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Instructions for Use English

QuiXfil®

Posterior Restorative

CAUTION: This is a medical device. For dental use by dental professionals only.

USA: Rx only.
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1 Product description
QuiXfil® restorative is a resin-based restorative material specially designed for posterior
use.
QuiXfil® restorative allows a fast and simplified application technique and is placed in
layers up to 4 mm without compromising safety and efficacy.
QuiXfil® restorative utilizes a new filler technology resulting in a unique high filler load.
QuiXfil® restorative exhibits wear resistance and physical properties suitable for occlusal
stress-bearing restorations.
QuiXfil® restorative is available in predosed in Compules® Tips for direct intra-oral ap-
plication.
QuiXfil® restorative is available in one universal shade.
1.1 Intended purpose
Direct restoration of defects in teeth.
1.2 Clinical benefit
Restoration of tooth esthetics and function, as part of the restorative treatment.
1.3 Indications

Direct restorations of Class | and Il cavities when esthetic considerations are not given
priority.



1.4 Contraindications
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« Use in patients with a history of severe allergic reaction to methacrylate resins or any
of the other components.
* Use as Core build-up for full ceramic crowns.

Delivery forms
* Predosed Compules® Tips

Composition

« Silanated-strontium-aluminum-sodium-fluoride-phosphate-silicate-glass
« Urethane dimethacrylate (UDMA)

« Dimethacrylate resin

« Carboxylic acid modified dimethacrylate (TCB resin)
« Trimethacrylate

Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA)

« Butylated hydroxy toluene (BHT)

« Ethyl-4-(dimethylamino)benzoate (photoaccelerator)
« Camphorquinone (photoinitiator)

« UV stabilizer

« Barium-aluminum-borosilicate glass

 Titanium dioxide

The filler: matrix ratio is 85.5:14.5 by weight and 66.4:33.6 by volume, respectively.

Compatible adhesives

QuiXfil® is used following application of a suitable dentin/fenamel adhesive and is chemi-
cally compatible with conventional (meth)acrylate-based dentin/enamel adhesives, in-
cluding Dentsply Sirona adhesives designed for use with visible light-cured composite
restoratives (see complete Instructions for Use of selected adhesive).

Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other
chapters of these Instructions for Use.

Safety alert symbol.

« This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential
personal injury hazards.

« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible
injury.

Information symbol.

This information symbol is used to highlight important information for the
correct use.
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2.2

2.3

Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers which may be ir-

ritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin contact and

allergic contact dermatitis in susceptible persons.

+ Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of
contact with eyes, rinse with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of
contact, reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove
material with cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of
skin sensitisation or rash, discontinue use and seek medical attention.

« Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental
contact occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water
and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medi-
cal attention.

Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions

for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion

and sole responsibility of the dental practitioner.

« If refrigerated, allow material to reach room temperature prior to use.

Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rub-

ber dam in accordance with local best practice.

Compules® Tips may be used for direct intraoral application of restorative material

into a cavity or for indirect application by first placing the restorative material on a

pad. After intraoral use, discard Compules® Tips and do not reuse in other patients in

order to prevent cross-contamination.

The Compules® Tips cannot be reprocessed. When used for indirect application, to

prevent Compules® Tips from exposure to spatter or spray of body fluids or contami-

nated hands, it is mandatory that the devices are handled offside the dental unit with

clean/disinfected gloves. Discard devices if contaminated.

Use of Compules® Tips with the Compules® Tips Gun is recommended.

The Compules® Tips Gun is only intended to be used with Dentsply Sirona Compules®

or Compula® Tips.

For further information please refer to the Compules® Tips Gun Instructions for Use.

The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive

pressure may cause the Compules® Tip to rupture or to eject from the Compules®

Tips Gun.

Contact with saliva, blood or sulcus fluid during application may cause failure of the

restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.

Interactions:

— Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with
this product since they may interfere with hardening of the product.

Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

« Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on
the skin.

« Contact with mucous membranes: Inflammation (see 2.1 Warnings).



2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction
of the product.
« Store at temperatures between 10 °C and 24 °C (50 °F and 75 °F).
« Keep out of direct sunlight and protect from moisture.
+ Do not freeze.
« Do not use after expiration date.

Humidity can adversely affect the properties of the material. For unsealed Compules®
Tips, the following is recommended:

« Store in a dry environment (< 80% relative humidity).

* Use within 4 weeks.

3 Step-by-step instructions

3.
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Shade consideration

QuiXfil® restorative is available in one universal, translucent shade to achieve a large
curing-depth. When esthetic considerations are important use alternative restoratives
(e.g., Spectra ST, Esthet-X® HD, Spectrum® TPH®3).

3.2 Cavity preparation

. Clean the tooth surface with a fluoride-free prophylaxis paste (e.g., Nupro® prophy-
laxis paste).

. Prepare cavity (unless not necessary, e.g., cervical lesion).

Use adequate isolation such as rubber dam.

Rinse surface with water spray and carefully remove rinsing water. Do not desiccate

the tooth structure.

ron

3.2.1 Matrix placement and wedging (Class Il restorations)
Place a matrix (e.g., AutoMatrix® matrix system or Palodent® matrix system) and
wedge. Burnishing of the matrix band will improve contact and contour. Pre-wedging or
Palodent® V3 ring placement is recommended.

3.
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Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application

Refer to adhesive manufacturer’s Instructions for Use for pulp protection, tooth con-
ditioning and/or adhesive application. Once the surfaces have been properly treated,
they must be kept uncontaminated. Proceed immediately to placement of the material.

3.4 Application
Apply material in increments immediately after the application of the adhesive. Due to
the high depth of cure and low shrinkage of QuiXfil® restorative, placement in layers up
to 4 mm thickness is possible.



Using Compules® Tips

1. Insert Compules® Tip into the notched opening of the Compules® Tips Gun. Be cer-
tain that the collar on the Compules® Tip is inserted first.

2. Remove the colored cap from the Compules® Tip. The Compules® Tip may be rotated
360° to gain the proper angle of entrance into the cavity or to the mixing pad.
DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.
Indirect use: To prevent Compules® Tip from exposure to spatter or spray of body
fluids or contaminated hands, it is mandatory that the Compules® Tip is handled
offside the dental unit with clean/disinfected gloves. Dispense the necessary amount
of material onto a mixing pad and protect against light. Apply material into the cavity
with a plastic instrument.
_or-
Direct intraoral use: Dispense the material directly into the cavity preparation using a
slow, steady pressure.

3. To remove the used Compules® Tip, be sure that the Compules® Tips Gun plunger is
pulled back completely by allowing the handle to open to its widest position. Apply a
downward motion to the front end of the Compules® Tip and remove.

Excessive force — To reduce the risk of injury.

1. Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.

2. Do not use excessive force. Compules® Tip rupture or ejection from
Compules® Tips Gun may result.

3.4.1 Applying restorative

3.5

1. Fill the whole cavity incrementally. Each layer <4 mm.
2. Cure each layer according to the table below (3.5 Light-curing).

Light-curing

Light-cure each increment with a suitable curing light'. Cure each increment for 10 sec-
onds when using a curing light that has a minimum irradiance of 800 mW/cm?.

Cure composite for 20 seconds when minimum irradiance is between 500 mW/cm?
and 800 mW/cm2.

Refer to curing light manufacturer’s Instructions for Use for compatibility and curing
recommendations.

Curing time for 4 mm increments

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Curing timetable.
The curingtime table above also appears on all outer packages.

Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum
in the range of 440-480 nm and irradiance of 500-2000 mW/cm?. Cure for at least 20 seconds if light
output is between 500 mW/cm? and 800 mW/cm?2.

6



Insufficient curing — To reduce the risk of inadequate polymerization.

. Check compatibility of curing light.

. Check curing cycle.

. Check minimum irradiance.

. Cure each area of each increment for the recommended curing time.
. Check distance to surface to be cured.

A

3.6 Finishing and polishing
1. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.
2. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.

B wN =

For contouring, finishing, and/or polishing, follow the manufacturer’s Instructions for Use.

4 Hygiene

Cross-contamination — To reduce the risk of infection.

1. Do not reuse single-use products. Dispose of in accordance with local
regulations.
2. Reprocess reusable products according to the instructions.

4.
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Compules® Tips Gun

For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the Compules®
Tips Gun, which is available on our webpage at https://www.dentsplysirona.com/ifu.
If requested, we will send you a free printed copy of the Instructions for Use in
the language you require within 7 days. You can use the order form provided on
https://www.dentsplysirona.com/ifu for this purpose.

4.2 Compules® Tips — cross-contamination

Cross-contamination — To reduce the risk of infection.

1. Do not reuse Compules® Tips after intraoral use and/or if contami-
nated.

2. Dispose the intraorally used and/or contaminated Compules® Tips in
accordance with local regulations.

4.3 Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.



5 Lot number (=7 ), expiration date (&) and correspondence

. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD"
. The following numbers should be quoted in all correspondence:
» Reference number (REF)
* Lot number (LOT)
« Expiration date (EXP)
3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.
4. Device Identification (Basic UDI-DI): ++D010FIMO9RF

N

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found
(upon activation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic
UDI-DI number listed above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the refer-
ence number (REF).

For an explanation of the symbols used on the label, please refer to the Symbols Glos-
sary at https://www.dentsplysirona.com/ifu.
© Dentsply Sirona 2026-03-16

[These Instructions for Use are based on Master Version 05]



Mode d'emploi Francais

QuiXfil®

Matériau de restauration postérieure

AVERTISSEMENT : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a 'usage dentaire par des
professionnels qualifiés.
E.-U. : Délivré exclusivement sur ordonnance.
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1 Description du produit
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QuiXfil® matériau de restauration est un matériau a base de résine, spécifiquement
congu pour les restaurations postérieures.

QuiXfil® matériau de restauration s’applique selon une technique rapide et simplifiée
en couches pouvant atteindre jusqu’a 4 mm d’épaisseur sans compromettre la sécurité
et I'efficacité.

QuiXfil® matériau de restauration est issu d’une nouvelle technologie qui permet d’ob-
tenir un pourcentage de charges élevé.

QuiXfil® matériau de restauration offre une résistance a I'abrasion et des propriétés
physiques adaptées pour les restaurations des faces occlusales soumises a de fortes
contraintes.

QuiXfil® matériau de restauration est disponible en Compules® Tips prédosées pour
une application directe dans la cavité buccale.

QuiXfil® matériau de restauration est disponible en une seule teinte universelle.

Usage prévu
Restauration directe des défauts dentaires.

Bénéfice clinique
Restauration de I'esthétique et de la fonction de la dent dans le cadre du traitement
restaurateur.

Indications
Restauration directe de cavités des classes | et Il lorsque I'esthétique n’est pas prio-
ritaire.



1.4

1.5

1.6

1.7

Contre-indications

« Patients avec des antécédents de réactions allergiques séveres aux résines méth-
acrylates ou a tout autre constituant du produit.

» Reconstitution de faux moignons pour les couronnes céramiques.

Conditionnements
« Compules® Tips prédosées

Composition

* Phosphate-silicate silané au fluorure de strontium, d’aluminium et de sodium
« Diméthacrylate d’'uréthane (UDMA)

« Résine diméthacrylate

« Diméthacrylate modifié par un acide carboxylique (résine TCB)
« Triméthacrylate

Diméthacrylate de triéthyléneglycol (TEGDMA)

* Hydroxytoluéne butylé (BHT)

« Ethyle-4-(diméthylamino)benzoate (photo-accélérateur)

« Camphorquinone (photo-initiateur)

« Stabilisant UV

« Verre d’aluminoborosilicate de baryum

« Dioxyde de titane

Ratio charges : matrice : 85,5:14,5 en poids et 66,4:33,6 en volume, respectivement.

Adhésifs compatibles

QuiXfil® est utilisé aprés I'application d’'un adhésif dentinaire/amélaire adapté. Il est
chimiquement compatible avec les adhésifs dentinaires/amélaires conventionnels a
base de (méth)acrylates, notamment les adhésifs Dentsply Sirona congus pour étre
utilisés avec des matériaux de restauration composites polymérisables a la lumiere
visible (voir le mode d’emploi complet de I'adhésif choisi).

Consignes de sécurité
Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité suivantes ainsi

que des consignes particuliéres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du pré-
sent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

« Ce pictogramme est le symbole de sécurité. |l sert a alerter I'utilisateur
des risques de blessure.
« Respecter tous les messages de sécurité venant apres ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Symbole d’information.

Ce symbole d’information sert a souligner des informations importantes
pour le bon usage du produit.
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2.2

Mises en garde

Le matériau contient des méthacrylates et des monomeéres polymérisables qui peuvent

étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer une

irritation par contact avec la peau et des dermatites allergiques de contact chez les
personnes sensibles.
Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage po-
tentiel au niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment
a I'eau et consulter un médecin.

< Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction aller-
gique potentielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si
un contact cutané se produit, éliminer le matériau a I'aide d’un coton imbibé d'alcool
et laver complétement au savon et a I'eau. Si un érythéme cutané avec sensibilisa-
tion ou d’'autres réactions allergiques apparaissent, cesser I'utilisation du produit et
consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuse afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus.
Rincer abondamment la muqueuse a I'eau puis recracher/évacuer I'eau. Si l'inflam-
mation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

Précautions

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiquement défini par ce mode

d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

« En cas de réfrigération, laisser le matériau atteindre la température ambiante avant
de l'utiliser.

« Utiliser des mesures de protection pour le personnel dentaire et les patients telles
que lunettes et digue en caoutchouc conformément aux bonnes pratiques locales en
vigueur.

* Les Compules® Tips peuvent étre utilisées en application intra-orale, directement
dans la cavité ou en application indirecte en plagant le matériau de restauration sur
un bloc. Aprés usage intra-oral, jeter les Compules® Tips et ne pas les utiliser sur
d’autres patients afin d’éviter une contamination croisée.

* Les Compules® Tips ne peuvent pas étre nettoyées. Pour éviter 'exposition des em-
bouts Compules® Tips a des éclaboussures, des projections de fluides corporels ou
des mains contaminées lors d’une utilisation pour application indirecte, il est impératif
de les manipuler a I'écart de I'unité de traitement dentaire avec des gants propres/
désinfectés. Procéder a I'élimination de I'élément en cas de contamination.

« Il est recommandé d'utiliser les Compules® Tips avec I'applicateur Compules® Tips
Gun.

« L'applicateur Compules® Tips Gun est uniquement prévu pour une utilisation avec les
Compules® Tips ou les Compula® Tips de Dentsply Sirona.

* Pour plus d’informations, veuillez vous reporter au mode d’emploi de I'applicateur
Compules® Tips Gun.

» Le matériau doit s’écouler facilement. NE PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.
Une pression excessive peut entrainer la rupture du Compules® Tip ou son éjection
de 'applicateur Compules® Tips Gun.

« Le contact avec la salive, le sang ou le fluide sulculaire pendant I'application peut

faire échouer la restauration. Utiliser un moyen d’isolation approprié, par exemple

une digue en caoutchouc.

Interactions :

— Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne
en association avec ce produit car ils pourraient en perturber le durcissement.



2.3 Réactions indésirables
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« Contact avec les yeux : Irritation et risque de Iésion de la cornée.

« Contact avec la peau : Irritation ou risque de réaction allergique. Des rougeurs peuvent
apparaitre sur la peau.

« Contact avec les membranes muqueuses : Inflammation (voir 2.1 Mises en garde).

Conservation

Des conditions de conservation inadéquates risquent de raccourcir la durée de vie et
d’engendrer un dysfonctionnement du produit.

« Conserver a des températures comprises entre 10 °C et 24 °C (50 °F et 75 °F).

< Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger contre I'humidité.

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

L’humidité peut altérer les propriétés du matériau. Pour les Compules® Tips non scel-
lées les recommandations suivantes sont conseillées :

« Conserver dans un environnement sec (< 80% d’humidité relative).

« Autiliser sous 4 semaines.

Instructions étape par étape

Sélection de la teinte

Le matériau de restauration QuiXfil® est disponible en une teinte translucide universelle
pour une grande profondeur de polymérisation. Lorsque I'esthétique est un paramétre
important, il est recommandé d'utiliser d’autres matériaux de restauration (par exemple,
Spectra ST, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

Préparation de la cavité

. Nettoyer la surface de la dent a l'aide d’'une pate prophylactique sans fluor (par
exemple, la pate prophylactique Nupro®).

Préparer la cavité (sauf dans les cas ou cela n’est pas nécessaire, par exemple,
|ésion cervicale).

Isoler de fagon adéquate grace a une digue.

Rincer la surface avec un spray d’eau puis éliminer avec précaution I'eau de ringage.
Ne pas dessécher la structure dentinaire.

N
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3.2.1 Mise en place de la matrice (restaurations de classe Il)

3.

w

Placer une matrice (par exemple, le systéme de matrices AutoMatrix® ou le systéme de
matrices Palodent®) et un coin. Le polissage de la matrice améliorera le point de contact
et la mise en forme. La mise en place d’un coin et I'utilisation d’'un anneau de placement
Palodent® V3 est recommandé.

Protection de la pulpe, préparation et application de I’adhésif

Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et
I'application de I'adhésif. Une fois que la surface a été traitée proprement, préserver la
de toute contamination. Procéder immédiatement a I'application du matériau.



3.4 Application

Mettre en place le matériau par incréments apres utilisation d’'un adhésif. En raison de
I'importante profondeur de polymérisation et du faible taux de rétraction de QuiXfil®, il
est possible de procéder par couches d’une épaisseur allant jusqu’a 4 mm.

Utilisation des Compules® Tips

1. Insérer un Compules® Tip dans I'ouverture échancrée du Compules® Tips Gun. S’as-

surer que la base du Compules® Tip est insérée en premier.

2. Retirer le capuchon de couleur du Compules® Tip. Le Compules® Tip peut pivoter &
360° de maniére a obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité ou le bloc de
mélange.

NE PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.

Utilisation indirecte : Pour protéger le Compules® Tip des risques d’éclaboussures
ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est
obligatoire que le Compules® Tip est manipulé en dehors de I'unité dentaire a I'aide
de gants propres/désinfectés. Déposer la quantité nécessaire de produit sur un bloc
de mélange et protéger de la lumiére. Appliquer le produit dans la cavité avec un
instrument en plastique.

_ou-

Utilisation intra-orale directe : Déposer le produit directement dans la cavité préparée
en exercant une pression lente et réguliére.

. Pour retirer le Compules® Tip usagé, vérifier que le piston du Compules® Tips Gun
est entiérement tiré vers I'arriere en laissant la poignée s’ouvrir au maximum. Abais-
ser I'extrémité supérieure du Compules® Tip vers le bas et le retirer.

w

Usage excessif de la force — Pour réduire le risque de Iésion.

1. Appliquer lentement en exergant une pression constante sur le
Compules® Tips Gun.
2. Ne pas exercer une force excessive. Il peut en résulter la rupture du
Compules® Tip ou son éjection du Compules® Tips Gun.

3.4.1 Application du matériau de restauration

3.

o

1. Procéder a une mise en place par incrément dans la cavité (par couche <4 mm).
2. Photopolymériser chaque couche en vous référant au tableau suivant (3.5 Photopo-

lymérisation).

Photopolymérisation

Photopolymériser chaque incrément avec a une lampe a photopolymériser adéquate’.
Photopolymériser chaque incrément pendant 10 secondes lorsque vous utilisez une
lampe a photopolymériser qui ont une irradiance minimum de 800 mW/cm?.
Photopolymériser le composite pendant 20 secondes quand l'irradiance minimum se
situe entre 500 m\W/cm? et 800 mW/cm?.

Se référer aux instructions des fabricants de la lampe pour la compatibilité et les recom-
mandations de polymérisation.

" Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ).
Le pic du spectre doit se situer entre 440-480 nm et l'irradiance, entre 500 mW/cm? et 2000 mW/cm?.
Polymériser pendant au moins 20 secondes si l'intensité de la lampe se situe entre 500 mW/cm? et
800 mW/cm?.

13



Temps de photopolymérisation pour un incrément de 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Table des temps de photopolymérisation.

La table des temps de photopolymérisation ci-dessus apparait sur tous
les emballages extérieurs.

Polymérisation insuffisante — Pour réduire le risque de
polymérisation inadéquate.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe & photopolymériser.
2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier l'irradiance minimum.
4. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les

temps de photopolymérisation recommandés.
5. Vérifier la distance jusqu’a la surface a polymériser.

3.6 Finition et polissage
1. Retirer 'exces de matériau a I'aide de fraises a finir ou fraises diamantées.
2. Utiliser les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.

Respecter les instructions d'utilisation des constructeurs des fraises et instruments de
finition et polissage.

4 Hygiéne

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.

1. Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit
conformément a la réglementation locale.

2. Retraiter les produits réutilisables conformément aux instructions.

4.1 Compules® Tips Gun

Pour les instructions relatives au retraitement, se reporter au mode d’emploi du
Compules® Tips Gun disponible sur notre site web a I'adresse
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Nous enverrons gratuitement, sur demande, une
version imprimée du mode d’emploi dans la langue souhaitée et dans un délai de
7 jours. Vous pouvez utiliser a cet effet le formulaire de commande disponible sur
https://www.dentsplysirona.com/ifu.



4.2 Compules® Tips — contamination croisée

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.

1. Ne pas réutiliser les Compules® Tips aprés une utilisation intra-orale
et/ou une contamination.

2. Jeter les Compules® Tips utilisés en intra-oral er/ou contaminés selon
les réglementations locales.

4.3 Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

5 Numéro de lot (7 ), date de péremption (&) et correspondance

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
* Numéro de référence (REF)
* Numéro de lot (LOT)
» Date de péremption (EXP)

3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autori-

tés compétentes conformément aux réglementations locales.
4. Identifiant du dispositif (IUD-ID/UDI-DI de base) : ++D010FIMO9RF

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC/

SSCP) de ce produit est disponible (aprés activation) sur

https://ec.europa.eu/tools/eudamed en effectuant une recherche a partir de I''UD-ID/

UDI-DI de base indiqué ci-dessus, et sur https://www.dentsplysirona.com/ifu avec
numéro de référence (REF).

le

Pour une explication des symboles de I'étiquette, veuillez consulter le glossaire des

symboles sur https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16



Istruzioni per I'uso Italiano

QuIiXfFil®

Materiale da restauro per posteriori

ATTENZIONE: Questo prodotto & un dispositivo medico. Solo per uso odontoiatrico da parte
di personale specializzato.
USA: Disponibile solo su prescrizione medica.
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2 Note di sicurezza 17
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1 Descrizione del prodotto
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QuiXfil® materiale da restauro & un materiale da restauro a base resinosa apposita-
mente progettato per I'uso nei settori posteriori.

QuiXfil® materiale da restauro consente una tecnica di applicazione semplice e veloce,
in quanto si applica in strati di spessore fino a 4 mm senza compromettere sicurezza
ed efficacia.

QuiXfil® materiale da restauro impiega una nuova tecnologia di riempitivo che consente
un’alta percentuale di caricamento.

QuiXfil® materiale da restauro possiede |a resistenza all'abrasione e le proprieta fisiche
che lo rendono idoneo nei restauri sottoposti a stress occlusali.

QuiXfil® materiale da restauro & predosato in Compules® Tips per I'applicazione diretta
intraorale.

QuiXfil® materiale da restauro & disponibile in un unico colore universale.

Destinazione d’uso
Restauro diretto di difetti nei denti.

Beneficio clinico
Ripristino dell’estetica e della funzione del dente nell’ambito del trattamento restau-
rativo.

Indicazioni
Restauri diretti di cavita di | e Il classe quando le considerazioni estetiche non sono
prioritarie.



1.4

1.5

1.6

1.7

Controindicazioni

« Utilizzo in caso di pazienti di cui sia nota una grave reazione allergica alle resine
metacrilate o a qualunque altro componente.

< Ricostruzione di monconi per corone in ceramica integrale.

Forme disponibili
« Compules® Tips predosate

Composizione

 Vetro di stronzio-alluminio-sodio silicato fluoro-fosfato
« Uretano dimetacrilato (UDMA)

* Resine dimetacrilato

« Dimetacrilato modificato con acidi carbossilici (resina TCB)
« Trimetacrilato

Dimetacrilato trietileneglicolico (TEGDMA)

« Idrossitoluene butilato (BHT)

« Etil-4-(dimetilamino)benzoato (fotoacceleratore)

« Canforochinone (fotoiniziatore)

« Stabilizzatore UV

« Vetro di bario-alluminio-borosilicato

« Biossido di titanio

Riempitivo : matrice resinosa, rapporto 85,5:14,5 in peso e 66,4:33,6 in volume, rispet-
tivamente.

Adesivi compatibili

QuiXfil® & utilizzato dopo I'applicazione di un adesivo smalto-dentinale adeguato ed &
chimicamente compatibile con gli adesivi smalto-dentinali convenzionali a base di (met)
acrilato, compresi gli adesivi Dentsply Sirona studiati per I'uso con i compositi da re-
stauro fotopolimerizzabili (consultare le istruzioni per 'uso complete dell’adesivo scelto).

Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza
specifica contenute in queste istruzioni per I'uso.

Simbolo di allarme per la sicurezza.

+ Questo & il simbolo di allerta per la sicurezza. E usato per indicare
all'utilizzatore potenziali rischi di lesioni personali.
« Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbo-
lo per evitare possibili lesioni.

Simbolo informazioni.

Questo simbolo informazioni € utilizzato per evidenziare informazioni
importanti per I'uso corretto.
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2.2

Avvertenze

Il materiale contiene metacrilati e monomeri polimerizzabili che possono essere irritanti

per la pelle, gli occhi e della mucosa orale e possono causare sensibilizzazione a con-

tatto con la pelle e dermatiti allergiche da contatto in pazienti predisposti.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cor-
nea. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua e consultare
un medico.

< Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di
contatto, possono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere
il materiale con cotone e alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua.
In caso di sensibilizzazione della pelle o irritazione, interrompere 'uso e consultare
un medico.

< Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In
caso di contatto accidentale, eliminare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa
con abbondante acqua e far espellere 'acqua. In caso la sensibilizzazione della mu-
cosa persista, consultare un medico.

Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo come specificamente indicato nelle presenti

istruzioni per 'uso.

Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle presenti istruzioni per l'uso & a

discrezione ed esclusiva responsabilita dell'odontoiatra.

« In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso lasciare che il materiale rag-

giunga la temperatura ambiente.

Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali

protettivi e diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

Le Compules® Tips possono essere usate per applicazioni intraorali dirette di ma-

teriale da restauro all'interno della cavita o per applicazioni indirette estrudendo il

materiale su una lastrina. Dopo ['utilizzo intraorale, gettare le Compules® Tips e non

riutilizzarle con altri pazienti al fine di prevenire contaminazioni crociate.

Le Compules® Tips non possono essere riutilizzate. Nell'utilizzo per applicazioni indi-

rette, per proteggere le Compules® Tips dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi

corporei 0 mani contaminate, & indispensabile maneggiare i dispositivi lontano dal

riunito con guanti puliti o disinfettati. Gettare i dispositivi se contaminati.

Si consiglia di utilizzare le Compules® Tips insieme con la Compules® Tips Gun com-

patibile.

La Compules® Tips Gun si intende esclusivamente per I'utilizzo con le Compules®

Tips o le Compula® Tips Dentsply Sirona.

Per ulteriori informazioni si prega di consultare le istruzioni per 'uso della Compules®

Tips Gun.

Il materiale si estrude faciimente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Una pressione eccessiva puo causare la rottura della Compules® Tip o I'espulsione

dalla Compules® Tips Gun.

Il contatto con la saliva, il sangue o il fluido sulculare durante I'applicazione puo

causare l'insuccesso del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la

diga dentale.

Interazioni:

— Non usare materiali contenenti eugenolo oppure perossido di idrogeno in combina-
zione con questo prodotto, in quanto potrebbero interferire con il suo indurimento.



2.3 Reazioni indesiderate

« Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.

« Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi
eruzioni cutanee rossastre.

« Contatto con i tessuti gengivali: Infiammazione (vedi 2.1 Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione

3.

3.

=
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Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto e provo-
carne un malfunzionamento.

« Conservare a temperatura compresa tra 10 °C e 24 °C (50 °F e 75 °F).

« Tenere lontano dalla luce solare diretta e proteggere dall'umidita.

« Non congelare.

« Non usare dopo la data di scadenza.

L'umidita pud influenzare negativamente le proprieta del materiale. Per Compules® Tips
non sigillate, si raccomanda quanto segue:

« Conservare in luogo asciutto (umidita relativa < 80%).

« Usare entro 4 settimane.

Istruzioni step by step

Selezione della tinta

QuiXfil® materiale da restauro & disponibile in un unico colore universale traslucente
che consente di ottenere una grande profondita di polimerizzazione. Quando le consi-
derazioni estetiche sono importanti, usare materiali da restauro alternativi (ad esempio
Spectra ST, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

Preparazione della cavita

. Pulire la superficie del dente con una pasta per profilassi senza fluoruro (ad esempio
Nupro® pasta per profilassi).

Preparare la cavita (a meno che non sia necessario, ad esempio in presenza di
lesione cervicale).

Utilizzare un adeguato isolamento, come la diga di gomma.

Sciacquare la superficie con acqua nebulizzata e rimuovere accuratamente I'acqua
di risciacquo. Non essiccare la struttura del dente.

N

H>w

3.2.1 Posizionamento della matrice e del cuneo (restauri di Il Classe)

3.
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Posizionare una matrice (ad esempio, sistema di matrici AutoMatrix® o sistema di ma-
trici Palodent®) e il cuneo. La brunitura della matrice migliorera il contatto e il contor-
no. E raccomandato il pre-posizionamento del cuneo o il posizionamento dell’anello
Palodent® V3.

Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina,
applicazione dell’adesivo

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del produttore dell’adesivo per la protezione del-
la polpa, il condizionamento del dente e/o I'applicazione dell'adesivo. Una volta che le
superfici sono state opportunamente trattate, devono essere mantenute incontaminate.
Procedere immediatamente al posizionamento del materiale.



3.4 Applicazione

Applicare il materiale stratificandolo subito dopo I'applicazione dell'adesivo. Grazie all’al-
ta profondita di polimerizzazione e alla bassa contrazione di QuiXfil®, & possibile posi-
zionare il materiale in strati con spessore fino a 4 mm.

Utilizzo delle Compules® Tips

1. Inserire la Compules® Tip nell'apertura dentellata della Compules® Tips Gun. Accer-
tarsi che il collare della Compules® Tip sia inserito per primo.

2. Togliere il cappuccio colorato dalla Compules® Tip. La Compules® Tip pud essere
ruotata di 360° per ottenere il giusto angolo di accesso alla cavita o al blocchetto di
miscelazione.

NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Uso indiretto: Per salvaguardare la Compules® Tip dall’esposizione a schizzi e spruz-
zi di liquidi corporei o mani contaminate, si raccomanda di maneggiare la Compules®
Tip lontano dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Estrudere la quantita necessaria
di materiale su un blocchetto di miscelazione proteggendolo dalla luce. Applicare il
materiale all'interno della cavita con uno strumento di plastica.

- oppure -

Uso diretto intraorale: Estrudere il materiale direttamente all'interno della cavita con
una pressione lenta e costante.

3. Per rimuovere la Compules® Tip usata, accertarsi che lo stantuffo della Compules®
Tips Gun sia completamente tirato indietro, consentendo la completa apertura del
manico. Esercitare un movimento verso il basso fino alla fuoriuscita della Compules®
Tip e rimuoverla.

Forza eccessiva — Per ridurre il rischio di danni.

1. Applicare una pressione lenta e costante sul Compules® Tips Gun.
2. Non esercitare una forza eccessiva: Potrebbe causare la rottura della
Compules® Tip o la sua espulsione dal Compules® Tips Gun.

3.4.1 Posizionare materiale da restauro

3.
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1. Riempire la cavita in modo incrementale. Ogni strato < 4 mm.
2. Fotopolimerizzare ogni singolo incremento secondo la tabella sottostante (3.5 Foto-
polimerizzazione).

Fotopolimerizzazione

Fotopolimerizzare ogni incremento con una lampada polimerizzatrice adeguata’. Foto-
polimerizzare ogni incremento per 10 secondi quando si utilizza una lampada polime-
rizzatrice che ha una irradiazione minima di 800 m\W/cm?2.

Fotopolimerizzare il composito per 20 secondi quando [l'irradiazione minima & tra
500 mW/cm? e 800 mW/cm2.

Fare riferimento alle raccomandazioni del produttore per informazioni sulla fotopoli-
merizzazione e la compatibilita.

' Lampada fotopolimerizzatrice progettata per polimerizzare materiali contenenti I'iniziatore canforochi-

none (CQ). Picco dello spettro nell'intervallo di 440-480 nm e una irradiazione di 500-2000 mW/cm?.
Se lintensita luminosa & compresa tra 500 mW/cm? e 800 mW/cm?, fotopolimerizzare per almeno
20 secondi.
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Tempo di polimerizzazione per incrementi di 4 mm

A=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Tabella dei tempi di fotopolimerizzazione.

La tabella con i tempi di fotopolimerizzazione si trova anche all’esterno
di tutte le confezioni.

Indurimento insufficiente — Per ridurre il rischio di indurimento
inadeguato.

1. Controllare la compatibilita della lampada fotopolimerizzatrice.
A . Controllare il ciclo di polimerizzazione.

2

3. Controllare I'intensita minima.

4. Fotopolimerizzare ciascuna area di ogni incremento per il tempo di
polimerizzazione consigliato.

5. Controllare la distanza rispetto alla superficie da polimerizzare.

3.6 Rifinitura e lucidatura

4.

=

1. Rifinire il restauro con frese di finitura o diamantate.
2. Utilizzare i dispositivi di finitura Enhance® per un’ulteriore rifinitura.

Per la rifinitura e/o lucidatura, seguire le istruzioni per I'uso del produttore.

lgiene

Contaminazione crociata — Per ridurre il rischio di infezione.

1. Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni
locali.

2. Ricondizionare i prodotti riutilizzabili attenendosi alle istruzioni.

Compules® Tips Gun

Per le istruzioni relative al ricondizionamento fare riferimento alle istruzioni per I'uso della
Compules® Tips Gun, disponibili sul nostro sito web https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Su richiesta vi invieremo entro 7 giorni una copia stampata gratuita delle istruzioni per
I'uso nella lingua da voi scelta. E possibile utilizzare il modulo d’ordine disponibile sul
sito internet https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Compules® Tips — contaminazione crociata

Contaminazione crociata — Per ridurre il rischio di infezione.

1. Non riutilizzare le Compules® Tips dopo I'utilizzo intraorale e/o se
contaminata.

2. Smaltire le Compules® Tips contaminate o usate intraoralmente
secondo le normative locali.

4.3 Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.

5 Numero di lotto (1), data di scadenza (&) e comunicazioni

. Non usare dopo la data di scadenza.

La data é espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”

| seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

» Numero di riferimento (REF)

* Numero di lotto (LOT)

» Data di scadenza (EXP)

3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente secondo le disposizioni locali.

4. |dentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++D010FIMO9RF

N

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo prodotto &
disponibile (previa attivazione) nel sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed, effettuando la
ricerca con 'UDI-DI di base sopra indicato, e nel sito https://www.dentsplysirona.com/ifu
utilizzando il codice articolo (REF).

Per una spiegazione dei simboli usati sull’etichetta, fare riferimento al Glossario dei
simboli all'indirizzo https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Gebrauchsanweisung Deutsch

QuiXfil®

Fullungsmaterial fur den Seitenzahnbereich

ACHTUNG: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch durch
zahnmedizinisches Fachpersonal.
USA: Verschreibungspflichtig.

Inhalt Seite
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1 Produktbeschreibung
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QuiXfil® Fillungsmaterial ist ein speziell fiir die Anwendung im Seitenzahnbereich ent-
wickeltes Fillungsmaterial auf Kompositbasis.

QuiXfil® Fillungsmaterial erméglicht eine vereinfachte und schnelle Fiillungstechnik
und wird in Schichten von bis zu 4 mm Dicke eingebracht, ohne Kompromisse bei
Sicherheit und Effektivitat.

QuiXfil® Fillungsmaterial bedient sich einer neuen Fiillstofftechnologie, die einen au-
Rergewohnlich hohen Flillstoffgehalt ermdglicht.

QuiXfil® Flllungsmaterial bietet ein erweitertes Leistungsspektrum in Bezug auf Ab-
rasionsfestigkeit und weitere physikalische Eigenschaften, die bei kaukrafttragenden
Fillungen von besonderer Bedeutung sind.

QuiXfil® Fillungsmaterial ist in vordosierten Compules® Tips zur direkten intraoralen
Applikation erhaltlich.

QuiXfil® Fillungsmaterial ist in einer Universalfarbe erhaltlich.

Zweckbestimmung
Direkte Restauration von Defekten an Zahnen.

Klinischer Nutzen
Wiederherstellung der Asthetik und Funktion des Zahns im Rahmen der restaurativen
Behandlung.

Indikationen

Direkte Restaurationen der Klasse | und Il Kavitaten, wenn der Asthetik keine Prioritét
eingeraumt wird.
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1.4 Kontraindikationen

« Bei Patienten, deren Anamnese schwere allergische Reaktionen auf Methacrylate
oder andere Bestandteile aufweist.
« Stumpfaufbaumaterial fiir Vollkeramikkronen.

1.5 Darreichungsform

« Vordosierte Compules® Tips

1.6 Zusammensetzung

1.

u

« Silanisiertes Strontium-Aluminium-Natrium-Fluorid-Phosphat-Silikat-Glas
« Urethan-Dimethacrylat (UDMA)

« Dimethacrylat-Harze

« Carbonsaure-modifiziertes Dimethacrylat (TCB Harz)
« Trimethacrylat

Triethylenglycol-Dimethacrylat (TEGDMA)

« Butylhydroxytoluol (BHT)

« Ethyl-4-(dimethylamino)benzoat (Fotoakzelerator)

« Campherchinon (Fotoinitiator)

« UV-Stabilisator

« Barium-Aluminium-Borosilikatglas

« Titandioxid

Das Fillstoff-Matrix-Verhaltnis betragt: 85,5:14,5 in Gewichtsprozent und 66,4:33,6
in Volumenprozent.

Kompatible Adhésive

QuiXfil® wird nach dem Auftragen eines geeigneten Dentin-/Schmelzadhasivs einge-
bracht; es ist mit konventionellen (meth-)acrylatbasierten Dentin-/Schmelzadhasiven,
inklusive aller fir die Verwendung mit lichthartenden Fillungskompositen vorgesehe-
nen Dentsply Sirona Adhasive, chemisch kompatibel (siehe ausfiihrliche Gebrauchsan-
weisung des gewahlten Adhasivs).

Sicherheitshinweise

Bitte die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die besonderen Sicherheits-
hinweise in anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personen-
schaden hin.

* Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten.

Informationssymbol.

Dieses Informationssymbol wird verwendet, um wichtige Informationen
fur die korrekte Anwendung hervorzuheben.
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2.2

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylate und polymerisierbare Monomere, die eine Irritation

der Haut, der Augen und der Mundschleimhaut hervorrufen und bei sensibilisierten Per-

sonen zu einer allergischen Kontaktdermatitis fiihren kénnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschaden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spulen und
medizinische Hilfe aufsuchen.

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer maglichen allergischen Reaktion
vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Aus-
schlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol
entfernen und griindlich mit Seife und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens
von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder eines Ausschlags, die Anwen-
dung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

+ Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreak-
tionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material
vom Gewebe entfernen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spllen. Spiilwasser
absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, me-
dizinische Hilfe aufsuchen.

VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist ausschliellich zum Gebrauch geman dieser Anleitung vorgesehen.

Jeglicher von dieser Gebrauchsanweisung abweichende Gebrauch liegt im Ermessen

und der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.

* Wurde das Produkt im Kihlschrank gelagert, vor Gebrauch auf Raumtemperatur

erwarmen lassen.

Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z.B. Schutzbrillen und Kofferdam

entsprechend den lokalen Best-Practice-Standards schiitzen.

Compules® Tips kénnen zum direkten Einbringen des Fillungsmaterials in die Kavi-

tat oder indirekt tiber das Ausbringen auf einen Mischblock verwendet werden. Nach

direkter intraoraler Anwendung Compules® Tips entsorgen und nicht bei anderen

Patienten wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen zu verhindern.

Die Compules® Tips kdnnen nicht wiederaufbereitet werden. Um bei der indirekten

Applikation eine Kontamination der Compules® Tips durch den Kontakt mit Spritzern

oder Aerosolen von Korperflissigkeiten bzw. kontaminierten Handen zu vermeiden,

ist es erforderlich, dass die Produkte abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/

desinfizierten Handschuhen verwendet werden. Kontaminiertes Material verwerfen.

Es wird empfohlen, Compules® Tips zusammen mit der Compules® Tips Gun einzu-

setzen.

Die Compules® Tips Gun ist dafiir vorgesehen, ausschlieBlich mit Dentsply Sirona

Compules® oder Compula® Tips verwendet zu werden.

Weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips Gun.

Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT

ANWENDEN. Bei tibermaRigem Druck kdnnen Compules® Tips brechen oder sich

aus der Compules® Tips Gun losen.

Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusfliissigkeit wahrend der Applikation kann

zum Versagen der Fiillung fiihren. Ausreichende Isolation wie Kofferdam verwenden.

Wechselwirkungen:

— Keine eugenol- oder wasserstoffperoxidhaltigen Materialien zusammen mit die-
sem Produkt verwenden, da sie das Ausharten beeintrachtigen kénnen.
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2.3 Unerwiinschte Wirkungen

« Augenkontakt: Reizungen und mdgliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Reizungen oder mdgliche allergische Reaktionen. Es kann rétlicher
Hautausschlag auftreten.

« Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe 2.1 Warnhinweise).

2.4 Lagerbedingungen

3.

3.

=

2

Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen die Haltbarkeit verklrzen und zu Fehl-
funktionen des Produkts fiihren.

* Bei Temperaturen zwischen 10 °C und 24 °C (50 °F und 75 °F) lagern.

« Vor direkter Sonneneinstrahlung und vor Feuchtigkeit schiitzen.

« Nicht einfrieren.

+ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Feuchtigkeit kann die Eigenschaften des Materials beeintréchtigen. Fir unverpackte
Compules® Tips wird empfohlen:

« Trocken lagern (< 80% relative Luftfeuchtigkeit).

