus
pertekliaus jj galima lengvai pasalinti, pvz., po trumpalaikés polimerizacijos
(kietinimo $viesoje).

Spalvos:
Bright, Clear, Warm

Indikacijos:

Keramikiniy ir kompozitiniy laminaciy, jdékly ir antdékly galutinis tvirtinimas
ant ne didesnio kaip 2 mm storio sluoksnio esant pakankamam restauracijos
permatomumui.

Kontraindikacijos:

Bifix Veneer LC sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Bifix Veneer LC sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Bifix Veneer LC gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar lytj.

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

Naudotojas:
Bifix Veneer LC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Bifix Veneer LC turi biti apdorojamas taikant klijavimo technika. Saldytuve
laikomas medziagas prie$ naudojima palaikykite kambario temperatiroje. Kad
restauracijg bity geriau naudoti, galima naudoti tepimo priemone Sticky Tim.

1.

2.

Spalvos pasirinkimas (pasirinktinai):

1.1. Jeigu reikia, iSimkite proteza. Nuvalykite dantj, kruopsciai praskalaukite ir
$Svelniai iSdziovinkite oru. Venkite pernelyg didelio dziovinimo.

1.2. Sukietéjusio Bifix Veneer LC spalvos efektas gali bati imituojamas
jterpiant galutine restauracija su numatytos spalvos Bifix Veneer Try-In.
Spalva gali biiti imituojama. Tam sukdami pagal laikrodZio rodykle pritvirtinkite
prie Svirk§to pridedama 50 tipo tepimo kaniule ir ant restauracijos lipniojo
pavirsiaus uztepkite Bifix Veneer Try-In bei atsargiai uzdékite ant danties.
1.3. Patikring spalvg, nuimkite restauracijg ir vandens srove kruopséiai
nuplaukite nuo danties bei restauracijos Bifix Veneer Try-In. ISdZiovinkite.
Siuo atveju dentino per stipriai nedziovinkite. Nepasalinti Bifix Veneer Try-In
likuciai gali daryti jtaka galutiniam restauracijos tvirtinimui.

Pirminis restauracijos apdorojimas ir kondi
I$samiy naudojimo nurodymy ieskokite naudojamo suri§imo stipriklio
naudojimo nurodymuose ir gamintojo instrukcijoje, kaip ruosti atitinkamas
restauravimo medziagas

onavimas:
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I

. lzoliavimas ir nusausi

2.1. Restauracijos paruo$imas

a) ruosiant silikating keramika, jstatomos struktiros lipnusis pavir$ius turi
bdti kondicionuojamas fluoro vandenilio ésdinimo priemone. Tam apdorokite
tinkama ésdinimo priemone (laikykités gamintojo nurodymy), o tada
kruop$¢iai nuplaukite vandeniu ir i$dZiovinkite oru.

b) RuoSiant cirkonio oksida arba kompozita: jei tai nebuvo atlikta
odontologijos laboratorijoje, lipnyjj pavirsiy apdorokite tinkama sméliasrove
(laikykités  gamintojo nurodymy). Sméliasrovés likucius  kruop$ciai
pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir idZiovinkite oru. Nenaudokite
fosforo rigsties.

2.2. Ant paruostos restauracijos lipnaus pavirSiaus uztepkite Ceramic Bond
(arba tinkama surisimo stipriklj; laikykités pateiktos naudojimo informacijos)
ir palikite veikti 60 sek. Tada pavirSiy kruopsciai iSdzZiovinkite oru. Paruosto
pavirSiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

mas:
Uztikrinkite pakankama darbo lauko nusausinimag. Be to, norint iSvengti
nepageidaujamo prilipimo prie gretimy danty, reikia naudoti tarpdanciy
matricos juosteles.
Kilijai:
Naudojant klijus reikia laikytis atitinkamo gamintojo naudojimo instrukcijy.
Cia aprasoma Futurabond U.
4.1. Klijy naudojimas. Ertme arba preparuojama vieta i$valykite, pvz., pemzos
pasta. Tada nuskalaukite, o vandens liku¢ius nupUskite $velnia oro srove.
Per stipriai nedZiovinkite dentino. Tikslas — matinio Silko $velnumo pavirSius.
4.2. Kietosios danties medziagos ésdinimas (rekomenduojamas)
Futurabond U uztikrina saugy sukibimg su natlralia kietaja danties
medziaga tiek savaiminio ésdinimo, tiek viso ésdinimo rezimu. Esdinant
galima papildomai sustiprinti sukibima, ypa¢ emalio. Neparuos$tg emalj prie$
suridimo procediira visada reikia ésdinti. Esdinamus pavirsius ésdinkite
odontologine ésdinimo priemone fosforo rugsties pagrindu, pvz. Vococid
(2r. atitinkama naudojimo instrukcijg). Nusiurbkite ésdinimo priemone ir
praskalaukite vandeniu. Drégmeés pertekliy nuptskite $velnia oro srove. Per
stipriai nedziovinkite dentino. Tikslas — matinio Silko $velnumo pavirSius.
4.3. Futurabond U uZtepimas
Tolygiai uztepkite klijus ant danties ir 20 sek. masazuokite naudodami Single
Tim. Bent 5 sek. nupiskite kliju sluoksnj sausu oru, kad pasiSalinty tirpiklis.
10 sek. kietinkite jprastiniu polimerizacijos prietaisu (Sviesos diody arba
halogenine lempa, kurios galingumas ne mazesnis kaip 500 mW/cm?).
F ijos jterpimas Bifix Veneer LC:
5.1. Sukdami pagal laikrodZio rodykle pritvirtinkite prie $virkSto pridedama
50 tipo tepimo kaniule ir tiesiogiai uZtepkite Bifix Veneer LC. Ant paruostos
restauracijos kondicionuoto lipnaus pavirSiaus tepimo kaniule uZztepkite
pakankama pasirinktos spalvos Bifix Veneer LC sluoksnj. Venkite tiesioginio
medziagos apsvitinimo apdorojimo Sviesa. Norédami uztikrinti, kad
Svirkstas nelaséty, naudojimo metu ar po naudojimo neatitraukite Svirksto
stimoklio. Atidaryta tepimo kaniulé yra skirta tik vienkartiniam naudojimui.
Po naudojimo jg nuimkite, o Svirksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu.
Saugokite Svirk§ta nuo uzterimo.
5.2. Vidutiniskai stipriai spausdami greitai uzdékite restauracija taip, kad i§
visy pusiy prasiskverbty medziagos perteklius.
5.3. Fiksuokite restauracija visa laika, kol Salinate medziagos pertekliy
(pvz., restauracijos viduryje taikydami taskinj kietinimg $viesa). Medziagos
pertekliui pasalinti naudokite vieng i$ $iy techniky:
a) Valymas: : pasalinkite medziagos pertekliy vienkartiniu teptuku, porolono
tamponu ir sidlu.
b) Kietinimas Sviesoj: ilgai restauracijos krasty keliy centimetry atstumu
labai trumpai ap$vieskite medziagos pertekliy jprastiniu polimerizacijos
prietaisu, kad gautysi gelio konsistencija. Dabar, nejdedant daug pastangy,
galima pasalinti pertekliy zondu arba skaleriu. Salinimui tinkama pertekliaus
konsistencija priklauso nuo naudojamo polimerizacijos  prietaiso.
Atkreipkite ypatingg démesj, kad perteklius bity visi$kai pasalintas sunkiai
pasiekiamose vietose.
Polimerizacija:
Baigiamajam  medziagos  kietinimui  Sviesa naudojami  jprastiniai
polimerizacijos prietaisai, kuriy bangos ilgis siekia 400-500 nm. Segmenti$kai
ap$vieskite restauracijg ant kiekvieno pasiekiamo pavirSiaus, pradédami nuo
tarpdanciy. Minimalus kietéjimo laikas yra po 20 sek. esant 500-1 000 mW/
cm? arba 10 sek. esant =1 000 mW/cm?. Siekiant sumazinti slopinima ore
esanciu deguonimi restauracijos krastuose, prie$ baigiamajj kietinima juos
reikia padengti skaidriu glicerino geliu. Sékmingai sukietinus, glicering galima
nuplauti vandeniu.
Baigiamasis apdirbimas:
Pasalinkite medicinines juosteles ir atsargiai nuslifuokite bei nupoliruokite
restauracijos krastus kompozitams skirtais jrankiais. Patikrinkite okliuzija.

