i-FIX® Duo
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

i-FIX Duo is a dual curing, bioinert, radiopaque cement, based on methacrylate resins
and silica/barium glass filler particles. i-FIX Duo is a high strength, highly resistant
device with optimal bonding characteristics. The use of automix tips ensures
homogenous mixture which can be placed directly into the restoration.
COMPOSITION

Base: dental glass grinded based on silica and barium 50-70%, methacrylate mixture
30-50%, conditioner 1-5%, silicon dioxide 1-5%, initiator <1%, opacifier <1%,
accelerator 1%, inhibitor <1%. Catalyst: dental glass grinded based on silica and
barium 50-70%, methacrylate mixture 30-50%, silicon dioxide 1-5%, coinitiator
<1%, stabilizer <1%, photoinitiator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

i-FIX Duo does not contain medicinal substance, including human blood or plasma
derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells of animal
origin, or their derivates, as referred to in Regulation (EU) No. 722/2012; substances
which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or having endocrine-
disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

dual curing
flexural strenght
water sorption 24.28+0.45 pg/mm3
water solubility 0.64+0.21 ug/mm?3
film thickness 8.8 um

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

light and chemical
115.448.4 MPa

i-FIX Duo restores/improves aesthetic appearance of restorable tooth;
restores/maintains dental function of restorable tooth; protects biological structures
of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

- For the permanent cementation of i ect restorations including
ceramic, composite and metal-based inlays, onlays, crowns and
bridges;

- For the permanent cementation of posts.

CONTRA-INDICATIONS

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to
any of the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

i-FIX Duo should not be used with products containing eugenol, hydrogen peroxide
as they may disturb polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In susceptible individuals, i-FIX Duo may cause allergic or irritation reactions (skin,
eye, mucosa, respiratory tract).
RESIDUAL RISKS

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as
possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.

INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

Part of the body - mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth.
INTENDED USER

i-FIX Duo is developed for professional use in dentistry only. Its user only licensed
doctor who has knowledge how to use common dental cements. There is no need for
specific training.

STERILITY

i-FIX Duo is delivered non-sterile. There is no need of any preparatory sterilization,
cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or calibration to ensure that
the device operates properly and safely during its intended lifetime. However, do not
use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

i-FIX Duo is designed to be used in dental office where ambient temperature is 18-
25°C. Dispensed amount of cement is suitable for single use (only for one patient).
Do not re-use. Dispensed amount kept not in original package may lead to loss of
function.

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

No accessories are supplied with the device. Cunsumables, such as automix tips,
intraoral-root canal tips are supplied with the device.

INSTRUCTION FOR USE

PREPARATION:
1. Remove the temporary restoration.
2. Clean the surface, rinse with water and dry with air. Avoid over drying.

The surface must remain glossy.

3. Try in the permanent restoration to ensure proper fit.

4. Apply layer of etch, such as i-GELN on all surface to be etched, follow
manufacturer’s instruction for use. Leave etch in place for 15 seconds
(dentine), 30 seconds (enamel). Rinse with water and dry with air. Avoid
over drying dentin. After drying, the surface appears chalky and must not
be contaminated prior to applying the adhesive. If the surface becomes
contaminated with saliva, rinse and dry again and re-etch if necessary.

5. Apply a thin layer of light curing adhesive, such as i-BONDING LCM
immediately onto etched surface or dual cure adhesive for post
cementation, follow manufacturer’s instruction for use.

6. Remove i-FIX Duo syringe cap.

7. Promptly and carefully attach the automix tip to the syringe.

8. Test flow of material from automix tip before using.

9. Squeeze out a 1-2mm of paste onto a mixing pad to equal the base paste
and catalyst paste in the automix tip. Do not use the paste which has
been squeezed out.

PLACEMENT:
INLAYS/ONLAYS:

1. Dispense the cement directly into the restoration. Cover all surfaces.

2. Seat the restoration firmly onto the preparation. Stabilize until cement is
fully set.

CROWNS/BRIDGES:
1 Dispense the cement directly into the restoration. Cover all surfaces.

2. Seat the restoration firmly onto the preparation. Let the cement flow from

all margins. Stabilize until cement is fully set.
POSTS:

1. Mount the intraoral-root canal tip onto the automix tip and dispense the
cement directly into the canal.

2. Seat the post carefully and rotate slightly to avoid trapping air. Let the
cement flow from the canal space. Light cure for 10 seconds to fix the
position of the post. Use LED polymerization lamp with light intensity
1200mW/cm?, Some lamps with higher intensity could require less time
of polymerization, follow manufacturer’s instruction for use. Stabilize
until cement is fully set.

FINISHING:
After the restoration is properly seated and while the cement is in rubbery
state remove all excess cement with scaler or explorer. Rubbery state
can be achieved by light cure for approx. 2-3 seconds or by allowing the
cement to self-cure for approx. 30 seconds - 1 minute after application.

2. Light cure for 20-30 seconds all surfaces and margins after removal of all
excess cement. Use LED polymerization lamp with light intensity
1200mW/cm?, Some lamps with higher intensity could require less time
of polymerization, follow manufacturer’s instruction for use. Finish
restoration.

NOTE!

a) Working time at 23°C is about 1 minute 30 seconds to 2 minutes.
Chemical setting time at 37°C is about 2 minutes to 2 minutes 30
seconds. Light curing time per surface is 20-30 seconds.

WARNINGS

Tips are single use only. Do not use in direct contact with pulp tissue. As i-FIX Duo
highly adhesive, clean all instruments before cement set on. The setting time depends
on the ambient and oral temperature. Increased temperature will reduce the
working/setting time. Vice versa decreased temperature will prolong the
working/setting time. The cement is sensitive to light. The working time significantly
reduces during application under intensive lighting. When removing i-FIX Duo from
refrigerator after storage, leave the material at ambient temperature for some time
until warm-up. After the desired amount of material extruded, immediately close the
syringe, so that the material is not unlighted. Do not use i-FIX Duo for patients who
have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of the
ingredients. i-FIX Duo does not emit radiation and does not cause any
electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS!

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention. IF ON SKIN OR MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa
irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing
and wash before reuse. IF SWALLOWED: Rinse mouth. Call a Poison Center or
doctor/physician if you feel unwell. IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

Wash hands thoroughly after handling. Use only in a well-ventilated area. It is
recommended to wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face
protection for doctor and patient.

Precautions to be taken in the event of changes in the performance of the device:
If, during the use of the product, noticed non-homogenous consistency, product does
not harden or does not adhere on the applied surface while curing with light or any
by-products/phases are released during curing, or sudden acute pain occur on
application site, or if any other abnormal behavior of the product noticed while
manipulating the device, that is not mentioned above, discontinue to use
immediately. Remove the restoration from the tooth cavity with suitable dental
instrument do not let the product to be swallowed. Ask patient how she/he is feeling.
If patient noticed any undesirable side-effects, immediately call to a local poison
center. Collect all available remaining supplies, do not use them again and keep them
out of reach in a safe place until further notice. Contact the manufacturer immediately
and report of any noticed changes in the performance of the product.

SHELF-LIFE

Shelf-life of i-FIX Duo is 2 years from the date of manufacture. Do not use after the
expiry date. The batch number should be quoted in all correspondence. See
packaging for batch and expiry date.

STORAGE




Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 2-8°C (preferable in
refrigerator). Protect from direct sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out
of the reach of children!

DISPOSAL

Dispose of contents/container to as required by national regulatory requirements.
VIGILANCE

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

i-FIX Duo is safe and performs as intended if it is used in accordance to
manufacturer's instruction for use. Summary of safety and clinical performance is
available through manufacturer’'s website www.i-dental.lt/sscp/ until European
Database on Medical Devices (EUDAMED) comes online.

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application
of our products is beyond our control, the user is fully responsible for the application.
Of course, we guarantee the quality of our products in accordance with the applied
standards.
VALIDITY

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are superseded.
PACKAGING

IFDTP

8g double syringe, 10pcs automix tips (for inlays/onlays,
crowns, bridges), 10pcs intraoral-root canal tips (for posts)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

i-FIX Duo yra dvigubo kietéjimo, bioinertiskas, rentgenokontrastiskas cementas,
pagamintas metakrilaty ir silicio/bario stiklo daleliy pagrindu. i-FIX Duo yra labai
stiprus ir patvarus cementas pasizymintis optimaliomis sukibimo savybémis.
Automatinio sumaisymo antgaliai uztikrina vienalytj misin, kuri galima aplikuoti
tiesiai | restauracija.

SUDETIS

Bazé: smulkintas odontologinis stiklas su silicio ir bario dalelémis 50-70%,
metakrilaty misinys 30-50%, kondicionierius 1-5%, silicio dioksidas 1-5%,
iniciatorius <1%, opakiné medziaga <1%, akseleratorius <1%, inhibitorius <1%.
Katalizatorius: smulkintas odontologinis stiklas su silicio ir bario dalelémis 50-70%,
metakrilaty misinys 30-50%, silicio dioksidas 1-5%, koiniciatorius <1%,
stabilizatorius <1%, fotoiniciatorius <1%, inhibitorius <1%, pigmentas <1%.

i-FIX Duo sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant Zmogaus kraujg ar plazmos
darinj; Zmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy; gyvininés kilmés audiniy,
ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012; medziagy, kurios
yra kancerogeninés, mutageninés, toksi$kos reprodukcijai ar turinéiy endokrinine
sistema ardandiy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Sviesa ir cheminis

115.44+8.4 MPa
vandens sorbcija 24.28+0.45 pg/mm?
tirpumas vandenyje 0.64£0.21 pug/mm?3
plevelés storis 8.8 ym

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

dvigubo kietéjimo
stipris lenkiant

i-FIX Duo atkuria/pagerina restauruojamo danties estetine i$vaizda; atkuria/palaiko
atkuriamo danties danty funkcija; apsaugo atkuriamy danty ir gretimy audiniy
biologines struktdras.

KLINIKINES INDIKACIIOS

- Nuolati restauracijy, iskaitant keramikiniy,
kompo: metaliniy jkloty ir uZkloty, vainikéliy ir tilty
cementavimui;

- ini kaisciy imui.

KONTRAINDIKACIJOS

Pacientai, kuriems anks¢iau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui
ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS

i-FIX Duo neturéty biti naudojamas su produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes
eugenolis gali sutrikdyti polimerizacijos procesa.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Jautriems zmonéms i-FIX Duo gali sukelti dirginima ar alergines reakcijas (odos, akiy,
gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumazinta, bendra likutiné rizw'_ka laikoma priimtina.

TIKSLINE PACIENTU GRUPE

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, ju amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amii_aus pacienty.

NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIY TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

Kino dalis - burna. Audiniai ar kiino skys¢iai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS

i-FIX Duo yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik
licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti jprastas odontologines
medziagas. Specialiy mokymuy nereikia.

STERILUMAS

i-FIX Duo tiekiamas nesterilus. Norint uZztikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai
veikty per numatytg tarnavimo laika, nereikia jokio paruo$iamojo sterilizavimo,
valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios prieZitros ar kalibravimo. Tadiau
nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuote.

NAUDOJIMO APLINKA

i-FIX Duo suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos temperatira
18-25°C. ISspaustas medziagos kiekis tinka vienam naudojimui (tik vienam
pacientui). Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne originalioje
pakuotéje, gali prarasti atliekama funkcija.

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAIL

Su priemone priedai netiekiami. Sunaudojamieji komponentai, tokie kaip automatinio
maidymo antgaliai, intraoraliniai-Saknies kanalo antgaliai, tiekiami kartu su
priemone.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PASIRUOSIMAS:
1. Nuimkite laiking restauracija.
2. Nuvalykite pavir$iu, nuplaukite vandeniu ir nudziovinkite oru. Venkite per

didelio i8sausinimo. Pavirsius turi islikti blizgus.

3. Prie$ nuolatinés restauracijos cementavima, patikrinkite ar ji tinka.

4. Ant ésdinamo pavirSiaus uZztepkite plong ésdintojo, tokio kaip i-GELV,
sluoksnj. Vadovaukités ésdintojo naudojimo instrukcija. Palaikykite 15
sekundziy (dentinas), 30 sekundZiy (emalé). Kruopsciai nuplaukite
vandens srove ir nudziovinkite oru. Venkite dentino i$sausinimo.
I8ésdintas pavirius turi bati matinis. Prie$ padengiant suriéju, pavirsius
turi likti neuZterStas. Jei ant pavirSiaus pateko seiliy, - pavirsiy
nuplaukite, nusausinkite ir, jei reikia, pakartokite ésdinimo procediira.

5. Ant i$ésdinto pavirsiaus nedelsdami uztepkite plong $viesoje kietéjancio
suriséjo, tokio kaip i-BONDING LCN, sluoksnj arba dvigubo kietéjimo
suri$éjo, kais¢iy cementavimui. Vadovaukités suriS§imo sistemos
naudojimo instrukcija.

6. Nuimkite i-FIX Duo $virksto dangtelj.

7. Nedelsiant ir atsargiai pritvirtinkite automatinio sumaisymo antgalj prie
Svirksto.

8. Prie$ pradédami dirbti patikrinkite ar cementas gerai teka automatinio
sumai$ymo antgaliu.

9. I8spauskite 1-2mm pastos ant maiSymo padékliuko, kad sulygintumeéte
bazés pastos ir katalizatoriaus pastos kiekj automatinio sumaisymo
antgalyje. Nenaudokite pastos, kuri buvo ispausta.

CEMENTAVIMAS:
IKLOTAI/UZKLOTAI:

Aplikuokite cementgq tiesiai | restauracija. Padenkite visus pavirsius.
2. Tvirtai uzdékite restauracija ant paruosto pavirsiaus. Stabilizuokite kol
cementas visiSkai sukietés.
VAINIKELIAI/TILTELIAL:
1. Aplikuokite cementg tiesiai | restauracija. Padenkite visus pavirsius.
2. Tvirtai uzdekite restauracijq ant paruosto pavirsiaus. Leiskite cementui
. iStekeéti per krastus. Stabilizuokite kol cementas visiskai sukietes.
KAISCIAIL:

1. Uzdékite intraoralinj Saknies kanalo antgalj ant automatinio sumaiSymo

antgalio ir aplikuokite cementa tiesiai | kanala.

2. Atsargiai jstatykite kaistj ir Siek tiek pasukite, kad nepatekty oro. Leiskite
cementui iStekeéti i5 kanalo. Kietinkite Sviesa 10 sekundZiy kais¢io
padéties fiksacijai. Naudokite LED polimerizacijos lempa, kurios Sviesos
intensyvumas 1200mW/cm2 pilnu rezimu (nenaudokite didéjancio ar
impulsinio rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis, gali reikalauti
trumpesnio polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo naudojimo
instrukcija. Stabilizuokite kol cementas visiskai sukietés.

UZBAIGIMAS:

1. Kai restauracija tinkamai uzdéta ir kol cementas yra gumos
konsistencijos, skaleriu arba zondu pasalinkite visa perteklinj cementa.
Gumos konsistencijg galima iSgauti kietinant cementq Sviesa apie 2-3
sekundes arba leidZiant cementui kietéti savaime apie 30 sekundZziy - 1
minute po aplikavimo.

2. Po perteklinio cemento pasalinimo visus pavir$ius ir krastus kietinkite
Sviesa 20-30 sekundziy. Naudokite LED polimerizacijos lempa, kurios
Sviesos intensyvumas 1200mW/cm2 pilnu rezimu (nenaudokite
didéjancio ar impulsinio rezimo). Lempos, kuriy intensyvumas didesnis,
gali reikalauti trumpesnio polimerizacijos laiko, vadovaukites gamintojo
naudojimo instrukcija. Baikite restauracija.

NOTE!

a) Darbo laikas esant 23°C temperatdrai yra nuo 1 minutés 30 sekundziy,
iki 2 minudiy. Cheminio kietéjimo laikas esant 37°C temperatarai yra nuo
2 minudiy, iki 2 minuciy 30 sekundZiy. Kiekvieno pavirsiaus kietinimo
Sviesa laikas 20-30 sekundZiy.

ISPEJIMAI

Antgaliai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Neturi biti naudojamas tiesiogiai ant
pulpos. Kadangi i-FIX Duo yra labai lipnus, nuvalykite visus instrumentus nelaukdami
kol cementas sukietés. Kietejimo laikas priklauso nuo aplinkos ir  burnos
temperatiros. Aukstesné temperatiira trumpina darbinj/kietéjimo laika. Zemesné
temperatira ilgina darbinj/kietéjimo laika. Cementas yra jautrus Sviesai. Darbo laikas
Zymiai sutrumpéja esant intensyviam ap3vietimui. Iséme i-FIX Duo i Saldytuvo,
palikite medziaga kambario temperatiroje tam tikra laikg kol susils. Panaudoje
reikiama priemonés kiekj, nedelsdami uzdarykite Svirksta dangteliu, kad medziaga
nebaty apSviesta. Nenaudokite i-FIX Duo pacientams, kuriems ankséiau yra buve
sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. i-FIX
Duo neskleidZia radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.
ATSARGUMO PRIEMONES

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. I8imti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greitiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba jq iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uZterStus
drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burna. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: i$nesti nukentéjusiji | gryna ora; jam bitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai vedinamoje patalpoje. Rekomenduojame muveéti apsaugines pirstines, déveti
apsauginius drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

Atsargumo priemonés, kuriy_reikia imtis pasikeitus priemonés veikimui:

Jei priemonés naudojimo metu pastebéjote jog priemoné nehomogeniska, produktas
nekietéja arba kietéjimo metu atSoka nuo aplikuojamo pavirSiaus ir/ar issiskiria
Salutiniai produktai/fazés, pacientui pasireiské imus, staigus skausmas restauracijos
vietoje, ar pastebéjote kitokj, nejprasta priemonés veikima, nedelsiant nutraukite jos
naudojima. Pasalinkite restauracijq i§ danties ertmés tinkamu odontologiniu
instrumentu, neleiskite priemonés nuryti. Paklauskite paciento, kaip ji/jis jauciasi. Jei
pacientas pastebegjo bet kokj nepageidaujama 3alutinj poveikj, nedelsdami kreipkites
{ vietinj apsinuodijimy centra. Surinkite visas turimas priemones, ju nebenaudokite ir
laikykite nepasiekiamoje vietoje. Nedelsiant susisiekite su gamintoju ir informuokite
apie pastebétus priemonés veikimo pokycius

GALIOJIMO LAIKAS

i-FIX Duo galiojimo laikas yra 2 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto
pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty bdti nurodytas visoje
korespondencijoje. Galiojimo termina, partijos numerj zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS




Laikyti produkta sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 2-8°C
temperatirai (pageidautina Saldytuve). Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy,
uzdegimo $altiniy. Produkto neuzsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!
SALINIMAS

Turinj/talpykla ipilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fiihren. R
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Im Lieferumfang des Gerats ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterialien wie
Automix-Spitzen, Intraoral-Wurzelkanal-Spitzen werden mit dem Gerét geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite gamintojui ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra isisteiges / jsikares,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

i-FIX Duo yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta, jei jis naudojamas pagal gamintojo
nurodytg naudojimo instrukcija. Saugos ir klinikiniy charakteristiky santrauka galima
rasti gamintojo svetainéje www.i-dental.lt/sscp/, kol Europos medicinos prietaisy
duomeny bazé (EUDAMED) bus prieinama internete.

GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
misy produktai naudojami, todél uz tinkama jy panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Paskelbus nauja instrukcijos versija, pries$ tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

IFDTP

8g dvigubas $virkstas, 10vnt automatinio sumaisymo antgaliy
(iklotams/uzklotams, vainikéliams, tiltams), 10vnt intraoraliniy,
Saknies kanalo antgaliy (kais¢iams)

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

i-FIX Duo ist ein dualhértender, bioinerter, réntgenopaker Zement auf der Basis von
Methacrylatharzen und Siliziumdioxid/Barium-Glas-Fullstoffpartikeln. i-FIX Duo ist
hochfest, sehr widerstandsfahig und hat optimale Haftungseigenschaften. Die
Verwendung von Automix-Tips gewahrleistet eine homogene Mischung, die direkt in
die Restauration eingebracht werden kann.

ZUSAMMENSETZUNG

Basis: Dentalglas gemahlen auf Basis von Kieselsdure und Barium 50-70%,
Methacrylatmischung 30-50%, Konditionierer 1-5%, Siliziumdioxid 1-5%, Initiator
<1%, Triibungsmittel <1%, Beschleuniger 1%, Inhibitor <1%. Katalysator:
Dentalglas gemahlen auf Basis von Kieselséure und Barium 50-70%, Methacrylat-
Gemisch 30-50%, Siliziumdioxid 1-5%, Co-Initiator <1%, Stabilisator <1%,
Photoinitiator <1%, Inhibitor <1%, Pigment <1%.

i-FIX Duo enthalt keine medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus
menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder deren Derivate
menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren
Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverandernd, fortpflanzungsgefahrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

leicht und chemisch
115.4+8.4 MPa

Duale Aushartung
Biegebruchfestigkeit
Wassersorption 24.28+0.45 pg/mm?3
Wasserléslichkeit 0.64+0.21 pg/mm3
foliendicke 8.8 um
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

i-FIX Duo stellt das &sthetische Erscheinungsbild des restaurierbaren Zahns wieder
her/verbessert es; stellt die Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns wieder
her/erhalt sie; schiitzt die biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und
des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Fiir die dauerhafte Zementierung von indirekten Restaurationen
einschlieBlich Inlays, Onlays, Kronen und Briicken auf Keramik-,
Komposit- und Metallbasis;

- Fiir die dauerhafte Zementierung von Stiften.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder
Irritationen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.
BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

i-FIX Duo sollte nicht mit eugenolhaltigen Produkten verwendet werden, da Eugenol
den Poly[_nerlsatlonsprozess storen kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann i-FIX Duo allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimh&ute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

RisikokontrolimaBnahmen wurden implementiert und verifiziert, das Risiko ist so weit
wie mdglich reduziert, das Gesamtrestrisiko wird als akzeptabel beurteilt.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es konnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder &ltere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Beriihrung kommen - Zahn.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

i-FIX Duo ist nur fir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB, wie man gangige
Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fiir eine spezielle Schulung.
STERILITAT

i-FIX Duo wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung
oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelmaBige Wartung oder Kalibrierung
erforderlich, um sicherzustellen, dass das Gerat wahrend seiner vorgesehenen
Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht,
wenn die Primarverpackung beschadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

i-FIX Duo ist fur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an Material
ist fur den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fiir einen Patienten). Nicht

VORBEREITUNG:

1. Entfernen Sie die temporére Restauration.

2. Reinigen Sie die Oberflache, spllen Sie sie mit Wasser ab und trocknen
Sie sie mit Luft. Vermeiden Sie Ubertrocknung. Die Oberflache muss
glanzend bleiben.

3. Probieren Sie die permanente Restauration ein, um den richtigen Sitz
sicherzustellen.

4. Tragen Sie eine Schicht Atzmittel, wie z.B. i-GELN, auf alle zu &tzenden
Oberflachen auf und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des
Herstellers. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden (Dentin), 30 Sekunden
(Schmelz) einwirken. Spulen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft.
Vermeiden Sie eine Ubertrocknung des Dentins. Nach dem Trocknen
erscheint die Oberflache kreidig und darf vor dem Auftragen des Klebers
nicht verunreinigt werden. Wenn die Oberflache mit Speichel verunreinigt
ist, spilen Sie sie ab, trocknen Sie sie erneut und &tzen Sie sie erneut,
falls erforderlich.

5. Tragen Sie eine diinne Schicht eines lichthartenden Adhasivs, wie z. B. i-
BONDING LCV, sofort auf die gedtzte Oberfliche auf oder einen
dualhartenden Adhasiv fiir die Nachzementierung, folgen Sie der
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

6. Entfernen Sie die Kappe der i-FIX Duo Spritze.
7. Stecken Sie die Automix-Spitze zligig und vorsichtig auf die Spritze.
8. Testen Sie den Materialfluss aus der Automix-Spitze vor der Verwendung.
9. Driicken Sie 1-2 mm der Paste auf einen Mischblock, um die Basispaste
und die Katalysatorpaste in der Automix-Spitze auszugleichen.
Verwenden Sie nicht die herausgedriickte Paste.
PLATZIERUNG:
INLAYS/ONLAYS:
Geben Sie den Zement direkt in die Restauration. Bedecken Sie alle
Oberflachen.

2. Setzen Sie die Restauration fest auf die Praparation. Stabilisieren Sie, bis

der Zement vollstandig ausgehartet ist.
KRONEN/BRUCKEN :

1 Geben Sie den Zement direkt in die Restauration. Bedecken Sie alle
Oberflachen.

2. Setzen Sie die Restauration fest auf die Préparation. Lassen Sie den
Zement aus allen Randern flieBen. Stabilisieren Sie, bis der Zement
vollstandig ausgehartet ist.

BEITRAGE:

1. Montieren Sie die Spitze fir den intraoralen Wurzelkanal auf die automix
Spitze und geben Sie den Zement direkt in den Kanal.

2. Setzen Sie den Pfosten vorsichtig ein und drehen Sie ihn leicht, um
Lufteinschliisse zu vermeiden. Lassen Sie den Zement aus dem
Kanalraum flieBen. Lichthartung fir 10 Sekunden, um die Position des
Pfostens zu fixieren. Verwenden Sie eine LED-Polymerisationslampe mit
einer Lichtintensitdt von 1200mW/cm?2. Einige Lampen mit hoherer
Intensitat konnten eine kirzere Polymerisationszeit bendtigen, beachten
Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers. Stabilisieren Sie, bis der
Zement vollstandig ausgehértet ist.

FERTIGSTELLUNG:

1. Nachdem die Restauration richtig sitzt und wéhrend der Zement im
gummiartigen Zustand ist, entfernen Sie den gesamten lberschiissigen
Zement mit Scaler oder Explorer. Der gummiartige Zustand kann durch
Lichthartung fir ca. 2-3 Sekunden oder durch Selbsthdrtung des
Zements fir ca. 30 Sekunden - 1 Minute nach dem Auftragen erreicht
werden.

2. Harten Sie alle Oberflachen und Rénder 20-30 Sekunden lang mit Licht
aus, nachdem Sie den uberschissigen Zement entfernt haben.
Verwenden Sie eine LED-Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitét
von 1200mW/cm2. Einige Lampen mit héherer Intensitat konnten eine
kurzere Polymerisationszeit bendtigen, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Restaurierung beenden.

HINWEIS!

a) Die Verarbeitungszeit bei 23°C betragt etwa 1 Minute 30 Sekunden bis 2
Minuten. Die chemische Abbindezeit bei 37°C betragt etwa 2 Minuten bis
2 Minuten 30 Sekunden. Die Lichthartungszeit pro Flache betragt 20-30
Sekunden.

WARNUNGEN

Spitzen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht in direktem Kontakt mit
Zellstoffgewebe verwenden. Da i-FIX Duo stark adhéasiv ist, reinigen Sie alle
Instrumente vor dem Aufkleben des Zements. Die Abbindezeit hangt von der
Umgebungs- und Mundtemperatur ab. Eine erhéhte Temperatur verkirzt die
Verarbeitungs-/Hartungszeit. Umgekehrt verlangert eine niedrigere Temperatur die
Arbeits-/Hartungszeit. Der Zement ist lichtempfindlich. Bei der Anwendung unter
intensiver Beleuchtung verringert sich die Arbeitszeit erheblich. Nachdem die
gewiinschte Materialmenge extrudiert wurde, schlieBen Sie die Spritze sofort, damit
das Material nicht unbeleuchtet bleibt. VerschlieBen Sie die Spritze sofort nach
Gebrauch wieder mit der Original-Kappe. Wenn Sie i-FIX Duo nach der Lagerung aus
dem Kihlschrank nehmen, lassen Sie das Material einige Zeit bei
Umgebungstemperatur stehen, bis es sich erwéarmt hat. Verwenden Sie i-FIX Duo
nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit zu schweren allergischen
Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gekommen
ist. i-FIX Duo sendet keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen
Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spulen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spiilen Sie den Mund aus. Rufen
Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl filhlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande. Nur in einem



gut belifteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fiir Arzt und Patient zu tragen.

Vorsic bei Leistt des Gerétes:

Wenn wahrend der Anwendung des Produkts eine inhomogene Konsistenz festgestellt
wird, das Produkt wéhrend der Lichthartung nicht aushértet oder auf der
aufgetragenen Oberflache nicht haftet oder irgendwelche Nebenprodukte/Phasen
wahrend der Hartung freigesetzt werden oder plotzliche akute Schmerzen beim
Auftragen auftreten Aufstellungsort, oder wenn ein anderes abnormales Verhalten
des Produkts bemerkt wird, wahrend das Gerat manipuliert wird, das oben nicht
erwahnt ist, stellen Sie die Verwendung sofort ein. Entfernen Sie die Restauration mit
einem geeigneten zahnarztlichen Instrument aus der Zahnkavitat. Lassen Sie das
Produkt nicht verschlucken. Fragen Sie den Patienten, wie er sich fiihlt. Wenn der
Patient irgendwelche unerwiinschten Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine
ortliche Giftinformationszentrale an. Sammeln Sie alle verfiigbaren Restvorrate,
verwenden Sie diese nicht mehr und bewahren Sie sie bis auf weiteres auBer
Reichweite an einem sicheren Ort auf. Wenden Sie sich unverziglich an den Hersteller
und melden Sie alle festgestellten Anderungen in der Leistung des Produkts.
HALTBARKEITSDAUER

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrégt 2 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut beliifteten Ort
bei 2-8°C (vorzugsweise in einem Kuhlschrank) auf. Schitzen Sie das Produkt vor
direkter Sonneneinstrahlung und Wé&rmequellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter geméaB den nationalen behérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustédndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

i-FIX Duo ist sicher und funktioniert bestimmungsgemaB, wenn es gemaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die Zusammenfassung der
Sicherheits- und klinischen Merkmale ist auf der Website des Herstellers www.i-
dental.lt/sscp/ zu finden, bis die European Medical Device Database (EUDAMED)
online verfligbar ist.

VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

Unsere Produkte sind fir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fiir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitat unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
ungiltig.
VERPACKUNG

IFDTP 8g Doppelspritze, 10 Stiick Automix-Tips (fur Inlays/Onlays,
Kronen, Briicken), 10 Stiick Intraoral-Wurzelkanal-Tips (fur

Stifte)

WHCTPYKLUS 3A YIOTPEBA BG
OMUCAHUE

i-FIX Duo e ABOiHO BTBbLpAABall Ce GUOMHEPTEH, PEHTTEHOKOHTPACTEeH LMMEHT,
6a3npaH Ha MeTaKpunaTHW CMOMM M YacTULM MbAHUTeN oT cunuuneso / Gapueso
cTbkno. i-FIX Duo e MHOro 3/paBo, BMCOKOYCTOWYMBO YCTPOICTBO C ONTUManHu
XapaKTepUCTUKM Ha CBbp3BaHe. I3M0J3BAHETO Ha HaKpaiHWUM 3a aBTOMATUYHO
CMecBaHe OCUrypsiBa XOMOT€HHa CMecC, KOSITO MOXe Aa Ce MOCTaBu AMPEKTHO B
pecraspauusTa.

CbCTAB

OcHoBa: 3b6HO CTbKIO, CMWNAHO Ha OCHOBaTa Ha cunuumii u Gapwit 50-70%,
MeTakpunatHa cmec 30-50%, 6ancam 1-5%, cunmumes avokcna 1-5%, wHuumatop
<1%, MaToBO NOKpUTUE <1%, yckopuTen 1%, UHXMBUTOP <1%. KaTannsatop: 3b6HO
CTbK/O, CMMNIAHO Ha OCHOBATa Ha cunuuuii u 6apuin 50-70%, meTakpunaTHa cmec 30-
50%, cunuumes auokcua 1-5%, cbBnageHue <1%, crabunusatop <1%,
doTonHnumaTop <1%, UHXM6UTOP <1%, NUrMeHT <1%.

i-FIX Duo He cbabpXa NeKapCTBEHO BELeCTBO, BKJIIOYMTENIHO MPOM3BOAHU Ha
"oBelWKa KPBB W MNa3Ma; TbKaHU UM KNETKW, UK TEXHW NPOU3BOAHM OT HOBELIKM
NPOM3XOA; TbKaHW UM KNETKW OT KMUBOTUHCKW MPOM3XOA MM TeXHU MPOM3BOAHM,
KakTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N° 722/2012; BewecTtBa, KOWTO ca
KaHUEPOreHHW, MyTareHH1, TOKCUYHI 33 Bb3NPOM3BOACTBO WK Ca C Paspyluasalm
€HAOKPUHHATa cucTeMa CBOWCTBaA.

XAPAKTEPUCTUKWU HA PABOTA

NBOVHO BTBbPAsABAHE
cvna Ha orbsaHe
copbums Ha Boaa 24.28+0.45 pg/mm?3
pa3TBOPUM BbB BoAa 0.64+0.21 pug/mm?
aebenvHa Ha punma 8.8 um

NPEAHA3HAYEHUWE N KIMHUYHWU NON3N

NeKa 1 xmmuyecka
115.4+8.4 MPa

i-FIX Duo Bb3cTaHoBsiBa / Mofo6psiBa ecTeTUYecKUsl BUA Ha Bb3CTAHOBEHMS 3b6;
Bb3CTaHOBSIBA / MOAABPXA 3b6HATa (YHKUMS HA BbL3CTAHOBEHMS 3b6; 3aluTaBa
61ONOrUYHIATE CTPYKTYPU Ha BL3CTAHOBEHMS 3b6 M TbKaHUTE HAaoKoNo.

K/IMHUYHWN NOKA3AHUA

3a P Ha
P 4 HU 1 PY
py KOPOHM M
- 3a NOCTOAHHO UMMEHTUpaHe Ha NOANOpHM.
NPOTUBOMOKA3AHUA

MauneHTn, KOUTo MMaT UCTOPUS Ha TEXKW anepruyHn unn Bb3nanauTenHu peakuum
KbM NPOAYKTa UMW KbM HSAKOSI OT CbCTaBKUTE My.
OrPAHUYEHUA 3A KOMBUHALIUN

i-FIX Duo He Tps6Ba Aa ce M3nonssa C MPOAYKTW, CbAbLPXKALM EBreHos, 3alioTo
EBreHoNLT MOXe /1@ Hapyluu npoueca Ha nosuMepusaums.
HEXENNIAHW CTPAHUYHWN EDQEKTU

Mpy YyBCTBUTENHN LA NPOAYKTLT MOXE Aa NPUYNHM anepriiHn Wiu Bb3nanuTenHn
peakuuy (Ha Koxarta, O41Te, UrasMuaTa, AMXaTenHuTe NbTUWA).
OCTATbYHU PUCKOBE

MepKkuTe 3a KOHTPON Ha pucka ca f nmn , PUCKBT e ,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, USNIOCTHUAT OCTaTbyYeH PUCK Ce CuMTa 3a AONYCTUM.
LENIEBA rPYNA HA NAUMEHTUTE

He ca M3BeCTHW OrpaHMuYeHMs NO OTHOWEHWEe Ha HauManHOCTTa Ha nauneHTuTe,
TAXHaTa Bb3PacT 1 O6ILIO 3APaBOC/IOBHO CbCTOsHMe. Te MOraT Aa ca Aeua, NauueHTH
Ha CpesHa Bb3pacT UM NaUMeHTH Ha Bb3pact.

NPEABMAEHA YACT HA TANOTO WU BUMAOBE TbKAHW WU TEJIECHU
TEYHOCTH

YacT oT TANOTO - ycTa. TbKaHW WAWM TENeCHU TEYHOCTU, BW3ALM B KOHTaKT C
YCTPOICTBOTO - 3b6.

LIENIEBU NOTPEBUTEN

i-FIX Duo e paspaboTeH eAMHCTBEHO 3a NpodecroHanHa ynotpeba B cTomaTonormsTa.
HeroBusT notpebuten e nNuueH3WpaH nekap, KOWTO MMa 3HaHMS Kak Aa W3nonssa
06MualiHM CTOMATONOrMUYHN MaTepuany. HsiMa Hyxaa oT crieumManto obydeHue.
CTEPWINTET

i-FIX Duo ce aocTtaes HecTepuneH. Hama HyxAaa OT npeaBapuTenHa CTepunnsaums,
nouncTBaHe MM AesvHdeKuMs, a OT NpeBaHTUBHA, PeAOBHa MOAAPBLXKA MW
kanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTupa, Ye yCTPOIMCTBOTO paboTi NpasuiHO U GesonacHo
npe3 onpeaeneHus My >XMBOT. He u3nonssaiite , ako MbpBUYHATa Onakoska e
nospeaexa.

CPEAA HA U3NONI3BAHE

i-FIX Duo e npepHasHayeH 3a M3Mon3BaHe B CTOMATONOTMYEH KabWHET, KbAeTo
TemnepaTypaTa Ha OkonHaTa cpeja e 18-25 ° C. Pa3npeseneHoTo Konuyectso
MaTepuan MOAXOASWO 3a eAHoKpaTHa ynoTpe6a (camo 3a eaWH naument). He
M3Mon3BaiiTe MOBTOPHO. M3NWIWIHOTO KOMMYECTBO, CbXPAHABAHO B OpUTMHaNHa
onakoska, MOXe Aa foBeae Ao 3aryba Ha dyHkuusaTa My.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

KbM yCTPOMCTBOTO He Ce NpeAocTaBsT akcecoapu. C yCTPOWCTBOTO Ce AOCTaBAT
KOHCyMaTMBM, KaTO HaKpailHMLUW 3a aBTOMaTMYHO CMecBaHe, BpbXYeTa 3a

BbT KOpPeH Hakp
WHCTPYKLINA 3A YNOTPEBA
noAroToBKA:
1. p Pt 0TO Bb3CTaH
2. MouncreTe NOBBLPXHOCTTA, M3NNAKHETe C BOAA WM MOACYLWeTe C Bb3AYX.
WN3bsirsaiiTe NpeKoMepHOTO U3CbXBaHe. MMOBbPXHOCTTa TpsibBa Aa ocTaHe
nbcKaea.
3. OnuTaiiTe C NOCTOsIHHaTa pecTaBpauus, 3a Aa OCUIypuTe NPaBWIHOTO
npunsrase.

