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Instructions for Use English

QuIXfil®

Posterior Restorative

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only
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Product description

QuiXfil® restorative is a resin-based restorative material specially designed for posterior
use.

QuiXfil® restorative allows a simplified and fast 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 oc-
clusal stress-bearing restorations.

QuiXfil® restorative is available in pre-dosed in Compules® Tips for direct intraoral ap-
plication.

QuiXfil® restorative is available in one universal shade.

QuiXfil® restorative is used following application of Xeno® self etching adhesives or etch
and rinse adhesives designed for use with QuiXfil® restorative.

1.1 Delivery forms

* Predosed Compules® Tips



1.2 Composition
« Urethane dimethacrylate (UDMA)
« Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA)
< Di- and trimethacrylate resins
« Carboxylic acid modified dimethacrylate resin
Butylated hydroxy toluene (BHT)
« UV stabilizer
« Camphorquinone
« Ethyl-4(dimethylamino)benzoate
« Silanated-strontium-aluminum-sodium-fluoride-phosphate-silicate-glass

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

1.
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Indications
« Direct restorations of Class | and Il cavities when esthetic considerations are not
given priority.

1.4 Contraindications
« Use with patients who have a history of severe allergic reaction to methacrylate res-
ins.
* Use as Core build-up for full ceramic crowns.

1.5 Compatible adhesives
The material is to be used in combination with a (meth)acrylate-based dentin/enamel
adhesive such as the Dentsply Sirona Prime&Bond® and Xeno® range of adhesives.

2 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 per-
sonal injury hazards.

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

2.1 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.
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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.

* The Compules® Tips cannot be reprocessed. To prevent Compules® Tips when used
for indirect application 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.

« 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.

* 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 and 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 Warnings).

Storage conditions

Inadequate storage conditions will 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

3.1 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. ceram.x®, EstheteX® 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.

HON

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 BiTine® ring placement is recommended.

3.3 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 for 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 off-
side 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.

Injury.
A 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
1. Fill the whole cavity incrementally. Each layer <4 mm.
2. Cure each layer according to the table below [3.5 Light curing].

3.5 Light curing

1. Light cure each increment with a suitable curing light.! Cure each increment for 10 sec-
onds when using a curing light as Dentsply Sirona SmartLite® PS or SmartLite®
Focus® 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

mﬁz @I

=500 20
=800 10

Curing time table.
The curing time table above also appears on all outer packages.

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check minimum irradiance.

4. Cure each area of each increment for the recommended curing time.

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

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

' Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum
in the range of 440-480 nm.
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4 Hygiene

4.1 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 www.dentsplysirona.com/IFU. If re-
quested, 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 our webpage for
this purpose.

4.2 Compules® Tips — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

1. Do not reuse Compules® Tips after intraoral use and/or if contaminated.

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

5 Lot number () and expiration date (&)

. 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:
* Reorder number
* Lot number
« Expiration date

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05

[These Instructions for Use are based on Master Version 03]



Mode d’emploi Francais

QuIXfil®

Matériau de restauration postérieure

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.
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1 Description du produit

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 pour une application
directe dans la cavité buccale.

QuiXfil® matériau de restauration est disponible en une seule teinte universelle.
QuiXfil® matériau de restauration s’utilise aprés application de Xeno® adhésif auto-

mordancgant universel ou d’autres adhésifs etch&rinse congus pour étre utilisés avec
QuiXfil® matériau de restauration.

1.1 Conditionnement du produit

« Compules® Tips prédosées



1.2 Composition
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« Diméthacrylate d’'uréthane (UDMA)

« Triéthyléne glycol diméthacrylate (TEGDMA)

« Résines de di- et triméthacrylate

* Reésine de diméthacrylate modifiée par un acide carboxylique

* Hydroxy-toluéne butylé (BHT)

Stabilisant UV

« Camphorquinone

« Ethyle-4(diméthylamino)benzoate

+ Phosphate-silicate silané au fluorure de strontium, d’aluminium et de sodium

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

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

Contre-indications
« Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines méthacrylates.
» Reconstitution de faux moignons pour les couronnes céramiques.

Adhésifs compatibles
Ce matériau est a utiliser avec tous les adhésifs dentinaires/amélaires a base de (méth)
acrylate tels que la gamme d’adhésifs Prime&Bond® ou Xeno® de Dentsply Sirona.

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

consignes particulieres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent
mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

« Il s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les
risques potentiels de blessure.

* Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

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.
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« 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 d’emploi

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le 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, laissez le matériau s’adapter a la température ambiante
avant utilisation.

« Utiliser des mesures de protection telles que des lunettes, un masque, des véte-
ments et des gants. L'usage d’'une digue est également recommandé pour les pa-
tients.

« Les Compules ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger les Compules lors d’'une
utilisation indirecte des risques d’éclaboussures ou autres projections de fluides cor-
porels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que celles-ci soient mani-
pulées en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés. Procéder
a I'élimination de I'élément en cas de contamination.

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

« Lutilisation des Compules en association avec le pistolet a Compules est recomman-
dée.

* Le pistolet & Compules est prévu pour une utilisation avec les Dentsply Sirona
Compules ou des Compulas.

« Pour plus d’information, veuillez-vous référer aux instructions d’utilisation du pistolet
a Compules.

» Le matériau doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCES-
SIVE. Une pression excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau ou
peut conduire a I'éjection de la Compule du pistolet &8 Compules.

« Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut
réduire I'efficacité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

« Interactions :

— Les matériaux contenant de I'eugénol et du peroxyde d’hydrogene ne devraient
pas étre utilisés en conjonction avec ce produit car ils peuvent perturber le durcis-
sement du matériau.

Réactions indésirables

« En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la
cornée.

« En cas de contact avec la peau : Irritation et possible réactions allergiques. Des
rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.

« En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir « Mises en garde »).

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et se-
ront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.

« Conserver a des températures comprises entre 10 °C et 24 °C.

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

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
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L’humidité peut altérer les propriétés du matériau. Pour les embouts Compules 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 univer-
selle pour une grande profondeur de polymérisation. Lorsque I'esthétique est un para-
métre important, il est recommandé d'utiliser d’autres matériaux de restauration (p. ex.
ceram.x®, Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Préparation de la cavité

1. Nettoyer la surface de la dent a I'aide d’une péate prophylactique sans fluor telle que
Nupro®.

2. Préparer la cavité (sauf dans les cas ou cela n’est pas nécessaire. Exemple : |ésion
cervicale).

3. Isoler de fagon adéquate gréace a une digue.

4. Rincer la surface avec un spray d’eau puis éliminer avec précaution I'eau de ringage.

Ne pas dessécher la structure dentinaire.

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

3.
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. Placer une matrice (par exemple le systéme de matrices AutoMatrix® ou 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 'utilisation d’'un anneau de placement BiTine®
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.

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 une Compule dans I'ouverture située a I'extrémité du pistolet & Compules.
S’assurer que la base de la Compule est insérée en premier.

2. Retirer le capuchon de couleur de la compule. La Compule peut étre tournée de 360°

afin d’obtenir 'angle approprié pour entrer dans la cavité.

NE PAS FORCER EXCESSIVEMENT.

Utilisation indirecte : pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de

fluides corporels ou une contamination par les mains, il est recommandé de mani-

puler les Compules hors de I'unité dentaire avec des gants propres ou désinfectés.

Déposer le matériau sur un bloc et le protéger de la lumiere. Appliquer le matériau

dans la cavité avec un instrument en plastique.

~ou -

Utilisation intra-orale directe : pour extruder le matériau dans une cavité préparée,

exercer une pression lente et uniforme.

Pour retirer la Compule usagée, vérifier que le piston du pistolet & Compules est

compléetement ressorti en laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximum.

Abaisser I'extrémité supérieure de la Compule vers le bas et la retirer.

w
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Usage excessif de la force.

Risque de blessure.

1. Appliquer une pression lente et uniforme lors de I'utilisation du pistolet
applicateur.

2. Ne pas faire usage de fagon excessive de la force pour éviter les
risques d'éjection de Compules ou la casse du pistolet applicateur.

3.4.1 Application du matériau de restauration

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].

3.5 Photopolymérisation
1. Photopolymériser chaque incrément avec a une lampe a photopolymériser adé-
quate.’ Photopolymériser chaque incrément pendant 10 secondes lorsque vous
utilisez une lampe a photopolymériser Dentsply Sirona telles que SmartLite® PS ou
SmartLite® Focus® qui ont une irradiance minimum de 800 mW/cm?.
Photopolymériser le composite pendant 20 secondes quand l'irradiance minimum
se situe entre 500 mW/cm? et 800 mW/cm?.

Se référer aux instructions des fabricants de la lampe pour la compatibilité et les

recommandations de polymérisation.

Temps de photopolymérisation pour un incrément de 4 mm

=

(D |l

mW/cm?
2500 20 4
=800 10

Table des temps de photopolymérisation.

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

A

Durcissement insuffisant.

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.

Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone
(CQ). Le pic du spectre doit se situer entre 440-480 nm.
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3.6 Finition et polissage
1. Retirer I'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

4.

=

Compules® Tips Gun

Pour les instructions de retraitement, veuillez vous référer aux instructions d'utilisa-
tion du pistolet @ Compules qui est disponible sur notre site web a I'adresse suivante
www.dentsplysirona.com/IFU. Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie
gratuite des instructions d’utilisation dans le langage requis sous 7 jours. Vous pou-
vez utiliser le formulaire de commande disponible sur notre site web a cet effet.

4.2 Compules® Tips — contaminations croisées

Contaminations croisées.

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 ou contaminés selon les
réglementations locales.

5 Numéro de lot (1) et date de péremption (&)

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ ».
Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
» Référence du produit

* Numéro de lot

« Date de péremption

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05



Istruzioni per I'uso Italiano

QuIXfil®

Materiale da restauro per posteriori

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

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 & pre-dosato in Compules per I'applicazione diretta in-
traorale.

QuiXfil® materiale da restauro & disponibile in un unico colore universale.
QuiXfil® materiale da restauro deve essere utilizzato dopo I'applicazione del sistema

adesivo self etching monopassaggio Xeno® o altri adesivi etch&rinse indicati per 'uso
con QuiXfil® materiale da restauro.

1.1 Forme disponibili

« Compules® Tips predosate
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« Uretano dimetacrilato (UDMA)
 Trietilen-glicol-dimetacrilato (TEGDMA)

* Resine di- e trimetacrilate

» Resina dimetacrilata modificata con acido carbossilico
Idrossi butil toluene (BHT)

Stabilizzatore UV

« Camforochinone

Etil-4(dimetilamino)benzoato

« Vetro di stronzio-alluminio-sodio silicato fluoro-fosfato

« Riempitivo: matrice resinosa, rapporto 85,5:14,5 in peso e 66,4:33,6 in volume, ri-
spettivamente.