* Innerhalb von 4 Wochen aufbrauchen.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl

QuiXfil® Flllungsmaterial ist in einem universellen, transluzenten Farbton erhaltlich, der
eine groRe Polymerisationstiefe ermdglicht. Wenn &sthetische Eigenschaften wichtig
sind, bitte alternative Fillungsmaterialien verwenden (z.B. Spectra ST, EsthetX® HD,
Spectrum® TPH®3).

Kavitdtenpraparation
. Zahnoberflache mit einer fluoridfreien Prophylaxepaste (z.B. Nupro® Prophylaxe-
paste) reinigen.

2. Kavitat praparieren (es sei denn, dies ist — wie bei einer Zervikalldsion — nicht erfor-
derlich).

3. Mit geeigneter Isolierung arbeiten (z. B. Kofferdam).

4. Oberflache mit dem Wasserspray reinigen und Spilwasser vorsichtig entfernen.

Zahnsubstanz nicht dehydrieren.

3.2.1 Anlegen von Matrize und Keil (Fiillungen Klasse Il)

3.

w

Matrize (z.B. AutoMatrix® Matrizensystem oder Palodent® Matrizensystem) und Keil
anlegen. Kontakt und Kontur durch Brinieren des Matrizenbands verbessern. Vorver-
keilen oder das Einsetzen eines Palodent® V3-Rings wird empfohlen.

Schutz der Pulpa, Zahn-Konditionierung/Dentin-Vorbehandlung, Adhésiv-
Applikation

Zum Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentalad-
hasivs die Gebrauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt.
Die ordnungsgeman vorbereiteten Oberflachen vor Kontamination schitzen. Fillungs-
material sofort einbringen.
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3.4

Applikation

Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fillungsmaterial in Schichten aufbrin-
gen. Dank der groRen Aushartungstiefe und der geringen Schrumpfung kann QuiXfil® in
bis zu 4 mm dicken Schichten appliziert werden.

Verwendung von Compules® Tips

1. Compules® Tip in die Offnung der Compules® Tips Gun einlegen. Dabei darauf ach-
ten, dass der Flansch des Compules® Tip zuerst eingesetzt wird.

2. Farbiges Kappchen des Compules® Tip entfernen. Der Compules® Tip kann um bis
zu 360° rotiert werden, damit das Material im richtigen Winkel in die Kavitat ein- oder
auf den Mischblock ausgebracht werden kann.

KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Indirekte Anwendung: Um eine Kontamination der Compules® Tips mit Spritzern,
Spriihnebel von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist
der Umgang abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschu-
hen erforderlich. Eine ausreichende Menge Fillungsmaterial auf einen Mischblock
ausbringen und vor Licht schiitzen. Das Fiillungsmaterial mit einem Kunststoffinstru-
ment in die Kavitat einbringen.

- oder -

Direkte intraorale Anwendung: Das Fillungsmaterial unter gleichméaRigem Druck
langsam direkt aus dem Compules® Tip in die préaparierte Kavitat einbringen.

3. Zum Entfernen des gebrauchten Compules® Tip den Kolben der Compules® Tips
Gun vollstandig zuriickziehen. Hierzu den Griff in seine am weitesten gedffnete
Position bringen. Das vordere Ende des Compules® Tip nach unten driicken und
Compules® Tip aus der Compules® Tips Gun I6sen.

UbermiBige Kraftanwendung — Um die Verletzungsgefahr zu
verringern.

1. Druck auf die Compules® Tips Gun nur langsam und gleichmaRig
austiben.

2. Keine liberméaRige Kraft anwenden. Compules® Tips konnen sonst
brechen oder sich aus der Compules® Tips Gun Idsen.

3.4.1 Applikation von Fiillungsmaterial

3.5

1. Die gesamte Kavitat in der Inkrementtechnik flllen. Schichtstarke jeweils < 4 mm.
2. Die einzelnen Schichten gemaR der Tabelle unten ausharten (3.5 Lichthartung).

Lichthartung

Das Material inkrementell mit einer geeigneten Polymerisationslampe’ lichtharten. Bei
Lampen mit einer Mindestlichtleistung von 800 mW/cm?, jedes Inkrement 10 Sekunden
belichten.

Bei Lampen mit einer Mindestlichtleistung von 500 mW/cm? bis 800 mW/cm? die Inkre-
mente jeweils 20 Sekunden belichten.

Die Gebrauchsanleitung der Polymerisationslampe bei Fragen zur Kompatibilitat und
Aushartetechnik heranziehen.

' Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissions-
maximum im Bereich von 440-480 nm und einer Lichtintensit&t von 500-2000 m\W/cm?. Mindestens
20 Sekunden lang polymerisieren, wenn die Lichtleistung zwischen 500 mW/cm? und 800 mW/cm?
liegt.
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Belichtungszeiten bei Inkrementstiarke 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Belichtungszeiten-Tabelle.

Die obige Tabelle zu den Belichtungszeiten erscheint auch auf allen
AuBenverpackungen.

Insuffiziente Lichthartung — Um das Risiko einer inadaquaten
Polymerisation zu verringern.

1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.
2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.
3. Mindestlichtleistung priifen.
4. Jeden Bereich jedes Inkrements mit der empfohlenen Belichtungszeit

polymerisieren.
5. Prifen Sie den Abstand der Polymerisationslampe zur Fiillung.

3.6 Ausarbeitung und Politur
1. Die Fillung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.
2. Zur Feinbearbeitung Enhance® Finierinstrumente verwenden.

Fir die Anwendung der Instrumente zum Ausarbeiten, Finieren und Polieren die Ge-
brauchsanleitungen der jeweiligen Hersteller beachten.

4 Hygiene

Kreuzkontamination — Um das Infektionsrisiko zu verringern.

1. Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden lokalen
Vorschriften entsorgen.
2. Wiederverwendbare Produkte gemaR den Anweisungen aufbereiten.

4.

=

Compules® Tips Gun

Zur Aufbereitung bitte die Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips Gun beach-
ten, die auf unserer Website unter https://www.dentsplysirona.com/ifu verfiigbar ist. Auf
Wunsch senden wir Ihnen eine Papierversion der Gebrauchsanweisung, in der von
lhnen gewiinschten Sprache, kostenfrei und innerhalb von 7 Tagen zu. Diese kénnen
Sie mit dem entsprechenden Bestellformular auf https://www.dentsplysirona.com/ifu
anfordern.
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4.2 Compules® Tips — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination — Um das Infektionsrisiko zu verringern.

1. Compules® Tips nach intraoraler Anwendung und/oder falls kontami-
niert nicht wiederverwenden.
2. Intraoral verwendete oder kontaminierte Compules® Tips nach den
geltenden Vorschriften entsorgen.

4.3 Entsorgung
Nach den geltenden lokalen Vorschriften entsorgen.

5 Chargennummer (1), Verfallsdatum (&) und Korrespondenz

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angegeben nach ISO-Standard: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*

2. Bei jedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:
 Artikelnummer (REF)
* Chargennummer (LOT)
« Verfallsdatum (EXP)

3. Jeder schwere Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und
der zustandigen Behorde geman den ortlichen Vorschriften gemeldet werden.

4. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++D010FIMO9RF

Den Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir dieses Produkt
finden Sie (nach Aktivierung) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, wenn Sie mit
der oben angegebenen Basis-UDI-DI-Nummer eine Suche durchfiihren, und unter
https://www.dentsplysirona.com/ifu, wenn Sie fiir die Suche die Artikelnummer (REF)
eingeben.

Eine Erlauterung der auf dem Etikett verwendeten Symbole finden Sie im Symbolglos-

sar unter https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Instrucciones de uso Espafol

QuiXfil®

Restaurador para posteriores

ADVERTENCIA: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por parte de pro-
fesionales.
EE. UU.: Solo con receta médica.

indice Pagina
1 Descripcion del producto 30
2 Observaciones de seguridad 31
3 Instrucciones paso a paso. 33
4 Higiene 35
5 Numero de lote, fecha de caducidad y correspondencia..........coceceeerieresessninnans 36
1 Descripcion del producto

1.

1

1.

-

.2

w

QuiXfil® restaurador es un material restaurador de resina, especialmente disefiado
para uso en posteriores.

QuiXfil® restaurador se aplica mediante una técnica simplificada y rapida en capas de
hasta 4 mm, sin comprometer la seguridad ni la eficacia.

QuiXfil® restaurador incorpora una nueva tecnologia de relleno que conduce a que
este producto tenga una alta carga Unica.

QuiXfil® restaurador presenta una resistencia al desgaste y unas propiedades fisicas
apropiadas para restauraciones sometidas a estrés oclusal.

QuiXfil® restaurador esta predosificado en Compules® Tips para facilitar su aplicacion
intraoral directa.

QuiXfil® restaurador esta disponible en un color universal.

Finalidad prevista
Restauracién directa de defectos en los dientes.

Ventaja clinica
Restauracion de la estética y funcion del diente como parte del tratamiento de res-
tauracion.

Indicaciones

Restauraciones directas de cavidades de clase | y Il cuando lo prioritario no es la es-
tética.
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1.4 Contraindicaciones

« El uso en pacientes con antecedentes de reaccion alérgica grave a las resinas de
metacrilato o a cualquiera de los demas componentes.
« Construccion de mufiones para coronas ceramicas completas.

1.5 Forma de presentacion

« Compules® Tips predosificados

1.6 Composicion

1.

u

« Vidrio de estroncio-alumino-sodio-fluoro-fosfo-silicato silanizado
« Uretano dimetacrilato (UDMA)

* Resinas dimetacrilato

« Dimetacrilato modificado con acido carboxilico (resina TCB)
« Trimetacrilato

Trietileneglicol dimetacrilato (TEGDMA)

+ Butilhidroxitolueno (BHT)

« Etil-4-(dimetilamino)benzoato (fotoacelerador)

« Canforquinona (fotoiniciador)

« Estabilizador UV

« Vidrio de bario aluminio borosilicato

« Dioxido de titanio

Relleno: La relacién en la matriz es 85,5:14,5 en peso y 66,4:33,6 en volumen, res-
pectivamente.

Adhesivos compatibles

QuiXfil® se utiliza después de aplicar un adhesivo compatible para dentina/esmalte y
es quimicamente compatible con todos los adhesivos convencionales de (met)acrila-
to, incluidos los adhesivos Dentsply Sirona indicados para utilizarse con composites
restauradores polimerizables con luz visible (consulte las instrucciones de uso del ad-
hesivo seleccionado).

Observaciones de seguridad

Preste atencién a las siguientes notas generales de seguridad y a las notas especiales
de seguridad que encontrara en otros capitulos de estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad.

+ Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
posibles riesgos de lesion.
« Respete todos los mensajes de seguridad que aparezcan tras este
simbolo para evitar posibles lesiones.

Simbolo de informacioén.

Este simbolo de informacion se usa para resaltar informacién importan-
te para el uso correcto.
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2.2

Advertencias

El material contiene metacrilatos y monémeros polimerizables que pueden irritar la

piel, los ojos y la mucosa oral y pueden causar sensibilidad por el contacto con la piel y

dermatitis alérgica de contacto en personas susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la cor-
nea. En caso de contacto con los ojos, lave con abundante agua y solicite atencion
médica.

< Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgi-
cas. En caso de contacto, se puede observar una leve irritacion en la piel. En caso de
contacto con la piel, retire el material con un algodén y alcohol y lave enérgicamente
con jabén y agua. En caso de sensibilizacion de la piel o irritacion, interrumpa su uso
y solicite atencién médica.

« Evite el contacto con los tejidos suaves y/o con la mucosa para prevenir in-
flamacion. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave
la mucosa con abundante agua y haga que el paciente escupa. En caso de que
persista la irritacion de la mucosa, solicite atencién médica.

Precauciones

Este producto esta previsto para ser usado solamente segun lo indicado en estas ins-

trucciones de uso.

Cualquier uso que no coincida con el de estas instrucciones es decision y responsa-

bilidad del odontdlogo.

« Si se refrigera, deje que el material alcance la temperatura ambiente antes de utili-
zarlo.

« Utilice medidas de proteccién para el equipo dental y los pacientes, como gafas y
diques de goma conforme a las buenas practicas locales.

* Las Compules® Tips pueden utilizarse para la aplicacion intraoral directa del material
restaurador en la cavidad o para la aplicacion indirecta mediante la dispensacion
previa del material restaurador sobre un bloque de mezcla. Después de su uso in-
traoral, deseche las Compules® Tips y no las reutilice en otros pacientes para preve-
nir la contaminacion cruzada.

« Las Compules® Tips no pueden ser reutilizadas. Cuando se utilizan para la aplica-

cién indirecta, las Compules® Tips se deben manipular fuera de la unidad dental con

guantes limpios/desinfectados para evitar su exposicion a salpicaduras o rociados
de liquidos corporales y el contacto con manos contaminadas. Si hubiese contami-
nacion, debe desecharlos.

Se recomienda usar las Compules® Tips con la Compules® Tips Gun.

La Compules® Tips Gun solo estéa prevista para usarse con las Compules® Tips o las

Compula® Tips de Dentsply Sirona.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso de la Compules® Tips

Gun.

El material debe salir con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Una

fuerza excesiva puede provocar que la Compules® Tip se rompa o salga despedida

de la Compules® Tips Gun.

El contacto con saliva, sangre o fluido del sulco radicular durante su aplicacion pue-

de provocar un fracaso de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el

dique de goma.

Interacciones:

— No utilice materiales que contengan perdxido de hidrégeno o eugenol con este
producto, porque pueden interferir en el fraguado del producto.
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2.3

24

3.

=

3.2

Reacciones adversas

« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio de la cdrnea.

« Contacto con la piel: Irritacién o posible respuesta alérgica. Pueden aparecer erup-
ciones rojizas en la piel.

« Contacto con las membranas mucosas: Inflamacion (ver 2.1 Advertencias).

Condiciones de conservacion

El almacenamiento en unas condiciones inadecuadas puede reducir la vida util del
producto o provocar su funcionamiento incorrecto.

« Consérvese a temperaturas entre 10 °C y 24 °C (50 °F y 75 °F).

« Mantener alejado de la luz directa del sol y proteger de la humedad.

« No congelar.

* No utilizar después de la fecha de caducidad.

La humedad puede afectar de forma adversa las propiedades del material. Para las
Compules® Tips no selladas, se recomienda lo siguiente:

« Almacene en ambiente seco (< 80% de humedad relativa).

« Utilizar en 4 semanas.

Instrucciones paso a paso

Seleccion del color

El material restaurador QuiXfil® esta disponible en un color transltcido universal para
logar una gran profundidad de polimerizacién. Cuando lo que priman son unos resul-
tados estéticos, deben usarse materiales restauradores alternativos (p. ej., Spectra ST,
Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Preparacion de la cavidad

. Limpie la superficie del diente con una pasta de profilaxis libre de fltor (p. ej., la pasta
de profilaxis Nupro®).

Prepare la cavidad (a menos que no sea necesario, p.e€j., en lesiones cervicales).
Utilice un aislamiento adecuado como el dique de goma.

Aclare la superficie con un chorro de agua y retire con cuidado, el agua del aclarado.
No deseque la estructura dental.

HoON

3.2.1 Colocacion de matrices y cuiias (Restauraciones Clase Il)

3.3

Coloque una matriz (p.ej., sistemas de matrices AutoMatrix® o sistemas de matrices
Palodent®) y presione. El brufiido de la banda de matriz mejorara el contacto y el con-
torno. Se recomienda el uso de un anillo de Palodent® V3.

Proteccion pulpar, acondicionamiento del diente/pretratamiento de la dentina,
aplicacion del adhesivo

Siga las instrucciones de uso del fabricante para la aplicacion del protector pulpar,
acondicionador dental y/o adhesivo. Una vez se han acondicionado las superficies,
deben mantenerse libres de contaminacién. Proceda inmediatamente a la aplicacion
del material.
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3.4 Aplicacion

Aplique el material en incrementos, inmediatamente después de la aplicacion del ad-
hesivo. Por la alta profundidad de curado y baja contraccién de QuiXfil®, el producto se
puede colocar en capas de hasta 4 mm.

Uso de Compules® Tips
1. Inserte la Compules® Tip a través de la abertura con muescas de la Compules® Tips
Gun. Aseglrese de que se inserte primero el cuello de la Compules® Tip.

2. Retire el tapon de color de la Compules® Tip. La Compules® Tip debe rotarse 360°
para obtener el angulo adecuado de entrada en la cavidad o el bloque de mezcla.
NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA.

Uno indirecto: Para evitar la exposicién de las Compules® Tips a los aerosoles, flui-
dos corporales y a manos contaminadas, es imprescindible que se manipulen fuera
de la unidad dental y usar guantes. Dispense la cantidad necesaria de material en
un bloque de mezcla y protéjalo de la luz. Aplique el material en la cavidad con un
instrumento de plastico.

- 0 bien -

Uso intrabucal directo: Dispense directamente el material en la cavidad preparada
mediante una presién suave y constante.

. Para retirar la Compules® Tip usada, asegurese de que el émbolo de la Compules®
Tips Gun esté totalmente retraido permitiendo que se abra el mango hasta su maxi-
ma posicion. Aplique una fuerza hacia abajo en el extremo frontal de la Compules®
Tip para retirarla.

w

Fuerza excesiva — Para disminuir el riesgo de lesiones.

1. Aplique una presién lenta y continua sobre la Compules® Tips Gun.
2. No use fuerza excesiva. La rotura o eyeccion de la Compules® Tip de
la Compules® Tips Gun puede resultar en lesiones.

3.4.1 Aplicacion del restaurador

3.

o

1. Llene la cavidad mediante incrementos. Cada capa debe tener <4 mm.
2. Fotopolimerice cada capa segun la tabla que aparece mas adelante (3.5 Fotocu-
rado).

Fotocurado

Fotopolimerice cada incremento con una ld&mpara de polimerizacion adecuado’. Poli-
merice cada incremento durante 10 segundos cuando use una lampara, que tienen
una potencia minima de 800 mW/cm?.

Polimerice durante 20 segundos con lamparas con potencia entre 500 mW/cm? y
800 mW/cm?2.

Remitase a las instrucciones de uso del fabricante de la ldmpara de fotopolimerizado
para su compatibilidad y recomendaciones de fraguado.

' Lamparas de polimerizacion disefiadas para polimerizar materiales que incorporen canforoquinonas
(CQ) como iniciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm y una
potencia de 500-2000 mW/cm?. Fotopolimerice durante 20 segundos como minimo si la potencia de
salida de la luz se encuentra entre 500 mW/cm? y 800 m\W/cm?.
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Tiempo de polimerizado para incrementos de 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Tiempo de polimerizado.

El tiempo de polimerizado indicado también aparece en todos los
empaques.

A

Curado insuficiente — Para disminuir el riesgo de polimerizacién
inadecuada.

5.

1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

2. Compruebe el ciclo de curado.

3.

4. Cure el area de cada porcién durante el tiempo de curado recomen-

Compruebe la irradiancia minima.

dado.
Compruebe la distancia hacia la superficie que se vaya a curar.

3.6 Acabado y pulido
1. Contornee la restauracion utilizando fresas o diamantes de acabado.
2. Utilice instrumentos de terminado Enhance® para un mejor terminado final.

Para el contorneado, acabado y/o pulido, siga las instrucciones de uso del fabricante.

4 Higiene

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion.
1.

2.

No reutilice los productos desechables. Deseche conforme al regla-
mento local.
Reprocese los productos reutilizables conforme a las instrucciones.

4.1 Compules® Tips Gun
Consulte las instrucciones de reprocesamiento en las instrucciones de uso de la
Compules® Tips Gun, disponibles en nuestra pagina web en
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Previa solicitud, podemos enviarle una copia im-
presa de las instrucciones de uso en el idioma que necesite en un plazo de 7 dias. Para
ello, puede utilizar el formulario de pedidos disponible en
https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Compules® Tips — contaminacion cruzada

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion.

1. No vuelva a utilizar las Compules® Tips después de haberse usado en
boca y/o si estuvieran contaminadas.

2. Las Compules® Tips usados intraoralmente o contaminadas deben
desecharse siguiendo las regulaciones locales.

4.3 Eliminacion
Deseche conforme al reglamento local.

5 Numero de lote (1), fecha de caducidad (&) y correspondencia

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”

2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
» Numero de referencia (REF)
* Numero de lote (LOT)
» Fecha de caducidad (EXP)

3. De acuerdo con la normativa local, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4. |dentificacion del producto (UDI-DI basico): ++D010FIMO9RF

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto puede
encontrarse (después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed con el
numero UDI-DI basico indicado anteriormente para su busqueda y en
https://www.dentsplysirona.com/ifu con el nimero de referencia (REF).

Consulte la explicacion de los simbolos utilizados en la etiqueta en el glosario de sim-
bolos disponible en https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Instrugdes de utilizacdo Portugués

QuiXfil®

Restaurador posterior

CUIDADO: Este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentario por profissionais.
EUA: Suijeito a receita médica.
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1 Descrigao do produto 37
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3 Instrugdes passo a passo 40
4 Higiene 42
5 Numero de lote, prazo de validade e correspondéncia. 43
1 Descrigao do produto
O QuiXfil® restaurador € um material para restauragdes com base de resina, especial-
mente estudado para uso em dentes posteriores.
O QuiXfil® restaurador permite uma técnica simplificada e rapida de aplicagéo e é
empregue as camadas de até 4 mm de espessura, sem comprometer a sua seguranga
e eficacia.
O QuiXfil® restaurador utiliza uma nova tecnologia de microparticulas de preenchimen-
to que resultam numa carga de enchimento unica.
O QuiXfil® restaurador exibe resisténcia a abraséo e propriedades fisicas que sao
de especial importancia para restauragdes que suportam o stress de forgas oclusais.
O QuiXfil® restaurador esta pré-doseado em Compules® Tips para uma aplicagéo in-
traoral direta.
O QuiXfil® restaurador esta disponivel numa cor universal.
1.1 Finalidade prevista
Restauracéo direta de defeitos nos dentes.
1.2 Beneficio clinico
Restauracgéo da estética e da funcionalidade do dente como parte integrante do trata-
mento de restauragéo.
1.3 Indicacdes

Restauragdes diretas de cavidades de classe | e I, quando néo ¢ atribuida particular
prioridade a fatores estéticos.
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1.4 Contraindicagoes

« Utilizagdo em pacientes com um historial de reagdo alérgica grave a resinas de
metacrilatos ou aos restantes componentes.
« Falsos cotos para coroas de ceramica.

1.5 Forma de apresentacao

« Pontas pré-doseadas Compules® Tips

1.6 Composigado

1

7

« Vidro silicato silanizado estroncio alumino sédico de fosfato de fltior
« Dimetacrilato de uretano (UDMA)

* Resinas de dimetacrilato

« Dimetacrilato modificado com &cido carboxilico (resina TCB)
« Trimetacrilato

Dimetacrilato trietilenoglicol (TEGDMA)

« Hidroxitolueno butilado (BHT)

« Etil-4-(dimetilamino)benzoato (fotoacelerador)

« Canforquinona (fotoiniciador)

 Estabilizador de UV

« Vidro borossilicato de bario e aluminio

« Dioxido de titanio

O material de enchimento:o racio da matriz é de 85,5:14,5 por peso e 66,4:33,6 por
volume, respectivamente.

Adesivos compativeis

QuiXfil® & usado no seguimento da aplicagdo de um adesivo de dentina/esmalte ade-
quado e é quimicamente compativel com adesivos de dentina/esmalte & base de (met)
acrilatos convencionais, incluindo adesivos Dentsply Sirona concebidos para utilizagéo
com compositos restauradores polimerizaveis por luz visivel (ver instrucdes de utiliza-
¢do completas do adesivo selecionado).

Notas de seguranca

Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de seguranca
noutros capitulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o(a) alertar
para os potenciais perigos de ferimento.
« Respeitar todas as mensagens de seguranca que se seguem a este
simbolo para evitar possiveis lesdes.

Simbolo de informagao.

Este simbolo de informagéo é usado para destacar informagdes impor-
tantes sobre o uso correto.
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2.1 Avisos

2.

N

O material contém metacrilatos e monémeros polimerizaveis que podem ser irritantes
para a pele, olhos e mucosa oral e podem causar sensibilizagao por contacto da pele e
dermatite de contacto alérgica em pessoas susceptiveis.

« Evite o contacto com os olhos para nao danificar a cérnea. Em caso de contacto
com os olhos, lave com agua abundante e consulte um médico.

« Evite o contacto com a pele para evitar irritagdes e reacgdes alérgicas. Em caso
de contacto com a pele poderéo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em
caso de contacto acidental com a pele, remova o produto com algod&o e alcool e
lave com sabéo e agua. Caso surjam erupg¢des cutaneas, abandone o tratamento e
consulte um médico.

« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reac¢des inflamatdrias. Se ocor-
rer contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua
abundante e expectorar/evacuar a agua. Se as reacgdes inflamatérias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.

Precaucoes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagéo.

Qualquer utilizagdo que néo respeite estas instrugdes de utilizagéo ¢ da inteira e exclu-

siva responsabilidade do dentista.

« Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

« Tomar medidas de protegéo para a equipa dentaria e para os pacientes, como 6cu-
los e diques de borracha de acordo com as boas praticas locais.

* As pontas Compules® Tips poderdo ser usadas em aplicagao intraoral direta do ma-
terial restaurador numa cavidade ou para uma aplicagéo indireta, colocando primeiro
o material restaurador numa superficie. Depois do uso intraoral, elimine as pontas
Compules® Tips e ndo as reutilize noutros pacientes, para evitar contaminagéo cru-
zada.

» As pontas Compules® Tips ndo podem ser reprocessados. Quando utilizadas para
aplicacéo indireta, para evitar a exposi¢do das pontas Compules® Tips a salpicos,
a pulverizagao de fluidos corporais ou a médos contaminadas, é obrigatdrio que os
dispositivos sejam manuseados fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfe-
tadas. Elimine os dispositivos se estiverem contaminados.

«+ E recomendada a utilizagao de pontas Compules® Tips com a Compules® Tips Gun.

* A Compules® Tips Gun destina-se apenas a utilizagdo com pontas Compules® ou
Compula® Tips da Dentsply Sirona.

« Para mais informagdes, consulte as instru¢des de utilizagdo da Compules® Tips Gun.

« O material deve sair facilmente. NAO USAR FORCA EXCESSIVA. A forga excessiva
pode provocar ruptura da Compules® Tip ou fazer com que esta seja ejetada da
Compules® Tips Gun.

« O contacto com saliva, sangue ou fluido sulcar durante a aplicagéo pode fazer fra-
cassar a restauragao. Isole adequadamente, por ex. com um dique de borracha.

« Interagoes:
— Na&o use materiais que contenham eugenol ou perédxido de hidrogénio em conjun-

to com este produto, pois podem interferir com o seu endurecimento.
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2.3 Reacgoes adversas

« Contacto com os olhos: Irritagéo e possiveis danos na cérnea.

« Contacto com a pele: Irritagdes ou eventuais respostas alérgicas. Podem aparecer
erupgdes cutaneas avermelhadas na pele.

« Contacto com mucosas: Inflamagéo (ver 2.1 Avisos).

2.4 Condigdes de armazenamento

3.

=

3.2

Condi¢des de armazenamento inadequadas podem encurtar a vida util e provocar fa-
Ihas de funcionamento do produto.

« Conservar a temperaturas entre 10 °C e 24 °C (50 °F e 75 °F).

« Nao o exponha a luz solar direta e proteja-o da humidade.

« Nao congelar.

« Nao usar depois de expirado o prazo de validade.

A humidade pode afectar adversamente as caracteristicas do material. Para pontas
Compules® Tips seladas recomenda-se o seguinte:

« Armazenar em ambiente seco (humidade relativa < 80%).

« Usar dentro de 4 semanas.

Instrugdes passo a passo

Selecgdo da cor

O restaurador QuiXfil® esta disponivel numa tonalidade transltcida universal, para
grande profundidade de polimerizagdo. Em situagdes em que os fatores estéticos séo
importantes, utilize restauradores alternativos (por ex., Spectra ST, Esthet<X® HD,
Spectrum® TPH®3).

Preparagao da cavidade
. Limpe a superficie do dente com uma pasta profilactica sem fluoreto (por ex., pasta
profilactica Nupro®).
2. Prepare a cavidade (a ndo ser que ndo seja necessario, por ex., lesdo cervical).
3. Use isolamento adequado como por exemplo um molde de borracha.
4. Lave a superficie com spray de agua e remova cuidadosamente a dgua. Nao seque
a estrutura do dente.

3.2.1 Colocacgdo de matriz e dispositivo de fixacédo (restauros de Classe Il)

3.

w

Coloque a matriz (por ex., sistema de matriz AutoMatrix® ou sistema de matriz
Palodent®) e o dispositivo de fixagdo. O polimento da faixa da matriz ird melhorar o
contacto e o contorno. Recomenda-se a colocagéo prévia de dispositivo de fixagéo ou
anel Palodent® V3.

Protecgao da polpa, acondicionamento do dente/pré-tratamento da dentina,
aplicagao de adesivo

Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante do adesivo para protec¢éo da polpa,
acondicionamento do dente e/ou aplicagdo de adesivo. Depois de tratar devidamente
as superficies, estas tém de ser mantidas descontaminadas. Proceda de imediato a
colocagao do material.
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3.4

Aplicagao

Aplique o material sucessivamente apds a aplicagdo do adesivo. Devido a grande pro-
fundidade da polimerizag&o e baixa contracgédo do QuiXfil®, & possivel a sua aplicagédo
em camadas de até 4 mm de espessura.

Utilizagdo de pontas Compules® Tips

1. Insira a ponta Compules® Tip no entalhe da Compules® Tips Gun. O colar na ponta
Compules® Tip tem de ser inserido primeiro.

2. Remova a tampa colorida da ponta Compules® Tip. A ponta Compules® Tip pode ser

rodada 360° para obtengdo do angulo de entrada correto na cavidade ou no bloco

de mistura.

NAO USAR FORGA EXCESSIVA.

Utilizagao indireta: Para evitar a exposigado da ponta Compules® Tip a salpicos ou

pulverizagéo de fluidos corporais ou méo contaminadas é obrigatdrio que a ponta

Compules® Tip seja manuseada fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfe-

tadas. Dispense a quantidade necessaria de material num bloco de mistura e proteja

da luz. Aplique o material na cavidade com um instrumento de plastico.

_ou-

Utilizag&o intraoral direta: Dispense o material diretamente na preparacéo da cavida-

de aplicando uma presséo lenta e firme.

Para remover a ponta Compules® Tip usada, verifique se o émbolo da Compules®

Tips Gun esta todo puxado para tras permitindo a abertura méaxima da pega. Aplique

um movimento descendente na extremidade dianteira da ponta Compules® Tip e

remova.

w

Forga excessiva — Para reduzir o risco de ferimentos.

1. Aplique uma presséo lenta e constante no Compules® Tips Gun.
2. Nao use forca excessiva. Podera ocorrer a ruptura da Compules® Tip
ou a ejecgado do Compules® Tips Gun.

3.4.1 Aplicacdo do material restaurador

3.5

1. Preencha toda a cavidade por etapas. Cada camada < 4 mm.
2. Deixe curar cada camada de acordo com a tabela que se segue (3.5 Fotopolimeriza-
¢80).

Fotopolimerizagao

Fotopolimerize cada incremento com uma luz de fotopolimerizagdo adequada’. Foto-
polimerize cada incremento durante 10 segundos quando utilizar uma luz de fotopoli-
merizagdo com uma irradiancia minima de 800 m\W/cm?.

Fotopolimerize o composto durante 20 segundos se a irradiancia minima for entre
500 mW/cm? e 800 mW/cm2.

Consulte as recomendagdes do fabricante do aparelho de polimerizagéo no respeitante
a compatibilidade e aos parametros de polimerizagéo.

' Fotopolimerizag&o destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ).
Pico do espetro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 500-2000 mW/cm?. Polimerize
durante, pelo menos, 20 segundos se a saida de luz for entre 500 mW/cm? e 800 mW/cm?2.
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Tempo de cura para incrementos de 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Tabela de tempos de fotopolimerizagao.

A tabela dos tempos de fotopolimerizagéo acima também aparece em
todas as embalagens exteriores.

A

Polimerizagao insuficiente — Para reduzir o risco de polimerizagao
inadequada.

1.
2. Verificar ciclo de polimerizagéo.

3.

4. Fotopolimerize a area de cada incremento durante o tempo de foto-

5.

Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.
Verificar irradiagdo minima.

polimerizagdo recomendado.
Verifique a distancia de polimerizagéo da superficie.

3.6 Acabamento e polimento
1. Contorne o restauro com brocas de acabamento ou de diamante.
2. Use os dispositivos de acabamento Enhance® para um acabamento adicional.

4.

=

No contorno, acabamento e/ou polimento, siga as instrugdes de utilizagao do fabricante.

Higiene

Contaminacéao cruzada — Para reduzir o risco de infecao.
1.

regulamentos locais.
2. Reprocessar os produtos reutilizaveis de acordo com as instrugdes.

Nao reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os

Compules® Tips Gun

Para as instrugdes de reprocessamento, consultar as instru¢cdes de utilizacdo da
Compules® Tips Gun, disponivel no nosso site em https://www.dentsplysirona.com/ifu.
A pedido, enviamos, no prazo de 7 dias, uma cdpia gratis impressa das instrucdes de
utilizagéo no idioma pretendido. Para o efeito, pode utilizar o impresso de encomenda
existente em https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Pontas Compules — contaminagéo cruzada

Contaminacéao cruzada — Para reduzir o risco de infecao.

1. Né&o reutilizar as pontas Compules® Tips ap6s uso intraoral e/ou se
contaminadas.

2. Eliminar as pontas Compules® Tips usadas intraoralmente e/ou conta-
minadas de acordo com os regulamentos locais.

4.3 Eliminagédo
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

5 Numero de lote (1), prazo de validade (&) e correspondéncia

. N&o usar depois de expirado o prazo de validade.

Indicagéo em conformidade com a norma I1SO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD”

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

» Referéncia (REF)

* Numero de lote (LOT)

» Prazo de validade (EXP)

3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

4. ldentificagdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010FIMO9RF

N

Pode ser encontrado um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste
produto (ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo nu-
mero de UDI-DI basico listado acima, e em https://www.dentsplysirona.com/ifu, através
da referéncia (REF).

Para uma explicacéo dos simbolos utilizados no rétulo, consultar o Glossario de Sim-
bolos em https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

QuiXfil®

Posterieur restauratiemateriaal

LET OP: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door be-
voegde tandheelkundigen.
VS: Allen verkrijgbaar op recept.

Inhoud Pagina
1 Productomschrijving 44
2 Veiligheidsinstructies 45
3 Stapsgewijze instructies 47
4 Hygien 49
5 Batchnummer, vervaldatum en correspondentie 50
1 Productomschrijving

1.

1

1.

-

.2

w

QuiXfil® restauratiemateriaal is een op hars gebaseerd restauratiemateriaal dat speci-
aal is ontwikkeld voor gebruik in het posterieure gebied.

QuiXfil® restauratiemateriaal biedt de mogelijkheid van eenvoudige en snelle applicatie
en wordt aangebracht in lagen van maximaal 4 mm, zonder concessies te hoeven doen
aan de veiligheid en efficiéntie.

QuiXfil® restauratiemateriaal heeft een nieuwe vulstoftechnologie waardoor een ho-
gere vulgraad mogelijk is.

QuiXfil® restauratiemateriaal kenmerkt zich door slijtweerstand en fysische eigen-
schappen, die geschikt zijn voor toepassing bij occlusaal belaste restauraties.

QuiXfil® restauratiemateriaal is verkrijgbaar in voorgedoseerde Compules® Tips voor
directe applicatie in de mond.

QuiXfil® restauratiemateriaal bestaat in één, universele kleur.

Beoogd doel
Directe restauratie van defecten in gebitselementen.

Klinisch voordeel
Herstel van de esthetiek en functie van het gebitselement als onderdeel van een res-
tauratieve behandeling.

Indicaties

Directe restauraties in caviteiten van klasse | en |l, mits er geen prioriteit wordt gegeven
aan esthetiek.
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1.4

1.5

1.6

1.7

Contra-indicaties

* Gebruik bij patiénten die in het verleden een ernstige allergische reactie hebben
gehad op methacrylaatharsen of een van de componenten.

+ Stomp opbouw voor volkeramische kronen.

Leveringsvorm
* Voorgedoseerde Compules® Tips

Samenstelling

« Gesilaniseerd strontium aluminium natriumfluoridefosfaat silicaatglas
« Urethaan dimethacrylaat (UDMA)

« Dimethacrylaat harsen

« Carbonzuur gemodificeerd dimethacrylaat (TCB-hars)
« Trimethacrylaat

Triethyleen glycol dimethacrylaat (TEGDMA)

* Gebutyleerd hydroxytolueen (BHT)

« Ethyl-4-(dimethylamino)benzoaat (fotoaccelerator)

» Kamferchinon (CQ, fotoinitiator)

* UV-stabilisator

« Barium-aluminium-borosilicaatglas
 Titaniumdioxide

De vulstof:de matrixverhouding is respectievelijk 85,5:14,5 bij gewicht en 66,4:33,6
bij volume.

Compatibele adhesieven

QuiXfil® wordt gebruikt na het aanbrengen van een geschikt dentine-/glazuuradhesief
en is chemisch compatibel met conventionele dentine-/glazuuradhesieven op (meth)
acrylaatbasis, waaronder adhesieven van Dentsply Sirona die bedoeld zijn voor gebruik
met composietrestauratiematerialen die worden uitgehard met zichtbaar licht (zie vol-
ledige gebruiksaanwijzing van het gebruikte adhesiefmateriaal).

Veiligheidsinstructies

Houd rekening met de onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale
veiligheidswaarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om
u te waarschuwen voor een mogelijk risico op persoonlijk letsel.

« Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn vermeld om
mogelijk letsel te voorkomen.

Informatiesymbool.

Dit informatiesymbool wijst op belangrijke informatie voor een correct
gebruik.
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2.2

Waarschuwingen

Dit materiaal bevat methacrylaten en polymeriseerbare monomeren die de huid, de

ogen en de orale slijmvliezen kunnen irriteren en kan overgevoeligheid veroorzaken bij

contact met de huid en allergische contactdermatitis kunnen veroorzaken bij personen
die daarvoor gevoelig zijn.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies
te voorkomen. In geval van contact dient uitvoerig met water te worden gespoeld en
medische hulp te worden ingeschakeld.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voor-
komen. Bij huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient het
materiaal met een gaasje met alcohol te worden verwijderd en grondig met zeep
en water te worden gewassen. Bij huidirritatie of -uitslag moet onmiddellijk met het
gebruik worden gestopt en medische hulp worden ingeschakeld.

+ Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te ver-
mijden. Verwijder het materiaal van het weefsel wanneer per ongeluk huidcontact
plaatsvindt. Spoel de mucosa met veel water en zuig het water af of laat het de
patiént uitspugen. Als de ontsteking van de mucosa aanhoudt, dient medische hulp
te worden ingeschakeld.

Voorzorgsmaatregelen
Dit product is alleen bedoeld voor gebruik volgens de instructies in deze gebruiksaan-
wijzing.
Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en uitsluitend op verant-
woordelijkheid van de tandarts.
< Indien gekoeld bewaard: laat het materiaal voor gebruik eerst op kamertemperatuur
komen.
Pas veiligheidsmaatregelen toe voor het tandheelkundig team en de patiénten, zoals
een veiligheidsbril en een cofferdam, overeenkomstig de plaatselijke beste praktijk.
Compules® Tips kunnen intraoraal worden gebruikt voor directe applicatie van het
vulmateriaal in de caviteit of voor indirecte applicatie door het materiaal eerst op
een mengblokje te plaatsen. Gooi na intraoraal gebruik de Compules® Tips weg en
gebruik ze, ter voorkoming van kruisbesmetting, niet bij een volgende patiént.
Compules® Tips kan niet worden opgewerkt. Om te voorkomen dat de Compules®
Tips bij gebruik voor indirecte applicatie worden blootgesteld aan spetters of spatten
van lichaamsvloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde handen, moe-
ten ze op een afstand van de behandelingseenheid en alleen met schone/gedesin-
fecteerde handschoenen worden gehanteerd. Verwijder verontreinigde producten en
instrumenten.
Voor het gebruik van de Compules® Tips wordt de Compules® Tips Gun aanbevolen.
De Compules® Tips Gun is alleen bedoeld voor gebruik in combinatie met Compules®
Tips of Compula® Tips van Dentsply Sirona.
Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van de Compules® Tips Gun.
Het materiaal moet gemakkelijk doseerbaar zijn. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE
KRACHT. Bij te grote druk kan de Compules® Tip barsten of uit de Compules® Tips
Gun worden geduwd.
Contact met speeksel, bloed of sulcusvloeistof tijdens het appliceren kan tot falen
van de restauratie leiden. Gebruik geschikte isolatie, zoals een cofferdam.
Interacties:
— Gebruik dit product niet samen met materialen die eugenol of waterstofperoxide
bevatten, aangezien deze materialen invioed kunnen hebben op de uitharding van
het product.
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2.3 Ongewenste voorvallen

« Contact met de ogen: Irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies.

« Contact met de huid: Irritatie en mogelijke allergische reacties. Er kan rode huiduit-
slag optreden.

« Contact met slijmvliezen: Ontsteking (zie 2.1 Waarschuwingen).

2.4 Opslagcondities

3.

3.

=

2

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot falen van het pro-
duct leiden.

« Bewaren bij temperaturen tussen de 10 °C en 24 °C (50 °F en 75 °F).

« Niet blootstellen aan direct zonlicht en beschermen tegen vocht.

« Niet invriezen.

< Niet gebruiken na de vervaldatum.

Vocht kan een nadelig effect hebben op de eigenschappen van het materiaal. Voor
ongesealde Compules® Tips, wordt het volgende aanbevolen:

« Droog bewaren (< 80% relatieve vochtigheid).

< Binnen 4 weken gebruiken.

Stapsgewijze instructies

Kleur bepalen

Het restauratiemateriaal QuiXfil® is verkrijgbaar in één universele, translucente kleur,
waarmee een grotere uithardingsdiepte mogelijk is. Als esthetische afwegingen wel een
rol spelen, gebruik dan een ander restauratiemateriaal (bijv. Spectra ST, Esthet<X® HD,
Spectrum® TPH®3).

Caviteitspreparatie

. Reinig het oppervlak met een fluoridevrij prophylaxepasta (bijv. Nupro® prophylaxe-
pasta).