atsargumo pri
Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Bifix Veneer LC kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin¢iy cementy naudojimo
drauge su Bifix Veneer LC.
Jei naudojami kiti klijai arba silano suri§imo stiprikliai nei Ceramic Bond ir
Futurabond U su Bifix Veneer LC, reikia laikytis $iy produkty naudojimo
instrukcijy.
Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy
pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, silicio dioksidas, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai,
dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 28 °C temperatiiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, $virkstai turi bati uzdaromi i§
karto po panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

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 buklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti naudojant
Bifix Veneer LC, butina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:
Bifix Veneer LC saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos

Sajungos

medicininiy  prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Detali informacija taip pat prieinama www.voco.dental.




LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

Bifix Veneer LC ir gaisma cietéjoss, noturigas krasas, rentgencaurlaidigs
nanohibrids nostiprinaanas kompozitmaterials adhezivai gaismcaurlaidigu
keramikas vai kompozitmateriala veniru, inleju un onleju piestiprinasanai. Bifix
Veneer LC satur 81 svara procentu neorganisku pildvielu gaisma cietéjosa
metakrilata matrica. Ipasi iestatita Bifix Veneer LC tiksotropija nodrosina
vienkarsu restauracijas ieklausanu. Pateicoties labajam piepli$anas ipasibam,
ka ari plustamibai, vienlaicigi izveidojot stabilu parkari, to iespéjams, pieméram,
péc Tslaicigas polimerizacijas (Tack Curing), viegli nonemt.

Krasas:

Bright, Clear, Warm

Indikacijas:

Keramikas un kompozitmaterialu veniru, inleju un onleju galiga piestiprinasana
ne biezaka slant ka 2 mm ar pietiekamu restauracijas caurspidigumu.

Kontrindikacijas:
Bifix Veneer LC satur metakrilatus un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret $im Bifix Veneer LC sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

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

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

Lietotajs:
Ar Bifix Veneer LC strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Lietosana:
Bifix Veneer LC jaapstrada, izmantojot adhezivu tehnologiju. Ja materiali tiek
uzglabati ledusskapi, pirms lieto$anas tie jasasilda lidz istabas temperatdirai. Lai
bitu értak veikt manipulacijas ar restauraciju, ka uzkla$anas paliglidzekli varat
izmantot Sticky Tim.
1. Krasas izvéle (péc izvéles):
1.1. Iznemiet eso$o pagaidu restauraciju. Notiriet zobu, kartigi noskalojiet un
nedaudz nozavéjiet ar gaisu. Izvairieties no parmérigas izzaveésanas.
1.2. Sacietéjusa Bifix Veneer LC krasas izskatu iespéjams simulét, darba
izmantojot paredzétas krasas Bifix Veneer Try-In. Sim mérkim, griezot
pulkstenraditaju kustibas virziena, nofiksgjiet pievienoto 50. tipa uzklasanas
kanulu uz $lirces, uzklajiet Bifix Veneer Try-In uz restauracijas fméjamas
virsmas un uzmanigi novietojiet to uz zoba.
1.3. Péc krasas parbaudes pabeig$anas nonemiet restauraciju, ar tdens
striklu rGpigi noskalojiet Bifix Veneer Try-In no zoba un restauracijas un péc
tam noZzavéjiet. Tomér parak neizzavéjiet dentinu. Nenonemtas Bifix Veneer
Try-In paliekas var ietekmét restauracijas galigo piestiprinasanu.
2. F acijas prieks -ade un kondicionésana:
Detalizétus noradijumus par izmanto$anu skatiet ari izmantota saistmateriala
razotaja lietoSanas instrukcija, ka ari raZotaja noradijumos par attiecigo
restauracijas materialu sagatavosanu.
2.1. Restauracijas sagatavosana
a) Lai sagatavotu silikatu keramiku, izmantojamas restauracijas iméjama
virsma jakondicioné ar fluoriidenrazskabes kodinasanas lidzekli. Sim mérkim
veiciet sagatavo$anu ar piemérotu kodinasanas [idzekli (ieverojiet razotaja

b) Cirkonija dioksida, vai kompozitmateriala sagatavo$anai: Apstradajiet
liméjamo virsmu ar piemeérota lidzekla striklu, ja tas jau nav izdarits zobu
tehniskaja laboratorija (ievérojiet razotaja sniegto informaciju). Ripigi nofiriet
Neizmantojiet fosforskabi.
2.2. Uz sagatavotas restauracijas Iméjamas virsmas uzklajiet Ceramic
Bond (vai piemérotu saistvielu; ieverojiet attiecigos lietoSanas noradijumus),
laujot tam 60 sekundes iedarboties. Péc tam ripigi nozavejiet virsmu ar
gaisu. Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida
kontamingt.

3. es un nodrosinas
Janodrosina pietiekama zoba izolacija no mitruma. Turklat, lai novérstu
nevélamu pielip§anu pie blakus eso$ajiem zobiem, jaizmanto starpzobu
matricas sloksnites.

4. Adhezivs:
Lietojot adhezivu, ievérojiet attieciga raZotaja sniegtos noradijumus. Saja
instrukcija ir aprakstita adheziva Futurabond U lietoSanas procedura.
4.1. Notiriet kavitati vai sagatavoto zobu, pieméram, ar pumeka pastu. Péc
tam noskalojiet un lieko ideni nopdtiet ar vieglu gaisa plismu. Neparsausiniet
dentinu. JaiegUst virsma ar zidaini matétu izskatu.
4.2. Zobu cieto audu kodinasana (ieteicama)
Futurabond U nodrosina drosu savieno$anos ar dabigajiem zoba cietajiem
audiem gan paskodinasanas rezima, gan ari totalas kodinasanas rezima.
Veicot kodinasanu, iesp&jams papildus palielinat piesaistes stipribu, jo pasi
attieciba uz emalju. Nesagatavota emalja ir jakodina vienmeér pirms piesaistes
procesa sakuma. Kodinamas virsmas apstradajiet ar dentalas kodinasanas
lidzekli, kas izgatavots uz fosforskabes bazes, piem. Vococid (skafit
attiecigo lietoSanas pamacibu). Nosiciet kodinasanas lidzekli, noskalojiet
ar Gdeni. Lieko mitrumu nosusiniet ar vieglu gaisa plismu. Neparsausiniet
dentinu. JaiegUst virsma ar zidaini matétu izskatu.
4.3. Futurabond U uzklasana
Vienmeérigi uzklajiet adhezivu uz zoba un 20 sekundes iemaséjiet ar Single
Tim. Vismaz 5 sekundes apsusiniet adheziva kartinu ar sausu gaisu, lai