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

Controindicazioni

« Utilizzo in caso di pazienti di cui sia nota una grave reazione allergica alle resine
metacrilate.

« Ricostruzione di monconi per corone in ceramica integrale.

Adesivi compatibili
Il materiale deve essere utilizzato in combinazione con un adesivo smalto/dentinale a
base di (met)acrilato, come la gamma di adesivi Dentsply Sirona Prime&Bond® e Xeno®.

Note di sicurezza

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

Allarme per la sicurezza.

+ Questo & il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare
all'utilizzatore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.

» Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo
per evitare possibili danni.

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.
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< 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 secondo le indicazioni delle istruzioni per

l'uso.

Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per 'uso e a discrezione e sola

responsabilita dell'odontoiatra.

« In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso lasciare che il materiale rag-
giunga la temperatura ambientale.

« Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali
protettivi e diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

* Le Compule non possono essere riutilizzate. Per salvaguardare le Compule (quan-
do utilizzate per applicazioni indirette) dall'esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi
corporei 0 mani contaminate, & obbligatorio che il dispositivi vengano maneggiati
lontano dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Gettare i dispositivi se contaminati.

* Le Compule possono essere usate per applicazioni intraorali dirette di materiale da

restauro all'interno della cavita o per applicazioni indirette estrudendo il materiale su

una lastrina. Dopo I'utilizzo intraorale, gettare la Compule e non riutilizzarla con altri
pazienti al fine di prevenire contaminazioni crociate.

Utilizzare le Compule con una pistola per Compule compatibile.

« La pistola per Compule si intende esclusivamente per I'utilizzo con le Dentsply
Sirona Compule oppure Compula.

« Per ulteriori informazioni si prega di consultare le istruzioni per I'uso dell’estrusore
per Compule.

Il materiale si estrude faciimente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.
Una pressione eccessiva pud causare la rottura delle Compule o I'espulsione della
Compule dalla pistola.

« |l contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione pud
causare il fallimento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la
diga dentale.

* Interazioni:

— Non usare materiali contenenti eugenolo e perossido d’idrogeno in combinazione
con questo prodotto in quanto potrebbero interferire con I'indurimento del prodotto.

Reazioni indesiderate

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

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

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

Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provo-
carne un non corretto funzionamento.

« Conservare a temperatura compresa tra 10 °C e 24 °C.

« Tenere lontano dall'esposizione diretta alla luce del sole e proteggere dall’'umidita.

« Non congelare.

« Non usare oltre la data di scadenza.

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

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

« Usare entro 4 settimane.
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3.2

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 (per esempio

ceram.x®, Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Preparazione della cavita

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

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

3. Utilizzare un adeguato isolamento, come la diga di gomma.

4. Sciacquare la superficie con acqua nebulizzata e rimuovere accuratamente I'acqua

di risciacquo. Non essiccare la struttura del dente.

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 Palodent®) e
il cuneo. La brunitura della matrice migliorera il contatto e il contorno. E raccoman-
dato il pre-posizionamento del cuneo o il posizionamento dell’anello BiTine®.

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.

Applicazione

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

Utilizzo delle Compule

1. Inserire la Compule nell’apertura dentellata della pistola per Compule. Accertarsi che
il collare della Compule sia inserito per primo.

2. Togliere il tappo colorato dalla Compule. La Compule pud essere ruotata di 360° per

ottenere il giusto angolo di accesso alla cavita o alla lastrina per la miscelazione.

NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Uso indiretto: per salvaguardare le Compule dall’esposizione a schizzi e spruzzi di li-

quidi corporei o mani contaminate, si raccomanda di maneggiare le Compule lontano

dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Estrudere la quantita necessaria di materiale

su una lastrina di miscelazione proteggendola dalla luce. Posizionare il materiale

allinterno 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.

Per rimuovere la Compule usata, accertarsi che lo stantuffo della pistola per Compu-

le sia completamente tirato indietro, consentendo la completa apertura del manico.

Esercitare un movimento verso il basso fino alla fuoriuscita della Compule e rimuo-

verla.

w
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Forza eccessiva.

Suggerimenti.

1. Applicare una pressione lenta e costante sulla pistola per Compule.

2. Non usare una forza eccessiva. Potrebbe causare la rottura della
Compule o la sua espulsione dalla pistola.

3.4.1 Posizionare materiale da restauro
1. Riempire la cavita in modo incrementale. Ogni strato < 4 mm.
2. Fotopolimerizzare ogni singolo incremento secondo la tabella sottostante [3.5 Induri-

mento].

3.5 Indurimento

1. Fotopolimerizzare ogni incremento con una lampada polimerizzatrice adeguata.’
Fotopolimerizzare ogni incremento per 10 secondi quando si utilizza una lampada
polimerizzatrice Dentsply Sirona come SmartLite® PS o SmartLite® Focus® che han-
no una irradiazione minima di 800 mW/cm?.
Fotopolimerizzare il composito per 20 secondi quando l'irradiazione minima € tra
500 mW/cm? e 800 mW/cm?.
Fare riferimento alle raccomandazioni del produttore per informazioni sulla fotopoli-
merizzazione e la compatibilita.

Tempo di polimerizzazione per incrementi di 4 mm
mW/cm? @I
=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.