Prepareer de caviteit (tenzij dat niet nodig is, bijv. bij een cervicale laesie).

Gebruik een adequate isolatie zoals bijv. rubberdam.

Spoel het oppervlak met een waterspray en verwijder daarna zorgvuldig het spoel-
water. Droog het element niet uit.

HoON

3.2.1 Plaatsen van de matrix en wiggen (Klasse Il restauraties)

3.

w

Plaats een matrix (bijv. AutoMatrix® matrix systeem of Palodent® matrix systeem) en
wiggen. Het burnishen van de matrixband zal het contact en contouren verbeteren. Pre-
wedging of het plaatsen van een Palodent® V3 ring wordt aanbevolen.

Pulpabescherming, dentine-/tandconditionering, aanbrengen van het adhesief
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het adhesief inzake bescherming van de
pulpa, conditioneren van het element en/of aanbrengen van het adhesief. Wanneer de
oppervlakken correct zijn behandeld moet ervoor worden gezorgd dat ze niet geconta-
mineerd worden. Ga onmiddellijk verder met het appliceren van het materiaal.
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3.4 Applicatie

Plaats direct na applicatie van het adhesief het materiaal in lagen. Omdat QuiXfil® diep
kan worden uitgehard en een geringe krimp heeft, kan in lagen van maximaal 4 mm
worden geappliceerd.

Gebruik van Compules® Tips

1. Plaats de Compules® Tip in de opening van de Compules® Tips Gun, die voorzien is
van een inkeping. Zorg er daarbij voor dat de kraag van de Compules® Tip het eerst
wordt geplaatst.

2. Verwijder het gekleurde dopje van de Compules® Tip. De Compules® Tip kan 360°

worden gedraaid voor de juiste toegangshoek tot de caviteit of voor dosering op het

mengblok.

GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.

Indirect gebruik: Om te voorkomen dat Compules® Tips worden blootgesteld aan

spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht

dat de Compules® Tips worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met scho-

ne/gedesinfecteerde handschoenen. Doseer de noodzakelijke hoeveelheid materi-

aal op een mengblok en bescherm het tegen licht. Breng het materiaal aan in de

caviteit met een kunststofinstrument.

-of -

Direct intraoraal gebruik: Doseer het materiaal direct in de caviteitspreparatie, met

langzame en gelijkmatige druk.

Let er bij het verwijderen van de gebruikte Compules® Tip op dat de plunjer van de

Compules® Tips Gun helemaal naar achteren is getrokken, door de handgreep tot de

breedste stand te openen. Duw de voorkant van de Compules® Tip naar beneden en

verwijder hem.

w

Overmatige druk — Ter vermindering van het risico van letsel.

1. Gebruik zachte, gelijkmatige druk op het Compules® Tips Gun.
2. Gebruik geen overmatige kracht. Hierdoor kan de Compules® Tip

breken of extrusie optreden.

3.4.1 Aanbrengen van restauratiemateriaal

3.

o

1. Vul de gehele caviteit in lagen van elk <4 mm.
2. Hard elke laag overeenkomstig de onderstaande tabel uit (3.5 Lichtuitharding).

Lichtuitharding

Polymeriseer elke aanwas met een geschikte uithardingslamp’. Polymeriseer elke aan-
was gedurende 10 seconden bij gebruik van een uithardingslamp met een minimum
output van 800 mW/cm?2.

Hardt het composiet gedurende 20 seconden uit bij een minimale output tussen de
500 mW/cm? en 800 m\W/cm?.

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de polymerisatielamp betreffende com-
patibiliteit en aanbevelingen voor uitharding.

' Uithardingslamp ontworpen voor het uitharden van materialen die kamferchinoninitiator (CQ) bevat-

ten. Piek van het spectrum in het gebied van 440-480 nm en een lichtintensiteit van 500-2000 mW/cm?.
Hard gedurende minimaal 20 seconden uit als het vermogen tussen de 500 mW/cm? en 800 mW/cm?
ligt.
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Belichtingstijden voor lagen van 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Uithardingstabel.
De uithardingtabel staat ook op alle (om)verpakkingen.

A

Onvoldoende uitharding — Ter vermindering van het risico van
gebrekkige polymerisatie.

. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

. Controleer de duur van de uitharding.

. Controleer de minimale straling.

. Hard elke kant van de aanwas uit volgens de aanbevolen uithardtijd.
. Controleer de afstand tot het uit te harden opperviak.

aswN =

3.6 Afwerken en polijsten
1. Contoureer de restauratie met finieren of diamantboren.
2. Gebruik voor extra finishing het Enhance® finishingsysteem.

4.

=

Volg voor het contoureren, finishen en/of en polijsten de gebruiksaanwijzingen van de

fabrikant.

Hygien

A

Kruisbesmetting — Ter vermindering van het risico van infectie.

1. Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.
Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.
2. Herverwerk herbruikbare producten volgens de instructies.

Compules® Tips Gun

Raadpleeg voor herverwerkingsinstructies de gebruiksaanwijzing van de Compules®
Tips Gun op onze website: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Op verzoek sturen wij
u binnen 7 dagen gratis een gedrukte versie van de gebruiksaanwijzing in de door u
gewenste taal. U kunt het bestelformulier gebruiken dat voor dit doel beschikbaar wordt
gesteld op https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Compules® Tips — kruisbesmetting

Kruisbesmetting — Ter vermindering van het risico van infectie.

1. De Compules® Tips niet hergebruiken na interoraal gebruik en/of
indien verontreinigd.
2. Verwijder de intraoraal gebruikte en/of gecontamineerde Compules®
Tips in overeenstemming met de lokaal geldende voorschriften.

4.3 Afvoeren als afval
Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

5 Batchnummer (1), vervaldatum (&) en correspondentie

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De gebruikte 1SO-norm geeft aan: ‘JJJJ-MM’ of ‘JJJJ-MM-DD’

Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

 Artikelnummer (REF)

» Batchnummer (LOT)

« Vervaldatum (EXP)

3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en
de bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

4. |dentificatie van het medische hulpmiddel (Basic UDI-DI): ++D010FIMO9RF

N

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van dit product (SSCP) is
(bij activering) terug te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door te zoeken
met behulp van het bovengenoemde basisidentificatiecode (UDI-DI) en op de website
https://www.dentsplysirona.com/ifu met behulp van het artikelnummer (REF).

Voor een verklaring van de symbolen op het etiket, raadpleeg de verklarende woorden-
lijst voor symbolen op https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Bruksanvisning Svenska

QuiXfil®

Posteriort fyllningsmaterial

FORSIKTIGHET: Detta &r en medicinteknisk produkt. Endast fér anvéndning av yrkesverk-
samma inom tandvarden.
USA: Endast mot recept.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 51
2 Sakerhetsinformation 52
3 Stegvisa anvisningar 54
4 Hygien 56
5 Lotnummer, utgangsdatum och korrespondens 57
1 Produktbeskrivning

1.

1

1.

-

.2

w

QuiXfil® fyliningsmaterial ar ett resinbaserat fyllningsmaterial speciellt framstallt for
posteriort bruk.

QuiXfil® fyllningsmaterial mojliggér enkel och snabb applicering och appliceras i skikt
pa upp till 4 mm utan avkall pa sékerhet och effektivitet.

QuiXfil® fyllningsmaterial har en ny fillerteknologi som ger en unikt hog fillerhalt.

QuiXfil® fyliningsmaterial uppvisar bade nétningsmotstand och fysisk styrka lampliga
for ocklusalt stressbarande fyliningar.

QuiXfil® fyllningsmaterial levereras i férdoserade Compules® Tips for direkt intraoral
applicering.

QuiXfil® fyllningsmaterial finns i en universalfarg.

Avsett syfte
Direkta restaurationer av tanddefekter.

Klinisk nytta
Restaurering av tandens estetik och funktion som del i en konservativ behandling.

Indikationer

Direkta fyliningar av kavitetsklasserna | and I, nar estetiska avvagningar inte har prio-
ritet.
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1.4 Kontraindikationer

* Anvéandning pa patienter med kand allergi mot metakrylatresiner eller nagot av de
andra innehallsamnena.
« Pelaruppbyggnad vid helkeramiska kronor.

1.5 Leveransformer

« Fordoserade Compules® Tips

1.6 Sammansattning

1.

u

« Silaniserat strontium-aluminium-natriumfluorid-fosfatsilikatglas
« Uretan-dimetakrylat (UDMA)

« Dimetakrylat-resiner

« Karboxylsyramodifierat dimetakrylat (TCB-resin)
Trimetakrylat

Trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA)

« Butylhydroxitoluen (BHT)

« Etyl-4-(dimetylamino)bensoat (fotoaccelerator)
» Kamferkinon (fotoinitiator)

« UV-stabilisator

« Barium-aluminium-borsilikatglas

« Titandioxid

Filler:resin-forhallandet ar 85,5: 14,5 (vikt) och 66,4:33,6 (volym).

Kompatibla adhesiver

QuiXfil® ar avsett att anvandas efter applicering av [dampligt dentin-/emaljadhesiv. Det ar
kemiskt kompatibelt med konventionella (met-)akrylat-baserade dentin-/emaljadhesiv,
inklusive Dentsply Sirona-adhesiv som ar konstruerade att anvandas med komposit-
fyllningsmaterial som héardar vid synligt ljus (se den fullstandiga bruksanvisningen for
det valda adhesivet).

Séakerhetsinformation

Var medveten om féljande allménna sakerhetsinformation samt den sarskilda saker-
hetsinformation som finns i andra kapitel i den har bruksanvisningen.

Varningssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig
pa eventuella skaderisker.
« Folj alla sakerhetsmeddelanden som foljer efter den har symbolen
for att undvika méjliga personskador.

Informationssymbol.

Informationssymboler indikerar viktig information for korrekt anvandning.
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2.2

Varningar

Materialet innehaller metakrylater och polymeriserbara monomerer vilka kan vara irri-

terande pa hud, 6gon och oral slemhinna, och ev. orsaka sensibilisering vid hudkontakt

och allergisk kontaktdermatit hos kansliga individer.

* Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om
ogonkontakt sker, skélj med rikliga méngder vatten och sok lakarvard.

* Undvik hudkontakt for att forhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt,
kan rodaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avlidgsna materialet med
bomull och alkohol och tvatta noggrant med tval och vatten. Vid huddverkanslighet
eller hudutslag, avbryt anvandningen och sok lakarvard.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, aviagsna materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan
med rikliga méangder vatten. Avlagsna vattnet/lat patienten spotta ut. Om inflamma-
tionen i slemhinnan kvarstar, sok lakarvard.

Forsiktighetsatgarder

Denna produkt ar avsedd att anvandas endast enligt de specifika instruktionerna i den

har bruksanvisningen.

All anvandning av denna produkt som inte sker i 6verensstammelse med den har bruks-

anvisningen ar helt och hallet tandlékarens beslut och sker pa eget ansvar.

* Om materialet forvaras i kylskap ska det uppna rumstemperatur fére anvandning.

Tillampa skyddsatgarder for tandvardsteamet och patienten sasom skyddsglaségon

och kofferdam, i Gverensstdmmelse med basta praxis lokalt.

Compules® Tips kan antingen anvéndas for direkt applicering av materialet i kavite-

ten eller indirekt genom att forst placera materialet pa en platta. Om ampullen an-

vants intraoralt ska den kasseras for att minimera risken for korskontaminering.

Compules® Tips kan inte upparbetas. Vid indirekt applicering &r det obligatoriskt for

anvandaren att skydda Compules® Tips mot sténk, aerosol som innehaller kropps-

vatskor och kontaminerade héander genom att bara rena/desinficerade handskar och
hantera produkterna pa lampligt avstand fran behandlingsenheten. Kasta bort om de
kontamineras.

Vi rekommenderar att Compules® Tips anvands tillsammans med Compules® Tips

Gun.

* Compules® Tips Gun &r enbart avsedd for anvandning tillsammans med Dentsply
Sirona Compules® eller Compula® Tips.

« For mer information Ias anvandarinstruktionerna géllande Compules® Tips Gun.

« Det ska ga latt att trycka ut materialet. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Over-
driven kraft kan leda till att Compules® Tip brister eller lossnar fran Compules® Tips
Gun.

« Kontakt med saliv, blod eller sulcusvatska under appliceringen kan leda till att res-

taureringen misslyckas. Anvand lamplig torrlaggning och isolering som exempelvis

kofferdam.

Interaktioner:

— Anvand aldrig material som innehaller eugenol eller vateperoxid tillsammans med
den har produkten eftersom de kan stéra hardningen av produkten.
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2.3 Biverkningar

« Kontakt med 6gonen: irritation och eventuell skada pa hornhinnan.

« Kontakt med hud: Irritation eller eventuell allergisk reaktion. Rodnande utslag kan
uppsta pa huden.

« Kontakt med slemhinnor: inflammation (se 2.1 Varningar).

2.4 Forvaring

3.

3.

-

N

Otillrackliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten
slutar fungera korrekt.

« Forvaras vid temperaturer mellan 10 °C och 24 °C (50 °F och 75 °F).

« Forvaras atskilt fran direkt solinstralning och skyddat mot fukt.

« Farinte djupfrysas.

« Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

Fukt kan negativt paverka egenskaperna i materialet. For icke forslutna Compules® Tips
rekommenderas féljande:

« Forvara torrt (< 80% relativ luftfuktighet).

* Anvéand inom 4 veckor.

Stegvisa anvisningar

Fargval

QuiXfil® fyllningsmaterial finns i en translucent universalfarg for att uppna ett stort hard-
ningsdjup. Nar estetiska avvaganden ar viktiga ska alternativa fyliningsmaterial anvan-
das (t.ex. Spectra ST, EstheteX® HD eller Spectrum® TPH®3).

Kavitetspreparation

Rengér tandytan med en fluorfri putspasta (t.ex. Nupro® profylaxpasta).

Preparera kaviteten (forutom dar det inte &r nédvandigt, t.ex. cervikalt).

Anvand adekvat skydd sasom kofferdam.

Rengér tandytan med vatten/Iuft blaster och sug upp éverskottsvattnet. Torka inte ut
tandytan.

HON

3.2.1 Placering av matris och kil (Klass Il kaviteter)

3.

3.

w

EN

Placera matris (t.ex. AutoMatrix® matrissystemeller Palodent® matrissystem) och kil.
Punsning av matris kommer att ge en battre kontaktpunkt och anatomi. Det rekommen-
deras att man kilar forst eller anvander Palodent® V3 ring.

Pulpaskydd, konditionering av tanden, forbehandling av dentin, applicering av
adhesiv

Las respektive tillverkares rekommendation avseende instruktion for skydd av pulpa,
etsning och/eller applicering av adhesiv. Undvik kontaminering av behandlad tandyta.
Placera omgaende kompositfyliningen.

Applicering

Placera omgaende fyllningen i lager ovanpa adhesiven. Genom stérre hardningsdjup
och lag polymerisationskrympning av QuiXfil® sa kan skikt pa upp till 4 mm hérdas.
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Anviandning av Compules® Tips

1. For in en Compules® Tip i sparet i 6ppningen pa cylindern i Compules® Tips Gun.
Sakerstall att kragen pa Compules® Tip fors in forst.

2. Avlagsna det fargade locket fran Compules® Tip. Compules® Tip kan roteras 360° for

att fa ratt inféringsvinkel i kavitetséppningen eller pa blandningsblocket.

ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.

Indirekt anvéndning: For att skydda Compules® Tips mot droppar eller stank fran

kroppsvatskor eller kontaminerade hander, ar det nédvandigt att Compules® Tips

hanteras med rena/desinficerade handskar utanfér unitomradet. Tryck ut den mangd

som behdvs pa ett blandningsblock och skydda det fran ljus. Applicera materialet

i kaviteten med hjalp av ett plastinstrument.

-eller -

Direkt intraoral anvandning: Tryck langsamt och stadigt vid applicering av materialet

direkt i kaviteten.

For att avlagsna den anvéanda Compules® Tip maste kolven i Compules® Tips Gun

vara helt tillbakadragen. Kontrollera genom att 6ppna handtaget sa langt det gar. Ta

tag i framénden pa Compules® Tip och dra ut den.

w

Overdriven kraft — For att minska skaderisken.

1. Tryck langsamt och med en jamn kraft pa Compules® Tips Gun.

2. Anvand inte éverdriven kraft. Compules® Tip ampullen kan ga sénder
eller lossna fran Compules® Tips Gun.

3.41 Applicera

3.

o

1. Fyll hela kaviteten skiktvis. Varje skikt <4 mm.
2. Ljushéarda varje lager enligt tabellen nedan (3.5 Ljushardning).

Ljushérdning

Ljusharda varje skikt med en lamplig hardljuslampa’. Harda varje skikt i 10 sekunder
vid anvandning av en hérdljuslampa, da de har en minimum irradians pa 800 mW/cm?2.
Héarda kompositen i 20 sekunder d& minimum irradiansen &r mellan 500 mW/cm? och
800 mW/cm?2.

Se tillverkarens rad och anvisningar fér hardningslampan med avseende pa kompati-
bilitet och hardning.

Hérdtider for lager om 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Hardningstidtabell.
Hardningstidtabellen visas ocksa pa samtliga ytterférpackningar.

Hardljuslampor designade att harda material innehallande kamferkinon initiator. Spektrum mellan
440-480 nm og en ljusintensiteten pa 500-2000 mW/cm?. Ljusharda i minst 20 sekunder om ljusinten-
siteten ar mellan 500 mW/cm? och 800 mW/cm?.
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Otillracklig ljushardning — For att minska risken for ofullstandig
polymerisering.

. Kontrollera att lampan &r kompatibel.

. Kontrollera ljuscykeln.

. Kontrollera minimistralning.

. Harda varje skikt i rekommenderad hardningstid.

. Kontrollera avstandet till ytan som ska hardas.

A

3.6 Konturering och polering
1. Konturering kan géras med hjalp av kontureringsborrar eller diamanter.
2. Anvand Enhance® for att fa ytterligare konturer.

B wN =

Folj respektive tillverkares instruktion avseende finishering och/eller puts/polering.
4 Hygien

Korskontaminering — For att minska infektionsrisken.
A 1. Ateranvénd aldrig engangsprodukter. Kassera enligt lokala féreskrifter.

2. Reprocessa ateranvandbara produkter enligt anvisningarna.

4.1 Compules® Tips Gun
Instruktioner om reprocessning (rengéring och desinfektion) av Compules® Tips Gun
finns i produktens bruksanvisning pa var webbsida https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Pa begaran skickar vi garna en tryckt kopia av bruksanvisningen i valfritt tillgangligt
sprak utan extra kostnad. Vanligtvis kommer bruksanvisningen inom sju dagar. Anvand
bestallningsformularet pa https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — korskontaminering

Korskontaminering — For att minska infektionsrisken.

1. Ateranvénd inte Compules® Tips efter intraoral anvandning eller om
de blivit kontaminerade.
2. Kassera Compules® Tips enligt lokala foreskrifter.

4.3 Avfallshantering
Kassera enligt lokala foreskrifter.
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5 Lotnummer (1), utgangsdatum (&) och korrespondens

. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

ISO-standard anvénds: "AAAA-MM” eller "AAAA-MM-DD”

Féljande nummer ska anges vid all korrespondens:

» Referensnummer (REF)

* Lotnummer (LOT)

» Utgangsdatum (EXP)

3. Alla allvarliga tillbud som éar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

4. Produktidentifiering (Grundlaggande UDI-DI): ++D010FIMO9RF

N

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér denna produkt ater-
finns (efter aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom sokning med
grundlaggande UDI-DI enligt ovan och pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med re-
ferensnumret (REF).

Forklaringar till de symboler som anvands pa etiketten finns i ordlistan Gver symboler pa
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Brugsanvisning Dansk

QuiXfil®

Posteriort restaureringsmateriale

FORSIGTIG: Dette er medicinsk udstyr. Ma kun anvendes af tandleeger til dentalt brug.
USA: Receptpligtigt.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 58
2 Sikkerhedsbemarkninger 59
3 Trinvise anvisninger 61
4 Hygiejne 63
5 Lotnummer, udligbsdato og korrespondance 64
1 Produktbeskrivelse

1.

1.

1.

-

N

w

QuiXfil® restaureringsmateriale er et resinbaseret restaureringsmateriale egnet til ka-
viteter i posteriore taender.

QuiXfil® restaureringsmateriale tillader en enkel og hurtig appliceringsteknik og anbrin-
ges i lag pa op til 4 mm uden at kompromittere sikkerhed og styrke.

QuiXfil® restaureringsmateriale er fremstillet med en ny fillerteknologi, der giver et me-
get hgijt fillerindhold.

QuiXfil® restaureringsmateriale har slidstyrke og fysiske egenskaber, der gor materialet
velegnet til fyldninger med okklusal belastning.

QuiXfil® restaureringsmateriale er praedoseret i forfyldte Compules® Tips til direkte in-
traoral applicering.

QuiXfil® restaureringsmateriale leveres i en universal farve.

Tilsigtet formal
Direkte restaurering af defekter i teender.

Klinisk fordel
Restaurering af teenders zestetik og funktion som en del af den restorative behandling.

Indikationer

Direkte restaureringer af klasse |- og Il-kaviteter, nar eestetiske overvejelser ikke prio-
riteres.
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1.4 Kontraindikatione

* Anvendelse pa patienter, hvis anamnese omfatter alvorlig allergisk reaktion over for
methacrylatplast eller nogen af de gvrige komponenter.
« Plastiske opbygninger for fremstilling af helkeramiske kroner.

1.5 Dispenseringsformer

« Forfyldte Compules® Tips

1.6 Sammensatning

1.

u

« Silaniseret strontium aluminium natrium fluorid fosfat silikat glas
« Urethandimethacrylat (UDMA)

« Dimethacrylat resiner

« Carboxylsyremodificeret dimethacrylat (TCB resin)
« Trimethacrylat

Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA)

« Butyleret hydroxytoluen (BHT)

« Ethyl-4-(dimethylamino)benzoat (fotoaccelerator)
« Kamferquinon (fotoinitiator)

« UV-stabilisator

« Barium-aluminium-borsilicatglas

« Titandioxid

Filler: matrix fordeling henholdsvis 85,5: 14,5 vaegt-% og 66,4 : 33,6 volumen-%.

Kompatible adhaesiver

QuiXfil® anvendes efter applicering af et egnet dentin-/emalje-adhaesiv, der er kemisk
kompatibelt med konventionelle (meth)akrylatbaserede dentin-/emalje-adhaesiver, her-
under Dentsply Sirona-adhaesiver, der er udviklet til at blive anvendt sammen med syn-
ligt lyshaerdende kompositrestaureringsmaterialer (se den komplette brugsanvisning til
det valgte adhaesiv).

Sikkerhedsbemaerkninger

Veaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

« Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare
dig om mulig risiko for personskade.
* Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, der efterfalger dette symbol
for at undga mulige skader.

Informationssymbol.

Dette informationssymbol bruges til at fremhaeve vigtig information om
den korrekte brug.
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2.1 Advarsler
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Materialet indeholder methacrylatforbindelser og polymeriserbare monomerer, som kan
virke lokalirriterende ved kontakt med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi
ved hudkontakt og allergisk kontaktdermatitis hos felsomme personer.

+ Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med gjnene: Skyl med rigelige maengder vand og seg lege.

* Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved
kontakt kan der ses et rgdligt udsleet. Ved kontakt: After straks med en bled klud og
sprit og vask grundigt med seebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, bar
brugen af produktet indstilles, og man ber sgge leege.

* Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation.
Hvis der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet fra veevene. Slimhinden skyl-
les med rigelige meengder vand, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammatio-
nen af slimhinden fortseetter, seges leege.

Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende pa tandleegens eget ansvar.

* Hvis materialet har veeret pa kel, skal man lade det na stuetemperatur, fer det anven-

des.

Brug beskyttelsesforanstaltninger for tandlezegeteamet og patienter, herunder beskyt-

telsesbriller og kofferdam i overensstemmelse med den bedste lokale praksis.

« Compules® Tips kan anvendes til direkte applicering af fyldningsmaterialet i kavi-
teten eller til indirekte applicering ved forst at presse materialet ud pa en blok. Nar
Compules® Tips har veeret anvendt i munden, ber de smides veek og ikke genbruges
til andre patienter for at hindre krydskontaminering.

« Compules® Tips kan ikke genforarbejdes. Hvis enhederne bruges til indirekte ap-
plicering, skal de handteres uden for klinikrummet ifert rene/desinficerede handsker
for at undga, at Compules® Tips udseettes for staenk eller sprgjt fra kropsveesker eller
kontaminerede haender. Smid kapslerne veek, hvis de er kontaminerede.

« Det anbefales at anvende Compules® Tips sammen med Compules® Tips Gun.

* Compules® Tips Gun er kun beregnet til brug sammen med Dentsply Sirona
Compules® eller Compula® Tips.

« For yderligere oplysninger henvises der til brugsanvisningen til Compules® Tips Gun.

* Materialet skal veere let at presse ud. BRUG IKKE OVERDREVEN KRAFT. Et for
kraftigt tryk kan bevirke, at der pludselig kommer for meget materiale ud, eller at
Compules® Tip falder af Compules® Tips Gun.

« Kontakt med spyt, blod eller sulcusvaeske under appliceringen kan resultere i en

mislykket restaurering. Isolér omradet tilstreekkeligt f. eks. ved brug af kofferdam.

Interaktioner:

— Dentalmaterialer, der indeholder eugenol eller brintoverilte, ma ikke anvendes
sammen med dette produkt, da de kan forstyrre haerdningen af produktet.

Bivirkninger

* Ojenkontakt: Irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.

« Hudkontakt: Irritation og risiko for allergiske reaktioner. Der kan ses redligt udsleet pa
huden.

« Kontakt med slimhinder: Inflammation (se 2.1 Advarsler).
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3.2

Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsforhold kan forkorte holdbarheden og kan fare til funktions-
fejl i produktet.

« Skal opbevares ved temperaturer mellem 10 °C og 24 °C (50 °F og 75 °F).

« Skal holdes veek fra direkte sollys og beskyttes mod fugt.

* Ma ikke fryses.

» Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Fugt kan pavirke materialets egenskaber negativt. Uforseglede Compules® Tips ber
opbevares pa fglgende made:

* Opbevares tort (< 80% relativ luftfugtighed).

« Skal anvendes inden for 4 uger.

Trinvise anvisninger

Farvevalg

QuiXfil® restaureringsmateriale fas i en universal, gennemskinnelig farve for at opna en
stor heerdningsdybde. Nar zestetiske overvejelser er vigtige anvendes andre restaure-
ringsmaterialer (f.eks. Spectra ST, Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Kavitetspraeparation

. Renger tandoverfladen med en pudsepasta uden fluorid (f.eks. Nupro® profylaksepa-
sta).

. Preeparer kaviteten (med mindre det ikke er ngdvendigt, som f.eks. ved cervicale

leesioner).

Anvend en passende isolering som f.eks. kofferdam.

Skyl overfladen med vandspray og terlaeg omhyggeligt uden at udterre tandsubstan-

sen.

N

>w

3.2.1 Placering af matrice og kiler (klasse Il fyldninger)

3.

w

3.4

Placer en matrice (f.eks. AutoMatrix® matricesystem eller Palodent® matricesystem) og
anbring kiler. Pres matricen ud med et instrument for at sikre en bedre kontakt og facon
pa fyldningen. Det anbefales forinden at placere en kile eller en Palodent® V3 ring for
at separere teenderne.

Beskyttelse af pulpa, @tsning, forbehandling af dentinen og applicering af
adhaesiv

Folg brugsanvisningen fra producenten af bindingssystemet med hensyn til beskyttelse
af pulpa, forbehandling af tanden og/eller applicering af bindingssystemet. Nar over-
fladerne forst er korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaettes for kontaminering. Fortsaet
straks med applicering af kompositmaterialet.

Applicering

Applicer materialet lagvist straks efter applicering af bindingssystemet. Pa grund af den
store haerdedybde og den lave kontraktion i QuiXfil®, er det muligt at applicere materia-
leti et lag pa op til 4 mm.
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Brug af Compules® Tips

1. Indseet Compules® Tip i den rillede abning pa Compules® Tips Gun. Serg for, at kra-
ven pa Compules® Tip indfgres forst.

2. Fjern den farvede heette p4 Compules® Tip. Compules® Tip kan roteres 360°, sa det
er muligt at opna den korrekte adgangsvinkel ind i kaviteten eller til blandeblokken.
BRUG IKKE OVERDREVEN KRAFT.

Indirekte brug: For at beskytte Compules® Tips mod steenk og spreijt fra kropsveesker
samt mod kontaminerede haender, er det vigtigt at handteringen foregar vaek fra unit-
ten og med rene/desinficerede handsker. Tryk den pakraevede maengde materiale ud
pa en blandeblok, og hold det beskyttet mod lys. Applicér materialet i kaviteten med
et plastinstrument.

-eller -

Direkte intraoral brug: Dispensér materialet direkte i kaviteten med et jeevnt fast tryk.

3. Nar den brugte Compules® Tip fiernes, skal det sikres, at stemplet pa Compules®
Tips Gun er trukket helt tilbage ved at lade handtaget abne sig, sa meget det kan.
Tryk nedad i forenden af Compules® Tip og fiern.

For kraftigt tryk — Reduktion af risikoen for kvaestelser.

1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa Compules® Tips Gun.

2. Anvend ikke et for kraftigt tryk. Compules® Tip kapslen kan revne eller
springe ud af Compules® Tips Gun.

3.4.1 Applicering af restorative
1. Fyld hele kaviteten med en lagvis teknik. Hvert lag skal vaere <4 mm.
2. Lysheerd hvert lag i henhold til nedenstaende skema (3.5 Lyshaerdning).

3.5 Lyshardning
Lyshzerd hvert lag med en egnet heerdelampe’. Lyshaerd hvert lag i 10 sekunder med
en hzerdelampe som har en intensitet pa min. 800 mW/cm?2.
Lyshzerd kompositmaterialet i 20 sekunder, hvis intensiteten er mellem 500 mW/cm?
og 800 mW/cm2.
Se brugsanvisningen og anbefalingerne fra producenten af haerdelampen mht. kompa-
tibilitet og lyshaerdning.

Haerdetid til lag pa 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Skema til lyshaerdning.

Skemaet til lyshaerdning findes ogsa pa alle yderemballager.

Heerdelamper, som er udviklet til at haerde materialer, der indeholder camphorgionon initiator. Max
veerdi i spektret 440-480 nm og en lysintensitet pa 500-2000 mW/cm?. Haerd i mindst 20 sekunder,
hvis lysoutputtet er mellem 500 mW/cm? and 800 mW/cm?.
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Utilstraekkelig haerdning — Reduktion af risikoen for utilstraekkelig
polymerisering.

. Tjek kompatibiliteten med haerdelampen.

. Tjek haerdecyklus.

. Tjek minimum lysintensitet.

. Lysheerd hvert lag i den anbefalede hzerdetid.

. Tjek afstanden til den flade, der skal lysheerdes.

A

3.6 Pudsning og polering
1. Konturer fyldningen med pudsebor eller diamantbor.
2. Anvend Enhance® pudsesystemet til yderligere pudsning.

B wN =

Folg producentens brugsanvisning mht. konturering, pudsning og polering.

4 Hygiejne

Krydskontaminering — For at reducere risikoen for infektion.

1. Produkter til engangsbrug ma ikke genanvendes. Bortskaffes i hen-
hold til lokale bestemmelser.
2. Oparbejd de genanvendelige produkter i henhold til anvisningerne.

4.1 Compules® Tips Gun
For en fuldsteendig oparbejdningsvejledning og validerede parametre, se vejledningen
"Brug af Compules® Tips Gun”, som findes pa vores webside
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Vi sender dig vi gerne et gratis eksemplar af brugs-
anvisningen pa dit sprog efter anmodning. Du vil modtage den inden for 7 dage. Du
kan benytte bestillingsformularen pa https://www.dentsplysirona.com/ifu til dette formal.

4.2 Compules® Tips — krydskontaminering

Krydskontaminering — For at reducere risikoen for infektion.

1. Genbrug ikke Compules® Tips efter brug i munden og/eller hvis de er
kontamineret.

2. Bortskaf brugte og/eller kontaminerede Compules® Tips i henhold til
lokale retningslinjer.

4.3 Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
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5 Lotnummer (1), udlgbsdato (&) og korrespondance

. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

ISO-standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”

De fglgende numre skal opgives i al korrespondance:

» Referencenummer (REF)

* Lotnummer (LOT)

» Udlgbsdato (EXP)

3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

4. Enhedsidentifikation (Grundlzeggende UDI-DI): ++D010FIMO9RF

N

En oversigt over dette produkts sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) kan (efter ak-
tivering) findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at sege ved hjeelp af det
grundleeggende UDI-DI-nummer og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med refe-
rencenummeret (REF).

For en forklaring pa symbolerne, der er anvendt pa meerkaten, bedes du se symbolfor-
klaringen pa https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Bruksanvisning Norsk

QuiXfil®

Fyllingsmateriale for posteriore tenner

FORSIKTIG: Dette er medisinsk utstyr. Kun til dental bruk av tannleger.
USA: Reseptpliktig.

Innhold Side
1 Produktbeskrivelse. 65
2 Sikkerhetsinstrukser 66
3 Trinn-for-trinn instruksjoner 68
4 Hygiene 70
5 Partinummer, utlepsdato og korrespondanse 7
1 Produktbeskrivelse
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QuiXfil® fyllingsmateriale er et resinbasert fyllingsmateriale som er utviklet spesielt til
posterior bruk.

QuiXfil® fyllingsmateriale muliggjer en forenklet og rask appliseringsteknikk og legges
i lag pa inntil 4 mm, uten & nedsette sikkerhet og effekt.

QuiXfil® fyllingsmateriale bruker en ny fyllstoffteknologi som gir et unikt hgyt innhold
av fyllstoffer.

QuiXfil® fyllingsmateriale er slitesterkt og har fysikalske egenskaper som gjeor det egn
et til okklusale fyllinger som ma tale belastning.

QuiXfil® fyllingsmateriale er tilgjengelig i ferdigdoserte Compules® Tips for direkte in-
traoral applisering.

QuiXfil® fyllingsmateriale er tilgjengelig i en universalfarge.

Tiltenkt bruk
Direkte restaurering av defekter i tenner.

Klinisk fordel
Restaurering av tannens utseende og funksjon, som del av restaurerende behandling.

Indikasjoner for bruk
Direkte fyllinger for hull i klasse | og Il nar estetiske vurderinger ikke prioriteres.
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1.4 Kontraindikasjoner

< Bruk hos pasienter som har en historie med alvorlige allergiske reaksjoner mot met-
akrylatharpikser eller overfor noen av de andre komponentene.
« Brukes til oppbygging av kjerne for keramiske kroner.

1.5 Leveringsformer

* Predoserte Compules® Tips

1.6 Sammensetning

1.

u

« Silanert strontium-aluminium-natrium-fluorid-fosfat-silikat-glass
« Uretan dimetakrylat (UDMA)

« Dimetakrylatresiner

« Karboksylsyre modifisert dimetakrylat (TCB resin)
Trimetakrylat

Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA)

Butylert hydroksytoluen (BHT)

« Etyl-4-(dimetylamino)benzoat (fotoakselerator)

» Kamferkinon (fotoinitiator)

« UV-stabilisator

< Barium-aluminium-borosilikatglass

Titandioksid

Fylistoffet: matriseforholdet er henholdsvis 85,5: 14,5 for vekt og 66,4 : 33,6 for volum.

Kompatible adhesiver

QuiXfil® brukes etter applisering av egnet adhesiv for dentin/emalje og er kjemisk kom-
patible med konvensjonelle (met)akrylat-baserte adhesiver for dentin/emalje, herunder
Dentsply Sirona-adhesiver som er utviklet for bruk med kompositt fyllingsmateriale som
herdes under synlig lys (se den fullstendige bruksanvisningen for valgt adhesiv).

Sikkerhetsinstrukser

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruk-
sene i andre kapitler av denne bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om
potensiell fare for personskade.
« Adlyd alle sikkerhetsmeldinger som fglger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

Informasjonssymbol.

Dette informasjonssymbolet brukes for & fremheve viktig informasjon om
korrekt bruk.
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2.1 Advarsler
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Materialet inneholder metakrylater og polymeriserende monomerer som kan virke ir-
riterende pa hud, @yne og oral mukosa og kan fere til sensibilisering ved hudkontakt og
allergisk kontaktdermatitt hos predisponerte personer.

+ Unnga gyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade pa @ynene. Rens gynene
med rikelig mengder vann og oppsgk helsepersonell ved gyekontakt.

* Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan
fere til redlige utslett pa huden. Fjern materialet med bomull og alkohol og vask
grundig med sape og vann ved hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helsepersonell
ved utslett eller hudsensibilisering.

* Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Hvis
kontakt oppstar, fiern materialet fra vevet. Spyl sa slimhinnen med rikelige mengder
vann. Hvis inflammasjonen ikke forsvinner ber helsepersonell kontaktes.

Forholdsregler

Dette produktet er bare beregnet brukt som spesifisert i bruksanvisningen.

Enhver bruk av dette produktet som ikke er i samsvar med bruksanvisningen skjer pa

tannlegens eget ansvar.

« La materialet komme opp i romtemperatur for bruk dersom det har veert nedkjalt.

« Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter i hen-
hold til beste lokale praksis.

« Compules® Tips kan brukes til direkte applisering av fyllingsmaterialet i kaviteten eller
til indirekte applisering ved farst a presse materialet ut pa en blokk. Nar Compules®
Tips har veert brukt i munnen, ber de kastes og ikke gjenbrukes pa andre pasienter
for & hindre krysskontaminering.

* Compules® Tips kan ikke brukes pa nytt. For & hindre at Compules® Tips utsettes for
sprut eller sgl av kroppsveesker eller kontaminerte hender nar de brukes til indirekte
pafering, er det obligatorisk & handtere utstyret med rene/desinfiserte hansker vekk
fra tannlegestolen. Kontaminerte deler kastes.

* Bruk av Compules® Tips med Compules® Tips Gun anbefales.

* Compules® Tips Gun skal kun brukes sammen med Dentsply Sirona Compules® eller

Compula® Tips.

For ytterligere informasjon, se bruksanvisningen for Compules® Tips Gun.

Materialet skal kunne presses ut lett. IKKE BRUK MAKT. For mye press kan fere til

at Compules® Tip sprekker, eller til at den utlgses fra Compules® Tips Gun.

« Kontakt med spytt, blod eller sulcusvaeske under pafering kan fere til at fyllingen

svikter. Bruk adekvat isolering, f.eks. kofferdam.

Vekselvirkninger:

— |kke bruk materialer som inneholder eugenol- og hydrogenperoksid sammen med
dette produktet, ettersom de kan komme i konflikt med herdingen..

Bivirkninger

* @yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

« Hudkontakt: Irritasjon eller mulig allergisk reaksjon. Det kan oppsta redlig utslett pa
huden.

« Kontakt med slimhinner: Inflammasjon (se 2.1 Advarsler).
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3.2

Oppbevaringsbetingelser

Uegnede oppbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheten og fere til feil pa produk-
tet.

* Oppbevares ved temperaturer fra 10 °C til 24 °C (50 °F til 75 °F).

« Beskyttes mot direkte sollys og mot fuktighet.

« Skal ikke fryses.

« Ikke bruk etter utlgpsdato.

Fuktighet kan skade materialets egenskaper. Folgende anbefales for uforseglede
Compules® Tips:

* Oppbevares i terre omgivelser (< 80% relativ luftfuktighet).

« Bruk innen fire uker.

Trinn-for-trinn instruksjoner

Valg av nyanser

QuiXfil® fyllingsmateriale er tilgjengelig i en gjennomskinnelig farge for & oppna stor her-
dedybde. Nar estetiske vurderinger er viktige, ma du bruke alternative fyllingsmaterialer
(f.eks. Spectra ST, EsthetsX® HD, Spectrum® TPH®3).

Kavitetspreparering

. Rengjer tannoverflaten med en profylaksepasta uten fluor (f.eks. Nupro® profylakse-
pasta).

2. Preparér kaviteten (med mindre det er unagdvendig, f.eks. cervikal lesjon).

3. Bruk adekvat isolasjon som f.eks. kofferdam.

4. Skyll overflaten med vannspray, og fiern sa skyllevannet. Ikke terk ut tannstrukturen.

3.2.1 Matriseplassering og kiling (Klasse Il restaureringer)

3.
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3.4

Montér en matrise (f.eks. AutoMatrix® matrisesystem eller Palodent® matrisesystem) og
kile. Polering av matrisebandet vil forbedre kontaktpunkt og konturering. Pre-kiling eller
bruk av Palodent® V3 ring anbefales.

Pulpabeskyttelse, forbehandling av dentin og pafering av bonding
Sla opp i bondingprodusentens bruksanvisning for & lese om bruk av pulpabeskyttelse,
forbehandling av dentin og pafering av bonding. Den behandlede overflaten ma ikke
under noen omstendigheter kontamineres. Pafer materiale umiddelbart.

Paforing

Pafer materialet umiddelbart etter fullfert bondingprosedyre. Takket vaere den store
herdedybden og lave graden av krymping for QuiXfil® fyllingsmateriale, er det mulig &
applisere det i lag pa inntil 4 mm tykkelse.
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Bruk av Compules® Tips

1. Plasser en Compules® Tip i den tilpassede apningen pa Compules® Tips Gun. Pase
at kragen pa Compules® Tip-spissen settes inn forst.

2. Fjern den fargede hetten fra Compules® Tip. Compules® Tip kan dreies 360° for &

oppna riktig vinkel for inngangen til kaviteten eller blandeblokken.

IKKE BRUK MAKT.

Indirekte bruk: For & hindre at Compules® Tip blir kontaminert er det viktig at disse

monteres med rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Dispenser ngd-

vendig mengde materiale pa blandeblokken og beskytt det mot lys. Pafer materiale i

kaviteten ved bruk av et plastinstrument.

-eller -

Direkte intraoral bruk: Dispenser materiale direkte i den preparerte kaviteten ved

bruk av langsomt, jevnt trykk.

For a fierne den brukte Compules® Tip ma du pase at stempelet i Compules® Tips

Gun er trukket helt tilbake, slik at handtaket kan apnes til den ytterste posisjonen.

Trykk nedover mot fronten av Compules® Tips Gun og fjern denne.

w

Overdreven kraft — For a redusere risikoen for personskader.

