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Product description:

Bifix Temp is a dual-curing, composite-based temporary luting materi-
al. The balanced translucency of Bifix Temp enables highly aesthetic results
to be achieved for non-permanent luting of temporary restorations made
from crown and bridge materials as well as temporary CAD/CAM-fabricated
pieces. The low film thickness ensures precise placement of temporary
restorations at all times. The stability of Bifix Temp facilitates particularly simple
and reliable removal of excess material.

Working time: > 1.5 min (23 °C)
Setting time: < 4 min (37 °C)
Indications:

- Non-permanent luting of temporary restorations

Contraindications:

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

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

Caution:

The surface of composite build-ups and restorations must be coated with a thin
layer of insulation (glycerine gel, Vaseline) in order to prevent Bifix Temp from
luting permanently.

The use of (meth)acrylate-based bonding agents and protective varnishes
prior to luting with Bifix Temp must be avoided as this can result in a
permanent bond.

Use:
1. Preparation:

Ensure that the surface is clean and dry; if necessary it should be cleaned and

dried. Follow the instructions for application on composite build-ups and res-

torations (see caution above). Bring material to room temperature before use.
2. Placing the restoration:

Remove the protective cap from the QuickMix syringe. Due to techni-

cal reasons, there may be slight differences in the filling levels of the

syringe chambers prior to first use. Therefore remove the syringe cap and
extract material until both chambers deliver uniformly. Then fit a mixing tip
type 9. The notches on the syringe and the mixing tip must line up exactly.

Turn the mixing tip 90° clockwise to lock the tip into place. Apply Bifix Temp

to the dry temporary restoration and/or the prepared tooth surface. Then

place the restoration by applying gentle pressure, generating excess materi-
al in the process. The working time at room temperature is at least 1.5 min.

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

QuickMix syringe tightly sealed. Check that material flows freely through the

openings before reusing.

The warranted product characteristics can only be achieved when using the

(original Sulzer Mixpac) mixing tips as approved by VOCO and available as

accessories.

3. Removal of excess material:

Any excess material can be removed using the following methods:

Wait until the material turns elastic (monitor change in consistency as a
consequence of intraoral chemical curing) and remove excess material
using a suitable instrument.

— Alternatively, the surplus material can be rendered elastic after short
curing with a polymerisation light (around 2 s) and then removed using a
suitable instrument.

— If not cured, Bifix Temp can be removed using a foam pellet or a similar
object.

Removal of excess material following brief curing is recommended.

The restoration must be held in position during the polymerisation phase.

Contact points and interproximal areas must be cleaned with dental floss.

There must be no excess material remaining in the sulcus as this can cause

gingival irritation.

4. Curing:

Self-curing is completed 4 min after insertion.

The polymerisation time can be controlled by additional light-curing.

For this, each side is cured for a minimum of 10 s using a polymerisation light

with an intensity of at least 500 mW/cm?.

Warnings, precautionary measures:

Bifix Temp is eugenol-free and well-suited for use prior to subsequent
adhesive permanent luting as it has no influence on the curing of the materials
used.

Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol,
inhibit the curing of Bifix Temp. Therefore, do not use zinc oxide eugenol
cements or other eugenol-containing substances in combination with Bifix
Temp.

If, during the course of treatment, the temporary restoration is to be luted
again, the application of a thin layer of, for example, glycerine gel or Vaseline
to the restoration prior to luting can make it easier to subsequently remove any
Bifix Temp residue from the temporary restoration.

In case of contact with the eyes, immediately rinse with plenty of water and
seek medical advice.

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.

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Refrigeration is recommended. 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 Temp
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Bifix Temp ist ein dualhartendes, temporéres Befestigungsmaterial auf
Composite-Basis. Die ausgewogene Transluzenz von Bifix Temp ermdglicht
hochésthetische Ergebnisse bei der zeitlich begrenzten Befestigung
temporérer Versorgungen aus K&B-Materialien sowie temporarer CAD/CAM-
gefertigter Arbeiten. Eine stets passgenaue Eingliederung des Provisoriums
wird durch die geringe Filmdicke ermdglicht. Die Standfestigkeit von
Bifix Temp unterstiitzt eine besonders einfache und sichere Entfernung von
Materialliberschissen.

Verarbeitungszeit: > 1,5 min (23 °C)
Abbindezeit: <4 min (37 °C)
Indikationen:

— Temporére Befestigung provisorischer Restaurationen

Kontraindikationen:

Bifix Temp enthélt Dimethacrylate, Diacrylate, Benzoylperoxid, Amine, und
BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhalts-
stoffe von Bifix Temp ist auf die Anwendung zu verzichten.

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

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

Anwender:
Die Anwendung von Bifix Temp erfolgt durch den professionell in der Zahn-
medizin ausgebildeten Anwender.

Hinweis:

Die Oberflache von Composite-Aufbauten und -Fiillungen ist diinn zu iso-
lieren (Glyceringel, Vaseline), um eine definitive Verbindung von Bifix Temp
zu verhindern.

Auf die Anwendung von (Meth)acrylat-basierten Bondings und Schutzlacken
zur Versiegelung vor der Befestigung mit Bifix Temp ist zu verzichten, da
hiermit ein definitiver Haftverbund auftreten kann.

Anwendung:

1. Vorbereitung:

Auf Sauberkeit und Trockenheit achten, ggf. sollte gereinigt und dann

getrocknet werden. Hinweise zur Anwendung auf Composite-Aufbau-

ten und -Fiillungen beachten (siehe Hinweis oben). Vor der Anwendung

Material auf Raumtemperatur bringen.

2. Einsetzen der Restauration:

Verschlusskappe von der QuickMix-Spritze entfernen. Technisch bedingt

kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen im Fillstand der

Spritzenkammern ergeben. Daher Spritzenverschluss entfernen und

solange Material auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen

gleichmaBig Material austritt. Die Mischkanlle Typ 9 aufsetzen, so
dass die Aussparungen an Mischkaniile und Spritze zueinander
ausgerichtet sind. Mischkaniile durch Drehung im Uhrzeigersinn um
90° arretieren. Bifix Temp in das trockene Provisorium und/oder die
vorbereitete Zahnoberflache applizieren. AnschlieBend die Restauration
unter Erzielung von Uberschiissen mit leichtem Druck einsetzen. Die

Verarbeitungzeit betragt bei Raumtemperatur mindestens 1,5 min.

Die aufgesetzte Mischkanile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach

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

verwendung Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss prifen.

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung

der von VOCO freigegebenen und als Zubehor erhaltlichen (original

Fa. Sulzer Mixpac) Mischkantilen erreicht.

3. Entfernung von Uberschiissen:

Die Uberschussentfernung kann durch folgende Methoden erfolgen:

— Den zahelastischen Zustand abwarten (Anderung der Konsistenz
infolge der chemischen Aushértung im Mund verfolgen) und Material-
Uberschiisse mit einem geeigneten Instrument entfernen.

- Alternativ die Uberschiisse durch kurzes Belichten mit einer
Polymerisationslampe (etwa 2 s) in den zahelastischen Zustand
bringen und mit einem geeigneten Instrument entfernen.

Eine Entfernung von Bifix Temp im nicht ausgeharteten Zustand
kann mit einem Schaumstoffpellet oder Ahnlichem durchgefihrt
werden.

Die Uberschussentfernung nach kurzer Belichtung wird empfohlen. Wih-

rend der Polymerisationsphase muss die Restauration in Position gehalten

werden. Kontaktpunkte und Interproximalbereiche sind mit Zahnseide zu
reinigen. Es dirfen keine Materialreste im Sulkus verbleiben, da diese zu

Irritationen der Gingiva fiihren kénnen.

4. Aushértung:

Die Selbsthértung ist 4 min nach dem Einsetzen abgeschlossen.

Die Polymerisation ist durch zusétzliche Lichthartung zeitlich steuerbar.

Dazu von jeder Seite mindestens 10 s mittels Licht einer Polymerisa-

tionslampe mit einer Intensitit von mind. 500 mW/cm? hérten.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Bifix Temp ist eugenolfrei und eignet sich gut zur Anwendung vor einer
spateren adhasiven, definitiven Befestigung, da kein Einfluss auf die Aus-
hértung hierfir verwendeter Materialien ausgeubt wird.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate fiihren zu Aushéartungsstérungen von Bifix Temp. Die Verwen-
dung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen
Werkstoffen in Verbindung mit Bifix Temp ist daher zu vermeiden.

— Wenn im Behandlungsablauf eine erneute Befestigung des Provisoriums
vorgesehen ist, kann das Applizieren einer diinnen Schicht von z. B.
Glyceringel oder Vaseline in die Versorgung vor der Befestigung die
spatere Entfernung von Resten von Bifix Temp aus dem Provisorium
erleichtern.

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

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

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

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlbergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammen-
hang mit Bifix Temp aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der
VOCO GmbH und der zustandigen Behdrde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Bifix Temp est un matériau de fixation bi-polymérisable temporaire & base
de matériau composite. La translucidité équilibrée de Bifix Temp permet
des résultats hautement esthétiques lors de la fixation limitée dans le temps
de restaurations temporaires & base de matériaux pour couronnes et bridges
ainsi que de travaux temporaires fabriqués a I'aide de la technologie CFAO. La
faible épaisseur du film permet de toujours mettre en place avec précision la
restauration provisoire. La stabilité de Bifix Temp contribue a une élimination
particuliérement simple et fiable des surplus de matériaux.

>1,5min (23 °C)

<4 min (37 °C)

Temps de mise en ceuvre :
Temps de durcissement :

Indications :
— Fixation temporaire de restaurations provisoires

Contre-indications :

Bifix Temp contient des diméthacrylates, diacrylates, du péroxyde de benzoyl,
des amines et du BHT. Ne pas appliquer Bifix Temp en cas d’hypersensibilités
connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Bifix Temp 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 :
L’application de Bifix Temp est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Remarque :

La surface des reconstitutions et obturations en matériau composite doit étre
isolée a I'aide d’une fine couche (gel de glycérine, vaseline) afin d’empécher une
solidarisation définitive de Bifix Temp.

Il convient de renoncer a appliquer des bondings et vernis protecteurs a base
de (méth)acrylate pour le scellement avant la fixation avec Bifix Temp, car cela
pourrait entrainer une cohésion définitive.

Utilisation :
1. Préparation :

Veiller a ce que la surface soit propre et seche, au besoin nettoyer, puis

sécher. Suivre les indications concernant I'application sur reconstitutions et

obturations a base de matériau composite (voir ci-dessus « Remarque »).

Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

2. Mise en place de la restauration :

Retirer le capuchon de fermeture de la seringue QuickMix. Pour des raisons

techniques, le niveau de remplissage peut diverger légérement d’un tube de

seringue a I'autre avant la toute premiére utilisation. Par conséquent, retirer
le capuchon de la seringue et faire sortir le matériau jusqu’a ce la méme

quantité sorte des deux ouvertures. Placer 'embout mélangeur de type 9

de maniére telle que les évidements au niveau de I'embout et de la seringue

soient tournés I'un vers I'autre. Bloquer 'embout mélangeur en le tournant
de 90° dans le sens des aiguilles d’'une montre. Appliquer Bifix Temp dans la
restauration provisoire séche et/ou sur la surface préparée de la dent. Ensuite,
mettre en place la restauration en exergant une légére pression pour faire
ressortir I'excédent. Le temps de mise en ceuvre s’éléve a au moins 1,5 min

a température ambiante.

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

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

le matériau peut sortir librement des orifices.

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

embouts mélangeurs autorisés par VOCO et disponibles comme accessoires

(originaux de Sulzer Mixpac).

3. Elimination des surplus :

Les surplus peuvent étre éliminés a I'aide des méthodes suivantes :

- Attendre d’obtenir une consistance viscoélastique (observer la
modification de la consistance suite au durcissement chimique en
bouche) et éliminer les surplus a I'aide d’un instrument approprié.

— Une autre méthode consiste a obtenir I'état viscoélastique en exposant
brievement les surplus (env. 2 s) a la lumiére d’une lampe de polymérisation
et de les éliminer au moyen d’un instrument approprié.

A létat non durci, Bifix Temp peut étre éliminé a I'aide d’une
boulette en mousse ou de tout autre objet similaire.

Nous recommandons I'élimination des surplus aprés une courte photo-
polymérisation. Pendant la phase de polymérisation, la restauration doit étre
maintenue en position. Les points de contact et les zones interproximales
doivent étre nettoyés a I'aide de fil dentaire. Aucun résidu de matériau ne doit
rester dans le sulcus, car cela pourrait entrainer des irritations de la gencive.

4. Durcissement :
L'autodurcissement est achevé 4 min apres la mise en place.
La polymérisation peut étre accélérée par une photopolymérisation
supplémentaire.
Pour cela, durcir de chaque c6té pendant au moins 10 s & la lumiére d’une
lampe de polymérisation avec une intensité d’au moins 500 mW/cm?.

Remarques, précautions :

- Bifix Temp ne contient pas d’eugénol et est idéal pour I'application avant
une fixation adhésive définitive, car aucune influence n’est exercée sur le
durcissement des matériaux utilisés a cet effet.

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

— Si une nouvelle fixation de la restauration provisoire est prévue pendant le
déroulement du traitement, le fait d’appliquer dans la restauration une fine
couche, par exemple de gel de glycérine ou de vaseline avant la fixation,
peut ensuite faciliter I'élimination des restes de Bifix Temp de la restauration
provisoire.

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

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

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

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Descripcion del producto:

Bifix Temp es un material provisional de fijacion de curado dual a base de
composite. La equilibrada translucidez de Bifix Temp permite resultados muy
estéticos en la fijacion temporal de restauraciones provisionales elaboradas
con materiales para coronas y puentes, asi como soluciones provisionales
elaboradas con CAD/CAM. Una finisima pelicula permite una colocacién de la
protesis provisional siempre precisa. La estabilidad de Bifix Temp permite una
eliminacion particularmente facil y segura de los excesos de material.

Tiempo de elaboracion: > 1,5 min (23 °C)

Tiempo de fraguado: <4 min (37 °C)

Indicaciones:
— Fijacion temporal de restauraciones provisionales

Contraindicaciones:

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

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

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

Usuario:
La aplicacién de Bifix Temp debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Observacion:
La superficie de las reconstrucciones y obturaciones de composite se debe aislar
con una fina capa (gel de glicerina, vaselina) para evitar una unién definitiva de
Bifix Temp.
Evite la aplicaciéon de materiales adhesivos a base de (met)acrilato y barnices
protectores para el sellado antes de la fijacion con Bifix Temp, ya que esto puede
conducir a una union definitiva.
Uso:
1. Preparacion:
Debe asegurarse de que estd limpio y seco, o, en caso necesario, debera
limpiar y secar a continuacion. Consulte las observaciones para el uso en
reconstrucciones y obturaciones de composite (véase “Observacion” mas
arriba). Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
2. Col ion de la ion:
Retire la tapa de la jeringa QuickMix. Por razones técnicas, el nivel de llenado
antes de la primera utilizacién puede ser diferente en una y otra camara de
la jeringa. Por tanto, retire la tapa de la jeringa y presione el material hasta
que salga de forma uniforme por ambos orificios de salida. Coloque la
canula de mezclado del tipo 9 de forma que las entalladuras en la canula de
mezclado y en la jeringa estén alineadas. Fije la canula de mezclado girandola
90° en el sentido de las agujas del reloj. Aplique Bifix Temp en la prétesis
provisional seca y/o en la superficie dental preparada. A continuacion
coloque la restauracion con una leve presién, de modo que resulte un exceso
de material. El tiempo de manipulacién asciende a temperatura ambiente al
menos a 1,5 min.
La canula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso. Guarde la
jeringa QuickMix bien cerrada tras su utilizacion. Antes de volver a utilizarlo,
compruebe que el material fluya libremente por los orificios.
Las propiedades prometidas del producto se conseguiran sélo si se utilizan
las canulas de mezcla originales Sulzer Mixpac, autorizadas por VOCO y
obtenibles como accesorios.
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Eliminacién de excesos:

La eliminacion de excesos se puede realizar con los siguientes métodos:

— Espere a que alcance el estado viscoplastico (observe la modificacion
de la consistencia a consecuencia del fraguado quimico en la boca) y
elimine los excesos de material con un instrumento adecuado.

— De forma alternativa puede inducir el estado viscoplastico de los

excesos de material mediante una breve exposicién a una lampara

de polimerizacién (unos 2 s) y eliminarlos con un instrumento adecuado.

Puede eliminar Bifix Temp antes de que se haya fraguado con un

pellet de espuma o algo semejante.

Es recomendable que elimine los excesos tras una breve exposicion
a la ldmpara. Durante la fase de polimerizacién debe mantener la
restauracion en la posicién correcta. Limpie los puntos de contacto y las zonas
interproximales. No debe quedar ningtin resto de material en el surco, ya que
puede provocar irritaciones en la encia.

4. Fraguado:

La autopolimerizacién concluye pasados 4 min desde la colocacion.

Puede modificar la duraciéon de la polimerizacién mediante una

fotopolimerizacion adicional.

Para ello, exponga cada lado durante un minimo de 10 s a una lampara de

polimerizacién con una intensidad de al menos 500 mW/cm?.
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- Bifix Temp no contiene eugenol y es muy apropiado para la aplicacion previa
a una fijacion adhesiva definitiva, ya que no ejerce ninguna influencia sobre el
fraguado de los materiales utilizados.

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

- Cuando en el tratamiento esta prevista una nueva fijaciéon de la prétesis
provisional, la aplicacion en la restauracion de una capa fina de, por ejemplo,
gel de glicerina o vaselina antes de la fijacién puede facilitar la posterior
eliminacion de restos de Bifix Temp de la prétesis provisional.

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

— 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.