A

Indurimento insufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.

1. Controllare la compatibilita dell’'unita fotopolimerizzante.

2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.

3. Controllare l'irradiazione minima.

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

3.6 Rifinitura

e lucidatura

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.

' Lampada fotopolimerizzatrice progettata per polimerizzare materiali contenenti I'iniziatore canforochi-
none (CQ). Picco dello spettro nell'intervallo di 440-480 nm.

18
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4.1 Compules® Tips Gun
Per le istruzioni di riprocessazione fare riferimento alle istruzioni per 'uso dell’estrusore
per Compule, disponibili sul nostro sito web a www.dentsplysirona.com/IFU. Se neces-
sario, vi invieremo una copia gratuita stampata delle istruzioni per I'uso nella lingua
richiesta entro 7 giorni. E possibile utilizzare il modulo d’ordine presente a questo scopo
sul nostro sito web.

4.2 Compule — contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Non riutilizzare la Compule dopo I'utilizzo intraorale e/o se contaminata.

2. Smaltire le Compule contaminate o usate intraoralmente secondo le
normative locali.

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

1. Non usare oltre la data di scadenza.
Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”.
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
* Numero di riordino
* Numero di lotto
« Data di scadenza

© Dentsply Sirona 2016-10-05



Gebrauchsanweisung Deutsch

QuIXfil®

Fullungsmaterial fUr den Seitenzahnbereich
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1 Produktbeschreibung
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QuiXfil® Fillungsmaterial ist ein speziell fir 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.
QuiXfil® Fillungsmaterial wird im Anschluss an die Applikation des selbstatzenden
Einschritt-Adhasivs Xeno® oder einem anderen fiir die Verwendung mit QuiXfil® Ful-

lungsmaterial vorgesehenen Etch&Rinse-Adhasiv verwendet.

Darreichungsform
« Vordosierte Compules® Tips

20
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Zusammensetzung

« Urethandimethacrylat (UDMA)

Triethylenglykol-Dimethacrylat (TEGDMA)

« Di- und Trimethacrylatharze

« Carbonsaure-modifiziertes Dimethacrylat

* Butylhydroxytoluol (BHT)

« UV-Stabilisator

« Kampferchinon

« Ethyl-4(dimethylamino)benzoat

Silanisiertes Strontium-Aluminium-Natrium-Fluorid-Phosphat-Silikat-Glas

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

Indikationen
- Direkte Restaurationen der Klasse | und Il Kavititen, wenn der Asthetik keine Priori-
tat eingeraumt wird.

Kontraindikationen

« Bei Patienten, deren Anamnese schwere allergische Reaktionen auf Methacrylate
aufweist.

« Stumpfaufbaumaterial fiir Vollkeramikkronen.

Kompatible Adhésive

Das Material ist in Kombination mit Dentin-/Schmelzadhasiven auf (Meth-)Acrylatbasis
verwendbar, z. B. mit den Adhéasiv-Familien Prime&Bond® und Xeno® von Dentsply
Sirona.

Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen
Sicherheitshinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

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

« Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten!

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 spilen 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.

21
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« 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

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden 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.

« Die Compules® Tips kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination
der Compules® Tips (bei der Verwendung fiir indirekte Restaurationen) mit Spritzern,
Spriihnebel von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist
der Umgang abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschu-
hen erforderlich. Kontaminiertes Material verwerfen.

« 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.

* Es wird empfohlen, Compules® Tips zusammen mit der Compules® Tips-Pistole ein-
zusetzen.

« Die Compules® Tips-Pistole ist dafiir vorgesehen, ausschlielich mit Dentsply Sirona
Compules® oder Compula® Tips verwendet zu werden.

« Weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips-Pistole.

« Das Fiillungsmaterial sollte sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE
KRAFT ANWENDEN. Bei GbermaRigem Druck kénnen Compules® Tips brechen
oder sich aus der Compules® Tips-Pistole 16sen.

« Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusfliissigkeit wahrend der Applikation kann
zum Versagen der Fillung fiihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

« Wechselwirkungen:

— Keine eugenol- und wasserstoffperoxidhaltigen Materialien zusammen mit diesem
Produkt verwenden, da diese die Aushartung des Materials stéren kénnen.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Irritationen oder mdgliche allergische Reaktion. Hautausschlage kon-
nen auftreten.

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

Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktio-
nen des Produktes fiihren.

* Bei Temperaturen zwischen 10 °C und 24 °C lagern.

« Keiner direkten Sonnenbestrahlung aussetzen 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.
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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 Flllungsmaterialien verwenden (z. B. ceram.x®, Esthet<X® 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.
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. Matrize (z. B. AutoMatrix® oder Palodent® Matrizensystem) und Keil anlegen. Kon-
takt und Kontur durch Briinieren des Matrizenbands verbessern. Vorverkeilen oder
das Einsetzen eines BiTine®-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.

Applikation

Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fllungsmaterial 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-Pistole einlegen. Dabei darauf
achten, 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 Fllungsmaterial auf einen Mischblock
ausbringen und vor Licht schiitzen. Das Fillungsmaterial mit einem Kunststoffinstru-
ment in die Kavitat einbringen.

- oder -

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

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

Verletzung.

1.

2.

Druck auf die Compules® Tips-Pistole nur langsam und gleichmaRig
austiben.

Keine GbermaRige Kraft anwenden. Compules® Tips kdnnen sonst
brechen oder sich aus der Compules® Tips-Pistole 16sen.