4. HaHecerte cnoit eusaHe, kato i-GELN Bbpxy usinata MoBbpXHOCT, KOSITO
TpsbBa na ce eusa, CreABaiiTe MHCTPYKUMUTE Ha MNpousBoaAWTeNns 3a
ynotpe6a. OcTaBeTe eLpaHeTo Ha MACTOTO 3a 15 cekyHau (aeHTuH), 30
cekyHau (emaiin). UsnnakHeTe c Boaa 1 NoacyleTe ¢ Bb3ayX. N3bsarsaiite
NpecbXBaHeTo Ha AeHTMHa. Cned M3CbXBaHe MOBBPXHOCTTA M3rnexaa
KpexKka v He TpsbBa Aa ce 3aMbpCsiBa NPeAu HaHaCsHe Ha NIenuIoTo. AKo
NOBBLPXHOCTTA Ce 3aMbPCU CbC C/IKOHKA, U3MNAaKHETE U U3CyLIeTe OTHOBO
¥ NOBTOPHO eLBeTe, ako e HeobxoanMO.

5. HaHeceTe TbHbBK CNOI NENWNO CbC CBETAIWHHA BTBbPAsIBaHe, KaTo i-
BONDING LCV, He3a6aBHO BbpXy rpaBupaHa NoBbPXHOCT UAK Nenuno 3a
NBOMHO BTBbPAsBAHE 3a MOCNEABALIO LMMEHTUpaHe, —cneasaiite
WHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOANTENS 3a ynoTpeba.

6. MaxHeTe kanaukaTta Ha crnpuHuoskara i-FIX Duo.

7. HesabaBHO W BHUMATENHO MpUKpENeTe HaKpailHuka 3a aBTOMAaTUYHO
CMecBaHe KbM CrpUHLIOBKaTa.

8. Mpo6BaiTe notoka Ha MaTepwana npeau ynotpe6a OT Bbpxa Ha
aBTOMMKCa.

9. W3cTuckanTe 1-2 MM nacta BbpXy MNOANOXKKa 3a CMecBaHe, 3a fa ce

M3paBHM OCHOBHaTa nacta W KaTanu3aTopHaTa nacta B BbpXa Ha
aBTOMaTu4HaTa cMec. He nsnonseaiiTe usleaeHarta nacra.
NOCTABSAIHE:
/1I0MBN/HYACTUYHM 1/IOMBUN :
1. [o3vpaiiTe UMMEHTa AWPEKTHO B pecTaBpauusita. [oKpuiTe BCUUKU
NOBBPXHOCTH.
2. MoctaBeTe pectaBpauusTa 3ApaBo BbpXy npenapata. Crabunusupaite,
AOKaTO UMMEHTBLT HaNb/IHO Ce€ BTBbPAW.

KOPOHKW/MOCTOBE:

1. [Ho3vpaiiTe uMMeHTa AMPEKTHO B pecTaspauuaTa. [oKpuiiTe BCUUKK
NOBBPXHOCTY.

2. MocTaBeTe pecTaBpaunsita 34paso BbPXy npenapara. OcTaBeTe UMMEHTa
na Teye OT BCUYKM rpaHmnum. CTabunusnpaiite, AOKATO UMMEHTLT HaMbIHO
ce BTBLPAX.

1104MoPH:
1. MoHTupaiiTe BbpXa Ha BbTPEOPaNHMs KOPEHOB KaHai Ha Bbpxa Ha

aBTOMATMYHOTO CMECBAHE W 403MPaiiTe LMMEHTa AMPEKTHO B KaHana.

2. MocTaseTe noarnopaTa BHUMATESHO M 3aBbpTETe /IeKO, 3a Aa u3berHete
ynaBsive Ha Bb3Ayx. OCTaBeTe LMMEHTa [a Teye OT MNPOCTPAHCTBOTO Ha
kaHana. Jleko BTBbpAsBaHe 3a 10 cekyHaM, 3a Aa ce GUKCMpa nosnumsTa
Ha noanopata. W3nonsgaiite LED nonumepusauvoHHa namna C
VHTEH3UTET Ha cBeTMHata 1200mW / cm2. Hskou namnu ¢ no-sucoka
MHTEH3MBHOCT MOraT /1a M3WUCKBAT MO-Manko BPeMe Ha nonuMepusaums,
cnepaBaiiTe  MHCTPyKUMWTE  Ha npoussoauTens  3a  ynotpe6a.
Crabunusunpaiite, A0KaTO UMMEHTLT Ce BTBBPAN HAMbIIHO.

3ABDbPLUBAHE:

1. Cnea kaTo pecTaspauusiTa € NPaBMHO U3BLPILEHA U A0KATO LIMMEHTBT €
B KayuyKOBO CbCTOSIHME, OTCTPAHETe BCUUKW M3/MLWHM YacTU C NoMowTa
Ha ckanep unu uscneposaten. CbCTOSIHUETO Ha KayyyK Moxe Aa 6bae
NOCTUrHaTO Upes3 NIeKo BTBLPASBAHE 3@ OKOMO 2-3 CEKYHANW MM upe3
OCTaBsiHe Ha UMMEHTa Aa ce CaMOBTBbPAM 3a Okono 30 cekyHau - 1
MUHYTa Clefi HaHacsiHe.

2. BTbpasBaHe cbC cBeTMHa 3a 20-30 ceKyHAW Ha BCUUKM NOBBLPXHOCTM U
4acTu cnes OTCTpaHsiBaHE Ha W3NUWHWS UMMEHT. M3nonssaite LED
nonnMepu3aLmMoHHa NaMna C MHTEH3WUTET Ha ceeTiMHata 1200mW / cm2.
HsIKOM NaMnu uMaT Mo-BMCOKa MHTEH3MBHOCT MOraT Aa W3WUCKBaT Mo-
Manko ~BpeMe Ha  MoAMMepu3auMs,  3aToBa,  MOAs,CneaBaiTe
WHCTPYKUMWTE  Ha  npoussoauTens 3a  ynotpeba. 3aBbpuere
Bb3CTaHOBSABAHETO.

3ABEJIEXKA!

a) PaboTHOTO BpeMe 0Kkono 1 MMHyTa 1 30 ceKyHAW A0 2 MUHYTU npun 23 °C.

BpemeTo 3a xuMuyecko BTBbpAsiBaHe Npu 37 °C e 0KoMo 2 MUHYTU A0 2



MUHYTM 1 30 cekyHan. BpemeTo Ha BTBbpAsiBaHE Ha CBET/IMHA Ha
noBbpxXHOCT e 20-30 cekyHAau.

NPEAYNPEXAEHUSA

CuBeTnTe ca caMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. [la He ce M3non3sa Mpu AMpeKTeH
KOHTaKT C NyNnHa TbkaH. Tbi kaTo i-FIX Duo e cuiHO nenuno, nouncrete BCUYKK
WHCTPYMEHTMW, Npeau Aa ce BK/YM LUMMeHTLT. BpemeTo 3a HacTpoiika 3aBucu oT
oKo/nHaTa v opasnHata Temnepartypa. MoBuleHaTa TeMnepaTypa lie HaManu BpeMeTo
3a pa6oTa / HacTpoiika. O6paTHO HaManeHaTa TeMNepaTypa We yAb/IKM BPEMEeTo 3a
pabota / HacTpoiika. LIMMEHTLT e uyBCTBUTENEH KbM CBET/MHa. PaboTHOTO Bpeme
3HAUUTENIHO HaMasnsiBa Mo BPEME Ha HaHacsiHe MpPu UHTEH3WBHO ocBeT/eHune. Cnea
EKCTPyAMpaHe Ha )KeNaHoTo KONWYecTBO MaTepuan, Hesa6aBHO —3aTBOpeTe
CripuHUOBKaTa, Taka Ye MaTepuansbT Aa He e ocseTeHa. [NbTHO 3aTBOpeTe
CripUHLOBKATa, KaTo CMEHUTe OpWUrMHanHata Kanauka BeAHara cnea ynotpeba.
KoraTo nssaxaate i-FIX Duo oT xnagunHvka cnea CbxpaHeHue, octaBeTe MaTepuana
3a onpedeneHo BpeMe Ha CTaliHa TemnepaTypa 3a Aa ce 3aTonnu. He usnonssaiite
NPoAyKTa 3a NaUMeHTH, KOUTO UMaT UCTOPUS C TEXKN anepritiHin UNn Bb3NanuTenHn
peakuun KbM NpPOAYKTa UM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTe Ha npoaykTa. i-FIX Duo He
M3NBbYBA PaaMaums v He BOAU A0 €NEKTPOMArHUTHU CMyLUEHNS.

NPEANA3HN MEPKW

MpenopbyBa ce M3non3saHeTo Ha kodepaaM NM HaHacsHeTo Ha npoaykTa. MPU
NONAAAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NPOAL/KEHME Ha HAKONKO
MUHYTW. MaxHeTe M KOHTaKTHUTE flelyd, ako MMaTe TakuBa M e fIecHO Aa ro
HanpasuTe. [poab/xeTe Aa MW3nnakeaTe. AKO pPasApasHEHMETO Ha  ouuTe
npoabmkasa: loTbpceTe MeAMUMHCKW cbBeT / nomouwl. MPU MOMALAHE BbPXY
KOXATA VNN NINTABULIATA: M3MuiiTe 06UnHO C Boaa. AKO ce MosiBK ApasHeHe Ha
KoxaTa / nuraevuata unm o6pus: MoTbpceTe MEAULIMHCKM CbBeT / nomoul. Ceanerte
3aMbpceHoTo 061ekno U u3nepete npeau cneagawara ynorpe6. MPU MOMbLIAHE:
W3nnakHeTe ycrata. O6aneTe ce Ha LleHTbpa no OTPOBM Mnu Ha niekap / TepanesT,
ako ce vysctBaTe 3ne. MPU BAWLIBAHE: M3Beaete NUUETO Ha YUCT Bb3AYX M Mo
noanomaraiTe npu Auwaxe. U3muiite fobpe pbuete cnea pabota. M3nonssaiite camo
Ha A06pe MpOBETPUBO MSCTO. MpPEnopbYaHO HOCEHETO Ha 3alUMTHU pbKasaumu /
3aWMTHO 06n1eKN0 / NMpeanasHu CPeACTBa 3a O4M / 3aluuTa Ha NMUETO 3a Nekaps U
nauueHTa.

MepKM, KOUTO Tps6Ba Aa ce B3eMaT B Clly4aii Ha B Ha
YCTPOWCTBOTO:
Ako Mo Bpeme Ha ynoTpe6aTa Ha NPoAYKTa ce 3a6enexm HEXOMOreHHa KOHCUCTeHU NS,
NPOAYKTBT He Ce BTBLPASBA MM HE 3a/enBa BbPXY HaHeceHaTa NoBbPXHOCT Mo BpeMe
Ha BTBbPASIBAHE CbC CBET/IMHA WAIN CE OTAENST CTPAHUYHU NPOAYKTH/(basu no Bpeme
Ha BTBbPASBAHE WM Ce NOSBU BHE3anHa ocTpa 60/ka NpyW HaHacsiHe CaiiT, UK ako
/APYrO HEHOPMAJHO MoBex Ha npoaykTa, 0 BpeMe Ha MaHunyupaxe
Ha YCTPOICTBOTO, KOETO He € CrMOMeHaTo Mo-rope, HesabaBHO mnpekpaTeTe
ynoTpebata. OTCTpaHeTe Bb3CTaHOBSBAHETO OT KyxuHaTa Ha 3b6a C noaxoasl
CTOMaTONOrMUYEH WHCTPYMEHT, He Mo3BoNisiBaiiTe NpoAykTa Aa 6bae NOrbaHaT.
MonuTaiiTe NaumenTa Kak ce YyBCTBa. AKO MaLMEHTLT 3a6€1eXN HAKAKBU HEeXenaHu
CTpaHuyHM edekTn, HesabasHO ce obaaeTe B MeCTEH LEHTBP MO TOKCUKONOIWS.
CubepeTe BCUUKM HaNWYHN OCTAHANN KOHCYMaTMBM, HE M W3NON3BaiiTe OTHOBO U M1
APBXTE HEAOCTBIHM HA CUTYPHO MSICTO 40 BTOPO HapexaaHe. Hesa6asHo ce cebpxeTe
C npou3soAMTeNs U AOKNaABaiiTe 3a BCUUKM 3abensisaHn NpomeHu B paboTata Ha
npoaykTa.

CPOK HA roaHoOCT

Cpok Ha roaHocT Ha i-FIX Duo e 2 roauHu OT aAaTaTa Ha npoussBoacTso. He
n3nonssaiiTe cnea cpoka Ha roaHocT. MapTMaAHUST HoMep Tps6sa Aa 6bae uMTUMpaH
npu BCAKa@ KopecrnoHaeHuus. MorneaHeTte onakoskaTa 3a napTuaeH HOMep U CPoK Ha
roAHoCT.

CbXPAHEHUE

CbxpaHsBaiiTe npoaykTta ao6pe 3aTBOPEH Ha Cyxo U Ao6pe NPOBETPUBO MACTO Npu 2-
8°C (3a npeanouunTaHe B XNaaunHWK). [pbXTe Aaney oT npsaka ClbHYeBa CBeTANHa W
W3TOYHMLM Ha TonnvHa. He 3ampa3sssaiite. [la ce nasm ot aeua!

WU3XBBPNAHE

V3xBbprieTe CbABPXAHWETO / KOHTeiHepa CnopeA HauWoHanHWUTEe HOPMaTUBHN
M3MCKBaHMS.
BAUTEJIHOCT

AKO Bb3HUKHE Cep1O3eH MHLMAEGHT BbB BPb3Ka C YCTPOICTBOTO, CboblueTe ToBa Ha
NPOM3BOAMTENS W HA KOMNETEHTHWS OpraH Ha AbpXasaTa-uieHka, B KOSTO Ce HaMupa
NOTPEBUTENSAT W / AN NALMEHTBLT.

PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U KIMHNYHWUTE PE3YNTATU

i-FIX Duo e 6e3sonaceH u paboTM no npeaHasHayeHue, ako ce M3MNon3ea B
CbLOTBETCTBME C MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha npoussoauTensi. PesioMeTo Ha
6e30MacHOCTTa M KJMHUUYHWTE XapaKTepUCTUKW MoraT fAa GbaaT HamepeHn Ha
yebcaiita Ha npoussoauTens www.i-dental.lt/sscp/, Aokato Esponeiickata 6asa
AaHHKU 3a MeaAnUMHCKK usaenns (EUDAMED) ctaHe A0CTbMHa OHNaiH.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJIUTE

MpoaykTuTe HK ca paspa6oTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B CToMaTonorusTa.
MoHexe NPUIOXEHMETO Ha HalluTe NPOAYKTU € M3BbH Halll KOHTPOn, notpebutenat
HOCM Mb/iHA OTFOBOPHOCT 3a MPWIOXKEHWETO Ha npoaykTa. Paséupa ce, Hue
rapaHTApaMe 3a KayecTBOTO Ha NPOAYKTUTE CM B CbOTBETCTBME C NPUNOXWMUTE
CTaHAapTy.

BANNAHOCT

Cnep ny6nMKyBaHETO Ha Tasu MHCTPYKUMA 3a ynoTpe6a BCUUKM NPEANLIHN BepCm ce
OTMEHSIT.
OMNAKOBKA

IFDTP 8g ABoiiHa cnpuHuoeka, 10 6p. HakpaiiHuuM 3a aBTOMaTUYHO
cMecBaHe (3a NNoM6M / YaCTUYHM NNOMBM, KOPOHKK, MOCTOBE),
10 6p. WHTpaopanHW HakpalHMUM Ha KOPeHoBMA KaHan (3a

noanopu)

NAVOD K POUZITE cs
POPIS

i-FIX Duo je dudlné tuhnouci, bioinertni, rentgenkontrastni cement na bazi
methakrylatovych pryskyfic a ¢astic plniva ze oxidu kfemi¢itého/barnatého. i-FIX Duo
je vysoce pevné a vysoce odolné zafizeni s optimalini charakteristikou lepeni. PouZiti
hrotd automix zajistuje homogenni smés, kterou Ize umistit pfimo do nahrady.
SLOZEN{

Baze: zubni sklo brouSené na bazi oxidu kiemiditého a barya 50-70%, smés
methakrylatu 30-50%, kondicionér 1-5%, oxid kifemicity 1-5%, inicidtor <1%, kalitel
<1%, urychlovaé 1%, inhibitor <1%. Katalyzator: dentdlni sklo brouené na bazi
oxidu kFfemiéitého a barnatého 50-70%, methakryldtovd smés 30-50%, oxid

kitemicity 1-5%, koinicidtor <1%, stabilizdtor <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor
<1%, pigment <1%.

i-FIX Duo neobsahuje 1é&ivé latky, véetné derivatd lidské krve nebo plazmy; tkané
nebo bufiky nebo jejich derivéty lidského plvodu; tkéan& nebo buriky zlvoclsneho
plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) &. 722/2012 latky, které u
karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusi
endokrinni system

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

lehké a chemické
115.4+8.4 MPa

dvoyte vytvrzovani

pevnost v ohybu

absorpce vody 24.28+0.45 ug/mm?3

rozpustnost ve vodé 0.64+0.21 pug/mm?

tloustka filmu 8.8 um
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

i-FIX Duo obnovuje/zlepsuje esteticky vzhled obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje
zubni funkci obnovitelného zubu; chrani biologické struktury obnovitelného zubu a
sousednich tkani.

KLINICKE INDIKACE

- Pro trvalé cementovani nepfimych nahrad véetné keramickych,
kompozitnich a kovovych nepfimych zubnich vyplni, éasteénych
korunek, korunek a miistk;

- Pro trvalé cementovani korenovych &epii.

KONTRAINDIKACE

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pfipravku.
OMEZENI KOMBINACI

i FI>< Duo by nemél byt pouzivan s produkty obsahujicimi eugenol, protoze eugenol
muze narusit proces polymerace.
NEZADOUCE VEDLEIST UCINKY

U citlivych jedinct méze i-FIX Duo zplsobit alergické nebo drazdivé reakce (kize,
oci, sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovana a ovéfena opatrenl ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snlzeno, celkové zbytkové riziko je povazovéno za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTO

Nejsou zndma Zadna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANf TELESNYCH TEKUTIN

Cast téla - Usta. Tkdné nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

i-FIX Duo je vyvinut pouze pro profesiondini pouziti ve stomatologii. Pouit jej mize
pouze Iékaf s licenci, ktery ma znalosti o pouzivani béZnych dentélnich materiald.
Neni potfeba zvlastniho skoleni.

STERILITA

i-FIX Duo je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét Zzadnou pfipravnou sterilizaci,
Sténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci, aby bylo
zajisténo, ze zafizeni pracuje spravné a bezpeéné po celou dobu jeho Zivotnosti.
Nepouzivejte vSak, pokud je primarni bali¢ek poskozeny.

PROSTRED{ POUZITE

i-FIX Duo je uréen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C. Vydané
mnozstvi materidlu je vhodné pro jednorazové pouzm (pouze pro Jednoho pac\enta)
NepouZivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v plivodnim obalu, méze vést ke
ztraté funkce.

SPOTREBNi SOUCASTI A PRISLUSENSTVE

K zafizeni neni dodavano zadné prislusenstvi. Se zafizenim jsou dodavany spotfebni
materiély, jako jsou hroty automix, $picky intraorainiho kofene.
NAVOD K POUZITI

PRIPRAVA'
Odstrafite do¢asnou restauraci.

2, Povrch olistéte, oplachnéte vodou a osuste vzduchem. Vyvarujte se
prili$ného vysuseni. Povrch musi zlstat leskly.

3. Zkuste trvalou restauraci, abyste zajistili spravné ulozeni.

4. Naneste leptaci vrstvu, jako je i-GELN, na vsechny leptané plochy,
postupujte podle pokyn@ vyrobce. Nechte leptat na misté po dobu 15
sekund (dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnéte vodou a osuste
vzduchem. Vyvarujte se pfiliSnému vysychani dentinu. Po zaschnuti
vypada povrch kfidové a nesmi byt pfed nanesenim lepidla znecistén.
Pokud je povrch kontaminovan slinami, oplachnéte jej a znovu osuste a
v pFipadé potieby znovu leptejte.

5. Na leptany povrch okamzité naneste tenkou vrstvu lehce vytvrzuj
lepidla, jako je i-BONDING LCV, nebo lepidlo s dvojitym vytvrzovanim pro
nasledné cementovani, postupujte podle pokyn{ vyrobce.

6. Odstrarite vicko injekéni stiikacky i-FIX Duo.

7. Okamzité a opatrné pFipojte hrot automixu ke stfikaéce.

8. Pfed pouzitim otestujte tok materialu z hrotu automixu.

9. Vytlacte 1-2 mm pasty na michaci podlozku, aby se vyrovnala zakladni
pasta a pasta katalyzatoru v automix hrotu. NepouZivejte jiz vytlacenou
pastu.

UMISTEN]:
NEPRIME ZUBNI VYPLNE/CASTECNE KORUNKY:

1. Davkujte cement pfimo do nahrady. Pokryjte vechny povrchy.

2. Umistéte nadhradu pevné na pfipravek. Stabilizujte, dokud cement zcela
neztuhne.

KORUNKY/MUSTKY:
1. Dévkujte cement pfimo do nahrady. Pokryjte vSechny povrchy.

2. Uml’stéte nahradu pevné na pFipravek. Nechte cement vytékat ze vsech

okraJu Stabilizujte, dokud cement zcela neztuhne.

KORENOVE CePY:
Namontujte hrot intraoralniho kofenového kandlu na hrot automixu a
dévkujte cement pfimo do kanalu.

2. Kofenovy &ep opatrné usadte a lehce jej otacejte, aby nedoslo k
zachyceni vzduchu. Nechte cement vytékat z prostoru kanalu. Polohu
kofenovych cepl zafixujte svétlem po dobu 10 sekund. PouZijte LED
pc\ymerat":ni lampu s intenzitou svétla 1200 mW/cm?2, Nékteré zarovky s
vy$3i intenzitou mohou vyZzadovat krat$i dobu polymerace, postupujte
podle pokyn{l vyrobce. Stabilizujte, dokud cement zcela neztuhne.

DOKONCOVANi:



1. Po Fadném usazeni vypIné a v dobg&, kdy je cement v gumovém stavu,
odstrarite veskery pfebyte¢ny cement pomoci scaleru nebo exploreru.
Gumového stavu Ize dosdhnout vytvrzenim svétlem po dobu cca. 2-3
sekundy nebo ponechanim cementu samovolné vytvrzovat 30-60 s po
aplikaci.
2. Po odstranéni veskerého prebyte¢ného cementu vytvrzujte vsechny
povrchy a okraje po dobu 20-30 sekund. Pouzijte LED polymeraéni lampu
s intenzitou svétla 1200 mW/cm?2. Nékteré Zarovky s vys$3i intenzitou
mohou vyZadovat krat$i dobu polymerace, postupujte podle pokynfl
R vyrobce. Dokoncete restaurovani.
POZNAMKA!
a)  Pracovni doba pfi 23 °C je pfiblizné 1 minuta 30 sekund az 2 minuty.
Doba chemického vytvrzeni pfi 37 °C je pfiblizné 2 minuty az 2 minuty
.30 sekund. Doba vytvrzeni pomoci svétla je 20-30 sekund.
VAROVANI

Hroty jsou pouze na jedno pouZziti. Nepouzivejte v pfimém kontaktu s bunicinou.
Jelikoz je i-FIX Duo vysoce lepivy, oistéte viechny nastroje pfed cementovanim.
Doba tuhnuti zavisi na okolni a ordlni teploté. ZvySena teplota zkrati dobu
prace/nastaveni. Naopak snizena teplota prodlouzi dobu prace/nastaveni. Cement je
citlivy na svétlo. Pracovni doba se pfi aplikaci pfi intenzivnim osvétleni vyrazné
snizuje. Po vytladeni pozadovaného mnozstvi materidlu okamzité uzaviete injekéni
stfikacku, aby material nebyl na svétle. Thned po pouziti tésné uzaviete injekéni
stfikatku nasazenim pévodniho vitka. PFi vyjimani i-FIX Duo z chladni¢ky po
skladovani nechejte materidl po uréitou dobu pfi pokojové teploté az do zahfati.
NepouZivejte piipravek u pacientl, ktefi v minulosti méli zavazné alergické nebo
podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. i-FIX Duo nevyzafuje
zéfeni a ne’zpﬁsobu]e 74dné elektromagnetické ruseni.

OPATRENI

Béhem aplikace produktu se doporutuje pouZivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCi:
Neékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou -li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovanl Pokud podrazdéni oéi pretrvava
Vyhledejte Iékai'skou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KUZI NEBO SLIZNIC: Omyijte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrézce:
Vyhlede]te |ékaFskou pomoc/osetrenl Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyp\achnete usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stiedisko nebo lékafe. PRI VDECHNUTI: Pieneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfujici dychani.

Po manipulaci si diikladné umyjte ruce. PouZivejte pouze na dobFe vétraném misté.
Pro lékare a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
odi/ochranu obli¢eje.

Opatreni, kterd je treba prijmout v pripadé zmén ve vykonu zafizeni:

Pokud béhem pouzivani produktu zaznamenate nehomogenni konzistenci, produkt
pfi vytvrzovani svétlem netvrdne nebo neulpiva na nanaseném povrchu nebo se pfi
vytvrzovani uvolfiuji vedlejsi produkty/faze nebo se pfi aplikaci objevi nahla akutni
bolest misté, nebo pokud pFi manipulaci se zafizenim zaznamenate jakékoli jiné
abnormalini chovani produktu, které neni uvedeno vySe, okamZité jej pFestaiite
pouzivat. Vyjméte nadhradu z dutiny zubu pomoci vhodného dentélniho néstroje,
nenechte produkt spolknout. Zeptejte se pacienta, jak se citi. Pokud si pacient véimne
jakychkoli nezadoucich vedlej$ich Gcinkd, okamzité zavolejte do mistniho
toxikologického centra. Shromazdéte viechny dostupné zbyvajici zésoby, znovu je
nepouzivejte a uchovavejte je mimo dosah na bezpeéném misté az do odvolani.
Okamzité kontaktujte vyrobce a nahlaste jakékoli zmény ve vykonu vyrobku.
SKLADOVATELNOST

Doba pouZitelnosti produktu je 2 roky od data vyroby. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Ve vsech korespondencich by mélo byt uvedeno ¢islo Sarze. Sarze a
datum spot¥eby viz baleni.

SKLADOVAN{

Uchovavejte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
2-8°C (nejlépe v chladniéce). Chrarite pfed pfimym sluneénim zéfenim a zdroji tepla.
Chrafite pfed mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s pozadavky narodnich predpist.
BDELOST

Pokud se stane jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zaFizenim,
hiasi se to vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VVKONU

i-FIX Duo je bezpetny a funguje tak, jak ma, pokud je pouZzivan v souladu s pokyny
vyrobce k pouziti. Shrnuti bezpeénosti a klinického vykonu je k dispozici na webovych
strankach vyrobce www.i-dental.lt/sscp/, dokud nebude online evropska databaze
zdravotmckych prostredku (EUDAMED).

ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky b\ély vyvinuty pro profesionalni pouZiti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktt je mimo nasi kontrolu, je za aphkacw piné odpovédny uZivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produktd v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Po zvefejnéni tohoto navodu k pouziti jsou nahrazeny viechny predchozi verze.
OBAL

IFDTP 8g dvojitd sttikatka, 10 ks hrotli automixu (pro nepfimé zubni
vyplné, tastedné korunky, korunky, méstky), 10 ks koncovek

pro intraoralni kofenové kanalky (pro kofenové cepy)

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

i-FIX Duo er en dobbelt haerdning, bioaktiv, radiopaque cement, baseret pd
methacrylat harpikser og silica / barium glas fyldstof partikler. i-FIX Duo er af hgj
styrke, meget modstandsdygtig enhed med optimale bindingsegenskaber. Brugen af
automix tips sikrer homogen blanding, som kan placeres direkte i restaureringen.
SAMMENSATNING

Base: dental glas slebet baseret pd silica og barium 50-70%, methacrylatblanding
30-50%, conditioner 1-5%, siliciumdioxid 1-5%, initiator <1%, opacuﬁer <1%,
accelerator 1%, inhibitor <1%. Katalysator: dental glas slebet baseret p§ silica og
barium 50-70%, methacrylatblanding 30-50%, siliciumdioxid 1-5%, coinitiator <1%,
stabilisator <1%, photoinitiator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

i-FIX Duo indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod eller plasmaafledning fra
mennesker; vaev eller celler eller deres afledning af menneskelig oprindelse veev eller
celler af animalsk oprindelse eller deres afledning som omhandlet i forordning (EU)

nr. kraeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske eller med
hormonforstyrrende egenskaber.
EGENSKABER FOR YDEEVNE

dobbelt haerdning
flexural styrke

let og kemisk
115.4+8.4 MPa
vandrydelse 24.28+0.45 ug/mm?
vandoplgselighed 0.64+0.21 pg/mm?3
filmtykkelse 8.8 um
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

i-FIX Duo genopretter/forbedrer det aestetiske udseende af genoprettelig tand;
genopretter/opretholder tandfunktionen af genoprettelig tand beskytter biologiske
strukturer af genoprettelige taender og tilkommende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

- Til permanent ing af i inger, herunder
i it- og ede indlaeg, i

kroner og broer;
- Til permanent cementering af stillinger.
KONTRAINDIKATIONER
Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner p&
produktet eller p& nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER
i-FIX Duo bgr ikke anvendes sammen med produkter, der indeholder eugenol, da
eugenol kan forstyrre polymeriseringsprocessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER
Hos modtagelige personer kan i-FIX Duo fordrsage allergiske eller
irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, Iuftveje).
RESTERENDE RISICI

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfert og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at vaere acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

Ingen begrzensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan vaere bgrn, midaldrende eller zldre
patienter.

PATANKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF V&V AF KROPSVAESKER

En del af kroppen - munden. Vaev eller kropsvaesker kontaktet af enheden - tand.
TILSIGTET BRUGER

i-FIX Duo er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M& kun bruges af
licenseret lzege, der har viden om, hvordan du bruger feelles dental materialer. Der
er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

i-FIX Duo leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen forberedende sterilisering,
renggring eller desinfektion, forebyggende, regelmaessig vedligeholdelse eller
kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og sikkert i Igbet af den tilsigtede
levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere pakke er beskadiget.

BRUG MIL)O

i-FIX Duo er designet til at blive brugt pd tandklinik, hvor omgivelsestemperaturen
er 18-25°C. Dispenseret maengde materiale er egnet til engangsbrug (kun til én
patient). M8 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke opbevares i den oprindelige
pakke, kan fore til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

Der folger ikke tilbehgr med enheden. Cunsumables, sdsom automix tips, intraoral-
rodkanal tips, leveres med enheden.
BRUGSANVISNING

PREPARATION.
Fjern den midlertidige restaurering.
2. Renger overfladen, skyl med vand og ter med luft. Undgd overtgrring.
Overfladen skal forblive blank.

3. Prgv den permanente restaurering for at sikre korrekt pasform.

4. P&for eetselag, f.eks. i-GELN pd alle overflader, der skal atses, folg
producentens brugsanvisning. Lad eetset veere p8 plads i 15 sekunder
(dentin), 30 sekunder (emalje). Skyl med vand og ter med luft. Undga
overterring dentin. Efter torring skal overfladen vare kridtagtig og ma
ikke veere forurenet, for limen péfores. Hvis overfladen bliver forurenet
med spyt, skal du skylle og terre igen og om ngdvendigt aetse igen.
Péfor et tyndt lag lysheerdningslim, s&som i-BONDING LCV, straks pd
tset overflade eller dobbelt hzerdningslim til eftercementering, folg
producentens brugsanvisning.

Fjern i-FIX Duo sprgjtehzette.
Seet straks og forsigtigt automixspidsen pd sprajten.
Test flydningen af materiale fra automlxspwds for brug.
Klem en 1-2 mm pasta ud p§ en blandingsplade s det svarer til
basispastaen og katalysatorpastaen i automixspidsen. Brug ikke den
pasta, der er blevet presset ud.
PLACERING:
INDLAEG/PALAEGNING:
1. Dispenser cementen direkte ind i restaureringen. Daek alle overflader.
2. Seet restaureringen fast p8 praeparatet. Stabilisere indtil cementen er helt
sammensat.
KRONER/BROER
Dispenser cementen dlrekte ind i restaureringen. Daek alle overflader.

Z. Saet restaureringen fast pa preeparatet. Lad cementen flyde fra alle

margener. Stabilisere indtil cementen er helt sammensat.

«
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INDLAG:

1 Monter intraoral-root canal spidsen p& automix spidsen og dispensere

cement direkte ind i kanalen.

2. Indstil spidsen forsigtigt og drej lidt for at undgd at fange luft. Lad
cementen stromme fra kanalrummet. Der lyshaerdes i 10 sekunder for at
fastsaette placeringen af stillingen. Brug LED polymeriseringslampe med
lysintensitet 1200mW/cm?2. Nogle lamper med hgjere intensitet kan
kreeve mindre tid til polymerisering, folg producentens anvisninger til
brug. Stabilisere indtil cementen er helt sammensat.

EFTERBEHANDLING
N&r restaureringen er korrekt siddende, og mens cementen er i
gummiagtig tilstand, fjernes al overskydende cement med scaler eller
explorer. Gummitilstand kan opnds ved let hardning i ca. 2-3 sekunder
eller ved at lade cementen selvhzerde i ca. 30 sekunder - 1 minut efter
péforing.



2. Der lethzerdes i 20-30 sekunder pd alle overflader og margener efter
fjernelse af al overskydende cement. Brug LED polymeriseringslampe
med lysintensitet 1200mW/cm?2. Nogle lamper med hgjere intensitet kan
kraeve mindre tid til polymerisering, folg producentens anvisninger til
brug. Feerdigger restaureringen..

BEMAERK!

a) Arbejdstiden ved 23°C er ca. 1 minut og 30 sekunder til 2 minutter.
Kemisk indstillingstid ved 37°C er ca. 2 minutter til 2 minutter og 30
sekunder. Lys haerdningstid pr. overflade er 20-30 sekunder.

ADVARSLER

Tip/heette er kun til engangsbrug. M3 ikke anvendes i direkte kontakt med pulpvaev.
Eftersom i-FIX Duo er meget klebende, skal alle instrumenter rengores, for
cementen sattes p&. Indstillingstiden afheenger af omgivelses- og
mundtemperaturen. @get temperatur reducerer processen/indstillingstiden.
Omvendt nedsat temperatur forleenger processen/|ndst||||ngs(\den Cementen er
folsom over for lys. Arbejdstiden reduceres betydeligt under pafgring under intensiv
belysning. Efter den gnskede maengde materiale ekstruderet, skal du straks lukke
sprojten, s& materialet ikke er uden lys. Luk sprgjten teet ved at udskifte original
haette umiddelbart efter brug. N8r i-FIX Duo fijernes fra keleskabet efter opbevaring,
skal materialet efterlades ved omgivelsestemperatur i et stykke tid, indtil det er
varmet op. Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske
eller irritationsreaktioner pd produktet eller nogen af ingredienserne. i-FIX Duo
udsender ikke stréling og forérsager ingen elektromagnetisk interferens.
FORHOLDSREGLER

Det anbefales at bruge cofferdam under péfering af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortseetter: Fa leegehjeelp/tiek. HVIS PA HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udslaet
opstdr: F§ laegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask for
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller lzege/tjek, hvis du
foler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter h&ndtering. M& kun bruges i et godt
ventileret  omrade. Det  anbefales at  beere beskyttelseshandsker
/beskyttelsesbeklaedning /gjenvaern /ansigtsbeskyttelse til lzege og patient.
Forholdsregler, der skal tages i tilfelde af aendringer i enhedens ydeevne:

Hvis der under brugen af produktet bemzerkes uhomogen konsistens, haerder
produktet ikke eller klaeber ikke pd den paferte overflade under hzerdning med lys
eller eventuelle biprodukter/faser frigives under haerdning, eller der opstar pludselige
akutte smerter ved péfering stedet, eller hvis en anden unormal opfersel af produktet
bemaerkes under manipulation af enheden, som ikke er naevnt ovenfor, skal du straks
afbryde brugen. Fjern restaureringen fra tandhulen med et passende tandinstrument,
lad ikke produktet sluge. Sperg patienten, hvordan hun/han har det. Hvis patienten
bemaerker nogen ugnskede bivirkninger, skal du straks ringe til et lokalt giftcenter.
Saml alle tilgaengelige resterende forsyninger, brug dem ikke igen og opbevar dem
uden for raekkevidde p8 et sikkert sted indtil videre. Kontakt straks producenten og
rapporter om eventuelle bemaerkede aendringer i produktets ydeevne.
HOLDBARHED

["vees lahustuvus [ 0.64£0.21 pg/mm3 |
kihi paksus | 8.8 um |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

i-FIX Duo taastab/parandab restaureeritava hamba esteetilist valimust;
taastab/sdilitab restaureeritava hamba funktsioone; kaitseb restaureeritava hamba
ja kilgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- K restaur
ker ili it ja ip6hi:
ja sildade pisi
- Postide piisivaks tsementeerimiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendid, kellel on varem olnud toote v&i selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi vdi arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

i-FIX Duo ei tohi kasutada koos eugenooli sisaldavate toodetega, kuna eugenool v6ib
polimerisatsiooniprotsessi héirida.
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Tundlikel inimestel voib toode pdhjustada allergilisi v6i arritusreaktsioone (nahk,
silmad, limaskestad, hingamisteed).
JAAKRISKID

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski vdhendatakse nii palju kui
vdimalik, Gldist jaakriski peetakse vastuvdetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja ldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. V5ib olla lapsi, keskealisi v5i eakaid patsiente.
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed véi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas.

