Navod k pouziti Cesky

QUIXTil®

Vyplriovy materidl urc¢eny do postranniho useku

UPOZORNENI: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouZiti zubnimi spe-
cialisty.
LISA: Pouze na lekarsky predpis.
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1 Popis vyrobku

1.1

1.2

1.3

QuiXfil* wpliovy material je kompozitni vypliovy material uréeny specialné do po-
stranniho dseku chrupu.

QuiXfil* wplfiovy material umoZiiuje jednoduchou a rychlou aplikaci vyplné tloustky az
4 mm se zajiténim funkénosti a bezpeénosti.

QuiXfil® vypliiovy matenal pouZiva novou technologil vysokého stupné naplnéni dosa-
hujici wyjimeéné vysokych vysledkd naplnéni.

QuiXfil®* vwyplfiovy material nabizi vylepiené vlastnosti co se tyée fyzikalni pevnosti
a odolnosti viéi abrasi, coZ je velmi duleZité v oblastech vystavenych zvySenym okluz-
nim tlakam.

QuiXfil®* wypliowvy material | je dézovan v Compules® Tips pro pfimeou intraoralni aplikaci.

QuiXfil* wypliovy material je k dispozici v jednom univerzalnim odstinu.
Uréeny ucel

Pfima rekonstrukce zubnich vad.

Klinicky pfinos

Obnoveni estetiky a funkce zubu b&hem rekonstrukéniho ofetieni.

Indikace
Ffima restaurace dutin I. a Il. tfidy, pokud nema prioritu esteticke hledisko.



1.4 Kontraindikace

= Pouzivani u pacientd, ktefi maji v anamnéze téZkou alergickou reakci na metakryla-
tové pryskyfice nebo jakoukoli jinou sloZzku matenalu.
= Wytvofieni pah’lku pro celokeramické korunky.

1.5 Formy dodavky

= Predplnéné kompule Compules® Tips

1.6 Slozeni

1.7

= Silanizovany stroncium aluminium natrium fluoro-fosfatovy silikat
= Uretandimetaknylat (UDMA)

= Dimethakrylatové pryskyfice

= Dimethakrylat modifikovany karboxylovou kyselinou (TCB pryskyfice)
= Trimethakrylatové

= Tretylenglykoldimetakrylat (TEGDMA)

= Butylovany hydroxytoluen (BHT)

* Etyl-4-(dimetylamino)benzoat (fotoakcelerator)

» Kafrchinon (fotoiniciator)

= UV stabilizator

» Baryum-aluminium-borosilikatove sklo

» Oxid fitanicity

Pomér plniva vzhledem k matrix je 85,5:14,5 -pomér vahovy, 66,4:33,6 je pomér ob-
jemovy.

Kompatibilni adheziva

Quixfit* je urten k pouZiti po aplikaci vhodného dentinoveho/sklovinného adheziva a je
chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovymi/sklovinnymi adhezivy obsahujicimi
{met)akrylat, véetné adheziv Dentsply Sirona navrZzenych k pouZiti s kompozitnimi wy-
plnémi polymerovanymi viditelnymi svétlem (viz dplny navod k pouZiti vybraného ad-
heziva).

Poznamky ohledné bezpecnosti

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpetnosti a specidlni poznamky
ohledné& bezpetnosti v daldich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpeénostni vystrahy.

= Toto je symbol bezpednostni vystrahy. PouzZiva se jako vystraha pfed
potencialnimi nebezpeimi osobni djmy.

»  Dodrzujte viechny bezpetnostni zpravy, kieré nasleduji po tomto
symbolu, aby nedoslo k pfipadné djmé.

Symbol informaci.
m Tento symbol informaci se pouZiva ke zvyraznéni informaci dalezitych
pro spravne pouZivani.




2.1 Varovani

Material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou drazdit po-
kozku, oi, sliznice dutiny Ustni a mohou zplsobit senzibilizaci pfi styku s koZou a kon-
taktni alergickou dermatitidu u vnimavych osob.