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Se recomienda la conservacion en la nevera. 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 Temp, deben notificarse a VOCO GmbH y a las
autoridades competentes.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
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Descrigao do produto:

Bifix Temp € um material de cimentacdo temporario & base de compédsito.
A translucidez do Bifix Temp permite obter resultados de alto nivel estético
na cimentagdo temporaria de provisdrias confecionadas com materiais
especiais para coroas e pontes provisérias ou produzidas por sistemas
CAD/CAM. A pequena espessura de pelicula do Bifix Temp possibilita uma
perfeita adaptagdo das provisodrias, e a sua consisténcia firme torna mais facil e
segura a remogéo do cimento excedente.

>1,5min (23 °C)

< 4 min (37 °C)

Tempo de trabalho:
Tempo de presa:

Indicagées:

- Cimentagdo temporaria de restauragdes provisorias

Contraindicagdes:

Bifix Temp contém dimetacrilatos, diacrilatos, peroxido de benzoila, aminas e
BHT. Bifix Temp nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a qualquer um destes componentes.

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

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

Utilizador:
A aplicagao do Bifix Temp é realizada pelo utilizador com formag&o profissional
em medicina dentdria.

Nota:

A superficie das reconstrugdes e restauragbes em compdsito pode ser
isolada com uma pelicula fina (p. ex. gel de glicerina ou vaselina), a fim de evitar
uma ligag&o irreversivel com o Bifix Temp.

Nao se devem utilizar adesivos ou vernizes a base de metacrilato para a selagem
das superficies antes da cimentagao com o Bifix Temp, caso contrario podem
ocorrer unides adesivas irreversiveis.

Aplicacao:

1. Preparacao
As superficies devem estar limpas e secas. Se necessario, proceder a
limpeza e secagem das mesmas. Observar as indicagdes referentes as
reconstrugdes e restauragdes em compdsito (ver Nota em cima). Colocar o
material a temperatura ambiente antes da utilizagdo.

Cimentacao da restauracao:

Retirar a tampa da seringa QuickMix. Devido a razGes técnicas pode haver
ligeiras diferengas no nivel de enchimento de ambas as camaras da seringa
antes da primeira utilizag&o. Por isso deve remover a tampa da seringa
e apertar a alavanca até que o material saia uniformemente de ambas
as camaras. Colocar a ponta misturadora tipo 9, deixando alinhadas as
ranhuras da seringa e da ponta misturadora. Fixar a ponta misturadora com
uma volta de 90° no sentido dos ponteiros do relégio. Aplicar o Bifix Temp
na provisoria isenta de humidade e/ou na superficie dentéria preparada. De
seguida, colocar a restauragdo com um certo excesso de cimento e aplicar
uma leve pressdo. O tempo de trabalho a temperatura ambiente é de, no
minimo, 1,5 min.

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

As qualidades indicadas do produto sé sdo obtidas quando se utilizam
canulas de mistura (Sulzer Mixpac originais), aprovadas pela VOCO e
disponiveis como acessorios.

»

3. Remocao de excessos:

Para a remogdo dos excessos de cimento, pode utilizar um dos

seguintes métodos:

— Aguardar até que o cimento adquira uma consisténcia firme e elastica
(verificar na boca a alteragdo da consisténcia dada pela polimerizagao
quimica) e remover os excessos com um instrumento apropriado.

- Alternativamente, expor brevemente os excessos de cimento a luz
do fotopolimerizador (aprox. 2 s), para que adquiram uma consisténcia
firme e elastica, e entdo remover com um instrumento apropriado.

— O Bifix Temp ainda nao endurecido pode ser removido com uma
bolinha de espuma ou material semelhante.

Recomenda-se a remogdo do cimento excedente apdés uma breve

fotopolimerizagéo. Durante a fase de polimerizagao, a peca cimentada deve

ser mantida em posigdo. Os pontos de contacto e as areas interproximais
devem ser limpas com fio dental. Nao deixar restos de material no sulco
gengival, a fim de evitar uma possivel irritagdo da gengiva.

Polimerizagao:

A autopolimerizagdo completa-se 4 min. apés a colocagdo da pega. A

polimerizagdo pode ser acelerada mediante fotopolimerizagao. Para tal, expor

cada lado do dente, durante pelo menos 10 s, a luz de um fotopolimerizador
com uma intensidade de 500 mW/cm? ou superior.

>

Avisos, medidas de precaucéo:

- Bifix Temp ndo contém eugenol e, portanto, pode ser usado em fases
anteriores a cimentacdo adesiva definitiva, pois ndo afeta a presa dos
materiais utilizado para a mesma.

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

- Se no decorrer do tratamento for preciso cimentar a proviséria mais de uma
vez, a aplicagdo de uma fina camada de, p. ex., gel de glicerina ou vaselina na
proviséria antes da cimentagéo facilitara mais tarde a remogao dos restos do
Bifix Temp da provisoria.

- No caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua em
abundancia e procurar um médico.

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

Armazenamento:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Recomenda-se a conservagdo em frigorifico.
Néo utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagéo:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente
grave do estado de saide 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 Temp devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as
autoridades competentes.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

Bifix Temp & un materiale a base di composito, a doppia polimerizzazione, per
cementazione provvisoria. La traslucenza bilanciata di Bifix Temp permette
di ottenere risultati altamente estetici per la cementazione non definitiva di
restauri provvisori realizzati con materiali per ponti e corone, nonché manufatti
provvisori realizzati al CAD/CAM. Il ridotto spessore del film assicura sempre una
precisa applicazione del restauro provvisorio. La stabilita di Bifix Temp facilita la
rimozione sicura e particolarmente semplice del materiale in eccesso.

Tempo di lavorazione: > 1,5 min. (23 °C)

Tempo di presa: < 4 min. (37 °C)

Indicazioni:
— Cementazione non definitiva dei restauri provvisori

Controindicazioni:

Bifix Temp contiene dimetacrilati, diacrilati, perossido di benzoile, amine e
BHT. Non utilizzare Bifix Temp in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

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

Nota:

La superficie dei build-up e dei restauri in composito deve essere isolata con uno
strato sottile di gel di glicerina o di vasellina al fine di evitare la cementazione
definitiva con Bifix Temp.

Evitare I'utilizzo di agenti adesivi a base di (met)acrilato e di vernici protettive
prima della cementazione con Temp in quanto potrebbe portare ad
un’adesione definitiva.

Utilizzo:
1. Preparazione:
Assicurarsi che la superficie sia pulita e asciutta; se necessario, pulirla e
asciugarla. Seguire le istruzioni per I'uso in caso di build-up e restauri in
composito (vedere nota precedente). Prima dell’applicazione, portare il
materiale a temperatura ambiente.
2. Applicazione del restauro:
Rimuovere il cappuccio protettivo dalla siringa QuickMix. Per motivi tecnici,
vi puo essere una lieve differenza tra i livelli dei due serbatoi della siringa al
momento del primo utilizzo. Rimuovere quindi il cappuccio e far fuoriuscire
il materiale fino a quando non venga dispensato in modo uniforme da
entrambi i serbatoi. Successivamente, applicare un puntale di miscelazione
di tipo 9. Le tacche sulla siringa e sul puntale di miscelazione devono
essere perfettamente allineate. Ruotare il puntale di miscelazione di 90° in
senso orario per bloccarlo in posizione. Applicare Bifix Temp sul restauro
provvisorio asciutto e/o sulla superficie del dente preparato. Quindi applicare
il restauro con un lieve pressione, facendo fuoriuscire il materiale in eccesso. Il
tempo di lavorazione a temperatura ambiente & di almeno 1,5 minuti.
La cannula di miscelazione applicata al di sopra & esclusivamente monouso.
Dopo ['utilizzo, conservare la siringa QuickMix chiusa saldamente. Prima del
riutilizzo, controllare che il materiale fuoriesca dai fori liberamente.
Le caratteristiche dei prodotti sono garantite soltanto utilizzando le cannule di
miscelazione originali Sulzer Mixpac approvate da VOCO e disponibili come
accessorio.
3. Rimozione del materiale in eccesso:
L’eccesso di materiale puo essere rimosso applicando i seguenti metodi:
- Aspettare finché il materiale diventa elastico (monitorare il cambiamento
di consistenza come conseguenza della polimerizzazione chimica
intraorale) e rimuovere il materiale in eccesso con uno strumento idoneo.
In alternativa, I'eccesso pud essere reso elastico mediante una breve
polimerizzazione con una lampada fotopolimerizzatrice (circa 2 s) e quindi
rimosso con uno strumento idoneo.
Se non polimerizzato, ix Temp puo essere rimosso con una spugnetta
o oggetto similare.
Si raccomanda la rimozione del materiale in eccesso dopo una breve
polimerizzazione. Durante la fase di polimerizzazione, il restauro deve essere
tenuto in posizione. | punti di contatto e le aree interprossimali devono essere
puliti con filo interdentale. Nel solco non deve rimanere materiale in eccesso,
perché altrimenti questo potrebbe causare irritazione gengivale.

»

Polimerizzazione:

L’autopolimerizzazione si conclude 4 minuti dopo I'inserimento.

Il tempo di polimerizzazione puo essere controllato da un’ulteriore
fotopolimerizzazione. Per far cid, polimerizzare su ciascun lato per almeno 10
s mediante una lampada fotopolimerizzatrice con intensita luminosa di almeno
500 mW/cm?.

Note, precauzioni:

- Bifix Temp ¢ privo di eugenolo e quindi ben adatto ad essere utilizzato prima
della successiva cementazione adesiva definitiva in quanto non ha alcuna
influenza sulla polimerizzazione dei materiali utilizzati.

— Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,

interferiscono con la polimerizzazione di Bifix Temp. Evitare I'uso di cementi

all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Bifix Temp.

Se durante il trattamento il restauro provvisorio deve essere nuovamente

cementato, I'applicazione di un sottile strato di, per esempio, gel di glicerina

o vasellina prima della cementazione puo facilitare la successiva rimozione di

residui di Bifix Temp dal restauro provvisorio.

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

— 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.

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Si raccomanda la conservazione in frigorifero. 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 x Temp devono essere
segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.
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Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV

EL

Mepypadn mpoiovrog:

To Bifix Temp €ivat éva SIMAG-TIOAUPEPILOHEVO, UAIKO TIPOCWPIVIG CUYKOAANGNG
pe Baon v ovvBeTn pntivn. H Ioopporinuévn ladaveta tou Bifix Temp erutpémnet
TNV emtitevén amoteAeopdatwy LPNARG ACBNTIKAG yia TNV PN-HOVIUN cLYKOAANON
TIPOOWPIVWV ATIOKATACTACEWY KATAOKEVAOKEVWY ATIO OTE(AVEG Kal YEPUPEG
OTIWG ETTIONG KAl TIPOCWPIVWY epyactwv aré CAD/CAM. To pikpd TIaxog Tou
dp Slaopalilel pra akpiPBrig TOToBETNON TIPoowWPLVG artoKatdoTacng avd doa
otypr. H otabepotnta tou Bifix Temp SieukohOvel pla iStaitepa arhr kat aodpair
adaipeon TnNG TEPIcoEIaq LAIKOD.

Xpovog epyaciag: > 1.5 ettt (23 °C)
Xpdvog TEng: < 4 \emtd (37 °C)
Evéeigeig:

— Mn-povipn cuykOAANGCN TIPOCWPIVIWY ATIOKATACTACEWY

Avtevéeigeig:

To Bifix Temp mepiéxel dimethacrylates, diacrylates, benzoylperoxide, amines
kal BHT. To Bifix Temp &ev Ba TIpEmel va XPNOLHOTIOIEITAL OE TIEPLTTTWOELG
YVWOTWV LTIEPELALTBNGCLWV (AAAEPYILIV) GE OTTOLOSHATIOTE ATTd AUTA TA CUOTATIKA.

ZTOoXEVOHEVN OpASa acBeV®V:
To Bifix Temp pmopei va xpnowormoinBei yla 6Aoug Toug aobeveic Xwpig
TIEPIOPIOHO avadopikd pe TNV NAKia fi To VAo Toug.

Xapaktnplotika enidoong:
Ta XapakTnPIoTIKA ETIIE00NG TOU TIPOIGVTOG QVTIOTOLXOUV OTIG ATTAITACELG TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyn g Bifix Temp mpaypatomoleital amé xpriotn He emayyeAHaTIKY
€KTIQISELON OTNV 0SOVTIATPIKH.

Znueiwon:

H emudpavela Twv avacuoTACEWV KOAOBWHATOG Kal TwV ATTOKATACTATEWV aTIO
o0OvOeTn pntivn Ba TIPETEL va aropovwBei pe AeTttd atpwpa (CeAE yAuKepivng,
BaleAivn) pe okotto TNV aroduyr NG HOVIPNG LYKOAANGNG Tou Bifix Temp.

H Xxprion Twv CLYKOANTIK@WV Ttapayovtwy (PeB-) akpuAlikig Baong kat Twv
TIPOOTATEUTIKWY BEPVIKIWV TIPWV amtd T ouykoAAnon pe Bifix Temp mpémel va
aATOPEVYETAL KABWG QUTO HPTTOPEL VA TIPOKAAETEL HOVIHO SEOUO.

Edappoyn:
1. Mpoctopagia:

Aaopaliote Ot n erudavela eival kabaprj kat ateyvr). Av gival anapaitTo

Ba TpEmel va kabaploTEei Kal va oTeyviwoel. AKOAOUBROTE TIG 0dnyieg xpriong

OXETIKA PE AVACUOTATELG KOAOBWHATOG KAl ATTOKATACTATELG e OOVBETN pNTivn

(BA\. Znueiwon maparnavw). ErutpéPte oto LAKS va €pBel oe Beppokpacia

Swpatiov TIptv améd v epappoyn.

2. TomoB£tnon TnG amoKaTaoTaong:

Adaip€oTe TO TIPOOTATEUTIKO KATIAKL artd Tn olplyya QuickMix. Adyw

TEXVIKWY TIAPAYOVTWY UTTOPEL va LTIAPEOLY HIKPO-EladopEG aTo TIEPIEXOHEVO

Twv 600 BaAduwv TNG clPLYyag TIPWV TNV apxiki xernon. MNa 1o Adyw auto,

apalpéoTe TO KATIAKI TNG TUPLYYaG Kal THECTE TO UAIKO TIPOG Ta £Ew WOTE va

Byet opoidpopda kat amd ta d0o oTdpIa. TNV CLVEXELA TOTIOBETEIoBE £va

pLYXoG avapi§ng Totou 9. Ot eYKOTIEG TNG OUPLYYAG Kat TO pUyXOG avapiEng

Ba mipémel va Taiplagel akplBwg. Mupiote to pOyxog avapiéng 90° de€iootpoda

yla va KAeldwaote To puyxog otn B€on Tou. Edapuodote to Bifix Temp otn

oTEYV] TIPOCWPIVI] ATTOKATACTACN KAUr] OTNV TIPOETOIHACHEVN O8OVTIKM
empavela. XTn CLVEXEIQ TOTIOBETHOTE TNV armokataotaon edpappolovrag
ehadpld tieon, dnplovpywvtag kal Tepiooela LAIKA Kata tnv Sladikacia
aut. O xpovog epyaciag oe Beppokpacia Swpatiov eival TOuAdxloTovV

1.5 Aerttd.

To TOTTOBETNHEVO TIPOTTOHIO AVAPEIENG TIpoopileTal yia pia xprion pévo. Meta

TN xprion puAdooete T oUplyya QuickMix eppNnTIKA KAELOTH. Nptv artoé ) véa

Xprion eAEYETE TNV aveuttodioTn porj LAIKOL aré Ta oTopIa EKPONG.

Ta eyyunuéva XapaKTnPEIoTIKA TOU TIPOIOVTOG UTTIOPOULV Va ETITELXBOLV HOVO

He xprion Twv (Sulzer Mixpac) TIpooTopIwY avapeiéng Trou eykpivovtat arod v

VOCO kai diatifevral wg rapeAkdpeva.

3. Adaipeon miepicoeiag:

KaBe mepiooeia propei va adatpebei pe Tiq tapakdatw pedddoug:

— Meplpévete PEXPL TO LAIKO va PTACEL OTNV EAACTIKA TOU PAon (EAEY-
€te TNV al\ayn TnNG OuvoxnG Tou n oroia Ba eméNBeL amd Tov XNUIKO
TIOAUHEPIOPO EVTOG OTOUATOG) Kal adalp€aTe TNV TIEPICOEIA TOU UAIKOD
Xpnotpotouwvtag €va katdAAnAo epyaleio.

— EvaAAaKTIKG, N Tepiooela PTIOpED va yivel eAACTIKr PETA amd oOvVTopn
TIREN pe AGUTTa TIOAUHEPIOHOD (TTEPITTOL 2 S) Kal OTN OUVEXELA va adalpedei
pe T Xprion kat@dAAnAou epyaleiou.

- Xwpig mmEN, To Bifix Temp pmopei va adpaipebei xpnolpormolwvTag
&va ToAUTTLO BApPBAKOG i éva TIapAHOLO LAIKO.

Zuviotdtal n adaipeon TG TEPICOEIAG PETA ATIO GUVTOUO TIOAUMEPIOHO.

H amokatdotaon mpémel va peivel otn B€on TG Katd v SIApKeld Tou

TIoAvpEPLOpOL. Ta onpeia emadrig Kat oL TEEPIOXEG HETAED TWV SOVTIWV TIPETIEL

va kaBapiCovtatl pe 080vVTIKG vripa. Aev Ba TIPETIEL va PEVEL TIEPITTELQ LAIKOD

OTIG 08OVTIKEG OXIOPEG KABWG auTo UTTOPED va TIPOKAAECEL £peBIOHOVG oTa

ouAa.

4. ToAvpeplopog:

O QuTO-TIOAVHEPIOHOG OAOKANPWVETAL OE 4 AETITA PETA TNV ToTtoBETNoN. O

XPOVOG TIOAUHEPIOHOU UTTOPEL va eAeyXBel pe ETITTAEOV PWTO-TIOAVHEPLOUO.