1. Bruk rolig og jevnt trykk pa Compules® Tips Gun.
2. Bruk ikke overdrevet kraft. Dette kan fere til at Compules® Tip sprek-

ker eller utlgses fra Compules® Tips Gun.

3.4.1 Pafering av restorativ

3.
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1. Fyll hele kaviteten lagvis. Hvert lag < 4 mm.
2. Lysherd hvert lag som angitt i tabellen nedenfor (3.5 Lysherding).

Lysherding

Lysherd hvert sjikt med en passende herdelampe’. Herde hvert sjikt i 10 sekunder nar
en herdelampe som har en minimum intenstet pa 800 mW/cm?2.

Herde kompositten i 20 sekunder nar minimum intensitet er mellom 500 mW/cm? og
800 mW/cm?2.

Les herdelampeprodusentens bruksanvisning for bruk og herdeanbefalinger.

Herdetid for 4 mm tykkelser

Bl @ |m

=500 20

=800 10

Herdetidtabell.
Herdetidtabellen finnes ogsa pa yttersiden av alle forpakninger.

Herdelys designet for & herde materialer inneholdende camphorquinone (CQ) initiator. Topp av spek-
trum i omradet 440-480 nm og en lysintensitet pa 500-2000 mW/cm?2. Herd i minst 20 sekunder hvis
straleintensitet er pa mellom 500 mW/cm? og 800 m\W/cm2.
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Utilstrekkelig herding — For a redusere risikoen for utilstrekkelig
polymerisering.

. Sjekk herdelampens kompatibilitet.

. Sjekk herdesyklusen.

. Sjekk minimum lysintensitet.

. Herde alle omrader pa hvert sjikt i anbefalt herdetid.
. Kontroller avstanden til overflaten som skal herdes.

A

B wN =

3.6 Pussing og polering
1. Konturér restaureringen ved bruk av fine bor eller diamanter.
2. Bruk Enhance?® for ytterlig pussing.

Ved konturering, pussing og polering, falg produsentens bruksanvisning.

4 Hygiene

Krysskontaminering — For a redusere risikoen for infeksjon.

1. Engangsprodukter skal ikke brukes om igjen. Produktet skal kastes
i samsvar med lokale forskrifter.

2. Dekontaminer produkter til gjenbruk i samsvar med instruksene.

4.

=

Compules® Tips Gun

Du finner instruksjoner om dekontaminasjon i bruksanvisningen for Compules® Tips
Gun, som er tilgjengelig pa var hjiemmeside, pa https://www.dentsplysirona.com/ifu. Om
onskelig sender vi en gratis trykt kopi av bruksanvisningen pa ensket sprak innen 7 da-
ger. Du kan bruke bestillingsskjemaet pa https://www.dentsplysirona.com/ifu til dette

formal.

4.2 Compules® Tips — krysskontaminasjon

Krysskontaminering — For a redusere risikoen for infeksjon.

1. Ingen gjenbruk av Compules® Tips etter intraoral bruk og/eller ved
kontaminasjon.

bestemmelser.

2. Kast de brukte og/eller kontaminerte Compules® Tips etter gjeldende

4.3 Kassering
Produktet skal kastes i samsvar med lokale forskrifter.
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5 Partinummer ( 1), utlepsdato (g ) og korrespondanse

. Ikke bruk etter utlgpsdato.

ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”

Folgende numre skal oppgis i all korrespondanse:

» Referansenummer (REF)

» Partinummer (LOT)

» Utlgpsdato (EXP)

3. Produsent og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendel-
ser relatert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

4. Utstyrsidentifikasjon (Grunnleggende UDI-DI): ++D010FIMO9RF

N

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet (nar
det aktiveres) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved & sgke etter den unike utstyr-
sidentifikasjonen som er angitt ovenfor, og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu ved
hjelp av referansenummeret (REF).

Du finner en forklaring av symbolene som brukes pa merkingen i symbolordboken pa
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Kayttoopas Suomi

QuiXfil®

Posteriorinen paikkamateriaali

HUOMIO: Tama on laakinnallinen laite. Ainoastaan hammashoidon ammattilaisten hammas-
laaketieteelliseen kaytts
YHDYSVALLAT: Vain laékarin maarayksesta.

Siséltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 72
2 Turvallisuusohjeet 73
3 Vaihekohtaiset kdyttoohjeet 75
4 Hygienia 77
5 Eranumero, viimeinen kayttopdivamaara ja yhteystiedot. 78

1 Tuotteen kuvaus

Resiinipohjainen QuiXfil®-paikkamateriaali on suunniteltu erityisesti posterioriseen
kayttoon.

QuiXfil®-paikkamateriaali mahdollistaa yksinkertaisen ja nopean kayttétekniikan, ja sita
kaytetaan enintaan 4 mm:n kerroksissa turvallisuutta ja tehokkuutta vaarantamatta.

QuiXfil®-paikkamateriaalissa kaytetaan uutta tayteteknologiaa, jolla saavutetaan ainut-
laatuinen korkea fillerikuorma.

QuiXfil®-paikkamateriaalin kulutuksenkestavyys ja fysikaaliset ominaisuudet sopivat
okklusaalisiin kuormitettaviin restauraatioihin.

QuiXfil®-paikkamateriaali on saatavana esiannostelluissa Compules® Tips -kérjissa
suoraa intraoraalista kayttéa varten.

QuiXfil®-paikkamateriaali on saatavana yhtena yleisvarina.

1.

-

Kéyttotarkoitus
Hammasvaurioiden suora restauraatio.

1.2 Kliininen hyoty
Hampaiden estetiikan ja toiminnan palautus osana restoratiivista hoitoa.

1.

w

Indikaatiot
Luokan | ja Il kaviteettien suorat restauraatiot, kun esteettiset nakkannat eivat ole
etusijalla.
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1.4 Vasta-aiheet

« Kaytto potilailla, joilla on aiemmin ollut vakava allerginen reaktio metakrylaattiresii-
neille tai jollekin muulle ainesosalle.
« Kayta pilarimateriaalina tayskeraamisissa kruunuissa.

1.5 Pakkaukset

» Valmiiksi taytetyt Compules® Tips -kérjet

1.6 Valmistusmateriaali

1.

u

« Silanoitu strontium-alumiini-natrium-fluoridi-fosfaatti-silikaattilasi
* Uretaani dimetakrylaatti (UDMA)

« Dimetakrylaatti resiinit

« Karboksyylihappo muokattu dimetakrylaatti (TCB resiini)
Trimetakrylaatti

Triethyleneglykoli dimetakrylaatti (TEGDMA)

Butyloitu hydroksitolueeni (BHT)

« Etyyli-4-(dimetyyliamino)bentsoaatti (valokiihdytin)

« Kamferikinoni (fotoinitiaattori)

« UV-vakauttaja

« Barium-alumiini-borosilikaattilasi

Titaanidioksidi

Filleri: matriisisuhde on 85,5:14,5 painossa mitattuna ja 66,4:33,6 tilavuudessa mitat-
tuna.

Yhteensopivat sidosaineet

QuiXfil® -materiaalia kaytetdan sopivan dentiinille/kiilteelle tarkoitetun sidosaineen kay-
ton jalkeen. Se on kemiallisesti yhteensopiva tavanomaisten (met)akrylaattipohjaisten
dentiinille/kiilteelle tarkoitettujen sidosaineiden kanssa, mukaan lukien Dentsply Sirona-
sidosaineet, jotka on suunniteltu kayttéon valokovetteisten komposiittipaikkausmateri-
aalien kanssa (katso valitun sidosaineen kayttéohje).

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka tdman kayttéohjeen eri luvuissa an-
netut erityiset turvallisuusohjeet.

Huomiomerkki.

« Tama on huomiomerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautu-
misen vaarasta.

« Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttadksesi mahdolliset tapaturmat.

Tietomerkki.

Tata tietomerkkia kaytetaan korostamaan asianmukaista kayttoa koske-
via tarkeita tietoja.

73



2.1 Varoitukset

2.

2.

2

w

Materiaali sisaltda metakrylaatteja ja polymerisoituvia monomeereja jotka voivat olla
arsyttavia iholle, silmille tai suun limakalvoille ja aiheuttaa sensitization by skin contact
and kosketusaineallergiaa herkille ihmisille.

« Valta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttda ja mahdollisesti aiheuttaa vau-
rioita. Jos tuotetta joutuu silmaan, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu laakarin
vastaanotolle.

Vilta ihokontaktia, ehkaistaksesi mahdollista arsytysta ja allergisia reaktioita. Pu-
nertavaa ihottumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa
paperilapulla ja alkoholilla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy
tuotteelle tai sinulla on ihottumaa, hakeudu |&aakériin.

Vilta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingos-
sa joutuu limakalvoille, poista se kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedella
ja poista vesi (syljenimulla). Jos kudoksissa nékyy muutoksia, hakeudu I&akérin vas-
taanotolle.

Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain taman kayttdohjeen mukaisesti.

Kayttéohjeiden laiminlydnti siirtéa vastuun hammaslaakarille.

« Jos materiaalia on sailytetty jadkaapissa, anna sen lammeta huoneenlampdon en-
nen kayttoa.

« Kaytd hammashoitohenkilokunnalle ja potilaalle suojausta, esim. suojalaseja ja kof-
ferdamia, paikallisten ohjeiden mukaisesti.

* Compules® Tips voidaan kayttda kahdella tapaa, viemallé paikkamateriaali kapse-
lista suoraan kaviteettiin tai pursottamalla kapselista sopiva maara lehtidlle ja sitten
instrumentilla kaviteettiin. Mikali kéytat Compules® Tips suoraan kavitettiin, havita se
kayton jalkeen. Al kayté toisille potilaille, valttaaksesi ristikontaminaation.

« Compules® Tips ei voida kayttda uudelleen. Epéasuorassa kaytéssa Compules® Tip
-karkien suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai mahdollisesti kontaminoitu-
neilta kasilta laitteita on kasiteltdva hammashoitoyksikén ulkopuolella puhtailla ja
desinfioiduilla kasineilla. Havita kontaminoituneet tuotteet.

« Compules® Tips -karkia suositellaan kaytettdvan Compules® Tips Gun -laitteen kanssa.

« Compules® Tips Gun on tarkoitettu ainoastaan kayttéon Dentsply Sirona Compules®-
tai Compula® Tips -kérkien kanssa.

« Katso lisatietoa Compules® Tips Gun -laitteen kayttdohjeesta.

« Materiaalin on tultava ulos helposti. ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA. Liika voima saat-
taa aiheuttaa Compules® Tip -karjen repeamisen tai irtoamisen Compules® Tips Gun
-laitteesta.

« Kosketus syljen, veren tai ientaskun nesteiden kanssa kayton aikana saattaa johtaa
paikkauksen epaonnistumiseen. Kayta asianmukaista eristysta, kuten kofferdamia.

* Yhteisvaikutukset:

— Ala kéyta eugenolia tai vetyperoksidia siséltévia materiaaleja yhdessa tdmén tuot-
teen kanssa, silla ne saattavat haitata tuotteen kovettumista.

Haittavaikutukset

« Jos ainetta joutuu silmiin: Arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

« Jos ainetta joutuu iholle: Arsytys tai mahdollinen allerginen reaktio. lholle saattaa
ilmestya punertavaa ihottumaa.

« Jos ainetta joutuu limakalvoille: Tulehdus (katso 2.1 Varoitukset).
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2.4 Varastointiolosuhteet

3.

=

3.2

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja heikentaa
tuotteen ominaisuuksia.

« Varastoi 10 °C-24 °C:n (50 °F-75 °F:n) lampdtilassa.

« Sailyta suoralta auringonvalolta ja kosteudelta suojattuna.

< Eisaa jaatya.

Al kayta viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

Kosteus saattaa vaikuttaa materiaalin ominaisuuksiin. Avatuille Compules® Tips ja ruis-
kulle suosittelemme:

« Sailyta kuivassa ymparistossa (< 80% kostessa).

« Kayta 4 viikon kuluessa.

Vaihekohtaiset kayttéohjeet

Séavyn valinta

QuiXfil®-paikkamateriaali on saatavana yhtena lapikuultavana yleisvarina suuren ko-
vettumissyvyyden aikaansaamiseksi. Kun esteettiset nakdkannat ovat tarkeita, kayta
vaihtoehtoisia paikkamateriaaleja (esim. Spectra ST, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

Kaviteetin preparointi

. Puhdista hampaan pinta fluorittomalla profylaksiapastalla (esim. Nupro®profylaksia-
pasta).

Valmistele kaviteetti (ei aina tarpeen, esim. kervikaalileesio).

Kayta asianmukaista eristysta kuten kofferdamia.

Huuhtele pinta vedell4 ja varovasta poista ylimaaréinen vesi. Al ylikuivaa hampaan
pintaa.

HoON

3.2.1 Matriisin asettaminen ja kiilat (Il luokan téytteet)

3.

w

3.4

Aseta matriisi (esim. AutoMatrix®-matriisijarjestelma tai Palodent®-matriisijarjestelma) ja
kiila. Matriisinauhan punssaus parantaa kontaktia ja muotoa. Kiilaa tai Palodent® V3
rengasta suositellaan kaytettavaksi.

Pulpan suojaus, hampaan/dentiinin esikasittely, sidosaineen annostelu

Seuraa valmistajan ohjeita pulpan suojauksessa, hampaan/dentiinin esikasittelyssa tai
sidosaineen annostelussa. Kun pinnat on kauttaaltaan kasitelty, ne on pidettava konta-
minoitumattomina. Jatka valittdmasti paikkausmateriaalin annosteluun.

Annostelu

Annostele materiaali valittdmasti sidosaineen laittamisen jalkeen. QuiXfil®-paikkama-
teriaalin korkean kovettumissyvyyden ja alhaisen kutistumisen vuoksi kaytettavien ker-
rosten paksuus voi olla enintadan 4 mm.
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Compules® Tips -karkien kayttaminen

1. Aseta Compules® Tip -kérki Compules® Tips Gun -laitteen lovettuun aukkoon. Var-
mista, ettd Compules® Tip -karki kiinnitetédan kaulus edella.

2. Poista Compules® Tip -karjen vérillinen korkki. Compules® Tip -kérke& voidaan kaan-

taa 360° sen viemiseksi kaviteettiin tai sekoitusalustalle oikeassa kulmassa.

ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA.

Epésuora kaytté: Compules® Tip -kérkien suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeil-

ta tai mahdollisesti kontaminoituneilta kasiltd Compules® Tip -karkia on kasiteltava

hammashoitoyksikon ulkopuolella puhtailla ja desinfioiduilla kasineilld. Annostele

tarvittava maara materiaalia sekoitusalustalle ja suojaa valolta. Applikoi materiaali

kaviteettiin muovi-instrumentilla.

- tai -

Suora suunsisdinen kaytto: Annostele materiaali suoraan preparoituun kaviteettiin

hitaasti tasaisella paineella.

Kaytettyd Compules® Tip -kérkea poistaessasi varmista, ettd Compules® Tips Gun

-laitteen méanta on vedetty kokonaan taakse niin, ettd kahva avautuu taysin. Paina

Compules® Tip -kérjen etuosaa alaspaéin ja poista se.

w

Liian suuri voima — Loukkaantumisen riskin vdhentaminen.

1. Kayta hidasta, rauhallista ja tasaista painetta Compules® Tips Gun.
2. Ala kayté likaa voimaa. Compules® Tip kérki voi sen seurauksena
reveta tai murtua, tai kapseli voi irrota Compules® Tips Gun.

3.4.1 Paikkamateriaalin annostelu

1. Tayta koko kaviteetti asteittain. Jokainen kerros <4 mm.
2. Valokoveta jokaista kerrosta oheisen taulukon mukaan (3.5 Valokovetus).

3.5 Valokovetus

Valokoveta kutakin kerrosta tarkoituksenmukaisella valokovettimella’. Koveta jokaista
muovi kerrosta 10 sekuntia, kun valokovettajan voima on vahintaan 800 m\W/cm2.
Mikali valokovettajan teho on 500 mW/cm?-800 mW/cm?, koveta 20 sekuntia.
Noudata myds valokovettajan valmistajan antamia ohjeita ja suosituksia.

Kovetusaika 4 mm kerrospaksuudelle

Bl @ |m

=500 20
=800 10

Valokovetustaulukko.
Valokovetusohjeet I16ydat myos kaikista pakkauksista.

Valokovettaja, joka on tarkoitettu initiaattorina kamforikinonia (CQ) sisaltévien materiaalien kovetta-
miseen. Spektrin huippu 440-480 nm ja séteily 500-2000 mW/cm?. Valokoveta vahintdan 20 sekuntia,
jos valoteho on 500-800 mW/cm?.
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Puutteellinen valokovetus — Riittdméattéméan kovettumisen riskin
véahentaminen.

. Tarkista valokovettimen toimivuus.

. Tarkista valokovetusaika.

. Tarkista alhaisin sateilytysvoimakkuus.

. Koveta jokaista kerrosta annetun kovetusajan verran.
. Tarkista etaisyys kovetettavaan pintaan.

A

3.6 Viimeistely ja kiillotus
1. Muotoile tayte viimeistelykarjilla tai timantilla.
2. Kayta Enhance® viimeistelytuotteita vaihtoehtoisesti.

B wN =

Muotoiluun, viimeistelyyn ja/tai kiillotukseen, noudata aina valmistajan ohjeita.

4 Hygienia

Ristikontaminaatio — Infektioriskin vdhentamiseksi.

1. Al4 kayta kertakaytttuotteita uudelleen. Havita paikallisten maarays-
ten mukaisesti.
2. Uudelleenkasittele uudelleenkaytettavat tuotteet ohjeiden mukaan.

4.

=

Compules® Tips Gun

Uudelleenkasittelyohjeet 10ytyvat Compules® Tips Gun -laitteen kayttdohjeesta, jonka
voi ladata verkkosivultamme osoitteesta https://www.dentsplysirona.com/ifu. Tarvittaes-
sa voimme myos postittaa kayttdohjeen painetun version haluamallasi kielella veloituk-
setta 7 paivan kuluessa. Tilaa kayttdohje osoitteessa https://www.dentsplysirona.com/ifu
olevalla tilauslomakkeella.

4.2 Compules® Tips - ristikontaminaatio

Ristikontaminaatio — Infektioriskin vdhentamiseksi.

1. Ala kéytd Compules® Tips uudelleen suun siséisen kayton jalkeen ja/
tai jos ne ovat kontaminoituneita.
2. Havita kontaminoituneet tai intraoraalisesti kaytetyt Compules® Tips
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

4.3 Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
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5 Eranumero (1), viimeinen kayttopaivamaara ( ) ja yhteystiedot

. Ala kayta viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

ISO-jarjestelman mukaisesti: “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP”

Seuraavat numerot tulee ilmoittaa kaikissa yhteydenotoissa:

» Tuotenumero (REF)

» Eréanumero (LOT)

+ Viimeinen kayttopaivamaara (EXP)

3. Tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimi-
valtaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

4. Laitteen tunniste (Yksil6llinen UDI-DI-tunniste): ++D010FIMO9RF

N

Yhteenveto tdman tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP) on
saatavilla (aktivoinnin jalkeen) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed edelld
mainitun yksiléllisen UDI-DI-tunnisteen perusteella ja osoitteessa
https://www.dentsplysirona.com/ifu tuotenumeron (REF) perusteella.

Katso tuotemerkinnassa kaytettyjen symbolien merkitykset symboliluettelosta,
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Instrukcja uzycia Polski

QuIiXfFil®

Materiat wypetniajacy do zebow bocznych

UWAGA: Jest to wyréb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy sto-

matologow.

USA: Tylko Rx.

Spis tresci Strona
1  Opis produktu 79
2 Wskazowki dotyczace bezpi nst: 80
3 Instrukcje krok po kroku 82
4 Higiena 84
5  Numer serii, termin waznosci i korespondencja 85
1 Opis produktu

1.1

1.2

1.3

QuiXfil® materiat wypetniajgcy to oparty na bazie zywic materiat wypetniajgcy do zebow
bocznych.

QuiXfil® materiat wypetniajgcy zapewnia prostg i szybkg technike aplikacji (w war-
stwach o grubosci do 4 mm), a jednoczesnie bezpieczng i skuteczng.

QuiXfil® materiat wypetniajgcy wykorzystuje nowa technologie czasteczek wypetniaczy,
co gwarantuje wyjgtkowo duzg zawartos¢ wypetniacza w materiale.

QuiXfil® materiat wypetniajgcy charakteryzuje sie wysokg odpornoscig na abrazje i po-
siada fizyczne wiasciwosci, ktére sg szczegdinie wazne dla wypetnier narazonych na
duze obcigzenia w odcinku zgbdw bocznych.

QuiXfil® materiat wypetniajgcy wystepuje w postaci Compules® Tips przeznaczonych
do bezposredniej wewnatrzustnej aplikacji.

QuiXfil® materiat wypetniajacy | jest dostepny w jednym uniwersalnym kolorze.

Przewidziane zastosowanie
Odbudowa bezposrednia ubytkéw w zebach.

Korzys¢ kliniczna
Przywrécenie estetyki i funkcji zeba w ramach leczenia odtworczego.

Wskazania

Bezposrednie wypetnienia ubytkdw klasy | oraz Il w sytuacjach, gdy efekt estetyczny
nie ma priorytetowego znaczenia.
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1.4

1.5

1.6

1.7

Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentéw z ciezka reakcjg alergiczng na zywice metakrylowe lub jaki-
kolwiek z pozostatych sktadnikow w wywiadzie.

+ Odbudowa zrebu korony pod catkowite korony porcelanowe.

Postaci produktu
« Koncowki Compules® Tips z materiatem w odmierzonej dawce

Sktad

+ Silanizowane szkto strontowo glinowe z dodatkiem fluorku sodu
« Dimetakrylan uretanu (UDMA)

« Zywice dimetakrylanowe

« Dimetakrylan modyfikowany kwasem karboksylowym (zywica TCB)
Trimetakrylanowe

Glikol trietylenowy dimetakrylanu (TEGDMA)
Butylohydroksytoluen (BHT)

» Etylo-4-(dimethylamino)benzoesan (fotoakcelerator)

» Kamforochinon (fotoinicjator)

« Stabilizator UV

* Szkto barowo-glinowo-borokrzemianowe

« Dwutlenek tytanu

Stosunek wypetniacza nieorganicznego : matrix ksztattuje sie w proporcjach wagowych-
85,5:14,5 i objetosciowych- 66,4 :33,6.

Kompatybilne materiaty adhezyjne

QuiXfil® jest stosowany po aplikacji odpowiedniego materiatu wigzgcego do zebiny/
szkliwa i jest chemicznie kompatybilny z konwencjonalnymi materiatami wigzgcymi do
zebiny/szkliwa na bazie (met)akrylandw, w tym materiatami wigzacymi firmy Dentsply
Sirona, przeznaczonymi do stosowania z materiatami do wypetnien, ktére sg utwardza-
ne $wiattem widzialnym (nalezy zapoznac sie z kompletng instrukcjg uzycia wybranego
materiatu wigzgcego).

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
Nalezy przestrzega¢ ponizszych ogdlnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa

oraz specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych roz-
dziatach niniejszej instrukcji uzycia.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzega-
nia uzytkownika przed potencjalnym zagrozeniem obrazeniami ciata.

« Nalezy przestrzega¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére
sg umieszczone po tym symbolu, aby unikngé ewentualnych obrazen.

Symbol informacji.

Ten symbol informaciji jest stosowany do wyréznienia w tek$cie waznych
informacji w celu prawidtowego uzytkowania produktu.
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2.2

Ostrzezenia

Materiat zawiera metakrylany oraz polimeryzujgce monomery, ktére dziatajg draznigco

na skore, oczy oraz btony $luzowe jamy ustnej i moga u pacjentéw uczulonych wywotaé

po kontakcie ze skdrg objawy nadwrazliwosci lub kontaktowe dermatitis.
Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i poten-
cjalnemu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy przeptukac je duzg ilodcig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza okulisty.

« Unika¢ kontaktu ze skorg, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystgpienia
odpowiedzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ si¢ na skérze
zaczerwienie w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie ze-
trze¢ materiat z danego miejsca gazikiem i alkoholem, a nastepnie przemy¢ je doktad-
nie mydtem i woda. Jesli pojawi sie zaczerwienienie skéry lub inna reakcja alergiczna
nalezy przerwac stosowanie materiatu i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem ogdlnym.

* Unika¢ kontaktu z tkankami miekkimi/blonami sluzowymi aby zapobiec wy-
stgpieniu objawdw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy
materiat usung¢ z powierzchni tkanek. Sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie wodg
a pozostatg wode usungé. Jesli te objawy utrzymujg sie dtuzej, pacjent powinien
skontaktowac sig¢ z lekarzem.

Srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w sposéb szczegdtowo opisa-

ny w niniejszej instrukcji uzycia.

Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z niniejszg instrukcjg uzycia odby-

wa si¢ wedtug uznania i na wytgczng odpowiedzialno$¢ lekarza stomatologa.

« W przypadku przechowywania w lodéwce nalezy odczeka¢ przed uzyciem, az mate-
riat osiggnie temperature pokojowa.

« Stosowac srodki ochronne dla zespotu stomatologicznego i pacjentéw, takie jak oku-
lary i koferdam, zgodnie z najlepszg praktyka lokalng.

« Compules® Tips mogg by¢ wykorzystywane do bezposredniej, wewnatrzustnej apli-
kacji kompozytu do ubytku lub w celu aplikacji posredniej na kartonik do mieszania.
Po uzyciu wewnatrzustnym Compules® Tips powinna byé natychmiast wyrzucona
i nie wolno jej stosowac u kolejnych pacjentéw w celu ochrony przed zakazeniem
krzyzowym.

« Compules® Tips nie mogg by¢ ponownie zdezynfekowane. W przypadku uzywania
do aplikacji metodg posrednig w celu uniknigcia narazenia koncéwek Compules®
Tips na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczenia przeno-
szone rekami obowigzkowe jest postugiwanie si¢ wyrobami poza unitem stomatolo-
gicznym w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach. Zanieczyszczone materiaty
powinny zosta¢ wyrzucone.

« Zaleca sie stosowanie koncéwek Compules® Tips z pistoletem do korncéwek
Compules® Tips Gun.

« Pistolet do koncowek Compules® Tips Gun jest przeznaczony do uzytku wytgcznie
z koncdwkami Dentsply Sirona Compules® lub Compula® Tips.

* Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia pistoletu do koncowek
Compules® Tips Gun.

«+ Materiat powinien sie fatwo wyciskaé. NIE WYWIERAC NADMIERNEJ SILY. Nad-
mierny nacisk moze spowodowa¢ pekniecie koncéwki Compules® Tip lub jej wy-
pchniecie z pistoletu do koncéwek Compules® Tips Gun.

« Kontakt ze $ling, krwig lub ptynem z bruzdy podczas aplikacji moze spowodowac

niepowodzenie odbudowy. Stosowaé odpowiednig izolacje, takg jak koferdam.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ materiatéw zawierajgcych eugenol lub nadtlenek wodoru w potgcze-
niu z tym produktem, poniewaz mogg one zaktéca¢ utwardzanie produktu.
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2.3 Dziatania niepozadane

« Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogowki.

« Kontakt ze skorg: Podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skérze moze by¢
widoczna czerwonawa wysypka.

» Kontakt z btonami $luzowymi: Stan zapalny (patrz 2.1 Ostrzezenia).

2.4 Warunki przechowywania

3.

=

3.2

Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skroci¢ okres trwatosci i prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania produktu.

* Przechowywa¢ w temperaturze 10 °C-24 °C (50 °F-75 °F).

« Przechowywac¢ z dala od bezposredniego nastonecznienia i chroni¢ przed wilgocig.
« Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Wilgo¢ moze zmieni¢ niekorzystnie wiasnosci materiatu wypetniajgcego. Dla Compules®
Tips wyjetych z oryginalnego opakowania blistrowego oraz dla rekomendowane sg na-
stepujgce warunki przechowywania.

* Przechowywa¢ w suchych warunkach (< 80% wzglednej wilgotnosci).

« Wykorzysta¢ w ciggu 4 tygodni.

Instrukcje krok po kroku

Dobér koloru

Materiat wypetniajacy QuiXfil® jest dostepny w jednym uniwersalnym, potprzezroczy-
stym odcieniu zapewniajacym mozliwo$¢ utwardzania na duzej gtebokosci. Jesli efekt
estetyczny ma istotne znaczenie, nalezy stosowac¢ alternatywne materiaty wypetniajgce
(np. Spectra ST, Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Przygotowanie ubytku
. Oczysci¢ powierzchnie zeba pastg profilaktyczng bez zawartosci fluoru (np. pastg
profilaktyczng Nupro®).
2. Opracowac¢ ubytek (chyba, ze nie jest to konieczne, np. ubytek przydzigstowy nie-
préchnicowego pochodzenia).
3. Zastosowac odpowiednia izolacje pola pracy w postaci koferdamu.
4. Sptukaé powierzchnie woda i doktadnie osuszy¢. Nie przesuszac tkanek zeba.

3.2.1 Zatozenie forméwki oraz klinéw (ubytek klasy Il)

3.

w

Umiesci¢ forméwke (np. system forméwek AutoMatrix® lub system forméwek Palodent®)
oraz klin. Indywidualne uksztattowanie forméwek moze udoskonali¢ punkty kontaktu
oraz ksztait wypetnienia. Zaleca sie wstepne zaktadania klinéw lub Palodent® V3 w celu
osiggnigcia odpowiedniej separaciji.

Ochrona miazgi, kondycjonowanie zgbal/przygotowanie zebiny, aplikacja
systemu wigzacego

Postepowac zgodnie z zaleceniami producentéw systeméw wigzgcych jesli chodzi
o ochrong miazgi, kondycjonowanie tkanek oraz sposéb aplikacji danego systemu wia-
z3cego. Po odpowiednim przygotowaniu powierzchni tkanek muszg one pozostac nie
zanieczyszczone. Natychmiast przystgpi¢ do wykonywania wypetnienia.
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3.4 Aplikacja

Natychmiast po zakonczeniu aplikacji systemu wigzgcego przystgpi¢ do warstwowego
nakfadania i polimeryzacji kompozytu. Ze wzgledu na duzg gtebokos¢ polimeryzacji
i niewielkg warto$¢ skurczu polimeryzacyjnego mozliwa jest polimeryzacja warstw gru-
bosci do 4 mm.

Stosowanie koncowek Compules® Tips

1. Wiozy¢ koncéwke Compules® Tip w karbowany otwodr pistoletu do koricdwek
Compules® Tips Gun. Upewni¢ sig, ze kotnierz koricéwki Compules® Tip jest wpro-
wadzany na poczgtku.

2. Zdjg¢ kolorowg nasadke z koricdwki Compules® Tip. Korcéwke Compules® Tip moz-
na obracac o 360° w celu zapewnienia wtasciwego kata wprowadzenia do ubytku lub
na podktadke do mieszania.

NIE WYWIERAC NADMIERNEJ SILY.

Zastosowanie posrednie: W celu uniknigcia narazenia koncéwki Compules® Tip na
rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczenia przenoszone re-
kami obowigzkowe jest postugiwanie sie koncowka Compules® Tip poza unitem sto-
matologicznym w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach. Wydzieli¢ konieczng
ilo$¢ materiatu na podktadke do mieszania i chroni¢ przed $wiattem. Plastikowym
instrumentem nanie$¢ materiat do ubytku.

- lub -

Bezposrednie zastosowanie w jamie ustnej: Wydzieli¢ materiat bezposrednio do
opracowanego ubytku, wywierajgc powolny, staty nacisk.

3. W celu usuniecia zuzytej koricéwki Compules® Tip nalezy catkowicie odciagnac¢ ttok
pistoletu do koncowek Compules® Tips Gun poprzez umozliwienie jak najszerszego
rozwarcia uchwytu. Przedni koniec koncéwki Compules® Tip pociagna¢ do dotu i wy-
Jac.

Nadmierna sita — W celu zmniejszenia ryzyka urazu.

1. Stosowac lekki, rownomierny nacisk na Compules® Tips Gun w czasie
aplikacji materiatu z Compules® Tip.
2. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia Compules® Tip lub
jej nieoczekiwanego wysuniecia sie¢ z Compules® Tips Gun.

3.4.1 Aplikacja kompozytu

3.5

1. Wypetni¢ catg objeto$¢ ubytku warstwowo. Kazda warstwa < 4 mm.
2. Polimeryzowac kazdg warstwe zgodnie z ponizszg tabelg (3.5 Polimeryzacja).

Polimeryzacja

Naswietla¢ kazdg warstwe kompozytu odpowiednig lampa polimeryzacyjng'. Polimery-
zowaé pojedynczg warstwe przez 10 sekund, stosujgc lampg polimeryzacyjng takg
o minimalnym natezeniu $wiatta wynoszgcym 800 mW/cm?.

Naswietla¢ kompozyt przez 20 sekund, gdy minimalne natgzenie $wiatta wynosi mig-
dzy 500 mW/cm? a 800 mW/cm?2.

Informacje na temat kompatybilnosci lampy polimeryzacyjnej i warunkéw polimeryzacji
znajdujg sie w instrukcjach stosowania tych urzadzen.

' Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do utwardzania materiatéw zawierajgcych inicjator kamforochi-
nonowy (CQ). Szczyt widma w zakresie 440-480 nm i natezenie promieniowania 500-2000 m\W/cm?.
Polimeryzowac¢ $wiattem przez co najmniej 20 sekund, jesli energia promieniowania $wiatta wynosi
od 500 mW/cm? do 800 mW/cm?.
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Czas naswietlania dla 4 mm warstw

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Tabela czas6w naswietlania.

Powyzsza tabela naswietlania pojawia sie takze na opakowaniach
zewnetrznych.

Niewystarczajace spolimeryzowanie — Aby zmniejszy¢ ryzyko
niedostatecznej polimeryzacji.

1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjne;j.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacii.
3. Sprawdzi¢ minimalne natezenie $wiatta.
4. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietla¢ w rekomendowanym
czasie.
5. Sprawdz odlegto$¢ lampy od polimeryzowanej powierzchni.

3.6 Opracowanie i polerowanie
1. Opracowa¢ wypetnienie wierttami z nasypem diamentowym lub wierttami do opraco-
wywania kompozytow.
2. Uzywa¢ gumek $ciernych Enhance® do dodatkowego opracowania.

Opracowanie i polerowanie wykonac¢ zgodnie z zaleceniami producenta zwartymi w od-
powiednich instrukcjach uzycia.

4 Higiena

Zanieczyszczenie krzyzowe — W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

1. Nie uzywac¢ ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

2. Produkty wielorazowego uzytku nalezy poddawa¢ procedurze przygo-
towania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjg.

4.1 Compules® Tips Gun
Informacje na temat procedury przygotowania do ponownego uzycia mozna znalez¢
w instrukcji uzycia pistoletu do koncéwek Compules® Tips Gun, dostepnej na naszej
stronie internetowej https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na zgdanie przeslemy w ciggu
7 dni bezptatny egzemplarz instrukcji uzycia w zadanym jezyku. Mozna skorzystac¢ w tym
celu z formularza zaméwienia na stronie internetowej https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Compules® Tips — zakazenie krzyzowe

A

Zanieczyszczenie krzyzowe — W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

1. Nie stosowac¢ powtornie wykorzystanych juz raz Compules® Tips i/lub
zanieczyszczonych.

2. Utylizacja wykorzystanych lub zanieczyszczonych Compules® Tips
powinna zosta¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi regulacjami
prawnymi.

4.3 Usuwanie

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

5 Numer serii (7 ), termin waznosci ( 2) i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”

2. W korespondencji nalezy zawsze podawac nastgpujgce numery:
* Numer katalogowy (REF)
* Numer serii (LOT)
» Termin waznosci (EXP)

3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wlasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. ldentyfikacja wyrobu (Kod Basic UDI-DI): ++D010FIMO9RF

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego pro-
duktu mozna znalez¢ (po aktywaciji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po-
przez wyszukanie wyzej podanego kodu Basic UDI-DI oraz na stronie
https://www.dentsplysirona.com/ifu poprzez skorzystanie z numeru katalogowego (REF).

Objasnienia symboli uzytych na etykiecie mozna znalez¢ w Stowniku symboli na stronie
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16

85



Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

QuIiXfFil®

Kraminiy danty plombavimo medziaga

DEMESIO! Tai yra medicinos priemoné. Tik odontologiniam odontologijos profesionaly nau-
dojimui.
JAV: Tik pagal recepta.

Turinys psl.
1 Gaminio aprasas 86
2 Saugos pastabos 87
3 Nuoseklios instrukcijos 89
4 Higiena 91
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij. 92
1 Gaminio aprasas

1.

1

1.

-

.2

w

,»QuiXfil®* plombavimo medziaga yra dervos pagrindo plombavimo medziaga, specia-
liai sukurta kriminiams dantims.

,»QuiXfil®* plombavimo medziagos taikymo metodika yra paprasta ir greita, medziaga
dedama sluoksniais iki 4 mm nekeliant grésmeés saugumui ir veiksmingumui.

,»QuiXfil®* plombavimo medziagoje naudojama nauja uzpildymo technologija, lemianti
nepaprastai didelj uzpildymo kiekj.

,»QuiXfil®* plombavimo medziaga atspari dévéjimuisi, o jos fizinés savybés tinkamos
sukandimo jtampg patiriancioms restauracijoms atlikti.

»QuiXfil®“ plombavimo medzZiaga parduodama i$ anksto nustatytomis dozémis
,Compules® Tips* tiesioginiam naudojimui burnoje.

,»QuiXfil®* plombavimo medziaga yra vieno universalaus atspalvio.

Numatytoji paskirtis
Tiesioginé danty defekty restauracija.

Klinikiné nauda
Danties estetinio vaizdo ir funkcijos atkdrimas, kaip restauracinio gydymo dalis.

Indikacijos

Tiesioginés | ir Il klasés ertmiy restauracijos, kai neteikiama pirmenybé estetiniams
aspektams.
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1.4

1.5

1.6

1.7

Kontraindikacijos

« Pacientams, kuriy anamnezéje Zinoma stipri alerginé reakcija j metakrilato dervas ar
bet kuriuos kitus komponentus.

« Naudojama kaip pagrindas keraminéms kartanéléms.

Gaminio formos
* ,Compules® Tips* antgaliai su iSankstinémis dozémis

Sudétis

« Silanuotas stroncio aliuminio natrio florido fosfato silikato stiklas
* Uretano dimetakrilatas (UDMA)

« Dimetakrilato dervos

« Karboksiline ragstimi modifikuotas dimetakrilatas (TCB derva)
« Trimetakriliné

Trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA)

« Butilintas hidroksitoluenas (BHT)

« Etil-4-(dimetilamino)benzoatas (fotoakceleratorius)

« Kamparo chinonas (fotoiniciatorius)

« UV stabilizatorius

« Bario-aliuminio-borosilikato stiklas

« Titano oksidas

UZpildymo medZiaga: matricos santykis yra 85,5:14,5 ir 66,4:33,6 atitinkamai svorio
ir tario.

Suderinami risikliai

L,QUIX{il®* naudojamas pirma uzdéjus tinkamo dentino/emalio adhezyvo ir yra chemis-
kai suderinamas su jprastais dentino/emalio adhezyvais (met)akrilato pagrindu, jskai-
tant ,Dentsply Sirona“ adhezyvus, skirtus naudoti su matomaja Sviesa kietinamomis
kompozitinémis restauravimo medziagomis (Zr. iSsamig parinkto adhezyvo naudojimo
instrukcija).

Saugos pastabos

Atsizvelkite j toliau pateiktas bendragsias saugos pastabas ir kituose Siy Naudojimo ins-
trukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Pavojaus saugai simbolis.

« Tai yra pavojaus saugai simbolis. Jis naudojamas perspéti apie
galima pavojy susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesi-
muy, pateikty su tokiu simboliu.

Informacinis simbolis.

Sis informacinis simbolis naudojamas siekiant akcentuoti svarbig tinka-
mo naudojimo informacijg.

87



2.1 |spéjimai

Medziagoje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti odg, akis
ir burnos gleivine bei jautrius Zmones gali sensitizuoti ar sukelti alerginj kontaktinj der-
matitg.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Pa-
tekus | akis, gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako.
Patekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pa-
Salinkite medziagg alkoholiu sudrékinta vata ir kruopsciai plaukite muilu ir vandeniu.
Jei oda sudirgusi ar iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytojg.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte
uzdegimo Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai
plaukite vandeniu ir jj nupaskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

2.2 Atsargumo priemonés

2.

w

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo

atsakomybé.

« Jei atSaldyta, prie§ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

« Naudokite odontologinio personalo ir pacienty apsaugos priemones, pvz., akinius ir
koferdama, laikydamiesi vietos geriausios praktikos reikalavimy.

« ,Compules® Tips“ galima naudoti Svirksciant tiesiogiai j ertme arba pirma iSspau-
dziant ant maiSymo lentelés. Panaudoje burnoje, ,Compules® Tips“ nenaudokite ki-
tiems pacientams; kapsules iSmeskite, kad iSvengtuméte kryZminés tarSos.

« ,Compules® Tips“ negali bati perdirbta. Naudojant netiesiogiai, siekiant apsaugoti
,Compules® Tips“ nuo kino skysciy pursly ar purskaly arba nesvariy ranky, batina
su priemonémis dirbti ne prie odontologinés jrangos, o atokiau nuo jos, mavint Sva-
riomis/dezinfekuotomis pir§tinémis. UZterstus jtaisus iSmeskite.

* Rekomenduojama naudoti ,Compules® Tips* su ,Compules® Tips Gun*.

« ,Compules® Tips Gun* skirtas naudoti tik su ,Dentsply Sirona“ ,Compules® Tips*“ arba
,Compula® Tips“.

« Daugiau informacijos zr. ,Compules® Tips Gun* naudojimo instrukcijose.

« Medziaga turi lengvai i$sispausti. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Stipriai spau-
dziant ,Compules® Tip“ gali trakti arba nukristi nuo ,Compules® Tips Gun®.

« Salytis su seilémis, krauju arba vagelés skysciu naudojimo metu gali lemti netinkamg
restauracijg. Rekomenduojame atitinkamai izoliuoti, pvz. naudoti koferdama.

* Saveikos:

— Negalima su $iuo gaminiu naudoti medziagy su eugenoliu ir vandenilio peroksidu,
nes jos gali trikdyti gaminio kietéjima.

Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus j akis: Sudirginimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: Sudirginimas ir galimas alerginis atsakas. Gali atsirasti rausvy
odos bérimy.