pieejamu polimerizacijas ierici (gaismas diozu/halogéna lampa ar minimalo
gaismas jaudu 500 mW/cm?).
5. Restauracijas ieklau$ana ar Bifix Veneer LC:
5.1. Griezot pulkstenraditaju kustibas virziena, nofiksgjiet uz slirces komplekta
ieklauto 50. tipa uzklasanas kanulu un tie$a veida uzklajiet Bifix Veneer
LC. Ar uzklasanas kanulas palidzibu uzklajiet pietiekamu Bifix Veneer LC
kartinu izvélétaja krasas toni uz sagatavotas restauracijas kondicionétas
limé&jamas virsmas. Izvairieties no tieSas materiala apstaro$anas ar apstrades
gaismu. Lai $lirce nepilétu, atcerieties, ka lietoSanas laika vai péc tam virzula
katu nedrikst atvilkt atpakal. Uzlikta uzklaSanas kanula ir paredzéta tikai
vienreizgjai lietoSanai. PEc lietoSanas nonemiet to un ciesi nosledziet $lirci ar
originalo vacinu. Aizsargajiet $lirci pret kontaminaciju.
5.2. lzdarot mérenu spiedienu, atri ievietojiet restauraciju ta, lai pie visam
malam izplustu liekais materials.
5.3. Nofiksgjiet restauraciju visas liekas materiala nonemsanas laika
(pieméram, atseviskos punktos ar gaismu sacietinot restauracijas vidusdalu).
Izvélieties vienu no $adam lieka materiala nonemsanas metodem:
a) NoslauciSanas metode: nonemiet lieko materialu ar vienreizlietojamu
otinu, porolona spilventinu un zobu diegu;
b) Tslaiciga cietina$ana jeb Tack Curing: oti Tsu laiku no dazu cm
attaluma ar tirdznieciba pieejamu polimerizacijas ierici apgaismojiet lieko
materialu gar restauracijas malam, lai iegitu gelveida stavokli. Ar nelielu
piepdli tagad ir iespéjams nonemt lieko materialu, izmantojot zondi vai
zobakmens nonéméju. Laba konsistence parpalikumu nonemsanai ir
atkariga no izmantotas polimerizacijas ierices. Ipau uzmanibu pievérsiet
tam, lai tiktu pilniba nonemts viss liekais materials griti pieejamajas vietas
mutes dobuma.

6. Polimerizacij:
Noslédzo$ajai materiala cietina$anai ar gaismu ir piemérotas tirdznieciba
pieejamas polimerizacijas iefices ar vilnu garuma diapazonu 400-500 nm.
Apgaismoijiet restauraciju pa segmentiem no katras pieejamas virsmas, sakot
ar proksimalajam zonam. Minimalais sacieté$anas laiks ir 20 sekundes pie
500-1000 mW/cm? un 10 sekundes pie = 1000 mW/cm?. Lai lidz minimumam
samazinatu inhibiciju pie restauracijas malam gaisa eso$a skabekla ietekmé,
pirms noslédzos$as cietinasanas tas ir japarklaj ar caurspidigu glicerina gelu.
Péc sacieté$anas glicerina gelu var noskalot ar tideni.

7. Galiga izstrade:
Iznemiet matricas sloksnites un uzmanigi apstradajiet un nopulgjiet
restauracijas malas ar kompozitmaterialiem piemérotiem instrumentiem.
Parbaudiet sakodienu.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, it 1pasi eigenolu un timolu saturosi preparati,
traucé kompozitmaterialu sacieté$anai. Tapéc izvairieties no cinka oksida-
eigenola cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu lietoSanas kopa ar
Bifix Veneer LC.

- Ja kopa ar Bifix Veneer LC tiek izmantoti citi adhezivi vai silana saistvielas,
nevis Ceramic Bond un Futurabond U, jaievéro $o iericu lietosanas
noradijumi.

- Masusniegtie noradijumi un/vai padomineatbrivo jis no pienakuma parbaudit
musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

§a seciba péc
Barija-aluminija borsilikata stikls, silicija dioksids, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
BisEMA, pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 28 °C temperatiira. S|irces p&c materiala izspiesanas ir
uzreiz janoslédz, lai noverstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Bifix Veneer LC droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Bifix Veneer LC je svjetlom stvrdnjavajuéi, radioopaktni nanohibridni kompozit
za priévrécivanje, postojane boje, za adhezivno pri¢vréivanje ljuskica, inleja i
onleja od keramike ili kompozita koji propustaju svjetlost. Bifix Veneer LC
sadrzi 81 % masenog udjela anorganskih punila u svjetlosno polimeriziraju¢oj
metakrilatnoj matrici. Posebno prilagodena tiksotropija proizvoda Bifix Veneer
LC omogucuije jednostavno uklapanje restauracije. Zbog dobrog svojstva te¢enja
i istovremenog stvaranja ¢vrstog viska materijala, on se moze lako ukloniti, npr.
nakon kratkotrajne polimerizacije (eng. Tack-Curing).

Boje:

Bright, Clear, Warm

Indikacije:
Konaéno pricvrcivanje keramickih i kompozitnih ljuskica, inleja i onleja u sloju debljine najvise
do 2 mm uz dovoljnu translucenciju restauracije.

Kontraindikacije:

Bifix Veneer LC sadrzava metakrilate i butil-hidroksitoluen (BHT). Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Bifix Veneer LC on se ne
smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

Bifix Veneer LC se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:

Radne znacCajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:

Proizvod Bifix Veneer LC upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podrucju stomatologije.

Primjena:

Bifix Veneer LC mora se obradivati uz primjenu adhezivne tehnike. Ako se

materijali ¢uvaju u hladnjaku, prije upotrebe ih zagrijte na sobnu temperaturu. Za

bolje rukovanje restauracijom moze se upotrijebiti aplikator Sticky Tim.

1. Odabir boje (opcijski):
1.1. Po potrebi uklonite priviemeni protetski rad. Ocistite zub, temeljito ga
operite i lagano osusite zrakom. Izbjegavajte pretjerano susenje.
1.2. Dojam boje stvrdnutog proizvoda Bifix Veneer LC moze se simulirati
umetanjem konacnog protetskog rada s Bifix Veneer Try-In u predvidenoj
boji. U tu svrhu zaklju€ajte aplikacijsku kanilu tip 50 tako da je okrenete u
smjeru kazaljki na satu na $trcaljki i nanesete Bifix Veneer Try-In na ljepljivu
povrsinu restauracije i pazljivo postavite na zub.
1.3. Nakon $to ste zavrsili s provierom boje uklonite restauraciju i temeljito
prskanjem vode uklonite proizvod Bifix Veneer Try-In sa zuba i s
restauracije te zatim osusite. Pritom nemojte previSe osusiti dentin. Ostatci
proizvoda Bifix Veneer Try-In koji nisu uklonjeni mogu utjecati na kona¢no
pri¢vr§civanje restauracije.