ETTENAHTUD KASUTAJA

i-FIX Duo on valja to6tatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle
kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi
materjale. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

i-FIX Duo tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettenahtud eluea jooksul nduetekohase
ja ohutu t66 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat steriliseerimist, puhastamist ega
desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust ega kalibreerimist. Arge kasutage,
kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.

KASUTUSKESKKOND

Holdbarheden af produktet er 2 &r fra fremstillingsdatoen. M§ ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Hold produktet teet lukket p et tort godt ventileret sted ved 2-8°C (at foretreekke i
koleskab). Beskyt mod direkte sollys og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for
borns reekkevidde!
BORTSKAFFELSE

Indhold/beholder skal bortskaffes pd samme betingelser som krzevet i de nationale
lovkrav.
ARVAGENHED

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med udstyrsrapporten til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

i-FIX Duo er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det bruges i overensstemmelse
med producentens brugsanvisning. Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
er tilgeengelig p& producentens websted www.i-dental.lt/sscp/, indtil European
Database on Medical Devices (EUDAMED) kommer online.

PRODUCENTERNES ANSVAR

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen af vores
produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for applikationen. Vi
garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter i overensstemmelse med de
anvendte standarder.

VALIDITET

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsideszttes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

8g dobbelt sprojte, 10 stk automix tips (for indlaeg/pélaegning,
kroner, broer), 10 stk intraoral-root canal tips (for stillinger)

IFDTP

KASUTUSIJUHEND ET
KIRJELDUS

i-FIX Duo on kaksikkdvastuv, bioinertne, réntgenkontrastne tsement, mis pdhineb
metakrilaatvaikudel ja rénidioksiid-/baariumklaasist taiteainetel. i-FIX Duo on vaga
tugev, ulimalt vastupidav seade, millel on optimaalsed sidumisomadused. Automix
otsikute kasutamine tagab homogeense segu, mida on vdimalik viia otse
restauratsiooni.

KOOSTIS

PShimaterjal: ranidioksiidil ja baariumil p&hinev jahvatatud klaas 50-70%,
metakrilaadi segu 30-50%, konditsioneer 1-5%, ranidioksiid 1-5%, initsiaator
<1%, hégusti 1%, inhibiitor 1%. Katallisaator: ranidioksiidil ja baariumil pdhinev
jahvatatud klaas 50-70%, metakrilaadi segu 30-50%, ranidioksiid 1-5%,
koinitsiaator <1%, stabilisaator 1%, fotoinitsiaator 1%, inhibiitor 1%, pigment 1%.
i-FIX Duo ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate;
inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset péritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate, nagu viidatud maaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pohjustavaid aineid.
TOOOMADUSED

kaksikk
paindetugevus
| vee sorptsioon

astuv kerge ja keemi
115.4%8.4 MPa
| 24.28+0.45 pg/mm3 |

e

i-FIX Duo on m&eldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus iimbritsev temperatuur
on 18-25 ° C. Véljastatud materjal sobib tihekordseks kasutamiseks (ainult Ghele
patsiendile). Arge taaskasutage. Véljastatud materjal, mida pole hoitud
originaalpakendis, vGib kaotada oma funktsionaalsuse.

KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Seadmega ei ole kaasas tarvikuid. Seadmega on kaasas mittepisivad ained, naiteks
automixi, intraoraalse juurekanali.
KASUTUSJUHEND

E'I'I'EVALMISTAMINE.
Eemaldage ajutine restauratsioon.

2. Puhastage pind, loputage veega ja kuivatage Ohuga. Valtige

ulekuivamist. Pind peab jaama laikiv.

3. Proovige pusirestauratsiooni, et tagada selle sobivus.

4. Kandke kiht séévitusainet, naiteks i-GELN, kdikidele sédvitatavatele
pindadele, jargides tootja kasutusjuhiseid. Jatke séovitusaine pinnale 15
sekundiks (dentiin), 30 sekundiks (email). Loputage veega ja kuivatage
Bhuga. Véltige dentiini Glekuivamist. Pérast kuivamist peab pind olema
adhesiivi pealekandmiseks kriidine ja mitte saastunud. Kui pind saastub
siljega, siis loputage ja kuivatage uuesti ning sdévitage vajadusel uuesti.
Kandke Shuke kiht valguskdvenevat adhesiivi, néiteks i-BONDING LCN,
kohe soovitatud pinnale, voi kaksikkdvastuvat adhesiivi postide
tsementeerimiseks, jargige tootja kasutusjuhiseid.

Eemaldage i-FIX Duo sustlakork.
Kinnitage automix otsik viivitamatult ja ettevaatlikult sustla kilge.
Enne kasutamist testige materjali voolu automix otsikust.
Pigistage 1-2 mm materjali segamisalusele, et Uhtlustada phipastat ja
kataliisaatoripastat automix otsikus. Arge kasutage vélja pigistatud
pastat.
PAIGUTAMINE:
INLAYID/ONLAYID (TAIDISED):
1. Viige tsement otse restauratsiooni Katke kdik pinnad.
2. Asetage restauratsioon kindlalt ettevalmistatud pinnale. Stabiliseerige,
kuni tsement on taielikult tahenenud.
KROONID/SILLAD
Viige tsement otse restauratsiooni Katke kdik pinnad.
Z. Asetage restauratsioon kindlalt ettevalmistatud pinnale. Laske tsemendil
voolata kdigist servadest. Stabiliseerige, kuni tsement on taielikult
tahenenud.
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POSTID:

1 Paigaldage intraoraalne juurekanali otsik automixile ja jaotage tsement

otse kanalisse.

2. Asetage post kohale ettevaatlikult ja poorake veidi, et véltida Shu IGksu
jaamist. Laske tsemendil kanalist vélja voolata. Posti asendi
fikseerimiseks  valguskdvastage 10 sekundit. Kasutage LED-
poliimerisatsioonilampi  valgustugevusega 1200mW / cm2. M&ned
suurema intensiivsusega lambid véivad vajada lihemat
polimerisatsiooniaega, jargige tootja kasutusjuhiseid. Stabiliseerige,
kuni tsement on taielikult tahenenud.

VIIMISTLUS:
Parast seda, kui restauratsioon on korralikult paigas ja tsement on
kumjas, eemaldage kogu liigne tsement skaleerija voi sondiga. Kumja
tekstuuri saavutamiseks valguskdvastage tsementi u. 2-3 sekundit voi
laske tsemendil isekdveneda u. 30 sekundit - 1 minut pérast
paigaldamist.

2. Pérast Uleliigse tsemendi eemaldamist kdvastage kdiki pindu ja servi 20—
30 sekundit. Kasutage LED-poliimerisatsioonilampi valgustugevusega
1200mW/cm?, Mdned suurema intensiivsusega lambid vdivad vajada
lihemat  polumerisatsiooniaega, jargige tootja kasutusjuhiseid.
Viimistlege restauratsioon.

MARKUS!



a) Tooaeg temperatuuril 23 °© C on umbes 1 minut 30 sekundit kuni 2
minutit. Keemiline kdvenemisaeg temperatuuril 37 ° C on umbes 2
minutit kuni 2 minutit 30 sekundit. Valguskdvenemise aeg pinna kohta
on 20-30 sekundit.

HOIATUSED

Otsikud on ainult (ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage otseses kokkupuutes
pulbiga. Kuna i-FIX Duo on véaga adhesiivne, puhastage koik instrumendid enne
tsemendi kuivamist. Kévastusaeg sdltub Uimbritsevast ja suudone temperatuurist.
Kdrgem temperatuur véhendab t66- ja kovastusaega. Vastupidi, madalam
temperatuur pikendab to6- ja kovastusaega. Tsement on valgustundlik. T66aeg
vaheneb intensiivse valguse kaes tootlemisel oluliselt. Parast vajaliku materjali
véljastamist sulgege sistal kohe, et materjal ei oleks valgustatud. Sulgege sistal
tihedalt, asetades algupéarane kork sustlale tagasi. Kui eemaldate i-FIX Duo'i parast
séailitamist kilmkapist, jatke see mdneks ajaks toatemperatuurile, kuni materjal on
ules soojenenud. Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote v&i selle
mdne koostisosa suhtes tdsiseid allergilisi v3i arritusreaktsioone. i-FIX Duo ei eralda
kiirgust ega pohjusta elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
tsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake

KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta &
arsti poole. Votke seljast koik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist
kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
vitke Uhendust mirgistusteabekeskuse vi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik véarske Shu katte ja hoidke neid asendis, mis vdimaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt k&si. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid /kaitserGivastust
/kaitseprille /kaitsemaski.
binéud seadme muutumise korral:

Kui toote kasutamise ajal on mérgata ebahomogeenset konsistentsi, toode ei kdvene
vBi ei kleepu valgusega kdvenemisel pinnale vGi eralduvad kdvenemisel
korvalsaadused/faasid voi pealekandmisel tekib akiline valu saidile v6i kui seadmega
manipuleerimisel margatakse muud ebatavalist kaitumist, mida ei ole Ulalpool
mainitud, IGpetage kohe kasutamine. Eemaldage protees hambaaugust sobiva
hambaraviinstrumendiga, arge laske tootel alla neelata. Kisige patsiendilt, kuidas ta
end tunneb. Kui patsient mérkab soovimatuid kdrvaltoimeid, péorduge viivitamatult
kohalikku mirgistuskeskusesse. Koguge kokku k&ik saadaolevad jérelejaénud
tarvikud, drge kasutage neid uuesti ja hoidke neid kuni edasise teatamiseni kindlas
kohas kattesaamatus kohas. V&tke viivitamatult hendust tootjaga ja teavitage
koigist margatavatest muudatustest toote toimimises.

KOLBLIKKUSAEG

i-FIX Duo kolblikkusaeg on 2 aastat alates valmistamise kuup&evast. Mitte kasutada
parast kolblikkusaja 16ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii
numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 2-
8°C (soovitavalt sailitada kiilmkapis). Kaitske otsese péikesevalguse ja soojusallikate
Mitte lasta kilmuda. Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

J MEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Kui seadmega seoses on toimunud mdni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/ v3i patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

i-FIX Duo on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt tootja
kasutusjuhendile. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte on saadaval tootja
veebisaidil www.i-dental.lt/sscp/ kuni Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(EUDAMED) v&rku joudmiseni.

TOOTIA VASTUTUS

Meie tooted on vaélja tatud professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Kuna
toodete rakendus on valjaspool meie kontrolli, vastutab selle eest taielikult kasutaja.
Loomulikult garanteerime oma toodete kvaliteedi vastavalt kohaldatavatele
standarditele.
VALIIDSUS

Kéaesoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND

IFDTP

8g topeltsustal, 10 automix otsikut (taidiste, kroonide, sildade
jaoks), 10 intraoraalset juurekanali otsikut (postide jaoks)

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

i-FIX Duo est un ciment biopolymérisable, bioinerte et radio-opaque, a base de
résines méthacrylates et de particules de remplissage en verre de silice/baryum. i-
FIX Duo est un dispositif trés solide et trés résistant, doté de caractéristiques de
liaison optimales. L'utilisation d'embouts automix assure un mélange homogéne qui
peut étre placé directement dans la restauration.

COMPOSITION

Base: verre dentaire broyé a base de silice et de baryum 50-70%, mélange de
méthacrylate 30-50%, conditionneur 1-5%, dioxyde de silicium 1-5%, initiateur
<1%, opacifiant <1%, accélérateur 1%, inhibiteur <1%. Catalyseur: verre dentaire
broyé a base de silice et de baryum 50-70%, mélange de méthacrylate 30-50%,
dioxyde de silicium 1-5%, coinitiateur <1%, stabilisateur <1%, photoinitiateur <1%,
inhibiteur <1%, pigment <1%.

i-FIX Duo ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain ou un
dérivé du plasma ; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine humaine ;
des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés dans le
réglement (UE) n°® 722/2012 ; des substances cancérigénes, mutagénes, toxiques
pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

double durcissement léger et chimique
résistance a la flexion 115.4+8.4 MPa
sorption de |'eau 24.28+0.45 pg/mm?3
solubilité dans I'eau 0.64£0.21 ug/mm?
épaisseur du film 8.8 ym

OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

i-FIX Duo restaure/améliore I'aspect esthétique de la dent restaurable;
restaure/maintient la fonction dentaire de la dent restaurable; protége les structures
biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

- Pour le per de indirectes, y
compris les inlays, onlays, couronnes et bridges en céramique, en
composite et a base de métal;

- Pour le scellement permanent de tenons.

CONTRE-INDICATIONS

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou & I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

i-FIX Duo ne doit pas étre utilisé avec des produits contenant de I'eugénol, car
I'eugénol peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, i-FIX Duo peut provoquer des réactions allergiques ou
d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).

RISQUES RESIDUELS

Des mesures de contréle du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est
réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur age et leur état
de santé général. Il peut convenir & des enfants, des patients d'dge moyen ou des
personnes &gées.

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

Partie du corps - bou’che Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent.
UTILISATEUR VISE

i-FIX Duo est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniquement. Son
utilisateur doit étre un médecin/technicien agréé qui sait comment utiliser les
matériaux dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation
spécifique. |
STERILITE

i-FIX Duo est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder a une stérilisation,
un nettoyage ou une désinfection préparatoire, & une maintenance préventive et
réguliére ou a un étalonnage pour garantir que le dispositif fonctionne correctement
et de fagon sécurisée pendant sa durée de vie prévue. Toutefois, ne pas utiliser si
I'emballage primaire est endommagé.
ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

i-FIX Duo est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ou la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de matériau distribuée est adaptée a un usage
unique (pour un seul patient). Ne pas réutiliser. La quantité distribuée conservée en
dehors de I'emballage d'origine peut entrainer une perte de fonction.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Aucun accessoire n'est fourni avec l'appareil. Les consommables, tels que les
embouts automix, les embouts intra-oraux, sont fournis avec I'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

PREPARATION:
1. Retirer la restauration temporaire. )
2. Nettoyer la surface, rincer a I'eau et sécher a I'air. Eviter le surséchage.

La surface doit rester brillante.

3. Essayer la restauration permanente pour s‘assurer qu'elle est bien
adaptée.

4. Appliquer une couche de mordant, tel que i-GELN, sur toute la surface a
mordancer, en suivant les instructions d'utilisation du fabricant. Laisser
le mordant en place pendant 15 secondes (dentine), 30 secondes (émail).
Rincer a I'eau et sécher a l'air. Eviter de sursécher la dentine. Aprés le
séchage, la surface apparait crayeuse et ne doit pas étre contaminée
avant I'application de I'adhésif. Si la surface est contaminée par de la
salive, rincer et sécher a nouveau, et réaliser un mordancage si
nécessaire.

5. Appliquer une fine couche d'adhésif a polymérisation légére, tel que i-
BONDING LCN, immédiatement sur la surface mordancée ou un adhésif a
double polymérisation pour la post-cémentation, suivre les instructions
d'utilisation du fabricant.

6. Retirer le bouchon de la seringue i-FIX Duo.

7. Fixer rapidement et soigneusement I'embout automix & la seringue.

8. Tester I'écoulement du produit a partir de I'embout automix avant de
I'utiliser.

9. Presser 1-2 mm de péte sur un bloc de mélange pour égaliser la pate de
base et la pate de catalyseur dans I'embout automix. Ne pas utilisée pas
la pate qui a été essorée.

PLACEMENT:
INLAYS/ONLAYS:

1. Distribuer le ciment directement dans la restauration. Couvrir toutes les
surfaces.

2. Placer fermement la restauration sur la préparation. Stabiliser jusqu'a la

rise compléte du ciment.
COURONNES/BRIDGES:
Distribuer le ciment directement dans la restauration. Couvrir toutes les
surfaces.

2. Placer fermement la restauration sur la préparation. Laisser le ciment

s'écouler de tous les bords. Stabiliser jusqu'a la prise compléte du ciment.
POSTES:

1. Monter I'embout canalaire intra-oral sur I'embout automix et distribuer le
ciment directement dans le canal.

2. Placer le tenon avec précaution et faites-le tourner légérement pour

éviter de piéger l'air. Laisser le ciment s'écouler de I'espace canalaire.
Polymériser a la lumiére pendant 10 secondes pour fixer la position du
tenon. Utiliser une lampe a polymériser LED avec une intensité lumineuse
de 1200mW/cm?2. Certaines lampes avec une intensité plus élevée
pourraient nécessiter moins de temps de polymérisation, suivez les
instructions d'utilisation du fabricant. Stabiliser jusqu'a ce que le ciment
soit complétement durci.
FINITION:

1. Une fois la restauration correctement mise en place et pendant que le
ciment est a |'état caoutchouteux, éliminer tout excés de ciment avec le
détartreur ou I'explorateur. L'état caoutchouteux peut étre obtenu par
une photopolymérisation pendant environ 2 a 3 secondes ou en laissant



le ciment s'autopolymériser pendant environ 30 secondes a 1 minute
apreés |'application.

2. Polymériser a la lumiére pendant 20 a 30 secondes toutes les surfaces et
les marges aprés avoir enlevé tout excés de ciment. Utilisez une lampe a
polymériser LED d'une intensité lumineuse de 1200mW/cm?2. Certaines
lampes avec une intensité plus élevée pourraient nécessiter moins de
temps de polymérisation, suivre les instructions d'utilisation du fabricant.
Finir la restauration.

REMARQUE!

a) Le temps de travail a 23°C est d'environ 1 minute 30 secondes a 2
minutes. Le temps de prise chimique a 37°C est d'environ 2 minutes a 2
minutes 30 secondes. Le temps de durcissement léger par surface est de
20 a 30 secondes.

AVERTISSEMENTS

H xprion puyXoug auTopatng avapiEng eEao@alilel OPoyeveEG piypa nou pnopei va
TonoBeTnOei aneubeiag ndvw oTNV ANoKaTacTaon.
ZYZTAZH

Les embouts sont a usage unique. Ne pas utiliser en contact direct avec le tissu
pulpaire. i-FIX Duo étant trés adhésif, nettoyer tous les instruments avant la mise en
place du ciment. Le temps de prise dépend de la température ambiante et orale. Une
augmentation de la température réduira le temps de travail/de prise. A l'inverse, une
baisse de la température prolonge le temps de travail et de prise. Le ciment est
sensible a la lumiére. Le temps de travail diminue sensiblement lors de I'application
sous un éclairage intensif. Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau,
refermer immédiatement la seringue, afin que le matériau ne soit pas exposé a la
lumiére. Refermer hermétiquement la seringue en replagant le bouchon d'origine
immédiatement aprés utilisation. En sortant i-FIX Duo du réfrigérateur aprés I'avoir
stocké, laisser le matériau a température ambiante pendant un certain temps jusqu'a
ce qu'il se réchauffe. Ne pas utiliser i-FIX Duo chez les patients ayant des
antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au produit ou a I'un de ses
ingrédients. i-FIX Duo n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

Baon: dental glass grinded based on silica and barium 50-70%, methacrylate mixture
30-50%, conditioner 1-5%, silicon dioxide 1-5%, initiator <1%, opacifier <1%,
accelerator 1%, inhibitor <1%. KataAUTtng: dental glass grinded based on silica and
barium 50-70%, methacrylate mixture 30-50%, silicon dioxide 1-5%, coinitiator
<1%, stabilizer <1%, photoinitiator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

i-FIX Duo dev nepIAapBAVEl 1GTPIKEG ouoisq, aupnspv\auﬁovouévmv Kal avepanivou
aiparog A napaywyo nAdopaTog: 10TolG A KUTTApa, A Ta napdywyd Toug, avepanivng
npoéAeuonc’ 10TolG i KUTTapa ZwIkAG NPOEAEUSNG, i napdywyd Toug, énwg auta
avagépovtal atov Kavoviopd (EU) Ap. 722/2012° oucieg nou €ival KapkIvoyoveg,
pETAAAGEIOYOVEG, TOEIKEG OTNV avanapaywyr, f mou va €xouv I316TNTEG Mou
31aTapACooUV TOUG EVBOKPIVIKOUG ABEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMNTAOZHZ

BINAGG NOAUHEPIOHOG
HNXAVIKr avroxn
anoppo@nTIKOTNTA VEPOU 24.28+0.45 pug/mm?3
BIGAUTOTNTA OTO VEPO 0.64£0.21 pug/mm?3
naxog oTpWONG 8.8 um
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

€AAPPU KAl XNUIKO
115.4+8.4 MPa

i-FIX Duo anokaBIoTa/BeATIOVEI TNV  aIOBNTIKA €P@Avion Tou dovTioU nou
anokabioTaTtalr anokaBioTa/ouvTnpei TNV 080VTIKA AeIToupyia Tou JovTioU nou
anokabioTaTal: npooTtateUel BIOAOYIKEG SOpEG TOU SoVTIOU Mou anokadioTaral kal Toug
YEITOVIKOUG 10TOUG.

KAINIKES ENAEISEIS

1l est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer a rincer. Si I'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a l'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin
en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a 'air frais et la
maintenir a l'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains aprés avoir
manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. Il est
recommandé de porter des gants de protection, des vétements de protection, des
lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.
Précautions a prendre en cas de modification des performances de l'appareil :

Si, lors de I'utilisation du produit, on remarque une consistance non homogéne, le
produit ne durcit pas ou n'adhére pas a la surface appliquée pendant le durcissement
a la lumiére ou des sous-produits/phases sont libérés pendant le durcissement, ou
une douleur aigué soudaine se produit lors de I'application site, ou si tout autre
comportement anormal du produit constaté lors de la manipulation de I'appareil, qui
n'est pas mentionné ci-dessus, cesser immédiatement de I'utiliser. Retirez la
restauration de la cavité dentaire avec un instrument dentaire approprié, ne laissez
pas le produit étre avalé. Demandez au patient comment il se sent. Si le patient
remarque des effets secondaires indésirables, appeler immédiatement un centre
antipoison local. Récupérez toutes les fournitures restantes disponibles, ne les
réutilisez plus et conservez-les hors de portée dans un endroit sir jusqu'a nouvel
ordre. Contactez immédiatement le fabricant et signalez tout changement constaté
dans les performances du produit.

DUREE DE CONSERVATION

NMa Tnv povign  ép@pa&n EPPECWV  ANOKATAOTACEWV,
HE 0 oUVBETWY, Kal METAAAIK®OV
£vOeTWV, ENE Pa , Kal &
Ma Tnv poévipn auvKoMnan afovov.
ANTENAEIZEIZ

O1 aoBeveig nou éxouv \c'roleo aoBopr]t; ahlepyiag ” avTidpaocelg epediopoy oTO
npoiov f O ONOIOBNNOTE ANd Ta OUCTATIKA TOU.
NEPIOPIZMOT ZYNAYAZM'QN

i-FIX Duo 8ev npénel va XpnoIHonoleiTal HE NPOiOVTa Mou NEPIEXOUV EUYEVOAN, KABMG
n euyevoAn pnopei va diatapagel Tnv diadikaaia Tou noAupepiopoU.
ANENIO'YMHTEZ NAPENEPFEIEZ

e euaioBnTa Atopa, To Npoidv pNopei va MpokaAéoel AAAEPYIKEG 1 €PEBIOTIKEG
avnidpaoeig (déppa, opBaApoi, BAevvoyovol, avanveuoTikn 089g).
KINAYNOI NOY MAPAM'ENOYN

'Exouv uAonoinBei kai enaAnBeuTei pETpa eAéyxou KIvBUVou, €xel pelwBEi 0 Kiveuvog
0600 NEPICOOTEPO YIVETAI, O GUVOAIKOG KiVEUVOG MOU anopEVEr XEl KPIBEI ANOBEKTOG.
OMAAA ZTOXOZ AZOENQN

Agv unapxouv vvmu‘rui m:plopluuoi cxand HE n)\neuuuoﬁq aoBevav, TNV nAikia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUG KAaTAoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidia, evAAIKEG, f
NAIKIOPEVO! AOBEVEIG.

NPOOPIZOMENO M'EPOZ 'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN Z'QMATOZ

Mépog Tou omPaToG—oTOHa. I0Toi ) CwHATIKA uypd Nou £pXovTal O ENAPR HE TNV
OUOKEUR—B80OVTIa.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HETHZ

La durée de conservation du produit est de 2 ans a pamr de la date de fabrication.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit étre mentionné
dans toute correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.
STOCKAGE

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 2-8°C (a utiliser de préférence dans un réfrigérateur). Protéger
de la lumiére directe du soleil et des sources de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors
de portée des enfants!

ELIMINATION

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires
nationales.
VIGILANCE

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

i-FIX Duo est s(r et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant. Un résumé de la sécurité et des performances
cliniques est disponible sur le site Web du fabricant www.i-dental.lt/sscp/ jusqu'a ce
que la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) soit
mise en ligne. .

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contréle, I'utilisateur en est entiérement
responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualité de nos produits
conformément aux normes en vigueur.

VALIDITE

Dés la publication de ces instructions d’utilisation, toutes les versions précédentes
sont remplacées.
EMBALLAGE

IFDTP Seringue double de 8g, 10 embouts automix (pour
inlays/onlays, couronnes, bridges), 10 embouts intra-buccaux

(pour tenons)

OAHIIEZ XPHEHE EL
NEPITPA®'H

To i-FIX Duo €ival pia kovia 3inAoU noAupepiopoy, adpavig, akTIvooKIEpr, He Baon
methacrylate resins kai owparidia silica/barium glass. To i-FIX Duo eival pia cuokeun
HE UYNAR avToxn, UYNAR avBeKTIKOTNTA, KAl BEATIOTA XAPAKTNPIOTIKA GUYKOAANONG.

i-FIX Duo éxel dnuioupynOei yia enayyeAuaTikn xprion oTnv odovTiaTpIKn Kal Hovo.
XproTng pnopei va eival povo adelolxog yiaTpog nou Exel YVOOEI NAvw oTnv Xprion
KOIV@V 030VTIKOV UAIK®V. AEV UNAPXEI aVAYKN YIad OUYKEKPIPEVN EKNAIBEUOH.
ANOZTEIPQM'ENO

i-FIX Duo napadideTal pn anooTelpwpévo. Aev UNAPXEl AVAYKN yid anooTeipwon
npoeToipaciag, kabapiopod, f anoAUpavon, NPOANATIKY Kal TAKTIKA OUVTAPNONn f
BaBuovopnon yia Tnv €§a0QAAION TNG OHAAAG AEITOUPYIAG TNG OUOKEUNG Kai
ao@aAeiag kata Tnv SiApkeia TNG NPoPAendpevng diapkelag {wrg TNG. Q0TO00, PNV
XPNOILONOIACETE av N KUPIa CUCKEUATia éxel Naber Inuid.

NEPIBAAAON XP'HEHZ

i-FIX Duo eival oxediaopévo yia Xprion ot odovTiatpeio O6nou n Beppokpacia Tou
nepiBallovtog eival 18-25°C. H nooodtnTa nou diavéuetar and TV UAIKG eival
KaTAAANAN yia pia xprion (yia €vav aoBeviy pévo). Mnv xpnoiponoieite &ava. H
nooodTNTA nou diavEPETal Kal dev KPATIETAI OTNV APXIKA TNG OUOKEUATia PNOPEi va
Xaoel TV Agitoupyia Tng.

ANAA'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

Agv napéxovTal aEgooudp HE TNV OUOKEUN. ME Tn GUOKEUN napéxovTal avaAmoiua,
ONWG AKPEG AUTOHATIOHOU, AKPEG EVOOOTOUATIKAG Pilag.
OAHIIEZ XP'HZHZ

I'IPOETOIMAZ TIA:
ApaipéaTe npucwplvn anokaraoTaon.
2. KaBapioTe TNV enipaveia, EENAUVETE e VEPD, KAl OTEYVWOTE HE TOV AEPQ.
Ano@uyeTe TNV UNEPPOAIKR ENpoTNTA. H emipaveia npénel va napapeivel
yuaAioTepr.

3. AOKINAOTE TNV EQAPHOYH TOU AVTIKEIHEVOU HOVIUNG ANoKAaTaoTaong yia va
ENIBEPAIMOETE OTI EPAPPOLEl OWOTA.

4. EqapuooTe éva oTpmpa adponoinTikoUu UAikou, onwg To i-GELN otnv
enIpAaveia, akohouBmVTag TiG 0dnyieg XprioNG Tou KATAOKEUAOTH. AQROTE
To adponoinTikd yia 15 deutepOAenta (odovtivn), A 30 SeutepdAenta
(OMAATO). ZenAUVETE PE VEPD Kal OTEYVOATE HE TOV agpa. Anoq)nlvas mv
unepBoAikii EnpéTnTa TNG 0B0VTIVNG. APOL OTEYVEMOEI, N ENipdveia npénel
va givar oTeyvA kal va pnv HOAUVeEi npiv Ty epappoy TG pnTivig
OUYKOAANONG. Av n enipavela PoAuvBei and cdAlio, EenAUveTe kal
oTEYVWOTE §ava, Kal EpappooTe adponoinTikod Eava av xpeialerar.

5. EpapudoTe éva Aentd OTPMUA PWTOMOAUHEPIZOPEVNG OUYKOAANTIKIG
koviag, 6nwg i-BONDING LCN apéowg navw otnv adponoinuévn enipaveia,
A Kovia ouykOAANoNG 3iNAoU MOAUPEPIGHOU yia TNV CUYKOAANGN agovwv,
akoAouBmVTAg TIG 03NYIEG TOU KATAOKEUAOTH.

6. AQaIp£OTE TO KAMAKI TNG oUPIYyag Tou i-FIX Duo.

7. priyopa Kal NpOEKTIKA TOMOBETACTE TO PUYXOG AUTONATNG aVAMIENG OTNV
oupiyya.

8. AoOKINAOTE TNV por} Tou UAIKOU and To pUYX0G autépaTtng avapigng npiv
™y xpnon.

9. MigoTe kal eEayeTe 1-2mm nAoTag o€ PNAOK AVApIENG yia va EXETE ian
noodTnTa ndcTtag Baong kair Naotag kataAUTn OTo PUYXOG AUTOHATNG
avapigng. Mnv XpnoIHonoINCETE TNV NACTA MOU £XETE HOAIG EEAYEL..

TOMNO@ETHZH:



'ENOETA/EMENOETA:

1.  TonoBeroTe TNV kovia aneubeiag navw oTnv anokatacTaon. KaAuyre
OAEG TIG ENIPAVEIEG.

2. TonoBemote TNV anokaTdoTaon pe nieon ndvw oTV MpoeToacpEvn
enipaveia. ZTabeponoioTe péxpl va nAgel n Kovia.

ZTEGJANEZ/I"E@YPEZ
TonoBetioTe TV kovia aneuBeiag navw omv anokardoraon. KaAuwrte
OAEG TIG EMPAVEIEG.

2. TonoBeTAGTE TNV ANOKATAOTAON WE MiEON NAVw GTNV MPOETOINAGHEVN
enipdveia. EmiTpéyte oty Kovia va Tpéxel and OAa Ta opia.
ZT1aBeponoinoTe pEXp! va niel n kovia.

AZONEZ:

1 TonoBeTAGTE To PUYXOG PIIKOL OWAAVA Ndvw OTO PUYXOG AUTGLATNG

avapigng kai TonoBETAATE TNV Kovia anzuezlaq chru oToV OWwARva.

2. Tono@eTiaTe Tov AEOVA MPOCEKTIKA KAl MEPIOTPEWTE EAAPPA yia va
ano@UyeTe TNV dnuioupyia Guoaiidwv agpa. AQRAOTE TNV Kovia va Tpégel
ano Tov Xpo Tou owAnva. ®wTonoAupepioTe yia 10 deutepdAenTa yia va
oTaBeponoinoeTe Tov a§ova. XpnoiponoioTe Aauna noAupepIopol LED pe
évtaon QwTog 1200mW/cm?2. Kanoieg AGpneg pe peyaAUTepn €vraon
pnopei va xpeialovral AiyoTeEPO XPOVO MOAUMEPIONOU, aKOAOUBNOTE TIG
0dnyieq XpAonG TOU KATAOKEUAoTr. ZTaBepONOINOTE WéXp!I va NAEel n
Kovia.

OI\OKI\HPQZH.
Aol n anokataaraon éxel TonoBeTNBEl owTA Kal evd 1 Kovia eivar oe
WIa €AAOTIKA KATAGTAON, AQAIPEOTE OAN TNV NEPICOEUOUKEVN Kovia WE
E£OTPO 1 aviXveuTtnpa. H €AacTIKn KATAOTAON WMOPEi va enITEUXOEi pE
PWTONOAUPEPIONO YIa nepinou 2-3 SeuTepOAENTA 1 aPrivovTag TNV Kovia
va NoAUpEPIOTEI and povn TG yia nepinou 30 deuTepodAenTa pe 1 AenTtd
HETA TNV £(Pappoyn.

2. DWTONOAUPEPITTE OAEG TIG EMIPAVEIEG KAl Ta OPIA PETA TNV apaipean TG
NEPIOOEUOUNEVNG Koviag yia 20-30 SeuTepdAenTa. XpnoigonoinoTe Aapuna
noAupepiopoy LED pe €vraon @uTog 1200mW/cm2. Kanoleg AGuneg pe
HeyaAUTepn €vraon pnopei va xpeialovral AlyoTePo XpOVO MOAUHEPIGHOU,
akoAOUBRAOTE TIG 0dNYieg XPAONG TOU KATAOKEUAoTH. OAOKANPWOTE TNV
anokaraoTaon.

SHMEIQSH!

a) 0O xpbvog zpvuciuq oToug 23°C gival nepinou 1 AenTo kai 30 6£uTEpé)\£nm
HE 2 AenTd. O XpOVOG XNHIKAG NAENG oToug 37°C eival nepinou 2 Aenta
kal 30 deutepOAenTa. O XpPOVOG PWTONOAUPEPICHOU ava emipaveia givar
20-30 deutepdAenTa.

NPOEIAOMNOI'HZEIZ

i-FIX Duo eival ao®aAég kal Aeimoupyei Onwg npoPAEneTal €dv xpnoigonolgital
OUNPWVA WE TIG OBNYIEG XPAONG TOU KATAOKEUAOTH. H nepiAnyn TnG ao@aAeiag kai
NG KAIVIKAG anddoong eival diaBEoiun HEOW TOU IOTOTOMNOU TOU KATAOKEUAOTF) WWW.i-
dental.lt/sscp/ €wg OTou n Eupwnaikh Baon Aedopévwv yia IaTPIKEG SUOKEUEG
(EUDAMED) kukAo@oprioel aTo 81adikTuo.

YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiévTa pag €xouv avanTuxBei yia EnayyEANATIKA Xprion oV 0BOVTIATPIKA.
KaBag n epappoyf TwV npoiovTwv pag eivai népa and Tov £Aeyxd pag, o XpHoTng
gival NANpwg unelBuvog yia TNV €pappoyn Toug. Mpopavag, eyyudpacTe OTI n
noIdTNTA TWV NPOIGVTWV HAG €ival O CUPPWVIA PE T NPOTUNA NoU epappolovTal.
ErKYP'OTHTA

Kata Tnv £kd0on TOou NapovToG EYXEIPIBIOU XPAONG, OAEG OI NPONYOUHEVEG EKSOTEIG
avTikabioTavTar,
ZYZKEYAZTA

IFDTP 8g dINAn oUpilyya, 10 Tepdxia puyxn autopaTtng avapigng (yia
évBeTa/enévBeTa, OTEQAVEG, YEQUPEG), 10 Tepdxia puyxn

pigikoU owArva (yia a§oveg)

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

Az i-FIX Duo egy kettds kikeményedés(, bioinert, radiopdka cement, amely
metakrildt gyantakon és szilicium-dioxid/barium (veg téltéanyag-részecskéken
alapul. i-FIX Duo nagy szilardsdgu, nagy ellendlldasi, optimalis kotési
tulajdonsagokkal rendelkezd eszkdz. Az automix hegyek hasznalata biztositja a
homogén keveréket, amely kozvetleniil a restaurdciéba helyezhetd.