3.4.1 Applikation von Fiillungsmaterial
1. Die gesamte Kavitat in der Inkrementtechnik flllen. Schichtstarke jeweils < 4 mm.
2. Die einzelnen Schichten gemaR der Tabelle unten ausharten [3.5 Lichthartung].

3.5 Lichthartung

1. Das Material inkrementell mit einer geeigneten Polymerisationslampe lichtharten.’
Bei Lampen mit einer Mindestlichtleistung von 800 mW/cm?, z. B. SmartLite® PS
oder SmartLite® Focus® von Dentsply Sirona, jedes Inkrement 10 Sekunden belich-

ten.

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

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

Belichtungszeiten bei Inkrementstiarke 4 mm

=

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Belichtungszeiten-Tabelle.

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

A

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.
1.
2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.

3.

4. Jeden Bereich jedes Inkrements mit der empfohlenen Belichtungszeit

Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.
Mindestlichtleistung priifen.

polymerisieren.

1

Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissions-
maximum im Bereich von 440-480 nm.
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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
Gebrauchsanleitungen der jeweiligen Hersteller beachten.

Hygiene

Compules® Tips Gun

Zur Wiederaufbereitung bitte die Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips-Pistole
beachten, die auf unserer Website unter www.dentsplysirona.com/IFU verflgbar ist.
Auf Anfrage senden wir Ihnen auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Ge-
brauchsanweisung in der gewiinschten Sprache zu. Diese kdnnen Sie mit dem entspre-
chenden Bestellformular auf unserer Website anfordern.

Compules® Tips — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Compules® Tips nach intraoraler Anwendung und/oder falls kontaminiert
A nicht wiederverwenden.
2. Intraoral verwendete oder kontaminierte Compules® Tips nach den
geltenden Vorschriften entsorgen.

Chargennummer (1) und Verfallsdatum (&)

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*.

Bei jedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:
» Bestellnummer

» Chargennummer

+ Verfallsdatum

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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1 Descripcion del producto

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 para facilitar su aplicacion in-
traoral directa.

QuiXfil® restaurador esta disponible en un color universal.

QuiXfil® restaurador se usa tras la aplicacién del adhesivo auto-grabador de un solo
paso Xeno® u otro adhesivo etch&rinse disefiado para su uso con QuiXfil® restaurador.

1.1 Forma de presentacion

« Compules® Tips predosificados
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Composicion

« Dimetacrilato de uretano (UDMA)

 Trietilenglicol dimetacrilato (TEGDMA)

« Resinas di- y trimetacrilato

» Resinas dimetacrilato modificadas con &cido carboxilico
Hidroxi-tolueno butilado (BHT)

Estabilizador UV

« Canforoquinona

Etil-4(dimetilamino)benzoato

« Vidrio de estroncio-alumino-sodio-fluoro-fosfo-silicato silanizado

« Relleno: la relacién en la matriz es 85,5:14,5 en peso y 66,4:33,6 en volumen,
respectivamente.

Indicaciones
« Restauraciones directas de cavidades de clase | y Il cuando lo prioritario no es la
estética.

Contraindicaciones
« Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de metacrilatos.
« Construccion de mufiones para coronas ceramicas completas.

Adhesivos compatibles
El material se puede usar en combinacién con adhesivos a base de (met)acrilato tales
como los adhesivos Prime&Bond® y los de la familia Xeno® de Dentsply Sirona.

Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro
capitulo de estas instrucciones de uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
potenciales riesgos de dafio personal.

+ Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo
para evitar posibles dafios.

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 jabdn y agua. En caso de sensibilizacién de la piel o irritacion, interrumpa su uso
y solicite atencién médica.
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« 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 disefiado para ser utilizado siguiendo estas instrucciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones aqui indicadas, sera bajo

criterio y responsabilidad del profesional.

« Sise refrigera, permita que el material alcance la temperatura ambiental del gabinete

antes de su uso.

Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas

y diques de goma, siguiendo las especificaciones locales.

« Los Compules no pueden ser reutilizadas. Para evitar la exposicion de los Compules
(cuando se usan en aplicaciones indirectas) a los aerosoles, fluidos corporales y
a manos contaminadas, es obligatorio que los dispositivos se manejen fuera de la
unidad dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Si hubiese contaminacion,
debe desecharlos.

* Los Compules pueden utilizarse para la aplicacion intraoral directa del material res-
taurador en la cavidad o para la aplicacion indirecta mediante la dispensacion previa
del material restaurador sobre un bloque de mezcla. Después de su uso intraoral,
deseche los Compules y no los reutilice en otros pacientes para prevenir la contami-
nacion cruzada.

« Se recomienda el uso de los Compules con la pistola de Compules.

* La pistola de Compules debe usarse unicamente con Compules y/o Compula
Dentsply Sirona.

« Para mayor informacién, por favor vea las instrucciones de uso de la pistola de
Compules.

« El material debe poder extruirse con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESI-
VA. Un exceso de presion puede causar la rotura de la Compule o su expulsién de
la pistola de Compules.

« 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 eugenol y peroxido de hidrogeno conjunta-
mente con este producto puesto que pueden interferir en el endurecimiento del
mismo.

Reacciones adversas

« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio en la cérnea.

« Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir una
irritacion en la piel.

« Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (ver Advertencias).