2. P obrada i icioniranje r
Za detaljne upute o upotrebi obratite pozornost i na upute za uporabu
kori$tenog adheziva te proizvodaceve informacije za pripremu odgovarajucih
restauracijskih materijala.
2.1. Priprema restauracije
a) Za pripremu silikatne keramike povrSina za lijeplienje protetskog rada
koji treba umetnuti mora se kondicionirati sredstvom za jetkanje u obliku
fluorovodiéne kiseline. U tu svrhu pripremite odgovarajuéim sredstvom
za jetkanje (pridrzavajte se proizvodacevih uputa), zatim temeljito isperite
vodom i osusite zrakom.
b) Za pripremu cirkonijeva dioksida ili kompozita: Ako to veé niste ucinili
u zubotehniCkom laboratoriju, prikladnim sredstvom za pjeskarenje
ispjeskarite povrsinu za lijeplienje (pridrzavajte se proizvodacevih uputa).
Ostatke sredstva za pjeskarenje pazljivo uklonite npr. u ultrazvuénoj kupci te
nakon toga osusite zrakom. Nemojte upotrebljavati fosfornu kiselinu.
2.2. Na povrsinu za lijeplienje pripremljene restauracije nanesite proizvod
Ceramic Bond (odn. odgovarajuéi adheziv; pridrzavajte se odgovarajucih
uputa za uporabu) i pustite da djeluje 60 s. PovrSinu zatim pazljivo osusite
zrakom. Nemojte viSe dodirivati ili na drugi nacin kontaminirati kondicioniranu
povrsinu.

3. lzoliranje i susenje:
Pobrinite se za dovoljno suSenje. Nadalje, potrebno je upotrebljavati
interdentalne matrice u obliku trakica kako bi se izbjeglo neZeljeno prianjanje
na susjedne zube.
4. Adheziv:
Pri uporabi adheziva slijedite odgovarajuce proizvodaceve upute. Ove upute
opisuju postupak pri uporabi adheziva Futurabond U.
4.1. Kavitet ili preparaciju ocistite npr. pastom od plavca. Zatim isperite, a
visak vode ispusite blagom strujom zraka. Ne previ$e isusiti dentin. Cilj je
postici svilenkasto mat povrsinu.
4.2. Jetkanje tvrdog zubnog tkiva (preporucuje se)
Proizvodom Futurabond U osigurava siguran spoj s prirodnim, tvrdim
zubnim tkivom ne samo u tehnici samojetkanja, nego i potpunog jetkanja.
Jetkanjem se moZe dodatno povecati snaga prianjanja, osobito kod
cakline. Nepripremljena caklina uvijek se mora jetkati na pocetku postupka
svezivanja. Povrsine za jetkanje treba jetkati dentalnim sredstvom za jetkanje
na bazi fosforne kiseline, npr. Vococid (vidi doticne upute za uporabu).
Usisati sredstvo za jetkanje, ispirati vodom. ViSak tekucine ispuhati blagom
strujom zraka. Ne previSe isusiti dentin. Cilj je posti¢i svilenkasto mat
povrsinu.
4.3. Nanosenije proizvoda Futurabond U
Adheziv ravnomjerno nanesite na zub i 20 s umasiravajte jednokratnim
aplikatorom Single Tim. Adhezivni sloj susite minimalno 5 s suhim zrakom
kako bi se otapalo uklonilo. Stvrdnjavajte 10 s uobicajenim uredajem
za polimerizaciju (LED / halogena svjetilika snage svjetlosti najmanje
500 mW/cm?).
5. Integracija restauracije s pomocu Bifix Veneer LC:
5.1. Prilozenu aplikacijsku kanilu tip 50 zaklju¢ajte tako da je okrenete u smjeru
kazaljki na satu na $trcaljki i izravno nanesite Bifix Veneer LC. Aplikacijskom
kanilom nanesite dovoljan sloj proizvoda Bifix Veneer LC u odabranoj boji na
kondicioniranu povrsinu za lijeplienje pripremljene restauracije. Izbjegavajte
izravno zradenje materijala svjetlo$cu za tretman. Da bi se osigurala funkcija
Strcaljke bez kapanja, treba paziti na to da se tijekom ili nakon koristenja
klip $trcaljke ne smije povuéi prema nazad. Postavljena aplikacijska kanila
samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe je skinite, a $trcaljku ¢vrsto
zatvorite originalnim Sepom. Zastitite Strcaljku od kontaminacije.
5.2. Brzo umetnite restauraciju umjerenim pritiskom tako da viSak materijala
izade van na svim rubovima.
5.3. Tijekom cijelog postupka uklanjanja viska fiksirajte restauraciju
(npr. selektivnom svjetlosnom polimerizacijom u sredini restauracije). Za
uklanjanje viska materijala odaberite jednu od sljedecih tehnika:
a) Tehnika brisanja: uklonite visak materijala jednokratnom cetkicom,
pjenastim peletom i koncem.
b) Tack-Curing: polimerizirajte viSak materijala duz rubova restauracije
uobiCajenim uredajem za polimerizaciju na udaljenosti od nekoliko cm
na vrlo kratko vrijeme kako bi se postiglo gelasto stanje. Visak materijala
moze se ukloniti sondom ili skalerom. Dobra konzistencija za uklanjanje
viska ovisi o koristenom uredaju za polimerizaciju. Pazite posebno na to da
potpuno uklonite viak materijala na teSko dostupnim mjestima.
6. Polimerizacija:
Za zavr$nu polimerizaciju materijala prikladni su uobi€ajeni polimerizacijski
uredaji s valnom duljinom u rasponu 400 — 500 nm. Polimerizirajte restauraciju
po segmentima sa svake dostupne povrSine, pocevsi od proksimalnih
podrucja.
Minimalno vrijeme stvrdnjavanja iznosi po 20 s kod 500 — 1000 mW/cm? ili
10 s kod = 1000 mW/cm?. Kako bi se smanijila inhibicija atmosferskim
kisikom na rubovima restauracije, prije konacnog stvrdnjavanja treba ih
prekriti prozirnim glicerinskim gelom. Nakon $to se glicerinski gel stvrdne,
moze se isprati vodom.
7. Konacna zavr$na obrada:
Uklonite matrice u obliku trakica i paZljivo dovrSite i polirajte rubove
restauracije alatima prikladnim za kompozite. Provjerite okluziju.

Upute, mjere opreza:

— 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 Veneer LC.

— Ako se upotrebljavaju drugi adhezivi ili adhezivi na bazi silana koji nisu
Ceramic Bond ili Futurabond U s Bifix Veneer LC, moraju se slijediti upute
u uputama za uporabu tih proizvoda.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporu¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, silicijev dioksid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti
boje

Upute za ¢uvanje i primjenu::

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 28 °C. Strcaljke nakon uzimanja materijala
odmah zatvoriti kako bi se sprijeili utjecaj svjetla, a time i polimerizacija. Ne
upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbilino pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiline opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Bifix Veneer LC trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu
viasti.

Napomena:

Kratka izvjeS¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Bifix Veneer LC
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljnje informacije mozete pronaéi na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

Bifix Veneer LC on valguskévastuv, pisiva vérviga, réntgenopaakne nano-
hibriidne kinnituskomposiit valgust I&bilaskvate laminaatide, inlay’de ja
onlay’de, mis on valmistatud keraamikast v6i komposiidist, adhesiivseks
kinnitamiseks. Bifix Veneer LC sisaldab 81 massiprotsenti anorgaanilisi
téiteaineid valguskdvastuvas metaktriilaatmaatriksis. Bifix Veneer LC
spetsiaalselt seadistatud tiksotroopia véimaldab restauratsiooni hdlpsat
suhu kinnitamist. Tanu heale voolavusele/voolamisele samaaegse stabiilse
Ulejadgi moodustumise juures saab selle vaevata, nt pérast llhiajalist
poliimeriseerimist (tack curing), eemaldada.