OSSZETETEL

Alap: szilicium-dioxid és barium alapu 6rélt fogdszati lveg 50-70%, metakrllat
keverék 30-50%, kondicional6 1-5%, szilicium-dioxid 1-5%, inicidtor <1%, opal 16
<1%, gyorsité 1%, inhibitor <1%. Katalizator: szilicium-dioxid és barium alap( 6rélt
fogaszati Uveg 50-70%, metakrildt keverék 30-50%, szilicium-dioxid 1-5%,
koinicidtor <1%, stabilizator <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.
i-FIX Duo nem tartalmaz gy6gyészati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszdrmazékot; emberi eredetli sz6veteket vagy sejteket vagy azok
szdrmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredet(i széveteket vagy
sejteket vagy azok szdrmazékait; rakkeltd, mutagén, reprodukciét karosité vagy
endokrin karosito tulajdonsagokkal rendelkezé anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

kettés keményedés kénny( és vegyi

Ta puyxn eivail piag xpAong. Mnv XpnoiponoleiTe o€ aneubeiag enagr) Pe Tov NOAPO.
KaBag To i-FIX Duo gival noAU 10xupd cuykoAANTIKO, kaBapioTe 0Aa Ta epyaleia npiv
nnger. O xpdvog NARENG kaBopileTal and Tnv Beppokpacia Tou NepIBAAAOVTOG Kal Tou
oTopatog. AUENon TnG Beppokpaciag Ba PeIOOEl ToV Xpovo epyaciag/nigng. AvTibera,
peiwon TNG Beppokpaciag Ba au&noel Tov Xpovo epyaciag/mi&ng. H kovia eivai
£uaioBnTn 0To PWG. O XPOVOG EPYACIAG HEIGVETAI ONUAVTIKA KATA TNV EQAPHOYT KATW
and £viovo QWTIoNO. Aol £xeTe €Eayel To EMBUUNTO NOGO UAIKOU, KAEIOTE apéowg
v olplyya, ®OTE To UAIKO va pnv @wTioTei. KAgioTe epunTika tnv alplyya
TOMOBETMVTAG TO ApXIKO TNG KANAKI APECWE WETA TNV Xprion. ‘OTav agaipeite To i-FIX
Duo and To yuyeio PETA TNV anoBAKEUON, aproTe To UAIKO 0€ Beppokpacia dwuatiou
yia Aiyn ®pa péxpl va {eoTabei. Mnv XpnoIHOMOIEITE TO NPOIOV O AOBEVEIG Mou EXouv
10TOpPIKO coBapng aAAepyiag fj avTidpaceig epeBICHOU GTO MPOIOV ) GE OMOIodNMOTE
an6 Ta ouoTtaTikd Tou. i-FIX Duo dev eknépnel akTivoBoAia, kai dev NPoKaAei
NAEKTPOPAYVNTIKEG NAPEUBOAEG.

NMPO®YAASEIZ

hajlitdszilardsag 115.4+8.4 MPa

vizszorpcid 24.28+0.45 pug/mm?
vizoldhatésag 0.64£0.21 pug/mm?3
filmvastagsag 8.8 um

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

i-FIX Duo helyreallitia/javitia a helyreallithaté fog esztétikai megjelenését;
helyreéllitja/fenntartja a helyredllithaté fog fogdszati funkciéjat; védi a helyreéllithatd
fog és a szomszédos szovetek bioldgiai struktirait.

KLINIKAI JAVALLATOK

MpoTeiveral n XpAion AnopoVWTAPA KATa TNV BIAPKEIA TNG EQAPHOYAG TOU NPOIGVTOG.
ZE NEPINTQZH EMA®HZ ME TA MATIA: NAUVETE HpOGEKTIKCI HE VEPO yla apKeTa
AenTa. Av Undpxouv Qakoi enagnc, apaipEaTe Toug, av eivar elkoAo. IuvexioTe va
EenAévere. ZE MEPINTQSH EMA®HZ ME TO AEPMA 'H BAENNOFONOYS: MAUVTE pe
aplovo vepd. Av undpEel EpeBIOHOG ) KOKKiviopa 6£ppuroq/5)\£vv0vovu)v
AvalnthoTe |an|Kn npoooxn/Boreia. ApaipéaTe HOAUOHEVO pouxlauo Kal NAUVETE
npiv Tnv xprion. SE MEPINTQZH KATAMOSHZ: AUVETE TO OTOHa. KaAéoTe To
Kévrpo AnAnTnpiacewv f yiatpd av aicBavleite adiabeoia. ZE MEPINTQIH
EIZMNOHZ: MeTakivioTe To ATopo O KaBapd agpa Kai KPaTroTe To O€ OTAON AVETN
yia Tnv avanvon. MAUVETe Ta Xépia oag S1EE0BIKA NPIV TOV XEIPIOHO. XPNOILONOIEIoTE
HOVO Ot KaAG aepilOpEvVO  Xwpo. TMpoTeiveTal va  XpNOIPOMOIEiTAl  yavTia
npooTaciag/pouxiopd  npooTaciag/yuahid  npooTaciag/eEonAiopd  npooTaciag
MNPOCWMOU YIa TOV YIaTpo Kal ToV agBevr).
Ja/ AG&eig nou npénel va AapBdvovral oe
OUOKEUNG:

Edav, katd tn xprion Tou npoidvTog, napatnpnei pn opoIoyEVAG oUOTAGH, TO NPOIdY
dev OkAnpaivel 1} 8ev NPooKOAAATal OTNV €MIPAVEId Nou e€PapupoOleETal Kata Tn
OKAAPUVON HE QWG A TUXOV UMOMNPOIOVTA/PACEIG aneAeuBepdvovTal Kata Tn
okAfpuvon f epeaviletal Eapvikog 0EUG NOVOG KAaTa TNV epappoyn TonoBeaia fy eav
napaTnproETe OnoIadAMOTE GAAN HN GUGCIOAOYIKF GUHMEPIPOPA TOU MPOIOVTOG KATa
TOV XEIPIOHO TNG OUTKEUNG, N onoia dev ava@épeTal Napandvw, dIakOWTe aPeows Tn
XPron. AQaipéoTe TNV anokaTaoTaon and TNV KOIAGTNTA TwV SOVTIMV PE KATAAANAO
030VTIATPIKO EPYAAEIO PNV APFAOETE TO NPOIOV va KaTanobei. PWTAOTE Tov aoBevh NwG
viwBel. Eav 0 aoBevrg Nnapatrpnaoe onolecdnnoTe aveniBUPNTEG NAPEVEPYEIEG, KAAETTE
APEOWG £va TOMIKO KEVTPO SNANTNPIAcEwV. SUAAEETE OAa Ta B1aBECIpa avaAwaoipa nou
anopévouv, PNV Ta XpNOIHONOIACETE EAvA Kal KPATAOTE Ta HAKPIA OE AOPAAEG PEPOG
HEXPI VEOTEPAG. EMIKOIVWVAOTE APECWG PE TOV KATACKEUAQTH) Kal QVAQEPETE TUXOV
ahAayég oTnv anddoan Tou MpoidvTog.

ATAPKEIA ZQHZ

aAayav arnv ané me

H diapkeia {wng Tou NpoidvTog gival 2 Xpovia anod TNV NUEPOUNVIA KATAOKEURG. Mnv
XPNOILONOIEITE HETA TNV NuEpopnvia AfgngG. O apiBudg napTidag npénel va avagéperal
o€ kaBe dMAwoN. AsiTe TNV cUoKeuacia yia Tov apiBpd napTidag kai TNV nuepopnvia
ARENG.

AMOO'HKEYZH

Kpatnate i-FIX Duo €punTika KA€I0TO Ot &Npod Kal KaAd aepilOpEVO XWPO, OF
Beppokpacia 2-8°C (kata npoTipnon o€ wuyeio). MpooTaTéyTe anod aneuBeiag €kBeon
oTo NAIaKd PwG Kal Nnyeg BeppoTnTAG. MNv naywoete. KpatioTe pakpid and naidia!
ATAGEZH

H 31G6€0n TV NEPIEXOPEVWY KAl TOU MEPIEKTN VA YiVETAI CUPPWVA HE TOUG EBVIKOUG
KAvoVIoHOUG.
NPOZOXH

- Indirekt restauraciok, beleértve a keramia, kompozit és fém
alapi inlay-ek, onlay-ek, koronak és hidak tartés cementalasara;
- o tartés alasa
ELLENJAVALLATOK

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely sszetevére
stlyos allerg'lés vagy irritaciés reakglét ész\e’\tek. ;
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

i-FIX Duo nem hasznéalhaté eugenolt tartalmazé termékekkel egyitt, mivel az
eugenol megzavarhatja a polimerizaciés folyamatot.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritaciés reakciékat okozhat
(bér, szem, nyélkqhémya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

A kockazatcso 1té intézl végrehajtottak és ellendrizték, a kockazatot a
leheté legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhatdnak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTIA

A betegpopulécidra, életkorukra és altalanos i &llapotukra 6an nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kozepkoru vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAL

Testrész - sza). Az eszkdzzel ermtkelzo'szovetek vagy testnedvek - fog.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

i-FIX Duo kizérélag professziondlis fogorvosi haszndlatra fejlesztették ki.
Felhasznaléja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki ismeri a szokasos fogdaszati
anyagok hasznalatat. Nincs sziikség specidlis képzésre.

STERILITAS

i-FIX Duo nem steril médon széllitjdk. Nincs szikség semmilyen el6készité
sterilizélasra, tisztitasra vagy fertGtlenitésre, megel6z6, rendszeres karbantartasra
vagy kalibraldsra annak érdekében, hogy az eszkoz rendeltetésszer(i élettartama
alatt megfeleléen és biztonsdgosan miikédjon. Ne hasznalja azonban, ha az
elsédleges csomagolds sériilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

i-FIX Duo fogorvosi rendelében vald haszndlatra tervezték, ahol a kérnyezeti
hémérséklet 18-25°C. Az adagolt anyag mennyisége egyszeri hasznalatra alkalmas
(csak egy paciens szamara). Ne hasznalja fel Gjra. A nem az eredeti csomagolasban
tarolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.

FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

A keszu\ekhez nem mellekelnek tartozekokat A késziilékhez nem mellékelnek
tar Fogyo példaul automixhegyeket, intraoralis-
yokercsatorna csucsokat mellekelunk

HASZNALATI UTASiTAS

Av onolodrnote coPapd nepIoTaTikO AABEI XWPA OE OXEON HE TNV GUOKEUN, va TO
avaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia apxn TG xwpag f Tng noNireiag otnv
onoia o XpAOTNG Kai/f o aoBevng BpiokovTal.

NEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

ELOKESZITES'
Tavolitsa el az ideiglenes restauraciot.
2. Tisztitsa meg a feliiletet, éblitse le vizzel és szaritsa levegbvel. Keriilje a
tllzott szaritast. A fellletnek fényesnek kell maradnia.
3. Probélja be a tartés restaurdciot a megfelel6 illeszkedés biztositasa
érdekében.



4. Vigyen fel egy réteg marészert, példaul i-GELN-t az osszes marandd
felliletre, kdvesse a gyartd haszndlati utasitdsat. Hagyja a marészert a
helyén 15 masodpercig (dentin), 30 masodpercig (zomanc). Oblitse le
vizzel és szaritsa meg leveg@vel. Keriilje a dentin tulszaritasat. Szaradas
utan a feliilet meszesnek tiinik, és a ragaszto felhordasa elétt nem szabad
szennyezni. Ha a fellet nydllal szennyezédik, dblitse ki és szaritsa meg
Ujra, és szilkség esetén ismételje meg a ragasztast.

5. Vigyen fel egy vékony réteg fénykeményedd ragasztét, példaul i-
BONDING LCN-t azonnal a maratott feliiletre, vagy kett8s keményedésti
ragasztét az utdlagos cementdlashoz, koévesse a gyartd hasznélati
utasitasat.

6.  Tavolitsa el az i-FIX Duo fecskendd kupakjat.

7. Azonnal és 6vatosan illessze fel az automix hegyet a fecskendére.

8. Haszndlat elétt tesztelje az automix hegybdl torténd anyagdramlast.

9. Nyomjon ki 1-2 mm pasztdt egy kever8parnara, hogy az automix
hegyben 1év6 alappaszta és katalizatorpaszta egyenld legyen. Ne
hasznélja fel a kipréselt pasztat.

FELHELYEZE
INLAYS/ONLAYS:

1. Adagolja a cementet kdzvetlenil a restauracioba. Fedje le az dsszes
feltiletet.

2. Ultesse a restaurdciét szilardan a prepardtumra. Stabilizélja, amig a

. cement teljesen meg nem szilardul.
KORONAK/HIDAK:

1. Adagolja a cementet kdzvetlenil a restauracidba. Fedje le az osszes

fellletet.

2. Ultesse a restauraciét szilardan a preparatumra. Hagyja, hogy a cement
minden peremrél kifolyjon. Stabilizalja, amig a cement teljesen meg nem
szilardul.

BEJEGYZESEK
Szerelje fel az intraoralis-gyokércsatornacsticsot az automix csicsra, és
adagolja a cementet kozvetlenul a csatorndba.

2. Ovatosan iiltesse be a c6lopot, és kissé forgassa el, hogy elkeriilje a
levegé beszoruldsét. Hagyja, hogy a cement kifolyjon a csatornatérbdl.
A posztd helyének rogzitéséhez 10 madsodpercig fénykeményitse a
cementet. Haszndljon LED-polimerizaciés lampat 1200mW/cm?2
fényintenzitdssal. Néhany nagyobb intenzitdsu Iampa révidebb
polimerizacids id6t igényelhet, kdvesse a gyarté hasznalati utasitdsat.
Stabilizalja, amig a cement teljesen meg nem szilardul..

BEFEJEZES
Miutdn a restaurdcié megfeleléen beiilt, és amig a cement gumiszer(
allapotban van, tévolitsa el a felesleges cementet scalerrel vagy
explorerrel. A gumiszer(i allapotot kb. 2-3 masodpercig tartd
fénykeményedéssel lehet elérni, vagy a cementet a felhordast kévetéen
kb. 30 masodperc - 1 percig hagyni kell 6nkeményedni.

2. A felesleges cement eltavolitdsa utdn minden feliiletet és a peremeket
20-30 masodpercig fénykeményitse. Haszndljon LED-polimerizacios
lampat 1200mW/cm? fényintenzitdssal. Néhany nagyobb intenzitasi
lampa rovidebb polimerizaciés id6t igényelhet, kovesse a gyartd
hasznalati utasitasat. Fejezze be a restauralast.

MEGJIEGYZES!
a) 23°C-on a munkaidd kériilbelil 1 perc 30 masodpercto\ 2 percig tart. A
kémiai kotési id6 37°C-on koriilbelil 2 perc és 2 perc 30 masodperc
ko6z6tt van. A fénykeményedési id§ feliletenként 20-30 masodperc.
FIGYELMEZTETESEK

A terméket szorosan lezérva, szaraz, jo| szell6zé helyen, 2-8°C-on tartsa (lehetSleg
hiitészekrényben). Védje a kézvetlen napfénytdl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le.
Gyermekek el@l glza'rva tartand6!

MEGSEMMISITES

A tarta\mat/tarta\yt a nemzeti jogszabalyi elirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
EBERSEG

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagdllam illetékes
hatdsaganak.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

i-FIX Duo biztonsagos és rendeltetésszerlien miikédik, ha a gyarté hasznalati
utasitasanak megfeleléen hasznéljdk. A biztonsagrol és a klinikai teljesitményrdl
sz616 sszefoglald elérhetd a gyarté www.i-dental.lt/sscp/ weboldalan, amig az
Eurépai Orvostechnikai Késziilékek Adatbazisa (EUDAMED) elérhetévé valik.

A GYARTO FELELOSSEGE

A hegyek csak egyszer hasznalatosak. Ne hasznalja a pulpaszovettel kozvetlen
érintkezésben. Mivel az i-FIX Duo er8sen adhézids, a cement felhelyezése el6tt
tisztitsa meg az osszes miiszert. A kotési idS a kornyezeti és szajhémérséklettdl fiigg.
A megnévekedett h6mérséklet csokkentl a bedolgozasl/megkotesl id6t. Forditva, a
csokkentett hémérséklet megt ja a megm i/keményedési id6t. A
cement fényre érzékeny. Az intenziv fényviszonyok mellett térténd alkalmazas soran
jelentésen csokken a bedolgozasi id6. A kivant anyagmennyiség extrudaldsa utan
azonnal zarja le a fecskendét, hogy az anyag ne maradjon vildgitatlanul. Hasznalat
utdn azonnal zarja le szorosan a fecskendét az eredeti kupak visszahelyezésével. Ha
tarolds utan kiveszi az i-FIX Duo-t a hiitészekrénybdl, hagyja az anyagot egy ideig
kornyezeti hémérsékleten, amig felmelegszik. Ne hasznalja a terméket olyan
betegeknél, akiknek a kortérténetében sulyos allergids vagy irritaciés reakciot
észleltek a termékre vagy barmely dsszetevére. i-FIX Duo nem bocsét ki sugarzast
és nem okoz elektromagneses zavarokat.

OVINTEZKEDESEK

Termékeinket a fogaszatban térténé professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellenérzésiink alatt, a felhasznal6 teljes
mértékben felelds az alkalmazdsért. Természetesen garantaljuk termékeink
mindségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

A jelen hasznalati utasitds megjelenésével minden korabbi valtozat hatélyat veszti.
CSOMAGOLAS

8g dupla fecskendd, 10db automix hegy (inlay/onlay, korona,
hid), 10db intraoralis-gy6kércsatornan beliili hegy
(oszlopokhoz)

IFDTP

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

i-FIX Duo & un cemento a doppia polimerizzazione, bioinerte e radiopaco, a base di
resine metacrilate e particelle di riempimento in vetro di silice/bario. i-FIX Duo & un
dispositivo ad alta resistenza, con caratteristiche di adesione ottimali. L'uso di punte
automiscelanti assicura una miscela omogenea che pud essere inserita direttamente
nel restauro.

COMPOSIZIONE

Base: vetro dentale macinato a base di silice e bario 50-70%, miscela di metacrilato
30-50%, condizionatore 1-5%, biossido di silicio 1-5%, iniziatore <1%, opacizzante
<1%, acceleratore 1%, inibitore <1%. Catalizzatore: vetro dentale macinato a base
di silice e bario 50-70%, miscela di metacrilato 30-50%, biossido di silicio 1-5%,
coiniziatore <1%, stabilizzatore <1%, fotoiniziatore <1%, inibitore <1%, pigmento
<1%.

i-FIX Duo non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati del
plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule di origine
animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012; sostanze
cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o con proprieta di alterazione
del sistema endocrino.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

doppia polimerizzazione leggero e chimico
resistenza alla flessione 115.4+8.4 MPa
assorbimento dell'acqua 24.28+0.45 ug/mm?3
solubilita in acqua 0.64£0.21 pyg/mm?3
spessore del 8 um

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

i-FIX ~Duo ripristina/migliora  I'aspetto  estetico del dente riparabile;
ripristina/mantiene la funzione dentale del dente riparabile; protegge le strutture
biologiche del dente riparabile e i tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

A termék alkalmazésa sorén ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
konnyen elvégezhet. Folytassa az dblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: B6 vizzel mossa le. Ha
bér/nyalkahartya irritacio vagy kitités 1ép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast Vegye
le a szennyezett ruhazatot, és Ujrahasznalat elétt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kdzpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegdre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jol
szellGztetett helyen hasznalja. Az orvos és a beteg szamara védokesztyli/védd
ruhdzat/szem- és arcvédd viselése ajanlott.

Ovinté g yeket meg kell tenni az eszk6z
esetén:

Ha a termék haszndlata soran nem homogén allagot észleliink, a termék nem
keményedik meg, vagy nem tapad meg a felvitt felileten a fénnyel vald térhalésodas
sordn, vagy a kétés soran melléktermékek/fazisok szabadulnak fel, vagy a
felhordaskor hirtelen akut fajdalom Iép fel. a webhelyen, vagy ha a termékben az
eszkdz kezelése sordn barmilyen, fentebb nem emlitett rendellenes viselkedést
észlel, azonnal hagyja abba a haszndlatdt. Tavolitsa el a pétldst a fogliregbdl
megfelel§ fogaszati miiszerrel, ne hagyja, hogy a terméket lenyelje. Kérdezze meg a
pacienst, hogyan érzi magat. Ha a beteg barmilyen nemkivanatos mellékhatéast
észlel, azonnal hivja a helyi mérgezési kozpontot. Gylijtse ossze az sszes
rendelkezésre all6 maradék kelléket, ne hasznalja Ujra, és tovabbi értesitésig tartsa
biztonsagos helyen tavol. Azonnal Iépjen kapcsolatba a gyartoval, és jelentse a
termék teljesitményében észlelt barmilyen véltozast.

SZAVATOSSAGI 1D6

- Per la cementazione permanente di restauri indiretti, compresi
inlay, onlay, corone e ponti in i ito e
- Per la cementazione permanente di pernl.
CONTROINDICAZIONI

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o
a uno qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

i-FIX Duo non deve essere usato con prodotti contenenti eugenolo, in quanto
I'eugenolo puo disturbare il processo di polimerizzazione.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In individui suscettibili, i-FIX Duo pud causare reazioni allergiche o di irritazione
(pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio &
ridotto il piu possibile, il rischio residuo complessivo & giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo - dente.
UTILIZZATORE PREVISTO

i-FIX Duo eltarthatosagl ideje a gyartastol szamitott 2 év. A lejarati idé utan ne

t alja fel. A a minden ) fel kell tintetni. A tétel és a lejarati
datumot lasd a csomagolason.
TAROLAS

i-FIX Duo & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo utilizzatore &
solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni materiali
dentali. Non c'& bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

i-FIX Duo viene consegnato non sterile. Non c'é bisogno di alcuna sterilizzazione
preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e regolare o
calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in sicurezza
durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione primaria &
danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

i-FIX Duo é progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura
ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di materiale & adatta all'uso singolo (solo
per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata conservata non nella
confezione originale pud portare alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI




Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come puntali
automiscelanti, puntali intraorali-canali radicolari, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

PREPARAZIONE:
1. Rimuovete il restauro temporaneo.
2. Pulire la superficie, sciacquare con acqua e asciugare all'aria. Evitare

I'asciugatura eccessiva. La superficie deve rimanere lucida.

3. Provare il restauro permanente per assicurarsi che sia adatto.

4. Applicare uno strato di mordenzante, come i-GELN su tutta la superficie
da mordenzare, seguendo le istruzioni d'uso del produttore. Lasciare la
mordenzatura in posizione per 15 secondi (dentina), 30 secondi (smalto).
Risciacquare con acqua e asciugare all'aria. Evitare di asciugare troppo la
dentina. Dopo l'asciugatura, la superficie appare gessosa e non deve
essere contaminata prima dell'applicazione dell'adesivo. Se la superficie
si contamina con la saliva, risciacquare e asciugare di nuovo e
rimordenzare se necessario.

5. Applicare uno strato sottile di adesivo a polimerizzazione leggera, come

i-BONDING LCN, immediatamente sulla superficie mordenzata o un

adesivo a doppia polimerizzazione per la post cementazione, seguendo le
istruzioni d'uso del produttore.

Rimuovere il cappuccio della siringa di i-FIX Duo.

Collegare prontamente e con cura il puntale automiscelante alla siringa.

Testare il flusso di materiale dal puntale automiscelante prima dell'uso.

Spremere 1-2 mm di pasta su un blocchetto di miscelazione per

uguagliare la pasta base e la pasta catalizzatrice nel puntale

automiscelante. Non usare la pasta che é stata spremuta.

POSIZIONAMENTO:

LONO

INLAY/ONLAY:
1. Dispensare il cemento direttamente nel restauro. Coprire tutte le
superfici.
2. Posizionare saldamente il restauro sulla preparazione. Stabilizzare fino
alla completa presa del cemento.
CORONE/PONTI:
1. Dispensare il cemento direttamente nel restauro. Coprire tutte le
superfici.

2. Alloggiare saldamente il restauro sulla preparazione. Lasciare che il
cemento scorra da tutti i margini. Stabilizzare fino alla completa presa
del cemento.

POST:

1. Montare la punta del canale intraorale-radicolare sulla punta automix ed
erogare il cemento direttamente nel canale.

2. Posizionare il perno con attenzione e ruotare leggermente per evitare di
intrappolare I'aria. Lasciare che il cemento fluisca dallo spazio canalare.
Fotopolimerizzare per 10 secondi per fissare la posizione del perno.
Utilizzare la lampada di polimerizzazione a LED con intensita di luce
1200mW/cm2.Alcune lampade con intensita superiore potrebbero
richiedere meno tempo di polimerizzazione, seguire le istruzioni del
produttore per I'uso. Stabilizzare fino alla completa presa del cemento.

FINITURA:

1. 1.Dopo che il restauro & stato posizionato correttamente e mentre il
cemento & in stato gommoso, rimuovere tutto il cemento in eccesso con
un ablatore o un esploratore. Lo stato gommoso pud essere raggiunto
con una fotopolimerizzazione per circa 2-3 secondi o lasciando che il
cemento si autopolimerizzi per circa 30 secondi - 1 minuto dopo
I'applicazione.

2. 2.Fotopolimerizzare per 20-30 secondi tutte le superfici e i margini dopo
la rimozione di tutto il cemento in eccesso. Utilizzare la lampada di
polimerizzazione a LED con intensita di luce 1200mW/cm?2.Alcune
lampade con intensita maggiore potrebbero richiedere meno tempo di
polimerizzazione, sequire le istruzioni d'uso del produttore. Terminare il
restauro.

NOTA!

a) Il tempo di lavoro a 23°C & di circa 1 minuto e 30 secondi a 2 minuti. Il
tempo di presa chimica a 37°C & di circa 2 minuti a 2 minuti e 30 secondi.
1l tempo di fotopolimerizzazione per superficie & di 20-30 secondi.

AVVERTENZE

ingerito. Chiedi al paziente come si sente. Se il paziente ha notato effetti collaterali
indesiderati, chiamare immediatamente un centro antiveleni locale. Raccogli tutte le
scorte rimanenti disponibili, non riutilizzarle e tienile fuori dalla portata in un luogo
sicuro fino a nuovo avviso. Contattare immediatamente il produttore e segnalare
eventuali modifiche rilevate nelle prestazioni del prodotto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

La durata di conservazione del prodotto € di 2 anni dalla data di fabbricazione. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato in tutta la
corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.
CONSERVAZIONE

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 2-8°C (preferibile
in frigorifero). Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non
congelare. Tenere fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

Se si e verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

i-FIX Duo é sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni per
'uso del produttore. Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche &
disponibile sul sito Web del produttore www.i-dental.lt/sscp/ fino a quando il
database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) non sara online.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

I nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti & al di fuori del nostro controllo, I'utente &
completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso, tutte le versioni precedenti
vengono sostituite.
IMBALLAGGIO

IFDTP

8g siringa doppia, 10pz punte automix (per intarsi/onlay,
corone, ponti), 10pz punte intraorali-canali radicolari (per
perni)

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS
i-FIX Duo ir divkarsi ciet&joss bioinerts, starojumu necaurlaidigs cements uz
metakrilata sveku un silicija dioksida / barija stikla pildvielas dalinu bazes. i-FIX Duo
ir augstas stipribas un izturibas ierice ar optimalam sasaistes ipasibam. Automatiskas
maisi$anas galu izmanto$ana nodroina viendabigu maisijumu, ko var ievietot tiesi
restauracija.
SASTAVS
Baze: sasmalcinats zobarstniecibas stikls uz silicija dioksida un barija bazes 50-70%,
metakrilata maisijums 30-50%, silicija dioksids 1-5%, ierosinatdjs <1%,
opalescenta viela <1%, paatrinatajs 1%, inhibitors <1%. Katalizators: sasmalcinats
zobarstniecibas stikls uz silicija dioksida un barija bazes 50-70%, metakrilata
maisijums 30-50%, silicija dioksids 1-5%, koiniciators <1%, stabiliz&tajs <1%,
fotoiniciators <1%, opalescenta viela <1%, inhibitors <1%, pigments <1%.
i-FIX Duo nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasindjumus, cilvéka izcelsmes audus, $iinas vai to atvasinajumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $lnas vai to atvasinajumus, ka minéts Regula (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.
SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI
divkarsa cietésana
lieces stipriba

viegls un kimisks
115.4+8.4 MPa
ddens sorbcija 24.28+0.45 pg/mm3
Skidiba ddeni 0.64%0.21 pg/mm3
pléves biezums 8.8 um

Le punte sono solo monouso. Non utilizzare a contatto diretto con il tessuto pulpare.
Poiché i-FIX Duo & altamente adesivo, pulire tutti gli strumenti prima dell'applicazione
del cemento. Il tempo di presa dipende dalla temperatura ambientale e orale.
L'aumento della temperatura ridurra il tempo di lavoro e di presa. Viceversa, una
diminuzione della temperatura prolunghera il tempo di lavoro e di presa. Il cemento
& sensibile alla luce. II tempo di lavorazione si riduce significativamente durante
I'applicazione sotto un'intensa illuminazione. Dopo I'estrusione della quantita
desiderata di materiale, chiudere immediatamente la siringa, in modo che il materiale
non rimanga senza luce. Chiudere bene la siringa sostituendo il tappo originale subito
dopo I'uso. Quando si toglie i-FIX Duo dal frigorifero dopo lo stoccaggio, lasciare il
materiale a temperatura ambiente per un po di tempo fino al riscaldamento. Non
utilizzare il prodotto in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di
irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. i-FIX Duo non emette
radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

Si raccomanda I'uso di un cofferdam durante I'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare.
Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere l'intervento di un medico. IN CASO DI
CONTATTO CON PELLE O MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica
un'irritazione o un'eruzione cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di
dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. IN CASO DI
INGESTIONE: Sciacquare la bocca. Chiamare un centro antiveleni o un medico se non
ci si sente bene. IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla
a proprio agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la
manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare
guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico
e il paziente.

Precauzioni da adottare in caso di variazioni delle prestazioni del dispositivo:

Se durante I'uso del prodotto si nota una consistenza disomogenea, il prodotto non
indurisce o non aderisce alla superficie applicata durante la polimerizzazione con la
luce o si liberano sottoprodotti/fasi durante la stagionatura, o si manifesta un dolore
acuto improvviso all'applicazione sito, o se si nota qualsiasi altro comportamento
anomalo del prodotto durante la manipolazione del dispositivo, non menzionato
sopra, interromperne immediatamente I'uso. Rimuovere il restauro dalla cavita del
dente con uno strumento odontoiatrico idoneo evitando che il prodotto venga

PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI
i-FIX Duo atjauno/uzlabo atjaunojama zoba estétisko izskatu, atjauno/uztur
atjaunojama zoba darbibu, aizsarga atjaunojama zoba un blakus eso3o audu
biologiskas struktiras.
KLINISKAS INDIKACIJAS
- Netieso restauraciju, tostarp
metala pamatnu inleju, onleju, kronisu un ti
cementésanai;

- avigai balstu
KONTRINDIKACIJAS
Pacienti, kuriem anamnézé ir bijuas smagas alergiskas vai kairino3as reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.

IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

i-FIX Duo nedrikst lietot kopa ar produktiem, kas satur eigenolu, jo eigenols var
traucét poH_merizEcijas procesu.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit qgi
acs, glotada, elpceli).

PAREJIE RISKI

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iesp&jams, koeé]als atlikusais risks tiek uzskatits par pienemamu.

PACIENTU MERKGRUPA
Nav zinamu ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un visparéjo
veselibas stavokli. Var bat bémi, vidéja vecuma vai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAI KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

Kermena dala — mute. Audu vai kermena Skidrumu saskare ar ierici — zobs.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

i-FIX Duo ir paredzéts profesionalai lietoanai tikai zobarstnieciba. Ta lietotajs ir tikai
licencéts arsts, kur$ zina, ka lietot parastos zobu materialus. Nav nepieciesama
specifiska apmaciba.

STERILITATE

i-FIX Duo tiek piegadats nesterils. Lai nodro$inatu ierices pareizu un drosu darbibu
paredzétaja S laika, nav nepiecieSama nekada sagatavojosa sterilizacija,

lu un
inu, pastavigai

vai kairindjuma reakcijas (ada,




tiridana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana. Tomér
nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.
IZMANTOSANAS VIDE

i-FIX Duo ir paredzéts lietodanai zobarstniecibas kabinetd, kur vides temperatira ir
18-25 °C. Dozétais materiala daudzums ir piemérots vienreiz&jai lietosanai (tikai
vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti. Dozétais daudzums, kas netiek glabats
originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas zudumu.

PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Iericei tiek piegadati paligmateriali, pieméram, automix uzgali, intraoralie saknu
kanalu uzgali.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

zoba dobuma ar piemérotu zobarstniecibas instrumentu, nelaujiet produktu norit.
Pajautajiet pacientam, ka vina jdtas. Ja pacients pamanija jebkadas nevélamas
blakusparadibas, nekavéjoties sazinieties ar viet&jo toksikologijas centru. Savaciet
visus pieejamos atlikuSos piederumus, neizmantojiet tos atkartoti un glabajiet tos
drosa vieta lidz turpmakam pazinojumam. Nekavéjoties sazinieties ar razotaju un
zinojiet par pamanitajam izmainam produkta darbiba.

GLABASANAS ILGUMS

Produkta deriguma termin$ ir 2 gadi kop$ raZosanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

SAGATAVOSANAS'
Nonemiet pagaidu restauraciju.
2. Notiriet virsmu, ar ddeni un ar gaisu. Izvairieties

no parmérigas zavésanas. Virsmai ir japaliek spld\ga
Izméginiet pastavigo restauraciju, lai nodrosinatu pienacigu atbilstibu.
Uz visas kodinamas virsmas uzklajiet kodinataja slani, pieméram, i-GELN,
un ievérojiet razotaja lietosanas noradijumus. Atstajiet kodinajumu vieta
uz 15 sekundém (dentinam), 30 sekundém (emaljai). Noskalojiet ar
adeni un noZav@jiet ar gaisu. Izvairieties no dentina parmérigas
zavésanas. P&c zavésanas un pirms limvielas uzklaanas virsmai ir jabat
kalkainai un nepiesarnotai. Ja virsma ir piesarnota ar siekalam, vélreiz
noskalojiet un nozavéjiet, péc tam, ja nepieciesams, atkartojiet
kodinasanu.

5. Uz kodinatds virsmas nekavéjoties uzklajiet planu gaisma ciet&josas
limvielas slani, pieméram, i-BONDING LCN vai divkarsi ciet&joso limvielu
péccementésanai, un ievérojiet razotaja lietosanas noradijumus.
Nonemiet i-FIX Duo $lirces vacipu.

Nekavéjoties un uzmanigi piestipriniet $lircei automatiskas maisisanas
uzgali.

8. Pirms lietodanas parbaudiet materiala testa plismu no automatiskas
maisi$anas uzgala.

9. Izspiediet 1-2 mm pastas uz maisianas paliktpa, lai automatiskas
maisi$anas uzgali bltu vienads bazes un katalizatora pastas daudzums.
Nelietojiet izspiesto pastu.

NOVIETOSANA:
INLEJI/ONLEJI:

1. Doz&jiet cementu tiesi restauracija. Parklajiet visas virsmas.

2. Rapigi nosédiniet restauraciju uz sagataves. Stabiliz&jiet, lidz cements ir
pilniba nosédies.

KRONISI/TILTINI
Doz&jiet cementu tiesi restauracija. Parklajiet visas virsmas.

2. Rapigi nosédiniet restauraciju uz sagataves. Laujiet cementam pldst no

visam malam. Stabiliz&jiet, Iidz cements ir pilniba nosédies.

how

No

Uzstadiet intraoralo saknu kanala galu uz automatiskas maisisanas gala
un doz&jiet cementu tiesi kanala.

2. Uzmanigi nosédiniet balstu un nedaudz pagrieziet, lai izvairitos no gaisa
iesprisanas. Laujiet cementam plast no kanala telpas. Cietiniet gaisma
10 sekundes, lai fiksétu balsta poziciju. Izmantojiet LED polimerizacijas
lampu ar 1200 mW/cm? gaismas intensitati. Dazam lampam ar lielaku
intensitati polimerizacijas laiks var bat Tsaks; ievérojiet raZotdja
lietosanas instrukciju. Stabiliz&jiet, lidz cements ir pilniba nosédies.

BEIGU APSTRADE:
Kad restauracija ir pienacigi nosédinata un kamér cements ir gumijas
stavokli, nonemiet visu lieko cementu ar zobakmens nonémé&ju vai
izpétes instrumentu. Gumijas stavokli var panakt, cietinot gaisma
apméram 2-3 sekundes vai |aujot cementam pasam sacietét apméram
30 sekundes-1 mindti péc uzklasanas.

2. Péc visa cementa parpalikuma nonemsanas 20-30 sekundes cietiniet
gaisma visas virsmas un malas. Izmantojiet LED polimerizacijas lampu
ar 1200 mW/cm? gaismas intensitati. Dazam lampam ar lielaku
intensitati polimerizacijas laiks var bat Tsaks; ievérojiet raZotdja
lietosanas instrukciju. Pabeidziet restauraciju.

PIEZIME!
a) Izstrades laiks 23 °C temperatira ir apméram no 1 minites
30 sekundém lidz 2 minGtém. Kimiskas saistianas laiks 37 °C
temperatdra ir apméram no 2 minatém lidz 2 minatém 30 sekundém.
Gaismas ciet&Sanas laiks uz virsmas ir 20-30 sekundes.
BRIDINAJUMI

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 2-8 °C temperatara
(vélams ledusskapi). Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem.
Nesasaldét, Glabat bérniem nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
MODRIBA

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

i-FIX Duo ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana ar razotaja lietosanas
instrukcijam. Drosibas un Kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums ir pieejams raZotaja
vietné www.i-dental.It/sscp/, lidz Eiropas Medicinas ieri¢u datu baze (EUDAMED) ir
pieejama tiessaisté.