2.2

-

Wyhybejte se kontaktu s oéima z ddvodu prevence podrazdéni a pogkozeni rohov-
ky. V pfipadé kontakiu s ofima vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a vyhledejte
lekarské osetfeni.

Vyhybeijte se kontaktu s kizi jako prevenci podrazdéni a moZné alergické reakce.
' pripadé kontaktu se muZe na kizZi objevit éervena vyrazka. V pfipadé kontaktu
s kOZi, odstrafite material vatou namoéenou v alkoholu a dikladné umyjte mydlem
a vodou. V pfipadé senzibilizace kiZe a objeveni se vyrazky pferuste pouZivani a vy-
hledejte |1ékarskeé odetfeni.

Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi astni dutiny jako prevenci
zanétu. V pfipadé nahodného kontaktu odstrante material z tkané. Oplachnéte sliz-
nici mnoZstvim vody a vodu odsajte/odstrante. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhle-
dejte |ékarské oietfeni.

Bezpetfnostni opatieni

Tento vyrobek je uréen pouze k pouZiti konkrétnim zpisobem popsanym v tomto na-
vodu k pouZiti.

Jakekoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti je na uvaZeni
zubniho lekare a vyhradné na jeho odpovédnost.

Pokud jste material uchovavali v chladnitce, nechte jgj pfed pouZitim dosahnout po-

kojove teploty.

Pouzivejte ochranna opatfeni pro dentalni tym a pacienty, napf. bryle nebo koffer-

dam, v souladu s mistni nejlepsi praxi.

Compules® Tips Ize pouZit k pfime intraoralni aplikaci vyplfiového matenalu pfimo

do kavity nebo k nepfimé aplikaci, pfi které nejprve aplikujete vypliovy matenal na

podloZku. Po intraoralni aplikaci Compules® Tips zlikvidujte; nepouZivejte je znovu

u daldich pacientd, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.

Compules® Tips nelze sterilizovat. Pokud se Compules® Tips pouZivaji pfi nepfimé

aplikaci, je nutné s nimi manipulovat mimo stomatologické soupravy a s nasazenymi

tistymi/dezinfikovanymi rukavicemi, aby se zabranilo jejich potfisnéni nebo postri-

kani t&lesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama. Dojde-i ke kontaminaci téchto

prvki, zlikvidujte je.

Doporuéuje se pouZivat Compules® Tips s vhodnou aplikaéni pistoli Compules® Tips

Gun.

Pistole Compules® Tips Gun je uréena pouze k pouiiti s vyrobky Dentsply Sirona

Compules® nebo Compula® Tips.

Wice informaci najdete v navodu k pouZiti pistole Compules® Tips Gun.

Material by se mél vytlaéovat snadno. NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU. Nad-

mérny tlak mozZe vést k prasknuti kompule Compules® Tip nebo k jejimu vystieleni

z pistole Compules® Tips Gun.

Kontakt se slinami, krvi nebo sulkulami tekutinou b&hem aplikace mizZe zpusobit

selhani vyplné. PouZijte odpovidajici ochrannou pomicku, napf. kofferdam.

Interakece:

— MNepouZivejte ve spojeni s timto vyrobkem matenaly obsahujici eugenol nebo
peroxid vodiku, protoZze mohou narudovat tvrdnuti vyrobku.



2.3

2.4

3

3.2

Mezadouci G€inky

= Kontakt s ofima: PodraZdéni a pfipadné poskozeni rohovky.

+ Kontakt s kizZi: Podrazdéni a pfipadna alergicka odpovéd. Na kizZi se mizZe objevit
nafervenala vyrazka.

= Kontakt se sliznicemi: Zanét (viz 2.1 Varovani).

Podminky uchovavani

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit Zivotnost a mohou zpusobit vad-
nou funkci vyrobku.

= Uchovaveijte pii teplotach v rozmezi 10 °C a 24 °C (50 °F a 75 "F).