Varvid:

Bright, Clear, Warm

Néidustused:

Keraamikast ja komposiidist laminaatide, inlay’de ja onlay’de [6plik kinnitamine
6hema kui 2 mm paksuse kihiga restauratsiooni piisava labikumavuse
korral.



Vastuniidustused:

Bifix Veneer LC sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse
(allergia) korral nende Bifix Veneer LC koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Bifix Veneer LC sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse vdi sooga.

Toimivusnéitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Bifix Veneer LC kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Toodet Bifix Veneer LC peab té6tlema kasutades adhesiivtehnikat. Kilmikus
hoidmisel viige materjalid enne kasutamist toatemperatuurile. Restauratsiooni
paremaks késitsemiseks voib kasutada aplitseerimisabi Sticky Tim.

1. Varvitooni vélj (valik
1.1. Vajaduse korral eemaldage provisoorium. Puhastage hammas, loputage
seda pdhjalikult ja kuivatage kergelt 6huga. Valtige ligset kuivatamist.

1.2. Koévastunud Veneer LC vérvitooni muliet saab simuleerida
ettendhtud vérvis Bifix Veneer Try-Iniga I6pliku t66 paigaldamise abil.
Selleks lukustage lisatud aplitseerimiskantdl, tutp 50, paripdeva keerates
sUstlale, kandke Bifix Veneer Try-In restauratsiooni kleepimispinnale ja
pange ettevaatlikult hambale.

1.3. Parast véarvi kontrollimise |6petamist eemaldage restauratsioon
ning loputage Bifix Veneer Try-In pdohjalikult veepihustiga hambalt ja
restauratsioonilt maha ja seejarel kuivatage. Seejuures arge kuivatage
dentiini liiga tugevalt. ix Veneer Try-In eemaldamata ja4gid voivad
restauratsiooni I6plikku kinnitamist méjutada.

. Restaur It66tlus ja to6tl
Detailsete kasutusjuhiste saamiseks jargige ka kasutatava sideaine
kasutusjuhendit ning tootja andmeid vastavate restauratsioonimaterjalide
ettevalmistamise kohta.

2.1. Restauratsiooni ettevalmistamine

a) Silikaatkeraamika ettevalmistamiseks peab paigaldatava t66
kleepimispinda téétlema vesinikfluoriidhappe sédvitusainega. Selleks
valmistage sobiva sédvitusainega (jargige tootja andmeid) ette, seejérel
loputage pohjalikult veega maha ja kuivatage 6huga.

b) Tsirkooniumoksiidi v6i komposiidi ettevalmistamiseks: kui seda pole juba
hambalaboris tehtud, siis toddelge kleepimispinda sobiva jugatéétiusaine
abil joapritsiga (jargige tootja andmeid). Eemaldage jugatoctlusaine jaagid
nt ultrahelivannis ning kuivatage seejarel 8huga. Arge kasutage fosforhapet.
2.2. Kandke Ceramic Bond (vdi sobiv sideaine; jargige vastavat
kasutusteavet) ettevalmistatud restauratsiooni kleepimispinnale ja laske
60 sekundit méjuda. Seejarel kuivatage pind hoolikalt Shuga. Arge
konditsioneeritud pealispinda enam puudutage ega seda muul Vviisil
saastage.

. Isoleerimine ja kuivatamine:
Kandke hoolt piisava kuivatamise eest.
interdentaalseid matriitsiribasid, et véltida
naaberhammastele.
Adhesiiv:
Adhesiivi kasutamisel tuleb jargida vastava tootja juhiseid. Kéesolev juhend
kirjeldab toimimist adhesiivi Futarabond U kasutamisel.
4.1. Puhastage kaviteet vGi preparatsioon nt pimsskivipastaga. Seejérel
loputage maha ja puhuge lileméaarane vesi drna huvooluga &ra. Arge dentiini
Ule kuivatage. Eesmargiks on poolmati vélimusega pealispind.
4.2. Hamba kdvakoe sé6vitamine (soovitatav)
Futurabond U tagab kindla Ghenduse loodusliku hamba kdvakoega nii
iseso6vitamise reziimil kui ka téieliku séovitamise reziimil. Tanu sé6vitamisele
saab nakkejoudu eelkdige emailil lisaks suurendada. Prepareerimata emaili
peab sidumistoimingu alguses alati s66vitama. Soovitage sédvitamisele
kuuluvaid pealispindu fosforhappepdhise hambaravi séévitusvahendi abil,
nt Vococid (vt sobivat kasutusjuhendit). Tehke vitusvahendi &raimu,
loputage veega. Puhuge leméaérane niiskus drna huvooluga &ra. Arge
dentiini Ule kuivatage. Eesmérgiks on poolmati vélimusega pealispind.

4.3. Vahendi Futurabond U aplitseerimine

Kandke adhesiiv Uhtlaselt hambale ja masseerige 20 sekundit aplikaatori

Single Tim abil sisse. Puhuge adhesiivikihti kuiva 6huga vahemalt

5 sekundit, et eemaldada lahusti. Kovastage kaubanduses saadaoleva

poliimerisatsiooniseadme abil 10 sekundit (LED-/halogeenlamp, valgusvoo

véhemalt 500 mW/cm?).

. Restauratsiooni suhu kinnitamine Bifix Veneer LC abil:

5.1. Lukustage kaasasolev aplitseerimiskantitil, tliup 50, paripdeva
keeramisega sustlale ja aplitseerige Bifix Veneer LC’d otse. Kandke valitud
varvitoonis Bifix Veneer LC piisav kiht aplitseerimiskaniiiliga ettevalmistatud
restauratsiooni téddeldud kleepimispinnale. Valtige materjali otsest kiiritamist
td6tlusvalgusega. Tagasivoolust vaba sustla funktsiooni tagamiseks tuleb
jalgida, et kasutamise ajal voi pérast seda kolbi tagasi ei tommataks. Peale
pandud aplikatsioonikantll on ette nahtud Uhekordseks kasutuseks.
Eemaldage see pérast kasutamist ja sulgege stistal originaalkorgiga. Kaitske
sistalt saastumise eest.
5.2. Asetage restauratsioon tempokalt, kasutades mdddukat survet, nii et
liigne materjal valjub koigist servadest.
5.3. Kogu lileliigse materjali eemaldamise ajal fikseerige restauratsioon (nt
restauratsiooni keskel valgusega punktkévastamise teel). Uleliigse materjali
eemaldamiseks valige Uks jargmistest tehnikatest:
a) Piihkimistehnika: eemaldage Uleligne materjal (ihekordse kasutusega
pintsli, vahtkummist padjakese ja hambaniidi abil.
b) Tack-Curing: valgustage (leliigset materjali piki restauratsiooni servi
kaubanduses saadaoleva poliimerisatsiooniseadmega vdhem kui cm
kauguselt véga liihikest aega, et saavutada geelilaadne olek. Sondi voi
kaabitsa abil saab ileulatuva materjali niilid védhese vaevaga eemaldada.
Uleliigse materjali eemaldamiseks hea konsistents sdltub kasutatavast
poliimerisatsiooniseadmest. P&drake erilist téhelepanu Uleligse materjali
téielikule eemaldamisele raskesti ligipéd&dsetavates piirkondades.