RAZOTAJA PIENAKUMI

Gali ir tikai vienreizlietojami. Nelietot tiea saskaré ar pulpas audiem. Ta ka i-FIX Duo
ir |oti lipigs, pirms cementa pielipsanas notiriet visus instrumentus. Saistidanas laiks
ir atkarigs no apkartéjas vides un mutes temperatlras. Paaugstinata temperatira
saisina izstrades/saistiS$anas laiku. Savukart pazemindta temperatira pagarina
izstrades/saistisanas laiku. Cements ir jutigs pret gaismas ietekmi. Ja u;

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietodanai zobarstnieciba. Ta ka masu
izstradajumu lietosana nav misu kontrolg, lietotajs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garantéjam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

P&c $is lietoSanas instrukcijas public$anas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas.
IEPAKOJUMS

IFDTP 8 dubultslirce 10 automatiskas maisidanas ali
g 3 9
(inlejiem/onlejiem, kronidiem, tiltiniem), 10 intraoralie saknes
kanala gali (balstiem)

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

i-FIX Duo er en dobbel herding, bioinert, rentgentette sement, basert p& metakrylat
harpikser og silika / barium glassfyllerpartikler. i-FIX Duo er en hoy styrke, svaert
motstandsdyktig enhet med optimale bindingsegenskaper. Bruken av automixspisser
sikrer homogen blanding som kan plasseres direkte i restaureringen.
SAMMENSETNING

Base: tannglass slipt basert p§ silika og barium 50-70%, metakrylatblanding 30-
50%, balsam 1-5%, silisiumdioksid 1-5%, initiativtaker <1%, opasifikator <1%,
akselerator 1%, hemmer <1%. Katalysator: tannglass slipt basert pa silika og barium
50-70%, metakrylatblanding 30-50%, silisiumdioksid 1-5%, myntstarter <1%,
stabilisator <1%, fotoinitiator <1%, hemmer <1%, pigment <1%.

i-FIX Duo inneholder ikke medisinsk stoff, inkludert blod eller plasmaavledning; vev
eller celler, eller deres derivater, av menneskelig opprinnelse; vev eller celler av
animalsk opprinnelse, eller deres derivater, som referert til i forordning (EU) nr.
stoffer som er kreftfremkallende, mutagene, giftige for reproduksjon eller har
endokrine forstyrrende egenskaper.

YTELSESEGENSKAPER

dobbel herding
fleksibel styrke

lett og kjemisk

115.4+8.4 MPa
vann sorpsjon 24.28+0.45 pug/mm?3
vannlgselighet 0.64£0.21 pyg/mm?3
filmtykkelse 8.8 um

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

i-FIX Duo gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende av gjenopprettelig tann;
gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen til gjenopprettelig tann; beskytter
biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

- For permanent sementering av indirekte restaureringer inkludert

itt- og te innlegg, palegg, kroner
og broer;
- For permanent sementering av stolper.
KONTRAINDIKASIJONER

bridT ir intensivs apgaismojums, izstrades laiks ievérojami saisinas. Kad ir ekstrudéts
vélamais materiala daudzums, nekavéjoties noslédziet $lirci, lai materials nebutu
apgaismots. Talit péc lietosanas ciedi noslédziet $lirci, uzliekot origindlo vacinu.
Izpemot i-FIX Duo no ledusskapja péc glabasanas, atstajiet materialu kadu laiku
apkart&jas vides temperatira, lidz tas uzsilst. Nelietojiet So izstradajumu pacientiem,
kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas pret
izstradajumu vai kadu ta sastavdalu. i-FIX Duo neizdala starojumu un nerada
elektromagnétiskus traucéjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Izstradajuma uzklasanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas mindtes. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sareZditi). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinds: konsult&jieties ar
arstu / sapemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:

Mazgat ar lielu daudzumu ddens. Ja rodas adas/glotadas kairinajums vai izsitumi:

Konsultéties ar arstu / sanemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarpoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajltas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar Saindé$anas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietudo svaiga gaisa un nodrodinat &rtu
elposanu. Pé&c lietodanas rapigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu

Piesardzibas a kas javeic, ja maindas ierices
Ja produkta lietosanas laika ir konstatéta neviendabiga kcnslstence, produkts
nesacieté vai nepielip pie uzklatas virsmas, cietéjot ar gaismu vai cietéanas laika
izdalas blakusprodukti/fazes, vai uzklasanas laika rodas peksnas akitas sapes vieta
vai, ja, manipul&jot ar ierici, tiek pamanita kada cita neparasta produkta darbiba, kas
nav minéta iepriek$, nekavéjoties partrauciet lietosanu. Iznemiet restauraciju no

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner pa produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

i-FIX Duo skal ikke brukes sammen med produkter som inneholder eugenol, da
eugenol kan forstyrre polymerisasjonsprosessen.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan produktet forérsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses & veere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle helsetilstander.
Det kan vaere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.

TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

En del av kroppen - munn. Vev eller kroppsvaesker kontaktet av enheten - tann.
TILTENKT BRUKER

i-FIX Duo er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Brukeren kan kun vaere
lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker vanlige materialer. Det er
ikke behov for spesifikk utdannelse.

STERILITET

i-FIX Duo leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende sterilisering,
rengjering eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig vedlikehold eller kalibrering
for & sikre at enheten fungerer riktig og trygt i lopet av den tiltenkte levetiden. Bruk
imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.



BRUK MILIG

i-FIX Duo er designet for & brukes pd tannlegekontor der omgivelsestemperaturen er
18-25°C. Dispensert mengde materiale er egnet for engangsbruk (kun for én
pasient). Skal ikke brukes pd nytt. Dispensert mengde som ikke oppbevars i
originalpakningen kan fgre til tap av funksjon.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Det folger ikke med tilbehgr med apparatet. Forbruksvarer, for eksempel automix-
tips, tips for intraoral rotkanal, falger med enheten.
BRUKSANVISNING

FORBEREDELSE.
Fjern den midlertidige restaureringen.

2. Rengjor uverﬂaten skyll med vann og terk med Iuft. Unngd overtgrking.
Overflaten m& forbli blank.

3. Prov den permanente restaureringen for 8 sikre riktig passform.

4. P&for lag av etsning, for eksempel i-GELN p& alle overflater som skal etset,
folg produsentens bruksanvisning. La etse pd plass i 15 sekunder
(dentin), 30 sekunder (emalje). Skyll med vann og terk med Iuft. Unng8
over tgrking dentin. Etter torking virker overflaten kalkaktig og ma ikke
forurenses fgr pafering av limet. st overflaten blir forurenset med spytt,
skyII og terk igjen og sett den p& nytt om nedvendig.

5. Péfor et tynt \ag med lett herdelim, for eksempel i-BONDING LCN
umiddelbart pa etset overflate eller dobbelt herdelim for
ettersementering, folg produsentens bruksanvisning.

Holdbarhet for i-FIX Duo er 2 &r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for
batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

Hold produktet tett lukket pd et trt, godt ventilert sted ved 2-8°C (foretrukket i et
kjoleskap). Beskyttes mot direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars
utilgjengelig for barn!

BORTSKAFFELSE

ast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.

ARVAKENHET

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

i-FIX Duo er trygt og fungerer som tiltenkt hvis det brukes i henhold til produsentens
bruksanvisning. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig p8
produsentens nettsted www.i-dental.lt/sscp/ inntil European Database on Medical
Devices (EUDAMED) kommer online.

PRODUSENTENS ANSVAR

Vare produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
vdre produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.
Selvfolgelig garanterer vi kvaliteten pd vére produkter i samsvar med de anvendte
standardene.

GYLDIGHET

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASIE

IFDTP

8g dobbel sproyte, 10pcs automix tips (for innlegg / innlegg,
kroner, broer), 10pcs intraoral-root kanal tips (for innlegg)

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

i-FIX Duo to podwdjnie utwardzalny, biopasywny, nieprzepuszczalny promieni
rentgenowskich cement na bazie zywic metakrylanowych i czastek wypetniacza
szklanego krzemionka/baru. i-FIX Duo to bardzo wytrzymale, bardzo odporny
produkt o optymalnych Sciwosciach taczenia. Zast lie koncowek automix
zapewnia ]edncrodnq mieszanke, ktéra mozna umiesci¢ bezposrednio w
uzt

6. Fjern i-FIX Duo sproytehette.

7. Fest automixspissen raskt og forsiktig til spreyten.

8. Test materialflyten fra automixspissen for bruk.

9. Klem ut en 1-2 mm pasta p& en blandepute for § likestille basepastaen
og katalysatorpastaen i automixspissen. Ikke bruk pastaen som er klemt
ut.

PLASSERING:
INNLEGG/INNLEGG:

1. Dispenser sementen direkte inn i restaureringen. Dekk til alle overflater.

2. Sett restaureringen godt p& preparatet. Stabiliser til sementen er helt
satt.

KRONER/EROER
Dispenser sementen direkte inn i restaureringen. Dekk til alle overflater.

2. Sett restaureringen godt p& preparatet. La sementen strgmme fra alle

marginer. Stabiliser til sementen er helt satt.
INNLEGG:

1 Monter den intraorale rotfyllingspissen pd automixspi: 1 0og
sementen direkte inn i kanalen

2. Sett stiften forsiktig og roter litt for & unngd & fange Iuft. La sementen

stromme fra kanalrommet. Lysherd i 10 sekunder for & fikse posisjonen
til stiften. Bruk LED-polymerisasjonslampe med lysintensitet 1200
mW/cm?2, Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve mindre
polymeriseringstid, folg produsentens bruksanvisning. Stabiliser til
sementen er helt satt.
ETTERBEHANDLING.

Etter at restaureringen er satt riktig, og mens sementen er i gummiaktig
tilstand, fjern all overﬂmdlg sement med skaler eller utforsker.
Gummlakt\g tilstand kan oppnds ved lysherding i ca. 2-3 sekunder eller
ved 3 la sementen selv kurere i ca. 30 sekunder - 1 minutt etter pafering.

2. Lysherd i 20-30 sekunder alle overflater og marginer etter fjerning av all
overfledig sement. Bruk LED-polymerisasjonslampe med lysintensitet
1200 mW/cm?. Noen lamper med hgyere intensitet kan kreve mindre
polymeriseringstid,  folg produsentens  bruksanvisning. Fullfor
gjenopprettingen.

MERK!

a) Arbeidstid ved 23 °C er ca. 1 minutt og 30 sekunder til 2 minutter.
Kjemisk innstillingstid ved 37 °C er ca. 2 minutter til 2 minutter og 30
sekunder. Lysherdetid per overflate er 20-30 sekunder.

ADVARSLER

KOM! POZVCJA

Baza: szkio dentystyczne szlifowane na bazie krzemionki i baru 50-70%, mieszanina
metakrylanéw 30-50%, odzywka 1-5%, dwutlenek krzemu 1-5%, inicjator <1%,
$rodek zmetniajacy <1%, przyspieszacz 1%, inhibitor <1%. Katalizator: szkto
dentystyczne szlifowane na bazie krzemionki i baru 50-70%, mieszanina
metakrylanéw 30-50%, dwutlenek krzemu 1-5%, koinicjator <1%, stabilizator <1%,
fotoinicjator <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.

i-FIX Duo nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub
osocza; tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub
komoérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotwérczych, mutagendw,
dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAINOSCI

Tips er bare til engangsbruk. Skal ikke brukes i direkte kontakt med massevev. Som
i-FIX Duo sveert klebende, rengjer alle instrumenter for sement satt pa.
Innstillingstiden avhenger av omgivelses- og oral temperatur. @kt temperatur vil
redusere arbeidstiden/innstillingstiden. Omvendt redusert temperatur vil forlenge
arbeidstiden/innstillingstiden. Sementen er folsom for lys. Arbeidstiden reduseres
betydelig under p&fgring under intensiv belysning. Etter gnsket mengde materiale
ekstrudert, \ukk sprgyten umiddelbart, slik at materialet ikke blir sollys. Tett lukk
sproyten ved & skifte ut ongmalhetten umiddelbart etter bruk. N&r du fjerner i-FIX
Duo fra kjgleskapet etter lagring, ma du la materialet std ved omgivelsestemperatur
en stund til oppvarming. Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt
alvorlige allergiske eller irritasjonsreaksjoner p& produktet eller noen av
innholdsstoffene. i-FIX Duo avgir ikke straling og forarsaker ingen elektromagnetiske
forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

lekkie i chemiczne
115.4+8.4 MPa

podwdjne utwardzanie
wytrzymatos¢ na zginanie
sorpcja wody 24.28+0.45 pg/mm?3
rozpuszczalno$¢ w wodzie 0.64+0.21 pg/mm3
grubosé¢ folii 8.8 um
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

i-FIX Duo przywraca/poprawia estetyczny wyglad odbudowywanego zeba;
przywraca/utrzymuje funkcje zebowe odbudowywanego zeba; chroni struktury
biologiczne odbudowywanego zeba i przylegtych tkanek.
WSKAZANIA KLINICZNE

- Do trwalego cementowania uzupeinien posrednich, w tym

cer ych, y i y
naktadéw, koron i mostéw;
- Do trwatego cementowania stupkéw.
PRZECIWWSKAZANIA

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle 8 ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F3
medisinsk rSdgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppst&r: F& medisinsk
réd/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask for gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du foler deg uvel. VED INNANDING:

Fjern personen til frisk luft og hold deg komfortabel med & puste.

Vask hendene grundlg etter h8ndtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omrade.

Det anbefales & bruke vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for
lege og pasient.

Forholdsregler som m4 tas i tilfelle endringer i ytelsen til enheten:

Hvis det under bruk av produktet oppdages uhomogen konsistens, stivner ikke
produktet eller fester seg ikke p§ den paferte overflaten under herding med lys eller
eventuelle biprodukter/faser frigjores under herding, eller det oppstér plutselige
akutte smerter ved pafering. nettstedet, eller hvis annen unormal oppforsel av
produktet oppdages under manipulering av enheten, som ikke er nevnt ovenfor, m&
du slutte & bruke den umiddelbart. Fjern restaureringen fra tannhulen med egnet
tanninstrument, ikke la produktet som skal svelges. Sper pasienten hvordan hun/han
har det. Hvis pasienten oppdaget noen ugnskede bivirkninger, ring umiddelbart til et
lokalt giftsenter. Samle alle tilgjengelige gjenvaerende forsyninger, ikke bruk dem
igjen og oppbevar dem utilgjengelig p& et trygt sted inntil videre. Kontakt
produsenten umiddelbart og rapporter om eventuelle endringer i ytelsen til
produktet.

HOLDBARHET

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikow.
OGRANICZENIA DOTYCZACE LACZENIA

i-FIX Duo nie nalezy stosowa¢ z produktami zawierajacymi eugenol, poniewaz
eugenol moze zaktécaé proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

U oséb podatnych produkt moze wywotywaé reakcje alergiczne lub podraznienia
(skéra, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Wdrozono i zweryfikowano s$rodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwigkszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACIJENTOW

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentdw, ich wieku i ogélnego
stanu zdrowia. Moga to byc dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku.
PRZEZNACZONA CZESC CIALA  LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

Czes$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie - zab.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

i-FIX Duo przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktory ma wiedze, jak uzywac popularnych
materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

i-FIX Duo dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby jakiejkolwiek
wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekgji, profilaktycznej, regularnej
konserwacji lub kalibracji, aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie urzadzenia
w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli
opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA




i-FIX Duo przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym panuje
temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilo$¢ materiatu nadaje si¢ do
jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie uzywac¢ ponownie. Dozowana
iloé¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Materiaty eksploatacyjne, takie
jak koncéwki Automix, korncéwki wewnatrzustno-korzeniowe, sa dostarczane z
urzadzeniem.

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

PRZYGOTOWANIE:
1. Usuna¢ uzupetnienie tymczasowe.

2. Oczysci¢ powierzchnig, sptuka¢ woda i osuszy¢ powietrzem. Unikac
przesuszenia. Powierzchnia musi pozostaé btyszczaca.

Wyprébowac stata odbudowe, aby zapewni¢ prawidtowe dopasowanie.

Natozy¢ warstwe wytrawiania, takiego jak i-GELM na catq wytrawiong

powierzchnie, postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15 sekund (zebina), 30 sekund

(szkliwo). Optuka¢ woda i osuszy¢ powietrzem. Unikaé przesuszenia

zebiny. Po wyschnieciu powierzchnia wyglada na kredowa i nie nalezy jej

zanieczyszcza¢ przed natozeniem kleju. Jedli powierzchnia zostanie
zanieczyszczona $ling, ponownie optukac¢ i wysuszy¢ oraz wytrawi¢
ponownie, jesli to konieczne.

5. Natozy¢ cienka warstwe $wiattoutwardzalnego kleju, takiego jak i-
BONDING LCN natychmiast na wytrawiong powierzchnig lub podwéjnie
utwardzalny klej do cementowania po wklejeniu, postepujac zgodnie z
instrukcja producenta.

hw

6. Zdjaé nasadke ze strzykawki i-FIX Duo.

7. Szybko i ostroznie przymocowac koncowke automix do strzykawki.

8. Przed uzyciem sprawdzi¢ wyptyw materiatu z kofcowki automix.

9. Wycisna¢ 1-2 mm pasty na bloczek do mieszania, aby wyréwnac paste
bazowa i paste katalizatora w koficowce automix. Nie uzywac wycisnietej
wczesniej pasty..

UMIESZCZENIE:
WKEADY/NAKLADY :

1. Nanie$¢ cement bezposrednio do uzupetnienia. Zakry¢ wszystkie
powierzchnie.

2. Mocno osadzi¢ uzupetnienie na preparacie. Ustabilizowaé, az cement
bedzie w petni zwigzany.
KORONY/MOSTY:
1. Nanie$¢ cement bezposrednio do uzupetnienia. Zakry¢ wszystkie

powierzchnie.

2. Mocno osadzi¢ uzupetnienie na preparacie. Pozwoli¢ cementowi wyptynaé
ze wszystkich krawedzi. Ustabilizowaé, az cement bedzie w petni
zwigzany.

SEUPKI:

1. Zamocowaé koncéwke kanatu korzeni wewnatrzustnego na korncéwce

automix i dozowa¢ cement bezposrednio do kanatu.

2. Ostroznie osadzi¢ stupek i lekko obrdci¢, aby uniknaé¢ uwiezienia
powietrza. Pozwoli¢ cementowi wyptynac z przestrzeni kanatu. Utwardzac
przez 10 sekund, aby utrwali¢ pozycje stupka. Uzy¢é lampy
polimeryzacyjnej LED o natgzeniu $wiatta 1200mW/cm?2. Niektére lampy
o wiekszej intensywnosci moga wymagac krotszego czasu polimeryzacji,
nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja uzytkowania producenta.
Ustabilizowaé, az cement bedzie w petni zwigzany.

WYKONCZENIE:

1. Po prawidtowym osadzeniu uzupetnienia i gdy cement jest w stanie
gumowatym, usunaé¢ caty nadmiar cementu za pomoca skalera lub
eksploratora. Stan gumowaty mozna uzyska¢ przez utwardzanie
Swiattem przez ok. 2-3 sekundy lub pozostawienie cementu do
samoutwardzania przez ok. 30 sekund - 1 minute po aplikacji.

2. Utwardza¢ $wiattem przez 20-30 sekund wszystkie powierzchnie i brzegi
po usunieciu catego nadmiaru cementu. Uzy¢ lampy polimeryzacyjnej
LED o natezeniu $wiatta 1200mW/cm2. Niektére lampy o wiekszej
intensywnosci moga wymagac¢ krétszego czasu polimeryzacji, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania producenta. Zakonczy¢
odbudowe.

UWAGA!

a) Czas pracy w 23°C wynosi okoto 1 minuty 30 sekund do 2 minut. Czas
wigzania chemicznego w 37°C wynosi okoto 2 minut do 2 minut 30
sekund. Czas utwardzania $wiattem na jedna powierzchnig wynosi 20-30
sekund.

OSTRZEZENIA

Koncdwki sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie stosowaé w
bezposrednim kontakcie z tkankg miazgi. Poniewaz i-FIX Duo ma duza przyczepnos¢,
nalezy oczysci¢ wszystkie instrumenty przed natozeniem cementu. Czas wigzania
zalezy od temperatury otoczenia i jamy ustnej. Podwyzszona temperatura skroci czas
pracy/wiazania. I odwrotnie, obnizona temperatura wydtuzy czas pracy/wigzania.
Cement jest wrazliwy na $wiatto. Czas pracy znacznie sig skraca podczas aplikacji
przy intensywnym oswietleniu. Po wyttoczeniu zadanej ilosci materiatu nalezy
natychmiast zamkna¢ strzykawke, tak aby materiat nie zostat od$wietlony. Szczelnie
zamknaé strzykawke, zaktadajac oryginalng nasadke natychmiast po uzyciu.
Wyjmujac i-FIX Duo z lodéwki po przechowywaniu, nalezy pozostawi¢ materiat na
pewien czas w temperaturze otoczenia, az do nagrzania. Nie nalezy stosowac
produktu u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystepowaty cigzkie reakcje alergiczne
lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw. i-FIX Duo nie emituje
promieniowania i nie powoduje zadnych zaktécen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukac woda przez kilka minut. Zdjac¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sig: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ sig¢ pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duza iloscia wody. Jesli wystapi
podraznienie skéry/bton sluzowych lub wysypka: Zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢ sie z Centrum Zatruc lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Doktadnie umyé rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjac w przypadku zmian w dzialaniu u

Jezeli w trakcie uzytkowania produktu zauwazono niejednorodna konsystencje,
produkt nie twardnieje lub nie przylega do natozonej powierzchni podczas
utwardzania $wiattem lub podczas utwardzania uwalniaja sie jakiekolwiek
produkty/fazy uboczne lub podczas aplikacji pojawia sie nagty ostry bol lub jesli
jakiekolwiek inne nieprawidtowe zachowanie produktu zauwazone podczas
manipulowania urzadzeniem, ktére nie zostato wymienione powyzej, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ uzywania. Usuna¢ uzupetnienie z ubytku zeba odpowiednim
instrumentem stomatologicznym, nie dopusci¢ do potkniecia produktu. Zapytaj
pacjenta, jak sie czuje. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek niepozadane skutki
uboczne, natychmiast skontaktuj sie z lokalnym osrodkiem zatru¢. Zbierz wszystkie
dostepne pozostate zapasy, nie uzywaj ich ponownie i przechowuj je poza zasiegiem
w bezpiecznym miejscu do odwotania. Natychmiast skontaktuj sie z producentem i
zgto$ wszelkie zauwazone zmiany w dziataniu produktu.

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 2 lata od daty produkcji. Nie uzywaé po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawa¢ numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé produkt szczelnie zamknigty w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 2-8°C (najlepiej przechowywac w lodéwce). Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i zrédet ciepta. Nie zamrazac.
Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUINOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wtasciwemu organowi parstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

i-FIX Duo jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany
zgodnie z instrukcja uzytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej jest dostepne na stronie internetowej producenta www.i-
dental.lt/sscp/ do czasu pojawienia sie online Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nasze produkty zostaty stworzone z myslg o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrolg,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
Jjakos¢ naszych produktéw zgodna z obowigzujacymi normami.

WAZNOSE

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg waznos¢.
OPAKOWANIE

IFDTP Podwéjna strzykawka 8 g, 10 sztuk koncéwek automix (do
dwd kawki korncowek d
wkiadéw / naktadéw, koron, mostéw), 10 sztuk korcéwek do

kanatéw wewnatrzustnych (do wktadow)

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

i-FIX Duo é um cimento radiopaco, bioinerte e de cura dupla, com base em resinas
de metacrilato e particulas de enchimento de vidro de silica/bario. i-FIX Duo é um
dispositivo de alta resisténcia e alta resisténcia com 6timas caracteristicas de
colagem. O uso de pontas automix garante uma mistura homogénea que pode ser
colocada diretamente na restauragéo.

COMPOSICAO

Base: vidro dental triturado com base em silica e bario 50-70%, mistura de
metacrilato 30-50%, condicionador 1-5%, didxido de silicio 1-5%, iniciador <1%,
opacificante <1%, acelerador 1%, inibidor <1%. Catalisador: vidro dental moido com
base em silica e bario 50-70%, mistura de metacrilato 30-50%, didxido de silicio 1-
5%, coiniciador <1%, estabilizador <1%, fotoiniciador <1%, inibidor <1%, pigmento
<1%.

i-FIX Duo ndo contém substancias médicas, incluindo sangue humano ou derivados
de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana; tecidos ou
células de origem animal, ou seus derivados, conforme referido no Regulamento (UE)
n.° 722/2012; substancias cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou
com propriedades de desregulagéo endécrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

leve e quimico
115.4+8.4 MPa
24.28+0.45 ug/mm?

cura dupla
resisténcia a flexdo
sorgdo de agua

em agua 0.64+0.21 pg/mm3
espessura do filme 8.8 um

FINALIDADE PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS
i-FIX Duo restaura/melhora a aparéncia estética do dente restauravel;
restaura/mantém a fungdo dentaria do dente restauravel; protege as estruturas
bioldgicas do dente restauravel e dos tecidos adjacentes.

INDICACOES CLiNICAS
- Para a cimentacio permanente de restauragdes indiretas
incluindo inlays, onlays, coroas e pontes de cerdmica, compésitos
e metal-base;
- Para a cimentagdo permanente de postes.
CONTRA-INDICACOES

Pacientes com histérico de reagBes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a
qualquer um dos ingredientes.

RESTRICOES A COM BINAséES

i-FIX Duo ndo deve ser usado com produtos que contenham eugenol, ja que o
eugenol pode prejudicar o processo,de polimerizagao.
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Em individuos que sejam suscetiveis, i-FIX Duo pode causar reagdes alérgicas ou de
irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
RISCOS RESIDUAIS

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi reduzido
tanto quanto possivel, o risco residual geral é considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES




N&o ha restrigdes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de saude. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o dispositivo -
dente.
UTILIZADOR PRETENDIDO

i-FIX Duo desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em odontologia. O seu
utilizador deve ser um médico licenciado que tenha conhecimentos sobre como usar
materiais odontolégicas comuns. N&o ha necessidade de formag&o especifica.
ESTERILIDADE

i-FIX Duo é entregue ndo esterilizado. Ndo ha necessidade de qualquer esterilizagdo
preparatéria, limpeza ou desinfecgdo, manutencdo preventiva regular ou calibragdo
para garantir que o dispositivo opere de forma adequada e segura durante a sua vida
atil prevista. No entanto, ndo use se a embalagem principal estiver danificada.
AMBIENTE DE USO

i-FIX Duo foi desenvolvido para ser usado em consultério odontoldgico onde a
temperatura ambiente é de 18-25 ° C. A quantidade dispensada de material &
adequada para uso uUnico (apenas para um paciente). Ndo reutilize. Quantidade
dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de fung&o.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

N&o é fornecido nenhum acessorio com o dispositivo. Consumiveis, como pontas de
automix, pontas de canal radicular intraoral, sdo fornecidos com o dispositivo.

INSTRUCOES DE USO

PREPARAGAO:
1. Remova a restauragdo temporaria.
2. Limpe a superficie, enxague com &gua e seque com ar. Evite secar
demais. A superficie deve permanecer brilhante.
3. Experimente a restauracdo permanente para garantir o encaixe
adequado.

4. Aplique uma camada de corros&o, como i-GELN em toda a superficie a ser
atacada, siga as instruges do fabricante para o seu uso. Deixe o
condicionamento &cido durante 15 segundos (dentina), 30 segundos
(esmalte). Enxague com agua e seque com ar. Evite secar demais a
dentina. Apds a secagem, a superficie apresenta um aspecto farindceo e
ndo deve ser contaminada antes da aplicagdo do adesivo. Se a superficie
ficar contaminada com saliva, enxdgue e seque novamente e faga o
condicionamento acido se necessario.

5. Aplique uma camada fina de adesivo fotopolimerizavel, como i-BONDING
LCN imediatamente na superficie atacada ou adesivo de polimerizagdo
dupla para pés-cimentagdo, siga as instruges do fabricante para o seu
uso.

6. Remova a tampa da seringa i-FIX Duo.
7. Prenda pronta e cuidadosamente a ponta automix na seringa.
8. Teste o fluxo do material da ponta automix antes de usar.
9. Esprema 1-2 mm de pasta para uma almofada de mistura para igualar a
pasta base e a pasta de catalisador na ponta de automix. N&o use a pasta
_que foi espremida.
COLOCACAO:
INLAYS/ONLAYS:
1. Dispense o cimento diretamente na restauragdo. Cubra todas as

superficies.

2. Assente a restauragdo firmemente na preparagdo. Estabilize até que o

cimento esteja totalmente curado.
COROAS/PONTES:

1. Dispense o cimento diretamente na restauragdo. Cubra todas as
superficies.

2. Assente a restauragdo firmemente na preparagdo. Deixe o cimento fluir
de todas as margens. Estabilize até que o cimento esteja totalmente
curado.

POSTES:

1. Monte a ponta do canal radicular intraoral na ponta automix e dispense

o cimento diretamente no canal.

2. Assente a coluna com cuidado e gire ligeiramente para evitar a retengdo
de ar. Deixe o cimento fluir do espago do canal. Fotopolimerize durante
10 segundos para fixar a posicdo do pino. Use lampada LED de
polimerizagdo com intensidade de luz 1200mW/cm?. Algumas ldmpadas
com maior intensidade podem exigir menos tempo de polimerizag&o, siga
as instrugBes do fabricante para o seu uso. Estabilize até que o cimento
esteja totalmente curado.

ACABAMENTO:

1. Quando a restauragdo estiver devidamente assentada e enquanto o
cimento estiver em estado de borracha, remova todo o cimento em
excesso com um destilador ou explorador. O estado de borracha pode
ser obtido através da fotopolimerizagdo por aproximadamente 2-3
segundos ou permitindo que o cimento autocure durante
aproximadamente 30 segundos - 1 minuto ap6s a aplicagdo.

2. Fotopolimerize durante 20-30 segundos todas as superficies e margens
apos a remogdo de todo o cimento em excesso. Use lampada LED de
polimerizagdo com intensidade de luz 1200mW/cm2. Algumas lampadas
com maior intensidade podem exigir menos tempo de polimerizag&o, siga
_as instrugdes do fabricante para o seu uso. Conclua a restauragéo.

OBSERVACAO!

a) O tempo de trabalho a 23°C é de cerca de 1 minuto e 30 segundos a 2
minutos. O tempo de endurecimento quimico a 37°C é de cerca de 2
minutos a 2 minutos e 30 segundos. O tempo de cura pela luz por
superficie é de 20-30 segundos.

AVISOS

As pontas sdo de uso Unico. Ndo use em contacto direto com o tecido pulpar. Como
i-FIX Duo altamente adesivo, limpe todos os instrumentos antes da cura do cimento.
O tempo de endurecimento depende da temperatura ambiente e oral. O aumento da
temperatura reduzird o tempo de trabalho/configuragdo. Vice-versa, a diminuigdo da
temperatura prolongara o tempo de trabalho/configuragdo. O cimento é sensivel a
luz. O tempo de trabalho reduz significativamente durante a aplicagéo sob iluminagédo
intensa. Apés a extrusdo da quantidade desejada de material, feche imediatamente
a seringa, para que o material ndo seja desiluminado. Feche bem a seringa
recolocando a tampa original imediatamente apds o uso. Ao remover o i-FIX Duo do
frigorifico ap6s o armazenamento, deixe o material & temperatura ambiente durante
algum tempo até ao aquecimento. N&o use o produto com pacientes com histérico
de reagbes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos

ingredientes. i-FIX Duo
eletromagnéticas.

PRECAUGCOES

ndo emite radiagdo e n&do causa interferéncias

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com &gua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atencdo médica. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a
boca. Ligue para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se ndo se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para
respirar. Lave bem as mdos ap6s manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protecdo
ocular/protegdo facial para médico e paciente.
Precaugbes a serem em caso de alteragdes no do dispositivo:
Se, durante o uso do produto, for observada consisténcia ndo homogénea, o produto
n&o endurecer ou ndo aderir a superficie aplicada durante a cura com luz ou quaisquer
subprodutos/fases forem liberados durante a cura, ou ocorrer dor aguda repentina
na aplicagdo site, ou se qualquer outro comportamento anormal do produto notado
durante a manipulag@o do dispositivo, que ndo seja mencionado acima, interrompa
o uso imediatamente. Remova a restauragéo da cavidade do dente com instrumento
odontoldgico adequado, ndo deixe o produto ser engolido. Pergunte ao paciente como
ele estd se sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos colaterais indesejaveis,
ligue imediatamente para um centro de envenenamento local. Recolha todos os
suprimentos restantes disponiveis, ndo os use novamente e mantenha-os fora de
alcance em um local seguro até novo aviso. Entre em contato com o fabricante
imediatamente e relate quaisquer alteragdes observadas no desempenho do
produtoSe notar qualquer alteragdo no desempenho do dispositivo, remova
imediatamente o cimento aplicado com um instrumento odontol6gico adequado.
Pergunte ao paciente como ele esta se sentindo. Se o paciente notar quaisquer efeitos
colaterais indesejéveis, ligue imediatamente para um centro de intoxicagdo local.
VALIDADE

O prazo de validade do produto é de 2 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apds
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 2-8°C (preferivel
num frigorifico). Proteja da luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele.
Mantenha fora do alcance das criangas!

ELIMINACAO

Descarte o conteldo/recipiente conforme exigido pelos requisitos regulamentares
nacionais.
VIGILANCIA

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagéo ao dispositivo, informe o fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CL inico

i-FIX Duo é seguro e funciona conforme pretendido se for utilizado de acordo com as
instrugdes de utilizagdo do fabricante. O resumo da seguranca e do desempenho
clinico esta disponivel no site do fabricante www.i-dental.lt/sscp/ até que o Banco de
Dados Europeu de Dispositivos Médicos (EUDAMED) fique online.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos estd além do nosso controlo, o utilizador é
totalmente responsavel pela aplicacdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

VALIDADE

Apds a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versbes anteriores sdo
substituidas.

EMBALAGEM

IFDTP Seringa dupla de 8g, pontas de automix de 10unids (para
inlays/onlays, coroas, pontes), pontas de canal radicular
intraoral de 10unids (para pinos)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO

DESCRIERE

i-FIX este un ciment cu dubld polimerizare, bioinert, radioopac, bazat pe rasini tip
metacrilat si particule de sticld de silice/bariu. i-FIX Duo este un dispozitiv puternic,
cu rezistentd mare si caracteristici adezive optime. Folosirea varfurilor cu amestecare
automatd asigura un mix omogen care poate fi plasat direct in restaurare.
COMPOZITIE

Bazd: sticld dentard maruntitd bazatd pe silice si bariu 50-70%, amestec de
metacrilat 30-50%, agent de conditionare 1-5%, dioxid de silicon 1-5%, initiator
<1%, opacifiant <1%, accelerator 1%, inhibitor <1%. Catalizator: sticld dentara
maruntitd bazatd pe silice si bariu 50-70%, amestec de metacrilat 30-50%, dioxid de
silicon 1-5%, coinitiator <1%, stabilizator <1%, fotoinitiator <1%, inhibitor <1%,
pigment <1%%.

i-FIX Duo nu contine substante medicinale, inclusiv sénge uman sau derivate din
plasmd; tesuturi sau celule de origine umana sau derivatele lor; tesuturi sau celule
de origine animald sau derivatele lor, conform Reglementdrii (UE) Nr. 722/2012;
substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau cu proprietati
destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

usoara si chimicd
115.4+8.4 MPa

dubld polimerizare
rezistentd la flexiune
absoarbe apa 24.28+0.45 pug/mm?3
solubil in apd 0.64+0.21 pg/mm3
grosime film 8.8 um

UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

i-FIX Duo reface/imbundtdteste aspectul estetic al dintelui recuperabil;
reface/mentine functia dentara a dintelui recuperabil; protejeaza structurile biologice
ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

INDICATII CLINICE

- Pentru cimentarea permanenta a restaurérilor indirecte, inclusiv
a plombelor, coroanelor si puntilor de ceramicd, compozit si
metal;



- Pentru cimentarea permanenté a pivoturilor.
CONTRAINDICATII

Pacienti cu un istoric de alergii severe sau reactii de iritatie la produs sau la unul din
ingredientele sale.
REACTII LA COMBINATII

i-FIX Duo nu trebuie folosit cu produse ce contin eugenol, deoarece eugenolul ar
putea afecta procesul de p_olimerizare.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasd, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

cimentul s& se aseze. Timpul de asezare depinde de conditile ambientale si
temperatura orald. Temperatura ridicatd va reduce timpul de lucru/asezare, pe cand
temperatura scazutd va prelungi timpul de lucru/asezare. Cimentul este sensibil la
lumind. Timpul de lucru scade semnificativ in timpul aplicdrii sub luming intensa.
Dupé ce se elibereaza cantitatea doritd de material, inchideti imediat seringa, pentru
ca materialul s& nu fie afectat de lumind. Inchideti stréns seringa punand inapoi
capacul original imediat dupd folosire. Cand scoateti i-FIX Duo din frigider dupd
depozitare, |3sati materialul la temperatura camerei un timp pand se incélzeste. A nu
se utiliza la pacientii cu un istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs sau
la orice din ingredientele sale. i-FIX Duo nu emite radiatii si nu cauzeaza interferente
electromagnetice.

PRECAUTII

Au fost implementate si verificate masuri de control al riscului pentru a-| reduce cét
mai mult posibil; riscul rezidual_general este considerat ca fiind unul acceptabil.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sanatate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varsta mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SsI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

Pérti ale corpului - cavitatea bucald. Tesuturi sau fluide care intrd in contact cu
dispozitivul - dinte.
UTILIZATOR DESTINAT

i-FIX Duo este destinat exclusiv utilizdrii stomatologice profesionale. Utilizatorii sai
pot fi medici care au dobandit cunostinta necesara utilizérii materialelor dentare. Nu
este nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

i-FIX Duo este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare preparatoare,
curdtare sau dezinfectie, mentenantd preventivad, regulatd sau calibrare pentru ca
acest dispozitiv s fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei sale de viatd. Cu toate
acestea, a nu se utiliza dacd pachetul este deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

i-FIX Duo este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura ambientald
este cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de material este suficientd pentru
o singura utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi acestea. Cantitatea eliberata
pastratd altundeva decdt in pachetul original isi poate pierde proprietdtile de
functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Nu sunt furnizate accesorii cu dispozitivul. Consumabile, cum ar fi varfurile automix,
varfurile canalului intraoral-radicular, sunt furnizate impreund cu dispozitivul.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIRE:
1. Inl&turati restaurarea temporaré.