Ma Tov Aoyw auto, kKaBe TTAeupd TTOALKEPICETAL yia TouAdxioTov 10 Seltepa

Xpnowomowvtag ewg amd AJuTa TIOAUMEPIOPOL pe évtaon ¢wTtdg

TouAdxlotov 500 mW/cm?.

Ymodeielg, mpoduAageig:

- To Bifix Temp &ev TieplExel evyevOAN Kat gival KATAAANAO yla Xprion TPV aro
ETIAKOAOLON CULYKOAANGDN HOVIHOU CUYKOAANTIKOU KaBWG dev emnpealel Tov
TIOAUHEPIOHO TWV LAIKWV TIOU XPNotpoTtololvTal.

— DAVOAKEG OUTIEG, EISIKA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPLEXOUV ELYEVOAN N
BupoOAn, TtapepTIodifouv Tov TToAUEPIopS Tou Bifix Temp. Ma To Adyw auto,
HN XPNOLILOTIOIEITE KOVIEG EVYEVOANG HE OEESI0 Tou Yeudapylpou fj AANeG
0UOIEG TTOUL TIEPIEXOLV ELYEVOAN Oe cuvduaopd pe To Bifix Temp.

— Edv, katd tnv didpkela tng Bepareiag, n Tpoowpivr) ArtokaTaoTaon TPETEL va
OLYKOAANBEei §avd, n epappoyr] evog AETTTOL OTPWHATOG yia TIapddelypa, (eAé
YAUKepivng 1) Badehivn TTAvw oTnV aTmoKatdoTaocn TPV armo Tn CUyKOAANan,
HTTOPEL va KAVEL EVKONOTEPN TNV adaipETN OTIOIOUSATIOTE LTIOAEINHATOG TNG
Bifix Temp aré v poowplivr} amokatdotaon.

— Ze TepinmTwon enaeng e Ta patia, EEMAUVETE apéows Pe apBovo vepd kat
OUHBOUAEUTEITE YIATPO.

— Orumodei€elg ri/kat ot CUPPBOUAEG pag Sev oag armaAAdooouy amnd Ty evdovn va
ENEYXETE TNV KATAMNASTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU 0ag TIPOHNBeloupe
yla Tn oKoTtoUHEVN epappoyn.

AmoBrkevon:
Duldooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Zuviotatal n puAagn ato Yuyeio. Mnv 1o
XPNOIHOTIOIEITE HETA TNV TIAPEAELON TNG NHEPOUNViag ARENG.

Antopppn:

AToppiPTE TO TIPOIOV CUPPWVA HE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Yroxpéwon SiAwaong:

ZoPapd TepIoTaTIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKM 1 HovIUN, cofapr) eTdEivwon
NG KATAOTAONG LYEIG £VOG aaBevolg, Xpriotn 1 AAMwWY TIPOCWTIWV Kal &vag
ooPapdg kivduvog yla T dnpdaia vyeia, ou cuvéPnoav fj Ba pmopovoav va
oupBolv oe ocuvaptnon pe tnv Bifix Temp, Ba mpénel va avadeépovtal otnv
VOCO GmbH kat otnv appédia apxn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Bifix Temp is een duaal hardend, tijdelijk bevestigingsmateriaal op composiet-
basis. De evenwichtige translucentie van Bifix Temp maakt zeer esthetische
resultaten mogelijk bij de in tijd gelimiteerde bevestiging van tijdelijke restau-
raties van K&B-materiaal en tijdelijke via CAD/CAM geproduceerde elementen.
Dankzij de geringe laagdikte is altijd een passende plaatsing van het proviso-
rium mogelijk. Door de standvastigheid van Bifix Temp is een zeer eenvoudi-
ge en veilige verwijdering van materiaaloverschotten mogelijk.
Verwerkingstijd: > 1,5 min. (23 °C)

Uithardingstijd: < 4 min. (37 °C)

Indicaties:
— Tijdelijke bevestiging van provisorische restauraties

Contra-indicaties:

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

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

Aanwijzing:

De oppervlakken van composietopbouwen en -vullingen moeten dun worden
geisoleerd (glycerinegel, vaseline) om een definitieve verbinding met Bifix
Temp te voorkomen.

Er mogen geen op (meth)acrylaat gebaseerde bondings en beschermlakken
als verzegeling worden gebruikt voorafgaand aan de bevestiging met Bifix
Temp, omdat hiermee een definitieve hechtverbinding kan ontstaan.

Toepassing:
1. Voorbereiding:

Zorg ervoor dat het opperviak schoon en droog is. Eventueel reinigen

en daarna drogen. Raadpleeg de informatie over het gebruik op

composietopbouwen en -vullingen (zie bovenstaande aanwijzing). Laat
het materiaal véér gebruik op kamertemperatuur komen.
2. Plaatsen van de restauratie:

Verwijder de sluitkap van de QuickMix-spuit. Om technische redenen

kan er voor het eerste gebruik sprake zijn van geringe verschillen

in de vulstand van de spuitkamers. Verwijder daarom de sluiting en
duw net zo lang materiaal uit de spuit, totdat het materiaal uit beide
openingen gelijkmatig uit de spuit loopt. Plaats een mengcanule van type

9 zodanig op de spuit dat de uitsparingen van de mengcanule en de spuit

met elkaar zijn uitgelijnd. Zet de mengcanule vast door deze 90° in de

richting van de wijzers van de klok te draaien. Breng Bifix Temp in het droge
provisorium en/of op het voorbereide tandoppervlak aan. Plaats vervolgens
de restauratie met lichte druk. U ziet dan dat er overschotten van Bifix

Temp ontstaan. De ververwerkingstijd bedraagt bij kamertemperatuur

minimaal 1,5 minuten.

De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Bewaar de QuickMix-spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer de

uitstroomopeningen op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u de

spuit weer gebruikt.

De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen bereikt worden

door gebruik van de door VOCO goedgekeurde en als toebehoren

verkrijgbare (originele Sulzer Mixpac) mengcanules.
3. Verwijdering van overschotten:

U kunt eventuele overschotten op één van de volgende manieren

verwijderen:

— Wacht totdat het materiaal taai-elastisch is (verandering van
consistentie als gevolg van de chemische uitharding in de mond
volgen) en verwijder eventuele materiaaloverschotten met een
geschikt instrument.

Als alternatief kunt u de overschotten door een korte behandeling
met een polymerisatielamp (ongeveer 2 seconden) taai-elastisch
laten worden en hierna met een geschikt instrument verwijderen.

- Een verwijdering van Bifix Temp in niet-uitgeharde staat is met een

schuimstofpellet of dergelijke mogelijk.

Wij raden u aan overschotten na een korte uitharding met licht te

verwijderen. Tijdens de polymerisatiefase moet de restauratie in positie

worden gehouden. Contactpunten en interproximale tandopperviakken

moeten met floss worden gereinigd. Er mogen geen materiaalresten in de

sulcus achterblijven, omdat deze tot irritaties van de gingiva kunnen leiden.
4. Uitharding:

De uitharding is 4 minuten na het plaatsen voltooid.

De polymerisatie kan door een aanvullende uitharding met licht worden

verkort. Hiervoor moet het materiaal van elke kant minimaal 10 seconden

met een polymerisatielamp met een intensiteit van minimaal 500 mW/cm?
worden uitgehard.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Bifix Temp bevat geen eugenol en is geschikt voor een latere adhesieve,
definitieve bevestiging, omdat het geen effect heeft op de uitharding van de
hiervoor gebruikte materialen.

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

— Als binnen het kader van de behandeling een hernieuwde bevestiging
van het provisorium nodig is, kan de applicatie van een dunne laag van
bijvoorbeeld glycerinegel of vaseline in de restauratie de latere verwijdering
van resten van Bifix Temp uit het provisorium vergemakkelijken.

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

— 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.

Opslag:
Bewaren bij 4°C-23°C. Opslag in de koelkast wordt geadviseerd. Gebruik het
product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

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

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Bifix Temp er en dualhzerdende komposit-baseret provisorisk cement til mid-
lertidige fastgoerelse. Den balancerede translucens i Bifix Temp muligger
hojeestetiske losninger, uanset om det drejer sig om provisoriske kroner og
broer af midlertidige krone/bro-materialer, elle provisorisk CAD/CAM-frem-
stillet arbejde. Den lave filmtykkelse sikrer praecis placering af provisorier-
ne hver gang. Stabiliteten af Bifix Temp gor, at det overskydende materia-
le, saerdeles nemt kan fiernes.

Arbejdstid: > 1.5 min (23 °C)
Heerdetid: < 4 min (37 °C)
Indikationer:

- Ikke permanent fatgorelse af provisoriske restaureringer

Kontraindikationer:

Bifix Temp indeholder dimethacrylater, diacrylater, benzoylperoxid, aminer
og BHT. Bifix Temp bor ikke bruges i tilfzelde af kendt hypersensitivitet
(allergi) over for materialets indholdsstoffer.

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

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

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

OBS:

Overfladen pa plast-baserede opbygningsmaterialer og restaureringer skal
isoleres med et tyndt lag (glycerin gel, Vaseline) for at forebygge, at Bifix
Temp virker som permanet fastgorelse.

Brug af (meth)acrylate-baserede bondingmaterialer og beskyttende lakker
for cementering skal undgés, da disse kan resultere i permanent fastgorelse.
Anvendelse:

1. Preeparation:

Veer sikker pa at overfladen er ren og ter. Felg brugsanvisningens

retningslinier for anvendelse ved komposit-baserede opbygninger (se

ovenstédende OBS). Inden anvendelsen varmes materialet op til rum-
temperatur.
2. Placering af restaureringen:
Fjern den beskyttende hastte fra QuickMix sprejten. Pga tekniske arsager
kan der forekomme en smule forskel i niveauet af materialefyld i sprojten
for forste brug. Klem derfor materiale ud, indtil der kommer lige meget
materiale fra begge kamre. Placer herefter blandespids type 9. Sprejten
og blandespidsen skal samles praecist. Roter blandespidsens skrue 90°
med uret for at Idse denne. Péfer Bifix Temp p& den terre provisoriske
restaurering og/eller den forberedte tandoverflade. Placer herefter
restaureringen med let tryk, sa det overskydende materiale kommer ud.

Arbejdstiden ved stuetemperatur er mindst 1,5 min.

Den pésatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares

QuickMix-sprojten helt lukket. Inden genanvendelse kontrolleres

udgangsabningerne for frit materialeflow.

For at sikre den garanterede kvalitet af produktet, ma der kun anvendes

(originale Sulzer Mixpac) blandespidser, som er godkendt af VOCO og

fas som tilbeher.

3. Fjernelse af overskydende materiale:

Overskydende materiale kan fiernes péa felgende mader:

— Vent til materialet far en gummiagtig konsistens (hold gje med den
interorale konsistens ved af folge den kemiske hazerdning) og fjern
det overskydende materiale med et passende instrument.

Alternativt kan materialet n& gummifasen hurtigere, ved at heerde et
par sekunder med lys fra en haerdelampe. Herefter fiernes det over-
skydende materiale med et passende instrument.

Hvis ikke hzerdet, kan Bifix Temp fjernes med brug af en skum-
pellet, ellet lignende.

Fjernelse af overskydende materiale efter kort heerdning anbefales.

Restaureringen ma holdes pa plads under heerdningsfasen. Kontakpunkter

og interaproximale omré&der skal renses med tandtrad. Der mé ikke veere

overskydende materiale naer sulcus, da dette kan veere arsag til gingival
irritation.
4. Hezerdning:

Selvheerdning er feerdig 4 min efter iszettelse.

Haerdetiden kan kontrolleres med yderligere lyshzerdning.

For dette, hzerdes hver side i minimum 10 sekunder,

polymeriseringslampe med styrke p& minimum 500 mW/cm?.

med en

Anvisninger, forholdsregler:

- Bifix Temp er eugenol-fri og velegnet til brug for efterfolgende permanent
adhzaesiv fastgorelse, da den ikke har indflydelse pa heerdningen af den
endelige cement.

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

- Hvis der under behandlingsforlebet skal recementeres, vil et tyndt lag
glycerin gel, eller vasseline pa provisoriet for cementering gere det lettere
at efterfalgende fierne cementrester fra Bifix Temp.

— I tilfeelde med ojenkontakt, skylles med rigelige maengder vand og kontakt
leege.

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

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Opbevaring i keleskab anbefales. Efter
udlebsdatoen ma produktet ikke leengere 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 Temp, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Bifix Temp on kaksoiskovetteinen, yhdistelm@muovipohjainen véliaikainen
kiinnitysmateriaali. Stabiilin Bifix Tempin |&pikuultavuus mahdollistaa
erittéin esteettiset lopputulokset valiaikaisten restoraatioiden valiaikaiseen
kiinnittdmiseen, jotka ovat valmistettu kruunu- ja siltamateriaaleista, kuin
my®&s véliaikaisella CAD/CAM valmisteisella tyolla.

Ohut kalvon paksuus varmistaa tarkan valiaikaisen restoraation paikalleen
asettamisen.

Bifix Tempin stabiilisuus helpottaa erityisen helpon ja turvallisen materiaalin
yliméérien poiston.

Tyoskentelyaika: > 1.5 min. (23 °C)
Kovettumisaika: <4 min. (37 °C)
Kéytt6aiheet:

- Véliaikaisten restoraatioiden valiaikaiseen kiinnittimiseen

Vasta-aiheet:

Bifix Temp siséltdd dimetakrylaatteja, diakrylaatteja, bentsoyyliperoksidia,
amiineja ja BHTta. Mikali potilaan tiedetdan olevan yliherkka (allerginen)
néille Bifix Temp aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Bifix Temp voidaan kéyttaa kaikilla potilailla iiman ik&&n tai sukupuoleen

liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja

asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Bifix Temp kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet

kéayttajat.

Huomioitavaa:

Yhdistelmamuovista valmistettujen pilareiden ja restoraatioiden pinta

téytyy eristdd ohuelti (glyseriinigeeli, vaseliini) ehkaistdkseen Bifix Tempin

kiinnittymisen pysyvésti.

(Metyyli) akrylaattipohjaisten sidosaineiden ja suojalakkojen kayttéd ennen

kiinnittamista taytyy vélttdd, koska niiden kéyttd voi johtaa pysyvaan

sidostamiseen.

Kayttétapa:

1. Valmistelu:
Varmista, ettd pinta on puhdas ja kuiva; mikéli tarpeen pinta
pitéisi puhdistaa ja kuivata. Noudata yhdistelmdmuovipilareiden ja
restoraatioiden k&yttdohjeita (katso Huomioitavaa osio yll&). Anna
materiaalin lammeta huoneenlampétilaan ennen kayttoa.

. Restoraation paikalleen asettaminen:
Poista suojakorkki QuickMix ruiskun paésta. Teknisista syista voi esiintyd
pienid eroja ruiskun kammioiden tayttdasteissa ennen ensimmaista
kayttokertaa. Siispa poista ruiskun korkki ja pursota ainetta ulos, kunnes
materiaalia tulee tasaisesti ulos kummastakin kammiosta. Jalkeenpain
aseta sekoituskarki tyyppia 9 ruiskun padhan.
Ruiskussa oleva lovi ja sekoituskarki sopivat yhteen samansuuntaisesti.
Kaanna sekoituskarkea 90 ° myotapaivaan lukitaksesi karki paikoilleen.
Applikoi Bifix Temp materiaalia kuivalle véliaikaiselle restoraatiolle ja/tai
preparoidulle hampaan pinnalle. Sen jélkeen aseta restoraatio paikalleen
kevyesti painaen ja tuottaen materiaalin ylimaaria prosessin aikana.
Tyoskentelyaika huoneen I&dmpétilassa on ainakin 1.5 minuuttia.
Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Sailyta
QuickMix-ruisku kayton jélkeen ftiiviisti suljettuna. Tarkista ennen
uudelleenkayttda, ettéd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.
Mainitut tuoteominaisuudet saavutetaan vain kayttdmalla VOCO:n
hyvaksymia alkuperdisia ja lisdvarusteena saatavia Sulzer Mixpac-
sekoituskarkia.

3. Ylimaérien poisto:

Kaikki yliméarainen materiaali voidaan poistaa seuraavilla tavoilla:

— Odota, kunnes aine muuttuu elastiseksi (valvo konsistenssin
muutosta, johtuen suunsiséisesta kemiallista kovettumisesta) ja poista
ylimééaréinen materiaali kayttden sopivaa valinetta.

Vaihtoehtoisesti ylimaarainen voidaan muuttaa elastiseksi lyhyella
kovettamisella valokovettajalaitteella (noin 2 s) ja sen jélkeen poistaen
yliméérét sopivalla instrumentilla.

— Muutoin, Bifix Temp voidaan poistaa vaahtopellettilld tai vastaavalla.

Ylimaaraarien poisto lyhyen kovettamisen jélkeen on suositeltavaa.

Restoraatiota on pidettévéa paikoillaan polymerisaatio vaiheen aikana.

Kontaktikohdat ja interproksimaalialueet on puhdistettava hammaslan-

galla. Materiaalin ylimaaria ei saa olla sulcuksen alueella, silla se voi

aiheuttaa ikenien arsytysta.
4. Kovettuminen:

Itsest&én kovettuminen tapahtuu 4 minuutin kuluttua sis&én asettamises-

ta. Polymerisaatioaikaa voidaan kontrolloida liséksi valokovettamisella. Tal-

laisessa tapauksessa, jokainen sivu kovetetaan véhintdan 10 sekunnin
ajan kayttden valokovettajalaitetta, jonka valokovetusteho on ainakin

500 mW/cm?.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Bifix Temp on eugenoliton ja sopii siis hyvin ennen seuraavan vaiheen
pysyvan adhesiivin kiinnittymista eli silla ei ole vaikutusta kéytettavien
materiaalien kovettumiseen.

— Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltavat eugenolia tai
tymolia hairitsevat Bifix Temp kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia
siséltdvien tdytesementtien tai muiden eugenolia siséltévien aineiden
kayttéa yhdessa Bifix Temp kanssa tulee valttaa.

— Jos hoidon aikana valiaikainen restoraatio téytyy kiinnittdd uudelleen,
niin ohut kerros esimerkiksi glyseriinia tai vaseliinia restoraatioon ennen
kiinnittamista voi tehdéd seuraavaksi tapahtuvan Bifix Temp materiaalin
ylimaarien poistamisen helpommaksi.

— Mikali ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittmasti runsaalla vedelld ja ota
yhteytta ladkariin.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttéjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kaytté6n.

Sailytys:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Jagdkaappisailytys on suositeltavaa. Ainetta ei saa

kayttad viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

N

Havittdminen:
Hévita tuote paikallisten viranomaismé&éraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta Bifix
Temp kaytossd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Bifix Temp er et dualherdende, komposittbasert midlertidig sementerings-
materiale. Den balanserte translucensen i Bifix Temp gjor det mulig & oppna
hoyestetiske resultater for den ikke-permanente sementeringen av
midlertidige restaureringer laget av krone- eller bromateriale og midlertidig
CAD/CAM produsert arbeid. Liten filmtykkelse sikrer hele tiden en presis
midlertidig plassering. Bifix Temp’s stabilitet muliggjer en enkel og sikker
fierning av overfladig materiale.

Arbeidstid: > 1.5 min (23 °C)

Setting tid: < 4 min (37 °C)

Indikasjoner:
— lkke-permanet sementering av midlertidige restaureringer

Kontraindikasjoner:

Bifix Temp inneholder dimethakrylater, diakrylater, bensylperoksid, aminer
og BHT. Bifix Temp mé ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier)
overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Bifix Temp kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjgnn.

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

Bruker:
Bifix Temp skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Bemerk:

Overflaten pa kompositt oppbygginger og restaureringer ma isoleres med
et tynt lag (glyserin gel, Vaselin) for & hindre Bifix Temp fra & sementere
permanent. Bruken av (meth)akrylat baserte bonding vaesker og beskyttende
varnish fer sementering med Bifix Temp ma unngés da dette kan resultere
i en permanent bonding.

Anvendelse:

1. Preparasjon:
Forsikre deg om at overflaten er terr; om nedvendig mé det rengjores
og terkes. Folg bruksanvisningen for kompositt-oppbygginger og
restaureringer (se bemerkning under). La materialet nd romtemperatur
for bruk.

2. Plassering av restaureringen:
Fjern beskyttelseskapselen fra QuickMix sproyten. Av tekniske arsaker
kan det vaere smé forskjeller pa fyllingsnivaet i sproytekammerene for
forste gangs bruk. Fjern derfor sproytekapselen og klem materialet ut inntil
det kommer likt ut fra begge kamrene. Sett deretter pa en blandespiss
type 9. Hakkene pé sproyten og blandespissen ma gé neyaktig inn i
hverandre. Skru blandespissen 90° med urviseren for & |ase spissen pa
plass. Appliser Bifix Temp pé den terre midlertidige restaureringen og/
eller den preparerte tannoverflaten. Plasser deretter restaureringen ved
4 bruke et lett trykk, og ved & generere overfladig materiale i prosessen.
Arbeidstiden i romtemperatur er minst 1.5 min.
Den pasatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma
QuickMix-sprayten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan
stramme fritt ut av &pningen ved gjenbruk.
De nevnte produktegenskapene oppnds kun ved bruk av den
blandingskanylen som er godkjent av VOCO og f&s som tilbeher (original
Sulzer Mixpac).

3. Fjerning av overflodig materiale:
Alt overfledig materiale kan fiernes pé folgende méte:

Vent inntil materialet gér over til en elastisk fase (overvak forand-

ringene hele tiden som en konsekvens av kjemisk herding) og fiern

alt overfladig materiale ved & bruke et egnet instrument.

Alternativt kan overflodig materiale gjores elastisk med kort tids

herding med en herdelampe (ca 2 sek) og det overflodige materialet

fiernes ved bruk av et egnet instrument.
— Dersom det ikke er herdet, kan Bifix Temp fjernes ved bruk av en

skumpellet eller lignende.

Fjerning av overflodig materiale etter lett herding anbefales.
Restaureringen méa holdes pa plass under herdefasen. Kontaktpunkter
og interproksimale omrader ma rensgjores med dentalt floss. Det skal
ikke veere noe overfladig materiale igjen i sulculus da dette kan medfere
gingivale irritasjoner.

4. Herding:
Kjemisk herding er ferdig 4 min etter insetting.
Herdetiden kan kontrolleres ved i tillegg & bruke lysherding.
| disse tilfeller herdes hver side minimum 10 sek ved bruk av en
herdelampe med en styrke pa minimum 500 mW/cm?.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Bifix Temp er eugenolfri og godt egnet for bruk fer tilherende adhesiv
permanent sementering da det ikke innvirker herdingen til materialene som
brukes.

— Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter
innvirker pa polymisering av Bifix Temp. Unnga bruk av zinkoksid-eugenol
sementer eller andre eugenolholdige materialer sammen med Bifix Temp.

— Dersom den midlertige restaureringen pa grunn av behandlingen mé&
sementeres igjen, kan for eksempel glyserin eller Vaselin appliseres i et
tynt lag for sementering, da dette kan gjore det enklere deretter 4 fierne alt
Bifix Temp overfladig materiale fra den midlertidige restaureringen.

— | tilfeller av kontakt med oyne skylles umiddelbart med mye vann og lege
kontaktes.

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

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

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Bifix Temp &r ett dualhdrdande, kompositbaserat temporéart cement. Den
balanserade translucensen hos Bifix Temp gér att man kan uppna hégestetiska
resultat vid icke-permanent cementering av temporara restaurationer gjorda av
kron- och bromaterial saval som temporara CAD/CAM-framstéllda arbeten. Den
l&ga filmtjockleken garanterar en precis placering av temporéra restaurationer
vid alla tillféllen. Stabiliteten hos Bifix Temp underlattar ett enkelt och sékert
avlagsnande av éverskottsmaterial.

Arbetstid: > 1.5 min (23 °C)

Hardningstid: <4 min (37 °C)

Indikationer:
- Icke-permanent cementering av temporéra restaurationer

Kontraindikationer:

Bifix Temp innehaller dimetakrylater, diakrylater, bensoylperoxid, aminer och
BHT. Bifix Temp ska inte anvéndas vid kénd hypersensivitet (allergi) mot nagot
av innehallet.

Patientmalgrupp:
Bifix Temp kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende alder
eller kén.

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

Anvandare:
Anvéndningen av Bifix Temp utfors av anvandare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Obs:

Ytan p& uppbyggnader och restaurationer av komposit maste isoleras tunt
(glyceringel, Vaseline) for att forhindra att Bifix Temp binder permanent.
Anvéndning av (met)akrylatbaserade bondingmaterial och isoleringsvarnish fére
cementering med Bifix Temp méaste undvikas eftersom detta kan leda till en
permanent bindning.

Anvéndning:
1. Forberedelser:

Se till att ytan &r ren och torr; om nédvéndigt ska den tvattas och torkas. Folj

instruktionerna fér anvandning pa komposituppbyggnader och restaurationer

(se ovan). Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvéndning.

2. Placering av restaurationen:

Avlagsna skyddshatten fran QuickMix-sprutan. Av tekniska orsaker kan

fyllnadsgraden i de bada kamrarna vara olika fére férsta anvandningen.

Avlagsna darfor hatten och klam ut material tills det kommer lika mycket

fran bada kamrarna. Fast dérefter en blandningsspets av typ 9. Urtagen

pa sprutan och spetsen maste vara i linje. Vrid blandningsspetsen
90° medurs for att l&sa den pa plats. Applicera Bifix Temp pa den
torra temporéra restaurationen och/eller p& den preparerade tandytan.

Placera déarefter restaurationen med ett latt tryck, s att ett Gverskott

skapas under processen. Arbetstiden vid rumstemperatur ar minst

1,5 min.

Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd for engéngsbruk.

Forvara QuickMix-sprutan ordentligt stangd efter anvandning. Kontrollera

innan &teranvandning att materialet kan tranga ut ur utloppséppningarna

utan problem.

De angivna produktegenskaperna erhélls endast med anvéandning av de

av VOCO godkanda blandningsspetsarna som finns att fa som tillbehor

(original Sulzer Mixpac).

3. Avlégsna overskott:

Overskottsmaterial kan avldgsnas med nagon av fljande metoder:

— Vanta tills materialet blir elastiskt (f6lj forandringen i konsistens som
sker vid den intraorala kemiska héardningen) och avldgsna over-
skottsmaterial med hjélp av ett lampligt instrument.

Alternativt kan dverskottet géras elastiskt med en kort hardning med en
hardljuslampa (cirka 2 sek) och déarefter avldgsnas med ett lampligt
instrument.

— Ohardat kan Bifix Temp avldgsnas med en skumgummipellet eller

liknande.

Det rekommenderas att avldgsna Overskott efter en snabb hardning.

Restaurationen maste hallas pa plats under polymeriseringen.

Kontaktpunkter och interproximala omraden méste rengéras med tandtrad.

Det far inte finnas kvar 6verskottsmaterial i sulcus eftersom detta kan orsaka

gingivala irritationer.
4. Hardning:

Sjalvhardningen &r avslutad 4 min efter placeringen.

Polymeriseringstiden kan kontrolleras genom ytterligare ljushérdning.

For detta andamal hardas varje sida i minst 10 sek med ljus fran en

hérdljuslampa med en intensitet p& minst 500 mW/cm?.

Infor: for arder:

- Bifix Temp &r eugenolfritt och val lampat fére en slutlig adhesiv permanent
cementering eftersom det inte p&verkar hardningen av de da anvanda
materialen.

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehdllande eugenol eller
tymol, interfererar med hardningen av Bifix Temp. Undvik anvandning
av cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i
kombination med Bifix Temp.

- Om den temporédra restaurationen under behandlingens gang ska
cementeras pé nytt, kan det underlatta det senare avldgsnandet av rester av
Bifix Temp om man applicerar ett tunt lager av exempelvis glyceringel eller
Vaseline pé restaurationen fore cementeringen.

- Vid kontakt med 6gon, skoélj omedelbart med rikligt med vatten och
konsultera lakare.

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

Forvaring:

Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Forvaring i kylskap rekommenderas. Anvand inte

efter utgangsdatum.

Avfallshantering:

Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestdende férsamring

av en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstdnd samt

allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma

i samband med Bifix Temp ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig

myndighet.
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27472 Cuxhaven
Germany
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Bifix® Temp

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

€

Termékleiras:

A Bifix Temp kettds kotés(i, kompozit-alapu, ideiglenes ragaszté anyag. A
megfelel6 transzlucenciaval rendelkezé Bifix Temp segitségével nagyon
esztétikus eredmény érhet6 el a nem hosszan tartéan ideiglenes, ragasztasos
technikaval késziilt korona és hid anyagok, valamint ideiglenes CAD / CAM
restaurdciokkal. A vékony ragasztasi rétegvastagsdg mindenkor preciz
ideiglenes restauracié elkészitését eredményezi. A Bifix Temp stabilitasa
megkonnyiti és kilondsen egyszer(ivé teszi a felesleges anyag biztonsagos
eltavolitasat.

Munkaidé: > 1,5 perc (23 ° C)
Kotésiidé: < 4 perc (37 ° C)
Javallatok:

— Nem hosszan tartéan ideiglenes, ragasztasos technikaval késziilt restau-
raciokhoz

Ellenjavallatok:

A Bifix Temp dimetakrilatokat, diakrilatokat, benzoilt, aminokat és BHT-t

tartalmaz. A Bifix Temp ezen Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység

(allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Bifix Temp minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemz6k:
A termék teljesitmény jellemzdéi megfeleinek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:
Az Bifix Temp csak szakképzett fogészati személyzet hasznalhatja.

Megjegyzés:

A komporzit felépitések és a potlasok felszinét vékonyan szigetelni kell
(glicerin gél, vazelin), annak érdekében, hogy megakadalyozza a Bifix Temp
tartés adhéziojat.

A (met)akrilat alapu ragaszté anyagok és védé lakkok hasznalatat a Bifix Temp
ragasztas el6tt kerdilni kell, mivel ez tartds kotést eredményezhet.

Felhasznalas:
1. Preparalas:

Gy6zddjon meg arrdl, hogy a fellilet tiszta és szaraz; ha sziikséges, meg kell

tisztitani és szaritani. Kovesse a kompozit felépitmények és pétlasokkal kap-

csolatos utasitasokat (lasd fent). Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag
szobahémérsékletlre melegszik.
2. A restauracio behelyezése:

Vegye le a védSkupakot a QuickMix fecskendérél. Az elsé haszna-

lat elétt technikai okok miatt el6fordulhat, hogy a patron két kamraja-

nak toltési szintje kisebb mértékben eltér egymastdl. Ebben az esetben
tavolitsa el a patron kupakjat és 6vatosan nyomja ki az anyagot, amig
mindkét nyilasban egyforman megjelenik.

Ezutan helyezze fel a 9-es tipusi keveré hegyet. A fecskendé és a

keverécs6r bevagasainak pontosan egy vonalba kell esnilk. Rogzitse a

helyére a keveré hegyet 90 °-os, az éramutatd jarasaval megegyezd

irAnyba forgatassal. Applikdlja a Bifix Temp-et a szaraz ideiglenes poétlasra
és / vagy az el6készitett fog felszinére. Ezutan helyezze a poétlast a helyére,

enyhe nyomast alkalmazva, Ugy, hogy anyagfelesleg keletkezzen. A

munkaid6é szobahémérsékleten legalabb 1,5 perc.

A felhelyezett keverécsérok kizarélag egyszeri hasznalatra valok. A Quick

Mix-fecskendbket az alkalmazast kovetéen szorosan lezérva tarolja. Az

ismételt felhaszndlas el6tt a nyilasokat az anyag szabad dramlasa érdekében

ellendrizni kell.

A garantélt termékjellemzéket csak Ugy lehet eléri, ha a VOCO Altal

jovahagyott és tartozékként kaphat6 (eredeti Sulzer Mixpac) keverécséroket

hasznélja.
3. Az anyagfelesleg eltavolitasa:

A kifolyt anyagfelesleg a kdvetkezé modszerekkel tavolithato el:

- Véarja meg, amig az anyag elasztikus fazisba keriil (ellenérizze a
konzisztencia valtozasat az intraordlis kémiai koétés folyamataban)
és tavolitsa el a felesleges anyagot egy erre alkalmas eszkozzel.

Egy masik mddszer szerint a felesleges anyag révid ideig tarto
polimerizélassal gyorsan elasztikus fazisba viheté (korllbelul 2
masodperc), majd a megfelelé eszkozzel eltavolithatd.

A még meg nem kotott Bifix Temp habszivacs pellettel vagy hasonlo
anyaggal eltavolithatd.

A felesleg eltavolitasa utan rovid szaritas ajanlott. A restauraciot pozicioban

kell tartani a polimerizacié alatt. A kontaktpontokat és a fogkdzoket

fogselyemmel kell megtisztitani. Nem szabad, hogy a felesleges anyag a

sulcusban maradjon, mert az foginy irritaciét okozhat.
4. Kotés:

Kémiailag 4 perc utan két meg.

A polimerizécio ideje tovabbi fotopolimerizalassal is vezérelhets.

Ehhez mindkeét oldalon torténd lampézas sziikséges minimum 10 masodper-

cig egy legalabb 500 mW/cm?. intenzitasu polimerizacios lampaval.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— A Bifix Temp eugenol mentes, és jol hasznalhatd, a végleges beragasztas
elétt, mert nem befolyasolja azok kétését.

— Fenol vegyiletek, kiléndsen az eugenol és thimol tartalmiu anyagok
megzavarhatjdk a Bifix Temp polimerizaciéjat, ezért ne haszndljon
cink-oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a Bifix
Temp -val egyiitt.

— Amennyiben a kezelés folyaman, az ideiglenes ragasztast tjra meg kell majd
ismételni egy vékony réteg, példaul glicerin gélt vagy vazelint kell a ragasztas
el6tt a restauracio felszinére applikélni, ezzel meg lehet kénnyiteni a késéb-
biekben a Bifix Temp maradvanyok eltavolitasat az ideiglenes pétlasrol.

— Abban az esetben, ha a szembe kertilne, azonnal oblitse ki bd vizzel, és
forduljon orvoshoz.

- Utmutatoink és/vagy tancsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellendrizze
az altalunk szallitott készitményeknek a szdndékolt alkalmazasi célokra vald
megfelelGségét.

Tarolas:
Térolja 4 °C-23 °C kozétt. Ajanlott hitészekrényben tarolni. A lejérati idé utan
ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Bifix Temp alkalmazésaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetle-
gesen felmeriild sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan silyos
romlasa, illetve a sulyos kdzegészséglgyi veszély, be kell jelenteni a VOCO
GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

Bifix Temp jest podwdjnie wiazacym, tymczasowym materiatem lutujagcym
na bazie kompozytu. Zbalansowana przezierno$¢ Bifix Temp pozwala na
osiggnigcie wysoko estetycznych rezultatéw dla nietrwatego lutowania
tymczasowych uzupetniern z materiatéw koron i mostkéw, jak réwniez z
tymczasowych fragmentéw stworzonych z pomoca CAD/CAM. Cienka
warstwa zapewnia za kazdym razem precyzyjne umiejscowienie tymczasowych
uzupetnien. Stabilnosc¢ Bifix Temp pozwala na wyjatkowo proste i miarodajne
usuwanie nadwyzek materiatu.