. Pollimerisatsioon:

Materjali 16plikuks valguskovastamiseks sobivad tavalised kaubanduses
saadaval poliimerisatsiooniseadmed lainepikkusega vahemikus 400-500
nm. Valgustage restauratsiooni segmenthaaval igal ligipdésetaval pinnal,
alustades aproksimaalpiirkondadest. Minimaalne kdvastusaeg on iga kord
20 s 500-1000 mW/cm? juures v&i 10 s = 1000 mW/cm? juures. Ohuhapniku
t6ttu inhibeerimise miinimumini viimiseks restauratsiooni servadel tuleb
need enne 16plikku kdvastamist katta labipaistva glltseriingeeliga. Parast
kdvastamist saab glutseriingeeli veega maha loputada.

. Loplik viimistlemine:

Eemaldage matriitsiribad ning viimistlege ja poleerige restauratsiooni servad
ettevaatlikult komposiidi jaoks sobivate tddriistadega. Kontrollige oklusiooni.
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Fenoolsed ained, eelkdige eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid,
pohjustavad komposiitide kévastumise haireid. Seetéttu tuleb valtida
tsinkoksiideugenooli tsementide voi teiste eugenooli sisaldavate
toormaterjalide kasutamist Gihenduses Bifix Veneer LC.

id:

- Kui kasutatakse muid adhesiive voi silaansideaineid kui Ceramic Bond ja Futurabond U
koos Bifix Veneer LCga, tuleb jérgida nende toodete kasutusteabes olevaid juhiseid.

— Meie juhised ja/vGi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (si jargi kat jarj

Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, rénidioksiid, HEDMA, BisGMA,

TEGDMA, BisEMA, pirogeenne ranidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid,

vérvipigmendid

L is- ja lised:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 28 °C. Sulgege sustlad parast materjali
véljastamist viivitamata, takistamaks valguse moju ja sellest tingitud
polimerisatsiooni. Parast kolblikkusaja I6ppemist &rge enam kasutage.

Jaatmekaitlu
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
voi oleksid vdinud tekkida toodet Bifix Veneer LC kasutades, tuleb teatada
ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Ju
Luhitlevaated toote Bifix Veneer LC ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tdpsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO
EC MepuumHcKoe uspenve
Cootsetctayet DIN EN ISO 4049

Budukc Bunup JIL (Bifix Veneer LC)

Onucaxue matepuana:

Budmkc Bunup JIL sBnsietcs cBeTOOTBEPX/AAEMbIM PEHTIEHKOHTPACTHbLIM
HaHOrMGPUAHBLIM (PUKCUPYIOLLIIM KOMMO3UTOM, 06/1afaloLLUM CTaGUIbHOCTbIO
uBeTa 1 CyXXalvm s aAreanBHoi (puKcaLun CBETONPOHNLIAEMbIX BUHIPOB,
BKNafOK U Haknajok u3 kepamuku n komnosuta. Budwmkc Buuup JIY
coaepxuT 81 Macc. % HeopraHM4ecKIx HanosHUTeNel B CBETOOTBEPXAAEMOi
MeTaKpunoBoii Matpuue. CreumnanbHble TMKCOTPOMHbIE CBOCTBA MaTepuana
Budwukc Bunup JIU ynpouwaioT ycTaHoBKY pecTaspauuun. Wanuwkun
martepuana MoXHO Nerko yaanuTh (Hanpumep, C NOMOLLbIO KPaTKOBPEMEHHO
HeronHoii nonumepusauun (Tack Curing)), 6narogaps ero yctoiiunsocTi n
XOopoLuei TeKy4ecTn matepuana.

OTTeHku:
Bright, Clear, Warm

MokasaHus kK NPUMEeHeHuIo:

OkoHuaTenbHasa (ukcauusi BUHUPOB, BKNAAOK U HakNafok U3 Kepamuku u
KOMMO3WTa C TOMLLMHON CNOS A0 2 MM NPU AOCTaTOYHO TPAHCNIOLEHTHOCTYN
pecTaBpauuu.

MpoTuBonoKasaHus:

Budukc Bunup JIL cogepxut meTakpunatel 1 BHT. CnepyeT oTkasaTbecs OT
npumeHeHns Budukc Bunup JIU npyu Hanu4un runepyyBCcTBUTENBHOCTYN
(anneprum) K aTUM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna nauueHTos:
Budukc Bunup JIL| paspelieH kK NpuMeHeHW0 y BCex nauueHToB 6e3
OorpaHu4eHwnii No Nony 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTukn matepuana CooTBETCTBYIOT TPeGOBaHNSAM, NPEABbABNSEMbIM
K U3AeNUsM AaHHOTO LEeNeBOro HasHa4yeHWs, a Takxe TPeGoBaHWAM
CTaHAapPTOB, PACTIPOCTPaHSIOLLMXCA Ha AaHHOe u3aenve.

Monbsosarens:
Budukc Bunup JIL| gonxeH wucnonb3oBaTbCsi NPodeccuoHanbHo
NOAroTOBNEHHbIM B o6nacTtu ctomaronoruu cneynannucTom.

MpumeHeHue:
O6pa6oTka Mmatepuana Budwmkc Bunup JIL| pomkHa BbINOMHATLCS
C nNpuUMeHeHnem a,ql'eBI/IEHOﬁ TexHuku. Ecnu matepuanbl XpPaHATCA B
XONoAWNbHUKE, crepyeT nepef UCNoNb30BaHWEM AOBECTU X [0 KOMHATHOW
Temnepatypebl. [ina 6onee yno6HOro o6palleHnsi ¢ pectaBpayuneil MoXHo npu
HaHeceHUN ncrnonb3osars CTukM Tum.
1. BbI6Op OTTEHKa (ONUUOHANBLHO):
1.1. Ypanute BpemeHHblii NpoTes, ecnun umeetcs. TWjaTenbHO o4ncTUTe,
npoMoiiTe 1 nopcylwuUTe NoBepxHOCTb 3yba CTpyeit Bospyxa. Vsberaiite
nepecyLumBaHuns.
1.2. Ona npoBepkn BAMsHUS OTTeHKa saTeeppaeslwero Budmkc Bunup
JIL| Ha o6LUylo 3CTETUKY Nepef, OKOH4YaTenbHOI thuKcauvein pectaBpauun
ncnonbayiiTe NprMepoyHyto nacty Budmke Bunnp Tpaii-uH nopxogsiiero
OTTeHKa. [Ns 3TOro 3akpenuTe npunaraemyto anmniukauuoHHY KaHionio
Tuna 50 Ha wnpuue (NOBOPOTOM MO 4acoBoW CTpenke), HaHecute Budmke
BuHup Tpaii-uH Ha cknensaemyto NoBEPXHOCTbL PecTaBpaLin 1 OCTOPOXHO
ycTaHoBUTe Ha 3y6.
1.3.Mocne NpOBepPKK LIBETOBOrro OTTEHKA yaanuTe pectaspauvio, TwarensHo
cmoiite Buduke Bunup Tpaii-uH c 3y6a U pectaBpauum C MOMOLLbIO
BOJSIHOrO Crpes, a 3aTem BbicyLunTe. H B KOeM crny4ae He nepecyLuvsaiite