Condiciones de conservacion
La conservacion en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto
y puede producir un mal funcionamiento del mismo.
Consérvelo a una temperatura entre 10 °C y 24 °C.
« Mantener alejado de la luz del sol directa y proteja de la humedad.
« No congele.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
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La humedad puede afectar de forma adversa las propiedades del material. Para los
Compules no sellados, 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. ceram.x®,
Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Preparacion de la cavidad

. Limpie la superficie del diente con una pasta de profilaxis libre de flGor (p. €j. la pasta
de profilaxis Nupro®).

Prepare la cavidad (a menos que no sea necesario, p. €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.

w
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. Cologue una matriz (ej: sistemas de matrices AutoMatrix® o Palodent®) y presione.
El brufiido de la banda de matriz mejorara el contacto y el contorno. Se recomienda
el uso de un anillo de BiTine®.

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.

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 los Compules

1. Inserte el Compule en la muesca de la pistola de Compules. Asegurese de insertar
primero el cuello del Compule.

2. Retire la tapa coloreada del Compule. EI Compule puede girar 360° para alcanzar

el angulo apropiado de entrada en la cavidad o sobre el bloque de mezcla. NO USE

UNA FUERZA EXCESIVA.

Uno indirecto: Para evitar la exposicion de los Compules a los aerosoles, fluidos

corporales y a manos contaminadas, es imprescindible que se manipulen fuera de la

unidad dental y usar guantes. Dispense la cantidad necesaria de material sobre un

bloque de mezcla y proteja de la luz. Aplique el material con un instrumento plastico.

_o0-

Uso directo intraoral: Dispense el material directamente en la cavidad utilizando una

presion lenta y continua.

Para retirar el Compule usado, asegurese de que el émbolo de la pistola de Compu-

les estd completamente retirado, permitiendo abrirla hasta su posiciéon mas amplia.

Empuije hacia abajo el extremo frontal del Compule y retirelo.

w
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Fuerza excesiva.

Dafio.

1. Aplique una presién lenta y continua sobre la pistola de Compules.

2. No utilice una fuerza excesiva. Puede causar la ruptura del Compule
o su expulsion de la pistola de Compules.

3.4.1 Aplicacion del restaurador
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 Polimeriza-

do].

3.5 Polimerizado
1. Fotopolimerice cada incremento con una lampara de polimerizacion adecua-
do." Polimerice cada incremento durante 10 segundos cuando use una lampara
SmartLite® PS o SmartLite® Focus® de Dentsply Sirona, que tienen una potencia

minima

de 800 mW/cmz.

Polimerice durante 20 segundos con ldamparas con potencia entre 500 mW/cm?
y 800 mW/cm?.
Remitase a las instrucciones de uso del fabricante de la lampara de fotopolimerizado

para su

compatibilidad y recomendaciones de fraguado.

Tiempo de polimerizado para incrementos de 4 mm

=

() | Gl

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Tiempo de polimerizado.

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

A

Polimerizado insuficiente.

Inadecuada polimerizacion.

1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

2. Compruebe el ciclo de polimerizado.

3. Revise la potencia minima.

4. Polimerice cada incremento siguiendo los tiempos de polimerizado
recomendados.

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.

Lamparas de polimerizado disefiadas para polimerizar materiales que incorporen canforoquinonas
(CQ) como iniciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm.
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4 Higiene

4.1 Compules® Tips Gun
Para ver las instrucciones de reutilizacion, revise las instrucciones de uso de la
pistola de Compules que se encuentra disponible en nuestra pagina web, www.
dentsplysirona.com/IFU. Si necesita una copia impresa, por favor solicitela y se la
enviamos en el transcurso de los 7 dias posteriores a la solicitud. Puede usar la
hoja de pedido que encontrara en nuestra pagina web disefiada para ello.

4.2 Compules — contaminacién cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.
1. No vuelva a utilizar los compules después de haberse usado en boca
ylo si estuvieran contaminadas.
2. Los compules usados intraoralmente o contaminadas deben desechar-
se siguiendo las regulaciones locales.

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

. 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
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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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 aplicagdo 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 sdo
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.

O QuiXfil® restaurador é utilizado ap6s a aplicagdo de Xeno® Self Etching Adhesives
ou de outros adesivos etch&rinse concebidos para utilizar com o QuiXfil® restaurador.

1.1 Forma de apresentacao

« Pontas Compules pré-dosificadas
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Composigado

« Dimetacrilato de uretano (UDMA)

« Dimetacrilato trietilenoglicél (TEGDMA)

* Resinas de di- e trimetacrilato

+ Dimetacrilato modificado com &cido carboxilico

Butilato hidroxi tolueno (BHT)

Estabilizador de UV

« Camforquinona

« Etilo-4(dimetilamino)benzoato

« Vidro silicato silanizado estroncio alumino sédico de fosfato de fltior

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

Indicacdes
« Restauracgdes diretas de cavidades de classe | e Il, quando néo ¢ atribuida particular
prioridade a fatores estéticos.

Contra-indicagdes

« Uso em pacientes com histdria clinica conhecida de alergia a resinas de metacrila-
tos.

« Falsos cotos para coroas de ceramica.

Adesivos compativeis

O material deve ser utilizado em combinagdo com todos os adesivos de dentina/es-
malte a base de (met)acrilato, tais como a gama de adesivos Prime&Bond® e Xeno®
Dentsply Sirona.

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais
noutros capitulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de segurancga.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranga. E usado para o alertar dos
potenciais perigos de lesdo pessoal.
» Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta
simbolo, para evitar possiveis lesdes.