Czas pracy > 1.5 min (23°C)

Czas umiejscawiania <4 min (37°C)

Wskazania:
— Nietrwate lutowanie tymczasowych odbudéw

Przeciwwskazania:

Bifix Temp zawiera dimetakrylan, diakrylany, nadtlenek benzoilu, aminy i BHT.
W przypadku rozpoznanej nadwrazliwos$ci (alergii) na sktadniki produktu Bifix
Temp nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Bifix Temp moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Witasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.

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

Uwaga:

Powierzchnia kompozytowych nawarstwien i uzupetnienn musi by¢ pokryta
cienkg warstwg insolacji (zel glicerynowy, wazelina) w celu unikniecia
trwatego przywarcia Bifix Temp.

Uzycie bazowanych na metakrylanie metylu $rodkéw wiazacych oraz
ochronnych lakieréw poprzedzajac lutowanie Bifix Temp jest niewskazane,
poniewaz moze skutkowaé w trwatym wigzaniu.

Zastosowanie:
1. Przygotowanie:
Upewni¢ sie czy powierzchnia jest czysta i sucha; jesli to konieczne,
powinna by¢ ona wyczyszczona i wysuszona. Podaza¢ za instrukcjami
do aplikacji kompozytowych nawarstwien i odbudowarn (patrz na uwagi
powyzej). Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowe;j.
2. Umieszczanie odbudowy:
Sciagna¢ zakretke ochronna ze strzykawki QuickMix. Z powodéw
technicznych, moga wystapi¢ delikatne réznice w poziomie wypetnienia
komor strzykawek, dlatego tez nalezy usuna¢ zakretke ze strzykawki i
wycisnaé materiat do momentu, gdy zawartos¢ obu komor bedzie réwna.
Nastepnie dopasowac koricdwke mieszajaca typu 9. Zabki na strzykawce
i koncowce mieszajgcej musza doktadnie formowac sie w linii prostej.
Po wykonaniu tego kroku, przekreci¢ koricéwke aplikacyjna o 90 stopni,
zgodnie z ruchem wskazdwek w celu umiejscowienia koricéwki. Aplikowaé
Bifix Temp na sucha, tymczasowe uzupetnienie i/lub przygotowana
powierzchnig zeba. Nastgpnie umiesci¢ odbudowe poprzez delikatne
wywieranie nacisku i wypuszczanie materiatu. Czas pracy w pokojowej
temperaturze wynosi co najmniej 1.5 min.
Zatozona koncéwka mieszajgca jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywaé strzykawke
QuickMix w stanie szczelnie zamknigtym. Przed ponownym uzyciem
sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem swobodnego wyptywu materiatu.
Gwarantowane wiasciwosci materiatu moga by¢ osiagniete tylko w
przypadku stosowania koicéwek mieszajacych zatwierdzonych przez
VOCO i dostepnych w ramach wyposazenia dodatkowego (oryginalne
Sulzer Mixpac).
3. Usuwanie nadwyzki materiatu:
Kazda nadwyzka materialu moze zosta¢ usunieta nastepujacymi
metodami:
- poczeka¢, az materiat stanie sie elastyczny (monitorowaé zmiane
w konsystencji, jako konsekwencji chemicznych, zewnatrzustnych
wigzan) i usuwaé nadwyzke za pomoca wybranego narzedzia.
alternatywnie, nadmiar materialtu moze zosta¢ uelastyczniony za
pomoca $wiatta polimeryzacyjnego (okoto 2 s) i pézniej usuniety za
pomoca wybranego narzedzia
- jesli nie utwardzony, Bifix Temp moze zosta¢ usuniety za pomoca
piankowej kulki lub podobnego instrumentu.
Usuwanie nadwyzki materiatu krétko po wigzaniu jest wskazane.
Uzupetnienie musi by¢ utrzymane w pozycji w trakcie fazy polimeryzacyjnej.
Punkty kontaktu i obszary interproksymalne nalezy wyczysci¢ za
pomoca dentystycznej nici. Nie moze pozosta¢ zadna nadwyzka
materiatu w rowku, poniewaz moze ona prowadzi¢ do podraznienia dzigset.
4. Utwardzanie:
Samoutwardzanie dokonuje sie 4 minuty po umieszczeniu. Czas
polimeryzacji moze byc kontrolowany przez naswi lie. Nalezy naswietla¢
kazda strone 10 sekund $wiattem polimeryzacyjnym, z intesywnoscia co
najmniej 500 mW/cm?.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Bifix Temp jest pozbawiony eugenolu i odpowiedni do uzycia poprzedzajac
trwate lutowanie, jako ze nie ma wptywu na proces wiazania uzytych
materiatow.

— Preparaty fenolowe, a zwtlaszcza te zawierajace eugenol lub olejek
tymolowy moga prowadzi¢ do zaburzen Bifix Temp. Nalezy zatem unika¢
stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich
innych preparatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z Bifix Temp.

- Jesli w trakcie leczenia bedzie wymagane ponowne |utowanie
tymczasowego uzupetnienia, aplikacja cienkiej warstwy wazeliny lub
zelu glicerynowego utatwi usuwanie pozostatosci po Bifix Temp z
tymczasowego uzupetnienia.

— W razie kontaktu z oczami, nalezy przemy¢ je duza iloscia wody i
skontaktowac sie z lekarzem.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa z
obowigzku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas preparatéw
do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Zaleca sie przechowywanie w
lodéwce. 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, ktdre wystapity badZz mogty
wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu Bifix Temp, nalezy zgtasza¢
firmie VOCO GmbH oraz wiasciwym organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

Bifix Temp je dualné tuhnouci provizorni upeviiovaci material na bazi
kompozit. Vyvézena translucence Bifix Temp umoZiiuje dosaZeni vysoce
estetickych vysledk( pfi nedefinitivnim upeviiovani provizornich nahrad
zhotovenych z materiall na vyrobu korunek a mustkd, stejné jako praci
vyrobenych technikou CAD/CAM. Slaba sila vrstvy zajistuje pfesné umisténi
provizorni nahrady za kazdé situace. Stalost Bifix Temp usnadriuje jiz tak
jednoduché a bezpeéné odstrafiovani pfebytecného materialu.

>1,5min (23 °C)

< 4 min (37 °C)

Doba zpracovani:
Doba vytvrzeni:

Indikace:
— Nedefinitivni upeviiovani provizornich nahrad

Kontraindikace:

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

Cilova skupina pacient(:
Bifix Temp Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného ucelu
pouziti a pfisludnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Bifix Temp provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékarstvi.

Upozornéni:
Povrch kompozitnich dostaveb a nahrad se musi v tenké vrstvé izolovat
(glycerinovy gel, vazelina), aby se zabranilo definitivnimu upevnéni pomoci Bifix
Temp. Pfed upeviiovanim s Bifix Temp je nutné se vyhnout pouZziti vazebnych
prostfedk(i na bazi (met)akrylatd a ochrannych lakd, protoze by mohlo dojit k
definitivnimu upevnéni.
Pouziti:
1. Pfiprava:
Zajistéte, aby byl povrch Eisty a suchy. Je-li to tfeba, oCistéte jej a osuste.
Postupujte podle navodu k pouziti materidlu, z néhoz je zhotovena
kompozitni dostavba a néhrady (viz upozornéni vyse). Pfed pouzitim
nechte material ohfat na pokojovou teplotu.
2. Umisténi nahrady:
Qdstrarite ochrannou krytku ze stfikacky QuickMix. Z technickych diivodi
mohou byt pfed prvnim pouzitim v obsahu napIné jednotlivych komor
stfikacky malé rozdily. Proto odstrarite krytku ze stfikacky a vytlacte tolik
materidlu, az zane vytékat rovnomérné z obou komor. Poté na stitkacku
nasadte michaci hrot typu 9. Drazky na stfikacce a michacim hrotu musi
byt pfesné v roviné. Otocte michacim hrotem o 90° ve sméru hodinovych
rucicek a zajistéte tak hrot na svém misté. Naneste Bifix Temp na suchou
provizorni ndhradu a/nebo povrch preparovaného zubu. Poté za mirného
stlaéeni nasadte nahradu, mél by se pfitom vytlacit pfebyte¢ny material.
Doba zpracovani pfi pokojové teploté je nejméné 1,5 minuty.
Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
skladujte stfikacku QuickMix pevné uzavienou. Pfed op&tovnym pouzitim
zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi material volné protéka.
Zarucenych vlastnosti produktu je mozné dosahnout pouze pfi pouziti
michacich hrotli od spoleénosti VOCO, které jsou dostupné jako
prislusenstvi (originaini hroty Sulzer Mixpac).
3. Odstranéni prebytkd:
Veskeré prebytky Ize odstranit nasledujicimi metodami:
— Pockejte, az se materidl stane pruznym (sledujte zménu konzistence
v dUsledku chemického vytvrzovani v Ustech pacienta) a odstrafite
prebytecny material vhodnym néstrojem.
Alternativné je mozné dostat prebytky do pruzného stavu kratkym
vytvrzenim polymeraéni lampou (zhruba 2 sekundy) a poté je Ize
odstranit vhodnym materidlem.
— V nevytvrzeném stavu Ize Bifix Temp odstrariovat pénovou peletkou
nebo podobnym nastrojem.
Doporucuje se prebytky odstrafiovat po kratkém vytvrzeni. Néhrada
musi béhem faze polymerace drzet na svém misté. Body kontaktu a
aproximalni oblasti se musi vygistit zubni niti. V oblasti sulku nesmi
zUstat zadné zbytky prebyte¢ného materialu, protoze by mohly zpUsobit
podrazdéni gingivy.
4. Vytvrzovani:
Samovolné vytvrzeni probéhne 4 minuty po nasazeni nahrady do Ust.
Dobu polymerace je mozné fidit doplfikovym svételnym vytvrzenim.
Za timto G¢elem se nahrada vytvrzuje minimainé 10 s z kazdé strany
pomoci svétla z polymeracni lampy se svételnou intenzitou alespor
500 mW/cm?.

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

- Bifix Temp neobsahuje eugenol a dobie se hodi pro pouziti pfed pozdéj$im
adhezivnim definitivnim upevriovanim, protoZe nema vliv na vytvrzovani
pouzitych materialli.

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol,
narusuji proces vytvrzovani Bifix Temp. V kombinaci s Bifix Temp proto
nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materialy obsahujici
eugenol.

— Pokud bude béhem celé lécby tfeba upevriovat provizorni nahradu
opakované, mlize naneseni tenké vrstvy napfiklad glycerinového gelu nebo
vazeliny na nahradu usnadnit nasledné odstrariovani zbytku Bifix Temp z
provizorni néhrady.

- V pfipadé zasazeni o¢i, o¢i ihned vyplachnéte hojnym mnozstvim vody a
konzultujte Iékare.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pripravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Doporucujeme skladovat v chladnicce.

NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doCasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele i jinych osob a zavazné ohrozeni
vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti
s prostfedkem Bifix Temp, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a
pfislusnym organdm.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Bifix Temp este un compozit de cimentare temporara, cu priza duala.
Transluciditatea echilibratd a materialului Bifix Temp face posibile rezultate
estetice remarcabile pentru cimentarea provizorie a lucrérilor din materiale
pentru coroane si punti temporare precum si a lucrarilor temporare CAD/CAM.
Datoritd grosimii reduse a peliculei materialul asigura o integrare intotdeauna
precisd a dispozitivului provizoriu. Stabilitatea Bifix Temp faciliteazd o
indepartare deosebit de simpla si siguréd a excesului de material.

Timpul de prelucrare: >1,5min (23 °C)

Timpul de intarire: < 4 min (37 °C)

Indicati
- Fixarea temporara a restaurarilor provizorii

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

Grupa tinta de pacienti:
Bifix Temp se poate utiliza pentru toti pacientii, fard 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 Temp este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Indicatie:

Suprafata structurilor si a obturatiilor din compozit trebuie izolate cu un
strat subtire de glicering, vaselind pentru a preveni o aderenta definitiva a
materialului Bifix Temp.

Trebuie evitata utilizarea adezivilor pe baza de (met)acrilat si a lacurilor de
protectie pentru sigilare inainte de fixarea cu Bifix Temp, deoarece acestia
pot determina o legaturd adeziva permanenta.

Utilizarea:

1. Pregatirea:
Se va avea in vedere curatenia si uscaciunea, daca este cazul se va curata
si apoi se va usca. Se vor respecta indicatiile referitoare la utilizarea pe
structuri si obturatii din compozit (a se veda indicatia de mai sus). inainte
de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.

. Introducerea restaurarii:
Se indepérteaza capacul de inchidere de pe seringa QuickMix. Din motive
tehnice, inainte de prima utilizare pot aparea diferente minore in ce priveste
gradul de umplere al compartimentelor seringii. De aceea indepartati
capacul seringii i presati material pana cand materialul iese uniform prin
ambele orificii de iesire. Asezati varful de amestecare tip 9, in asa fel incat
decupajele varfului de amestecare si ale seringii sa fie orientate fata-n fata.
Se fixeaza varful de amestecare prin rotire in sens orar cu blocare la 90°.
Se aplica Bifix Temp in dispozitivul provizoriu uscat si/sau pe suprafata
pregatitd a dintelui. Apoi se introduce restaurarea cu usoara presiune,
obtinandu-se un surplus. Timpul de prelucrare masoara la temperatura
camerei cel putin 1,5 min.
Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
depoxzitati seringa QuickMix bine inchisa. inainte de reutilizare, verificati
orificiile de iesire pentru va asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.
Proprietétile materialului vor fi atinse numai daca se utilizeaza varfurile de
mixare (originale Sulzer Mixpac), aprobate de VOCO si disponibile ca
accesorii.

3. indepartarea surplusului:

indepartarea surplusului se poate realiza prin urmatoarele metode:

— Se asteaptd pana la atingerea stérii de elasticitate solida (se urma-
reste schimbarea consistentei ca urmare a prizei chimice intraoral)
iar surplusul de material se indeparteaza cu un instrument adecvat.
Alternativ, surplusul se aduce prin polimerizare scurtd cu o lampa
de fotopolimerizare (cca. 2 s) in starea de elasticitate solida si se
indeparteaza cu un instrument adecvat.

- Tndepértarea materilului Bifix Temp in stare nepolimerizatd se poate

efectua cu o buleta de burete sau altceva similar.

Se recomand3 indepartarea surplusului dupa o scurta fotopolimerizare. in

timpul fazei de polimerizare, restaurarea trebuie tinuta pe pozitie. Punctele

de contact si intervalele interproximale se vor curata cu atd dentarda. Nu

e indicat sa ramana resturi de material in sulcus, deoarece acestea pot

determina iritatii ale gingiei.
4. Polimerizarea:

Autopolimerizarea este incheiata la 4 minute dupa inserarea lucrarii.

Viteza de polimerizare poate fi controlata temporar prin fotopolimerizare

suplimentara. Pentru aceasta se va fotopolimeriza din fiecare parte cel

putin 10 s cu o lampa de fotopolimerizare cu o intensitate de cel putin

500 mW/cm?.

N

Indicatii, masuri de precautie:

- Bifix Temp nu contine eugenol si este adecvat pentru utilizarea inainte de
o fixare adeziva definitiva, deoarece nu exercitd o influentd asupra prizei
materialelor folosite pentru aceasta.

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba
polimerizarea materialului Bifix Temp. Din aceasta cauza evitati folosirea
cimenturilor pe bazéd de eugenat de zinc sau alte materiale care contin
eugenol in combinatie cu Bifix Temp.

— Dacé pe parcursul tratamentului este prevazuta o noua fixare a dispozitivului
provizoriu, aplicarea unui strat subtire de gel de glicerina sau vaselind pe
lucrare inainte de fixare poate usura indepartarea ulterioara a resturilor de
Bifix Temp din dispozitivul provizoriu.

- In cazul contactului cu ochii se va clati imediat cu multi apa si se va

consulta un medic.

Indicatiile si/sau consilierea noastrd nu va exonereaza de obligatia de a

verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de

utilizare prevazute.

Pastrarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Se recomanda pastrarea la frigider. 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, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea aparea in legdtura cu Bifix Temp trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritatii competente.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nspenve

Onucahue Ha NpoayKTa:

Bifix Temp e fBoiiHO nonnmepusvpall, matepuan 3a BPeMeHHO uKcupaHe
Ha KomnosuTHa ocHoBa. BanaHcupaHaTa TpaHcnyueHTHocT Ha Bifix Temp
no3BosisiBa 1a Ce NOCTUrHAT BUCOKO €CTETUYHU Pe3yNnTaTii Npu HEMOCTOAHHOTO
rKcHpaHe Ha NPOBU3OPHUTE BL3CTAHOBSIBAHWSA, U3PAGOTEHN OT BPEMEHHU
maTepuani 3a KOPOHU 1 MocToBe, kakTo 1 no CAD-CAM TexHonorun. Mankata
pebenvHa Ha Gunma ocurypsea MpeuusHo MOCTaBsHE Ha BPEMEHHOTO
Bb3CTaHOBABaHe Mo BCsKo Bpeme. CtabunHocTtta Ha Bifix Temp ynecHssa
0COBGEHO MHOTO OTCTPaHABAHETO Ha USNMLLHNSA MaTepuan.

Pa6oTHo Bpeme: > 1.5 MuH. (23 °C)

Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe: < 4 MuH. (37 °C)

MokasaHus:
— HenocTosiHHO (hUKCUpaHe Ha BPEMEHHIN Bb3CTaHOBSBAHMS

MpoTuBonokasaHus:

Bifix Temp cbabpxa gvmeTakpunati, guakpunati, 6eH30MnnepoKcny, aMmnHn
1 BHT. MMpyn ycTaHoBeHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT (anepruv) KbM Tean CbCTaBKin
Bifix Temp He Tps6Ba ga ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
Bifix Temp mMoxe Aa ce npunara 3a BCUYKU NaUMEHTW 6e3 orpaHuyeHus
npeasva Bb3pacTTa uam nona um.