2. Curatati suprafata, clatiti-o cu apd si uscati-o cu aer. Evitati uscarea
excesiva. Suprafata trebuie sd luceasca.

3. Incercati pozitionarea restaurarii permanente pentru a asigura o potrivire
bund.

4. Aplicati un strat de gel demineralizant, cum ar fi i-GELN pe toatd suprafata
care urmeaza a fi gravatd. Lasati gelul s& stea timp de 15 secunde
(dentind), 30 de secunde (smalt). Clatiti cu apd si uscati cu aer. Evitati
uscarea excesivd a dentinei. Dupd uscare, suprafata trebuie sa fie alba,
necontaminatd inainte de aplicarea rasinii. Dacd suprafata este
contaminatd cu saliva, clatiti si uscati din nou, aplicand un nou strat de
gel demineralizant dacd este nevoie.

5. Aplicati un strat subtire de adeziv fotopolimerizant, cum ar fi i-BONDING

LCVN, imediat pe suprafata demineralizatd sau un adeziv cu dubld

polimerizare pentru post-comentare, conform instructiunilor de utilizare

furnizate de producétor.

Inl&turati capacul seringii i-FIX Duo.

Prompt si cu atentie, atasati seringii varful automix.

Testati fluiditatea materialului din varful automix inainte de utilizare.

Extrageti 1-2mm de material pe o placutd de amestecare pentru a egala

pasta catalizator si bazé de pe varf. Nu folositi pasta extrasa.

PLASARE:

L ENO

INLAYS/ONLAYS:
1. Puneti cimentul direct in restaurare. Acoperiti toate suprafetele
2. Sigilati ferm restaurarea. Stabilizati pand cand cimentul este asezat pe
deplin.
COROANE/PUNTI:
1 Puneti cimentul direct in restaurare. Acoperiti toate suprafetele
2. Sigilati ferm restaurarea. Lasati cimentul s& curgd de pe toate marginile.
Stabilizati pdnd cand cimentul este asezat pe deplin.
PIVOTURI:
1. Montati varful intraoral pentru canalul radicular pe varful automix si

puneti cimentul direct in canal.

2. Plasati bine pivotul si rotati-l usor pentru a evita captarea aerului. Lasati
cimentul sd curgd din spatiul canalului. Fotopolimerizati timp de 10
secunde pentru e fixa pozitia pivotului. Folositi polimerizarea cu lampa
LED la o intensitate a luminii de 1200mW/cm?2. Unele I8mpi cu intensitate
mai mare pot necesita mai putin timp de polimerizare - urmati
instructiunile de utilizare ale producdtorului. Stabilizati pand cand
cimentul este asezat pe deplin.

FINISARE:

1. Dupd ce restaurarea este fixa iar cimentul este elastic, inldturati excesul
de ciment cu un scaler sau explorator. Starea elasticd se poate obtine
fotopolimerizand timp de 2-3 secunde sau ldséand cimentul sd se
autopolimerizeze timp de 30 de secunde - 1 minut de la aplicare.

2. Fotopolimerizati timp de 20-30 de secunde toate suprafetele si marginile
dupd inldturarea excesului de ciment. Fotopolimerizati timp de 20 de
secunde. Folositi polimerizarea cu lampa LED la o intensitate a luminii de
1200mW/cm?2. Unele Idmpi cu intensitate mai mare pot necesita mai putin
timp de polimerizare - urmati instructiunile de utilizare ale
producétorului. Finisati restaurarea.

NOTA!
a)  Timpul de lucru la 23°C este in jur de 1 minut si 30 de secunde - 2 minute.
Timpul de asezare chimicd la 37°C este in jur de 2 minute - 2 minute si
30 de secunde. Timpul de fotopolimerizare pe suprafata este de 20-30
de secunde.
AVERTISMENTE

Este recomandatd folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati cldtirea. Dacd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spdlati cu multd apd. Dacd apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepartati
fmbrécédmintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-vd bine mainile dupd folosire. Folositi doar intr-o
zond bine aerisitd. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fatd, atat pentru medic cat si pentru pacient.

Mésuri_de precautie care trebuie luate in cazul unor modificéri ale performantei
dispozitivului:

Dacd, in timpul utilizdrii produsului, se observd consistentd neomogend, produsul nu
se intdreste sau nu adera pe suprafata aplicata in timpul intaririi cu lumind sau se
elibereazd orice subproduse/faze in timpul intdririi sau apar dureri acute bruste la
aplicare. site-ul sau dacd orice alt comportament anormal al produsului observat in
timpul manipuldrii dispozitivului, care nu este mentionat mai sus, intrerupeti imediat
utilizarea. Scoatefi restaurarea din cavitatea dentard cu un instrument dentar
adecvat, nu Idsati produsul s fie inghitit. Intrebati pacientul cum se simte. Dacd
pacientul a observat efecte secundare nedorite, sunati imediat la un centru local de
otravire. Colectati toate consumabilele rdmase disponibile, nu le mai utilizati si
pastrati-le la indeméand intr-un loc sigur pana la o noud notificare. Contactati imediat
producatorul si raportati orice modificri observate in performanta produsului.
DURATA DE VIATA

Durata de viatd a produsului este de 2 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirarii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirdrii.

DEPOZITARE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 2-8°C (preferabil la frigider).
A se proteja de lumina directd a soarelui si de surse de céldurd. A nu se ldsa la
indemana copiilor!

DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

Dacéd a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-l la autoritatea
competenta din Statul Membru in care este gtabilit utillzatorul si/sau brevetul.
REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

i-FIX Duo este sigur si functioneazd conform intentiei dacd este utilizat in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului. Rezumatul sigurantei si
performantei clinice este disponibil pe site-ul producdtorului www.i-dental.lt/sscp/
pana la intrarea online a bazei de date europene pentru dispozitive medicale
(EUDAMED).

RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizdrii stomatologice
profesionale. Avand in vedere ca nu putem controla modul de aplicare a produselor
noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur, garantdm calitatea
produselor noastre, raportatd la standardele in vigoare.

VALABILITATE

U Odatd cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare
sunt anulate.
AMBALAJ

[REF 1FDTP 8g seringd dubld, 10buc vérfuri automix (pentru plombe,
coroane, punti), 10buc varfuri intraorale-canal radicular (pentru

pivoturi)

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

Varfurile sunt de unicd folosintd. Nu folositi in contact direct cu tesuturile pulpei.
Deoarece i-FIX Duo este puternic adeziv, curdtati toate instrumentele inainte ca

i-FIX Duo je dudlne tuhnuci, bioinertny, rentgenkontrastny cement na baze
methakryldtovych Zivic a ¢astic plniva zo oxidu kremi¢itého/barnatého. i-FIX Duo je
vysoko pevné a vysoko odolné zariadenie s optimalnou charakteristikou lepenia.
Pouzitie hrotov automix zaistuje homogénnu zmes, ktord mozno umiestnit priamo do
nahrady.

ZLOZENIE

Baza: zubné sklo brisené na baze oxidu kremiditého a baria 50-70%, zmes
metakrylatu 30-50%, kondicionér 1-5%, oxid kremitity 1-5%, iniciator <1%, kalidlo
<1%, urychloval 1%, inhibitor <1%. Katalyzator: dentdlne sklo brisené na baze
oxidu kremi¢itého a barnatého 50-70%), metakrylatova zmes 30-50%, oxid kremicity
1-5%, koinicidtor <1%, stabilizator <1%, fotoinicidtor <1%, inhibitor <1%, pigment
<1%.

i-FIX Duo neobsahuje lie¢iva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva
alebo bunky alebo ich derivaty fudského pdvodu; tkaniva alebo bunky Zivotisneho
povodu alebo ich derivaty podfa Nariadenia (EU) & 722/2012; latky, ktoré su
karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju vlastnosti narusujuce
endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

fahké a chemické
115.4+8.4 MPa

dvojité vytvrdzovanie

pevnost v ohybe

absorpcia vody 24.28+0.45 pg/mm3

rozpustnost vo vode 0.64+0.21 ug/mm?3

hrubka filmu 8.8 um
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

i-FIX Duo obnovuje/zlepSuje esteticky vzhlad obnovitelného zuba; obnovuje/udrzuje
zubnU funkciu obnovitelného zuba; chréni biologické Struktdry obnovitelného zuba a
susednych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE




- Pre trvalé cementovanie nepriamych nahrad vratane
ker v i a nepriamych zubnych
vyplni, Eiastoénych korumek koruniek a mostikov;

Pre trvalé cementovanie korefiovych &apov.
KONTRAINDIKACIE

Pacienti, ktori maji v anamnéze zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktortkolvek zlozku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

i-FIX Duo by nemal byt pouzivany s produktmi obsahujicimi eugenol, pretoZe
eugenol mbze narusit proces polymerizacie.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méZe produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
o, sliznice, dychacie cesty).
ZVYSKOVE RIZIKA

Bola implementovana a overena opatrenl na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvyskove riziko je povaZované za prijatelné.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Nie si zndme Ziadne obmedzenia tykajice sa populdcie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MéZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti.

ZAMYSIANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNVCH TEKUTIN

Cast tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub.
URCENY POUZIVATEL

i-FIX Duo je vyvinuty len pre profesionalne pouzitie v stomatoldgii. Pouzit ho mdze
iba lekdr s licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani beznych dentalnych materidlov.
Nie je potreba zvlastneho skolenia.

STERILITA

i-FIX Duo je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat Ziadnu pripravnd
sterilizaciu, ¢&istenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd UGdrzbu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpeéne po cell dobu
jeho Zivotnosti. Nepouzivajte vSak, ak je primarny bali¢ek poSkodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

i-FIX Duo je urfeny na pouzitie v zubnej ordinécii, kde je teplota okolia 18-25 °C.
Vydané mnozstvo materidlu je vhodné pre jednorazové pouzitie (iba pre jedného
paclenta) Nepouzivajte znova. Vydané mnozstvo, ktoré nie je v pévodnom obale,
mbZe viest k strate funkcie.

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

K zariadeniu nie je dodavané Ziadne prislusenstvo. Spotrebny materidl, ako su hroty
automix, 3picky |ntra0ra|neh0 korefiového kandlika, sa dodava so zariadenim.
NAVOD NA POUZITIE

PRIPRAVA.
Odstrafite docasnl redtauraciu.

2. Povrch ocistite, oplachnite vodou a osuste vzduchom. Vyvarujte sa
prilisnému vysuseniu. Povrch musi zostat leskly.

3. Skuste trvall redtaurdciu, aby ste zaistili spravne uloZenie.

4. Naneste leptaciu vrstvu, ako je i-GELV, na vsetky leptané plochy,
postupuijte podla pokynov vyrobcu. Nechajte leptat na mieste po dobu 15
sekund (dentin), 30 sekund (sklovina). Oplachnite vodou a osuste
vzduchom. Vyvarujte sa prilinému vysychaniu dentinu. Po zaschnuti
vyzera povrch kriedovo a nesmie byt pred nanesenim lepidla znecisteny.
Ak je povrch kontaminovany slinami, oplachnite ho a znovu osuste a v
pripade potreby znovu leptajte.

5. Na leptany povrch okamzite naneste tenkd vrstvu fahko vytvrdzujiceho
lepidla, ako je i-BONDING LCN, alebo lepidlo s dvojitym vytvrdzovanim
pre nasledné cementovanie, postupujte podla pokynov vyrobcu.

6. Odstrarite viecko injekénej striekacky i-FIX Duo.

7. OkamtZite a opatrne pripojte hrot automixu ku striekacke.

8. Pred pouzitim otestujte tok materidlu z hrotu automixu.

9.  Vytlaéte 1-2 mm pasty na miesaciu podlozku, aby sa vyrovnala zakladna
pasta a pasta katalyzatora v automix hrotu. NepouZivajte uz vytlateni
pastu.

UMIESTNENIE:

NEPRIAME ZUBNE VYPLNE/CIASTOCNE KORUNKY:
1. Davkujte cement priamo do nahrady. Pokryte vSetky povrchy.

2. Umiestnite ndhradu pevne na pripravok. Stabilizujte, kym cement uplne
nestuhne.
KORUNKY/MOSTIKY:
1. Dévkujte cement priamo do nahrady. Pokryte vietky povrchy.
2. Umiestnite nahradu pevne na pripravok. Nechajte cement vytekat zo

vsetkych okrajov. Stabilizujte, kym cement Uplne nestuhne.

KORENOVE CAPY:
Nalnstalu]te hrot intraordineho korefiového kanala na hrot automixu a
davkujte cement priamo do kanala.

2. Koreflovy &ap opatrne usadte a zlahka ho otaajte, aby nedoslo k
zachyteniu vzduchu. Nechajte cement vytekat z priestoru kanala. Polohu
koreriovych apov zafixujte svetlom po dobu 10 sekind. PouZite LED
polymerizacnii lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm2. Niektoré
Ziarovky s vy$Sou intenzitou mézu vyzadovat krat$iu dobu polymerizacie,
postupujte podlfa pokynov vyrobcu. Stabilizujte, kym cement Uplne
nestuhne.

DOKONCOVANIE.
Po riadnom usadeni vyplne a v ¢ase, ked' je cement v gumovom stave,
odstrarite vSetok prebytoény cement pomocou scaleru alebo exploreru.
Gumového stavu mozno dosiahnut vytvrdenim svetlom po dobu cca. 2-3
sekundy alebo ponechanim cementu samovolne vytvrdzovat 30-60 s po
aplikacii.

2. Po odstraneni vsetkého prebytoéného cementu vytvrdzujte vsetky
povrchy a okraje po dobu 20-30 sekind. Pouzite LED polymerizaéni
lampu s intenzitou svetla 1200 mW/cm?2. Niektoré Ziarovky s vysSou
intenzitou mdzu vyZadovat kratsiu dobu polymerizacie, postupujte podfa

R pokynov vyrobcu. Dokondite restaurovanie.

POZNAMKA!

a)  Pracovna doba pri 23 °C je priblizne 1 minita 30 sekind az 2 minuty.
Doba chemického vytvrdnutia pri 37 °C je priblizne 2 minGty az 2 minuty
30 sekind. Doba vytvrdnutia pomocou svetla je 20-30 sekund.

VAROVANIE

prace/nastavenia. Naopak znizena teplota predizi dobu prace/nastavenie. Cement je
citlivy na svetlo. Pracovna doba sa pri aplikacii pri intenzivnom osvetleni vyrazne
znizuje. Po vytlageni pozadovaného mnoZzstva materidlu okamzite uzatvorte injeként
striekacku, aby materidl nebol na svetle. Ihned po pouziti tesne uzavrite injeként
striekacku nasadenim pdvodného vie¢ka. Pri vyberani i-FIX Duo z chladni¢ky po
skladovani nechajte materidl po uréiti dobu pri izbovej teplote az do zahriatia.
Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zavazné alergické alebo
podrazdené reakcie na produkt alebo na niektoru zo zloZiek. i-FIX Duo nevyZzaruje
Ziarenie a nespdsobuje ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

Pocas aplikacie produktu sa odporiéa pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTE OCi:
Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné Sosovky, ak su
nasadené a ak je to lahké. Pokraujte vo vyplachovani. Pokial podrazdenie oci
pretrvdva: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostli ost. Kor i 1y odev
si vyzlette a pred dalsim pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachmte usta Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekara. PO VDYCHNUTI: Presurite
osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ufahcuje dychanie. Po
manipuldcii si dékladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporG&a nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oti/ochranu tvare.

Preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat'v pripade zmien vo vykone zariadenia:
Ak pocas pouzivania produktu spozorujete nehomogénnu konzistenciu, produkt pri
vytvrdzovani svetlom netvrdne alebo neprilne na naneseny povrch alebo sa pri
vytvrdzovani uvolfiuji vedlajSie produkty/fazy, alebo sa pri aplikacii vyskytne nahla
akutna bolest mieste, alebo ak pri manipulécii so zariadenim spozorujete akékolvek
iné abnormalne spravanie, ktoré nie je uvedené vy$3ie, okamzZite ho prestarite
pouZivat. Vyberte ndhradu z dutiny zuba vhodnym dentalnym nastrojom, nenechajte
produkt prehltnat, Opytajte sa pacienta, ako sa citi. Ak pacient spozoruje akékolvek
neziaduce vedlajsie u¢inky, okamzite zavolajte do miestneho toxikologického centra.
Pozbierajte vsetky dostupné zostdvajice zdsoby, uZ ich nepouZivajte a aZ do
odvolania ich uchovavajte mimo dosahu na bezpeénom mieste. Okamzite kontaktujte
vyrobcu a nahlaste akékolvek zmeny vo vykone vyrobku.

SKLADOVATELNOST

Doba pouzitelnosti produktu je 2 roky od datumu vyroby. Nepouzivajte po datume
exspiracie. Vo véetkych koredpondencia by malo byt uvedené ¢&islo arze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Uchovavajte produkt tesne uzavret( na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
2-8°C (najlepsie v chladnicke). Chrarite pred priamym sineénym ziarenim a zdrojmi
tepla. Chrérite pred mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

Obsah/obal zlikvidujte v stlade s poZiadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému do3lo v stvislosti so zariadenim,
hlasi sa to vyrobcovi a prisludnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient naﬁcha’dza. . .

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

i-FIX Duo je bezpe¢ny a funguje tak, ako ma, ak sa pouziva v sulade s pokynmi
vyrobcu na pouZitie. Sihrn bezpecnosti a klinického vykonu je dostupny na webovej
stranke vyrobcu www.i-dental.lt/sscp/, kym nebude online Eurdpska databaza
zdravotnickych pomocok (EUDAMED).

ZODPOVEDNOST VYROBCOV

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesionalne pouzitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v silade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto ndvodu na pouZitie s nahradené véetky predchadzajice verzie.
OBAL

IFDTP 8g dvojitd striekacka, 10 ks hrotov automixu (pre nepriame
zubné vyplne, Ciastotné korunky, korunky, mostiky), 10 ks
koncoviek pre intraordlne korefiové kanaliky (pre koreriové

Capy)

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

i-FIX Duo je bioinertni, radiopaen cement na osnovi metakrilatnih smol in delcev
polnila iz silicijevega dioksida / barijevega stekla, ki se dvojno utrjuje. i-FIX Duo je
visoko trpezen in zelo odporen, z optimalnimi veznimi lastnostmi. Uporaba konic za
avtomatsko mesanje zagotavlja pridobitev homogene zmesi, ki je na voljo za
takojsnjo uporabo.

SESTAVA

Osnova: mleto zobno steklo na osnovi silicijevega dioksida in barija 50-70%,
mesanica metakrilata 30-50%, balzam 1-5%, silicijev dioksid 1-5%, iniciator <1%,
opacifier <1%, pospedevalec 1%, zaviralec <1%. Katalizator: mleto zobno steklo na
osnovi silicijevega dioksida in barija 50-70%, mesanica metakrilata 30-50%, silicijev
dioksid 1-5%, coiniciator <1%, stabilizator <1%, fotoiniciator <1%, inhibitor <1%,
pigment <1%.

i-FIX Duo ne vsebuje zdravilnih snovi, vkljuéno s &lovesko krvjo ali predelano plazmo;
tkiv, celic ali derivatov Elqveékega izvora; tkiv ali celic Zivalskega izvora ali njihovih
derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so rakotvorne, mutagene, strupene
za reprodukcijo ali imajo endokrine moteée lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Hroty su iba na jedno pouZitie. NepouZivajte v priamom kontakte s buni¢inou. Kedze
je i-FIX Duo vysoko lepivy, oCistite vSetky nastroje pred cementovanim. Doba
tuhnutia zavisi na okolitej a oralnej teplote. ZvySena teplota skrati dobu

|_dvojno utrjevanje
upogibna trdnost
absorpcija vode 24.28+0.45 pg/mm?
topnost v vodi 0.64+0.21 pg/mm®
debelina filma 8.8 um

PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

svetloba in kemikalije
115.4+8.4 MPa

i-FIX Duo popravi/izboljsa estetski videz obnovljenega zoba; obnovi/vzdrzuje
funkcijo obnovljenega zoba; $¢iti biolodke strukture obnovljenega zoba in sosednjih
tkiv.

KLINICNE INDIKACIJE




- Za trajno ijah vkljuéno s
keramié i i imi inlayi, onleyi, kronami
in mosticki.

Za trajno cementiranje zatiev.
KONTRAINDIKACIJE

Bolniki, ki so imeli hude alergicne reakcije ali reakcijo drazenja na izdelek ali katero
koli njegovo sestavino.
OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

OPOZORILA

Konice so samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte v neposrednem stiku s tkivom
zobne pulpe. Ker je i-FIX Duo zelo lepljiv, ocistite vse instrumente, preden se cement
utrdi. Cas utrjevanja je odvisen od temperature okolice in temperature v ustni votlini.
PoviSana temperatura bo skrajSala ¢as dela/utrjevanja. Nasprotno bo niZja
temperatura podaljsala ¢as dela/utrjevanja. Cement je obcutljiv na svetlobo. Pri
mocéni osvetlitvi se delovni ¢as med nanasanjem bistveno zmanj$a. Ko iztisnete
zeleno koli¢ino materiala, brizgo takoj zaprite, da material ne bo izpostavljen svetlobi.
Injekcij brizgo tesno zaprite tako, da takoj po uporabi namestite originalni

i-FIX Duo ne smemo uporabljati v kombinaciji z izdelki, ki vsebujejo eugenol, saj
eugenol lahko moti postopek polimerizacije.
NEZELENI STRANSKI UCINKI

Pri posameznikih, ki so podvrZeni alergijam, lahko izdelek povzrodi alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

Ukrepi za nadzor tveganja so bili izvedeni in preverjeni. Tveganje je bilo
minimalizirano, skupno preostalo tveganje je bilo ocenjeno kot sprejemljivo.
CILINA SKUPINA PACIENTA

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splosnih zdravstvenih razmer
ni. Zdravi se lahko tako otroke kot vse druge starostne skupine, tudi starejde
paciente.

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekocine, s katerimi pripomocek pride v stik - zob.
PREDVIDENI UPORABNIK

i-FIX Duo je bil razvit samo za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Uporablja ga
lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o uporabi zobnih materialov.
Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

Dobavljen izdelek je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja
pripomo¢ka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija, ¢is€enje ali
razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, ¢e
je prejmete izdelek v poskodovani embalazi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

i-FIX Duo je namenjen za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, kjer je standardna
temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni odmerek materiala je primeren za
enkratno uporabo (samo za enega pacienta). Ni za ponovno uporabo. Odmerek, ki ni
vet shranjen v originalni embalaZi, lahko izgubi svojo funkcijo.

POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Pripomocku ni priloZzena nobena dodatna oprema. Potro$ni material, kot so konice za
samodejno mesanje, konice intraoralnih koreninskih kanalov, je priloZzen napravi.
NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA:
1 Odstranite za¢asno restavracijo.

2. Ocistite povrsino, sperite z vodo in posusite z zrakom. Izogibajte se
prekomernemu susenju. Povriina mora ostati sijajna.

3. Pomerite prileganje trajne restavracije. Pravilno se mora prilegati.

4. Na celotno povr$ino za jedkanje nanesite plast jedkalnega sredstva, kot
je na primer i-GELV, sledite proizvajal¢evim navodilom za uporabo.
Pustite, da jedkalno sredstvo uéinkuje 15 sekund (dentin), 30 sekund
(sklenina). Sperite z vodo in posusite z zrakom. Izogibajte se presusitvi
dentina. Po susenju, pred nanosom lepila, mora biti povrsina kot kreda in
ne sme biti onesnazena. Ce se povrSina onesnazi s slino, sperite in
posusite ter po potrebi ponovno nanesite.

5. Direktno na jedkano povrsino nanesite tanko plast lepila, ki se utrjuje z

ultravijoli¢no svetlobo, kot je i-BONDING LCV, ali lepilo z dvojnim

utrjevanjem za naknadno cementiranje, sledite proizvajaléevim
navodilom za uporabo.

Odstranite pokrovéek z i-FIX Duo brizge.

Konico za avtomatsko mesanje nemudoma in previdno pritrdite na brizgo.

Pred uporabo preizkusite pretok materiala iz konice za avtomatsko

mesanje.

9. Iztisnite 1-2 mm materiala na mesalno plo¢ico, da se pretok osnovne
paste in katalititne paste v konici izenaita. Iztisnjene paste ne
uporabljajte.

NAMESTITEV:

INLAYI/ONLAYI:

1. Cement nanesite direktno v pripravljen zob. Prekrijte vse povrsine.

2. Trajno restavracijo trdno namestite na pripravijeno povrsino.
Stabilizirajte, dokler se cement popolnoma ne utrdi.

KRONE/MOSTICKI

Cement nanesite direktno na pripravljen zob. Prekrijte vse povrsine.

2. Trajno restavracijo trdno namestite na pripravljeno povrsino. Pustite, da
cement odtece z vseh robov. Stabilizirajte, dokler se cement popolnoma
ne utrdi.

@ N

ZATICI:

1 Pritrdite konico za intraoralne kanale na konico za avtomatsko mesanje

in nanesite cement neposredno v kanal.

2. Previdno umestite zati¢ in ga rahlo zasukajte, da ne pride do zadrzevanja
zraka. Pustite, da cement tece ven iz kanala. 10 sekund utrjujte z
ultravijoliéno svetlobo, da fiksirate poloZaj zati¢a. Uporabite LED
polimerizacijsko svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm?2. Nekatere
svetilke z ve&o jakostjo lahko opravijo isti proces v manj ¢asa.
Upostevajte proizvajaléeva navodila za uporabo. Utrjujte, dokler se
cement popolnoma ne strdi.

ZAKL'IUCEVANJE.
Ko je trajna restavracija pravilno umeséena in ko je cement e vedno v
mehkem stanju, odstranite ves odveéni cement s skalerjem ali
ekskavatorjem. Mehko stanje lahko dosezete z ultravijoli¢nim
utrjevanjem priblizno 2-3 sekunde ali tako, da pustite, da se cement sam
strdi, priblizno 30 sekund - 1 minuta po nanosu.

2. Po odstranitvi odvednega cementa vse povrdine in robove utrjujte z
ultravijoli¢no svetlobo 20-30 sekund. Uporabite LED polimerizacijsko
svetilko z jakostjo svetlobe 1200mW/cm?2. Nekatere svetilke z vejo
jakostjo lahko opravijo isti proces v manj ¢&asa. Upostevajte
proizvajal¢eva navodila za uporabo. Zakljucite restavracijo.

OPOMBA! .

a) Delovni &as pri 23°C je priblizno 1 minuto 30 sekund do 2 minuti. Cas
kemitnega utrjevanja pri 37 ° C je priblizno 2 minuti do 2 minuti 30
sekund. Cas ultravijolinega utrjevanja je 20-30 sekund po posamezni
povrsini.

pokrovéek nazaj. Ko i-FIX Duo vzamete iz hladilnika, kjer ste ga hranili daljsi ¢as, ga
pustite na sobni temperaturi, dokler se ne ogreje. Izdelka ne uporabljajte pri
pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali drazenje na ta izdelek ali
katero koli njegovo sestavino. i-FIX Duo ne oddaja sevanja in ne povzro¢a
elektromagnetnih motenj.
PREVIDNOSTNI UKREPI

Med nanasanjem izdelka je DI'IPDI‘OC|]IVO uporabhatl cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. Nadaljujte z izpiranjem. Ce drazenje oli ne pojenja, poisCite
zdravnisko pomoc&. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperite z veliko
vode. Ce pride do drazenja koze / sluznice ali ¢ se pojavi izpudcaj, poiscite
zdraynisko pomo¢. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo pocutite, pokli¢ite center za zastrupitve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do svezega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezratevanem prostoru. Priporodljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zas¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zasCito za oci/zascito za obraz.
Previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru sprememb v delovanju naprave:
Ce med uporabo izdelka opazimo nehomogeno konsistenco, se izdelek med
strjevanjem s svetlobo ne strdi ali ne prime na naneseno povrsino ali se med
strjevanjem spros¢ajo kakrsni koli stranski produkti/faze ali se ob nanosu pojavi
nenadna akutna bole¢ina. mestu ali ¢e med manipulacijo naprave opazite kakrsno
koli drugo neobicajno vedenje izdelka, ki ni omenjeno zgoraj, takoj prenehajte z
uporabo. Odstranite restavracijo iz zobne votline s primernim zobozdravstvenim
instrumentom, ne dovolite, da bi izdelek pogoltnil. Vprasajte bolnika, kako se pocuti.
Ce bolnik opazi kakrsne koli nezelene stranske ucinke, takoj poklicite lokalni center
za zastrupitve. Zberite vse preostale zaloge, ki so na voljo, jih ne uporabljajte ve¢ in
jih do nadaljnjega hranite izven dosega na varnem mestu. Takoj se obrnite na
proizvajalca in sporocite vse opazene spremembe v delovanju izdelka.

ROK UPORABE

Rok uporabe izdelka je 2 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po prete¢enem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalazi in v suhem ter dobro prezra¢evanem prostoru
pri temperaturi med 2-8°C (priporo¢eno je shranjevati v hladilniku). Ne izpostavljajte
direktni sonéni svetlobi in virom toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!
ODLAGANJE ODPADKOV

Vsebino/embalazo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

Ce pride do kakr3nega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomockom zgodi
pacientu, to takoj sporocite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

POVZETEK VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINIENIH UCINKOVITOSTI

i-FIX Duo je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se uporablja v skladu z navodili
proizvajalca za uporabo. Povzetek varnosti in kliniéne uéinkovitosti je na voljo na
spletni strani proizvajalca www.i-dental.lt/sscp/, dokler Evropska zbirka podatkov o
medicinskih pripomockih (EUDAMED) ne pride na splet.

ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Nasi izdelki so bili razviti za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Ker uporaba
nasih izdelkov ni ve¢ pod nasim nadzorom, je uporabnik v celoti odgovoren za njihovo
aplikacijo. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu z veljavnimi
standardi.

VELJAVNOST

Z objavo teh navodil za uporabo vse prejsnje razli¢ice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

IFDTP 8g dvojna brizga, konica za samodejno medanje (za
inlaye/onlaye, krone, mosti¢ke) - 10 kosov, konica za

intraoralni zobne kanale (za zati¢e) - 10 kosov)

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

i-FIX DUo es un cemento radiopaco bio-inerte de curado dual, a base de resinas de
metacrilato y particulas de relleno de vidrio de silice/bario. i-FIX Ddo es un dispositivo
de alta resistencia y alta resistencia con caracteristicas de unién optimas. El uso de
puntas de auto mezcla asegura una mezcla homogénea que se puede colocar
directamente en la restauracion.

COMPOSICION

Base: vidrio dental molido a base de silice y bario 50-70%, mezcla de metacrilato
30-50%, acondicionador 1-5%, diéxido de silicio 1-5%, iniciador <1%, productor de
opacidad <1%, acelerador 1%, inhibidor <1%. Catalizador: vidrio dental molido a
base de silice y bario 50-70%, mezcla de metacrilato 30-50%, diéxido de silicio 1-
5%, iniciador <1%, estabilizador <1%, fotoiniciador <1%, inhibidor <1%, pigmento
<1%.

i-FIX Duo no contiene sustancias medicinales, sangre humana o derivados de plasma;
tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos o células de origen
animal, o sus derivados, segln se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la reproduccion o que tengan
propiedades de alteracién endocrina,

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

curado dual
fuerte flexibilidad
sorcién de agua 24.28+0.45 ug/mm?3
Solubilidad del agua 0.64£0.21 pug/mm?
espesor de la pelicula 8.8 um
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Ligera y quimica
115.4+8.4 MPa




i-FIX Duo restaura/mejora la apariencia estética del diente restaurable;
restaura/mantiene la funcién del diente restaurable; protege las estructuras
bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

- Para cementacién permanente de restauraciones indirectas que
incluyen incrustaciones inlay y onlay, coronas y puentes de
ceramica, composite y metal;

- Para cementacién permanente.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al
producto o a cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

i-FIX Duo no debe usarse combinado con productos que contengan eugenol, ya que
el eugenol puede alterar el proceso de polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o irritacion
(en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos
en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

No se conocen restricciones con respecto a la poblacion de pacientes, edad y
condiciones generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana edad o
ancianos.

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo:
dientes.
USUARIO PREVISTO

i-FIX Duo estd desarrollado (inicamente para uso profesional odontoldgico. Dirigido a
meédicos con licencia que tengan conocimientos sobre cdmo usar materiales dentales
comunes. No hay necesidad de tener una formacién especifica.

ESTERILIDAD

i-FIX Duo se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o desinfeccion
preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracién para garantizar que el
dispositivo funcione de manera adecuada y segura durante su vida (til prevista. Sin
embargo, no lo use si el envoltorio principal esta dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

i-FIX Duo estd disefiado para ser usado en consultorios odontolégicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de material es
adecuada para un solo uso (un paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que
no se mantenga en el paquete original puede perder su funcién.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

No se suministran accesorios con el dispositivo. Los consumibles, como puntas de
automezcla, puntas de conducto radicular intraoral, se suministran con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION:
1. Retire la restauracion temporal.
2. Limpie la superficie, aclare con agua y seque con aire. Evite el secado

excesivo. La superficie debe permanecer brillante.

3. Compruebe la restauracion permanente para asegurar un ajuste
adecuado.

4. Aplique una capa de decapado, como i-GELN en toda la superficie a
decapar, siga las instrucciones de uso del fabricante. Deje el decapado
en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30 segundos (esmalte).
Enjuague con agua y seque con aire. Evite secar la dentina en exceso.
Después del secado, la superficie parecera gredosa y no debe
contaminarse antes de aplicar el adhesivo. Si la superficie se contamina
con saliva, enjuague y seque nuevamente y vuelva a decapar si es
necesario.

5. Aplique una capa delgada de adhesivo fotopolimerizable, como i-
BONDING LCM inmediatamente sobre la superficie decapada o adhesivo
de curado dual para la cementacién de anclajes, siga las instrucciones de
uso del fabricante.

6. Retire la tapa de la jeringa i-FIX Duo.
7. Acople répida y cuidadosamente la punta de la auto mezcla a la jeringa.
8. Pruebe el flujo de material de la punta de auto mezcla antes de usarlo.
9. Exprima 1-2 mm de pasta en una lamina de mezcla para igualar la pasta
base y la pasta catalizadora en la punta de la auto mezcla. No utilice la
pasta que se ha exprimido..
COLOCACION:
INCRUSTACIONES INLAYS/ONLAYS:
1. Dispense el cemento directamente en la restauracién. Cubra todas las

superficies.
2. Asiente la restauracion firmemente sobre la preparacion. Estabilice hasta
que el cemento esté completamente fraguado.

CORONAS/PUENTES:
1. Dispense el cemento directamente en la restauracion. Cubra todas las
superficies.

2. Asiente la restauracién firmemente sobre la preparacion. Deje que el
cemento fluya por todos los margenes. Estabilice hasta que el cemento
esté completamente fraguado.

ANCLAJES:

1. Monte la punta del conducto radicular intraoral en la punta de la auto
mezcla y dispense el cemento directamente en el conducto.

2. Asiente el anclaje con cuidado y girelo ligeramente para evitar atrapar
aire. Deje que el cemento fluya desde el espacio del canal. polimerice con
la luz durante 10 segundos para fijar la posiciéon del anclaje. Utilice
lampara de polimerizacion LED con una intensidad de luz de 1200
mW/cm2, Algunas |dmparas con mayor intensidad pueden requerir
menos tiempo de polimerizacién, siga las instrucciones de uso del
fabricante. Estabilice hasta que el cemento esté completamente
fraguado.

ACABADO:

1. Una vez que la restauracion esté correctamente asentada y mientras el
cemento esté en estado gomoso, elimine todo el exceso de cemento con
un raspador o un explorador. El estado gomoso se puede lograr mediante
fotopolimerizaciéon durante aproximadamente 2-3 segundos o dejando

que el cemento se polimerizar automdticamente. durante
aproximadamente 30 segundos - 1 minuto después de la aplicacion.
2. Polimerice con la luz durante 20-30 segundos todas las superficies y
margenes después de eliminar todo el exceso de cemento. Utilice
lampara de polimerizacion LED con una intensidad de luz de 1200
mW/cm2. Algunas lamparas con mayor intensidad pueden requerir
menos tiempo de polimerizacién, siga las instrucciones de uso del
fabricante. Termine la restauracién.
NOTA!
a) El tiempo de trabajo a 23°C es de 1 minuto 30 segundos a 2 minutos
aproximadamente. El tiempo de fraguado quimico a 37°C es de 2 minutos
a 2 minutos 30 segundos aproximadamente. El tiempo de
fotopolimerizacion por superficie es de 20-30 segundos
aproximadamente.
ADVERTENCIAS

Las puntas son descartables. No aplicar en contacto directo con tejido pulpar. Como
i-FIX Duo es altamente adhesivo, limpie todos los instrumentos antes de que se fije
el cemento. El tiempo de fraguado depende de la temperatura ambiente y oral. El
aumento de temperatura reducira el tiempo de trabajo o fraguado. Asi mismo, la
disminucion de la temperatura prolongard el tiempo de trabajo o fraguado. El
cemento es sensible a la luz. El tiempo de trabajo se reduce significativamente
durante la aplicacion de iluminacion intensa. Después de extraer la cantidad deseada
de material, cierre inmediatamente la jeringa, para que el material no se seque.
Cierre bien la jeringa reemplazando la tapa original inmediatamente después de su
uso. Cuando retire i-FIX Duo del refrigerador después de su almacenamiento, deje el
material a temperatura ambiente durante algin tiempo hasta que agarre calor. No
utilice el producto en pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas o
de irritacidon graves producidas por el producto o cualquiera de sus componentes. i-
FIX Duo no emite radiacién y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacién del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacion ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel o mucosas: busque atenciéon médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia o a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un d&rea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y paciente.