4. Apresusbl:
Mpu MCOoNb30BaHNN afreansa cobniopaiite pyKoBoACTBO
COOTBETCTBYIOLLErO  M3roToBUTENS. [laHHOe PYKOBOACTBO —OnMCbIBaeT
obpatueHve ¢ agreavsom ®yTtypaboHa Y.
4.1, O4ncTuTe NONOCTb N 30HY npenapupoBaHnsi C NOMOLLbIO neM3oBoin
nacTel MMM Apyroro Mopxofsuiero cpeactsa. [locne aToro mpomoiite
n yaanute ocTatku BOAbl cna6on CpreVI BO3ayxa. He I'IepeCyUJI/IBaI?ITe
NOBEPXHOCTHN AeHTuHa. Lle]'lblO ABnseTca LenkoBnucTo-maroBsas
NOBEPXHOCTb.
4.2. PekoMeHzyeTCsl NpOTpaBnBaHue TBepblx TkaHell 3y6a ¢ npumMeHeHnem
®DyTypa6boHa Y 310 06eCneHmnT HaAeKHOE COeAVHEHIE C TBEPABIMI TKaHAMN
3y6a kak npu pa6ote TexHukoi Self Etch, Tak u TexHukoii ToTansHoro
Tpasnexus Total Etch. MNpoTpaenueaHne, B 4aCTHOCTV NOBEPXHOCTU 3Manu,
No3BOMSAET AONONHUTENbHO  YNy4YlWUTb aare3uvio. Hel'lpel'lapl/lpOBaHHaﬂ
amanb BCerga aomkHa 6bITb npoTtpasneHa nepen npouenypol?l GOH[ZLI/IHI'B.
O6patoraiite MoBEPXHOCTN CTOMaTONOrM4YECKUM NpoTPaBO4HbLIM
CpeAacTBOM Ha OcHoBe hoC(OpHOI KuCnoThl, Hanp. Bokoump (cm.
COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLWIO MO NPUMEHEHWI0). YAanuTe NpoTpaBoyHoe
CPEeACTBO C MOMOLLBIO OTCOCA, MOCMe 4Yero MpOMoiiTe BOAOW. Yaanute
OCTaTKn BOAb! cna6oi CpreVl Bo3ayxa. He nepecymmaaﬁn’e NOBEPXHOCTN
AeHTuHa. Lleﬂbio SBNSAETCA LWEeNkKoBUCTO-MmaToBasi MOBEPXHOCTb.
4.3. Hanecenune ®dytypaboHp Y
PaBHOMepHO HaHecuTe aaresvB Ha NOBEPXHOCTb 3y66 n ETMpaﬁTe B Te4eHue
20 cekyHp ¢ nomoLpto Cunrn Tum. O6ayiiTe cnoii agreavsa cTpyeii Cyxoro
BO34yXxa B Te4eHne Kak MUHUMYM 5 CeKyHA, 4TOObI YyAanuTb pacTsopuTenb.
BbinonHute nonuvepusauvio B Tedenne 10 cekyHp  (CTaHgapTHOIA
CBETOAVOAHON/TaoreHOBOW NOMMMEPU3ALMOHHOI TaMMbl C MUHUMANbHOW
MOLLHOCTbIO U3ny4aemoro ceeta 500 MBT/cm?).
5. Yo pec c Bunup JL:
5.1. 3akpenuTe npunaraemylo annavkauMoHHyl KaHionio Tuna 50 Ha
wnpuue (MOBOPOTOM MO 4acoBoW CTpenke) n HaHecuTe Budmke BunHup
JIU. HaHecuTe annnvkauvoOHHON KaHlonein [JocTaTouHbln cnoii Budmke
BuHup JIL| Heo6XOAMMOr0 OTTEHKA Ha KOHAULIMOHNPOBAHHYIO CKensaemyto
NOBEPXHOCTb  MOArOTOBNEHHOW pecTaspauuu. Msberaiite nonagaHua
NpsIMbIX Ny4eil NONNMEPN3ALIMOHHON NaMmribl Ha MaTtepuan. Bo nsbexarne
roATeKaHuiA U3 Wnpuua cneayeT CneauTb 3a TeM, YTOObl BO Bpems uin
rocne NPUMEHEeHNst ero MoplleHb He OTTArMBaNCs Hasafl. YCTaHoBneHHas
annAnKauMoHHasi KaHions npeaHasHaveHa TONMbKO ANs OAHOKPATHOro
npyMeHeHs. Mocne NpUMeHeHVs ee CeayeT CHsTb, a LLUNPULLMNOTHO 3aKPbITh
opUrMHanbHbIM - Konnadkom. lpefoxpaHsiiTe WNPWL, OT  3arpASHEHMs.
5.2. BbICTpPO ycTaHOBWTE pecTaBpauuio W cnerka HagasuTe Ha Hee, Tak,
YTOObI M3NULLKW MaTepuana BbICTynanu no BCem Kpasim.
5.3. PecTaBpauus B Te4eHNe BCEro BPEMEHN YAaneHns U3NNLIKOB A0MKHa
HaxoauTeCA B (DMKCUPOBAHHOM MONOXEHWM (Hanp., 3a CYeT TOuYeuHOI
ronuvepusauMn B ee LUeHTpe). [N yhaneHus nuWHero matepuana
1cnonb3yiiTe OANH U3 CREAyIoLLMX CMOCOGOB:
a) CTupaHue: ypanuTe NUWHWIA MaTepuan OfHOPAa30BON KUCTOYKOW,
MOPOMNOHOBbLIM TaMMOHOM W (hIOCCOM.
6) Tack-Curing: Ha HECKONbKO CeKyHp OCBETUTE JLWHUIA MmaTtepuan
no KpasM pecTaBpauuy CTaHAapPTHOW  MOMUMEPU3aLNOHHON  famnoi
(nepXuTe ee Ha PACCTOAHUN HECKOMBKNX CaHTUMETPOB), YTOGbI OCTUYL
xeneobpasHoii KoHcUCTeHUW. Mocne aToro Bbl cMoXeTe nerko yaanuts
€ro npu MomoLL 30HAa UK ckanepa. Bpems AOCTUXeHNs mMaTepuanom
noaxoasilieit ANS yAaneHUs KOHCUCTEHLMM 3aBUCUT OT WCTONb3yemoi
MONMMEPU3aLMOHHOM  Namnbl.  Vanuiikn - MaTepuana AOMKHbI - GbiTb
MONHOCTLIO yAaneHbl AaXe B TPYAHOAOCTYMHbIX MecTax. O6palualite Ha
370 0CO6OE BHUMAHMe.
. Monumepusaums:
[ins  3aBepLuaiollero 3Tana CBETOOTBEPXKEHWA MaTtepuana noaxoasT
CTaHAapTHble CTOMATONOMMYECKVE MOMMEPU3ALIMOHHBIE lamnbl C ASIMHON
BonHbl 400-500 HM. MopcBeumBaiiTe pecTaBpauuio NoMMMepU3aLroHHON
namnoit Y4aCTOK 3a y4aCTKOM CO BCe€X BO3MOXXHbIX CTOPOH, HayuHas C
MPOKC! y4acTtkoB. M 0€ BpeMsl OTBEPXKAEHUS COCTaBNsieT
20 cekyHg npu 500-1000 mMBT/cm? unn 10 cekyHg npu = 1000 mMBT/cm?.
YTO6bl CHWU3WTL BO3AENCTBME KUCNOPOAA OKpYXKaloliel cpefpl Ha Kpas
pecTaBpauun, HEOGXOAVMMO MOKPbITb WX MNPO3PadHbIM - MULEPUHOBBLIM
renem nepeq 3aBepLUAIOLLM 3TanoM noanMepuaauun. Mocne 3aBeplueHns
rnonuMepusaLmmn CMoiiTe MULEePUHOBLIN reNb BOAOIA.
®DuHUWHasA o6paboTKa:
Yaanute maTpuupl, BbINONHUTE (PUHULLHYIO 06PaGOTKY 1 NONNPOBKY Kpaes
pecTaBpauyn UHCTPYMEHTOM ANsi 06paboTKN KOMMO3UTHBIX MaTepuanos.
MpoBepLTe OKKO3MI0.