XapaKTepucTuku:
XapaKTepuCTUKUTE Ha MPOAyKTa CbOTBETCTBAT HA M3NUCKBaHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAapPTy.

MoTtpe6urenu:
Bifix Temp ce npunara oT npodecnoHanHo oby4eHn cneuuanncTy B obnacTra
Ha cTomaronorusTa.

3abenexka:

MoBBbPXHOCTTA Ha KOMMO3UTHUTE U3rPaXXAaHNs 1 Bb3CTAHOBABaHWS TpsioBa Aa
6bAe TbHKO U3onupaxa (MuuepuHoB ren, BadenuH), 3a Aa He moxe Bifix Temp
[ia 3anenHe 3a NoCTosHHO. 13non3saHeTo Ha GOHAOBE 1 MPEANa3HUN NakoBe Ha
(meT)akpunatHa ocHoBa npepau thukcupare ¢ Bifix Temp Tpsi6ea aa ce usbsrea,
TbI1 KaTO TOBA MOXE CbLLO Aa A0BEAE A0 NOCTOsIHHA BPb3ka.

Mpunoxexue:
1. MoproToBka

YBeperTe ce, 4e NOBBLPXHOCTTA € YNCTa U CyXa; ako € HEOGXOMINMO, T TPSGBa

na 6b/ie NouncTeHa n noacylueHa. CneppaliTe ykasaHusita 3a ynotpe6a Bbpxy

KOMMO3UTHN U3rpa>aaHnsa N Bb3CcTaHOBABaHUA (EVI)K 3a6enexka no-rope).

Flpe/:u/l n3nonssaHe matepnansbT Ce OCTaBa Ha craiHa Temneparypa.

2. Moc Ha Bb3CTaH o:

CsaneTe npegnasHara kanadka ot QuickMix cnpuHuoBkarta. Mo TexHu4eckn

NPUYMHK MOXKE fa Ma Masnka pas/fivka B HMBaTta Ha HanbJ/iBaHe Ha KamepuTte

Ha CrpuHLIOBKaTa npeay nMbpeara ynotpe6a. ETo 3allo ceaneTe kanaykata

Ha cnpuHuyoBkKara un nacTuckaiTe ot mMartepuana [okKaro 3anoyHe ga nstunya

paBHOMepHO OT fiBeTe Kamepy. Cnep ToBa NocTaseTe CMecUTeNHa KaHiona

T1n 9. OTBOPWTE Ha CMecUTeNHaTa KaHIoNa v Ha CrpuHLIoBKaTa TPsi6Ba TO4YHO

fa cu cbBnagar. 3aBbpTeTe CMecuTenHata KaHiona Ha 90° no nocoka Ha

YacoBHMKOBaTa CTperka 1 51 3akitoyeTe Ha mscToTo . HaHeceTe Bifix Temp

BbPXY MOACYLIEHaTa BPEMEHHa KOHCTPYKUMA W/Wnu noparoTeeHaTa 3b6Ha

noBbPXHOCT. Cnep ToBa NocTaBeTe KOHCTPYKUMATA C IeNVKaTeH HaTUCK, 3a

Na vanese U3NULIHUA MaTepuar. Pa6oTHOTO Bpeme Npy CTaliHa Temnepatypa

€ Haii-manko 1.5 MuH.

MocTaBeHaTa cMecuTeNHa KaHiona ClyXu camo 3a efiHokpaTHa ynotpe6a.

Cnep ynotpe6a cbxpaHsiBaiiTe cnpuHuoBkaTta QuickMix nbTHO 3aTBOpeHa.

Mpu nosTopHa ynoTpe6a nNposepeTe Aanu MatepuantT UaTh4a CBO60OAHO

npes oTBopUTE.

OﬁeLLLaHI/ITe KadecTsa Ha NnpoAyKTa ce nocturar camo nNpun N3rnon3saHeTo Ha

CMECUTENHIN KaHionu, KouTo ca paspetuexn oT VOCO 1 kouTto ce npeanarat

KaTo NPUHaANeXHOCTN KbM Hero (opuruHaneH Sulzer Mixpac).

3. Orer Ha marep H

N3nuwHuatT martepuan Moxe pAa ObAe OTCTpaHeH Mo OT CnegHuTe

Ha4ynHu:

- W3vakaiiTe pokaTo MaTepnansT cTaHe enactuyeH (MpomsHa B
KOHCUCTEHUMSAITA, KOSITO e CNefcTBue OT WHTpaopanHara Xumuyecka
nonMMepn3auvs) 1 OTCTPaHeTe W3NUWHUS MaTepuan C MOAXOAsLY
VHCTPYMEHT.

- ANTepHaTMBHO, U3NWLIBLKLT MOXE Aa Ce HanpaBu enacTuyeH cnep
KpaTka nonrMepu3auns ¢ namna (OKono 2 cekyHav) u cnep Tosa fia 6bae
OTCTPaHeH C NOAXOALL UHCTPYMEHT.

Ako He e BTBbpfAeH, Bifix Temp Moxe fa ce oTcTpaHn ¢ nmomowyTa Ha
Tyndep unm gpyra matepus.

MpenopeyBa Ce OTCTPaHSBaHETO Ha M3NWWbBKA Aa CTaHe cried Kpatka
nonumepusauus. Bb3cTaHoBsiBAHETO TDRGBa Aa Ce OAbpPXWN Ha MACTOTO My
no Bpeme Ha nonnumepusauusTa. KOHTaKTHWUTE TOHKN 1 WHTEpnpoKCcumanHute
yHacTbLy TpsibBa fja ce NOYNCTAT C KOHel| 3a 3b6u. He Tpsisa fa ce ocTass
nanuwieH matepnan B Cynikyca, 3aloTo ToBa MOXXe Aa Aoseae Ao Bb3naneHne
Ha ruHrnsara.

4. Monumepusauus:
Xvumunyeckarta nonuMmepusayus 3aebpluBa 4 MUH. cneqn nocTaeBsiHETO.
BpemeTo 3a nonumepusaums Moxe Aa ce KOHTPonvpa Ypes AoMbAHUTENHA
doTononumepusauns. Mpn ToBa BCsika CTpaHa nNoAMMepusMpa
Hali-manko 10 Cek. KaTo Ce W3nonsea CBETMHATA Ha fnamnara 3a
hoTONONMMEPU3ALWS C UHTEH3MBHOCT Hai-manko 500 mW/cm?.

Ykasanus, Mpeanasiu mepku:

- Bifix Temp He cbabpxa eBreHon v e noaxopsl, 3a w3nonssaHe npeaun
nocneABallo aAxe3nBHO NEPMaHEHTHO (KCUPaHe, Thil KaTo HaMa BnsHue
BbPXY NOfMMepN3aLmMaTa Ha U3Mon3BaHNTe MaTepuani.

— ®eHONHM CbefMHeHnsi, 0co6GeHo npenapaTh, CbAbPXKAaWM €eBreHon
wnu TUMon, npevaTr Ha nonumepusauusita Ha Bifix Temp. Cneposa-
TENHO He M3MNON3BaliTe LHK OKCUJ, EBreHOSOBYN LIMMEHTI UMW iPYr eBreHon
CbAbpXKaLM Matepuanu B kombuHauus ¢ Bifix Temp.

— AKO B MpoLieca Ha NIeYEHNETO BPEMEHHOTO Bb3CTaHOBsIBaHE TPSGBa OTHOBO
[ia ce 3anenu, MoXe fja Ce HaHece ThHBK C/IOi OT Hanp. MULEPUHOB ren unn
Ba3eNvH BbPXY Bb3CTAHOBSBAHETO Npeu PUKCHPaHE 1 TOBA Lie Hanpasu no-
NecHo cnepgaLLoTo noYvcTeaHe Ha ocTaTbuuTe oT Bifix Temp oT BpemeHHoOTO
Bb3CTaHOBsBaHE.

— B cnyuvait Ha KOHTakT ¢ o4uTe He3abaBHO M3NnakHeTe o6WUNHO C Bofa U ce
KOHCYNTUpaiiTe C nekap.

- HalwmTe ykasaHus w/unn cbeeTn He Bu 0cBOGOXAABAT OT 3abMKEHNETO Aa
npoBepuTe rOAHOCTTA Ha OCTaBEHUTe OT Hac npenapaTy 3a npefsuaeHnTe
Lenu Ha ynotpe6a.

CbxpaHeHue:

CobxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. MNpenopbyBa ce CbXpaHeHue B XnagunHuk. He
13nonasaiiTe noseye Cref U3T4aHe Ha CPOKa Ha FofHOCT.

WUsxBbpnsiHe:

MpoAyKTHT ce U3XBLP/S CbOGPA3HO Pa3NopeaduTe Ha MECTHUTE BNACTW.

3an

3ay
CeprosHN NPONSLLECTBIUS, KaTO CMBPT, BPEMEHHO WKW TPAiHO CEPUO3HO
B/IOLIABAHE Ha 3[|PABHOTO CLCTOSIHWE Ha MaLyeHTa, NoTPeGUTENs Wn Apyru
JMLa 1 Cepro3Ha OMacHOCT 3a OGLECTBEHOTO 3[PaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM
Unu Morart fja Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Bifix Temp, Tpsibea Aa ce cbobLAT Ha
VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHUTe BNacTy.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Bifix Temp je dvojno strjujo¢ se zagasen pritrdilni material na osnovi
kompozita. Uravnotezena prosojnost sredstva Bifix Temp omogoca zelo
estetske rezultate pri ¢asovno omejenem pritrjevanju pri zacasni oskrbi
z materiali za zobne krone in mosti¢ke ter zacasnih storitvah CAD/CAM.
Majhna debelina filma omogoc¢a natan¢no vstavljanje zacasne zalivke.
Trdnost sredstva Bifix Temp omogoca zelo preprosto in varno odstranjevanje
odvecnega materiala.

> 1,5 min (23 °C)

< 4 min (37 °C)

Cas obdelave:
Cas vezave:
Indikacije:

— Zacasna pritrditev zaasnih obnov
Kontraindikaci
Bifix Temp vsebuje dimetakrilat, diakrilat, benzol peroksid, amine in BHT.
Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Bifix Temp ne
smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:

Bifix Temp uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Opozorilo:

Povrsino kompozitnih zasnov krna in zalivk na tanko izolirajte in tako
preprecite dokonéno povezavo s sredstvom Bifix Temp.

|zogibajte se uporabi veziva na osnovi metakrilata in zas¢itnih lakov za
zapiranje pred pritrditvijo s sredstvom Bifix Temp, ker lahko pri tem pride do
dokonénega trdnega spoja.

Uporaba:

1. Priprava:

Bodite pozorni na Gisto€o in suhost. Po potrebi povr§ino najprej ocistite
in potem posusite. Upo$tevajte opozorila za uporabo kompozitnih zasnov
krna in zalivk (glejte zgornje opozorilo). Pred uporabo naj bo material na
sobni temperaturi.

Vstavljanje obnove:

Odstranite zaporni pokrovéek brizgalke QuickMix. Iz tehni¢nih razlogov
lahko pred prvo uporabo pride do manijsih razlik v napolnjenosti prekatov
brizgalke. Zato odstranite pokrov brizgalke in tako dolgo iztiskajte material,
da obe izstopni odprtini podata isto koli¢ino materiala. Namestite me$alno
kanilo tipa 9, tako da sta odprtini na mesalni kanili in brizgalki usmerjeni
druga proti drugi. Me$alno kanilo zasucite v smeri urinega kazalca za 90°.
Sredstvo Bifix Temp aplicirajte v suho zacasno zalivko in/ali aplicirajte na
pripravljeno povrsino zoba. Potem obnovo vstavite z rahlim pritiskom in
tako, da pustite nekaj viska materiala. Cas delovanja pri sobni temperaturi
je najmanj 1,5 minute.

Names$¢ena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi
brizgalko QuickMix shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo preverite
izstopne odprtine glede prostega pretoka materiala.

Zagotovljene lastnosti izdelka lahko dosezete samo ob uporabi originalnih
mesalnih kanil Sulzer Mixpac, ki jih je odobrilo podjetje VOCO in ki so na
voljo kot dodatna oprema.

»

3. Odstranjevanje odveénega materiala:

Odvecni material lahko odstranite na naslednje nacine:

- Preverite proZnost materiala (spremljanje spremembe ¢&vrstosti
materiala zaradi kemi€nega strjevanja v ustni votlini) in odveéni
material odstranite z ustreznim instrumentom.

Druga moznost je, da s kratko osvetlitvijo s polimerizacijsko lucjo
(okrog 2 sekundi) ustvarite elastiéno stanje in potem z ustreznim
instrumentom odstranite odve¢ni material.

- Sredstvo Bifix Temp v nestrienem stanju lahko odstranite s penasto

kroglico ali podobnim pripomoc¢kom.

Priporo¢amo odstranjevanje odve¢nega materiala po krajsi osvetlitvi.
Med fazo polimerizacije morate obnovo drzati na njenem mestu.
Sticne tocke in interproksimalne prostore ocistite z zobno nitko. Odvecni
material ne sme ostati v sulkusu, ker lahko povzro¢i drazenje dlesni.

4. Strjevanje:
Samostrjevanje je kon¢ano 4 minute po vstavljanju. Polimerizacijo lahko
Gasovno prilagodite z dodatno osvetlitvijo. Z osvetlitvijo s polimerizacijsko
lugjo z vsake strani strjujte najmanj 10 sekund z mo&jo 500 mW/cm?.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Bifix Temp ne vsebuje evgenola in je primeren za poznej$o trajno in
dokonéno pritrditev, ker ne vpliva na strjevanje drugih uporabljenih
materialov.

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

- Ce je med zdravljenjem predvidena ponovna pritrditev zaéasne zalivke,
lahko z apliciranjem tanke plasti (npr. glicerinskega gela ali vazelina) pred
pritrditvijo poenostavite poznej$e odstranjevanje odve¢nega materiala
sredstva Bifix Temp iz zacasnih zalivk.

— Pri stiku z o&mi te takoj sperite z obilo vode in poi$¢ite pomo¢ zdravnika.

- Nas$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Priporocljivo je shranjevanje v
hladilniku. 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, zaGasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo
sredstva Bifix Temp, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Bifix Temp je dudlne tuhnuci doCasny upeviiovaci materidl na baze
kompozitov. Vyvazena translucencia pripravku Bifix Temp umozriuje vysoko
estetické vysledky pri ¢asovo ohrani¢enom upevneni do¢asnych nahrad z
materidlov koruniek a mostikov, ako aj do¢asnych vykonanych prac CAD/
CAM. Mala hrubka filmu umoziiuje vzdy presné zaclenenie provizoéria.
Odolnost materidlu Bifix Temp podporuje mimoriadne jednoduché a
bezpec¢né odstranenie jeho prebytkov.

Doba spracovania: > 1,5 min. (23 °C)

Doba tuhnutia: < 4 min. (37 °C)

Indikacie:

— Docasné upevnenie provizérnych nahrad

Kontraindikacie:

Bifix Temp obsahuje dimetakrylaty, diakrylaty, benzoylperoxid, aminy a
BHT. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku
Bifix Temp je nutné upustit od jeho pouZitia.

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

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

Pouzivatel:
Pripravok Bifix Temp maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Upozornenie:

Povrch kompozitnych nadstavieb a vyplini sa musi izolovat tenko (glycerinovy

gél, vazelina), aby sa zabranilo definitivnemu spojeniu materidlu Bifix Temp.

Upustite od pouzitia pojiv a ochrannych lakov na baze (met)akrylatu na

pecatenie pred upevnenim pomocou pripravku Bifix Temp, pretoze moze

nastat definitivne adhézne spojenie.

Pouzitie:

1. Priprava:
Dbajte na Eistotu a suchost, pripadne po vycisteni vysuste. Dodrziavajte
upozornenia pre pouzitie na kompozitnych nadstavbach a vyplniach (pozri
Upozornenie vyssie). Pred pouzitim material ohrejte na izbovu teplotu.

. Nasadenie nahrady:
Odstrarite uzaver z injekénej striekacky QuickMix. Pred prvym pouzitim
sa mdzu v komorach kartuse vyskytnut technicky podmienené malé
rozdiely vo vy$ke naplni. Z tohto dévodu je potrebné otvorit uzaver
strieckacky a materidl vytlacat dovtedy, kym nebude rovnomerne
vytekat z oboch vystupnych otvorov. Nasadte zmie$avaciu kanylu
typu 9 tak, aby boli vyhibenia na zmiesavacej kanyle a striekadka
navzajom vyrovnané. Zaaretujte zmiesavaciu kanylu oto¢enim v smere
hodinovych ruciciek o 90°. Bifix Temp aplikujte do suchého provizéria
a/alebo pripraveného povrchu zubu. Nésledne lahkym tlakom nasadte
nahradu tak, aby ste dosiahli prebytky materialu. Doba spracovania je pri
izbovej teplote miniméalne 1,5 min.
Nasadend zmieSavacia kanyla sliZi len na jednorazové pouzitie. Po pouZziti
skladuijte striekacku QuickMix pevne uzatvorenu. Pred dal$im pouzitim
skontrolujte, ¢i material volne vyteka z vystupnych otvorov.
Uvadzané vlastnosti produktu je mozné dosiahnut len pouzitim
zmieSavacich kanyl (originél Sulzer Mixpac), ktoré schvalila spolo¢nost
VOCO a su dostupné ako prislusenstvo.

N

3. Odstranenie prebytkov:

Prebytky sa mozu odstrariovat nasledujicimi spédsobmi:

— Pockajte na pevny pruzny stav (sledujte zmenu konzistencie v
dosledku chemického vytvrdnutia v Ustach) a prebytky materidlu
odstrarite vhodnym nastrojom.

Pripadne uvedte prebytky do pevného pruzného stavu kratkym
osvetlenim polymeriza¢nou lampou (asi 2 s) a odstrarite ich vhodnym
nastrojom.