« Patekus ant gleiviniy: Uzdegimas (zr. 2.1 |spéjimai).
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3.
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3.2

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis saglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio
savybés.

« Laikykite 10 °C-24 °C (50 °F-75 °F) temperattroje.

« Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir drégmés.

« NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Drégmé gali pakenkti medziagos savybéms. Atidarytas ,Compules® Tips* atidarytus
rekomenduojama:

« Laikyti sausoje aplinkoje (< 80% santykiné drégmé).

* Sunaudoti per 4 savaites.

Nuoseklios instrukcijos

Atspalvio parinkimas

L,QuIiXfil* plombavimo medziaga yra vieno universalaus perSvieciamo atspalvio, kad
bity pasiektas didelis gydymo gylis. Kai estetiniai aspektai yra svarbis, naudokite kitas
plombavimo medziagas (pvz., ,Spectra ST*, ,Esthet:X® HD*, ,Spectrum® TPH®3").

Ertmés paruosimas

. Nuvalykite danties pavirsiy profilaktine pasta (pvz., ,Nupro® profilaktine pasta).

2. Paruoskite ertme (nebent nereikia, pvz., kaklelio defektas).

3. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

4. Skalaukite pavirsiy vandens srove ir atsargiai iSdziovinkite. Nei§dZiovinkite danties
struktdros.

3.2.1 Matricos jvedimas ir kais$¢iy naudojimas (Il klasés restauracijos)

3.

w

3.4

|veskite matricg (pvz., ,AutoMatrix®* matricy sistema arba ,Palodent®* matricy sistemag)
ir kaistj. |trynus matricg pagerés kontaktas ir kontdras. Rekomenduojama kaistj jvesti i§
anksto arba uzdéti ,Palodent® V3* Zieda.

Pulpos apsauga, danties paruoSimas (dentino iSankstinis apdorojimas), risiklio
tepimas

Apie pulpos apsauga, danties paruo$img ir (arba) risiklio tepima Zr. risiklio gamintojo
naudojimo instrukcijose. Tinkamai apdorojus, pavirSiy negalima uztersti. ISkart dékite
medziaga.

Naudojimas

Padenge risikliu, iSkart dékite sluoksniais medziagg. Dél didelio ,QuiXfil®* plombavimo
medziagos gydymo gylio ir maZo susitraukimo, galimas iki 4 mm storio sluoksniavimas.
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,»Compules® Tips“ naudojimas

1. |kiskite ,Compules® Tip“ j ,Compules® Tips Gun* cilindro angag su jrantomis. Pirmiau-
sia turi bti jkiStas Ziedas, esantis ant ,,Compules® Tip“.

2. Nuo ,Compules® Tip“ nuimkite dangtelj. ,Compules® Tip“ galima pasukti 360°, kad

iéjimo j ertme kampas baty tinkamas.

NENAUDOKITE DIDELES JEGOS.

Netiesioginis naudojimas: Kad ant ,Compules® Tip“ nepatekty kino skysciy laseliy

ar aerozoliy ir jos nebaty uzterstos rankomis, batina ,Compules® Tip“ naudoti toliau

nuo odontologinés kédés ir naudoti Svarias (dezinfekuotas) pirstines. ISspauskite

reikiamg medziagos kiekj ant maiSymo lapelio ir saugokite nuo Sviesos. Plastikiniu

instrumentu padenkite medziaga ertme.

-arba -

Tiesioginis naudojimas burnoje: Dozuokite medziaga tiesiogiai j paruostg ertme |étai

ir pastoviai spausdami.

Norédami nuimti naudotg ,Compules® Tip*, jsitikinkite, kad ,Compules® Tips Gun*

stimoklis visiSkai atitrauktas atgal, o rankeng galima atidaryti j pladiausig padétj.

Stumite Zemyn priekinj ,Compules® Tip* galg ir nuimkite.

w

Didelé jéga — Suzeidimo rizikos sumazinimas.

1. ,Compules® Tips Gun“ spauskite lengvai ir tolygiai.
2. Nenaudokite didelés jégos. ,Compules® Tip“ gali trikti arba bati
iSspausta i§ ,Compules® Tips Gun*.

3.4.1 Restauravimo medziagos naudojimas

3.5

1. Ertme pildykite sluoksniais. Kiekvienas sluoksnis <4 mm.
2. Kietinkite kiekvieng sluoksnj pagal toliau pateiktg lentele (3.5 Kietinimas $viesa).

Kietinimas Sviesa

Kietinkite kiekvieng sluoksnj Sviesa tinkama kietinimo lempa’. Kietinkite kiekvieng
sluoksnj 10 sekundziy, jei naudojate kietinimo lempas, kuriy maziausia ap$vieta yra
800 mW/cm?2.

Kietinkite kompozitg 20 sekundziy, kai maziausia apSvieta yra tarp 500 mW/cm? ir
800 mW/cm?2.

Suderinamumg ir kietinimo rekomendacijas zr. lempos gamintojo naudojimo instruk-
cijose.

4 mm sluoksniy kietinimo laikas

I

=500 20
=800 10

Kietinimo laiko lentelé.

Pirmiau pateikta kietinimo lentelé yra ir ant visy pakuociy.

Kietinimo lempa, skirta medZiagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (,CQ*) kietinti. Spektro virsané
440-480 nm diapazone ir 500-2000 mW/cm? apsvitos. Kietinkite bent 20 sek., jei Sviesos galingumas
yra nuo 500 mW/cm? iki 800 mW/cm?.
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Nepakankamai kietinta — Netinkamos polimerizacijos dél rizikos
sumazinimas.

. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

. Patikrinkite kietinimo cikla.

. Patikrinkite minimalyjj Sviesos intensyvuma.

. Kietinkite kiekvieng kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojamg laika.
. Patikrinkite atstumg iki kietinamo pavirSiaus.

A

B wN =

3.6 Baigimas ir poliravimas

4.

4.

4.

=

2

w

1. Apdorokite restauracijg apdailos grazteliais
2. Papildomai naudokite ,Enhance® instrumentus.

Kaip koreguoti, baigti ir (arba) poliruoti restauracijg, zr. gamintojo naudojimo instruk-
cijose.

Higiena

Kryzminé tarSa — Kaip sumazinti infekcijos rizika.

1. Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Utilizuokite pagal
vietos reikalavimus.

2. Nevienkartinius gaminius pakartotinai apdorokite vadovaudamiesi
instrukcijomis.

,Compules® Tips Gun*“

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas rasite ,Compules® Tips Gun“ naudojimo instrukci-
jose, kurios pateiktos tinklalapyje adresu https://www.dentsplysirona.com/ifu. Jei reikia,
iSsiysime jums nemokamg spausdintine naudojimo instrukcijy kopija jasy kalba per
7 dienas. Galite naudoti uzsakymo forma, pateiktg https://www.dentsplysirona.com/ifu.

,»Compules® Tips“ — kryzminé tar$a

Kryzminé tarSa — Kaip sumazinti infekcijos rizika.

1. Nenaudokite naudoty burnoje ar uztersty ,Compules® Tips*.
2. I8meskite naudotas burnoje ar uzterstas ,Compules® Tips* laikydamie-

si vietiniy reglamenty.

Salinimas
Utilizuokite pagal vietos taisyklémis.
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5 Partijos numeris (1), galiojimo laikas (g ) ir korespondencija

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Naudojamas ,ISO" standartas: ,MMMM-MM* arba ,MMMM-MM-DD*
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
* Nuorodos numeris (,REF*)
* Partijos numeris (,LOT")
+ Galiojimo laikas (,EXP*)
3. Apie bet kokj rimtg su gaminiu susijusj incidentg batina pranesti gamintojui ir kompe-
tentingai valdZios institucijai, kaip reikalaujama pagal vietinius jstatymus.
4. Priemonés identifikacija (Bazinis ,UDI-DI"): ++D010FIMO9RF

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (,SSCP*) pateikia-
ma (aktyvinus) svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed atlikus paieskg pagal
auksciau nurodaytg bazinj ,UDI-DI“ numerj ir svetainéje https://www.dentsplysirona.
com/ifu naudojant nuorodos numer;j (,REF*).

Etiketéje naudojamy simboliy paaiskinimg rasite simboliy Zodynélyje, adresu
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© ,,Dentsply Sirona“ 2026-03-16
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LietoSanas instrukcija Latviesu

QuiXfil®

Restauracijas materials vélakai lietoSanai

UZMANIBU! ST ir mediciniska iefice. Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lieto$anai
zobarstnieciba.
ASV: legadei tikai arstiem.

Saturs Lpp.
1 Produkta apraksts 93
2 Drosibas noradijumi 94
3 Secigi noradijumi 96
4 Higiéna 98
5 Partijas numurs, deriguma termins un korespondence ...........ccoveeeeriennsesnnnnnns 99
1 Produkta apraksts

1.

1

1.

-

.2

w

Restauracijas materials QuiXfil® ir svekus satuross restauracijas materials, kas ir pasi
izstradats vélakai lietoSanai.

Restauracijas materials QuiXfil® ir vienkarsi un atri lietojams, un, nemazinot ta drosibu
un iedarbigumu, materialu var uzklat Ildz 4 mm biezas kartas.

Restauracijas materiala QuiXfil® tiek izmantota jauna pildvielas tehnologija, kurai patei-
coties pildvielai var piemérot 1pasi lielu slodzi.

Restauracijas materials QuiXfil® ir nodilumizturigs, un ta fizikalas Tpasibas ir pieméro-
tas lietoSanai slodzes pak|autas sakodiena restauracijas.

Restauracijas materials QuiXfil® ir pieejams iepriek$ dozétas devas kompulas Compules®
Tips un ir piemérots tiesai lietoSanai mutes dobuma.

Restauracijas materials QuiXfil® ir pieejams viena universala toni.

Paredzétais noliks
Zobu defektu tiesa restauracija.

Kliniskais ieguvums

Zobu estétikas un funkcijas atjauno$ana restaurativas arstésanas ietvaros.
Indikacijas

TieSas restauracijas, ko veic | un Il klases mutes dobuma, kad estétiski apsvérumi nav
pirmaja vieta.
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1.4 Kontrindikacijas

+ LietoSanai pacientiem, kuriem anamnézé ir zinama smaga alergiska reakcija pret
metakrilata svekiem vai citiem komponentiem.
« Pamatnes bivelements tiras keramikas kronos.

1.5 lepakojuma forma

« lepriek$ dozéti Compules® Tips

1.6 Sastavs

1.

u

« Silanéts stroncij-alumnij-natrij-fluorid-fosfat-silikata stikls
« Uretana dimetakrilats (UDMA)

« Dimetakrilata sveki

« Karbonskabes modificéts dimetakrilats (TCB sveki)
« Trimetakrilata

Trieténénglikola dimetikrilats (TEGDMA)

+ Butiléts hidroksitoluols (BHT)

« Etil-4-(dimetilamino)benzoats (fotoakselerators)

« Kamparhinons (fotoiniciators)

« UV stabilizétajs

< Barija-aluminija-borsilikata stikls

« Titana dioksids

Pildviela: matrices koeficients péc svara un péc tilpuma ir 85,5:14,5 un 66,4:33,6 at-
tiecigi.

Saderigie adhezivi
QuiXfil® izmanto péc piemérota dentina/emaljas adheziva lieto$anas, un tas ir kimis-
ki saderigs ar parastajiem (met)akrilatu bazes dentina/emaljas adheziviem, tostarp
Dentsply Sirona adheziviem, kas ir izstradati lietoSanai kopa ar redzamaja gaisma
polimerizéjamiem restauracijas kompozitmaterialiem (skatit izvéléta adheziva pilnas
lietoanas norades).

Drosibas noradijumi

levérojiet talak sniegtos kopé&jos droSibas noradijumus un Tpasos droSibas noradiju-
mus, kas ir ietverti citas $Ts lietoSanas instrukcijas sadalas.

Drosibas bridinajuma simbols.

«  Sis ir dro&ibas bridinajuma simbols. Tas tiek izmantots, lai bridinatu
par iespéjama veselibas apdraudé&juma risku.
« Lai nepielautu iesp&jamu kait&jumu, ievérojiet visus drosibas noradiju-
mus, kas sniegti péc 81 simbola.

Informacijas simbols.

Sis informacijas simbols tiek izmantots, lai pievérstu uzmanibu svarigai
informacijai par pareizu lietoSanu.
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2.2

Bridinajumi

Materials satur metakrilatus un polimeriz&jamus monomeérus, kuri var kairinat adu, acis

un mutes glotadu, ka arT saskaré ar adu var izraisit alergisku kontaktdermatitu pacien-

tiem ar noslieci uz alergijam.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespé&jamo kairindjumu un radzenes
bojajumu. Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un grie-
Zieties péc mediciniskas palidzibas.

 lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iespéjamu alergisku
reakciju. Gadijuma3, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitu-
mi. Ja noticis kontakts ar adu, notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti, un kartigi
nomazgajiet ar ideni un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, par-
trauciet produkta lietoSanu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai no-
vérstu iekaisumu. Ja noticis nejauss kontakts, nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet
glotadu ar lielu Gdens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni no mutes dobuma.
Ja mutes dobuma glotadas iekaisums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzi-
bas.

Piesardzibas pasakumi

Produkts ir paredzéts lietoSanai tikai un vienigi ta, ka tas ir aprakstits $aja lietoSanas

instrukcija.

Jebkada 81 produkta izmantoSana neatbilstosi Sai lietoSanas instrukcijai ir praktizéjosa

zobarsta vienpersoniska izvéle un atbildiba.

« Ja materials glabats ledusskapi, pirms lietoSanas uzgaidiet, [1dz tas sasniedz istabas
temperatiru.

« Zobarstniecibas darbiniekiem un pacientiem ir jalieto aizsardzibas Iidzekl|i, piemé-
ram, brilles un gumijas koferdams, saskana ar vietéjo labako praksi.

« Compules® Tips var tik izmantotas gan tiesai intraoralai restauracijas materiala apli-
césanai kavitate, gan netieSai materiala aplicéSanai uz palikna. P&c intraoralas lie-
toSanas izmetiet Compules® Tips un nelietojiet atkartoti, lai novérstu krusteniskas
infekcijas risku.

« Compules® Tips nevar parstradat. Izmantojot netieSai uzklasanai, lai nepielautu
Compules® Tips saskari ar iz$|akstitiem vai izsmidzinatiem kermena skidrumiem vai
kontaminétam rokam, iericu lieto$anas laika obligati jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi un
tas jalieto arpus zobarstniecibas lauka. Izmetiet materialu, ja tas ticis piesarnots.

« Compules® Tips ir ieteicams lietot kopa ar Compules® Tips Gun.

* Compules® Tips Gun ir paredzéta lietosanai tikai kopa ar Dentsply Sirona Compules®
vai Compula® Tips.

» Papildu informaciju skatiet Compules® Tips Gun lieto$anas instrukcija.

« Materialam jabat viegli izspiezamam. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmé-
rigs spiediens var izraisit Compules® Tip parplisanu vai izspieSanu no Compules®
Tips Gun.

« Ja uzlikS8anas laika notiek saskare ar siekalam, asinim vai smaganu eksudatu, res-

tauracija var neizdoties. Lietojiet atbilsto$u izolaciju, pieméram, gumijas koferdamu.

Mijiedarbiba:

— Kopa ar $o produktu nedrikst lietot eugenolu un Gdenraza peroksidu saturoSus
materialus, jo tie var traucét produkta sacietésanai.
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2.3

24

3.1

3.2

Nevélamas reakcijas

< lekld8ana acis: Kairindjums un iesp&jami radzenes bojajumi.

* Saskare ar adu: Kairindjums un iesp&jama alergiska reakcija. Uz adas var rasties
sarti izsitumi.

« Saskare ar glotadas membranam: lekaisums (skatit sadalu 2.1 Bridinajumi).

Glabasanas nosacijumi

Glabasana nepiemérotos apstak|os var satsinat glabasanas ilgumu un izraisit neparei-
zu izstradajuma darbibu.

* Glabajiet temperattra no 10 °C lidz 24 °C (50 °F Iidz 75 °F).

« Neglabajiet tieSos saules staros un sargajiet no mitruma.

« Nesasaldgjiet.

« Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.

Mitrums var negativi ietekmét materiala Tpasibas. Neatpakotas Compules® Tips ir ie-
teicams:

* Uzglabat sausa vidé (< 80% relativa mitruma).

« Izmantojiet 4 nedélu laika.

Secigi noradijumi

Tona izvele

Restauracijas materials QuiXfil® ir pieejams viena universala caurspidiga tonr, lai tade-
jadi nodro$inatu lielu sacietéSanas dzilumu. Gadijumos, ja estétiski apsvérumi ir pirma-
ja vieta, lietojiet alternativus restauracijas materialus (piem., Spectra ST, EstheteX® HD,
Spectrum® TPH®3).

Pulpas aizsardziba

1. Notiriet zoba virsmu ar fluoru nesaturosu profilaktisko pastu (piem., Nupro® profilak-
ses pastu).

2. Atpreparéjiet kavitati (iznemot atseviSkus gadijumus, piem., bojajums zoba kaklina
rajona).

3. Izmantojiet atbilstosu izolaciju, tadu ka koferdams.

4. Noskalojiet virsmu ar Gdens striklu un uzmanigi savaciet tdens paliekas. Neparsau-

siniet.

3.2.1 Matricas un KiliSu uzstadisana (Il klases restauracijam)

3.3

3.4

Uzstadiet matricu (piem., AutoMatrix® matricu sistému vai Palodent® matricu sistému).
Konturétas metaliskas matricas uzlabo aproksimalas virsmas kontaktu un kontaru. Tiek
rekomendéta gredzena Palodent® V3 izmanto$ana.

Pulpas aizsardziba, zoba kodinasana, dentina apstrade, adheziva uzklasana
Sekojiet adheziva razotaja noradém, attieciba uz pulpas aizsardzibu un adheziva uz-
klaSanu. Péc zoba virsmas apstrades, to vairs nedrikst sasmeérét. Nekavéjoties sakat
materiala uzklasanu.

Lietosana

Uzklajiet materialu pa porcijam, uzreiz péc adheziva uzklasanas. Pateicoties lielajam
sacieté$anas dzilumam un zemajam rukuma raditajam, restauracijas materialu Quixfil®
var uzklat kartas ar biezumu lidz 4 mm.
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Compules® Tips lietoSana
1. levietojiet Compules® Tip Compules® Tips Gun robainaja atveré. Gadajiet, lai
Compules® Tip atloks tiktu ievietots pirmais.

2. Nonemiet krasaini vacinu ar atloku no Compules® Tip. Compules® Tip var pagriezt
par 360 gradiem, lai iegitu pareizu ieejas lenki kavitaté vai uz sajaukSanas paliktpa.
NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU.

Netiesa lietoSana: Lai nepielautu Compules® Tip saskari ar izs|akstitiem vai izsmi-
dzinatiem kermena skidrumiem vai kontaminé&tam rokam, Compules® Tip lieto$anas
laika arpus zobarstniecibas lauka obligati jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi. Izspiediet
nepiecieSamo materiala daudzumu uz sajauksanas paliktna un sargajiet no gaismas.
lelieciet materialu kavitaté ar plastmasas instrumentu.

-val -

TieSa lietoSana mutes dobuma: iespiediet materialu tieSi sagatavotaja kavitaté leni
un vienmerigi.

. Lai nonemtu izmantoto Compules® Tip, parbaudiet, vai Compules® Tips Gun virzulis
ir "dz galam atvilkts atpakal, lai tadéjadi varétu pagriezt rokturi ta platakaja pozicija.
Spiediet Compules® Tip priek§galu uz leju un nonemiet to.

w

Parmeérigs spéks — levainojuma riska mazinasana.

1. Pielietojiet vieglu un vienmérigu spiedienu uz Compules® Tips Gun.

2. Nepielietojiet parak lielu spéku, tas var novest pie Compules® Tip
plisuma un materiala izspiesanas no Compules® Tips Gun.

3.4.1 Uzklasana

3.5

1. Kavitati pildiet pa slaniem lidz < 4 mm biezumam.
2. Polimerizé&jiet katru slani, sekojot zemak minétajiem noradijumiem (3.5 Polimerizacija).

Polimerizacija

Polimerizét katru slani ar piemérotu polimerizacijas lampu'. Polimerizét katru slani
10 sekundes, ja tiek lietotas tadas polimerizacijas lampas, kuru minimalais starojums
ir 800 mW/cm?2.

Polimerizét kompozitmaterialu 20 sekundes, ja minimalais izstarojums ir starp
500 mW/cm? un 800 m\W/cmz.

Noskaidrojiet polimerizacijas lampas razotaja rekomendacijas, saistiba ar polimerizésa-
nu un polimerizatora saderibu.

Polimerizacijas laiks 4 mm slanim

I

=500 20
=800 10

Gai Sanas laika grafiks.

1 Noradijumiem par polimerizés$anas cikla ilgumu jabat noraditiem uz
bmmmd  visiem iepakojumiem arpusé.

Polimerizacijas lampa paredzéta, lai polimerizétu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas
spektrs diapazona no 440-480 nm ir izstarojums no 500-2000 mW/cm?. Cietiniet vismaz 20 sekundes,
ja gaismas izvades jauda ir no 500 mW/cm? lidz 800 mW/cm?.
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Nepietiekama polimerizacija — Lai inatu nepieti
polimerizacijas risku.

1. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.
2. Parbaudiet polimerizésnas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet minimalo starojumu.
4. Katra zona un katrs slanis jagaismo péc ieteikta polimerizéSanas
cikla ilguma.
5. Parbaudiet attalumu no polimeriz&jamas virsmas.

3.6 Beigu apstrade un pulésana

4.

4.

4.

=

2

w

1. Parbaudiet restauracijas kontaras, izmantojot dimantu apstrades urbulus.
2. Papildus apstradei, izmantojiet Enhance® sistému.

Beigu apstradei un pulésanai sekojiet raZzotaja noradijumiem.

Higiéna

Krusteniska kontaminacija — Riciba infekcijas riska samazinasanai.

1. Vienreizlietojamos izstradajumus nelietojiet atkartoti. Utilizgjiet saska-
na ar vietgjiem noteikumiem.

2. Atkartoti lietojamos produktus atkartoti apstradajiet saskana ar noradi-
jumiem.

Compules® Tips Gun

Lai iepazitos ar atkartotas apstrades instrukcijam, skatit Compules® Tips Gun instruk-
cijas, kas ir pieejamas musu timek|a vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu. Péc
pieprasijuma més 7 dienu laika nosatisim lietoSanas instrukciju jums nepiecieSamaja
valoda. Sim nolikam varat izmantot vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu pieeja-
mo pasditijuma veidlapu.

Kompulas - krusteniska infekcija

Krusteniska kontaminacija — Riciba infekcijas riska samazinasanai.

1. Nelietojiet Compules® Tips atkartoti pc intraoralas lietosanas.

2. Utilizgjiet izlietotas vai netiras Compules® Tips, sekojot viet&jai likum-
dosanai.

Utilizacija
Utilizéjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.
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5 Partijas numurs (=7 ), deriguma termins ( &) un korespondence

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotie standarti ISO: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”
2. Jebkada veida korespondencé ir jaiek|auj turpmak noraditie numuri.
» Atsauces numurs (REF)
 Partijas numurs (LOT)
» Deriguma termina beigu datums (EXP)
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razota-
jam un kompetentajai iestadei saskana ar viet&jiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (Basic UDI-DI): ++D010FIMO9RF

&7 izstradajuma dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir piegjams
(péc aktivizéSanas) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, meklgjot péc iepriek$
uzskaitita pamata UDI-DI numura, ka arf vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu,
meklgjot péc atsauces numura (REF).

Lai iegitu uz etiketes izmantoto simbolu skaidrojumu, 10dzu, skatiet simbolu glosariju
vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Navod k pouziti Cesky

QuiXfil®

Vyplhovy material urceny do postranniho Useku

UPOZORNENI: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouZiti zubnimi spe-
cialisty.
USA: Pouze na lékaf'sky predpis.

Obsah Strana
1 Popis vyrobku 100
2 Poznamky ohledné bezpecnosti 101
3 Podrobny navod 103
4 Hygiena 105
5 Cislo $arze, datum exspirace a korespondence 106

1 Popis vyrobku

QuiXfil® vypliovy material je kompozitni vyplfiovy material uréeny specialné do po-
stranniho Useku chrupu.

QuiXfil® vyplfiovy material umoziiuje jednoduchou a rychlou aplikaci vyplné tloustky az
4 mm se zajisténim funkénosti a bezpecénosti.

QuiXfil® vypliiovy material pouziva novou technologii vysokého stupné naplnéni dosa-
hujici vyjimecné vysokych vysledkd naplnéni.

QuiXfil® vypliovy materidl nabizi vylepSené vlastnosti co se tyce fyzikalni pevnosti
a odolnosti vici abrasi, coz je velmi dulezité v oblastech vystavenych zvySenym okluz-
nim tlakam.

QuiXfil® vypliiovy material | je dézovan v Compules® Tips pro pfimou intraoraini aplikaci.

QuiXfil® vypliiovy materidl je k dispozici v jednom univerzalnim odstinu.

1.1 Uréeny ucel
Pfima rekonstrukce zubnich vad.

1.2 Klinicky pfinos
Obnoveni estetiky a funkce zubu béhem rekonstrukéniho osetfeni.

1.3 Indikace
PFima restaurace dutin I. a Il. tfidy, pokud nema prioritu estetické hledisko.
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1.4

1.5

1.6

1.7

Kontraindikace

« Pouzivani u pacientu, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na metakryla-
tové pryskyfice nebo jakoukoli jinou slozku materialu.

« Vytvofieni pah’lku pro celokeramické korunky.

Formy dodavky
* Predplnéné kompule Compules® Tips

Slozeni

« Silanizovany stroncium aluminium natrium fluoro-fosfatovy silikat
« Uretandimetakrylat (UDMA)

« Dimethakrylatové pryskyfice

« Dimethakrylat modifikovany karboxylovou kyselinou (TCB pryskyfice)
Trimethakrylatové

Trietylenglykoldimetakrylat (TEGDMA)

* Butylovany hydroxytoluen (BHT)

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

« Kafrchinon (fotoiniciator)

« UV stabilizator

« Baryum-aluminium-borosilikatové sklo

« Oxid titanicity

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

Kompatibilni adheziva

QuiXfil® je uréen k pouziti po aplikaci vhodného dentinového/sklovinného adheziva a je
chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovymi/sklovinnymi adhezivy obsahujicimi
(met)akrylat, véetné adheziv Dentsply Sirona navrzenych k pouziti s kompozitnimi vy-
plnémi polymerovanymi viditelnymi svétlem (viz Gplny névod k pouziti vybraného ad-
heziva).

Poznamky ohledné bezpecnosti

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a specialni poznamky
ohledné bezpeénosti v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouZziti.

Symbol bezpeénostni vystrahy.

« Toto je symbol bezpeénostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pfed
potencialnimi nebezpecimi osobni Gjmy.

« Dodrzujte vSechny bezpecnostni zpravy, které nasleduji po tomto
symbolu, aby nedoslo k pfipadné ujmé.

Symbol informaci.

Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych
pro spravné pouzivani.
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2.2

Varovani

Material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou drazdit po-

kozku, oci, sliznice dutiny Ustni a mohou zpUsobit senzibilizaci pfi styku s koZou a kon-

taktni alergickou dermatitidu u vnimavych osob.

* Vyhybejte se kontaktu s o¢ima z duvodu prevence podrazdéni a poskozeni rohov-
ky. V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte
lékarské oSetfeni.

* Vyhybejte se kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce.
V pfipadé kontaktu se mlze na kuzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu
s klzi, odstrarite material vatou namocenou v alkoholu a dukladné umyjte mydlem
avodou. V pfipadé senzibilizace kiiZze a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vy-
hledejte Iékarské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi tstni dutiny jako prevenci
zanétu. V piipadé nahodného kontaktu odstrarite material z tkané. Oplachnéte sliz-
nici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhle-
dejte Iékarské oSetfeni.

Bezpecnostni opatieni

Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti konkrétnim zpusobem popsanym v tomto na-

vodu k pouziti.

Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti je na uvazeni

zubniho Iékare a vyhradné na jeho odpovédnost.

« Pokud jste material uchovavali v chladni€ce, nechte jej pfed pouzitim dosahnout po-
kojové teploty.

« Pouzivejte ochranna opatfeni pro dentalni tym a pacienty, napr. bryle nebo koffer-
dam, v souladu s mistni nejlepsi praxi.

« Compules® Tips Ize pouzit k pfimé intraoralni aplikaci vypliového materialu pfimo
do kavity nebo k nepfimé aplikaci, pfi které nejprve aplikujete vypliiovy material na
podlozku. Po intraoralni aplikaci Compules® Tips zlikvidujte; nepouzivejte je znovu
u dalSich pacientu, aby nedo$lo 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

Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi, aby se zabranilo jejich potfisnéni nebo posti-

kani télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama. Dojde-li ke kontaminaci téchto

prvka, zlikvidujte je.

Doporucuje se pouzivat Compules® Tips s vhodnou aplikacni pistoli Compules® Tips

Gun.

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

Compules® nebo Compula® Tips.

Vice informaci najdete v navodu k pouziti pistole Compules® Tips Gun.

Material by se mé&l vytlaovat snadno. NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU. Nad-

mérny tlak mize vést k prasknuti kompule Compules® Tip nebo k jejimu vystreleni

z pistole Compules® Tips Gun.

Kontakt se slinami, krvi nebo sulkularni tekutinou béhem aplikace mize zpUsobit

selhani vypIné. Pouzijte odpovidajici ochrannou pomucku, napf. kofferdam.

Interakce:

— Nepouzivejte ve spojeni s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo
peroxid vodiku, protoZze mohou narusovat tvrdnuti vyrobku.
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2.3

24

3.1

3.2

Nezadouci Gcinky

« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a pripadné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kuizi: Podrézdéni a pfipadna alergicka odpovéd. Na kizi se mUze objevit
nacervenala 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 pfi teplotach v rozmezi 10 °C a 24 °C (50 °F a 75 °F).

« Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a pred vihkosti.

« Chrarite pred mrazem.

« Nepouzivejte po datu exspirace.

Vlhkost mlize negativné ovlivnit vlastnosti materidlu. Pro jiz pouzité Compules® Tips
plati nasledujici doporuceni:

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

* Spotrebuijte do 4 tydny.

Podrobny navod

Vybér odstinu

Vypliiovy material QuiXfil® se dodava v jednom univerzalnim, prasvitném odstinu za-
jistujicim hloubkovou lé¢bu. Pokud je dulezité estetické hledisko, pouzijte alternativni
materialy (napf. Spectra ST, Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Preparace kavity

. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahuijici fluoridy (napf. profy-
lakticka pasta Nupro®).

Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o 1ézi, ktera to nevyzaduje, napf. cervikalni
léze).

Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (kofferdam).

Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarite vodu, kterd byla pouzita
k oplachnuti. Zub nepfesuste.

N

H>w

3.2.1 Aplikace matrice a klinka (vypIné Il. tiidy)

3.3

3.4

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

Ochrana zubni diené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva

Za Ucelem ochrany zubni dfené naneste podle pokynl vyrobce na zub kondicionér
a/nebo adhezivum. Po spravném oSetieni povrchu jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci.
Ilhned pokracujte nanasenim materialu.

Nanaseni

Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Diky snizeni kontrakce
a pro velkou hloubku tuhnuti je mozné vrstvit po 4 mm inkrementech.
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Pouziti Compules® Tips

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

Z kompule Compules® sejméte barevnou krytku. S Compules® Tip Ize otacet o 360°
tak, abyste dosahli spravného uhlu vstupu do kavity nebo vici michaci podlozce.
NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.

Nepfimé pouziti: Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani Compules® Tip télesny-
mi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou
soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Vytlacte na michaci
podlozku nezbytné mnoZstvi materialu a chranite jej pred svétlem. Material nanasejte
do kavity pomoci plastového nastroje.

- nebo -

PFfimé intraoralni pouziti: Vytlacte material pfimo do pfipravené kavity pomalym
a stalym tlakem.

Chcete-li odstranit pouzitou kompuli Compules® Tip, zkontrolujte, zda je pist aplika¢-
ni pistole Compules® Tips Gun zcela zatazen. To Zjistite tak, Ze oteviete rukojet do

N

w

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 vypliiového materialu

Po vrstvach vypliite celou kavitu. Kazda vrstva <4 mm.

Provedte vytvrzeni jednotlivych vrstev podle nize uvedené tabulky (3.5 Vytvrzovani
svétlem).

N =

3.5 Vytvrzovani svétlem
Kazdou vrstvu vytvrdte pomoci vhodné polymeracni lampy'. Pouzivate-li polymerac-
ni lampu, kterd ma minimaini vystup 800 mW/cm?, vytvrzujte kazdou vrstvu po dobu
10 sekund.
Je-li minimaIni svételny vykon mezi 500 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrzujte kompozitum
po dobu 20 sekund.
Doporuceni ohledné kompatibility a tuhnuti viz ndvod k pouZziti polymeraéni lampy jejiho
vyrobce.

Doba tuhnuti pro vrstvy o tloustce 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Polymeraéni lampa uréena pro vytvrzovani materialt obsahuijicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra je
v rozsahu 440-480 nm a svételny vykon 500-2000 mW/cm?. Je-li svételny vykon v rozmezi 500 mW/cm?
a 800 mW/cm?, vytvrzujte material po dobu alespoii 20 sekund.
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Tabulka délky vytvrzovani.

VySe uvedena tabulka délek vytvrzovani je také na vSech vnéjsich
obalech.

Nedostateéné vytvrzeni — Aby se snizilo riziko neadekvatni
polymerace.

. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

. Zkontrolujte polymeracni cyklus.

. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

. Vytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporuc¢enou dobu.
. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

A

3.6 Dokoncovani a lesténi
1. Vytvarujte vyplii pomoci dokoncéovacich nebo diamantovych brousku.
2. K dal$imu dokoncovani pouzijte dokoncovaci nastroje Enhance®.

abswNn =

P¥i tvarovani, dokon€ovani anebo lesténi postupuijte podle navodu k pouziti vyrobce.

4 Hygiena

KFizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

1. Vyrobky k jednordzovému pouZziti nepouzivejte opakované. Provedte
likvidaci v souladu s mistnimi pfedpisy.
2. Opakované pouzitelné vyrobky prepracovaveijte podle pokynu.

4.

=

Compules® Tips Gun

Ohledné pokynU pro pfepracovani viz navod k pouziti pistole Compules® Tips Gun,
ktery je k dispozici na nasem webu na adrese https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na
vyzadani vam do 7 dnu zdarma zasleme tisténou kopii navodu k pouziti v pozadova-
ném jazyce. K tomuto ucelu miZete pouzit objednavkovy formular z nasich webovych
stranek https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — kiizova kontaminace

KFizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

1. Po intraoralnim pouziti a/nebo v pfipadé kontaminace jiz hroty
Compules® Tips opétovné nepouzivejte.
2. Intraorainé pouzité anebo kontaminované Compules® Tips zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

4.3 Likvidace
Provedte likvidaci v souladu s mistnimi pfedpisy.

105



5 Cislo $arze (1), datum exspirace ( &) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu exspirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: “RRRR-MM” nebo “RRRR-MM-DD”
2.V kazdé korespondenci uvadéjte nasledujici Cisla:
» Referencni Cislo (REF)
« Cislo 8arze (LOT)
» Datum pouzitelnosti (EXP)
3. Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a pfi-
sluSnému organu podle mistnich predpisu.
4. |dentifikace prostredku (Zakladni UDI-DI): ++D010FIMO9RF

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po
aktivaci) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI
uvedeného vy$e a na webu https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového
&isla (REF).

Vysvétlivky k symbolim pouzitym na $titku naleznete ve slovnicku symbolt na webu
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Navod na pouZitie

QuiXfil®

Zadna vypln

Slovensky

UPOZORNENIE: Toto je zdravotnicka pomdcka. Vyhradne na odborné stomatologické po-
uzitie.
USA: Iba na predpis.

Obsah Strana
1  Opis produktu 107
2 Bezpecnostné poznamky 108
3 Pokyny krok za krokom 110
4 Hygiena 112
5 Cislo $arze, datum exspiracie a kontakt 113
1 Opis produktu
Vyplii QuiXfil® je vyplfiovy materidl na baze Zivice Specialne navrhnuty na pouzitie
v zadnej oblasti.
Vyplii QuiXfil® umoziiuje zjednodusenu a rychlu techniku aplikacie a nanasa sa vo
vrstvach do 4 mm bez narusenia bezpecnosti a ucinnosti.
Vyplii QuiXfil® vyuziva novi technolégiu piniva. Vysledkom je jedine¢ny vysoky objem
naneseného plniva.
Vyplii QuiXfil® sa vyznacuje odolnostou voci opotrebeniu a fyzikalnymi vlastnostami,
ktoré st vhodné na okluzalne vyplne vystavené zatazi.
Vyplii QuiXfil® sa dodava vo vopred naplnenych kompulach Compules® Tips na priamu
aplikaciu v ustach.
Vyplii QuiXfil® je dostupna v jednom univerzalnom odtieni.
1.1 Ugel pouzitia
Priama vyplii zubnych defektov.
1.2 Klinicky prinos
Obnova estetiky a funkcie zubov ako sucast rekonstrukénej liecby.
1.3 Indikacie

Priame vyplne kavit triedy | a |l, ked estetika nie je hlavnou prioritou.
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1.4 Kontraindikacie

« Pouzivanie u pacientov, ktori maju v anamnéze tazku alergicku reakciu na metakry-
latové Zivice alebo akukolvek ind zlozku materialu.
« Pouzite ako material na dostavbu pahyla pri keramickych korunkach.

1.5 Formy dodania

« Spicky Compules® Tips s pripravenou davkou

1.6 Zlozenie

1.

u

« Silanizované stroncium-aluminium-sodium-flufo-fosforo-kremicité sklo
« Uretandimetakrylat (UDMA)

« Dimetakrylatova Zivica

« Dimetakrylat modifikovany karboxylovou kyselinou (TCB Zivica)
Trimetakrylat

Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)

« Butylovany hydroxytoluén (BHT)

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

« Géaforchinon (fotoiniciator)

« UV stabilizatory

« Barium-aluminium-borosilikatové sklo

« Oxid titanicity

Plnivo: pomer hmoty je 85,5: 14,5 podla hmotnosti a 66,4:33,6 podla objemu.

Kompatibilné adheziva

QuiXfil® sa pouziva po aplikacii vhodného dentinového/sklovinového adheziva a je
chemicky kompatibilné s konvenénymi dentinovymi/sklovinovymi adhezivami na baze
(met-)akrylatu vratane adheziv od spolo¢nosti Dentsply Sirona, ktoré su ur¢ené na pou-
Zite s kompozitnymi vypliiami polymerizovanymi viditefnym svetlom (precitajte si uplny
navod na pouzite vybraného adheziva).

Bezpeénostné poznamky

Nezabudajte na nasledujuce vSeobecné bezpecnostné poznamky a Specialne bezpe¢-
nostné poznamky v dalSich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozorfiuje na potencialne
rizika poranenia os6b.

« Dodrzujte vSetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste
predisli moznému poraneniu.

Symbol informacii.

Tento symbol informécii sa pouziva na zvyraznenie délezitych informéacii
0 spravnom pouzivani.
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Varovania

Material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, ktoré mézu drazdit' po-

kozku, oc€i, sliznice dutiny Ustnej a mézu spdsobit senzibilizaciu pri kontakte s pokozkou

a kontaktné alergicku dermatitidu u vnimavych oséb.

* Vyhybajte sa kontaktu s oéami ako prevencii podrazdenia a poskodenia rohovky.
V pripade kontaktu s o¢ami vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte lekarske oSet-
renie.

* Vyhybajte se kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej
reakcie. V pripade kontaktu se mdze na kozi objavit ervend vyrazka. V pripade
kontaktu s koZou, odstrarite material vatou a alkoholom a doékladne omyte mydiom
a vodou. V pripade senzibilizacie koZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie
a vyhladajte lekarske oSetrenie.

* Vyhybajte se kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami tstnej dutiny ako pre-
vencii zapalu. V pripade ndhodného kontaktu odstrarite materiél z tkaniv. Oplachnite
sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhla-
dajte lekarske oSetrenie.

Bezpecnostné opatrenia

Tento produkt je ureny na pouzitie vyhradne v stlade so $pecifickymi pokynmi v tomto

navode na pouzitie.

Akékolvek pouzitie tohto produktu nezodpovedajiuce tomuto navodu na pouzitie je na

uvazeni stomatoldga, ktory zar prebera vyhradnu zodpovednost.

« Ak skladujete material v chladnicke, pred pouzitim ho nechajte ohriat na izbovu tep-

lotu.

Pre stomatologicky tim a pacientov pouzivajte v stlade s miestnou praxou ochranné

pomacky ako napr. okuliare a koferdam.

Compules® Tips mozno pouzit k priamej intraoralnej aplikacii vypliiového materialu

priamo do kavity alebo k nepriamej aplikacii, pri ktorej najprv aplikujete vypliovy ma-

teridl na podlozku. Po intraoralnej aplikacii Compules® Tips zlikvidujte; nepouzivajte

ich znovu u dal$ich pacientov, aby nedoslo ku kriZzovej kontaminacii.

Compules® Tips nemdzu byt znovu spracované. V ramci prevencie kontaktu $piciek

Compules® Tips s vystreknutymi telesnymi tekutinami alebo kontaminovanymi ruka-

mi pri nepriamej aplikacii je nutné s poméckami manipulovat mimo stomatologickej

supravy s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Ak dojde ku kontaminécii tychto prv-

kov, zlikvidujte ich.

Doporucuje sa pouzivat Compules® Tips s Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Pistol na $picky Compules® Tips Gun je navrhnutd iba na pouzitie so $pickami

Dentsply Sirona Compules® alebo Compula® Tips.

Pre dalSie informéacie si precitajte, prosim, navod na pouzitie Dentsply Sirona

Compules® Tips Gun.

Material by sa mal dat lahko vytlagat. NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU. Nadmer-

na sila by mohla spdsobit’ prasknutie Compules® Tip alebo vysunutie Dentsply Sirona

Compules® Tips Gun.

Kontakt so slinami, krvou alebo sulkularnou tekutinou po¢as nanasania méze viest

k zlyhaniu vyplne. Pouzite vhodnu izolaciu, napr. koferdamom.