Avisos

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 irritages e reacgdes alérgicas. Em caso
de contacto com a pele poderéo verificar-se erupgdes cutéaneas 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.
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« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reac¢des inflamatérias. Se ocor-
rer contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua
abundante e expectorar/evacuar a agua. Se as reacg¢des inflamatérias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.

Precaucodes

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

Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade

do dentista.

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

« Use medidas de protecgao para a equipa dentaria e pacientes tais como 6culos e
bloco de borracha, de acordo com as boas praticas locais.

* As Compules® Tips ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposi¢do de pon-
tas Compules quando utilizadas para aplicagéo indireta a salpicos ou a pulverizagéo
de fluidos corporais ou a méos contaminadas é obrigatério que os dispositivos sejam
manuseados fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfetadas. Elimine os
dispositivos se estiverem contaminados.

* As pontas Compules poderdo ser usadas em aplicacéo intraoral direta do material
restaurador numa cavidade ou para uma aplicagéo indireta, colocando primeiro o
material restaurador numa superficie. Depois do uso intraoral, elimine as pontas
Compules e néo as reutilize noutros pacientes, para evitar contaminagéo cruzada.

« E recomendado usar pontas Compules com a pistola de pontas Compules.

« A pistola de pontas Compules destina-se apenas a utilizagdo com pontas Dentsply
Sirona Compules ou Compula.

« Para mais informagdes, consulte as instrucdes de utilizagédo da pistola de pontas
Compules.

« O material deve sair facimente. NAO USE FORCA EXCESSIVA. A forga excessiva
pode provocar uma ruptura da ponta Compule ou fazer com que saia da pistola de
pontas Compules.

» O contacto com a saliva, sangue e fluido de sulco durante a aplicagdo pode causar
o fracasso do restauro. Use isolamento adequado como por exemplo um bloco de
borracha.

« Interacgoes:

— Na&o use materiais que contenham eugenol e perdxido de hidrogénio em conjun-
¢do com este produto, pois podem interferir com o endurecimento do produto.

Reaccodes adversas

« Contacto com os olhos: Irritagéo e possivel danificagdo da cornea.

« Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reacgédo alérgica. Podem aparecer erup-
cOes cutaneas na pele.

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

Condigoes de armazenamento
Condi¢des de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e
provocar a ma funcéo do produto.
Guarde a temperaturas entre os 10 °C e os 24 °C.
« Nao o exponha a luz solar direta e proteja-o da humidade.
« Nao congelar.
« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

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

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

« Usar dentro de 4 semanas.
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Instrugdes passo-a-passo

Selecgdo da cor

O restaurador QuiXfil® esta disponivel numa tonalidade transltcida universal, para
grande profundidade de polimerizacdo. Em situacbes em que os fatores estéticos
sdo importantes, utilize restauradores alternativos (p. ex., ceram.x®, EstheteX® HD,
Spectrum® TPH®3).

Preparagao da cavidade
. Limpe a superficie do dente com uma pasta profilactica sem fluoreto (por exemplo,
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 dgua e remova cuidadosamente a dgua. Nao seque
a estrutura do dente.

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

3.
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. Coloque a matriz (por ex. sistema de matriz AutoMatrix® ou 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 fixagao ou anel BiTine®.

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

Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante do adesivo para protecgéo 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.

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.

Utilizando Compules® Tips

1. Insira a ponta Compules na abertura ranhurada da pistola de pontas Compules.
Assegure-se de que o colar da ponta Compules € inserido primeiro.

2. Remova a tampa colorida da ponta Compules. A ponta Compules podera ser rodada

a 360° para obter o devido angulo de entrada na cavidade ou superficie de mistura.

NAO USE FORGA EXCESSIVA.

Utilizagao indireta: para evitar a exposi¢do da ponta Compules a salpicos ou pulve-

rizagdo de fluidos corporais ou mao contaminadas é obrigatdrio que a ponta Com-

pules seja manuseada fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Dis-

pense a quantidade de material necessaria numa superficie de mistura e proteja-o

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 usando presséo lenta e constante.

Para remover a ponta Compules usada, certifique-se de que o émbolo da pistola de

pontas Compules esta totalmente puxado para tras, deixando o manipulo abrir até a

posi¢do mais afastada. Aplique forga descendente na extremidade frontal da ponta

Compules e remova.

w
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Forga excessiva.

Lesoes.

1. Aplique uma presséao lenta e constante na pistola de pontas Compules.

2. Néo use forga excessiva. Podera acontecer a ruptura da ponta Compules
ou a ejeccdo da pistola de pontas Compules.

3.4.1 Aplicacdo do material restaurador

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 Cura por luz].

3.5 Cura por luz

1. Fotopolimerize cada incremento com uma luz de fotopolimerizagdo adequada.’
Fotopolimerize cada incremento durante 10 segundos quando utilizar uma luz de
fotopolimerizagdo como SmartLite® PS ou SmartLite® Focus® Dentsply Sirona com
uma irradiancia minima de 800 mW/cm?.

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

Consulte as recomendacdes do fabricante do aparelho de polimerizagdo no respei-
tante a compatibilidade e aos parametros de polimerizagao.

Tempo de cura para incrementos de 4 mm

@{Q@

mW/cm?
2500 20 4
=800 10

Tabela de tempos de fotopolimerizagao.

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

Polimerizagéao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verificar a compatibilidade da luz de polimerizag&o.