Materidl Bifix Temp v nevytvrdnutom stave sa moéze odstranit
penovou peletou alebo niec¢im podobnym.

Odporuca sa odstranenie prebytkov po kratkom osvetleni. Pocas

polymerizacnej fazy sa musi nahrada pridrziavat v Zelanej polohe.

Kontaktné body a interproximalne oblasti treba odistit dentalnou nitou.

V ryhe nesmu zostat Ziadne zvy$ky materidlu, pretoze moézu viest k

podrazdeniu gingivy.
4. Vytvrdnutie:

Samovytvrdnutie skonc¢i 4 mintty po nasadeni.

Polymerizécia sa da ¢asovo ovladat pomocou dodatoéného vytvrdnutia

svetlom. Za tymto Uc¢elom z kazdej strany vytvrdzujte minimaine 10 s

pomocou svetla polymerizatnej lampy s intenzitou min. 500 mW/cm2.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Bifix Temp neobsahuje eugenol a dobre sa hodi na pouzitie pred
neskorsim adhéznym, definitivnym upevnenim, pretoze nema Ziadny vplyv
na vytvrdnutie pouzitych materidlov.

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania pripravku Bifix Temp. Preto je potrebné
vyhnut sa pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych
materidlov obsahujlicich eugenol v spojeni s pripravkom Bifix Temp.

— Ak sama v priebehu osetrenia znova upevnit provizérium, aplikacia tenkej
vrstvy napr. glycerinového gélu alebo vazeliny do nahrady pred upevnenim
ulah¢uje neskorsie odstranenie zvyskov materidlu Bifix Temp z provizéria.

— Pri kontakte s o¢ami vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte
lekarsku pomoc.

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

Skladovanie:

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Odportca sa skladovanie pripravku v

chladni¢ke. 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 zhorSenie

zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie

verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s

pripravkom Bifix Temp, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a

prislu§nému uradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Bifix Temp yra dvigubo kietéjimo, kompozicinis cementas, skirtas laikinam
cementavimui. Subalansuotas Bifix Temp skaidrumas leidzZia pasiekti
aukstus estetinius rrezultatus laikinam laikiny restauracijy, pagaminty i§
vainikéliy ir tilty gaminimui skirty medziagy, o taip pat laikiny CAD/CAM
bldu pagaminty laikiny restauracijy, cementavimui. Plonas filmo sluoksnis
uztikrina tiksly laikinos restauracijos prigludima visais atvejais. Bifix Temp
stabilumas uztikrina ypaé paprasta ir saugy medziagos pertekliaus
pasalinima.
Darbo laikas:
Kietéjimo laikas:

> 1.5 min (23 °C)

< 4 min (37 °C)
Indikacijos:

— Laikinas laikiny restauracijy cementavimas

Kontraindikacijos:

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

Tiksliné pacienty grupé:

Bifix Temp gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Bifix Temp skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Pastaba:

Kompozicinés restauracijos ir kultys privalo biti izoliuotos plonu glicerino
gelio ar vazelino sluoksniu, kad baty iSvengta nuolatinio Bifix Temp
pricementavimo.
(Met)akrilato suri$éjy ir apsauginiy laky privalo bati vengiama prie$
cementuojant Bifix Temp, kad baty iSvengta nuolatinio suri§imo.

Naudojimas:
1. Preparavimas:

Uztikrinkite sausg ir Svary darbo lauka; jei reikia, jis turi bati nuvalytas

ir nusausintas. Laikykités komoziciniy restauracijy ir kuléiy naudojimo

instrukcijy (Zilrékite pastabg auksciau). Prie$ aplikacijg medziaga turi
pasiekti kambario temperatira.
2. Restauracijos déjimas:
Nuimkite apsauginj dangtelj nuo QuickMix $virksto. Dél techniniy savybiy,
galimas nevienodas abieju Svirkto kamery uZpildymas prie$ pirma
naudojima. Dél to nuimkite Svirk$to dangtelj ir iSspauskite medziagos,
kol medziaga ims tolygiai tekeéti i$ abiejy kamery. Tada uzdékite 9 tipo
maisymo galiuka. |pjovos ant Svirkto ir maiSytuvo turi atitikti. Pasukite
mai$ymo galiukg 90° pagal laikrodZio rodykle, kad uZfiksuotuméte jj.

Aplikuokite Bifix Temp ant sausos laikinos restauracijos ir/ar paruosto

danties pavirSiaus. Tada dékite restauracija Svelniai spausdami, kad

medziagos perteklius iStekéty. Darbo laikas kambario temperatiroje yra
maziausiai 1.5 min.

Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje

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

patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka pro angas.

Minétos preparato savybés gali biti uztikrintos tik naudojant leidziama

VOCO ir kaip priedai jsigyjamus maiSymo antgalius (originalus

pavadinimas ,Sulzer Mixpac*).
3. Pertekliaus pasalinimas:

Bet koks medziagos perteklius gali biti pasalintas sekanciais metodais:
Palaukite, kol medziaga taps elastiska (stebékite konsistencijos
pasikeitima medziagai savaime kietéjant burnoje) ir pasalinkite
medziagos pertekliy tinkamu instrumentu.

Arba, medziaga gali bati padaroma elastiS8ka trumpai sukietinant
polimerizatoriaus pagalba (mazdaug 2 s) ir tada paSalinama tinkamu
instrumentu.

Jei nekietinama, Bifix Temp gali bati paSalinamas kempinéle ar
panasia priemone.

Po pertekliaus pasalinimo, trumpas kietinimas yra rekomenduojamas.
Restauracija privalo bati laikoma vietoje polimerizavimo metu.
Kontaktiniai taskai ir tarpdaciy sritys privalo bati iSvalomos tarpdanciy
sidlu. Uztikrinkite, kad medZiagos perteklius pilnai padalintas i$ danteny
vagelés, nes tai gali sukelti danteny dirginima.

4. Kietinimas:
Savaiminis sukietéjimas pasiekiamas po 4 min po jvedimo.
Polimerizavivimo laikas gali bati kontroliuojamas papildomai kietinant
Sviesa. Siam tikslui, kietinkite 10 s i$ kiekvienos pusés, naudodami
polimerizatoriy su $viesos inensyvumu maziausiai 500 mW/cm?.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Bifix Temp yra be eugenolinis cementas ir yra tinkamas laikinam
cemetavimui prie$ sekantj nuolatinj adhezinj cementavima ir nejtakoja
naudojamy medziagy kietéjimo.

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

— Jei gydymo metu laikina restauracija bus cementuojama pakartotinai,
plono glicerino ar vazelino sluoksnio aplikavimas ant restauracijos pries
cementavima pasitaranaus lengvesniam Bifix Temp likuciy pasalinimui
nuo laikinos restauracijos.

— Patekus j akis, nedelsiant plaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j
gydytoja.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos patikrinti
ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Laikymas:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Laikymas $aldytuve rekomenduojamas.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirt], laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biiklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti
naudojant Bifix Temp, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Bifix Temp ir duali cietéjoSs pagaidu nostiprinaSanas materials uz
kompozitmaterialu bazes. Bifix Temp sabalansétais caurspidigums |auj iegut
rezultatus ar izcilu estétisko noform&jumu, uz ierobezotu laiku nostiprinot
pagaidu protézes no kronu un tiltinu materialiem vai ar CAD/CAM tehnologiju
izgatavotus pagaidu elementus. Pagaidu protézes nemainigi precizo
atbilstibu péc ievieto$anas muté nodrosina niecigais kartinas biezums. Bifix
Temp stabilitate veicina ipasi vienkarsu un drosu lieka materiala nonemsanu.
Apstrades laiks: > 1,5 min. (23 °C)

Sacietésanas laiks: > 4 min. (37 °C)

Indikacijas:

- Pagaidu restauraciju nostiprinasana uz ierobezotu laiku
Kontrindikacijas:

Bifix Temp satur dimetakrilatus, diakrilatus, benzoilparskabi, aminus un
BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im Bifix Temp
sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Bifix Temp 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 Temp strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
Norade:

No kompozitmaterialiem veidoto zobu kronu un plombu virsma ir jaizolé
ar planu glicerina gela vai vazelina kartinu, lai nepielautu Bifix Temp ciesu
piesaisti$anos.

Pirms nostiprina$anas ar Bifix Temp nedrikst lietot uz (met)akrilatu bazes
veidotas saistvielas un hermetizacijas aizsarglakas, jo art Seit var notikt
cie$a piesaistiSanas.

Lieto$ana:

1. Sagatavosana:

Pievérsiet uzmanibu tirlbai un sausumam, ja nepiecieSams, vispirms

vajadzétu nofirfit un péc tam nosusinat. Nemiet véra norades par zobu

kroniem un plombam, kas veidotas no kompozitmaterialiem (skatit
augs$ejo noradi). Pirms materiala lietoSanas sasildiet to fidz telpas
temperatarai.

2. Restauracijas ievietosana:

No QuickMix $lirces nonemiet vacinu. Tehnisku iemeslu dé| pirms

pirmas lieto$anas $lirces kameru pildijuma limeni var nedaudz atskirties.

Tapéc nonemiet Slirces vacinu un spiediet lauka materialu tik ilgi,

lldz tas vienmerigi nak ara pa abam atverem. Uzlieciet sajauk$anas

kanili (tips 9) t&, lai kaniles un $lirces ierobi bitu vérsti viens pret otru.

Nofikséjiet sajaukSanas kanili, pagriezot to par 90° pulkstena raditaju

kustibas virziena. Aplicéjiet Bifix Temp uz sausas pagaidu protézes un/

vai sagatavotas zobu virsmas. Péc tam ar vieglu spiedienu ievietojiet
restauraciju, panakot materiala parpalikumu. Apstrades laiks istabas
temperatiira vismaz 1,5 min.

Uzlikta sajaukSanas kanile ir paredzéta tikai vienreiz€jai lieto$anai. Péc

QuickMix §lirces izmantoSanas uzglabajiet to ciesi aizvérta veida. Pirms

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

Solitas izstradajuma Tpasibas iesp&jams sasniegt, tikai izmantojot VOCO

apstiprinatas (originalas Sulzer Mixpac) sajauk$anas kaniles, kas ir

pieejamas ka piederumi.
3. Parpalikumu nonemsana:

Materiala parpalikumus var nonemt ar $adam metodém:

— Nogaidiet, kamer iestajas elastigs viskozs stavoklis (Kimiski sacietée-
jot muté, mainas konsistence), tad ar piemérotu instrumentu none-
miet materiala parpalikumus.

- Islaicigi apgaismojot ar polimerizacijas lampu (apméram 2 sek.),
alternativi var iegut elastigu viskozu stavokli un nonemt parpaliku-
mus ar piemérotu instrumentu.

— Nesacieté&jusa stavokll Bifix Temp var nonemt ar porolona aplikatoru
vai tamlidzigu riku.

Nonemt parpalikumus ieteicams péc Tslaicigas apgaismos$anas.

Polimerizacijas fazes laika restauracija jatur vajadzigaja pozicija. Saskares

punkti un savstarpéjas proksimalas virsmas jatira ar zobu diegu. Smaganu

kabatas nedrikst palikt nekadi materiala parpalikumi, jo tie var izraisit
smaganu kairinajumu.
4. Sacietesana:

Kad péc ievieto$anas ir pagajusas 4 min., passacieté$ana ir beigusies.

Polimerizacijas laiku var vadit, pielietojot cietinaSanu gaisma.

Sai noliika no katras puses vismaz 10 sek. jacietina ar polimerizacijas

lampu, gaismas intensitate vismaz 500 mW/cm?.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Bifix Temp nesatur eigenolu un ir loti piemérots lietosanai pirms
turpmakas adhezivas galigas nostiprinasanas, jo nekadi neietekmé Saja
procesa izmantoto materialu sacietéSanu.

— Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturos$i
preparati, kavé Bifix Temp sacieté$anu. Tadé| jaizvairas no Bifix Temp
kontakta ar cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu
saturo$iem materialiem.

— Ja terapijas procesa ir paredzéts atkartoti nostiprinat pagaidu protézi,
tad glicerina gela vai vazelina iekla$ana plana kartina pagaidu protéze,
pirms ta tiek nostiprinata, vélak atvieglos Bifix Temp atlieku notiriSanu no
protézes.

- Ja iek|Ust acts, nekavéjoties izskalojiet ar lielu daudzumu Gdens un
Versieties pie arsta.

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

Uzglabasana:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. leteicama uzglabasana ledusskapr.
Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinos$anas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavok|a
pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bit radies saistiba ar Bifix Temp, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Bifix Temp je dvostruko stvrdnjavajuci materijal za privremeno pri¢vrscivanje
na bazi kompozita. Ujednacena prozirnost sredstva Bifix Temp omogucuje
visoko estetske rezultate kod vremenski ograni¢enog privrséivanja
privremenih nadomjestaka od materijala za krunice i mostove te privremenih
radova izradenih CAD/CAM tehnikom. Mala debljina sloja uvijek omogucuje
oblikom precizno uklapanje provizornog protetskog rada. Zbog stabilnosti
sredstva Bifix Temp viSak materijala jednostavno se i sigurno uklanja.
Vrijeme primjene: > 1,5 min (23 °C)

Vrijeme vezanja: < 4 min (37 °C)

Indikacije:

— Privremeno pri¢vrséivanje privremenih restauracija

Kontraindikaci
Bifix Temp sadrzi dimetakrilate, diakrilate, benzolperoksid, amine i butil-
hidroksitoluen (BHT). Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke
proizvoda Bifix Temp on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Bifix Temp se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja
s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znac¢ajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namijene i vaze¢im
normama za proizvod.

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

Napomena:
Povrsinu kompozitnih nadogradnji i ispuna treba tanko izolirati (glicerinskim
gelom, vazelinom) kako bi se sprijecilo kona¢no spajanje sredstva Bifix
Temp.
Za pecacenje pri¢vrééenja pomocu sredstva Bifix Temp treba izbjegavati
primjenu adhezivnih sredstava i zastitnih lakova na bazi (met)akrilata jer time
moze doci do kona¢nog vezanja.
Primjena:
1. Priprema:
Pripazite da je okolina Cista i suha, po potrebi je oéistite, a zatim osusite.
Postujte napomene o primjeni na kompozitnim nadogradnjama i ispunama
(vidi prethodnu napomenu). Prije primjene zagrijte materijal na sobnu
temperaturu.

I

. Umetanje restauracija:
Skinite zastitnu kapicu sa $trcaljke QuickMix. Iz tehni¢kih razloga prije
prve uporabe lako moze do¢i do malih razlika u razini napunjenosti komora
Strcaljke. Stoga skinite poklopac $trcaljke i istiskujte materijal sve dok iz
oba izlazna otvora materijal ne po¢ne ravnomijerno izlaziti. Nataknite kanilu
za mijeSanje, tip 9 na nacin da otvori na kanili za mijeSanije i $trcaljka budu
okrenuti jedni prema drugima. Blokirajte kanilu za mijeSanje okretanjem
u smjeru kazaljki na satu za 90°. Nanesite sredstvo Bifix Temp u suhi
privremeni protetski rad i/ili pripremljenu povrsinu zuba. Zatim laganim
pritiskom umetnite restauraciju da dobijete viSak materijala. Vrijeme
primjene na sobnoj temperaturi iznosi najmanje 1,5 min.
Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe $trcaljku QuickMix Cuvajte ¢vrsto zatvorenom. Prije ponovne
uporabe provjerite da materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.
Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi kanila za
mijeSanje (originalne Sulzer Mixpac) koje je odobrila tvrtka VOCO i koje
su dostupne kao pribor.

3. Uklanjanje viska materijala:

Visak materijala mozete ukloniti na sliede¢e nacine:

— Pri¢ekajte da materijal postane Zilavo elastian (pratite promjenu
konzistencije uslijed kemijskog stvrdnjavanja u ustima) i prikladnim
instrumentom uklonite visak materijala.

— Alternativno visak materijala kratko osvijetlite polimerizacijskom
lampom (oko 2 s) da postane Zilavo elasti¢an i uklonite prikladnim
instrumentom.

— Sredstvo Bifix Temp moze se ukloniti u nestvrdnutom stanju pjena-
stim peletom ili sli¢nim.

Preporucujemo da viSak materijala uklonite nakon kratkog osvjetljavanja.

Tijekom faze polimerizacije restauraciju trebate drzati u istom polozaju.

Dodirne tocke i interproksimalna podrucja Ciste se zubnim koncem. U

zubnom Zlijebu ne smije ostati viSka materijala jer moze do¢i do iritacije

zubnog mesa.
4. Stvrdnjavanje:
Samostvrdnjavanje je gotovo 4 min nakon umetanja.
Vrijeme polimerizacije moze se mijenjati dodatnim stvrdnjavanjem
UV svjetlom. U tu svrhu se sa svake strane svjetlom polimerizacijske
lampe treba stvrdnjavati ja¢inom od najmanje 500 mW/cm? u trajanju
od najmanje 10 s.

Upute, mjere opreza:

- Bifix Temp ne sadrzi eugenom i prikladan je za primjenu prije kasnijeg,
adhezivnog i kona¢nog pri€vrécivanja jer ne utje€e na stvrdnjavanje
materijala koji se koriste.

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

— Ako je tijekom tretmana predvideno ponovno pri¢vréivanje priviemenog
protetskog rada, nano$enije tankog sloja npr. glicerinskog gela ili vazelina u
nadomjestak prije pri¢vr§éivanja moZe olaksati kasnije uklanjanje ostataka
sredstva Bifix Temp iz privremenog protetskog rada.

— U sluéaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraziti
pomoc¢ lije€nika.

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

Cuvanje:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Preporuduje se duvanje u

hladnjaku. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno 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
Temp trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:
Bifix Temp on kahekordselt kéveneyv, ajutine komposiitbaasil kinnitusmaterijal.