Interakcie:

— Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materialy obsahujice eugenol alebo pero-
xid vodika, pretoze by mohli narusit jeho tuhnutie.
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2.3
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3.2

Neziaduce reakcie

« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s pokozkou: Podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na pokozke sa
mozZe objavit Cervena vyrazka.

» Kontakt so sliznicami: Zapal (pozri 2.1 Varovania).

Podmienky uskladnenia

Nevhodné podmienky uskladnenia mézu skratit' Zivotnost' a viest k poSkodeniu pro-
duktu.

» Skladujte pri teplote medzi 10 °C az 24 °C (50 °F az 75 °F).

« Chrante pred priamym sineénym svetlom a vihkostou.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume spotreby.

VIhkost moéze negativne ovplyvnit vlastnosti materialu. Pre uz pouzité Compules® Tips
plati nasledujice odporucanie:

« Skladujte v suchu (< 80% relativna vihkost).

* Spotrebuijte do 4 tydny.

Pokyny krok za krokom

Vyber odtiefna

Vyplii QuiXfil® je dostupna v jednom univerzalnom, priehfadnom odtieni, aby sa do-
siahla velka hibka tuhnutia. Ak je doleZita esteticka stranka, pouZite alternativne vypine
(napr. Spectra ST, Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Preparacia kavity

. Vycistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty neobsahujucej fluoridy (napr.
profylakticka pasta Nupro®).

Vypreparujte kavitu (ak se nejedna o léziu, ktora to nevyzaduje, napr. cervikalna
lézia).

Pouzite vhodnu izolaciu, napriklad gumovi membranu (kofferdam).

Oplachnite povrch priddom vody a starostlivo odstrarte vodu, ktera bola pouzita
k oplachnutiu. Zub nepresuste.

N

Hw

3.2.1 Aplikacia matrice a klinkov (vyplne Il. triedy)

3.

w

3.4

Pouzite matricu (napr. systém matric AutoMatrix® alebo systém matric Palodent®) a kli-
nok. Prelestenie matrice zlep$i kontakt a tvar. Odporuca sa predklinkovanie alebo apli-
kacia prstenca Palodent® V3.

Ochrana zubnej drene, priprava kavity/dentinu, nanesenie adheziva

Za ucelom ochrany zubnej drene naneste podla pokynov vyrobcu na zub kondicionér
alebo adhezivum. Po spravnom oSetreni povrchov uz nesmie dojst k ich kontaminacii.
lhned' pokracujte nanaSanim materialu.

Nanasanie )
Material nanasajte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Vzhladom na velku hibku

tuhnutia a nizku mieru zmrstovania sa da vyplii QuiXfil® nanasat vo vrstvach az do
hrabky 4 mm.
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Pouzitie Spi¢iek Compules® Tips

1. Vlozte $picku Compules® Tip do otvoru s vyrezom v Compules® Tips Gun. Predtym
sa uistite, Ze na $picku Compules® Tip je nasadena objimka.

2. Zo $picky Compules® Tip odstrarite farebnt krytku. Spi¢ku Compules® Tip je mozné
otoéit 0 360, a dosiahnut tak pozadovany uhol vstupu do kavity alebo mieSacej pod-
lozky.

NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU.

Nepriame pouzitie: Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu Compules® Tips
telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nutné ich pouzivat mimo stoma-
tologicku stpravu a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Vytlacte na
miesaciu podlozku potrebné mnozstvo materialu a chrarite ho pred svetlom. Pomo-
cou plastového nastroja naneste material do dutiny.

- alebo -

Priame intraoralne pouzitie: Vytlacte material priamo do pripravenej kavity pomalym
a stalym tlakom.

w
b
(0]
o
o
Q
(7]
=
=
=]
(0]
3,
3
o
o
3
hel
<
[0]
(7]
@
=
hel
o
()
[«3
(=]
=]
2
o
&
3
=3
<
3
(o]
3,
3
=
=
=
[e]
<
O
=3
£
@
3
N
@
=
T,
@
@

Compules® Tips Gun Uplne zatiahnuty. Zatlacte predny koniec $§picky Compules® Tip
nadol a odstrante ju.

Nadmerna sila — Na znizenie rizika poranenia.

1. Tlak na Compules® Tips Gun musi byt pomaly a staly.
2. Nepbdsobte nadmernou silou. Vysledkom by mohlo byt prasknutie

Compules® Tip alebo vysunutie z Compules® Tips Gun.

3.4.1 Nanasanie vypliiového materialu

3.5

1. Po vrstvach vyplite celt kavitu. Kazda vrstva <4 mm.
2. Vytvrdte jednotlivé vrstvy podle nizsie uvedenej tabulky (3.5 Tuhnutie svetlom).

Tuhnutie svetiom

Kazdu vrstvu vytvrdte vhodnym svetlom'. Kazdu vrstvu vytvrdzujte po dobu 10 sekind
s pouzitim vytvrdzovacieho svetla, ktoré ma minimalnu intenzitu Ziarenia 800 m\W/cm?.
Kompozit vytvrdzujte po dobu 20 sektind, ked sa minimalna intenzita Ziarenia pohybu-
je v rozpéti od 500 mW/cm? do 800 mW/cm?.

Doporucenie ohladne kompatibility a tuhnutia vid' navod na pouzitie polymeriza¢nej
lampy jej vyrobcu.

Doba tuhnutia pre vrstvy o hrubke 4 mm

Bl @ |m

=500 20
=800 10

5 Tabulka doby tuhnutia.

1 Tabulka doby tuhnutia uvedena vyssie je tiez uvedena na kazdom
bmmmmd  vonkajSom obale.

Polymerizatna lampa uréena pre vytvrdzovanie materidlov obsahujlcich iniciator kafrchinon (CQ).
Vrchol spektra je v rozpati 440-480 nm a intenzitu Ziarenia 500-2000 mW/cm?. Polymerizujte aspoii
20 sekund, ked je ozZiarenie v rozmedzi 500 mW/cm? az 800 mW/cm?.
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Nedostato¢né vytvrdnutie — Na znizenie rizika nedostato¢nej
polymerizacie.

1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaénej lampy.

2. Skontrolujte polymerizaény cyklus.

3. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.

4. Vytvrdzujte kazdu plochu kazdej vrstvy podla odporucanej doby
tuhnutia.

5. Skontrolujte vzdialenost k povrchu, ktory chcete polymerizovat.

3.6 Dokoncovacie upravy a lestenie
1. Vytvarujte vyplit pomocou dokoncovacich vrtacikov alebo diamantov.
2. K dalSiemu dokonc¢ovaniu pouzite dokoncovacie nastroje Enhance®.

Pri tvarovani, dokon€ovani alebo lesteni postupujte podla navodu na pouzitie od vy-
robcu.

4 Hygiena

Krizova kontaminacia — Na znizenie rizika infekcie.

1. Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte v sulade
s miestnymi predpismi.

2. Spracuijte opakovane pouzitelné produkty podfa pokynov.

4.

=

Compules® Tips Gun

Pokyny na spracovanie najdete v navode na pouzitie pistole na $picky Compules® Tips
Gun dostupnom na nasich internetovych strankach na adrese
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na zéklade poziadania vam do 7 dni posleme zdar-
ma papierovu képiu navodu na pouzitie v pozadovanom jazyku. Na tento Uucel moézete
pouzit objednavkovy formuldr https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — krizova kontaminacia

Krizova kontaminécia — Na znizenie rizika infekcie.

1. Po intraoralnom pouziti a/alebo kontaminacii nepouzivajte oplatky
Compules® Tips.
2. Intraoralne pouzité alebo kontaminované Compules® Tips zlikvidujte
v sllade s miestnymi predpismi.

4.3 Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
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5 Cislo $arze (1), datum exspiracie (8) a kontakt

1. Nepouzivajte po datume spotreby.
Na oznacenie sa pouziva ISO $tandard: “RRRR-MM” alebo “RRRR-MM-DD”
2. V kazdej komunikacii uvadzajte nasledujuce Gisla:
» Referencné &islo (REF)
« Cislo 8arze (LOT)
« Datum spotreby (EXP)
3. VSetky zavazné nehody v spojitosti s produktom je nutné nahlasit vyrobcovi a pri-
slusnému dradu podla miestnych predpisov.
4. |dentifikacia pomocky (Basic UDI-DI): ++D010FIMO9RF

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete
(po aktivacii) na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zakladného
¢isla UDI-DI uvedeného vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzi-
tim referenéného &isla (REF).

Vysvetlenie symbolov pouzitych na Stitku je uvedené v slovniku symbolov na stranke
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Hasznalati utasitas Magyar

QuiXfil®

Molaris tomdanyag

FIGYELEM! Ez egy orvostechnikai eszkéz. Kizarolag fogaszati szakemberek altali fogaszati
hasznalatra.
USA: Vénykoteles.

Tartalom Oldalszam
1 Termékleiras 114
2 Biztonsagi tudnivalok 115
3 Részlete itasok 117
4 Higiénia 119
5 Gyartasi tételszam, lejarati id6 és levelezé 120
1 Termékleiras

1.

1.

1.

=
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A QuiXfil® toméanyag migyanta alapu, molaris fogak tdmésére kifejlesztett tomoanyag.

A QuiXfil® témbanyag egyszerlien és gyorsan applikalhatd, és akar 4 mm vastagsag-
ban rétegezhetd a biztonsag és minéség veszélyeztetése nélkul.

A QuiXfil® tdomdéanyag Uj toltéanyag technoldgiaval rendelkezik, mely egyediilalléan
magas toltdanyag tartalmat eredményez.

A QuiXfil® tmbéanyag magas kopasallésagu és kivalo fizikai tulajdonsagokkal rendel-
kez6 tdmdbanyag, mely kilondsen fontos a ragéonyomasnak kitett tomések esetén.

A QuiXfil® tomdanyag el6re adagolt kapszulakban kaphato, mely kozvetleniil alkalmaz-
haté a szajlregben.

A QuiXfil® tombanyag egy univerzalis szinarnyalatban kaphato.

Rendeltetési cél
Afogak hibainak kdzvetlen helyreallitasa.

Klinikai elény
Afogak esztétikajanak és funkciojanak helyredllitdsa a restauracios kezelés részeként.

Javallatok

I. és Il. osztalyu uregek kdzvetlen restauracioja, ha az esztétikai szempontok nem él-
veznek prioritast.

114



1.4 Ellenjavallatok

« Olyan pacienseknél torténdé hasznalat, akiknek a kértorténetében sulyos allergias
reakci6 szerepel a metakrilat miigyantakra vagy barmely mas komponensre.
« Teljes keramia korona alatt csonkfelépités.

1.5 Kiszerelési formak

« Eléreadagolt Compules® Tips kapszulak

1.6 Osszetétel

1.

u

* Szilanizalt stroncium-aluminum-natrium-fluorid-foszfat-szilikat tiveg
* Uretan-dimetakrilat (UDMA)

« Dimetakrilat gyanta

« Karboxilsav-modositott dimetakrilat (TCB gyanta)
« Trimetakrilat

Trietilénglikol-dimetakrilat (TEGDMA)

« Butilalt hidroxitoluén (BHT)

« Etil-4-(dimetilamino)benzoat (fotdgyorsitd)

« Kamforkinon (fotoiniciator)

« UV-stabilizalo

« Barium aluminium-boroszilikat tiveg

- Titan-dioxid

Toltelék : migyanta arany 85,5: 14,5 témeg% és 66,4 : 33,6 térfogat%.

Kompatibilis adhezivek

A QuiXfil® egy megfelel6 dentin-/zomancragaszté alkalmazasat kévetéen hasznalhato,
és kémiailag kompatibilis a hagyomanyos (met)akrilat alapu dentin-/zomancragasztok-
kal, beleértve a lathatd fényre koté kompozit tdoméanyagokkal valé hasznélatra tervezett
Dentsply Sirona adheziveket (lasd a véalasztott adheziv teljes hasznalati utasitasat).

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe az alabbi altalanos biztonsagi tudnivalékat, valamint a jelen haszna-
lati utasitas tobbi fejezetében talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat.

bal

Biztonsagi figyel
e « Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimboélum. A személyi sériilés poten-

am.

cilis veszélyére figyelmezteti Ont.
* Az esetleges sérlilések elkerllése érdekében vegyen figyelembe
minden olyan biztonsagi Uzenetet, amely ezt a szimbdlumot koveti.

Informacié szimbolum.

Ez az informaci6 szimbdlum arra szolgal, hogy kiemelje a helyes haszna-
lathoz szlikséges fontos informacidkat.
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2.1 Figyelmeztetések

2.

N

Az anyag metakrilatokat és polimerizalhaté monomereket tartalmaz, amelyek irritalhat-
jaék a bort, szemet, a szajnyalkahartyat, szenzitizaciét okozhatnak bérkontaktus esetén,
és allergias kontakt dermatitiszt az arra hajlamos egyéneknél.

« Keriiljiik az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciét és a szaruhartya
karosodasanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitsiik ki b6 vizzel és for-
duljunk orvoshoz.

« Keriiljiik a borrel valo érintkezést, hogy megel6zziik az irritaciot és az allergias va-
laszreakcio lehetéségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses foltok jelenhetnek
meg a béron. Ha a bérrel valé érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot vatta-
val és alkoholos, és mossuk meg az érintett felliletet szappanos vizzel. Ha b&rvors-
sodést vagy tulérzékenységet tapasztalunk, szakitsuk meg az anyag hasznalatat és
forduljunk orvoshoz.

« Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elke-
riljiik a gyulladast. Ha véletlenll bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyré-
szekrél az anyagot. Oblitse le a nyalkahartyat bé vizzel és kopje/szivja ki a vizet. Ha
a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

Ovintézkedések

Ez a termék kizarolag a jelen hasznalati utasitasban ismertetett médon hasznalhaté.

A terméknek a jelen hasznalati utasitdsban megjelolttdl eltéré hasznalata a fogorvos

dontése szerint és kizarolagos feleldsségére torténik.

« Ha hitében tarolja, hasznalat el6tt varja meg, hogy az anyag elérje a szobahémér-
sékletet.

« Alkalmazzon évintézkedéseket a fogaszati személyzet és a paciensek védelmére, pél-
daul hasznaljon szemvédét és kofferdamot a helyi bevalt gyakorlatnak megfelelen.

* A Compules® Tips az anyag direkt intraordlis applikalasara hasznalhatok, illetve indi-
rekt médon az anyag keverélapra helyezéséhez. Az intraoralis hasznalat utan, dobja
ki a Compules® Tips-et és ne hasznalja mas paciensnél a keresztfertézések elkerii-
lése érdekében.

* A Compules® Tips nem lehet Gjra feldolgozni. Indirekt felhasznalas esetén, a
Compules® Tips kapszulak védelme érdekében (hogy a testnedvek ne érintkezzenek
a kapszulakkal, vagy kontaminalédott kézzel ne nyuljanak hozzajuk) a felhasznalt
eszkozoket a fogaszati egységen kivil, tiszta/fert6tlenitett kesztylben kell kezelni.
Ha kontaminalédtak, dobja el.

« Compules® Tips javasolt a Compules® Tips Gun hasznalata.

* A Compules® Tips Gun eszkozt kizarolag a Dentsply Sirona Compules® vagy
Compula® Tips kapszulakkal valé hasznalatra tervezték.

« Tovabbi informacidkat a Compules® Tips Gun hasznalati utasitasaban talal.

« Az anyagnak kénnyen kinyomhaténak kell lennie. NE NYOMJA TUL EROSEN. Tul-
zott nyomas hatasara a Compules® Tip kapszula eltérhet vagy kieshet a Compules®
Tips Gun eszkdzbdl.

* Ha az anyag az alkalmazasa kdzben nyallal, vérrel vagy sulcus folyadékkal érintke-
zik, az a helyreallitds meghiUsulasat eredményezheti. Alkalmazzon megfeleld izola-
last, példaul kofferdamot.

* Kolcsonhatasok:

— Ne hasznaljon eugenol- vagy hidrogénperoxid-tartalmi anyagokat a termékkel
egyitt, mert befolyasolhatjak a termék kikeményedését.
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2.3 Nemkivanatos mellékhatasok

* Szembe keriilés esetén: Irritacio és esetleges szaruhartya-karosodas.

< Borre kerllés esetén: Irritacié és esetleges allergias reakcid. A béron voroses kilité-
sek lathatok.

* Anyalkahartyakra keriilés esetén: Gyulladas (lasd 2.1 Figyelmeztetések).

2.4 Tarolasi koriilmények

3.

3.

=

2

A nem megfeleld tarolasi korilmények lerdvidithetik a szavatossagi idét, és a termék
tonkremehet.

* 10 °C és 24 °C (50 °F és 75 °F) kozotti hdmérsékleten tarolando.

* Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek és évja a nedvességtél.

* Ne fagyassza le.

« Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

A magas paratartalom negativan befolyasolhatja az anyag tulajdonséagait. A felbontott
Compules® Tips-re a kdvetkez6 ajanlasok vonatkoznak:

« Tarolja szaraz helyen (< 80% relativ paratartalom).

* 4 hétig belll hasznalja fel.

Részletes utasitasok

Szinvalasztas

A QuiXfil®* tdoméanyag a nagy kezelési mélység eléréséhez egy univerzalis, attetsz6é
arnyalatban all rendelkezésre. Ha fontosak az esztétikai szempontok, hasznaljon alter-
nativ toméanyagokat (pl. Spectra ST, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

Kavitas preparalas

. Tisztitsa meg a fog feliiletét fluoridmentes profilaxis pasztaval (pl. Nupro® profilaxis
pasztaval).

Készitse el6 az treget (amennyiben ez sziikséges, kivétel pl. nyaki ézid).
Hasznaljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

Oblitse le a feliiletet vizpermettel, és 6vatosan tavolitsa el az blité vizet. Ne szaritsa
tul a fogszovetet.

HoON

3.2.1 Matrica felhelyezés és ék hasznalat (Il osztalyu helyreallitasok esetében)

3.

w

Helyezze fel a matricat (pl. AutoMatrix® matrica rendszert vagy Palodent® matrica rend-
szert) és ékelje ki. A matricaszalag évatos adaptélasa a foghoz javitja a kontaktpontot
és a konturt. El6zetes kiékelés vagyr Palodent® V3 gydrii felhelyezése ajanlott.

Pulpa védelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio
Pulpavédelemre, kondicionalasra, és az adheziv applikaciéra vonatkozéan tanulma-
nyozza az adheziv haszndlati utasitasat. Miutan a feliileteket megfeleléen kezelte,
tgyeljen, hogy nem szabad kontaminalédniuk. Azonnal folytassa a munkamenetet az
anyag applikalasaval.
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3.4 Alkalmazas

Helyezze be az anyagot inkrementumokban azonnal az adheziv hasznalata utan.

A QuiX{il® mély polimerizaciéjanak és alacsony zsugorodasanak készénhetéen, maxi-

mum 4 mm vastagsagu réteget is lehet egyszerre polimerizalni.

A Compules® Tips kapszulak hasznalata

1. Helyezze be a Compules® Tip kapszulat a Compules® Tips Gun végén talalhato

nyilasba. Gy6z6djon meg réla, hogy elészér a Compules® Tip kapszula gallérja lett

behelyezve.

Tavolitsa el a szines kupakot a Compules® Tip kapszularél. A Compules® Tip kapszu-

la 360 -ban forgathaté annak érdekében, hogy a kavitas nyilasahoz vagy a keveré-

laphoz megfelelé szogben illeszkedjen.

NE NYOMJA TUL EROSEN.

Indirekt felhasznalas: Hogy megovjuk a Compules® Tips-et a kifroccsend testnedvek-

6l és a kézzel vald szennyezéstél, ajanlott, hogy a Compules® Tips-et a kezel6egy-

ségtdl tavol tiszta/fertotlenitett kesztylivel kezelni. Nyomija ki a sziikséges mennyisé-

gl anyagot egy keverdlapra, és védje a fénytél. Egy miianyag eszkdzzel vigye be az
anyagot az uregbe.

- vagy -

Direkt felhasznalas: Lassan, allandé nyomassal nyomja bele az anyagot kdzvetlendil

az elbkészitett liregbe.

3. A Compules® Tip kapszula eltavolitasakor gy6zédjon meg rola, hogy a Compules®
Tips Gun dugattyuja teljesen vissza van hlzva, ezéltal a fogantyl a legszélesebbre
nyithaté. Alkalmazzon lefelé, a Compules® Tips kapszula ellilsé része felé iranyuld
nyomast, és tavolitsa el a kapszulat.

N

Tulzott erokifejtés — A sériilés kockazatanak csokkentése.

1. Lassu és allandd nyomast gyakoroljon a Compules® Tips a Compules®
Tips Gun.
2. Ne fejtsen ki tul nagy erét. A Compules® Tips igy sérlilhetnek, vagy
kilokédhetnek a Compules® Tips Gun.

3.4.1 Atomobanyag applikacidja

3.5

1. Toltse meg az ureget inkrementumonként. Minden réteg legyen < 4 mm vastag.
2. Minden réteget vilagitson meg az alabbi tablazat szerint (3.5 Fotopolimerizacid).

Fotopolimerizacio

Polimerizéljon rétegenként megfelelé polimerizacios lampaval'. 10 masodpercig poli-
merizaljon polimerizacios ldmpa hasznalatakor, amelyeknek a minimalis besugarzasa
800 mW/cm?2.

Polimerizéljon 20 masodpercig, abban az esetben, amikor a hasznalt lampa minimalis
besugarzasa 500 mW/cm? és 800 mW/cm? kdzott van.

Tanulmanyozza a polimerizaciés lampa hasznalati utasitasat a kompatibilitdssal és
a polimerizacios ajanlasokkal kapcsolatban.

' Apolimerizacios fény arra szolgal, hogy megkdsse a kamforkinon (CQ) iniciator tartalmd anyagokat.
A spektrum cslcsa 440-480 nm kozott van és besugarzasa 500-2000 mW/cm?. Ha a lampa teljesit-
ménye 500-800 mW/cm?, legalabb 20 masodpercig végezze a polimerizalast.
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4 mm -es inkrementumok megvilagitasi ideje

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Polimerizaciés id6.

Afenti tablazatban szerepld kotési idé megjelenik a kiilsé csomagolason is.

A

Nem megfelel6 polimerizacié — A nem megfelel6 polimerizacio
kockazatanak csokk é

. Ellenérizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.

. Ellendrizze a polimerizalasi idét.

. Ellendrizze a minimalis besugarzast.

. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacios id6tartamig.
. Ellendrizze a megvilagitott felszintél vald tavolsagot.

aswN =

3.6 Finirozas és polirozas
1. Konturozza a helyreallitast finirozé furokkal.
2. Tovabbi finirozashoz hasznaljon Enhance® finirozokat.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kovesse a gyarté hasznalati utasitasat.

4 Higiénia

A

Keresztszennyezddés — A fert6zés kockazatanak csokkentéséhez.

1. Ne hasznéljon fel tjra egyszer hasznalatos termékeket. Az artalmatla-
nitast a helyi elGirasoknak megfeleléen végezze.

2. Az ujrafelhasznalhat6 termékek Ujrafeldolgozasat az utasitasoknak
megfeleléen végezze.

4.1 Compules® Tips Gun
Az ujrafeldolgozast illetéen lasd a Compules® Tips Gun haszndlati utasitasat, amely
a https://www.dentsplysirona.com/ifu weboldalunkon érheté el. Igény esetén ingyene-

sen elkiildjiik Onnek 7 napon belill a hasznalati utasitas egy nyomtatott példanyat az
On altal igényelt nyelven. Ennek megrendeléséhez hasznalja
a https://www.dentsplysirona.com/ifu helyen taldlhaté megrendelSlapot.
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4.2 Compules® Tips — keresztfert6zés

Keresztszennyezddés — A fert6zés kockazatanak csokkentéséhez.

1. Ne hasznélja Ujra a Compules® Tips-t intraoralis hasznalat utan és/
vagy ha az kontaminalt.
2. Dobja el az intraoralisan hasznalt és/vagy kontaminalt Compules®
Tips-t a helyi szabalyozasnak megfeleléen.

4.3 Artalmatlanitas
Az artalmatlanitast a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze.

5 Gyartasi tételszam (o7 ), lejarati id6 (&) és levelezés

N

3.

4.

. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

ISO-szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN"

Az alabbi adatokat mindig fel kell tiintetni a levelezés soran:

» Referenciaszam (REF)

+ Gyartasi tételszam (LOT)

« Lejarati id6 (EXP)

Barmely, a termékkel kapcsolatos sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartd-
nak és az illetékes hatdsagnak a helyi eldirasoknak megfeleléen.

Eszkdzazonosité (Basic UDI-DI): ++D010FIMO9RF

A termék biztonsagossagardl és a klinikai teljesitoképességérdl szold osszefoglalot
(SSCP) lasd (az elérhetévé tételt kdvetden) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed olda-
lon, ahol a termék fent emlitett Alapveté UDI-DI azonositoja alapjan tud keresni, vagy

a
a

https://www.dentsplysirona.com/ifu ahol referenciaszam (REF) alapjan lehetséges
keresés.

A cimkén hasznalt szimbdlumok magyarazatat lasd a Szimbdlumok jegyzékében,

a

https://www.dentsplysirona.com/ifu webhelyen.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Instructiuni de utilizare Romana

QuIiXfFil®

Material pentru restaurari posterioare

ATENTIE: Acesta este un dispozitiv medical. Pentru uz stomatologic; a se utiliza numai de
catre profesionisti din domeniul stomatologic.
SUA: Disponibil numai cu prescriptie medicala.

Cuprins Pagina
1 Descrierea produsului 121
2 Observatii privind siguranta 122
3 Instructiuni pas cu pas 124
4 Igiena 126
5 Numarul lotului, data de expirare si corespondenta............cccuocecieeerenericsninnnnns 127
1 Descrierea produsului
Materialul de restaurare QuiXfil® este un material de restaurare pe baza de rasini,
destinat in mod special pentru utilizare in zona posterioara.
Materialul de restaurare QuiXfil® permite o tehnica de aplicare simplificata si rapida si
se aplica in straturi de pana la 4 mm, fara a compromite siguranta si eficienta.
Materialul de restaurare QuiXfil® utilizeaza o noua tehnologie privind materialul de um-
plere, ceea ce duce la o proportie ridicatd unica de material de umplere.
Materialul de restaurare QuiXfil® prezinté rezistenta la uzuré si proprietati fizice adec-
vate pentru restaurarile supuse la stres ocluzal.
Materialul de restaurare QuiXfil® este disponibil in forma predozaté, in varfuri Compules®
Tips pentru aplicare intraorala directa.
Materialul de restaurare QuiXfil® este disponibil intr-o nuanta universala.
1.1 Scopul propus
Restaurarea directa a defectelor dentare.
1.2 Beneficiu clinic
Restaurarea dentara din punct de vedere estetic si functional, ca parte a tratamentului
de restaurare.
1.3 Indicatii

Restaurari directe ale cavitatilor de clasa | si Il atunci cand considerentele estetice nu
reprezinta o prioritate.

121



1.4 Contraindicatii

« Utilizare la pacienti cu antecedente de reactie alergica severa la rasini metacrilice
sau la oricare dintre celelalte componente.
« Utilizare ca material pentru reconstructia bontului la coroane ceramice totale.

1.5 Forme de prezentare

« Varfuri Compules® Tips predozate

1.6 Compozitie

1.7

« Sticla silanizata de strontiu-aluminiu-sodiu-fluor-fosfat-silicat
« Uretan dimetacrilat (UDMA)

* Rasina dimetacrilata

+ Dimetacrilat modificat cu acid carboxilic (rasind TCB)
« Trimetacrilat

Trietilenglicol dimetacrilat (TEGDMA)

Hidroxitoluen butilat (BHT)

« Etil-4-(dimetilamino)benzoat (fotoaccelerator)

» Camforchinona (fotoinitiator)

« Stabilizator UV

« Sticla borosilicata-bariu-aluminiu

« Dioxid de titan

Materialul de umplere : raportul matricei este 85,5: 14,5 in greutate, respectiv 66,4:33,6
in volum.

Adezivi compatibili

QuiXfil® se utilizeaza dupéa aplicarea unui adeziv adecvat pentru dentind/smalt si este
compatibil chimic cu adezivii conventionali pentru dentind/smalt pe baza de (met)acrilat,
inclusiv adezivii Dentsply Sirona, proiectati pentru utilizare cu materiale de restaurare
compozite, fotopolimerizabile vizibil (vezi instructiunile de utilizare complete ale ade-
zivului ales).

Observatii privind siguranta

Tineti cont de urmatoarele note generale privind siguranta si de notele speciale privind
siguranta din alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

» Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Se utilizeaza pentru
a va atrage atentia asupra riscurilor potentiale de vatamare a persoa-
nelor.
* Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest
simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

Simbol de informare.

1 Acest simbol de informare se utilizeaza pentru a evidentia informatii
mmd importante privind utilizarea corecta.
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2.1 Avertismente

2.

N

Materialul contine metacrilati si monomeri polimerizabili care pot fi iritanti pentru piele,
ochi si mucoasa bucala si pot cauza sensibilizare prin contact cu pielea si dermatita
alergica de contact la persoanele susceptibile.

« Evitati contactul cu ochii pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei. in
caz de contact cu ochii, clatiti cu apa din abundenta si solicitati un consult medical.

« Evitati contactul cu pielea pentru a preveni iritatiile si o posibilad reactie alergica. in
caz de contact, pe piele se pot observa eruptii rosiatice. in caz de contact cu pielea,
indepartati materialul cu un tampon de vata cu alcool si spalati minutios cu apa si
sapun. in caz de sensibilizare a pielii sau de eruptie cutanata, intrerupeti utilizarea si
solicitati un consult medical.

« Evitati contactul cu tesuturile orale moi/mucoasa bucala pentru a preveni
inflamatiile. in caz de contact accidental, indepértati materialul de pe tesuturi. Spalati
mucoasa cu apa din abundenta si expectorati/evacuati apa. Daca inflamatia mucoa-
sei persista, solicitati un consult medical.

Masuri de precautie

Acest produs este destinat utilizérii doar asa cum se mentioneaza in mod specific in

aceste instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs, care nu este conforméa cu aceste instructiuni de utiliza-

re, este la latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului stomatolog.

« Daca se pastreaza in frigider, lasati materialul sa ajunga la temperatura camerei

nainte de a-l utiliza.

Utilizati masuri de protectie pentru echipa stomatologica si pentru pacienti, precum

ochelari si diga din cauciuc, in conformitate cu practicile optime la nivel local.

Varfurile Compules® Tips pot fi utilizate pentru aplicarea intraorala directd a materia-

lului de restaurare intr-o cavitate sau pentru aplicare indirecta, prin aplicarea materi-

alului de restaurare mai intai pe un tampon. Dupa utilizarea intraorala, aruncati var-

furile Compules® Tips si nu le reutilizati la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea

ncrucisata.

Varfurile Compules® Tips nu pot fi reprelucrate. Atunci cand se utilizeaza pentru apli-

care indirectd, pentru a preveni expunerea Compules® Tips la saliva, la improscarea

cu lichide corporale sau la méaini contaminate, este obligatoriu ca dispozitivele sa fie

manipulate departe de unitul dentar, cu manusi curate/dezinfectate. Aruncati dispozi-

tivele daca sunt contaminate.

Se recomanda utilizarea varfurilor Compules® Tips cu pistolul pentru varfuri Compules®

Tips Gun.

Pistolul pentru varfuri Compules® Tips Gun este destinat utilizérii numai cu varfuri

Dentsply Sirona Compules® sau Compula® Tips.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale

pistolului pentru varfuri Compules® Tips Gun.

Materialul trebuie sa poaté fi extrudat cu usurintd. NU EXERCITATI O FORTA EX-

CESIVA. Presiunea excesivé poate cauza ruperea varfului Compules® Tip sau ejec-

tarea acestuia din pistolul pentru varfuri Compules® Tips Gun.

Contactul cu saliva, sange sau lichid din santul gingival in timpul aplicarii poate cauza

esecul restaurarii. Utilizati o izolare adecvata, de exemplu, o diga din cauciuc.

Interactiuni:

— Nu utilizati materiale care contin eugenol sau peroxid de hidrogen impreuna cu
acest produs, deoarece acestea pot interfera cu procesul de intarire a produsului.
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2.3 Reactii adverse

» Contactul cu ochii: Iritatie si posibild leziune corneeana.

« Contactul cu pielea: Iritatie sau posibil raspuns alergic. Pe piele se pot observa eruptii
rosiatice.

« Contactul cu mucoasele: Inflamatie (consultati sectiunea 2.1 Avertismente).

2.4 Conditii de pastrare

3.

3.

=

2

Conditiile de pastrare inadecvate pot scurta perioada de valabilitate si pot duce la
functionarea defectuoasa a produsului.

* Ase pastra la temperaturi cuprinse intre 10 °C si 24 °C (50 °F si 75 °F).

« Ase feri de lumina solara directa si a se proteja de umiditate.

« Anu se congela.

« Anu se utiliza dupa data de expirare.

Umiditatea poate afecta negativ proprietatile materialului. Pentru varfurile Compules®
Tips nesigilate se recomanda urmatoarele:

* Ase pastra intr-un mediu uscat (< 80% umiditate relativa).

« Ase utiliza in decurs de 4 saptamani.

Instructiuni pas cu pas

Considerent privind nuanta

Materialul de restaurare QuiXfil® este disponibil intr-o nuantd universald translucida,
pentru a obtine o profunzime de polimerizare ridicata. Atunci cand considerentele esteti-
ce sunt importante, utilizati materiale de restaurare alternative (de exemplu Spectra ST,
Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Pregatirea cavitatii

. Curatati suprafata dintelui cu o pasta profilactica fara fluor (de exemplu pasta profi-
lactica Nupro®).

Pregatiti cavitatea (cu exceptia situatiei in care nu este necesar, de exemplu leziune
cervicald).

Utilizati o izolare adecvat&, de exemplu o diga din cauciuc.

Clatiti suprafata prin pulverizare cu apa si indepartati cu atentie apa de clatire. Nu
uscati structura dintelui in mod excesiv.

N

Hw

3.2.1 Aplicarea matricei si a penei (restauréri de clasa a ll-a)

3.

w

Aplicati o matrice (de exemplu sistemul de matrice AutoMatrix® sau sistemul de matrice
Palodent®) si o pana. Lustruirea benzii matricei va imbunatéati contactul si conturul. Se
recomanda aplicarea prealabild a unei pene sau aplicarea inelului Palodent® V3.

Protejarea pulpei, conditionarea dintilor/tratarea in prealabil a dentinei, aplicarea
de adeziv

Consultati instructiunile de utilizare ale fabricantului adezivului pentru protejarea pulpei,
conditionarea dintilor si/sau aplicarea adezivului. Dupé ce suprafetele au fost tratate
corespunzator, acestea trebuie pastrate necontaminate. Tncepet,i imediat aplicarea ma-
terialului.
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3.4

Aplicare

Aplicati materialul in straturi, imediat dupa aplicarea adezivului. Datoritd profunzimii
ridicate a polimerizérii si contractiei reduse a materialului de restaurare QuiXfil®, este
posibila aplicarea in straturi cu o grosime de pana la 4 mm.

Utilizarea Compules® Tips

1. Introduceti varful Compules® Tip in deschizatura crestata a pistolului pentru var-
furi Compules® Tips Gun. Asigurati-vé ca este introdus mai intadi mansonul de pe
Compules® Tip.

2. Indepértati capacul colorat de pe Compules® Tip. Compules® Tip poate fi rotit cu
360°, pentru a obtine unghiul corespunzator de patrundere in cavitate sau pe tampo-
nul de amestecare.

NU EXERCITATI O FORTA EXCESIVA.

Utilizarea indirecta: Pentru a preveni expunerea varfului Compules® Tip la saliva, la
particule pulverizate de lichide corporale sau la maini contaminate, este obligato-
riu ca varful Compules® Tip sa fie manipulat departe de unitatea stomatologica, cu
manusi curate/dezinfectate. Dispensati cantitatea necesara de material pe un bloc
de amestecare si protejati-o de lumina. Aplicati material in cavitate, cu un instrument
din plastic.

- sau -

Utilizarea intraorala directa: Distribuiti materialul direct in cavitatea pregatita, exerci-
tand o presiune lenta si uniforma.

3. Pentru a scoate varful Compules® Tip utilizat, asigurati-va ca pistonul pistolului pen-
tru varfuri Compules® Tips Gun este retras complet, permitand deschiderea mane-
rului in pozitia sa cea mai larga. Deplasati in jos capatul frontal al Compules® Tip si
scoateti-I.

Forta excesiva — Pentru a reduce riscul de vatamare.

1. Aplicati o presiune lentd si constantd asupra Compules® Tips Gun.

2. Nu exercitati o fortd excesiva. Poate rezulta in ruperea Compules® Tip
sau ejectarea acestora din Compules® Tips Gun.

3.4.1 Aplicarea materialului de restaurare

3.5

1. Umpleti intreaga cavitate in straturi. Fiecare strat <4 mm.
2. Polimerizati fiecare strat, in conformitate cu tabelul de mai jos (3.5 Fotopolimerizare).

Fotopolimerizare

Fotopolimerizati fiecare strat cu o lumina de polimerizare adecvata'. Polimerizati fieca-
re strat timp de 10 secunde atunci cand utilizati o lampéa de polimerizare, care au o
radiantd minima de 800 mW/cm2.

Polimerizati compozitul timp de 20 secunde atunci cand radianta minima este intre
500 mW/cm? si 800 mW/cm?2.

Consultati instructiunile de utilizare ale fabricantului lampii de polimerizare pentru reco-
mandari privind compatibilitatea si polimerizarea.

' Lampa de polimerizare a fost conceputa sa polimerizeze materiale care contin initiator cu cam-
forchinona (CQ). Varful spectrului din intervalul 440-480 nm si o iradiantd de 500-2000 mW/cm?.
Polimerizati timp de cel putin 20 secunde daca intensitatea luminoaséa este intre 500 mW/cm? si
800 mW/cm?.
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Timp de polimerizare pentru straturi de 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Tabel cu timpul de polimerizare.

Tabelul cu timpul de polimerizare de mai sus apare si pe toate ambalajele
exterioare.

A

Polimerizarea insuficienta — Pentru a reduce riscul de polimerizare
neadecvata.

5.

1. Verificati compatibilitatea Iampii de polimerizare.

2. Verificati ciclul de polimerizare.

3.

4. Polimerizati fiecare zona a fiecarui strat, respectand timpul de polime-

Verificati radianta minima.

rizare recomandat.
Verificati distanta fatd de suprafata care trebuie polimerizata.

3.6 Finisare si slefuire
1. Conturati restaurarea, utilizand freze de finisare sau diamantate.
2. Utilizati dispozitive de finisare Enhance® pentru finisare suplimentara.

4.

=

Pentru conturare, finisare si/sau slefuire, respectati instructiunile de utilizare ale fabri-

cantului.
Igiena
[of inarea incrucigata — Pentru a reduce riscul de infectie.
1. Nu reutilizati produsele de unica folosinta. a se elimina in conformitate
cu reglementarile locale.
2. Reprocesati produsele refolosibile conform instructiunilor.
Pistolul pentru varfuri Compules® Tips Gun

Pentru instructiunile de reprocesare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare
ale pistolului pentru varfuri Compules® Tips Gun, care sunt disponibile pe pagina noas-
trd web, la adresa https://www.dentsplysirona.com/ifu. Daca solicitati, va vom trimite
un exemplar tiparit gratuit al instructiunilor de utilizare, in limba solicitata, in termen de
7 zile. in acest scop, puteti utiliza formularul de comanda disponibil la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Varfurile Compules® Tips — contaminare incrucisata

[of inarea incrucigata — Pentru a reduce riscul de infectie.

1. Nu reutilizati varfurile Compules® Tips dupa utilizarea intraorala si/sau
daca sunt contaminate.

2. Eliminati varfurile Compules® Tips utilizate intraoral si/sau contamina-
te in conformitate cu reglementarile locale.

4.3 Eliminare
A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.

5 Numarul lotului (), data de expirare (&) si corespondenta

. Anu se utiliza dupa data de expirare.

Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL” sau ,AAAA-LL-ZZ"

Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:

» Numar de referinta (REF)

* Numarul lotului (LOT)

» Data de expirare (EXP)

3. Orice incident grav asociat cu produsul trebuie raportat fabricantului si autoritatii
competente, in conformitate cu reglementarile locale.

4. |dentificarea dispozitivului (UDI-DI de baz&): ++D010FIMO9RF

N

Un rezumat al caracteristicilor privind siguranta si performantele clinice (SSCP) pentru
acest produs se gaseste (la activare) la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
efectuand cautarea dupa numarul UDI-DI de baza de mai sus, si la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizand numarul de referinta (REF).

Pentru explicatia simbolurilor utilizate pe eticheta, va rugam sa consultati glosarul de
simboluri la https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Uputstvo za upotrebu Srpski

QuiXfil®

Restaurativni materijal za posteriornu primenu

OPREZ: Ovo je medicinsko sredstvo. Samo za stomatolo$ku upotrebu od strane stru¢nih
stomatologa.
SAD: Samo na recept.

Sadrzaj Strana
1 Opis proizvoda 128
2 Bezbednosne napomene 129
3 Detaljno uputstvo 131
4 Higijena 133
5 Broj serije, rok trajanja i korespondencija 134
1 Opis proizvoda

1.

1.

1.

-

N

w

QuiXfil® je kompozitni restaurativni materijal koji je specijalno namenjen za posteriornu
upotrebu.

Restaurativni materijal QuiXfil® omoguc¢ava pojednostavljenu i brzu tehniku nanosenja
i postavlja se u slojevima debljine do 4 mm bez ugrozavanja bezbednosti i efikasnosti.

Restaurativni materijal QuiXfil® koristi novu tehnologiju ispuna koja na jedinstven nacin
omogucava nanosenje velike koli¢ine ispuna.

Restaurativni materijal QuiXfil® je otporan na troSenje i odlikuje se fizickim svojstvima
koja su podesna za okluzalne restauracije izlozene naprezanju.

Restaurativni materijal QuiXfil® se isporucuje u unapred doziranim nastavcima Compules®
Tips za direktnu intraoralnu primenu.

Restaurativni materijal QuiXfil® se isporucuje u jednoj univerzalnoj nijansi.

Predvidena namena
Direktna restauracija defekata zuba.

Klinicka korist
Restauracija estetike i funkcije zuba, kao deo restaurativnog tretmana.