Precauciones que se deben tomar en caso de cambios en el rendimiento del
dispositivo:

Si, durante el uso del producto, observa una consistencia no homogénea, el producto
no se endurece o no se adhiere a la superficie aplicada durante el curado con luz o
se liberan subproductos/fases durante el curado, o se produce un dolor agudo
repentino durante la aplicacién sitio, o si observa cualquier otro comportamiento
anormal del producto mientras manipula el dispositivo, que no se menciona
anteriormente, deje de usarlo inmediatamente. Retire la restauracion de la cavidad
dental con un instrumento dental adecuado. No permita que se trague el producto.
Preguntar al paciente cdmo se siente. Si el paciente noté algin efecto secundario
indeseable, llame inmediatamente a un centro local de envenenamiento. Relina todos
los suministros restantes disponibles, no los vuelva a usar y manténgalos fuera del
alcance en un lugar seguro hasta nuevo aviso. Péngase en contacto con el fabricante
de inmediato e informe de cualquier cambio observado en el rendimiento del
producto.

VIDA UTIL

La vida util del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacion. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 2 a 8 °C
(manténgase preferiblemente en el refrigerador). Protéjase de la luz solar directa y
de las fuentes de calor. No congele. iMantenga fuera del alcance de los nifios!
DISPOSICION

Elimine el contenido/recipiente segln lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

Si se ha producido algin incidente grave en relacién con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente. . .

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

i-FIX Duo es seguro y funciona segin lo previsto si se usa de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante. El resumen de la seguridad y el rendimiento
clinico esta disponible en el sitio web del fabricante www.i-dental.lt/sscp/ hasta que
la Base de datos europea sobre dispositivos médicos (EUDAMED) esté en linea.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacion de nuestros productos esta fuera de nuestro control, el usuario es
totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros
productos de acuerdo con los estandares aplicados.

VALIDEZ

Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las
versiones previas.
EMBALAJE

Jeringa doble de 8g, 10 puntas de auto mezcla (para
incrustaciones inlay/onlay, coronas, puentes), 10 puntas de
conducto radicular intraoral (para anclajes)

IFDTP

ANVANDARINSTUKTIONER sv
BESKRIVNING

i-FIX Duo &r ett dubbelhdrdande, bioinert, rontgensdkert cement, baserad pd
metakrylathartser och kiseldioxid/bariumglasfylinadspartiklar. i-FIX Duo &r en enhet
med hog hélifasthet och mycket motst&ndskraf med optimala bindningsegenskaper.
Anvéndningen av automix-spetsar sékerstaller en homogen blandning som kan
appliceras direkt i restaureringen.

SAMMANSATTNING




Bas: slipat dentaltglas baserat pd kiseldioxid och barium 50-70%,
metakrylatblandning 30-50%, balsam 1-5%, kiseldioxid 1-5%, initiator <1%,
opacifier <1%, accelerator 1%, hammare <1%. Katalysator: slipat dentalglas
baserat p§ kiseldioxid och barium 50-70%, metakrylatblandning 30-50%, kiseldioxid
1-5%, coinintiator <1%, stabilisator <1%, fotoinitiator <1%, h&mmare <1%,
pigment <1%.

i-FIX Duo innehdller inte likemedelssubstanser, inklusive manskligt blod eller
plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av manskligt ursprung;
vévnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat, som avses i
foérordning (EU) nr 722/2012; amnen som ar cancerframkallande, mutagena,
reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper.
PRESTANDAEGENSKAPER

dubbelhérdnins
béjhallfasthet

létt och kemiskt
115.4+8.4 MPa
vattensorption 24.28+0.45 pg/mm3
vattenlBslighet 0.64+0.21 pg/mm>
filmtjocklek 8.8 um

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

i-FIX Duo 3terstaller/forbattrar det estetiska utseendet hos en restaurerbar tand;
8terstaller/uppratthdller tandfunktionen hos en restaurerbar tand; skyddar biologiska
strukturer i restaurerbara tander och intilliggande véavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

- For peri ing av i restaureringar inklusive
keramit it- och inldgg, onlays, kronor
och broar;

- For permanent cementering av poster.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

i-FIX Duo bor inte anvandas i kombination med produkter som inneh8ller eugenol
eftersom eugenol kan stdra polymerisationsprocessen.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Hos kansliga individer kan produkten orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, 6gon, slemhinna, luftvagar).
ATERSTAENDE RISKER

Rtgérder for riskkontroll har genomforts och verifierats, risken minskas s& 1&ngt som
mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Inga kénda restriktioner ang&ende patientpopulation, &lder eller allménna
hélsotillstdnd. Det kan finnas barn, medeldlders eller aldre patienter.

AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

En del av kroppen - munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med enheten -
tand.
AVSEDD ANVANDARE

i-FIX Duo &r utvecklad endast for professionellt bruk inom tandvarden. Dess
anvandare ar endast licensierad Idkare som har kunskap om hur man anvander
vanliga material. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.

STERILITET

i-FIX Duo levereras icke-steril. Det finns inget behov av férberedande stermsermg,
rengéring eller desinfektion, férebyggande eller regelbundet underhdll eller
kalibrering, for att sakerstélla att enheten fungerar korrekt och sékert under dess
avsedda livstid. Anvand dock inte om foérpackningen &ar skadad.
ANVANDNINGSMILIO

i-FIX Duo &r designad for att anvandas p8 tandvérdskliniker —dar
omglvnmgstemperaturen ar 18-25°C. Den fordelade mangden material ar lamplig for
engangsbruk (endast for en patient). Ateranvand inte. Administrerad mangd som inte
halls kvar i originalférpackningen kan leda till funktionsférlust.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Inga tillbehér medféljer enheten. Férbrukningsartiklar, till exempel automix-tips,
|ntrat').rala rotkanaltips, levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

FORBEREDELSE:

1. Ta bort den tillfélliga restaureringen.

2. Reng6r ytan, skélj med vatten och torka med Iuft. Undvik 6vertorkning.
Ytan méste forbli blank.

3. Testa den permanenta restaureringen for att sakerstélla korrekt
passform.

4. Applicera etsskikt, som i-GELY, pd alla ytor som ska etsas, folj
tillverkarens bruksanvisningar. L&t etsningen sitta kvar i 15 sekunder
(dentin), 30 sekunder (emalj). Skolj med vatten och torka med luft.
Undvik overtorkning av dentin. Efter torkning verkar ytan kritaktig och
far inte férorenas innan limet appliceras. Om ytan blir fororenad med
saliv, skolj och torka igen och etsa om det behovs.

5. Applicera omedelbart ett tunt lager av latthardande lim, som i-BONDING
LCN, pd etsad yta eller dubbelhardande lim for eftercementering, folj
tillverkarens bruksanvisningar.

6. Ta av i-FIX Duo-sprutans lock.

7. Fast automix-spetsen snabbt och varsamt pa sprutan.

8. Testa materialflodet fran automlx spetsen fore anvandning.

9. Pressa ut en 1-2 mm pasta pd en blandningsplatta for att motsvara
baspasta och katalysatorpasta i automixspetsen. Anvand inte pastan som
har pressats ut.

PLACERING:
INLAGG/ONLAYS:

1. Utfarda cement direkt i restaureringen. Téack alla ytor.

2. Sétt restaureringen ordentligt p& beredningen. Stabilisera tills cementen
ar helt hardat.

KRONOR/BROAR
Férdela cement direkt i restaurermgen Téck alla ytor

2. Satt restaureringen ordentligt pd beredningen. L&t cementen flyta frén

alla marginaler. Stabilisera tills cement &r helt hardat.
POSTER:

1 1. Montera den intraorala rot  pd al i en och
dispensera cementen direkt i kanalen.

2. 2. Placera posten (stolpen) forsiktigt och rotera ndgot for att undvika att

luftbubblor. L&t cementen flyta fr8n kanalutrymmet. Ljusharda i 10

sekunder for att fasta posten. Anvand en LED-polymerisationslampa med
en ljusintensitet p§ 1200mW/cm?. Vissa lampor med hégre intensitet kan
krava en kortare polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.
Stabilisera tills cementen &r helt hardat.

EFTERBEHANDLING:

1. Efter att restaureringen har placerats ordentligt och medan cementet &ar
i gummilage, ta bort allt 6verskott av cement med scaler eller explorer.
Ett gummiaktigt lage kan uppnds genom latt hardning i cirka 2-3
sekunder eller genom att 13ta cementet sjalvharda i cirka 30 sekunder till
1 minut efter applicering.

2. Ljusharda i 20-30 sekunder pé alla ytor och marginaler efter avldgsnande
av allt overﬂodlgt cement. Anvand en LED-polymerisationslampa med en
ljusintensitet pa 1200mW/cm?2. Vissa lampor med hogre intensitet kan
krava en kortare polymerisationstid, folj tillverkarens bruksanvisningar.
Avsluta restaureringen.

NOTERA!

a) Arbetstid vid 23°C &r cirka 1 minut 30 sekunder upp till 2 minuter. Kemisk

behandlingstid vid 37°C &r cirka 2 minuter upp till 2 minuter och 30
sekunder. Ljushardningstid per yta ar 20-30 sekunder.
VARNINGAR

Spetsarna &r endast fér engdngsbruk. Anvand inte i direkt kontakt med
massavévnad. Eftersom i-FIX Duu &r mycket sjalvhaftande, rengor alla mstrument
innan cementen fastnar. Hur 18ng tid det tar for cementen att hardna beror pd den
omgivande temperaturen och den orala temperaturen. Okad temperatur minskar
arbets-/fastningstiden. Omvéant leder minskad temperatur till férlangd arbets-
/fastningstid. Cementet ar kansligt for ljus. Arbetstiden minskar avsevart vid
applicering under |ntens|v belysning. Efter 6nskad mangd extruderat material, stang
omedelbart sprutan s3 att materialet inte utsétts. Stang sprutan ordentligt genom
att sa(ta tillbaka orlglnaHocket direkt efter anvandning. Nar du tar ut i-FIX Duo frén
Kkylsk&pet efter forvaring, 18t materlalet st& i rumstemperatur en stund tills det varmts
upp. Anvénd inte produkten pa patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna i
den. i-FIX Duo avger inte strdlning och orsakar inga elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Det rekommenderas att anvénda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att géra s&. Fortsatt skolja. Om irritationen
i 6gonen kvarstdr: Kontakta lkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tva(ta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag p& huden/slemhmnor
uppstar Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de ateranvands
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mar d8ligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk Iuft och hall se till att den
sitter bekvamt fér att kunna andas bra. Tvétta handerna noggrant efter hantering.
Anvéand endast i vél ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade Iakaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Férsiktighets8tgérder som ska vidtas i héndelse av féréndringar i enhetens
prestanda:

Om, under anvandningen av produkten maérkt icke-homogen konsistens, hardar inte
produkten eller faster inte pd den applicerade ytan under hardning med \Jus eller
n&gra biprodukter/faser frigérs under hardning, eller plotslig akut smérta uppstar vid
applicering eller om ndgot annat onormalt beteende hos produkten upptécks nar du
manipulerar enheten, som inte némns ovan, avbryt anvandmngen omedelbart. Ta
bort restaureringen fran tandhdlan med lampligt tandmstrument 18t inte produkten
som ska svéljas. Fr@ga patienten hur hon/han médr. Om patienten méarker ndgra
oonskade biverkningar, ring omedelbart till en lokal giftcentral. Samla alla tillgangliga
terstdende fornodenheter, anvand dem inte igen och forvara dem utom rackhdll p&
en saker plats tills vidare. Kontakta tillverkaren omedelbart och rapportera om
eventuella andringar i produktens prestanda.

HALLBARHETSTID

Produktens h8llbarhet & 2 &r frén tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utgéngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgéngsdatum.

FORVARING

Forvara produkten tatt sluten pd en torr, vél ventilerad plats vid 2-8°C (helst i
kylsk&p). Skydda den mot direkt solljus och varmekallor. Frys inte. Forvaras
odtkomlig fér barn!

AVLAGNING

Kassera inneh8llet/behéllaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Om en allvarlig handelse har intraffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

i-FIX Duo &r sdker och fungerar som avsett om den anvénds i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning. Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns
tillganglig via tillverkarens webbplats www.i-dental.lt/sscp/ tills den europeiska
databasen éver medicinska anordningar (EUDAMED) kommer online.
TILLVERKARENS ANSVAR

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av vdra produkter ligger utanfor var kontroll & anvéndaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& v&ra produkter i
enlighet med rédande standarder.

GILTIGHET

1 gch med publiceringen av denna bruksanvisning ersatts alla tidigare versioner.
FORPACKNING

IFDTP

8g dubbel spruta, 10st automix-spetsar (for inlagg/onlays,
kronor, broar), 10st intraoral rotkanalspetsar (for poster)

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

i-FIX Duo, metakrilat resinleri ve silika/baryum cam dolgu partikilleri bazli, ikili
kirlenen, biyoetkisiz, radyoopak bir simandir. i-FIX Duo, optimum yapistirma
ozelliklerine sahip, ylksek mukavemetli, oldukca direncli bir cihazdir. Otomatik
karigtiric uglarin  kullaniimasi, dogrudan restorasyona vyerlestirilebilen homojen
karisim saglar.

BILESIM
Baz:% 50-70 silika ve baryum bazli cam dis Imis,% 30-50 metakrilat
karigimi,% 1-5 kosullandirici,% 1-5 silikon dioksit, baslatici <% 1, opaklastirici% 1,




hizlandinci% 1, inhibitér 1 %. Katalizér: %50-70 silika ve baryum bazli cam dig
ogutilmils, %30-50 metakrilat karigimi, %1-5 silikon dioksit, ko-baslatici <%]1,
stabilizator %1, foto baslatici %1, inhibitér %1, pigment %1.

i-FIX Duo insan kani veya plazma turevi, insan dokulari veya hiicreleri veya bunlarin
turevlerini, 722/2012 Sayili Tiiziik (AB)'de bahsedildigi iizere hayvanlara ait dokular
veya hucreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

ikili kurleme hafif ve kimyasal
egilme mukavemeti 115.4£8.4 MPa
su_emilimi 24.28+0.45 pg/mm3
suda gozindrlik 0.64%0.21 pg/mm?
film kalinhigi 8.8 ym

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

i-FIX Duo restore edilebilir disin estetik gérinimini geri kazanmasini/daha estetik
gorinmesini saglar, restore edilebilir disin fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini
saglar; restore edilebilir dis ve bitisik dokularin biyolojik yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Seramik, kompozit ve metal bazh inleyler, onleyler, kuronlar ve
kopriiler dahil olmak iizere dolayl restorasyonlarin kahca
simantasyonu igindir;

- Postlarin kalici simantasyonu igi

KONTRAENDIKASYONLAR

r.

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden riin 6jenol igeren driinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, goz, mukoza, solunum
yolu) neden olabilir).
REZIDUEL RISKLER

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkin oldugu kadar azaltildi,
tiim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

Hasta kiitle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
degildir. Cocuklar, orta yash veya yasli hastalar olabilir.

HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI
Viicudun bir bdlimii - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya viicut sivilari - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

az polimerizasyon siiresi gerektirebilir, tretici tarafindan saglanan
kullanim talimatlarini izleyin. Siman tamamen yerlestirecek sekilde
stabilize edin.

TAMAMLAMA:

1. Restorasyon dizgln bir sekilde oturduktan sonra ve siman kauguk
haldeyken, tim fazla simani 6lgek veya eksplorator ile temizleyin. Lastiksi
durum olarak isikla kirleme ile yaklasik 2-3 saniye iginde veya simanin
kendi kendine kiilenmesini saglayarak elde edilebilir. Uygulamadan 30
saniye - 1 dakika sonra.

2. Fazla simanin timi g¢ikarildiktan sonra tum ylzeyleri ve kenar
bosluklarini 20-30 saniye isikla polimerize edin. 1200mW/cm? sk
yogunluguna sahip LED polimerizasyon 1sigi kullanin. Daha yiiksek
yogunluga sahip igiklar daha az polimerizasyon siresi gerektirebilir,
uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini izleyin. Restorasyonu
tamamlayin.

NOTE!

a) 23°C'de galisma suresi yaklasik 1 dakika 30 saniye ila 2 dakikadir. 37 °
C'de kimyasal sertlesme stiresi yaklasik 2 dakika ila 2 dakika 30
saniyedir. Ylzey basina i1sikla sertlesme siiresi 20-30 saniyedir.

UYARILAR

Uglar yalnizca tek kullanimliktir. Pulpa dokusuyla dogrudan temas halinde
kullanmayin. i-FIX Duo son derece yapiskan oldugundan, siman uygulamadan énce
tim aletleri temizleyin. Sertlesme siiresi, ortam ve agiz sicakligina baghdir. Fazla
sicaklik, galisma/sertlesme stresini azaltacaktir. Dustk sicaklik ise galisma/sertlesme
siresini uzatacaktir. Siman isia duyarhidir. Yogun isiklandirma altinda uygulama
sirasinda calisma siiresi énemli élgiide azalir. Istenilen miktarda materyal ekstriide
edildikten sonra enjektorii hemen kapatin, boylece materyal 1siksiz kalmayacaktir.
Enjektori, kullanimdan hemen sonra orijinal kapadini degistirerek sikica kapatin.
Saklanan i-FIX Duo Grlintni buzdolabindan cikarirken, siseyi 1sinana kadar bir stire
oda sicakliginda bekletin. Bu uriind, uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi
siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. i-
FIX Duo radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya
clkarmaz.

ONLEMLER

Urin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri cikartin ve
tekrar kullanmadan 6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bicimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

1imu bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu

i-FIX Duo yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacagi bilgisine sahip lisansl doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

i-FIX Duo sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaclanan émrii
boyunca diizgiin ve givenli bir sekilde calismasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, énleyici, dizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gormisse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

i-FIX Duo ortam sicakhiginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullaniimak
zere gelistirilmistir. Dagitilmis malzeme miktari tek kullanim igin uygundur (sadece
bir hasta icin). Tek kullanimhktir Hazirlanan miktarin orijinal ambalajinda
saklanmamasi iglev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Otomatik karistirma uglari,
agiz igi kok kanal uglari gibi sarf malzemeleri cihazla birlikte verilir.
KULLANIM KILAVUZU

HAZIRLIK:
1. Gegici restorasyonu sokin.

2. Yizeyi temizleyin, suyla durulayin ve havayla kurulayin. Asir
kurutmaktan sakinin. Yiizey parlak kalmalidir.

3. Uygun uyumu saglamak igin kalici restorasyonu deneyin.

4. Asindirilacak tim yiizeye i-GELN gibi bir asindirici tabakasi uygulayin,
reticinin  sagladigi  kullanim talimatlarini  takip edin. Asindiriciyt
(dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin. Su ile durulayin ve
havayla kul n. Dentinin asir kurumasindan sakinin. Kuruduktan sonra
ylizey pdri olacak ve yapistirici uygulamadan 6nce kirlenmis
olmayacaktir. Yizeyin tikurik ile kirlenmesi durumunda durulayin ve
tekrar kurulayin ve gerekirse tekrar agindirin.

5. Asindirilmis ylizeye hemen i-BONDING LCV gibi ince bir tabaka isikla

kirlenen yapistirici veya simantasyon sonrasi igin ikili kiirlenen yapistirici

uygulayin, treticinin sagladigi kullanim talimatlarini takip edin.

i-FIX Duo enjektor kapagini gikarin.

Otomatik karistirici ucu enjektére hizla ve dikkatlice takin.

Kullanmadan 6nce otomatik karistirici ugtan maddenin nasil aktigini test

edin.

9. Otomatik karistiricl ugtaki baz macunu ve katalizér macunu esitlemek igin
1-2 mm'lik macunu bir karistirma pedi Gzerine sikin. Sikilmis macunu

N

kullanmayin.
YERLESTIRME:
INLEYLER/ONLAYLER:
Simani dogrudan restorasyona dagitin. Tum y(izeyleri kapatin.
2. Restorasyonu preparasyonun Uzerine sikica oturtun. Siman tamamen
yerlestirecek sekilde stabilize edin.
KRONLAR/KOPRULER
Simani dogrudan restorasyona dagitin. Tum yuzeyleri kapatin.
2. Restorasyonu preparasyonun uzerine sikica oturtun. Simanin tim

kenarlardan akmasina izin verin. Siman tamamen yerlestirecek sekilde
stabilize edin.

POSTLAR:
1 Agiz ici kék kanal ucunu otomatik karistirici uca monte edin ve simani

dogrudan kanala dagitin.

2. Postu dikkatle oturtun ve hava sikismasini 6nlemek igin hafifge gevirin.
Simanin kanal boslugundan akmasina izin verin. Postu sabitlemek igin 10
saniye boyunca isikla kirleyin. 1200mW/cm? isik yogunluguna sahip LED
polimerizasyon 151§ kullanin. Daha yiiksek yogunluga sahip isiklar daha

eld\ven/koruyucu kiyafet/koruyucu gézliik/ytiz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda degisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

Urtintin kullanimi sirasinda homojen olmayan bir kivam fark edilirse, 1sikla kirlenirken
arun sertlesmez veya uygulanan yiizeye yapismaz veya kirleme sirasinda herhangi
bir yan triin/faz agiga gikarsa veya uygulamada ani akut agr olusursa veya cihazin
kullamimi sirasinda yukarida belirtilmeyen herhangi bir anormal davranis fark edilirse
derhal kullanmayi birakin. Restorasyonu uygun discilik aleti ile dis boslugundan
cikarin, driinin yutulmasina izin vermeyin. Hastaya nasil hissettigini sorun. Hasta
herhangi bir istenmeyen yan etki fark ederse, derhal yerel bir zehir merkezini arayin.
Kalan tim malzemeleri toplayin, bir daha kullanmayin ve bir sonraki duyuruya kadar
glivenli bir yerde erisemeyecegi bir yerde saklayin. Derhal Ureticiyle iletisime gegin
ve driiniin performansinda fark edilen degisiklikleri bildirin.

RAF OMRU

Urtiniin raf 6mri Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi icin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

Urtini 2-8°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin
(buzdolabinda saklanmasi tercih edilir). Dogrudan giines Isigindan ve Isi
kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin erisemeyecedi yerlerde muhafaza
edin!

BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gore bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazay, ureticiye ve kullanicinin
ve_{veya hastanin kabul edildigi Uye Devletirl yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

i-FIX Duo guvenlidir ve Ureticinin kullanim talimatina uygun olarak kullanildiginda
amaglandigi gibi calisir. Guvenlik ve Klinik performans 6zeti, Ureticinin web sitesi
www.i-dental.lt/sscp/ araciidiyla Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani (EUDAMED)
cevrimici olana kadar mevcuttur.
URETICININ SORUMLULUGU

Urtinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiz disinda kullanildigindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Urdinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.

GECERLILIK SURESI

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (lzerine, 6nceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.

AMBALA)J

IFDTP 8 g cift enjektér, 10 adet otomatik karistirici ug
(inleyler/onleyler, kronlar, képriler igin), 10 adet agiz igi kok
kanal ucu (postlar igin)

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO RU

OMUCAHME

i-FIX DUO - 3T0 6MOMHEPTHBIA PEHTTEHOKOHTPACTHbIN LIEMEHT BOMHOIO OTBEPXAEHUS
Ha OCHOBE MeTaKpMNaTHbIX CMON M YacTWL HaMoNHUTeNs M3 Keapuesoro/6apuesoro
crekna. i-FIX Duo - 3TO BbICOKOMPOYHOE W3AenMe C  ONTUManbHbIMU
XapaKTepuCTUKaMM CKIeMBaHMs. MCMonb3oBaHWe HAKOHEYHMKOB Wwrpuua Ans
aBTOMATUYECKOro CMeWMBaHNsA obecreynsaeT OAHOPOAHYI0 CMeCh, KOTOPYIO MOXHO
noMewaTb HeNoCpPeACTBEHHO B PecTaBpaumio.

COCTAB




OcHoBa: WAMQOBAHHOE CTOMATONIOMMYECKOE CTEK/I0 Ha OCHOBE KpeMHeseMa 1 6apus
50-70%, cmecb MeTakpunata 30-50%), koHAWUMOHep 1-5%), Anokcua KpemHus 1-5%,
WHuumatop <1%, 3amyTHutens <1%, yckoputens 1%, wuHrMbuTop <1%.
KaTanusaTop: windoBaHHOE CTOMATO/IONMYECKOe CTEK/IO Ha OCHOBE KpeMHeseMa u
6apusa 50-70%, cmecb MeTakpunata 30-50%, AnoKcua KpeMHWs 1-5%), couHnumaTop
<1%, crabunusatop <1%, poTomHnuumatop <1%, MHrMbuTop <1%, NUrMeHT <1%.
i-FIX Duo He COAepXWUT NeKapCTBEHHbIX BeWecTs, B TOM 4MCIe NPOM3BOAHbIX
UenoBEYeCKol KPOBM WIN MNasMbl; TKaHeid WM KNETOK, WIM WX NPON3BOAHBIX,
4eN0BEYECKOro MPOUCXOXAEHMS; TKaHeW WAN KNETKOK, MAW WX MPONU3BOAHBIX,
JKMBOTHOrO NPOUCXOXAEHUS, KaK ykasaHo B Pernamente (EC) N° 722/2012; BewecTs,
KOTOpbIe ABASIOTCA KaHLEPOreHHbIMU, MyTareHHbIMU, TOKCUYHBIMU ANS PEnpOoAYKUNM
nnM 061aAaI0T SHAOKPUHHBEIMU PA3pyLIAIOLNMU CBOCTBAMM.

®YHKUWNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKN

ABOWHOE OTBEPXAEHMUE
npeAen NpoYHoCTM npu narnée

CBET U XuUMus
92.3+4.8 MNa

Bogonornowexune 18.49+0.15 pr/mm3
PpacTBOPUMOCTb B BOAE 0.75£0.26 pr/mm3
TONWMHA NNEHKK 8.8 um

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHWE N KIINHWYECKMUE PE3YJIbTATbI
i-FIX Duo BocCTaHaBnMBaeT/ynyudluaeT 3CTeTUYeCKUin BUA BOCCTaHaBNMBaeMoro 3y6a;
BOCCTaHaBNMBaeT/NoAAEPXKNBAET 3y6Hyl0 (yHKUMIO BOCCTaHaBnMBaemoro 3y6a;
3awMwaeT 61oorMyeckne CTPYKTYpLI BOCCTaHAB/MBAEMOro 3y6a W npuerarowmx
TKaHeiA.
KJINHUYECKUE NOKA3AHUA

- Ans i p.

p , THblE M
HaKNafAK1, KOPOHKN M MOCTBI;

- AnA NOCTOAHHOW ukcaumum WTUHTOB.
NPOTUBOMNOKA3AHUA
MauneHTbl, y KOTOPbIX B aHaMmHese O6biM TAXENble annepraueckue U
pasapaxarowme peakumu Ha NpoAYKT Wi M0G0l 3 NHTPEANEHTOB.
OrPAHUYEHWNA HA KOMBMHALIMN
i-FIX Duo He cneayeT ucnonb3oBaTh C NPOAYKTaMW, COAEPXalUMMU 3BreHoN, TaK Kak
3BIEHO/ MOXET HapyLIMTb MPOLECC NOMMEPU3ALIAN.
HEXEJIATE/IbHbIE MNOBOYHbIE 3®®EKTbI
Y BOCMPUMMUMBLIX JlIOAE MPOAYKT MOXET Bbi3bIBATL anjepruyeckue wim
pa3szpaxalolime peakumn (Koxa, rnasa, CIM3ncTble 060104KK, AblXaTeNbHbIe NyTH).
OCTATOYHbIE PUCKHN
Mepbi o ynp: 0 pUCKamM1 ur I, PUCK CHUKEH, HaCcKONbKO
3TO BO3MOXHO, 0L OCTATOUHBIN PUCK MPU3HAH MPUEMIEMbIM.
UENIEBASA rPYNNA NALUMEHTOB
HMKaK1x orpaHnyeHmii OTHOCUTENBHO KATeropu1 NauMeHToB, X Bo3pacTa u obuwero
COCTOSIHUS! 340POBbS HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXKHO MPUMEHNTL Ha AETSX, NauueHTax
CPEAHEro 1 NOXWIOro Bo3pacTa.
MNPEANONIATAEMASI YACTb TEJIA WIM TUMNbl TKAHEW >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA
Yacte Tena - poT. TkaHW unu BMONOrMYecKMe XWAKOCTU, KOHTaKTUpylowue c
nsaenvem - 3y6.
NPEANONIATAEMbIN NOJZIb3OBATE/b
i-FIX Duo paspabotaH TONbKO AN NPOMECcCMOHaNbHOro MCMONb30BaHUA B
cTomaTonoruu. Monb3osaTenb - TONbKO IMLEH3NPOBaHHbIN BpaY, KOTOPbI 3HaeT, kak
MCMONb30BaTh O6bIYHbIE CTOMATONOrMYECKMe MaTepuankl. HeT HeobxoauMocTn B
CrleumanbHo NoAroToBKe.
CTEPUbHOCTb
i-FIX Duo nocTaBnsieTcs HecTepunbHbIM. HeT HeobxoAWMOCTM B  Kakoii-nnbo
npeABapUTeNbHONM CTEPUNM3ALIMN, OUUCTKE MU Ae3uHbEKLMM, NPODUNAKTUHECKOM,
perynspHom o6cnyxuBaHun unu kannbposke, YToBbl rapaHTUPOBaTb NPaBULHYIO U
6esonacHylo paboTy M3Aenusi B TeYeHWe ero MpeArioNaraeMoro Cpoka Ciyx6bl.
0AaHako He UCMoNb3yiiTe, €CM NepBUYHas yNakoska noBpexaeHa.
YCNnosua NPUMEHEHUA
i-FIX Duo npea; 0 ANS WUCNoJ B CTOMaToNornyeckom kabuHerte c
TeMnepaTypoii  Okpyxalowei cpeabl 18-25°C. PacnpeaeneHHoe KOJMYECTBO
MaTepuana MOAXOAWUT ANS OHOPA30BOrO WCMOMb30BaHUS (TONLKO ANS OAHOrO
nauueHTa). He ucnonb3oBaTh NOBTOPHO. BblAaHHOE KONWYECTBO, XpaHslleecs He B
OpUrMHANLHON YNaKoBKe, MOXET NPUBECTU K NOTePe BYHKUMOHANBHOCTM.

PACXOAHbIE MATEPWUAJIbI U NPUHAAJIEXXHOCTH

BKJTALIKV/HAKITALIKN:
1. BblaaBuTe LUEMEHT NpsMo B pecTaspaumio. MoKpoiTe BCe NOBEPXHOCTY.
2. NnotHo ycTaHoBuTe pecraspaunio Ha npenapuposaHme.
Crabunusunpyiite, Noka UEMEHT MOJIHOCTBIO He 3aTBepAeeT.
KOPOHKW/MOCTBI:
1 1. BbinaBuTe LIEeMEHT NPsSIMO B pecTaBpaumio. Mokpoiite BCe NOBEPXHOCTU.

2. 2. MnoTHO yCTaHOBMTE pecTaBpauvio Ha npenapuposanve. [aiite
LieMeHTY CTeub CO BCex Kpaes. CTabunmusmpyiiTe, NoKa LIEMEHT NONHOCTLIO
He 3aTBepaeeT.

LUTNOTBI:

1. 1. YCTaHOBMTE HAKOHEWHMK BHYTPUPOTOBOrO KOPHEBOrO KaHana Ha

HAKOHEUHMK WNpUUa AN aBTOMAaTUYECKOTO CMEWWBAHUS M HaHecuTe
LEMEHT NPsIMO B KaHan.

2. 2. OCTOpPOXHO yCTaHOBMTE WTUHT U Cnerka noBepHUTE BO usbexaHue
3axsata Bo3jyxa. [aiiTe UEMEHTy BbiTeUYb M3 NPOCTPAHCTBa KaHana.
Monumepu3yiiTe ceeToM B TeyeHue 10 cekyHa, uTobbl 3adukcuposaTh
nonoxexue wrudTa. Ucnonb3yite CBETOANOAHYIO MOIMMEPU3ALMOHHYIO
namny ¢ UHTEHCMBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM2. 1N HEKOTOPbIX NaMn ¢
6onee BbLICOKOW WHTEHCUBHOCTbIO MOXeT noTpe6oBaThCsl MeHblue
BpEMEHN MONMMEPU3aUNM, CeayiTe MHCTPYKUMAM MPOM3BOAWTENs Mo
npumMeHeHmio. CTabunnaupyiite, Noka LIEMEHT NONHOCTLIO He 3aTBepAeeT.

NOJINPOBKA:

1. Mocne Toro, kak 6yanet np: 0 yCT W noka
LEMEHT HaxXOAWTCS B 3/1aCTUYHOM COCTOSIHUM, YAANUTE BeCh M3MLIEK
LeMeHTa C NOMOLLLIO CKelepa WK 30HAa. DNacTUUHOE COCTOSHUE MOXeT
6bITb AOCTUrHYTO CBETOOTBEPXAEHUEM B TeYeHWe NPUMepHO 2-3 CeKyHA
WM NyTEeM CaMOOTBEPXKAEHMS LEMEHTa B TeUeHNe NpumMepHo 30 ceKyHa -
1 MUHYTbI MOCNIE HaHECeHMsI.

2. Tocne yaaneH!s U3NULIKOB LieMeHTa NoNuMepusyiiTe BCe NOBEPXHOCTU U
kpas B TeyeHue 20-30 cekyHA. Mcnonb3yiTe  CBETOAMOAHYIO
NONMMEPU3aLMOHHYIO NaMny C UHTEHCMBHOCTbIO cBeTa 1200 MBT/cM2.
Ans HeKoTOpbIX NaMn C 60/ee BbICOKOW WHTEHCUBHOCTBIO MOXET
notpeboBaTbcs MeHblle BpeMeHn nonuMepusauum, cneayiite
VHCTPYKUMSIM MO MPUMEHEHWIO  MpoM3BOAMTENs.  3asepluTe
pectaspaumio.

TMPUMEYAHNE!

a) Bpems o6pabotku npu 23°C coctaBnseT oT 1 MUHyTbl 30 cekyHA Ao 2
MUHYT. Bpemsi XMUMMYECKOro CxBaTbiBaHusi npu 37°C  coctasnsieT
npuMepHo OT 2 MWUHYT A0 2 MuHyT 30 cekyHa. Bpema cseToBoro
0TBEPXAEHWUS Ha NOBEPXHOCTL cocTasnsieT 20-30 cekyHA.

NPEAYNPEXAEHNA

HakoHeuHUKN npeAHasHaueHbl TONbKO ANA OAHOPA30BOrO MCMONb3oBaHus. He
ncnonb3oBaTh MNPU NPSMOM KOHTakTe C TKaHbl Nynbnbl. Mockonbky i-FIX Duo
obnazjaeT BbICOKOW aaresveil, OYUCTUTE BCE WHCTPYMEHTbI Mepea HaHeceHueM
ueMeHTa. BpeMsi CXBaTbiBaHMsi 3aBMCUT OT TEMNeEPAaTypbl OKPYXalolwlei cpeabl u
TeMnepaTypbl B MOMOCTM pTa. [loBbIWEHHast TeMnepaTypa CcokpaluaeT BpeMs
pa6oTbl/cxBaTbiBaHMA. M HaobopoT, CHWXEeHWe TemnepaTypbl NPOANUT BpeMs
paboTbl/cXBaTbIBaHNs. LieMEHT YyBCTBUTENEH K CBETY. MPU MHTEHCUBHOM OCBELEHUM
BpeMs paboTbl 3HauuTenbHO Cokpalwaercs. flocne Toro, kak Heobxoaumoe
KONNYECTBO MaTepuana BblAaBNEHO, HEME/IEHHO 3aKPOiiTe WNpPUL, YTo6bl MaTepuan
He 6bin BbICBOGOXAEH. MI0THO 3aKpoiiTe WNPWL, 3aMEHWNB OPUrMHAJbHbINA KONMaYoK
cpasy nocne ucnonb3osaHus. Mpu i-FIX Duo u3 nocne
XpaHeHWsi 0CTaBbTe MaTepuas Ha HeKOTOpOe BPeMsi Mpu TemnepaType okpyxatoiien
cpenbl 40 Harpesa. He MCMonb3yiiTe NPOAYKT ANSt NAUMEHTOB, Y KOTOPLIX B aHaMHe3e
ecTb CepbesHble annepruyeckne WnW pasapaxalolme peakumu Ha MpoaykT wnn
no6oit M3 uHrpeamneHTos. i-FIX Duo He reHepupyeT M3fnyyeHue M He Bbi3blBaeT
371EKTPOMArHUTHbIE MOMEXM.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Mpu npuMeHeHWW npoaykTa peKOMeHAyeTcs Wcnonb3osaTe koddepaam. [MMPU
NOMAOAHUU B TJIA3A: OCTOPOXHO NMPOMbITL rNasa BOAOW B TEYEHWE HECKONbKUX
MUHYT. CHUMUTE KOHTAKTHbIE JIMH3bI, €CIM OHW €CTb, W 3TO Jerko CAenaTb.
Mpoaonxaiite nonockaHne. ECnu pasapaxeHue rnas He NpOXOAMT: 06paTMTLCs K
spady. MPU MOMAOAHUM HA KOXY WAWN CAU3UCTYIO OBOJIOYKY: npombiTh
60NbLINM KONMYECTBOM BOALI. B cnyyae paszapaxeHus Koxu/cnusncroin 060nouku nnmn
CbINU: 06PaTUTLCS K Bpady. CHUMUTE 3arpsi3HEHHYIO OA@XAY W MocTupaiiTe nepea
NOBTOPHbLIM Mcnonb3osaHueM. MPU MPOIMNATbIBAHUWN: npononockaTe poT. Ecnu Bbl
nnoxo cebs uJyscTByeTe, obpaTuTeCh B TOKCMKONOrMYECKUA LEHTP uAnM K
Bpauyy/TepanesTy. MPU B[bIXAHWW: BbiBeCcTM uenoBeka Ha CBeXUi BO3AYX W
obecneunTb eMy komdbopTHOe AbixaHue. Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMOWTE PyKW.
Wcnonb3yiiTe TONbKO B XOPOLWO MPOBETPMBAEMOM MomelleHun. Bpady u naumeHty

B KOMMNEKT NOCTaBKM W3AENNS He BXOAAT NPUHAANEXHOCTU, PacxoaHble MaTepuansl,
Takue Kak Hacaaku ANs aBTOMWKCA, HAacaAku AN MHTPAoPanbHOTO KOPHEBOTO
KaHana, BXOAST B KOMMNNEKT NoCTaBKku yCTPOACTBa.
_MHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHWIO
NOAroTOBKA:

1. YaanuTe BpeMeHHyio pecTaspaumio.

2. OuncTUTe NOBEPXHOCTb, MPOMOWTE BOAOK W MPOCYLINTE BO3AYXOM.

N36eraiite nepecbixanms. MOBEPXHOCTb AOMKHA OCTABATLCS MISIHUEBOI.