= Chrafite pfed pfimym sluneénim svétlem a pfed vihkosti.

= Chrafite pfed mrazem.

= MepouZivejte po datu exspirace.

Vihkost miZe negativné ovlivnit viastnosti materialu. Pro iz pouZité Compules® Tips
plati nasledujici doporuéeni:

+ Skladujte v suchu (< 80% relativni vihkost).

* Spotrebujte do 4 tydny.

Podrobny navod

Vybér odstinu

Vipliovy material QuiXfil® se dodava v jednom univerzalnim, prisvitném odstinu za-
jidtujicim hloubkovou lé€bu. Pokud je dilefité estetické hledisko, pouZijte alternativni
maternaly (napf. Spectra ST, Esthet=X®* HD, Spectrum® TPH#*3).

Preparace kavity

1. Wytistéte povrch zubu pomoci profylakticke pasty necbsahujici fluondy (napf. profy-
lakticka pasta Nupro®).

2. Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o lézi, ktera to nevyZaduje, napf. cervikalni
léze).

3. Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (kofferdam).

4. Oplachnéte povrch proudem vody a petlivé odstrafite vodu, ktera byla pouZita
k oplachnuti. Zub nepfesuste.

3.2.1 Aplikace matrice a klinka (vyping Il. tfidy)

3.3

34

Pouzijte matrici (napf. systém matric AutoMatrix® nebo systém matric Palodent®) a kli-
nek. Preledténi matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporuuje se predklinkovani nebo apli-
kace prstence Palodent® V3.

Ochrana zubni diené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva

Za uéelem ochrany zubni diené naneste podle pokyna vyrobce na zub kondicionér
alnebo adhezivum. Po spravném osetfeni povrchi jiZ nesmi dojit k jejich kontaminaci.
lhned pokratujte nanasenim materalu.

Manaseni
Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Diky sniZeni kontrakce
a pro velkou hloubku tuhnuti je moZné vrstvit po 4 mm inkrementech.



Pouziti Compules® Tips

1. VlgZte Compules® Tip do otvoru s vyfezem v pistoli Compules® Tips Gun. Nejprve
musite zasunout objimku kompule Compules® Tip.

2. Z kompule Compules® sejméte barevnou krytku. S Compules® Tip lze otatet o 360°
tak, abyste dosahli spravného (hlu vstupu do kavity nebo vigi michaci podloZce.
NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SILU.

MNepfimé pouZiti: Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani Compules® Tip télesny-
mi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouZivat mimo stomatologickou
soupravu a s nasazenymi cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Vytlatte na michaci
podloZku nezbytné mnoZstvi materialu a chrante jej pfed svétlem. Material nanasejte
do kavity pomoci plastového nastroje.

- nebo -

Pfimé intraoralni pouziti: Vytlatéte matenal pfimo do pfipravené kavity pomalym
a stalym tlakem.

3. Cheete-li odstranit pouzitou kompuli Compules® Tip, zkontrolujte, zda je pist aplikaé-
ni pistole Compules® Tips Gun zcela zataZzen. To zjistite tak, Ze oteviete rukojet do
jeji nejgiri polohy. Poté provedte pohyb smérem dold k éelnimu konci Compules®
Tip a kompuli vyjméte.

Nadmérna sila — Aby se snizilo riziko poranéni.

1. Tlak na Compules® Tips Gun musi byt pomaly a staly.
2. Nepusobte nadmérnou silou. Vysledkem by mohlo byt prasknuti

Compules® Tip nebo vysunuti z Compules® Tips Gun.

3.4.1 Nanaseni vyplhiového materialu
1. Po vrstvach vyplite celou kavitu. KaZda vrstva <4 mm.
2. Provedte vytvrzeni jednotlivych vrstev podle nize uvedené tabulky (3.5 Vytvrzovani
svetlem).