Indikacije
Direktne restauracije kaviteta klase | i Il kada se estetskim aspektima ne daje prednost.
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1.4 Kontraindikacije

« Upotreba kod pacijenata koji su ranije imali ozbiljnu alergijsku reakciju na metakrilat-
ne smole ili neke druge komponente.
« Upotreba kao nadogradnje jezgra za potpuno keramicke krunice.

1.5 Oblici isporuke

* Unapred dozirani nastavci Compules® Tips

1.6 Sastav

1.

u

« Silanizovano stroncijum-aluminijum-natrijum-fluorid-fosfatno-silikatno staklo
+ Uretan-dimetakrilat (UDMA)

« Dimetakrilatna smola

« Dimetakrilatna modifikovana karboksilnom kiselinom (TCB smola)
« Trimetakrilat

Trietilen-glikol dimetakrilat (TEGDMA)

Butil-hidroksi-toluen (BHT)

« Etil-4-(dimetilamino)benzoat (fotoakcelerator)

« Kamforkinon (fotoinicijator)

« UV stabilizator

Borosilikatno staklo sa dodatkom barijuma i aluminijuma
Titanijum-dioksid

Ispuna:odnos matrice iznosi 85,5: 14,5 teZinski i 66,4 :33,6 zapreminski.

Kompatibilni adhezivi

QuiXfil® koristi se nakon nano$enja odgovaraju¢eg adheziva za dentin/gled i hemijski
je kompatibilan sa konvencionalnim adhezivima za dentin/gled na bazi (met)akrilata
ukljuCujué¢i adhezive proizvodaca Dentsply Sirona koji su predvideni za upotrebu sa
vidljivim svetlom polimerizovanim kompozitnim restaurativnim materijalima (pogledajte
kompletno uputstvo za upotrebu odabranog adheziva).

Bezbednosne napomene

Vodite racuna o slede¢im opstim bezbednosnim napomenama i posebnim bezbedno-
shim napomenama u drugim poglavljima ovog uputstva za upotrebu.

Simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost.

« Ovo je simbol za upozorenje koje se odnosi na bezbednost. Koristi se
da upozori na potencijalnu opasnost od fizicke povrede.
< Pridrzavajte se svih poruka koje se odnose na bezbednost i koje se
nalaze iza ovog simbola kako biste izbegli mogucu povredu.

Simbol za informaciju.

Ovaj simbol za informaciju se koristi za naglasavanje vaznih informacija
za pravilnu upotrebu.
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2.2

Upozorenja

Materijal sadrzi metakrilate i monomere koji mogu da se polimerizuju i koji mogu da
nadraze kozu, o€i i oralnu sluzokozu i mogu da uzrokuju preosetljivost u kontaktu sa
kozom i alergijski kontaktni dermatitis kod osetljivih pacijenata.

« lzbegavajte kontakt sa o¢ima kako biste sprecili iritaciju i moguce ostecenje roznja-
¢e. U slu¢aju kontakta sa o€ima isperite sa mnogo vode i potrazite pomoc¢ lekara.
Izbegavajte kontakt sa kozom kako biste sprecili iritaciju i mogucu alergijsku re-
akciju. U slu€aju kontakta moze da bude vidljiv crvenkast osip na kozi. Ako dode
do kontakta sa koZzom, odstranite materijal pamu¢nom vaticom i alkoholom i zatim
temeljno isperite sapunom i vodom. U slucaju reakcije preosetljivosti ili osipa na kozi
prestanite sa upotrebom i potrazite pomo¢ lekara.

Izbegavajte kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluzokozom kako biste sprecili
zapaljenje. Ako dode do sluc¢ajnog kontakta, odstranite materijal sa tkiva. Sluzokoza
treba da se ispere sa mnogo vode i voda treba da se ispljune/usisa. Ako zapaljenje
sluzokoze potraje, potrazite pomo¢ lekara.

Mere predostroznosti

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo na nacin koji je specificno opisan u ovom

uputstvu za upotrebu.

Svaka upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu is-

kIJucwo je odgovornost stomatologa.

Ako je rashladen, pustite da materijal dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe.

« Preduzmite zastitne mere za stomatolo$ki tim i pacijenta tako $to cete nositi naocare
i koristiti koferdam u skladu sa najboljim lokalnim praksama.

» Nastavci Compules® Tips mogu da se koriste za direktno intraoralno nano$enije resta-
urativnog materijala u kavitet ili za indirektno nanosenje tako $to se restaurativni ma-
terijal prvo stavi na podlogu. Nakon intraoralne upotrebe bacite nastavke Compules®
Tips u smece i ne koristite ih ponovo na drugim pacijentima kako bi se sprecila unakr-
sna kontaminacija.

« Nastavci Compules® Tips ne mogu da se ponovo obraduju. Kada se koriste za in-
direktnu primenu, da bi se spredilo izlaganje nastavaka Compules® Tips prskanju ili
rasprskavanju telesnih te¢nosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, obavezno je
da se proizvodima rukuje cistim/dezinfikovanim rukavicama dalje od stomatoloske
stolice. Bacite uredaj u smece ako je kontaminiran.

* Preporucuje se da se nastavci Compules® Tips koriste sa pistoliem Compules® Tips

Gun.

Pistolj Compules® Tips Gun je predviden samo da se koristi sa nastavcima Compules®

ili Compula® Tips kompanije Dentsply Sirona.

« Vise informacija potrazite u uputstvu za upotrebu za pistolj Compules® Tips Gun.

Materijal treba lako da izlazi. NE PRIMENJUJTE PREKOMERNU SILU. Prekomeran

pritisak moze da dovede do preloma ili izbacivanja nastavka Compules® Tip iz piSto-

lia Compules® Tips Gun.

« Kontakt sa pljuvackom, krvlju ili sulkusnom te¢nos$éu tokom primene moze da dove-
de do neuspele restauracije. Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je koferdam.

« Interakcije:

— Nemojte koristiti materijale koji sadrze eugenol ili hidrogen peroksid u kombinaciji
sa ovim proizvodom jer oni mogu da ometaju stvrdnjavanje proizvoda.
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2.3 Nezeljene reakcije

« Kontakt sa o¢ima: Iritacija i moguce oStecenje roznjace.

« Kontakt sa kozom: Iritacija ili moguéa alergijska reakcija. Na kozi moZe da bude
vidljiv crvenkast osip.

« Kontakt sa sluzokozom: Zapaljenje (pogledajte odeljak 2.1 Upozorenja).

2.4 Uslovi skladistenja

3.

3.

=

2

Neadekvatni uslovi skladistenja mogu da skrate vek trajanja proizvoda i dovedu do
njegovog kvara.

« Skladistite na temperaturama izmedu 10 °C i 24 °C (50 °F i 75 °F).

« Cuvaijte zastiéeno od direktnog sundevog zradenija i zastitite od viage.

« Nemojte zamrzavati.

« Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

Vlaznost moZe negativno da utice na svojstva materijala. Za nezapakovane nastavke
Compules® Tips preporucuje se sledece:

« Skladistite na suvom mestu (relativna viaznost < 80%).

« Iskoristite u roku od 4 nedelje.

Detaljno uputstvo

Odredivanje nijanse

Restaurativni materijal QuiXfil® se isporucuje u jednoj univerzalnoj, translucentnoj nijan-
si za postizanje velike dubine polimerizacije. Ako su estetski aspekti vazni, koristite al-
ternativne restaurativne materijale (npr. Spectra ST, Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Preparacija kaviteta

. Ocistite povrSinu zuba pastom za profilaksu koja ne sadrzi fluorid (npr. pastom za
profilaksu Nupro®).

Pripremite kavitet (osim ako nije neophodno, kao npr. kod cervikalne lezije).
Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je koferdam.

Isperite povrSinu vodenim mlazom i pazljivo odstranite vodu za ispiranje. Nemojte
isuSivati strukturu zuba.

HoON

3.2.1 Postavljanje i uévrscivanje matrice (restauracije klase Il)

3.

w

Postavite matricu (npr. sistem matrica AutoMatrix® ili sistem matrica Palodent®) i ucvrsti-
te. Poliranjem trake matrice poboljSace se kontakt i kontura. Preporucuje se pripremno
uévrséivanije ili postavljanje prstena Palodent® V3.

Zastita pulpe, kondicioniranje zuba/pripremni tretman dentina, nanosenje
adheziva

Pogledajte uputstvo za upotrebu od proizvodaca adheziva za preporuke o zastiti pulpe,
kondicioniranju zuba i/ili nano$enju adheziva. Nakon §to su povrsine pravilno tretirane,
moraju se odrzavati u nekontaminiranom stanju. Odmah predite na nanoSenje mate-
rijala.
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3.4

Nanosenje

Nanesite materijal u inkrementima odmah nakon nano$enja adheziva. Zbog velike du-
bine polimerizacije i malog skupljanja restaurativni materijal QuiXfil® je mogucée nanositi
u slojevima debljine do 4 mm.

Upotreba nastavaka Compules® Tips

1. Umetnite nastavak Compules® Tip u zarezani otvor pistolja Compules® Tips Gun.
Vodite ra¢una o tome da naglavak na nastavku Compules® Tip mora da se umetne
prvi.

2. Odstranite obojeni ¢ep sa nastavka Compules® Tip. Nastavak Compules® Tip moze

da se rotira za 360° kako bi se dobio odgovarajuéi ugao za pristup u kavitet ili na

podlogu za mesanje.

NE PRIMENJUJTE PREKOMERNU SILU.

Indirektna upotreba: da bi se sprecilo izlaganje nastavka Compules® Tip prskanju

ili rasprskavaniju telesnih tec¢nosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, nastavkom

Compules® Tip se obavezno mora rukovati dalje od stomatolo$ke stolice Cistim/de-

zinfikovanim rukavicama. Istisnite potrebnu koli¢inu materijala na podlogu za mesa-

nje i zastitite je od svetlosti. Nanesite materijal u kavitet plasti¢nim instrumentom.

-ili -

Direktna intraoralna upotreba: istisnite materijal direktno u preparaciju kaviteta uz

lagano i ravnomerno pritiskanje.

Da biste odstranili iskori§¢eni nastavak Compules® Tip, uverite se da je klip pistolja

Compules® Tips Gun potpuno vracen nazad tako $to cete omoguditi da se rucka

otvori do svog najsireg polozaja. Prednji kraj nastavka Compules® Tip pritisnite pre-

ma dole i izvadite ga.

w

Prekomerna sila — Radi smanjenja rizika od povrede.

1. Lagano i ravnomerno pritiskajte pistolj Compules® Tips Gun.
2. Ne primenjujte prekomernu silu. Posledica mozZe da bude prelamanje
ili izbacivanje nastavka Compules® Tip iz pistolja Compules® Tips Gun.

3.4.1 Nanosenje restaurativnog materijala

3.5

1. U inkrementima ispunite celi kavitet. Svaki sloj < 4 mm.

2. Polimerizujte svaki sloj u skladu sa tabelom navedenom ispod (3.5 Polimerizacija
svetlom).

Polimerizacija svetlom

Polimerizujte svetlom svaki inkrement koriste¢i podesnu lampu za polimerizaciju'. Poli-
merizujte svaki inkrement tokom 10 sekundi kada koristite lampu za polimerizaciju
koje imaju minimalno zracenje od 800 mW/cm?2.

Polimerizujte kompozit tokom 20 sekundi ako je minimalno zracenje izmedu 500 m\W/cm?
i 800 mW/cm?2.

Podatke o kompatibilnosti i preporuke za polimerizaciju potrazite u uputstvu za upotre-
bu od proizvodaca lampe za polimerizaciju.

' Lampa za polimerizaciju predvidena za stvrdnjavanje materijala koji sadrze inicijator kamforkinon
(CQ). Maksimum spektra je raspon od 440-480 nm, a zracenje je u rasponu od 500-2000 mW/cm?.
Polimerizujte najmanje 20 sekundi ukoliko snaga svetla iznosi izmedu 500 mW/cm? i 800 mW/cm?.
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Vreme stvrdnjavanja za inkremente debljine 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Tabela sa vremenima polimerizacije.

Tabela sa vremenima polimerizacije koja je gore prikazana takode se
nalazi na svim spoljasnjim pakovanjima.

Nedovoljna polimerizacija — Radi smanjenja rizika od neadekvatne
polimerizacije.

1. Proverite kompatibilnost lampe za polimerizaciju.
2. Proverite ciklus polimerizacije.
3. Proverite minimalno zracenje.
4. Polimerizujte svako podrucje svakog sloja tokom preporu¢enog
vremena polimerizacije.
5. Proverite razmak do povrsine koja treba da se polimerizuje.

3.6 Zavrsna obrada i poliranje
1. Oblikujte restauraciju koristeci burgije za zavr$nu obradu ili dijamante.
2. Za dodatnu zavr$nu obradu koristite uredaje za zavr$nu obradu Enhance®.

Za oblikovanje, zavr$nu obradu i/ili poliranje sledite uputstva za upotrebu koja je izdao
proizvodac.

4 Higijena

Unakrsna kontaminacija — Radi smanjenja rizika od infekcije.

1. Nemojte ponovo koristiti proizvode za jednokratnu upotrebu. OdlozZite
proizvode na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

2. Ponovo obradite proizvode za viSekratnu upotrebu u skladu sa uput-
stvom.

4.

=

Pistolj Compules® Tips Gun

Instrukcije za ponovnu obradu potraZite u uputstvu za upotrebu pistolja Compules® Tips
Gun koje je dostupno na nasoj internet stranici na https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Na zahtev ¢emo Vam poslati besplatnu Stampanu kopiju uputstva za upotrebu na jeziku
koji zatraZite i to u roku od 7 dana. Za tu svrhu moZzete da koristite formular za poruci-
vanje koji se nalazi na https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Nastavci Compules® Tips — unakrsna kontaminacija

Unakrsna kontaminacija — Radi smanjenja rizika od infekcije.

1. Nemojte ponovo koristiti nastavke Compules® Tips nakon intraoralne
upotrebe i/ili ako su kontaminirani.
2. Odlozite intraoralno kori§¢ene i/ili kontaminirane nastavke Compules®
Tips u skladu sa lokalnim propisima.

4.3 Odlaganje na otpad
Odlozite proizvode na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

5 Broj serije ([ ), rok trajanja ( &) i korespondencija

1. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.
Primenjuje se ISO standard: ,GGGG-MM* ili , GGGG-MM-DD*
2. Slededi brojevi moraju da se navedu u svakoj korespondenciji:
» Broj za porucivanje (REF)
+ Broj serije (LOT)
* Rok trajanja (EXP)
3. Svaki ozbiljan incident povezan sa proizvodom mora da se prijavi proizvodacu i nad-
leznom telu u skladu sa lokalnim propisima.
4. |dentifikacija uredaja (Osnovna UDI-DI): ++D010FIMO9RF

Sazetak bezbednosnih i klinickih svojstava (SSCP) ovog proizvoda mozete pronaci
(nakon aktivacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako Sto cete traziti osnovni
UDI-DI broj naveden gore i na https://www.dentsplysirona.com/ifu koristeci referentni
broj (REF).

Molimo da objasnjenje simbola kori§¢enih na etiketi potraZite u Re¢niku simbola na
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Odnyleg xpriong EANNVIKG

QuiXfil®

ATIOKOTAO TATLKO LALKO OTtLoBlwv

MPOZOXH: latpotexvoloyiké TTpoidv. Ma odovTiaTpikr Xprion amd emayyeApartieg odovTi-
AaTpoug povo.
HIMA: Mévo pe 1atpikr ouvtayr.

Mepiexdpeva ZeNida
1 Mepiypa@n Tou mTpoiévTog 135
2 Inpeiwoelg ao@daAsiag 136
3 Obdnyieg Bripa wpog Brpa 138
4 Yyieiviy 140
5 ApIBuog TapTidag, NHEPOUNVIA AENG KO ETTIKOIVWVIO ..currrirrscssaeessessssesssnnas 141
1 Nepiypagn Tou TPoiovTog

1.

1

1.
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To amokaraoTaTiké uAiké QuiXfil® eival éva amrokataoTaTikd UAIKG e Bdon pnTivn e18IKG
OXeBINOUEVO YIa XPrioTN O€ OTTHOBIEG TIEPIOKEG.

To amokataoTaTikd UNIKO QuiXfil® emTpémel pia amrAouaTeupévn Kal ypriyopn TEXVIKN
£QAPHOYNG KOl TOTTOBETEITAI O€ OTPWHATA £WG Kal 4 mm Xwpig dlakUBeuan TNG aoPAAel-
ag KaI TNG OTTOTEAEOPATIKOTNTAG.

To amokataoTtaTikd UAIkG QuiXfil® xpnoipotoiei pia véa TexvoAloyia avopyavwy evi-
OXUTIKWY OUCIWV PE ATTOTEAECHA €va HOVADIKO UWNAG QOPTIO avOPYavWY EVIOKUTIKWV
OUCIWV.

To amokaraoTaTiké UAiké QuiXfil® emdeikviel avtoxr oTn @Bopa Kal QUOIKES IBIOTNTES
KATAGAANAEG Y10 ATTOKATAOTACEIG TTOU PEPOUV CUYKAEITIOKE QOpPTIa.

To amokaracTatiké UAiké QuiXfil® SiatiBetal TTpodooipeTpnuévo ot KAWouAeg TUTTOU
Compules® Tips yia dueon vEOOTOUATIKI EQAPHOYT.

To amokataoTaTikd UAIKS QuiXfil® SiatiBeTal o€ pia amdxpwaon yeviKAg xprong.

MpoBAETTOPEVOG TKOTTOG
Apeon atrokatdoTaon EAAEINPAETWY oTa dOVTIA.

KAIviké 6¢pelog
ATTOKQTAOTAOT TNG AITONTIKAG KAl TNG AEITOUPYiaG Twv SOVTIWY, OTO TTAGICIO aTToKaTa-
oTanknig Bepareiag.

Evdeigeig xpriong
AHETEG ATTOKATAOTAOEIG KOIANOTATWY Opddag | kai |l dtav dev divetal TTpoTEPAIOTNTA OF
a108NTIKOUG TTaPAYOVTEG.
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1.4

1.5

1.6

1.7

Avrevdeigeig

* Xprjon og aoBeveig pe 10TOPIKG 0oBaprG aAAEPYIKNG avTidpaong oTIG HEBAKPUAIKEG
PNTiVEG 1} 0€ OTTOI08ATTOTE ATrd Ta GAAG CUOTATIKA.

* Xpron wg UAIké avacUoTaong KOAOBWHATWY Y OANOKEPAMIKEG OTEPAVEG.

Mop@pég Tapadoong
* TMpodocoloynuéva Compules® Tips

Tuvleson

*  ZIAQVOTIOINUEVO OTPOVTIO-GAOUHIVO-VATPIO-PO0PIO-PWOPOPO-TTUPITIOUXO YUCAT
* AiueBakpulikri oupeBdvn (UDMA)

* AiueBakpuikn pnTivn

* AiueBakpuAikd TpotToTroINuévo pe KapBoEuhikd ogu (pntivn TCB)
* TpipeBakpuUAiki

* AigeBakpulikny TpiciBuAevoyAukoAn (TEGDMA)

* BouTtuMiwpévo udpogutoroudAio (BHT)

* AiBulo-4-(SiueBuloapivo)Bevioikr (QuTokaTaAiTng)

* Kap@opokivovn (QwToEKKIVNTAG)

* ZraBepotrointig UV

* Bopiomupitikr) Uahog Bapiou-apyiAiou

* Aioggidio Tou TiTaviou

I

avaloyia avopyavwy EVIOXUTIKWY ouaIwv : priTpa eival 85,5:14,5 kard Bapog Kai
66,4 :33,6 kar’ dyko, avrioToIxa.

ZuppaTtoi cuykoAANTIKOI TTOPAYOVTEG

To QuiXfil® Trpoopiletal yia xprion WETE TNV epappoyr katdAAnAou GuykoAANTIKOU
odovrTivng/adapavTivng Kai €ival XNUIKG oupBaté pe oupPatikd ouykoAANTIKG odovTi-
vng/adapavtivng (HeB)aKPUNIKAG BAong, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWY GUYKOAANTIKWY TNG
Dentsply Sirona trou gival oxediaopéva yia Xprion pe oUvBeTa UNIKE OTTOKATAOTAOEWY
TIoAUpEPIfOPEVA HE 0paTO PwG (BA. TTARPEIG 0BNYieg XPONG TOU ETTIAEYHEVOU OUYKOA-
AnTiKOU).

INUEIVOEIG AOPAAEING

Na éxeTe UTTOWN TIG AKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIWOEIG AOPAAEIAG Kal TIG EIDIKEG ONHEIWOEIG
ao@AAeIag o€ GAA KEQAAQIO QUTWYV TwV 0BNYIWV XPAONG.

ZupBoAo cuvayeppol ao@daAsiag.

* Autd gival To oUpBoAo cuvayeppol aoPaAEIag. XpnoIPoTIoIEiTal YO
Va 0ag TTPOEIBOTTOINOEI OXETIKA PE dUVNTIKOUG KIVOUVOUG TTPOCWTTIKOU
TpaupaTiopyou.
*  Tnpeite OAa Ta pnvipaTa ao@dAeiag Tou akoAouBouv autd To oUuBo-
Ao yia va aTTo@UyETE TOavo TPAUPATIONO.

Z0upBoAo MAnpogopiwyv.
. AuT6 To 0UPBOAO TIANPOPOPIWY XPNOILOTIOIEITAI VIO TNV ETTIOAHPAVON

ONHAVTIKWY TTANPOPOPIWY Yia TN CWOTA Xprion.

136



21

2.2

MNpogidotroinoeig

To UAIKG Trepiéxel PEBAKPUAIKG Kal TTOAUPEPIZOPEVA JOVOUEPT TTOU WTTOPEI va gival

£peBIOTIKG yia TO SépPa, Toug oPBaApoUg, To BAEVVOydvVo Tou OTOPATOG Kal PTTOPET Vo

TIpokaAéoouv euaioBnaia aTo déppa Kal aAAEPYIKT) dEpUaTITIdN £’ eTTaPG 08 euaioBn-

TOTTOINKEVA ATONA.

* ATTOQUYETE TNV ETTAQPI HE TOUG OPOAAPOUG WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBIOUO
kal mlavr) BAGRN OTOV KEPATOEISN XITWVA. € TIEPITITWAON ETTAPAG PE TA PATIA, EETTAU-
VETE JE APBOVO VEPS Kal avadnTAOTE 1GTPIKA GUHBOUAR.

* ATTOQUYETE TN SEPUATIKN ETTAPN WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBITPS Kal THOBAVEG
AMEPYIKEG QVTIDPAOEIG. Z€ TIEPITITWON SEPUATIKAG ETTAPNG PTTOPET va TTapaTnpndolv
epubnpara. Av cupBei deppartiki eTTa@r], apaipéoTe To UNIKO pe BapBdki Kai oivo-
TIVEUPO Kal OTN OUVEXEIR SETTAUVETE e ApBovo oatrolvi Kal vepd. Ze TrepiTrTwan Sep-
HaTKAG euaioBNTOTTOINONG, OTAPATACTE TN XPON TOU UAIKOU Kal avagnTrioTE IaTPIKN
OUMBOUAR.

* ATOQUYETE TNV £TTOQPN UE TOV OTOUATIKO BAEvvoyovo/paABakoUg 10ToUg WOTE
VO OTTOQUYETE TOUG OXETIKOUG £peBITUOUG. AV TIPOKANBE ETTAQN), aPAIPEOTE TO UAI-
KO a1 TOUG 10TOUG. =€TTAUVETE TO BAeVvOoydvo pe GpBovo vepd Kal aTTOPaKPUVETE/
OTEYVWOTE TO VEPO. AV N QAeypovr) Tou BAevvoyovou eTTIUEVEL, avadnTAOTE IATPIKN
OUMRBOUAR.

Mpo@uAdgeig

To Tpoidv TTpoopICeTal yIa Xpion HOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI EIDIKG OE QUTEG TIG 0dNYiEg

Xpnone.

KaBe GAAN xprion Tou TTPOIGVTOG SIAQOPETIKA aTTd TNV TEPIYPAPOUEVN OE QUTEG TIG

odnyieg Xxpriong eVaTTOKeITal TN JIOKPITIKA EUXEPEIQ KOl ATTOKAEIOTIKI €UBUVN TOU 080~

VTIATPOU.

« Edv @uAdooeTal oTo uyeio, agroTe To UAIKG va @Bdoel oe Beppokpacia dwpaTtiou

TIPIV TN XProN.

XPNOIUOTIOIEITE TIPOOTATEUTIKA HETPA YIa TNV 0SOVTIATPIKT OPEdA Kal TOUG aoBEVE(G,

OTTWG YUOAIG Kal EAAOTIKO OTTOHOVWTAPA CUPQWVA JE TNV TOTTIKK) BEATIOTN TIPOKTIK.

O1 kdyouheg Compules® Tips PTTOPEi Vo XpNOIKOTIOINBOUV yia GUECT EVEOOTOUATIKN

£(QapHOYN TOU OTTOKATACTATIKOU UAIKOU GTNV KOIAGTNTA A YIO EUUEDT EQAPHOYT) TOU

a@ou TTPonyoupévwg ToroBeTnOei o€ €18IKN TTAGKA. METG TV EVOOOTOUATIKN Xprion,

amoppiyTe TIG kKawouAeg Compules® Tips Kal Pnv TIG £TTAVAXPNOIPOTIOINCETE OE GA-

Aoug aoBeveig WOTE va aTToTPATTEN N dI0OTAUPOUHEVN ETTIHOAUVON.

O1 Compules® Tips dev ptmopouv va utroaToUv eTraveTegepyacia. OTav XpnoidoTiol-

oUvTal yia EPPECT EQAPHOYT, VIO VO atTo@UyeTe TV ékBean Twv Compules® Tips o€

TTOIAITUA 1} EKVEQWHO OWHATIKWY UYPWV 1} 0€ HoAUTPEVa XEpIa, ETTIBAAAETAI O XEI-

PIOPOG TWV CUOKEUWV EKTOG TNG 0BOVTIOTPIKAG HOVADAG e KaBapd/aTroAupaopéva

YavTIa. ATIOPPIYTE TIG CUOKEUATIEG AV EXOUV ETTIHOAUVOEI.

Zuviotatal n xprion Twv Compules® Tips pe To Compules® Tips Gun.

To Compules® Tips Gun TrpoopileTal yia xprion poévo pe Ta Compules® j Compula®

Tips Tng Dentsply Sirona.

Mo TePIoTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUNE QVATPEETE OTIG 0BNyieg XPriong Tou

Compules® Tips Gun.

To uAikd Ba TTpéTrer va e€wBeital elkoAa. MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH. H

uTtePPOAIKN Triean pTropei va TrpokaAéael prign Tou Compules® Tip ) ekTivagr Tou amd

10 Compules® Tips Gun.

H emagn pe adhio, aipa fi uypd oUAOBOVTIKAG OXIONAG KATA TN SIAPKEIX TNG EQAPUO-

YAG WTTOPE VO TTPOKOAECEI ATTOTUXION TNG OTTOKATACTACNG. XPNOIMOTIOIEITE ETTOPKN

aTmopévwan, 6TwG EAACTIKO ATTOHOVWTHPA.

AMnAemdpdoelg:

— Mn xpnoipotoieite UAIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN 1} UTTEPOEEIDIO Tou UBpPOydVoU
o€ ouvduaopd pe auTd To TTPOIGY, KABWG PTTOPET va TTapepBANBoUv oTn OKAfipUV-
an Tou TTPOIGVTOG.

137



2.3 AvemiBUpNTEG QVTISPATEIG

* Emaen pe ta pdmia: EpeBiopdg kai mlavy BAGRN Tou kepaToeidoug.

« Emaen pe To déppa: EpeBiopdg kai mlavr aAAepyikr avTidpaon. MTopei va raparn-
PNBOUV KOKKIVWTTG £gavOriuaTa 010 Séppa.

« Emagn pe Toug BAevvoyovoug: PAsypovi (BA. 2.1 MpoeidoTroInoElg).

2.4 TuvBnkeg amodrkeuong

3.

3.

=

2

O1 aveTTopKEiG OUVBNKEG aTTOBAKEUONG UTTOPET VO PEIWOoUV Tn SIdpKeIa JwAg Kal va
0dnyAoouv o€ BUCAEITOUPYIa TOU TTPOIOGVTOG.

* ®uldooete oe Beppokpaaieg petagu 10 °C kai 24 °C (50 °F kai 75 °F).

« Alatnpeite pakpid atré 10 GUECO NAIOKS PWG Kal TIPOCTATEWYTE ATTd TNV UYpaTia.

* Mnv KatayuxeTe.

* Mn XpnOIPOTIOIEITE PETE TNV NUEPOUNVia ARENG.

H uypacia pmopei va enpedoel apvnTikd TIG 1I816TNTEG TOU UAIKOU. Ma avoIxTEG KAWOou-
Aeg Compules® Tips 1} TUTTOU TrpOTEivovTal Ta akdAouBa:

* OUAGETE Ta o€ ENPd TrEPIBAANOV (< 80% OXETIK uypaaia).

* XpnoiyotroinaTe Ta péoa o€ 4 eBOOPAdES.

03nyieg BRpa mpog Brpa

EmiAoyn améxpwong

To amokataoTaTtiké UAIKS QuiXfil® SiatiBetal o€ pia nuISIagavh améxpwaon YevIKAG XpH-
ong yla Tnv €miTeugn peydAou BdBoug TroAupepiopol. Otav ol aiobnTikoi TTapdyovTeg
€ival aNPAVTIKOI, XPNOIUOTIOINOTE EVAAAAKTIKG QTTOKATAOTATIKG UNIKG (TT.X., Spectra ST,
Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

MpogToipacia KOIAGTNTAG

. KaBapioTe Tnv 0doVvTIKr eM@AveIa pe Pia TTaoTa oTiABwong Xwpig ¢BopIo (TT.X., TTa-

ota oTiABwong Nupro®).

MpoeTolpdaTe TNV 0SOVTIKK) KOIANOTNTA (€KTOG av dev €ival aTrapaitnTo, .., OTNV au-

XEVIKI TTEPIOXN).

3. EQapud0Te IKavOTTOINTIKA aTTONOVWON PE XPAON EAQCTIKOU ATTOHOVWTAPA.

4. ZeTTAOVETE TNV ODOVTIKI| ETTIPAVEIC PE OTIPEI VEPOU KAl APAIPESTE TTPOCEXTIKG TNV
Trepiooeia vepoU. Mnv a@udaTWVETE TNV 0BOVTIKA ETTIPAVEIQ.

N

3.2.1 TomoBéTnon TeXvNTOU TOIXWHATOG KAl o@Rvag (ATrokaTaoTdoelg opadag Il)

3.

w

TomoBeTrOTE TEXVNTO TOIXWHA (TT.X., oUCTHA TEXVNTOU TolxwpHaTog AutoMatrix® i oU-
oTnUa TEXVNTOU Tolxwpatog Palodent®) kai o@riva. H mpooapuoyr) Tou PeTaAAIKOU ToI-
XWHaTog pe KATAGAANAO epyaleio Ba BeATILOE TNV aTTGD00N TOU ONUEIOU ETTAPAG Kal
TOU TTEPIYPAMPHOTOG. ZUCTAVETAI N TIPO-TOTTOBETNON O@rvag i daxTuliou Palodent® V3.

MpooTacia Tou TTOAPOU, TTPOETOINATIA/EVEPYOTTOINGN 050VTIVNG, EQAPHOYI TOU
OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa

AvagepBeiTe 0TI 0BNYiEG XPIONGTOU OXETIKOU KATAOKEUAOTH QVOPOPIKA HE TNV KAAUWN
TOU TTOAQOU, TNV TTPOETOINACIA TNG ODOVTIKAG ETTIPAVEIAG KAl TNV EPAPHOYT| TOU CUYKOA-
AnTiKoU TrapdyovTa. O1 080VTIKEG ETTIPAVEIEG ATTO TN OTIYMI) TTOU TTPOETOINACTOUV HE TOV
KatdAAnAo TpdTTo Sev TrPETTEl va £TTIHOAUVBOUV. MpoxwprioTe dueaa oTnv ToTTOBETNON
TOU UAIKOU.
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3.4

E@appoyn

TOTTOBETAOTE TO ATTOKATACTATIKO UAIKO OE OTPWHATA AUETWG HETA TNV TOTIOBETNOT TOU
ouyKoAANTIKOU TTapdyovTa. Adyw Tou uwnAou BEBoUG TTOAUPEPIOHOU Kal TNG XAHUNARG
OUPPIKVWONG yIa To aTrokataoTaTikd UAIKG QuiXfil®, eivar Suvath n TommoBétnon oe
OTPWHATA TTAXOUG £wG Kal 4 mm.

Xpron Twv puyxwv Compules® Tips

1. Eiodyete 1o Compules® Tip péoa oTo avolypa pe eykotri Tou Compules® Tips Gun.
AiaoalioTe 611 TO KOAGpo a1o Compules® Tip elodyeTal TTPWTA.

2. AgaipéoTe To éyxpwpo TTwHa atd To Compules® Tip. To Compules® Tip pmopei va

TrepIOTPagei kKatd 360° yia va TMTEUXBEI N OWOTH ywvia £l06d0u TNV KOIANGTNTA 1

0TO TTAGKIBIO AVANEIGNG.

MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH.

‘Eppeon xprion: MNa Ty amoguyn ékBeong Twv Compules® Tips o€ oTayovidia fi oTrpél

OWHATIKWY UYPWV I ETTIMOAUCHEVWV XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKN N XPAON TOUG EKTOG

Tou Trediou epyaciag pe kaBapd/amooTelpwpéva yavTia. AIQVEIPETE TNV aTTapaitnTn

T00OTNTA UAIKOU ETTAVW O€ €va TTAaKIDIO avapEeIgnNG Kal TTpOOTATEWTE aTTd TO QWG.

E@appodoTe UAIKO péoa oTnv KOINGTNTO PE Eva TTAAOTIKO EpyaAEio.

-A-

Auean evdooTopaTtiki xprion: Alaveipete To UAIKO atTeuBeiag péoa oTny TTapaoKeUr

TNG KOIAGTNTAG QOKWVTAG apyr, oTaBepn TTieon.

Mo va agaipéoete To xpnoigotoinuévo Compules® Tip, BeBaiwBeite 611 TO £pBoAO TOU

Compules® Tips Gun gival Tpafnypévo TeAgiwg Tiow, EMTPETTOVTAG TO Gvolypa TNG

AaBrig otnv eupUTepn Béon Tng. AokroTe kaBodIKN Kivnon oTo eUTTPOabio dkpo Tou

Compules® Tip kai a@aipéoTe.

w

YmepBoAikn doknon duvapng — Ma tn peiwon Tou Kivdivou

TPOAUUATIOHOU.
A 1. E@appdoTte apyn kai otabepr mieon oto Compules® Tips Gun.

2. Mnv xpnoipotrolgite urepPBoAIKr TTieon. MTropei va aupBei Bpaton Tou
Compules® Tip 1} é§0d0g Tng amd To Compules® Tips Gun.

3.4.1 ZU0vBeon epappoyn

3.5

1. TepioTe TNV 0BOVTIKI| KOINOTNTA OAOOXEPWS HE TO UAIKO KaTa oTpwpaTa. KaBe oTpwpa
TIPETTEN va gival < 4 mm.

2. OwTOTTOAUNEPIOTE KABE OTPWHA CUHPWVA PE TOV TIAPOKATW TTiVOKa (3.5 PwToTroAu-
UEPIOPOG).

DWTOTTOAUMEPITHOG

DwroToAupEPioTE KABE OTPWHA PE TNV KATGAANAN OUOKEUR QWTOTTOAUPEPITHOU’.
DwrotroAupepioTe KaBe oTpwpa yia 10 SeuTepOAETTTA OTAV XPNOIYOTIOEITAI pia OU-
OKEUN TIOAUPEPIOHOU TTOU £€X0UV EAGXIOTN €vTaaon ekTTopTG 800 mW/cm?.
DwrotroAupepioTe TN oUVBETN pnTivn yia 20 SeutepOAeTrTa dtav N €AAGXIOTN £viaon
eKTTOUTTAG €ival peTagy 500 mW/em? kai 800 mW/cm?2.

AvagepBeite 0TI 0dNYiEG XPIONG TOU QVTIOTOIXOU KATAOKEUAOTH YIo OUPBATOTNTA Kal
OUOTAOEIG OXETIKG PE TN DIOIKATIa QUTOTTOAUMEPIOHOU.

T Zuokeur] QWTOTTOAUPEPIOHOU TTOU EXEl OXESIAOTEI YIQ TO QWTOTTOAUMEPIOUO UAIKWV TTOU TTEPIE-
Xouv kapgpopokivovn (CQ). H kopuer Tou @aouatog eival ota 440-480 nm kai £viaon eKTTOUTIAG
500-2000 mW/cm?. MoAupepioTe yia TOUAdYIOTOV 20 SEUTEPOAETITA EGV N PWTEIV Eviaon eival HETagy
500 mW/cm? ka1 800 mW/cm?.
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Xpo6vog ToAupepIopOoU Yia OTPWHATA TTaXoug 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Mivakag XpOvwv @wTOTTOAUHEPICHOU.

O Tivakag XpOvwv QWTOTTOANUPEPIOHOU UTTAPXE! ETTIONG KOl O€ OAEG TIG
£EWTEPIKEG TUOKEUODTEG.

Avetrapking wTtookAnpuvon — Ma Tn peiwon Tou Kivdivou
QAVETTAPKOUG TTOAUUEPIGHOU.

1. EAéyETe TN oUPBaATOTNTA TNG GUOKEUNG TTIOAUPEPIOHOU.

2. EMéy&re TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.

3. EAEyETe TNV €VTAOT EKTTOPTIAG TNG OUOKEUNG.

4. dwromoAupepioTe avd TrepIoxr} To KEBE OTPWHA YIO TOV TIPOTEIVOUEVO
XPOVO PWTOTTOAUMEPITHOU.

5. EAéyETe TNV a1réOTACT ATTO TNV ETTIPAVEIQ TTOU TTPOKEITAI VA TIOAUMEPI-
oTei.

3.6 Aciavon ka1 oTiABwon

4

4.

=

1. AlapopPwaoTe TO TTEPIyPapHa TNG KOIAOTNTAG HE XPrion KATAANAWY eyyAuQidwv Agi-
avong ) SIaHavTIWY.

2. XpnolyoTroiaTe aToIxeia Tou ouaTipaTog Asiavong Enhance® yia emimrpdoBetn Aci-
avon.

Ma v amédoan TeplypaupaTog, Asiavang kai/fy oTIABwong akoAoubriaTe TiG odnyieg
XPNONGTOU OXETIKOU KATOOKEUQOTH.

Yyieivi

AlaoTaupoUpevn empéAuvon — MNa Tn peiwon Tou Kivdivou

Aoipwéng.

1. Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE TTPOIOVTA piag XPAong. ATroppiyTte CUPPW-
Va JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

2. YTOBAAAETE O€ ETTAVETTEGEPYATIT T ETTAVOXPNOIUOTIOIOUHEVA TTPOIO-
VIO OUPQWVA PE TIG OBNYIEG.

Compules® Tips Gun

Ma odnyieg emavemegepyaoiag, TapakaAoUpe avatpégte oTig odnyieg Xpriong Tou
Compules® Tips Gun, ol oTroieg gival SIOBECIUEG TNV I0TOTEAIDA Pag OTO
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Katémv airfjpatog, 8a oag amooTteiloupe éva dw-
PEAV EVTUTTO QVTIYPAPO TwV 0dNYIWV XPAONG OTN YAWOOO TTOU OTTAITEITE EVTOG 7 NnpE-
pwV. MTTOPEITE VO XPNOIPOTIOIACETE TO £VTUTIO TTAPAYYEAIQG TTOU TTAPEXETAI OTO
https://www.dentsplysirona.com/ifu yia Tov okoté auTé.
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4.2 Compules® Tips — d100TaUPOUMEVN ETTIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipéAuvon — MNa Tn peiwon Tou Kivdivou

Aoipwéng.

1. Mnv emavaypnoipotoieite Ta Compules® Tips PeTd TNV EVOOOTOUATIKN
Xpron fi/kai eav éxouv PHOAUVOEI.

2. ATTOppIiYTE TIG XPNOIPOTIOINUEVEG EVOOOTOUATIKA KOI/f} ETTIHOAUCHEVEG
kayouheg Compules® Tips CUPQWVA PE TOUG IOXUOVTEG KAVOVIOHOUG.

4.3 Amoppiyn
ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

5 Api18uo6g mapTidag (o7 ), nuepounvia ARgNG (&) Kail emMIKOIVWVid

. Mn xpnoipoTtrolgite petd TNV nuepopnvia Aigng.

To UAIKG €xel kaTaokeuaaTel oUPPWVa pe To TrpdTuTio ISO: “EEEE-MM”

i “EEEE-MM-HH"

O1 ak6houBol apiBpoi Ba TTPETTEl va avagépovTal o€ KABE €TTIKOIVWVia:

* ApiBudg avagopag (REF)

* ApiBudg Traprtidag (LOT)

* Hpepounvia Aqgng (EXP)

3. OmrolodriTToTe dOBAPS TTEPIOTATIKG O€ OXEDN HE TO TIPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KOTAOKEUOOTH Kal 0TNV apuodia apxr) oUU@WVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4. Tautotroinan TexvoAoyikou Trpoidvtog (Baaiké UDI-DI): ++D010FIMO9RF

N

Mia TrepiAnyn Twv XapaKTNPIoTIKWY ao@AAEIag Kal Twv KAIVIKWY emdocewv (SSCP) yia
auTd TO TTPOIGV €ival SIaBEaiun (METG aTrd evepyoTroinon) oTn dieubuvan
https://ec.europa.eu/tools/eudamed pe avaliTnon XpNOIMOTIOIWVTAG TOV apiBud Baoi-
KoU UDI-DI Trou avagépetal Trapatavw Kai oTn dieubuvon
https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnoipotoiwvtag Tov apiBud avagopdg (REF).

Ma pia emegrynon Twv oupBOAwY TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAl OTNV ETTICHUAVAT, avaTpESTe
oTo Mwaoadpio oupBéAwv oTn dietBuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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NHCTPYKUMA MO MPUMEHEH MO Pycckunm

QuiXfil®

PecTaBpaLMOHHbIM MaTepyan ang 60KOoBbIX 3y60B

BHUMAHWE: 3To meauumHckoe usaenue. Tornbko Ansi NpoeccMoHarnsHoro cTtomaTtono-
rMYeCcKOoro NpuMeHeHus.
ONA CLUA: Tonbko no npeanucaHuio Bpava.