3. MpuMepbTe NOCTOSHHYKO —pecTaspauuio, uTo6bl y6eauTocs B ee
NpaBuILHOCTA.
4. HaHecuTe cnoit npotpasku, Hanpumep i-GELN, Ha BClO NpoTpaBneHHyo

NOBEPXHOCTb, CNeAysl MHCTPYKUMSIM MPOM3BOAWTENS MO MPUMEHEHMIO.
OcraBbTe NpoTPaBKy Ha 15 cekyHa (AeHTuH), 30 cekyHA (3Manb). CMoiite
BOAOW M NpoCylWwnTe BO3AYXOM. N3beraiiTe nepecbixaHns AeHTuHa. Mocne
BbICbIXaHMNS MOBEPXHOCTb CTAHOBUTCS MEJIOBOIA, M €€ HEsb3si 3arpsi3HsTh
nepes HaHeceHvem knes. ECIM MOBEPXHOCTb 3arpsisHeHa  CIIOHON,
npoMoliTe M MpOCylwnTe elle pa3 W Npu HeobXoANMOCTM MpoTpasuTe
3aHOBO.

5. HaHecuTe TOHKMi1 CNOA CBETOOTBEPXAAEMOrO Kjiesi, TaKoro Kak i-
BONDING LCY, cpasy Ha npOTpaBneHHyl MOBEPXHOCTb MAM  Knei
[BOVHOrO  OTBEPXAEHMS ANS MOC/eAyloWwei UeMeHTaunu, cneays
VHCTPYKUMSIM N0 MPUMEHEHNIO NPOU3BOANTENS.

6. CHuMUTe Konnayok wnpuua i-FIX Duo.

7. BbICTPO W OCTOPOXHO ~MPUKPENWUTE  HAKOHEYHWK  Wnpuua  Ans
aBTOMATMYECKOro CMELMBaHMS K WNpuLy.

8.  Mepea ucnonb3oBaHWeM MpoBepbTe MOTOK MaTepuana W3 HakoHeuHWka
WNpuua ANs aBTOMaTUYECKOro CMeLINBaHNS.

9. BbiaaeuTe 1-2 MM NacTbl Ha Gymary Ans 3aMeluBaHns, YTobbl ypaBHATL

6azoBylo MacTy M nacTy KaTanusaTopa B HaKOHEYHMKe lnpuua ans
aBTOMaTUYeCKOro CMelunBaHNsA. He cnonb3yiite BblaaBNeHHYIO NacTy.
PA3SMELLEHMUE:

p YETCS HOCUTb 3alUMTHBIE MEPYaTKN/3aWMUTHYI0 OAEXAY/CPEACTBa 3alUMTbI
rnas/nuua.

Mepsbi npesoc 1, KOTOPbIE Hi 0
X8paKTEPUCTUK YCTPOJCTB:

EciM BO BPEMsi MCMO/b30BaHUS NPOAYKTa 3aMeTHa HEOAHOPOAHAs KOHCUCTEHLMS,
NpoAyKT He 3aTBepAeBaeT MAM He MPUAMNAET K HAHECEHHOW MOBEPXHOCTU Mpu
OTBEPX/AEHMN CBETOM, WM BO BPEMsi OTBEPXKAEHUS BbIAENAIOTC NOGOYHbIE
NPOAYKTbI/(asbl, NN BO3HMKAET BHE3aMHasi 0CTpas 60/b NPy HAHECEHUN CcaiiTe Unu
ecnM BO BpEMS MaHWNynsuWii C yCTPOWCTBOM 3aMeyeHo Kakoe-nnbo apyroe
HeHOpMasibHOe —MoBeAeHMe MPOAyKTa, He YMOMsHYTOe Bbllle, HeMeaseHHO
npekpaTuTe ero UCnonb3oBaHWe. YAanuTe pectaBpaunio U3 noioctym 3y6a c noMowbio
NOAXOASILEro CTOMATONOMMYECKOr0 MHCTPYMEHTa, He [AOMyckas NpornatbiBaHus
npoaykTa. CnpocuTe naumeHTa, kak oH/OHa cebs YyscTeyeT. ECin naumeHT 3ametun
Kakune-nnbo HexenatenbHbie No6ouHbIE 3MEKTbI, HEMEANEHHO 3BOHNTE B MECTHBbIA
TOKCMKONOTMyeckuii LeHTp. CobepuTe BCce AOCTYMHble OCTaBWIMECs Npunackl, He
MCMONb3yiiTe UX CHOBAa M XpaHUTE B HEAOCTYMHOM ANS BaC MecTe A0 AanbHeMunx
pacrnopskeHni. HeMeAneHHO CBSXMTECh C NPOM3BOAUTENEM U COOBLMTE O NHO6bIX
3aMeyeHHbIX U3MEHEHUsX B paboTe NpoayKTa.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

CpoK rogHOCTW MpoAyKTa 2 roAa CO AHA WM3roToBneHws. He wucnonb3osate no
MCTEYeHMM CpoKa roaHocTM. Homep napTum pomkeH 6bIT ykasaH BO Bceit
KoppecroHaeHuMn. CM. ynakoBKy Ans NonyyeHns WHhOpMaunm o napTim 1 cpoke
roAHocTy.

XPAHEHME

XpaHWTb MPOAYKT MNOTHO 3aKPbITbIM B CYXOM, XOPOLLO MPOBETPMBAEMOM MecTe Mpu
TeMmnepatype 2-8°C (xenatefnibHO B XONOAUNbHUKE). Bepeub OT NPAMbIX CONHEYHbIX
Nyueit U NCTOUHMKOB Tenna. He 3aMopaxuBaTe. XpaHUTb B HEAOCTYMHOM ANs AeTel
mecre!

YTUAU3AUMA

Tb B Crlydae

YTUNM3NpYiiTe  COAEPXKMMOE/KOHTEHEp B  COOTBETCTBMM C  HaUMOHaNbHbIMM
HOPMaTUBHbLIMU TPEBOBaHUAMN.



AKTMBHbI MOHNUTOPUHI

BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHANEXHOCTI

Ecnn B OTHOWEHWM M34eNMs NPOM30LeN Kakoi-nMbo CcepbesHblii  MHUMAEHT,
coo6LMTE NPON3BOANTENIO M KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapCcTea-uneHa, B KOTOpOM
3aperucTpMpoBaH NoNb30BaTeNb W/UM NaLUNEHT.

PE3IOME BE30NACHOCTMN U KJIMHUYECKOW S®®EKTUBHOCTHN

[lo KoMNnekTy nocTaBku BUPOBY He BXOASTb MPWUHaNexXHocTi. BuTpaTtHi maTepianu,
Taki  AIK  HAaKOHEYHUKM  ANA  ABTOMATMYHOrO  3MillyBaHHA,  HAKOHEYHUKM
BHYTPILUHLOPOTOBOrO KaHany, NoCTaBsIOTLCS Pa30oM i3 NPUCTPOEM.

IHCTPYKLIA I3 3ACTOCYBAHHA

i-FIX Duo 6e3onaceH v paboTaeT AO0MKHbIM 06pasoM, €CM OH WUCMONb3yeTcs B
COOTBETCTBMM C  MHCTPYKUMEH MpOM3BOAWTENs MO MpuMeHeHumto. CBoaHas
MHGbOpMaUMsi 0 6e30NaCHOCTU U KIMHUYECKMX XapaKTepUCTMKax AOCTYMHa Ha Be6-
caiite npowssoantens www.i-dental.lt/sscp/ Ao Tex nop, noka Eeponeiickas 6aza
AaHHBIX MO MeANUMHCKUM ycTpoiicTeaM (EUDAMED) He nosiBuTCA B CETU.
OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOANTENSA

Hawy npoaykTel pa3spa6oTaHbl ANs NPO(ECCHOHANBHOMO  UCMONB30BaHUS B
cToMaTonoruu. MockonbKy MPUMEHEHME HAWWX NPOAYKTOB HAXOAWTCS BHE Halero
KOHTPOAISi, MONb30BATENb HECET MOJHYl0 OTBETCTBEHHOCTb 33 MPUMEHEHME.
PasyMeeTCsi, Mbl rapaHTUpyeM KauecTBO Halueii NpOAYKUAM B COOTBETCTBUM C
NpUMeHsieMbIMU CTaHAapTaMu.

CPOK AEACTBMA

Mocne ny6nnKauMyu AaHHONM MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHMIO BCE MpeabiaylimMe Bepcum
OTMEHSIOTCS.

YNAKOBKA

IFDTP

AsoitHoit wnpuu 8 r, 10 HaKOHEYHMKOB ANA wWnpuua Ans
aBTOMATUYeCKOro  CMewWwWBaHusi  (Ans  BKIAAOK/HAKIaAOK,
KOPOHOK, MOCTOBWAHbIX NpoTe308), 10 HaKOHEYHWKOB ANs
WMHTPaopanbHbIX KOPHEBbIX KaHanos (Ans wtndTos)

IHCTPYKLIS I3 3ACTOCYBAHHSA UA
onuc

NIAFOTOBKA:
1. Buaanite TMMYacosy pecTtaBpauiio.
2. OunCTiTh NOBEPXHIO, NPOMUIiTE BOAOIK | NPOCYLWIiTh NOBITPAM. YHUKaiiTe

nepecuxaHHs. MoBEPXHs MaE 3aNnWaTUCs MSHLEBOK.

3. MpwuMipsiATe NocTilHy pectaBpauito, Wob nepekoHaTUcs B ii NpaBUIbHOCTI.

4. HaHecitb wap npotpaenenHs, Hanpuknaa i-GELN, Ha Bcio npotpaeneHy
NOBEPXHIO, AOTPUMYIOUMCL IHCTPYKUISA BAPOBHMKA i3 3aCTOCYBaHHS.
3anuwTe npoTtpaBneHHs Ha 15 cekyHa (AeHTuH), 30 cekyHa (emansb).
3MuiiTe BOAOIO i NPOCYLiTb MOBITPAIM. YHUKANTEe NepecuxaHHs AeHTUHY.
Micns BUCMXaAHHA NOBEPXHA CTa€ KPeaoBoL, i ii He MoxHa 3abpyaHioBaTh
nepes HaHeCeHHsM ke, SKWo noBepxHs 3abpyAHeHa CIMHOW,
NPOMWMIATE | NPOCYLWITk LWe pas i y pasi noTpebn NpoTpaBiTb 3aHOBO.

5. HaHeciTb TOHKUIA Wap CBITNOTBEPAHOrO K€, Takoro sik i-BONDING LCV,
Biipa3y Ha NpoTpasnieHy NOBEpXHI0 abo Knei NoABiIiHOro 3a3aTeepAiHHA
ANS noAanblioi LeMeHTaLii, A0TPUMYIUNCh THCTPYKUiAi BUMPOGHMKa i3
3aCTOCyBaHHSI.

i-FIX Duo - ue 6ioiHEpTHMI# PEeHTreHOKOHTPACTHUIA LieMeHT NoABIiHOro 3aTBepPAiHHS
Ha OCHOBi METAKpPUNATHWUX CMON | YaCTMHOK HarMoBHIOBAYa 3 KBapLOBOro/6apieBoro
ckna. i-FIX Duo - ue BMCOKOMILHWIA BUPIG 3 ONTUMaNbHUMKU XapaKTepUCTUKaMu
CKIIeI0BaHHSI. BUKOPUCTaHHS HAKOHEUHVKIB WNPULA NSt @BTOMATUUHOTO 3MilllyBaHHS
3abe3neuye 0fHOPIAHY CyMill, iKYy MOXHa nomilwaTi 6esnocepeHbO B pecTaBpaLito.
CKNAQ

OcHoBa: wnidoBaHe CTOMATONOrYHE CKNO Ha OCHOBI KpemHesemy i 6apito 50-70%,
cymiw MeTakpunaty 30-50%, koHAuuioHep 1-5%, Aiokcna KpemHio 1-5%, iHiuiatop
<1%, 3aMyTHIOBaY <1%, npuckopioBay 1%, iHri6itop <1%. Katanisatop: wnidosaHe
CTOMaTONOrYHE CKNO Ha OCHOBI KpeMHeseMy i 6apito 50-70%, cymiw meTakpunaty 30-
50%, Aiokcua KpemHito 1-5%, cnisiiuiatop <1%, crabinisatop <1%, doToiHiuiatop
<1%, iHri6iTop <1%, nirMeHT <1%.

i-FIX Duo He MICTUTb niKapCbKUX PEeYOBMH, 30KpeMa MoXiAHWX NoACbKOi KpoBi abo
nnasMu; TKaHuH abo KNiTuH, abo X NOXiAHMX, NIOACLKOrO NOXOAXKEHHS; TKaHUH abo
KNiTUH, a6o iX NOXiAHWNX, TBAPUHHOrO MOXOAXEHHS, Sk 3a3HayeHo B PernamenTi (EC)
N2 722/2012; peyoBWH, SIKi € KaHLEPOreHHUMW, MyTareHHWMM, TOKCUHHUMK ANt
penpoaykuii a0 MaloTb eHAOKPUHHI PYIHIBHI BNacTMBOCTI.

®YHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKH

noABiliHe 3aTBEpAiHHSA
rPaHUUS MiLHOCTI NPW BUIMHI

CBITNO -XiMiuHi
92.3+4.8 MMa

BOJOMOrNIMHAHHA 18.49+0.15 pr/mm3
PO3YMHHICTL y BOAI 0.75£0.26 pr/mm3
TOBUIMHA NNIBKK 8.8 um

NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIYHI NEPEBArUN

3aci6 BIAHOBNIOE/NOKpPaLLYE ecTeTUYHUiIn BUrNSA  BiAHOBAOBaHoro  3yba;
BiHOBNIOE/NIATPUMYE 3y6HY dyHKLUil0 BiaHOBNIOBaHOro 3yba; 3axuiwae 6Gionoriywi
CTPYKTYPW BiZIHOB/IOBAHOro 3y6a Ta NpUnernmnx TKaHuH.

KAIHIYHI NOKA3AHHA

Ans i i i p 7] 3
pami , HUMK  Ta
. Ta
- Ana nocriiiHoi dikcauii wrndTis.
NPOTUNOKA3AHHSA

MauieHTn, y sknx B aHaMmHe3i 6ynu Baxki anepriyHi abo noapasnuei peakuii Ha
npoAyKT abo 6yAb-AKWN 3 IHrPeaieHTIB.

OBMEXEHHA HA KOMBIHALII

i-FIX Duo He Tpeba BMKOPWUCTOBYBaTW 3 NPOAYKTaMU, LLO MICTATb @BreHon, OCKiNbKn
€BreHoN MOXe NopyLWUTU Npouec noniMepusadii.

HEBAXAHI NOBIYHI E®EKTU

Y cnpuitnatameux nioaein i-FIX Duo Moxe BukAukaTu anepriudi abo noapasnusi
peakuii (wkipa, o4i, CNU30Bi 06010HKKN, AUXANbHI WASXK).

3AJIMLLIKOBI PU3UKN

3axoAu 3 ynpaBniHHA pU3MKaMu BMNPOBaXEHI Ta NepeBipeHi, PU3NK 3HUXEHUA,
HaCcKiNbKu1 Lie MOX/IMBO, 3aranbHuil 3aNUILKOBUIA PU3NK BU3HAHWI NPUAHATHUM.
UINIbOBA rPYNA NALIEHTIB

Hisikx obMexeHb Woao KaTeropii NauieHTis, ix Biky Ta 3aranbHOro CTaHy 340pos's
HesifoMo. MpoAyKT MOXHa 3aCToCOBYBaTW Ha AiTAX, nauieHTax cepeaHboro abo
NoXMNoro Biky.

NEPEABA4YYBAHA YACTUHA T1JIA ABO TUMWU TKAHWH PIANH OPrAHI3MY

YactvHa Tina - poT. TkaHuHu abo 6ioNOoriuHi PiANHM, WO KOHTaKTYOTh 3 BUPOGOM —

3y6.

MA‘IYBAHW% KOPUCTYBAY

i-FIX Duo po3pobnenuit Tinbkn Ans NpodeciiHoro BUKOPUCTaHHS B CTOMaTONOrii.
KopuctyBau - Tinbku nileH30BaHwii nikap, SKUil 3Ha€, SIK BUKOPUCTOBYBATH 3BUYaMHI
cTomaTonoriyHi Mmatepianu. Hemae notpebu B cneuianbHii NiAroToBUI.
CTEPWIbHICTb

i-FIX Duo nocTtaya€Tbcsi HecTepunbHUM. Hemae notpebu B 6yab-sikiii nonepeaHiit
cTepunisauii, o abo A ekuii, CTUMHOMY,  perynsipHoMy
o6cnyroByBaHHi a6o kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTh NpaBunbHy Ta 6e3nedHy poboTy
BMpOBY NpoTAroM #oro nepeaBadyyBaHOro  TepMiHy —Cnyx6u. OpHak He
BUKOPMCTOBYIATE, SIKWIO NEPBUHHA YNAKOBKa NOWKOAXEHA.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

i-FIX Duo Bupi6 npusHauyeHuii Ans BUKOPUCTaHHS B CTOMATONOFiYHOMY KabiHeTi 3
TeMnepaTypold HaBKONMWHLOrO cepepoBuwa 18-25°C. PosnogineHy KinbkicTb
maTepiany niAXoAuTb ANs OAHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS (TiNbKM ANS  OAHOTO
nauieHTa). He 3actocoByBaTu MOBTOPHO. BuaaHa KinbkicTb, Wo 36epiraeTbcs He B
opuriHanbHii ynakosLi, Moxe | A0 BTPaATU PyHKL 0CTi.

6. 3HiMiTb KOBNayok wnpuua i-FIX Duo.
7. lWeuako Ta 06epexHO NpWKPINiTb  HaKOHEYHMK  wnpuua Ans
aBTOMATUUYHOrO 3MilllyBaHHS A0 WNpuLa.
8. MepeA BMKOPUCTAHHAM nepesBipTe MOTIK MaTepiany 3 HaKOHeYHUKa
WNpuua Ansi aBTOMaTUYHOIO 3MilLyBaHHS.
9. Buaasitb 1-2 MM macTu Ha nanip Ans 3MiWyBaHHA, Wo6 3piBHATU 6a30BYy
nacTy i nacTy KaTasisaTtopa B HaKOHEYHMKY WNPULA A4S aBTOMATMUYHOTO
iwy . He oByiiTe y nacry.
PO3MI :
BKJTALIKV/HAKITALIKN:
1. BuaasiTh LeMeHT NpAMO B pecTaspallito. MokpuiiTe Bce NoBepXHi.
2. LLlinbHO BCTaHOBITL pecTaBpauilo Ha npenapyBaHHs. CTabinisyiTe, noku
LIEMEHT MOBHICTIO He 3aTBepaie.
KOPOHKW/MOCTU:
1. BuaasiTb LeMeHT NpAMO B pecTaspallito. MokpuiiTe Bce NoBEpXHi.
2. LWinbHO BCTAaHOBIT pecTaspauilo Ha npenapysaHHs. [laiite uemeHTy
CTeKTy 3 ycix Kkpais. CTabinisyiiTe, NOKM UEMEHT MOBHICTIO HE 3aTBEPAE. .
TIOTU:
1. BCTaHOBITb  KiHYMK  BHYTPIWUHBOPOTOBOrO KOPEHEBOro KaHany Ha

HaKOHEYHMK WNPULA 1S @BTOMATUYHOIO 3MilllyBaHHS i HAHECITb LEMEHT
npsiMO B KaHas.

2. O6epexHo BCTaHOBITb WTUGDT | 3nerka NOBEepHiTb, W06 YHUKHYTW
3aXOM/IeHHs MOBITPsA. [aiiTe UEMEHTY BMTEKTW 3 MpPOCTOpY KaHany.
MoniMepusyite cBiTAioM npotsarom 10 cekyHa, wWo6 3adikcyBaTu
nonoXeHHs WTndTa. BukopucToByiiTe cBiTAOAIOAHY noNiMepusauinHy
namny 3 iHTEHCUBHICTIO cBiTna 1200 MBT/cM2. Ans aesikux namn 3 6inbl
BUCOKOK IHTE@HCUBHICTIO MOXe 3HaAo6MTUCA MeHWe Yacy noniMepwmsauii,
AOTPUMYiiTECh THCTPYKUIA BMpOBHMKa i3 3acTocyBaHHs. Crabinisyiite,
MOKW LI@MEHT MOBHICTIO He 3aTBepaie.

NOJIIPYBAHHA:

1. Micns Toro, sik pectaspadis 6yae NpaBUNbHO BCTAHOBEHA | NMOKMU LieMEHT
3HaX0AMTLCS B €NaCTUYHOMY CTaHi, BUAANITh BECb HAANLIOK LUEMEHTY 3a
AonoMmorolo  ckeinepa abo 3o0HAa. Enactuununii ctaH moxe 6yTu
AOCATHYTUIA CBITNO3aTBEPAIHHAM NMPOTAroM NpubnnsHo 2-3 cekyHa abo
WNAXOM CaMo3aTBePAIHHS LeMeHTy npotarom npubnansHo 30 cekyHa - 1
XBUMHM NiCNS HAHECEHHS.

2. Micns BUAaneHHs HaANUWKIB LUeMeHTy noniMepusyiiTe BCi noBepxHi Ta
kpai npotarom 20-30 cekyHa. BukopucTosyiTe  CBiTNOAIOAHY
noniMepusauiiiHy namny 3 iHTEHCMBHICTIO cBitna 1200 MBt/cm2. [ns
AeAKnx namn 3 6inbl BUCOKOIO IHTEHCUBHICTIO MOXe 3HafobuTUCA MeHwe
Yacy  nonimepusauii, AOTPUMyMTeCh  IHCTPyKUili  BMpOBHMKa i3
3acToCyBaHHs. 3aBepLuiTb pectaBpaLiio.

MPUMITKA!

a) Yac 06pobku 3a 23°C CTaHOBUTL BiA 1 XBUNWMHK 30 CEKYHA A0 2 XBUNWH.
Yac xiMiyHoro cxonnioBaHHs 3a 37°C CTaHOBUTbL NPUGIN3HO BiA 2 XBUAUH
Ao 2 xBunuH 30 cekyHA. Yac CBITNOBOro 3aTBEPAIHHA Ha MNOBEPXHIO
cTaHoBuTbL 20-30 cekyHA.

NONEPEAXEHHSA

HakoHeYHWKM npu3HayeHi TiNbkM  ANS  OAHOPA30BOr0  BMKOPUCTaHHsA. He
3aCTOCOBYBATM NPY NPSIMOMY KOHTAKTI 3 TKaHMHOK Mysibnu. Ockinbku i-FIX Duo mMae
BWCOKY aAresilo, OYMCTITb BCi IHCTPYMEHTM nepea HaHeCeHHsM UueMeHTy. Yac
CXOMNIOBaHHS  3aNeXuTb BiA TeMnepaTypu HaBKOMMILHBOMO Cepeaosula Ta
TeMnepatypu B MOPOXHWHI poTa. [liABMWEHa TemnepaTypa CKOPOYYE uac
pO6OT/CXOMMIOBAHHS. 1 HaBNaku, 3HWKEHHs TeMNepaTypu NPOAOBXMUTL uac
po6oTu/cxonnioBaHHs. LieMeHT 4yTnuBuii Ao cBiTna. Mpu iIHTEHCUBHOMY OCBITNEHHI
yac poboTV 3HAYHO CKOPOYYETbCA. Micna Toro, sk HeobXiaHy KinbKiCTb MaTepiany
BUJaBNEHO, HeraiHo 3akpuiiTe Wnpul, Wob mMaTepian He 6yB BMBINbHEHUN. LLinbHO
3aKpuiiTe WNPUL, 3aMIHMBLUM OPUFiHANbHII KOBNAYOK BiApasy MiCNs BUKOPUCTAHHSI.
Nia vac BunyyeHHs i-FIX Duo 3 xonoaunbHUKa nicns 36epiraHHs 3anuwTe matepian
Ha AesKWi Yac 3a TEMNepaTypy HaBKO/MMWHBLOrO CEpeAoBMILa A0 HarpiBaHHs. He
BUKOPWCTOBYiTe NPOAYKT ANS NAUIEHTIB, Y AKUX B aHaMHe3i € cepiio3Hi anepriuxi abo
noapasnuei peakuii Ha npoaykT abo 6yab-skuit 3 iHrpesieHTis. Bupi6 He reHepye
BUMNPOMIHIOBaHHS | HE BUK/INKAE eNeKTPOMarHiTHUX 3aBaa.

3ANOBIXHI 3AX0AN

Mpu 3acTocyBaHHi NPOAYKTY PEKOMEHAYETbCS BMKOPWUCTOBYBaTW kodepaam. MPU
NOTPAMAHHI B O4I: o6epexHO NPOMATM OYi BOAOK MPOTArOM AEKINbKOX XBUIWH.
3HIMITE KOHTaKTHi NiH3W, SIKWO BOHM €, i ue nerko 3pobutn. MpoaoBxyiiTe
nonockaHHs. SIKLO NoApasHeHHs o4ell He NPOXOAWTb: 3BEpHYTUCS A0 nikapsi. MPU
NOTPAMMAHHI Ha wkipy abo Cnu30Bi: NPOMUTA BENWUKOW KiNbKIiCTIO BOAM. Y pasi
noApasHEeHHs WKipn/cnnm3oBux 06010HOK abo BUCKUNY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps. 3HIMITb
oasr i BWNepiTb nepea MOBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM. MMpu  MPOKOBTYBAHHI:
npononockaT poT. SIKWO BM MOFaHO MOYYBAETECS, 3BEPHITLCS B TOKCUKOMOFIUHMIA
ueHTp abo Ao nikaps/TepanesTa. Mpu BAWXaHHI: BUBECTU NIOANHY Ha CBiXKE NOBITPS i
3abesneunTn it KoMdopTHe AnxaHHs. Mlicns po6oTM peTenbHo BUMUIATE pyKM.
BukopucToBYiiTe Tinbku B 06pe NPOBITPIOBAHOMY MpUMilleHHi. Jlikapio Ta nauieHTy
DPEKOMEHAYETbCS  HOCMTW  3aXWCHI  PYyKaBWUUKW/3aXWUCHWIA  oasr/3acobu  3axucty
ouei/obnuuus.

3axoaun Ti, AKI BXWTW y pasi 3MiH y po6oTi NpuUCTporo:

AKWO Nia Yac BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY NOMiYeHa HeoAHOPIAHa KOHCUCTEHLUIs,
NPOAYKT He 3acTurae abo He NPUMAMNAaE A0 HaHeCeHoi NOBEPXHI Nia Yac nonimepwmsauii
cBiTnom abo nia yac nonimepwmsauii BUAINSOTECA 6yAb-sKi NoBiuHi NpoaykTw/dasu,




abo BMHMKAE panToBWit roctpuii 6inb MiA uyac HaHeceHHs. a6o AKwo nig vac
MaHinynioBaHHA NPUCTPOEM Byno nomiueHo 6yAb-siKy iHWY HEHOPManbHy NOBeAiHKY
NPOAYKTY, He 3rajaHy BWWeE, HeraiHo NPWNWHITL BUKOPWCTaHHA. Buaanits
pecTaBpauilo 3 NOPOXHWHW 3y6a BIAMOBIAHUM CTOMATONOTIUYHMM iHCTPYMEHTOM, He
AonyckaiiTe KOBTaHHA NpoAyKTy. 3anuTaiiTe naui€HTa, AK BiH/BOHa NOYyBaETLCA.
AKWO nauieHT nomiTne Byab-aki HebaxaHi NobiuHi edekTn, HerakHo 3BEPHITLCA A0
MiCUEBOro TOKCMKOMOTUYHOTO LeHTPY. 36epiTh yCi HasiBHI 3anacu, Wo 3anuwmnucs, He
BMKOPUCTOBYiiTE iX 3HOBY Ta 36epiraiiTe B HeAOCTYMHOMYy ANns Bac Micui A0
noAanbWoro nosigoMneHHs. HeranHo 3B'sXiTbCcs 3 BUPOBHWUKOM i nosigomMTe npo
ByAb-aKi NoMiyeHi 3MiHWM B po6oTi BUpPOBY.

TEPMIH NPUAATHOCTI

/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/HecTepunbHbli /HectepunbHuin

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerat
/MeanumMHcKo ycTpoicTeo /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /latpikn TUOKEUN
/Orvostechnikai eszkéz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv.  medical /Zdravotnicke zariadenia  /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz /MeanumHckoe uspenve /Meanunuii Bupi6

Tepmin npuaatHocTi i-FIX Duo 2 poku 3 AHA BUroTOBNEHHs. He 3acTocoByBaTu nicns
3aKiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi. Homep napTii Mae 6yTv 3a3HadveHuid y BCiit
KopecnoHAeHLUii. [IuB. ynakosKy Ans OTPUMaHHs iHdopmauii npo napTilo Ta TepMiH
npuaaTHocTi.

3BEPITAHHSA

36epiraTv NPoOAYKT WINbHO 3aKpUTUM y CyxoMy, Aobpe npoBiTploBaHOMY Micui 3a
Temnepatypu 2-8°C (6axaHo B XONOAWNbHWKY). Bepertu BiA NpsAMUX COHAYHUX
npoMeHiB i axepen Ternia. He 3amopoxysaTtu. 36epiratv B HEAOCTYNHOMY ANst AiTeit
Micui!

YTUNI3AUIA

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotieby /Brug efter dato /Kdlblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Hpepopnvia Angng /Felhasznélhat6sagi idé /Data
di scadenza /Deriguma termin$ /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvand fére-datum /Son
Kullanma Tarihi /Mcnonb3osats Ao /Bukopucrati Ao

YTunisyiiTe BMICT/KOHTelHep BiANOBIAHO A0 HaUiOHaNbHUX HOPMaTUBHUX BUMOT.
AKTUBHUW MOHITOPUHI

AKWO WoAo BUPOBY CTaBCA SKUIACH CEPWO3HUIA IHUWMAEHT, NOBiAOMTE BUPOBGHMKY Ta
KOMIETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-ujieHa, B sKili 3apeecTpoBaHNii KopucTyBay i/a6o
nauieHT.

PE3IOME BE3MNEKM I KNIHIYHOT EQEKTUBHOCTI

Catalogue  number /Katalogo numeris /Katalognummer
/KaTtanoxeH Homep  /Katalogové  &islo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuOG KaTaAdyou
/Kataldgusszam  /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catalogo numero /Numdr
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /Nimero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi /Homep no katanory /Homep
3a KaTanorom

i-FIX Duo 6e3neuHnii i Npauioe 3a MPU3HAYEHHSIM, SIKILO OT0 BMKOPUCTOBYBATH
BIiANOBIAHO AO IHCTPYKUii BMPOBHMKA. KOpPOTKMiA onmc 6e3neqHoCTi Ta KAiHiuHOf
e(deKTUBHOCTI AOCTYNHWIA Ha Beb-caiTi BUpoBHMKa www.i-dental.lt/sscp/, Aoku
€Bponeiicbka 6a3a aaHUX Npo MeanyHi npunaan (EUDAMED) He 3'3BUTbCS B Mepexi.
BIANOBIAANIBHICTb BUPOBHUKA

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH koa
/Kéd Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBpoG napTidag
/Tételkdd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cédigo de lote /Cod lot /K&d Sarze /Koda serije /Cédigo de lote
Partikod /Parti kodu /Koa naptuv /Koa naprii

Hawi npoayktn po3spobneHi Ans npodeciiiHoro BMKOPUCTaHHS B CTOMaTONOrii.
OCKiNlbKN 3aCTOCYBaHHA HaWMWX NPOAYKTIB 3HAaxXO0AUTbCS MO3a HalWM KOHTPONeM,
KOPUCTYBau Hece MOBHY BiAMOBIAANLHICTL 3@ 3aCTOCYBaHHsI. 3BICHO, MU rapaHTyeMo
AKICTb HaWOi NPOAYKUT BIANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAAPTIB.

TEPMIH A1

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /Mpoussoauten /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KataokeuaoTr /Gyarté /Produttore
/Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producator /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici /MpoussoanTens
/BUPOBHMK

Micna ny6nikauii W€l iIHCTPYKUIi i3 3acToCyBaHHS BCi nonepeaHi BEpCii CKacoBYIOTLCS.
YNAKOBKA

IFDTP

MoasiiHWiA wnpuy 8 r, 10 HakoHeYHWKIB AN wWnpuua ANs
aBTOMATUUYHOrO 3MilLyBaHHS! (41151 BKIAAOK/HAK/IaA0K, KOPOHOK,
MocTonozibHMX npoTesis), 10 HAKOHEUHUKIB ANS IHTPaopanbHUX
KOopeHeBuX KaHanie (Ans wtudTis)

SIGNS EXPLANATION/ZENKLY PAAISKINIMAS /SCHILDER ERKLARUNG
/3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE /VYSVETLENT ZNACEK /FORKLARING AF TEGN
/MARKIDE SELGITUS /EXPLICATION DES SIGNES /ES'HFHZH SHMANZHE /
JELZESEK MAGYARAZATA /SPIEGAZIONE DEI SEGNI /ZIMIU SKAIDROJUMS
/FORKLARING AV TEGN /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICACAO DOS
siMBoOLOS /EXPLICATII SEMNE /VYSVETLENIE ZNACIEK /RAZLAGA
ZNAKOV /EXPLICACION DE SIGNOS /TECKENFORKLARING /ISARETLERIN
ACIKLAMASI / O6bAACHEHWE CUMBOJIOB /NOACHEHHA CUMBONIB

Caution /Atsargiai /Vorsicht /Buumanue /Pozor /Forsigtighed
é /Hoiatus /Mise en garde /Mpocoxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucién /Varning /Dikkat / OcTtopoxHo /O6epexHo
Temperature limit /Temperatlros riba /Temperatur-Grenzwert
/TemnepatypeH numut  /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température/Opio 6eppokpaciag
/H6mérsékleti hatdrérték /Limite di temperatura /Temperatiiras
robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit /Temperaturna
omejitev /Limite de temperatura /Temperaturgréns /Sicaklik Siniri
/ Npepen Temnepatypbl /Mexa Temnepatypu
Consult instructions for use /zZiGréti naudojimo instrukcijg
/Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTtupaiite ce c
WHCTpyKuMsiTa 3a ynotpeba /Viz navod k pouziti /Se
brugsanvisningen /Vaadake kasutusjuhendit /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouleuTeite TIG o0dnyieg xpriong
/Konzultéljon a hasznalati utasitassal /Consultare le istruzioni per
Dﬂ I'uso /Skatit lietosanas pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj
sie z instrukcjg uzytkowania /Consulte as instrugbes de uso
/Consultati instructiunile de utilizare / Vid navod na pouZzitie /Pred
uporabo si poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz /CM. MHCTpyKUMiO
no NpuMeHeHno /AnB. IHCTPYKLIK i3 3aCTOCyBaHHSA
Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy /Von
Sonnenlicht fernhalten /[la ce nasu ot cnbHueBa ceetnmHa /Chraite
pfed slune¢nim zéfenim /Holdes vaek fra sollys /Hoida eemal
péikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpatioTe
pakpia and Tov AAlo /Napfénytdl tavol tartandé /Tenere lontano
v dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
/Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se
péstra intr-un loc ferit de soare /Chrafite pred slneénym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno sonéni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort fran solljus /Glines isigindan uzak tutun
/ Bepeyb OT nonasaHMs COMHeYHbIX Nyyeii /Beperti Bii COHAUHUX
nNpoMeHis
Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai /Nicht wiederverwenden /He
u3nonssaiite nosTopHo /Nepouzivejte znovu /M3 ikke genbruges
/Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv xpnoiponoieite Eava /Ne
hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot atkartoti /Ikke bruk p&
nytt /Nie uzywa¢ ponownie /N&o reutilizar /A nu se refolosi
/Nepouzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No reutilizar
/Rteranvéand inte /Tek kullanimliktir /He ncnonb3oBaTh MOBTOPHO
He BUKOPMCTOBYBaTM NOBTOPHO
Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTeipwpévo /Nem steril
/Non _sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o _estéril
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