3.5 Vytvrzovani svétlem
Kazdou vrstvu vytvrdte pomoci vhodne polymeracni lampy'. PouZivate-li polymerat-
ni lampu, ktera ma minimalni vystup 800 mW/cm?®, vytvrzujte kaZzdou vrstvu po dobu
10 sekund.
Je-li minimalni svételny vykon mezi 500 mW/cm® a 800 mW/cm?®, wyivrzujte kompozitum
po dobu 20 sekund.
Doporuéeni ohledné kompatibility a tuhnuti viz ndaved k pouZiti polymeraéni lampy jejiho
vyrobee.

Doba tuhnuti pro vrstvy o tloust'ce 4 mm

Bl @ =

=500 20
=800 10

Polymeradni lampa uréena pro vylvizovani materiall obsahujicich inicidtor kafrchinon. Vrchol spekira je
v rozsahu 440-480 nm a svételny vikon 500-2000 mWiem?®. Je-li svételny vwkon v rozmezi 500 mWicm?
a B00 mWicny, wytvrzujte material po dobu alespon 20 sekund.
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Tabulka délky vytvrzovani.
m Vyie uvedena tabulka délek vytvrzovani je také na viech vnéjsich

obalech.

Nedostatecne vytvrzeni — Aby se sniZilo riziko neadekvatni

polymerace.

1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeragni lampy.

2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.

3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

4. Wytvrzujte kaZdou oblast kazdé vrstvy po doporugenou dobu.
5. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

3.6 Dokonéovani a lesténi

4.1

1. Wytvarujte vypli pomoci dokonéovacich nebo diamantovych brouskd.
2. K dalsimu dokonéovani pouzijte dokonéovaci nastroje Enhance®.

Pfi tvarovani, dokonéovani anebo lesténi postupujte podle navodu k pouziti wrobce.

Hygiena

Krizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

1. Vyrobky k jednorazovemu pouziti nepouzZivejte opakované. Provedie
likvidaci v souladu s mistnimi predpisy.
2. Opakované pouZitelné wyrobky pfepracovavejte podle pokyni.

Compules® Tips Gun

Ohledné pokyni pro pfepracovani viz navod k pouZiti pistole Compules® Tips Gun,
ktery je k dispozici na naem webu na adrese hitps://www.dentsplysirona.com/ifu. Na
vyZzadani vam do 7 dnl zdarma zasleme fi3ténou kopii navodu k pouZiti v poZzadova-
ném jazyce. K tomuto Géelu mizZete pouZit objednavkovy formular z nasich webovych
stranek hittps:/lwww_ dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — kifizova kontaminace

Krizova kontaminace — Aby se sniZilo riziko infekce.

1. Po intraoralnim pouZiti a/nebo v pfipadé kontaminace i hroty
Compules® Tips opétovné nepouZivejte.

2. Intracralné pouzité anebo kontaminované Compules® Tips zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

4.3 Likvidace

Provedte likvidaci v souladu s mistnimi pfedpisy.
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5 Cislo sarze (=@ ), datum exspirace (¥) a korespondence

1. NepouZivejte po datu exspirace.
Ma oznateni se pouZiva |S0 standard: "RRER-MM™ nebo "RRRR-MM-DD”
2.V kaZdé korespondenci uvadéjte nasledujici Eisla:
= Referentni éislo (REF)
+ Cislo arZe (LOT)
* Datum pouZitelnosti (EXF)
3. Jakoukoliv zavainou neZadouci prihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a pri-
slugnému organu podle mistnich pfedpisi.
4. Identifikace prostredku (Zakladni UDI-O1): ++DO10FIMOSRF

Souhm udajl o bezpefnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po
aktivaci) na webu htips:/lec.europa.euffools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI
uvedeného vy3e a na webu hitps:/haww dentsplysirona.comiifu pomoci katalogového
gisla (REF).

Vysvétlivky k symbolim pouzitym na Stitku naleznete ve slovniéku symbold na webu
https:fhwww.dentsplysirona.com/ifu.

@ Dentsply Sirona 2026-03-16
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