CopepxaHue CrpaHuua
1 Onwucanue nsgenus 142
2 YkasaHuA no 6e3onacHocTu 143
3 MowaroBbie UHCTPYKLMMU 145
4 TwvrueHa 147
5 Howmep napTtum, AaTa MCTeYEHUA CpOKa FOAHOCTM U Nepenuncka 148
1 OnwucaHue usgenua
QuiXfil® pectaBpaLVOHHbIN MaTepuan 3To KOMMO3UTHbINA PecTaBpaLMOHHbIN MaTepuan
crneyuanbHO Co3faHHbIN ANns pecTaBpaumm 6oKoBbIX 3y6oB.
QuiXfil® pectaBpaLyOHHbI MaTepuan no3BossieT yNpoCTUTL U YCKOPUTb TEXHUKY Ha-
HECEHWsI U HAHOCUTCS CrosiMu 1o 4 MM, Npuyem 6e3onacHocTb 1 3OHEKTUBHOCTL He
yXyZALatTcs.
QuiXfil® pecTaBpaLMOHHbIi MaTepuan N3roToBMeH C NPUMEHEHEM HOBOW TEXHOMOrMn
Hal‘lOnHVITEJ'IeVI, B pesynbrarte Yero marepuan siBnseTCca BbICOKOHAMOMHEHHbIM.
QuiXfil® pectaBpalMOHHbIN MaTepuan obnagaeT BbICOKMM YPOBHEM YCTOMYMBOCTYU K
UCTUPAHMIO N (DU3NHECKUMUN XapaKTepPUCTUKaMU NOAXOAALLMMI Ans pecTaBpaLmii ok-
KIMHO3MOHHBIX MOBEPXHOCTEN, HECYLLIMX Harpyaky.
QuiXfil® pectaBpaLMoHHbIN MaTepuan pacgacosaH B Compules® Tips ans npsimoro
WHTpaopasbHOro HaHeCceHus.
QuiXfil® pectaBpaLyoHHbI MaTepuan npeanaraeTcsi B OOHON yHMBEpPCanbHOW pac-
uBeTke.
1.1 HasHauenue
Mpsimasi pectaBpauys 3y6HbIX AeeKToB.
1.2 KnuHuueckas nonb3sa
BoccTaHoBneHne acTeTukn U hyHKLUMOHaNbHOCTU 3y60oB B paMKax pecTaBpaLvoHHOro
neyenHus.
1.3 Moka3aHus K NPUMEHEHUIO

MpsiMble pecTaBpaLuun kapro3sHbix nonocTeit knacca | u Il, korga acteTnyeckue coobpa-
JKEHWUA He UrPatoT MMaBHYK Porb.
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1.4

1.5

1.6

1.7

MpoTuBonokasaHus

* He ncnonb3oBaThb y NALWMEHTOB, paHee UMEBLLKNX CEPbE3HbIE annepruiyeckme peak-
LMK Ha MeTakpunaThbl Unu Nobble Apyrne KOMMOHEHTbI.

« [ocTpoeHue nopa LenbHoKepammyeckne KOPOHKH.

®opma Bbinycka
« ToToBble koMMnbtonbl Compules® Tips

CocraB

*  CTpOHUWit-antoMUHNIA-HaTPUI-hTOP-HoCEOp-CUNUKATHOE CTEKIO
* YpetaH-gumetakpunat (UDMA)

. D,I/IMeTaKpVIﬂaTHbIe CMOrbl

»  [umetakpunat, MoanhLMpoBaHHbIii kap6oHoBow kucroTor (TCB resin)
« TpumeTtakpunartHas

* TpuatuneHrnukonb-gumetakpunat (TEGDMA)

* ByTtunrugpokcutonyon (BHT)

* Otun-4-(aumeTunamunHo)6eH3oHaT (hoTonHMLMaTop)

*  KamhopoxvHoH (poTomHuumaTop)

* Y®-crabunusatop

« Bapuit-anoMuHuii-6opeunukaTHoe CTekno

« TwtaHa guokeng

HanonHuTenb : NPOLEHTHOE COOTHOLLEHWe MaTpuubl no Becy 85,5:14,5 n no o6bLémy
66,4:33,6 cCOOTBETCTBEHHO.

CoBMecTUMbIe agresvBbl

QuiXfil® npumeHsieTca nocne HaHeCeHUs COOTBETCTBYIOLLEro aaresvsa Ans AeHTUHa/
3Manm U XMMUYECKN COBMECTUM C OBbIYHbIMU agresnBamn ansi l:leHTVIHa/SMaJ'IVI Ha
ocHoBe (MeT)akpunara, Bknoyas agresvebl Dentsply Sirona, npefHasHavyeHHble Ans
NPUMEHeHUs1 CO CBETOOTBEPXKAAEMbIMU KOMIMO3UTHBIMU pecTaBpalMOHHLIMU MaTepua-
naMu (CM. NOMHY MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO BbIGPAHHOTO afresvsa).

Yka3saHuA no 6e3onacHocTH

CobntogaiTe npuBeaéHHbIE HUXe 0bLLMeE ykasaHus no 6e3onacHocTy, a Takke ocobble
yKasaHusa no 6e3onacHoCTV B ApYrix pasaenax [AaHHoN MHCTPYKUMK.

Mpeaynpexaarowmin cumBeon.

« Oto npeaynpexaatoLmii cumeon. OH ucnonbayeTtcs Ans npeaynpe-
XOoeHusa o ﬂOTeHLlVIaHbHOVI 0OnNacHOCTW NOryYeHusi TpaBm.

* Bo unsbexaHne BO3MOXHbIX MPOGNeM Co 30pOBbEM CTPOro COGMHo-
[faliTe BCce ykasaHus no 6e3onacHoOCTH, CONPOBOXAAEMbIE 3TUM
CUMBOJIOM.

UHdor IMOHHbIN mn.

1 3TOT MHHOPMALMOHHBIV CUMBOI UCMONbL3YETCS AN BblAENEHUS BAXHOW
bmmd  \HCDOPMALMM, HEOGXOAMMON ANS NPABUITBHOTO UCMONb30BAHMSI.
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2.2

Mpenocrepexexus

Matepvan cogepxut nonMMepusyLnecs MOHOMEPbl MeTakpunara, KoTopble MoryT

BbI3BaTb pasfpaxeHne KOXu, rnas un CINM3NCTON NOnocTn pTa, a Takke ceHcnbunusa-

LIMIO MPW KOHTaKTe C KOXeW M annepruyecknii KOHTaKTHbI AepMaTuT y npeapacnono-

JKEHHbIX nny,.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C rnasamu Ans NPeAoTBPaLLEHNS PasapaXeHUs 1 BO3MOXHO-
ro NOBpEeX/AeHNst poroBuLbl. B cnyyae KoHTakTa ¢ rnasamMu npoMonTe JOCTaTO4HbIM
KONMYECTBOM BOfbl M 0GpaTUTECH 38 MEAULIMHCKON NOMOLLBHO.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C KOXeW AN NPEAOTBPALLEHUS Pa3apaXeHUs 1 BO3MOXHOM
annepruyeckon peakuumn. B cnyyae koHTakTa Ha KOXe MOryT NOsBUTLCSA KpacHOBa-
Tble BbICbINaHUs. ECnu KOHTaKT ¢ KOXeN Npow3oLuen, yaanuTe marepuan saton (1
aJ'IKOI'OJ'Ib) n TwarenbHo npomoﬁTe MbISIOM C BO,ClOVI. Ecnu nosBunuch BbICkINaHWs
VNN NPU3HaKW CEHCUBUNU3aLmK, NpekpaTuTe UCMoNb3oBaHWe NpoaykTa u obpatu-
TeCb 3a MeAULIMHCKOW NMOMOLLbHO.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C MATKMMMU TKaAHSIMU NOMOCTU PTa/CrIM3NUCTON NS Npeao-
TBpaLLeHnsa Bocnanenus. Ecnu npounsoLuen cnyyaiiHblii KOHTaKT, yaanuTe matepuan
BaTON.MpOMONTE CAN3UCTYIO CTPYyeit BoAbl B JOCTAaTOYHOM KONMYECTBe, yaansas npo-
MbIBHbIE€ BO[bl U3 NMOSIOCTU pTa. Ecnu Bocnanexune cnmancton 0605104k nonocTm pTa
COXpaHsieTcsl, 06paTUTECh 32 MEOULIMHCKON NMOMOLL|bHO.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTHN

Vcnonk3yinTe AaHHOE n3aenme Tornbko B CTPOrOM COOTBETCTBUM C AAHHOW MHCTPYKLMEN

MO NPUMEHEHUIO.

To6oe ncnonb3oBaHne M3aenus ¢ HapyLLUeHUeM 3TON MHCTPYKLIMM OCTAETCSA Ha yCMO-

TpeHVIe W B UCKIMIOYMTENBHON OTBETCTBEHHOCTM CTOMATorora.

« [pun xpaHeHun B XxonoausbHKKe AaiiTe maTtepuany AOCTUYb KOMHATHOW TeMnepary-
pbl.

« Wcnonb3yinte cpeactsa 3almMTbl CTOMATONOMMYECKOro nepcoHana v naumeHTos,
Hanpumep 3aluTHblE O4kM W kobdepaam COrnacHo AEVCTBYIOLLIMM KIIMHUYECKUM
pekomeHJauuam.

* Compules® Tips He JOMmKHbI MCNONB30BATLCS MOBTOPHO. Mpu ncnonb3oBaHUM Ans
HEernpsiMOro HaHeceHusi BO n3bexaHve nonaaaxns kanernb n 6pbiar Gronornyeckux
xupkocten Ha Compules® Tips 1 UX KOHTaKTa ¢ KOHTAMUHUPOBAHHLIMW pyKamu He-
obxoaumo pabotaTtb ¢ martepuanamv B UWCTbIX/AE3VHMULMPOBAHHBLIX MepyaTkax
B CTOPOHE OT CTOMAaTOMNOrN4eckon yCTaHoBKWU. B cnyyae sarpssHeHus ycTponcTso
cregyet BblIGpOCUTb.

* Compules® Tips MOryT “crnonb3oBaTbCs AMsi MPSIMOr0 MHTPAOParibHOTO BHECEHUS!
pecTaBpaLMOHHOro Mmatepuana B nosiocTe UNn Ana npeaBapuTenibHOro HaHeceHns
pecTaBpaLyoHHOro mMatepuana Ha nanetky. [locne MHTPaopansHOro WUCronbL30Ba-
Hust yTunuaupyiite Compules® Tips 1 He UCnonb3yinTe e€ Ans ApYrux naluMeHToB BO
n3bexaHne NepekpECTHON MHEKLUN.

* PekomeHpyetcsi ucnonb3oats Compules® Tips ¢ nuctonetom-gucneHcepom Compules®
Tips Gun.

* TMuctonetr Compules® Tips Gun npeaHasHa4eH Tonbko AN npumeHexus ¢ Dentsply
Sirona Compules® unu Compula® Tips.

* 3a gononHuTenbHo MHGOpMaLmeit obpaTUTech K MHCTPYKLWK MO MPUMEHEHWMIO M-
ctoneta Compules® Tips Gun.

+ Matepuan fomkeH Bbiaaenueatbes nerko. HE MPUNATAVMTE YPESMEPHOE YCU-
JIVE. YpeamepHoe HaxaTue MOXeT NMpUBECTU K pa3spbiBy kancynbl Compules® Tip
nnu eé BbiTankveaHuto u3 nuctonera Compules® Tips Gun.

* KOHTaKT CO COHOW, KPOBbLIO MW 3y60AECHEBON XUAKOCTLIO BO BPEMSI HAHECEHUS!
MOXET NPUBECTU K HeyJa4yHoro pesyneraty pectaspaumn. Mcnonbayiite Hagnexa-
LMe cpeacTBa n3onsauumn, Hanpumep koddepaam.
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* BsaumopeiicTBus:
— He vcnonbayiiTe maTepuarnsl, COAepKalLMe 3BreHon v nepekucs BOAOPOAaA, B CO-
YeTaHun C JaHHbIM NMPOAYKTOM, TakK Kak OHM MOryT NpenaTCTBOBaTb 3arBepeBa-
HUHO.

2.3 HexenaTtenbHble peakuuu

« [MonapaHune B rmasa: PasgpaxeHne 1 BO3MOXHOE NOBPEX/AEHNE POroBuLibl.

« [MonapaHue Ha koxy: PasapaxeHue n BO3MOXHas annepruyeckas peakums. Ha koxe
MOXeT HaGJ'HO,ClaTbCﬂ KpacHoBartas Chblifb.

« [MonagaHwve Ha cnuancTble obonoyku: Bocnanexue (cm. pasgen 2.1 Mpegynpexae-
Hug).

2.4 YcnoBus xpaHeHus

3.

3.

=

2

HeHagnexaluye ycnoBusi XpaHeHWsi MOTyT NPUBECTU K COKPALLEHUI0 Cpoka CryX6bl v
HapyLUEeHWo PYyHKLUMOHANbHOCTU U3aenus.

* XpanuTb npu Temnepartype ot 10 °C go 24 °C (50 °F go 75 °F).

« OGeperaTb OT BO3AEWCTBUS NPSIMOrO CONTHEYHOTO CBETA W BRarw.

* He 3amopaxuBaTb.

* He ucnonb3oBatb nocne ncteveHus CpoOKa rogHoCTn.

BnaxHocTb MoXxeT oTpuUaTeNnbHO NOBMNATL Ha CBOWCTBa mMarepuana. ,D,J'Iﬂ BCKPbITbIX
Compules® Tips pekomeHayeTcs criefytoLlee:

* XpaHuTe B CyXOM MecTe (OTHOCUTENbHas BNaxHOCTb < 80%).

« Wcnonb3ayinte B TedeHne 4 Hepenb.

MowaroBble UHCTPYKLMKU

Mon6Gop uBeta

PectaBpauvoHHbIn MaTepuan QuiXfil® npegnaraetcs B ogHOM yHUBEpPCanbHOM Mosy-
Npo3pa4yHOM OTTEHKE ANsi AOCTWKeHNUS BonbLuen rmyBuHbl oTBepXaeHNs. Ecnv BaxHbI
acTeTUYECKME COOBpaxeHUsl, CNONb3YTCS arnbTepHaTBHbIE PeCcTaBpPaLMOHHbIE Ma-
Tepwansbl (Hanpumep, Spectra ST, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

MpenapupoBaHue nonocTn

. OumncTuTe noBepxHocTb 3yba NpodunakTMYeckon NacTomn, He codepxallein Topu-
[oB (Hanpumep, npodunakTuyeckoit nactoi Nupro®).

OTnpenapupyiiTe NonocTh (3a UCKIMOHYEHNEM OTAENBHBIX Cry4YaeB, HanpuMep, nopa-
XEHWe B NpuLieeyHoi obnactu).

Vcnonb3yiTe COOTBETCTBYHOLLYIO M30NALMIO, TaKyto kKak pabbepaam.

MpomoiTe NOBEPXHOCTb BOASIHOW CTPYEN M akkypaTHO yaanuTe usnuwkv sogsl. He
nepecyLnTe TkaHu 3yba.

N

H>w

3.2.1 YcraHoBKa MaTpuubl U packnuHuBaHue (PectaBpauum knacca ll)

3.

w

YcTaHoBWTE MaTpuuy (Hanpumep, mMaTpuuHyto cuctemy AutoMatrix® unu martpudHyto
cuctemy Palodent®) u knuH. KoHTypupoBaHWe MeTannuuyeckon MaTpuubl ynyylimT
KOHTaKT 1 KOHTYp anpokcvManbHOW NoBepXHOCTW. PekomenayeTcsa npensaputenibHoe
packnuHMBaHWe Unu yctaHoBka konbua Palodent® V3.

3awura nynbnbl, 06paboTka 3y6a/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUHa,
HaHeceHWe afresusa

O6paTtnTech kK pekoMeHAaLUUsM NpPoV3BOAUTENS afre3vsa Mo 3aluTe Nynbbl, KOHAN-
LIMOHMpOBaHUto 3yba n/unu HaHeceHuo afresvsa. Kak Tonbko NoBEPXHOCTM Bbinu npa-
BUINbHO 06paboTaHbl, OHW HE JOIKHbBI NOABEPraTbCs 3arpsisHeHno. HesameanuTensHo
nepexoauTe K BHECEHWO MaTepuana.
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3.4

MpumeHeHne

BHocuTe mMaTepuan nopuusimm cpasy nocrie HaHeceHus aaresvsa. bnarogaps rmy6uHe
nonumepu3sauumn 1 Huskoit ycagke QuiXfil®, HaHOCUTb 3TOT MaTepuan MOXHO CrOSMU
TONLWMHOM A0 4 MM.

WUcnonb3oBaHue komnbton Compules® Tips

1. BcraBste Compules® Tip B otBepcTue nuctoneta Compules® Tips Gun. Komnbtony
Compules® Tip cnefyet BCTaBnsTe GOPTUKOM BNEPEL.

2. CHumuTe LBeTHoI konnadok ¢ Compules® Tip. Compules® Tip MOXHO BpaluaTtb Ha
360°, 4ToGbl 4OBUTLCS NPABUMBHOTO Yrra ANs BHECEHUSI COAEPXXUMOrO B MONOCTb
VNN HAHECEHWs Ha BIOKHOT.

HE NPUSATAVMTE YPESMEPHOE YCUIVE.

Henpsivoe BHeceHue: Bo usbexaHvie nonagaHus kanenb u 6pbir Gronornyeckmux
xupkocten Ha Compules® Tip 1 MX KOHTaKTa C KOHTAMUHWUPOBAHHLIMW PyKamun He-
obxoaumo pabotats ¢ Compules® Tip B YMCTbIX/AE3MHDULMPOBaHHBIX NepyaTkax B
CTOpOHEe OoT CTOMaTONoOrM4yeckom YCTaHOBKMU. Bbmasme He06x01:w|M0e KOnn4ecTBo
marepuana Ha BrnoKkHOT Ans 3aMeLllnBaHnsa U 3aluTnuTe OT cBeTa. BHecute maTtepu-
an B NosioCTb NiacTMaccoBbIM MHCTPYMEHTOM.

-unm -

Mpsimoe MHTpaopanbHOe BHECEHMWe: BbigaBuUTe Matepuan HenocpeacTBEHHO B No-
NOCTb MeANeHHbIM U PaBHOMEPHbIM YCUITUEM.

3. ins ynaneHus ucnonb3oBaHHoW komnbtonbl Compules® Tip noplueHb nuctoneta
Compules® Tips Gun AomkeH GbITb MOMHOCTLIO OTBEAEH Ha3ad MyTEM pPackpbITUS
PYKOATKM B CAMO€ LUMPOKOE NonoxeHne. Haxmute Ha nepeaHnii KOHeL, KOMMbHoSbI
Compules® Tip n ussnekute eé.

YpezmepHoe ycunue — Mepbl MO CHUXKEHUIO PUCKA NOBPEXAEHUS.

1. OkasbiBaiiTe Nérkoe N paBHOMEPHOe AaBIEHVE Ha NUCToNeT
Compules® Tips Gun.

2. He npumensinTe upesamepHoe ycunue. MoxeT NnponsonTu packon
Compules® Tip unu eé BbiTankveaHue us nuctoneta Compules® Tips
Gun.

3.4.1 BHeceHue pecTaBpaLMOHHOro matepuana

3.5

1. MocnoiiHo 3anonHuTe NonocTb. Kaxapii cnow < 4 mm.
2. Monunmepuayiite Kaxabl CNOW B COOTBETCTBUM C Tabnuuewn, NpUBEAEHHON HWKe

(3.5 OTBepxaeHue).

OTBepXxaeHue

MonumepuayinTe kaxayo NoOpLUUI KOMNO3uTa COOTBETCTBYLLMM hoTononnmepusarto-
pom'. Monumepayiite kaxxayto nopuyio B TeueHne 10 cekyHA, ecnv ucnornb3yeTe hoTo-
non“Mepu3aTopbl, KOTOpble MMEKT MUHUMATbHYH MOLLHOCTL 800 MBT/cm2.
MonumepuayinTe KOMNO3NT B TeueHue 20 ceKyHA, eCnv MUHUMarnbHas MOLLHOCTb CBe-
ToBOro notoka ot 500 mBt/cm? fo 800 MBT/cMm2.

Ob6paTtnTech Kk pekoMeHAALMSM NPOU3BOANTENS DOTONoNMMEpH3aTopa AN YyTOHHEeHUs!
COBMECTUMOCTU U peKOMeHAaLuWiA No nonmmepusauum.

DdoTtononMmepu3aTopbl CosfaHbl Ans 3acBeYnBaHe MaTepuarnos, coaepxaluyx kamgapoxmuHoH (CQ)
— nHuumatop cotononumepusaumnu. Nk cnektpa B AnanasoHe 440-480 HM M UHTEHCUBHOCTb U3My-
yeHuns 500-2000 mBT/cm2. Monumepusyiite He MeHee 20 CeKyH[, Npy MOLLHOCTY CBETOBOMO NOTOKa OT
500 mBt/cm? go 800 mMBT/cMm2.
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Bpemsi nonumepusauum Ans Nopuum TONWMHON 4 MM

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Bpemsi nonumMepusaumu.

Tabnuua co 3Ha4YeHNsIMW BPEMEHU (hoToNoIMMEPH3aLIMK Takxke AOCTYN-
Ha Ha BCeX BHELLHWX YNaKoBKax.

HepocraTtouHas nonumMmepusauma — Mepbl MO CHUXeHUH pUckKa
HeAoCTaTOYHOW nonuMmepusauumn.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTb NONMMMEPU3ALIMOHON Namnbl.

2. lMposepbTe ANUTENBHOCTbL LKA NONMMepU3aLmu.

3. lMpoBepbTe MUHUMAnNbHYHO UHTEHCUBHOCTL CBETOBOMO U3NyYeHuUst.

4. TonumepuayiTe Kaxayto 06nacTb Unu Kaxay nopLuio B Te4eHne
PEKOMEH1yemMOoro BpeMeHu.

5. lMpoBepbTe AOMNYCTUMOE PacCTOAHNE A0 NONMMMEepU3yemMoi NoBepx-
HOCTU.

3.6 ®uHUWHaA o6paboTka u nonupoBaHue

4.

=

1. MNpoBeauTe KOHTYpUPOBaHWE pecTaBpauuy, UCNonb3yst (UHULWHbIE Gopbl unu an-
Ma3Hble Gopbl.
2. Ucnonbayite cuctemy Enhance® ans nononHutensHom uHULLHON 06paboTku.

Mpu KOHTYpVpOBaHWK, (PUHULLIHON 0BpaboTKe M/UNK NONNPOBaHUKN CrieayinTe PeKOMeH-
[auunsiM NPon3BOAUTENS.

Miruena

MepekpécTHasi KOHTaMUMHaLUsi — Mepbl MO CHKEHUIO pUcKa
MHbeKunn.

1. He ncnonb3yinte NOBTOPHO OAHOPA30BbIE M3AENUs. YTUNU3NpynTe
cornacHo TpeGoBaHNSIM MECTHOTO 3aKOHOAATENbLCTBA.

2. MpoBoguTe 06paboTKy MHOrOPa3s0BbIX U3AENUIA COTMACcHO UHCTPYK-
umn.

Compules® Tips Gun

YkasaHusi no 06paboTke CM. B UHCTPYKLMK Mo npumeHeHnto Compules® Tips Gun, koTopyto
MOXHO 3arpy3uTb Ha Halem BeG-caite no agpecy https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Mo Balemy 3anpocy Mbl B Te4eHWe 7 AHell Bbilunem BaM GecrnnaTtHblii 9k3eMnnsp UH-
CTPYKLUMW MO NPUMEHEHWIO B Ne4YaTHOM Buie. ,D,J'Iﬂ 3TOro Bbl MOXETE BOCMNOSIb30BaATLCA
opmol Ans 3akasa, pa3ameLlEéHHoln No agpecy https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Compules® Tips — nepekpécTHas KOHTaMUHaUUA

MepekpécTHasi KOHTaMUHaLUsi — Mepbl MO CHWKEHUIO pUcKa
VHbeKunn.

1. He ncnonbayiite Compules® Tips NOBTOPHO Nocne BHYTPUMPOTOBOIO
BHeCeHne matepuana n/vnn Korga oHa 3arpsisHeHa.

2. YTunuampyiTte ncnonb3oBaHHble n/unu 3arpsisHéHHble Compules®
Tips B COOTBETCTBUM C MECTHLIM 3aKOHOATENBLCTBOM.

4.3 YTunusaums

YTunusupyiTe cornacHo TpeboBaHUsiM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

Homep napTtuum ( o7 ), gaTa ucteuyeHus cpoka rogHocTH (&)
1 nepenucka

. He ncnonb3oBartk nocne ncre4eHus cpoka rogHoCTU.

Wcnonb3yemsbiii ctangapt 1ISO: “ITTrr-MM” unm “Irrr-MM-aa°

CrnegnytoLuve faHHble AOMKHbI YKa3blBaTbCS NPy NOGbIX 06paLleHunsix:

* Howmep aptukyna (REF)

* Howmep naptuum (LOT)

» [lata ncreveHus cpoka rogHoctn (EXP)

060 BCex CepbE3HbIX NPOMUCLIECTBUSIX B CBS3N C AaHHbIM U3LeNnem creayet coob-
LaTb NPOM3BOAMUTENIO U B OTBETCTBEHHbIN OPraH COrMacHO MECTHbIM HOpMaTVBaM.
Wpentudmkaums nagenus (basosbii UDI-DI): ++D010FIMO9RF

N

w

>

CBoaHyt MHopMaLmio 0 6e30MacHOCTY U KIMHUYeCKux nokasatensx (SSCP) gaHHoro
NpoAyKTa MOXHO HaiTu (Nocne akTmeaLwmm) Ha caiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
BbIMOITHMB MOWCK NO YKasaHHOMY Bbillie Homepy 6a3osoro UDI-DI v Ha caiiTe
https://www.dentsplysirona.com/ifu no aptukyny (REF).

3HaueHve CUMBOJSIOB, UCMNOSb3yEeMbIX Ha 3TUKETKE, CM. B rnoccapmm CUMBOSIOB MO CCbif-
ke https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-16
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Kullanim Talimatlari TUrkge

QuiXfFil®

Posterior Restoratif

DIKKAT: Bu tibbi bir cihazdir. Yalnizca dis hekimleri tarafindan dental kullanim igin tasar-
lanmustir.
ABD: Sadece receteyle satilir.

Igindekiler Sayfa
1 Uriin agiklamasi 149
2 Giivenlik notlari 150
3  Adim adim tali lar 152
4 Hijyen 154
5 Lot numarasi, son kullanma tarihi ve uygunluk 155
1 Uriin agiklamasi

1.

1

1.

-

.2

w

QuiXfil® restoratif, posterior kullanim igin 6zel olarak tasarlanmis regine bazli bir res-
toratif malzemedir.

QuiXfil® restoratif hizli ve basitlestirilmis bir uygulama teknigi sunar, ve giivenlik ve
etkinlikten 6din vermeden 4 mm’ye kadar katmanlar halinde yerlestirilir.

QuiXfil® restoratif, benzersiz bir yliksek dolgu yiikii saglayan yeni bir dolgu teknolojisi
kullanir.

QuiXfil® restoratif, okliizal stres tasiyan restorasyonlar igin uygun asinma direnci ve
fiziksel 6zellikler sergiler.

QuiXfil® restoratif, dogrudan agiz icine uygulama igin énceden dozlanmis Compules®
Tips halinde mevcuttur.

QuiXfil® restoratif tek bir universal renkte mevcuttur.

Kullanim amaci
Dis defektlerinin direkt restorasyonu.

Klinik fayda
Restoratif tedavi kapsaminda dis estetiginin ve islevinin restorasyonu.

Endikasyonlar

Estetik unsurlarin dncelik tasimadigi durumlarda, Sinif | ve Il kavitelerin dogrudan res-
torasyonu.

149



1.4 Kontrendikasyonlar

« Metakrilat reginelerine ya da urlinlin bilesimindeki diger maddelerden birine siddetli
allerjik reaksiyon 6ykus olan hastalarda kullanim.
« Tam seramik kuronlar igin kor yapiminda kullanim.

1.5 Ticari formlar

« Onceden ayarlanmig dozlar halinde Compules® Tips

1.6 Bilesimi

1.

u

« Silanlanmig stronsiyum altiminyum sodyum floriir fosfat silikat cam
« Uretan dimetakrilat (UDMA)

« Dimetakrilat regine

« Karboksilik asit modifiye dimetakrilat (TCB regine)
« Trimetakrilat

Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA)

« Biitillendirilmis hidroksi toluen (BHT)

« Etil-4-(dimetilamino)benzoat (fotoakselerator)

« Kamforkinon (fototetikleyici)

« UV stabilize edici

« Baryum-aliminyum borosilikat cam

< Titanyum dioksit

Dolgu maddesinin matrise orani agirlikga 85,5: 14,5 ve hacimce 66,4 :33,6'dIr.

Uyumlu adezivler

QuiXfil® uygun bir dentin/mine adezivi uygulandiktan sonra kullaniimalidir ve Dentsply
Sirona adezivler dahil olmak Uzere, gorinir 1sik ile sertlestirilen kompozit restoratif
materyallerle birlikte kullanim icin tasarlanmis konvansiyonel (met)akrilat esasli dentin/
mine adezivleriyle kimyasal olarak uyumludur (segilen adezivin tim Kullanim Talimat-
larina bakin).

Giivenlik notlar

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel glvenlik notlarina
bagli kalin.

Giivenlik uyari simgesi.

* Busimge, glivenlik uyari simgesidir. Sizi olasi kisisel yaralanma
risklerine kargi uyarmak igin kullanilir.

« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu simgeyle verilen tim giiven-
lik mesajlarina uyun.

Bilgi sembolil.

Bu bilgi sembolii, dogru kullanima yénelik dnemli bilgileri vurgulamak
amaciyla kullanilr.
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2.2

2.3

Uyarilar

Materyal, cilt, gdzler ve oral mukozayi tahris edebilen ve yatkin kisilerde cilt ile tema-

sinda duyarliiga ve alerjik kontakt dermatite neden olabilen metakrilatlar ve polimerize

olabilen monomerler icermektedir.

« Tahris ve olasi kornea hasarini 6nlemek igin gézlerle temasindan kaginin. Gozlerle
temasi halinde bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.

< Tahrig ve olasi alerjik tepkileri 6nlemek i¢in cilt temasindan kaginin. Temas halinde,
cilt tizerinde kirmizimsi dokintuler goérilebilir. Cilt ile temasi halinde materyali bir
pamuk ve alkol ile uzaklastirin ve sabun ve su ile iyice yikayin. Ciltte hassasiyet veya
kizariklik olmasi durumunda kullanmayi birakin ve tibbi yardim alin.

« Enflamasyonu 6nlemek icin oral yumusak dokular/mukoza ile temasindan kagi-
nin. Eger kazara temas olursa materyali dokudan uzaklastirin. Mukozayi bol su ile
yikayin ve suyu tiikirtin/aspiratérle gekin. Eger mukoza enflamasyonu devam eder-
se doktora bagvurun.

Onlemler

Bu uriin sadece, bu Kullanim Talimatlarinda 6zel olarak belirtilen sekilde kullaniimak

lzere tasarlanmistir.

Bu Uriinin Kullanim Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin

sadece kendi takdir ve sorumlulugundadir.

« Buzdolabinda saklaniyorsa, kullanmadan 6nce materyalin oda sicakligina gelmesini

bekleyin.

Yerel en iyi uygulamalara uygun olarak dental ekip ve hastalar igin gozlik ve lastik

ortl gibi koruyucu énlemler kullanin.

Compules® Tips, restoratif malzemenin intraoral kaviteye dogrudan uygulanmasi

veya restoratif malzemeyi 6nce bir ped Uzerine yerlestirerek indirekt uygulanmasi

icin kullanilabilir. intraoral kullanimdan sonra Compules® Tips'i atin ve gapraz konta-

minasyonu engellemek i¢in diger hastalarda yeniden kullanmayin.

Compules® Tips yeniden islenemez. indirekt uygulama igin kullanildiginda, Compules®

Tips'in vicut sivilarinin sigramasina veya puskirmesine ya da kontamine ellere ma-

ruz kalmasini dnlemek icin, cihazlarin temiz/dezenfekte eldivenlerle dis Unitesinin

disinda tutulmasi zorunludur. Kontamine olan cihazlari atin.

Compules® Tips’'in Compules® Tips Gun ile birlikte kullaniimasi 6nerilmektedir.

Compules® Tips Gun sadece Dentsply Sirona Compules® veya Compula® Tips ile

birlikte kullanim igin tasarlanmistir.

Daha fazla bilgi igin lutfen Compules® Tips Gun Kullanim Talimatina bakin.

Materyal kolayca ekstriide edilebilmelidir. ASIRI KUVVET UYGULAMAYIN. Asiri ba-

sing Compules® Tip’in pargalanmasina ya da Compules® Tips Gun’dan materyalin

firlamasina neden olabilir.

Uygulama sirasinda restorasyon maddesinin tikurik, kan veya dis eti sivisiyla te-

mas etmesi, restorasyon basarisizligina yol acabilir. Lastik 6rtli gibi uygun bir izolas-

yon materyali kullanin.

Etkilesimler:

— Ojenol veya hidrojen peroksit iceren materyalleri bu (riinle birlikte kullanmayin,
aksi takdirde urlinln sertlesmesine mudahale edebilirler.

Advers reaksiyonlar

« Gbzle temas: irritasyon ve olasi kornea hasarl.

« Ciltle temas: Irritasyon veya olasi alerjik yanit. Cilt (izerinde kirmizimsi dékiintiiler
gorilebilir.

* Mukoz membranlarla temas: Enflamasyon (bkz. 2.1 Uyarilar).
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Saklama kosullari

Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf dmriini kisaltabilir ve Griiniin bozulmasina
yol acabilir.

* 10 °Cile 24 °C (50 °F ile 75 °F) arasindaki sicakliklarla saklayin.

« Dogrudan giines 1s1gindan uzak tutun ve nemden koruyun.

« Dondurmayin.

+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Nem, malzemenin 6zelliklerini olumsuz etkileyebilir. Ambalaji agilmis Compules® Tips
icin asagidakiler 6nerilir:

« Kuru bir ortamda saklayin (<%80 bagil nem).

* 4 hafta igerisinde kullanin.

Adim adim talimatlar

Renk faktorii

QuiXfil® restoratif malzeme, genis bir sertlesme derinligi elde etmek icin tek bir uni-
versal, yari saydam renkte mevcuttur. Estetik unsurlar 6nemli ise alternatif restoratifler
kullanin (6rn., Spectra ST, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

Kavite preparasyonu

. Dis ytizeyini, floriir igcermeyen bir profilaksi pastasi ile (6rn., Nupro® profilaksi pastasi)
temizleyin.

Kaviteyi hazirlayin (eger servikal lezyonlardaki gibi gereksiz degilse).

Lastik ortu gibi uygun bir izolasyon materyali kullanin.

Yiizeyi su spreyi ile yikayin ve yikama suyunu dikkatle uzaklastirin. Dis yapisini ku-
rutmayin.

HoON

3.2.1 Matris ve kama yerlestirilmesi (Sinif Il restorasyonlar)

3.

w

3.4

Matrisi (6rn., AutoMatrix® matris sistemi veya Palodent® matris sistemi) ve kamay: yer-
lestirin. Matris bandinin perdahlanmasi, kontakt ve konturun daha iyi olmasini saglaya-
caktir. On kamalama yapilmasi veya Palodent® V3 halka yerlestirilmesi dnerilir.

Pulpa korumasi, dis yiizeyinin hazirlanmasi/dentinde 6n hazirlik, adeziv
uygulanmasi

Pulpa korumasi, dis yiizeyinin hazirlanmasi ve/veya adeziv uygulanmasi igin adeziv
Ureticisinin Kullanim Talimatlarina bakin. Dis ylzeyleri dogru bir bicimde hazirlandiktan
sonra kontamine edilmeden korunmalidir. Derhal materyalin yerlestiriimesine gegin.

Uygulama

Adeziv uygulandiktan hemen sonra materyali tabakalar halinde yerlestirin. QuiXfil® res-
toratifin ylksek sertlesme derinligi ve disuk biziilme 6zelligi sayesinde 4 mm kalinliga
kadar katmanlar halinde uygulanmasi mumkund(r.
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Compules® Tips’in Kullanimi

1. Compules® Tip'i Compules® Tips Gun'in gentikli agzina yerlestirin. Once Compules®
Tip tzerindeki mangonun yerlestirildiginden emin olun.

2. Compules® Tip'in renkli kapagini ¢ikarin. Compules® Tip, kavite icerisine giriste ya da

karistirma pedinde dogru aclyi elde etmek icin 360° dondurdilebilir.

ASIRI KUVVET UYGULAMAYIN.

indirekt kullanim: Compules® Tip'in viicut sivilarinin sigramasina veya pliskiirmesine

ya da kontamine ellere maruz kalmasini 6nlemek icin, Compules® Tip'in temiz/de-

zenfekte eldivenlerle dis Unitesinin disinda tutulmasi zorunludur. Karistirma pedine

yeterli miktarda materyali sikin ve bu materyali isiktan koruyun. Materyali plastik bir

aletle kaviteye uygulayin.

- veya -

Dogrudan intraoral kullanim: Materyali, yavas ve sabit bir basin¢ uygulayarak dogru-

dan kavitenin igerisine sikin.

Kullaniimig Compules® Tip'i gtkarmak igin, Compules® Tip Gun pistonunu, kabzayi en

genis pozisyona acacak sekilde tamamen geri gektiginizden emin olun. Compules®

Tip’'in 6n ucunu asadi dogru bastirin ve Compules® Tip'i ¢ikarin.

w

Asin kuvvet — Yaralanma riskini azaltmak igin.

1. Compules® Tips Gun’a yavas ve sabit basing uygulayin.
2. Asiri kuvvet uygulamayin. Compules® Tip'in pargalanmasina veya

Compules® Tips Gun’dan materyalin firlamasina neden olabilir.

3.4.1 Restoratifin uygulanmasi
1. Kavitenin tamamini kademeli olarak doldurun. Her katman < 4 mm.
2. Her katmani asagidaki tabloya uygun bicimde sertlestirin (3.5 Isikla sertlestirme).

3.5 Igikla sertlestirme
Her tabakayi uygun bir 11k cihazi ile sertlestirin’. Minimum isik siddeti 800 mW/cm? olan
bir 1sik cihazi kullanirken her tabakayi 10 saniye sertlestirin.
Minimum i1k siddeti 500 mW/cm? ile 800 mW/cm? arasindaysa kompoziti 20 saniye
sertlestirin.
Uyumluluk ve sertlestirme onerileri icin 1s1k cihazi Ureticisinin Kullanim Talimatlarina
bagvurun.

4 mm tabaka icin sertlestirme zamani

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Sertlestirme zaman tablosu.

Ustteki sertlestirme zaman tablosu tiim dis kutularin {izerinde de belir-
tilmistir.

Kamforkinon (CQ) baslaticisi igeren materyalleri sertlestirmek (izere tasarlanmis i1k cihazi. Spektrum
tepesi 440-480 nm araliginda ve 1sik siddeti 500-2000 mW/cm? arasindadir. Isik ¢ikisi 500 mW/cm? ile
800 mW/cm? arasindaysa en az 20 saniye sertlestirin.
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Yetersiz sertlestirme — Yetersiz polimerizasyon riskini azaltmak igin.

. Sertlestirme 1s1ginin uyumlulugunu kontrol edin.

. Sertlestirme déngustni kontrol edin.

. Minimum 11k siddetini kontrol edin.

. Onerilen sertlestirme zamani igin her tabakanin her alanini sertlestirin.
. Sertlestirilecek ylizeye olan mesafeyi kontrol edin.

A

3.6 Bitirme ve polisaj
1. Bitirme frezleri veya elmaslar kullanarak restorasyonu konturlayin.
2. Daha ayrintili bitirme icin Enhance® bitirme cihazlarini kullanin.

abswN =

Konturlama, bitirme ve/veya polisaj igin Ureticinin Kullanim Talimatlarini izleyin.

4 Hijyen

Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.

1. Tek kullanimlik driinleri tekrar kullanmayin. Yerel yonetmeliklere uygun
sekilde atin.

2. Tekrar kullanilabilir Griinleri talimatlara uygun sekilde yeniden isleyin.

4.

=

Compules® Tips Gun

Yeniden isleme talimatlari igin litfen Compules® Tips Gun’in web sayfamizda bulunan
Kullanma Talimatlarina bakin: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Talep etmeniz ha-
linde, Kullanim Talimatlarinin istediginiz dildeki basili bir kopyasini 7 giin iginde size
Ucretsiz olarak gonderebiliriz. Bunu igin https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde
yer alan siparis formunu kullanabilirsiniz.

4.2 Compules® Tips — ¢apraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.

1. Compules® Tips'i intraoral kullanimdan sonra ve/veya kontamine ise
tekrar kullanmayin.

2. intraoral kullaniimis ve/veya kontamine Compules® Tips'i yerel yonet-
meliklere uygun sekilde atin.

4.3 imha
Yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

154



5 Lot numarasi (1), son kullanma tarihi (g ) ve uygunluk

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”
2. Asagidaki numaralar tim yazigmalarda belirtilmelidir:
» Referans numarasi (REF)
* Lot numarasi (LOT)
» Son kullanma tarihi (EXP)
3. Uriine iliskin herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve yerel yénetmeliklere uygun sekilde
yetkili makama bildiriimelidir.
4. Cihaz Kimligi (Temel UDI-DI): ++D010FIMO9RF

Bu Urtine ait glivenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zetini (aktivasyon sonrasinda)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde yukarida listelenen Temel UDI-DI numa-
rasiyla ve https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde referans numarasiyla (REF)
arama yaparak bulabilirsiniz.

Etikette kullanilan semboller https://www.dentsplysirona.com/ifu adresindeki Semboller
Sozluglnde agiklanmistir.

© Dentsply Sirona 2026-03-16

1565



Manufactured by
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
78467 Konstanz

C E GERMANY

0123 www.dentsplysirona.com

K79200359-00