Moka3zaHusi K NPUMEHEHUIo:
— BpemeHHas ukcauysi NpoBU3OPHbIX KOHCTPYKLMIA

MpoTuBonoKasaHus:

Budmkc Temn copepxut au-meTakpunatbl U —akpunatbl, 6eHsonnnepokcua,
amuHbl 1 BHT. CnepayeT oTkasaTbcs OT np Temn npun
rUNepHyBCTBUTENBHOCTY (@nN1eprui) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Bifix Tempi tasakaalustatud labipaistvus véimaldab kor ilisi - tulemusi
krooni- ja sillamaterjalidest ajutiste proteeside ning ajutiste CAD/CAM-t66de
ajaliselt piiratud kinnitamisel.

Ajutise proteesi tdpne suhu kinnitamine on véimalik Shukese kilekihi abil.

Bifix Tempi seisukindlus toetab materjali tilejadkide eriti lihtsat ja kindlat eemal-
damist.

Todtlusaeg: > 1,5 min (23 °C)

Sidumisaeg: < 4 min (37 °C)

Néidustused:
— Ajutiste restauratsioonide ajutine kinnitamine

Vastunéidustused:

Bifix Temp sisaldab dimetakriilaate, diakriilaate, bensoutlperoksiidi, amiine ja
BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia) korral nende Bifix Temp koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Bifix Temp sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta seoses nende
vanuse vOi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet Bifix Temp kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Juhis:

Komposiit-lilesehituste ja -tdidiste pealispind tuleb o6hukeselt
(glutseriingeel, vaseliin), et takistada Bifix Tempi I6plikku Gihendamist.
Enne Bifix Tempiga kinnitamist tuleb loobuda (met)akriilaadi baasil bondingute
ja kaitselakkide kasutamisest pitseerimiseks, kuna seetdttu voib tekkida I16plik
adhesioon.

isoleerida

Kasutamine:

1. Ettevalmistus:
Pidage silmas puhtust ja kuivust, vajaduse korral tuleks puhastada ja siis
kuivatada. Jargige juhiseid komposiit-lilesehituste ja -taidiste kasutamiseks (vt
Juhist tlalpool).
Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.

2. Restauratsiooni paigaldamine:
Eemaldage QuickMix-siistla kiiljest sulgekork. Tehniliselt tingituna v6ib enne
esmakordset kasutamist tekkida véikseid erinevusi siistlakambrite téitetasemes.
Seetottu eemaldage slstla sulgur ja pressige materjali senikaua valja, kuni
mdlemast valjumisavast valjub materjali Gihtlaselt. Pange otsa segamiskandidil,
thlp 9, nii et segamiskantitili ja sustla stivendid on joondatud tksteise poole.
Lukustage segamiskaniiiil, keerates 90° paripdeva.
Aplitseerige Bifix Temp kuiva ajutise proteesi sisse ja/voi ettevalmistatud
hambapinnale. Seejérel paigaldage restauratsioon kerge vajutamise teel, mille
tagajarjel tekivad materjali tlejadgid. To6tlusaeg on toatemperatuuril vahemalt
1,5 min.
Pealekantud segamiskaniilil on tks kord kasutatav. Pérast kasutamist séilitage
QuickMixi sustalt kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist kontrollige, kas mater-
jal voolab valjumisavadest vabalt labi.
Toote lubatud omadused saavutatakse iiksnes siis, kui kasutatakse VOCO poolt
heaks kiidetud ja kaasas olevaid (originaal Sulzer Mixpac) segamiskandidile.

. Ulejaakide eemaldamine:

Uleliigse materjali saab eemaldada jargmise meetodiga.

— Oodake ara sitke elastne seisund (pidage silmas konsistentsi muutumist
keemilise kdvastumise tulemusel suus) ja eemaldage materjali tilejaégid sobiva
instrumendiga.

Alternatiivselt viige Ulejadgid sitkesse elastsesse seisundisse, valgustades
korraks poliimerisatsioonilambiga (umbes 2 s) ja eemaldage sobiva
instrumendiga.
Bifix Tempi saab kdvenemata olekus eemaldada vahuaine-pelleti v6i muu
sarnasega.
Pérast Ihikest valgustamist on soovitatav Ulejadk eemaldada.
Poluimerisatsioonifaasi ajal tuleb restauratsiooni oma kohal hoida.
Kontaktpunktid ja proksimaalsed piirkonnad tuleb puhastada hambaniidiga.
Sulkusesse ei tohi jaada materjal e, kuna need vodivad pdhjustada
igemedrritust.
4. Kovenemine:
Isekdvenemine on 4 minutit parast paigaldamist I6ppenud. Polimerisatsiooni
saab ajaliselt juhtida tiiendava valguskdvastumisega. Selleks kovastage igalt
kiiljelt véhemalt 10 s poliimerisatsioonilambi valgusega, mille intensiivsus on
vahemalt 500 mW/cm2.

©»

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Bifix Temp on eugenoolivaba ja sobib hasti kasutamiseks enne hilisemat
adhesiivset, 16plikku kinnitamist, sest see ei mojuta kasutatavate materjalide
kovastumist.

- Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli voi tiimooli sisaldavad preparaadid,
takistavad Bifix Temp’i kdvastumist. Seet6ttu &rge kasutage tsinkoksiid-
eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis Bifix
Temp’iga.

- Kui todtlusprotsessis on ette nihtud ajutise proteesi uuesti kinnitamine, saab
Bifix Tempi jadkide hilisemat eemaldamist ajutisest proteesist lihtsustada,
aplitseerides proteesile enne kinnitamist nt gliitseriingeeli voi vaseliini hukese
kihi.

- Kokkupuutel silmadega loputage otsekohe rohke veega ja pdérduge arsti poole.

- Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Siilitus:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Soovitatakse panna hoiule kiilmkappi. Parast

kolblikkusaja I6ppemist arge enam kasutage.

Jaatmekaditlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Téosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi piisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid voinud tekkida
toodet Bifix Temp kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja péadevale
ametiasutusele.

WHCTPYKUMS NO NPUMEHEHUI0
EC MepuuuHcKoe uspenve

Budwmkc Temn (Bifix Temp)

Onucanue maTepuana:

Bucbukc Temn — 370 BpeMeHHbI (hrKCUpyIoLLWiA MaTepran ABONHOMO OTBEPXKAEHNS
Ha KOMMO3WTHOI ocHoBe. C6anaHcupoBaHHas npospadyHocTb Bucmke Temn
NO3BONIAET [JOCTUYb BLICOKOICTETUYHbIX PE3YNLTATOB MPW BPEMEHHON huKcaummn
NPOBU30PHbIX KOHCTPYKUMiA u3 K + B-martepuanos, a takke CAD/CAM-pa6or.
COBEpLLUEHHO TOYHAs MOCafika BPEMEHHON KOHCTPYKLMW BO3MOXHA Gnaroaapst
MUHUManbHOWM TONWMHE nneHku matepuana. CrabunbHocTb Budmke Temn
[IOMOSHAET OCOBEHHO MPOCTOE 1 HAfIEXHOE yAaNeHne 36LITKOB MaTepuana.

> 1,5 MuH. (23 °C)
< 4 MuH. (37 °C)

Bpewms pa6oTbl:
Bpemsi cBA3bIBaHNS:

u rpynna nauueHToB:
Budukc Temn paspellieH K MPUMEHEHWI0 Y BCEX MauMeHTOB 6e3 OrpaHuyeHuit
1o Moy 1 BO3PacTy.

XapakTepucTuku maTepuana:

XapaKTepucTuki MaTepuana CoOTBETCTBYIOT TPeGOBaHUAM, NPeabsBASeMbIM K
N3AenusM [aHHOro LeNeBoro HasHa4eHusi, a Takke Tpe6oBaHNAM CTaHAapToB,
pacnpocTpaHALMXCS Ha laHHOe u3aenve.

Monb3osatenb:
Buduke Temn gonKeH NCNONb30BATLCS NPOGECCUOHANBHO NOATOTOBNEHHBIM B
06N1acTV CTOMATONOMN CMELMANNCTOM.

Ykasanus:

YT06bI NPenoTBPaTUTL MOCTOSHHYIO aaresnio ¢ Budmke Temn, nMoBepxHOCTb
KOMMO3UTHbIX KyNITel 1 MIoM6 HEOGXOAMMO U30NPOBAaTH TOHKUM CI0EM BasenHa
VA FULIEPUHOBOTO renisi.

Kpome TOro, BO M36GeXaHWe MOCTOSIHHOM (hUKcCaLMK CrieAyeT OTKasaTbCsi OT
1CMONb30BaHNA GOHAWHIA W 3ALMTHOrO flaka Ha METaKpUNaTHON OCHOBE ANSt
n3onaunv nepen npuMmeHeHnem Bucbmke Temn.

MpumeHeHne:

1. MoparoToBka:
HeobxoguMmo cnegutb 3a 4YMCTOTOW M CyxOCTblo pabodvero nonms unn xe
MPOBECTU O4UCTKY PAGOYEro Mossi, a 3aTem MPOCYLLINTb. TPeByeTcs yuuTbiBaTh
[OMONHUTENBHYIO MHEOPMALMIO B OTHOLLEHM KOMMO3UTHBIX KYNkTell 1 nnom6
(cM. «YkasaHus» Bbilue).
lMepea npuMeHeHem MaTepuan cnefyeT A0BECTU 0 KOMHATHOM TeMMnepaTypbl.

2. ®ukcauus pectaBpauum:
CHATb  3akpbiBalolwmii - Konnadok co wnpuua Keuk Mukc. [Mepep
nepBbIM  MPUMEHEHMEM  AOMYCTUMA  TEXHUYECKW  OGYCNOBNEHHas
HesHaunTeNbHash pasHuLa B YPOBHE 3arnonHeHus o6enx Kamep wnpuua.
B CBS3M C 3TUM CneayeT CHATb 3amyluky CO WNpuua W BbiaBNBaTh
maTepuan A0 Tex Mop, foka ero Bbixof M3 ABYX OTBEpCTWii He GyaeT
paBHOMEpPHbIM. Mocne atoro YCTaHOBUTb Ha WNpWY  KaHwonio  Ansa
cMeLunBaHna (Tun 9) Takum 06pas3om, YToGbl OTBEPCTUS Ha LUNpULE U KaHione
coBnaganu mexzy coboit no pasmepy. 3aTem 3acuKCUpPOBaTh KaHIONO Ha
wnpuue nosopotom Ha 90°. Annnuuvposate Budmke Temn B NpocyLLeHHy0
BPEMEHHYIO KOHCTPYKLVIO W/WNW Ha MOfrOTOBIEHHYIO NOBEPXHOCTH 3y6a. 3aTem
NoCaanTL PECTABPALVIO C NETKUM [1aBNIEHNEM NP JOCTUXKEHIN HE3HAYNTENbHBIX
136bITKOB. Bpems paGoTbl NPy KOMHATHOI TeMnepaTtype COCTaBMAET MUHUMYM
1,5 MUHYTBI.
YcTaHoBneHHas Hacaaka (KaHionsl) Ans CMeLUMBaHUS NpeAHa3HayYeHa ToMbKo
115 OAHOKPATHOIO NPUMEHeHNS. Mocne NPUMEHEHUS CEAYET XPaHTb LNPULb!
QuickMix nnoTHo 3aKpbITbiMUA. [Py MOBTOPHOM NPUMEHEHUM CriedyeT NPOBEPUTL
BbiINYCKHbIE OTBEPCTVS 1 Y6EANTLCS, YTO MaTepuan CBOGOAHO BbiAaBNMBAETCS
yepes HuX.
YKasaHHble cBoWcTBa npoaykTa AOCTUraloTCs TONbKO NpU NpUMeHeHUn
OpUrMHaNbHbIX KaHIoNb AN CMeLLnBaHns MUKC-Nak NpousBofcTsa (hvpMbl
Sulzer, MpPoBepeHHbIX W MpeAnaraeMbix B KayecTBE KOMMNEKTYIOLMX
npuHagnexxHocTelt komnaxuein VOCO.

3. YpaneHue U36bITKOB:
YnaneHuve n3bbITKOB MaTeprana MOXeT NPOBOAUTLCA CReayoLWLMI cnoco6amu:
— AOXAATbCs  BASKO-NNACTMYHOW  hasbl  (CneauTb  3a  M3MEHeHuem

KOHCUCTEHLMM BCNEACTBNE XWUMUYECKOTO OTBEPXAEHUS B MONOCTU
pTa) ¥ yAaNUTL U36LITKN MaTepuana NoAXoAsLNM NHCTPYMEHTOM.

- B Ka4yecTBe anbTepHaTMBbl MPOBECTV MPEABAPUTENBHYIO KOPOTKYIO

doTononumepmsaumio  (OKONo 2 CeKyHA) W3GLITKOB C  MOMOLLbIO
NoNNMEepU3aLNoOHHOM  Namnbl, TakuM 06pasoM NepeBofs  KOHCU-
CTEHUMIO MaTepwana B BASKO-MNACTU4HYIO CTagulo, a  3aTem

YAANUTb UX NOAXOASALLMM UHCTPYMEHTOM.

ynanenne Budmkc Temn B HEOTBEPXKAEHHOM COCTOSHAM MOXHO

MPOBECTV C MOMOLLbIO MOPOJIOHOBOTO WKW JIOGOM0  APYroro  Lapuka.
TPennoYTUTENbHBIM SBASETCS yAANeHUe U3BLITKOB NOCNEe KPaTKOBPEMEHHON
npefiBapuTenbHoO hoTononMmpusauumi. B npolecce doTononnmepusaum
pecTaBpaLmio TPeGyeTcsi NPOYHO (UKCUPOBaTL B €€ MONOXKEHUN. OHUCTKY
KOHTaKTHbIX MYHKTOB 1 MEX3YGHbIX MPOMEXYTKOB NPOBECTY C MOMOLLBIO 3y6GHOI
HUTW. B fecHeBoi GOPO3/KE He AOMKHbI OCTaBaTLCS Kakve-nM6o ocTaTkn
(hUKCUpPYIOLLEro MaTepuana, MockosbKY OHW MOTYT MPUBOANTL K PA3APaKEHMIo
[ECHbI.

4. OTBepxpeHue:
Mpouecc camooTBepXXAeHNs 3aBepLuaeTcsi No uUcTeveHUn 4 MUHyT. Bpems
NONMMEPN3aL MOXHO YCKOPUTL MyTeM AOMNONHUTENLHOMO (hOTOOTBEPXKAEHUS.
[inst aToro Heo6XOAMMO NPOBOAUTL OTBEPXAEHUE C KaXKAOI CTOPOHbI pecTas-
PaLMK Ha MPOTSXEHUN He MeHee 10 CeKyHE, C MOMOLLbIO hOTONONNMEPHOI lam-
bl C MIHTEHCUBHOCTBIO MUHUMYM 500 MBT/cM?.

y mepbl npea n:

— Budmke Temn He COAEPXXNT 3BrEHON 1 XOPOLLO NOAXOAUT NpY NAaHNPOBaHUN
NOCTOSIHHOW aAreanBHON (HUKCaLMK, MOCKOMbKY OH HE OKa3biBaeT HUKaKoro
BANSIHUS Ha UCTONb3yeMble /1St aAre3nBHON (uUKcaLum Matepuarbl.

— ®eHonbHble CYBGCTaHLUM, OCOGEHHO Mpenapatkl, COAepXalyne 3BreHon u
TUMON, NMPUBOASAT K HapyleHuo nonumepmsauun Budukc Temn. MoaTtomy,
cnefiyet waberaTb WCMONb30BAHNSA LIMHKOKCWA-3BIEHOMbHBIX WM APYriX
3BreHoscoAepKalLymx npenaparos B Kom6uHauun ¢ Budmke Temn.

- Ecnn B npoliecce neyeHns NnaHupyeTcs NosTOpHas BPeMeHHas dukcauns
BPEMEHHOI KOHCTPYKLMM, BHECEHWE TOHKOrO CAIOs, Hanp., BasenuHa wuiu
FVLEPUHOBOTO refisi Ha e BHYTPEHHIOK NOBEPXHOCTH nepep (ukcaunei MoxeT
B 3HA4UTESNLHON CTENeHN 06NerynTh nocneayioLLee yaaneHne octarkos Budmke
Temn 13 NPOBM3OPHOIT PeCTaBpaLMi.

- Mpu nonafaHun mMatepnana B rnasa NPOMbITb GOMbLUNM KOMMHECTBOM BOfib! U
06paTUTLCH K Bpady.

- Haww ykasaHus w/vunu pekomeHpauun He ocBoboXfaloT Bac oT nposepku
NOCTaB/ISIEMbIX HaMU NPENapaToB Ha WX NPUrOAHOCTb K WUCMONL30BaHUIO B
COOTBETCTBYIOLUX LEMSX.

XpaHeHue:
XpanuTb npu Temnepatype oT 4 °C fo 23 °C. PeKOMeH[OBaHO XpaHeHue B
XonoausbHIKe. He ncnons308ath NOCNe UCTEHEHNS CPOKA FOAHOCTY.

Ytunusauyus:
Matepuan Heo6XOAMMO YTUAU3MPOBATh B COOTBETCTBAU C MECTHbIMU
ohnLManbHEIMIA NPEANNCAHUAMM.

06s3aTenbHoe n3BelLeHune:

060 BCcex cepbesHbiX NOGOYHBIX MPOUCLLECTBUSX, TAKUX Kak CMepPTb, CepbesHoe
YXYALIEHNEe COCTOSHUS 3[0POBbS MauueHTa Mosb3oBaTens Wau Apyrix inl B
Te4eHe [/INTENLHOTO U KOPOTKOrO MEpuoAa BPEMEHM, @ TakxKe O Cepbe3Hol
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOMBOLLIN U MOFIN Gbl IPOU3ONTH
B CBSi3n ¢ npumeHeHnem Budmke Temn, cnegyet cooblaTb B komnaHuo VOCO
GmbH 1 B KOMMNETEHTHbIE OpraHbi.
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