o

N

y mepbi np TOP! ™:
— ®eHoNbHble BELieCTBa, 0COGEHHO NpenapaTthl C 3BreHONOM 11 TUMOSIOM,
BbI3bIBAOT HapyleHWe MOAUMEPU3aLN KOMMO3UTHBLIX MaTepuanos.
Mo3TOMy HEO6XOAMMO UCKAYUTE WUCMONb30BAHUE LWHKOKCUA-
3BreHOMbHbIX LIEMEHTOB NN IPYTUX 9BreHONCOAePXKaLLUX MaTepnanos B
coyeTaHun ¢ Budmke Bunup JiL.
Ecnn npu pa6ote ¢ Budukc Bunup JIL| B kayecTse apresusa unu
cunaHoBoro knes npumenstoTcsi He Llepamuk BoHp n ®ytypaboHa Y, a
VHbIE NPOAlKThI, TO HEOGXOANMO CNEOBATH NHCTPYKLNAM NO MPUMEHEHWIO
AaHHbIX NMPOAYKTOB.
- Hawm ykasaHnsi u/unu pekomeHaaLumn He ocBoGOXAaoT Bac oT npoBepku
NocTaBnsieMbIX HaMU NPenapaToB Ha WX MPUrOAHOCTb K NCMONb30BaHMIO B
COOTBETCTBYIOLMX LiENsiX.

Cocras (B co,
6Hapwii-antoMMHUN-60poCUNNKaTHOe CTeKNo, Auokcup kpemuusi, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, nuporeHHblii AVNOKCUA, KPEMHUS, UHALMATOPbI

peakuuu, cTabunnaaTopsbl, UBETHbIE MUIMEHTbI

MNOBEPXHOCTUN AeHTuHa. Heyp; ocTaTtkn Bunup Tpait
MOryT MOBAMATL Ha Ka4eCTBO OKOHYaTENbHO YCTaHOBKM pecTaBpaLy.
2. MoproTtoBka n
3a NoApOGHLIMU YKa3aHUsIMU B OTHOLLEHUN HaAIeXallero MpUMEeHeHs
OﬁpaTVITer K WHCTPYKUUN MO NPUMEHEeHUIO UCMOob3yemMoro agre3viBHOro
CpeAcTea, a Takke K CI'IeLlI/Iq)VIKaL[VIFIM N3roToBUTENA  KacatesbHO
NoAroToBKN COOTBETCTBYIOLLNX pecTaBpaLMOHHbIX MaTepuanos.
2.1. MNoproToBka pectaeBpaLun
a) [INs NOAroTOBKYN CUNMKATHOM KepaMUK1 HEOGXOANMO KOHANLIMOHMPOBATH
CKnevBaeMylo NoBepXHOCTb pecTaBpauyuu NpoTpaBO4HbIM CPEACTBOM Ha
OCHOBE NNaBKKOBOW KWUCNOTbI. s aToro o6paboTaiiTe ee MOAXOAALLM
NPOTPaBOYHbLIM CPEACTBOM (COGMIOAAiiTe NHCTPYKLMM N3roTOBUTENS), 3aTeM
TLWaTENbHO NPOMOITE BOLON U BbICYLUMTE CTPYyell BO3AyXa.
6) [Ins NOAroTOBKM AVOKCUAA LMPKOHWS Un KomnoauTa: Ecnn a1o He 6bino
cpenaHo B 3y6oTexHU4Yeckon naéopartopuu, To o6paboTaiiTe NOBEPXHOCTh
CK/eVBaHNs MECKOCTPY/HBIM CNOCOGOM G UCNONb30BaHMEM MOAXOAALLEro
abpasuBa (cobniopaiiTe ykasaHus usrotoBuTens). TwlaTenbHO ypanute
ocTaTkn abpasuBa (Hanpumep, B YNLTPA3BYKOBOW BaHHE) W BbICYLUUTE
MNOBEPXHOCTb CTpyeli Bo3ayxa. He ncnonbayiite hocthopHyto KUCHOTY.
2.2. Hanecute Uepamuk Bonp (nm6o apyroe nopxopsiiee apre3vBHOe
CPefCTBO; COGMoAANTe UHCTPYKLUMIO MO Mp! 0) Ha CKJ yio

pec

y no xp ] :
XpaHutb npu Temnepatype ot 4 °C go 28 °C. LUnpuupl nocne nssne4eHns
nopuun Matepuana cpaay 3aKpbiBaTh, YTOGbI UCK/IIOYUTL BO3AEACTBIE CBETa
v nonuMepusayuio matepuana. He ncnonb3oBaTh Nocne UCTEHEHNS CPOKa
rogHoCTH.

Ytunusauums:
MaTepuan Heo6XOAUMO yTUAM3NPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
oduLmManeHeIMU NPeanMCaHNsM.

O6s3aTenbHoe U3BeLLeHue:

060 BCex CepbesaHbiX MOGOYHbLIX MPOUCLIECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb,
CepbesHoe YXYALEHNE COCTOSHUA 3[10POBbs NaLMeHTa noib3osatens uu
APYrUX NUL, B TeYeHWe ANUTENLHOMO UAKM KOPOTKOro Nepuoaa BpeMmeHn, a
TaKXe 0 Cepbe3HOI1 yrpo3e o6LECTBEHHOMY 3[,0POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLLIN
WM Mornu 66l NPOU3OITN B CBA3M C NpuMeHeHnem Buduke Buuup JIL, cnepyet
coobuwatb B komnanunio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeuanue:

KpaTkne oT4yeTbl 0 6€30MaCHOCTU U KIMHUYECKOM MpuMeHeHun Budukc
Bunup JIL| xpaHsaTcs B EBponeiickoil 6a3e AaHHbIX O MEAULIMHCKUX U3LENnsxX
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Hyio MH(oPMaLMIO YUTaliTe Mo coblike www.voco.dental.

MOBEPXHOCTb MOATrOTOBNEHHON pecTaBpaLuuu W ocTaBbTe Ha 60 CekyHA,.
Mocne 3Toro TWATENLHO BbICYLLINTE NOBEPXHOCTL CTpyein Bo3pyxa. Mocne
3TOro He NpuKacanTech K 06paboTaHHON NOBEPXHOCTY U HE JonyckaiiTe ee
3arps3HeHNst.
3. Wsonauus u 3awmta paboyero nons ot Bnaru:

Mo3a6oTbTech O HafEXHOM OBGECNEeYeHUN CyXOCTU W YNCTOTLI paGoyero
nons. [ins npepoTepalleHnsi NonafaHust matepuana Ha cocefHue 3yGbl
ncnonbayiTe MaTpuLbl.
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