2. Verificar o tempo de polimerizagéo.

3. Verificar irradiagdo minima.

4. Fotopolimerize cada area de cada incremento durante o tempo de
fotopolimerizagéo recomendado.

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.

No contorno, acabamento e/ou polimento, siga as instrugdes de utilizagéo do fabri-
cante.

' Fotopolimerizag&o destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ).
Pico do espetro no intervalo entre 440-480 nm.
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4 Higiene

4.1 Compules® Tips Gun
Para instrugdes de reprocessamento, consulte as instrugdes de utilizacdo da pistola
de pontas Compules, disponivel na nossa pagina da Internet em www.dentsplysirona.
com/IFU. Se solicitado, enviar-lhe-emos uma cépia gratis impressa das instrugdes
de utilizagdo no idioma que desejar no prazo de 7 dias. Pode utilizar o impresso de
encomenda existente na nossa pagina da Internet para este fim.

4.2 Pontas Compules — contaminagéo cruzada

Contaminacao cruzada.

Infegéo.

1. Nao reutilize pontas Compules apds uso intraoral e/ou se contamina-
das.

2. Elimine as pontas Compules usadas intraoralmente e/ou contaminadas
de acordo com os regulamentos locais.

5 Numero de lote ([7) e data de validade (&)

. N&o usar depois da expiracdo da data de validade.
Indicagéo em conformidade com a norma I1SO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD*.
2. Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
» Numero de referéncia do produto
* Numero de lote
» Data de validade

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

QuIXfil®

Posterieur restauratiemateriaal

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving

1.

=

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.
QuiXfil® restauratiemateriaal wordt toegepast na de applicatie van Xeno® zelf etsend
adhesief of van andere Etch&Rinse-adhesieven die geschikt zijn om met QuiXfil® res-

tauratiemateriaal te worden gebruikt.

Leveringsvorm
« Voorgedoseerde Compules® Tips
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1.2 Samenstelling
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* Urethaan dimethacrylaat (UDMA)

« Tri-ethyleenglycol dimethacrylaat (TEGDMA)

< Di- en trimethacrylaat harsen

* Met carbonzuur gemodificeerde dimethacrylaat hars

Gebutileerd hydroxytolueen (BHT)

« UV-stabilisator

« Kamferchinon

« Ethyl-4(dimethylamine)benzoaat

* Gesilaniseerd strontium aluminium natriumfluoridefosfaat silicaatglas

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

Indicaties
< Directe restauraties in caviteiten van klasse | en I, mits er geen prioriteit wordt gege-
ven aan esthetiek.

Contra-indicaties

* Gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat zij een allergie hebben voor metha-
crylaatharsen.

« Stomp opbouw voor volkeramische kronen.

Compatibele adhesieven

Het materiaal wordt gebruikt in combinatie met (meth)acrylaat-gebaseerde dentine/
glazuur adhesieven zoals het Dentsply Sirona Prime&Bond® en Xeno® assortimentad-
hesieven.

Veiligheidsinstructies

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

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

« Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te
waarschuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.

« Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn
opgenomen om mogelijke verwondingen te voorkomen.

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.
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« 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 om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies

uit deze gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt, geschiedt naar goeddunken en uitsluitend op ver-

antwoordelijkheid van de tandarts.

< Laat, indien het materiaal in de koelkast werd bewaard het op kamertemperatuur
komen alvorens het te gebruiken.

* Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen
en cofferdam, in overeenstemming met de lokale beste voorschriften.

« Compules® Tips kan niet worden opgewerkt. Om te voorkomen dat Compules® Tips
(wanneer gebruikt voor indirecte toepassing) en spuitjes worden blootgesteld aan
spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht
dat de materialen worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/ge-
desinfecteerde handschoenen. Verwijder verontreinigde producten en instrumenten.

* 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.

« Aanbevolen wordt Compules® Tips met de Compules® Tips Gun te gebruiken.

+ De Compules® Tips Gun is alleen bedoeld voor gebruik, in combinatie met Dentsply
Sirona Compules of Compulatipjes.

« Voor verdere informatie zie de Compules® Tips Gun gebruiksaanwijzing.

+ De materialen moeten gemakkelijk vormen. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE
KRACHT. Het gevolg van overmatige druk kan zijn dat de Compules® Tips breekt of
uit de Compules® Tips Gun springt.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof bij de applicatie kan oorzaak zijn van

het mislukkingen van de restauratie. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

Interacties:

— Gebruik geen eugenol- en waterstofperoxide bevattende materialen in combinatie
met dit product daar ze de uitharding ervan kunnen verstoren van het materiaal
kunnen veroorzaken.

Ongunstige reacties

« Oogcontact: Irritatie en mogelijke hoornvliesbeschadiging.

» Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden gecon-
stateerd op de huid.

« Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde wer-
king van het product leiden.

« Bewaren op een temperatuur tussen 10 °C en 24 °C.

< Uit direct zonlicht houden en weghouden van vocht.

« Niet laten bevriezen.

« 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.
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3.2

Stap-voor-stap 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. ceram.x®, EstheteX® 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

3.4

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

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.

Het gebruik van Compules® Tips

1. Plaats de Compules® Tip in de opening met inkeping van de Compules® Tips Gun.
Zorg ervoor dat de kraag van de Compules® Tip als eerste wordt ingebracht.

2. Verwijder de gekleurde kap van de Compules® Tip. De Compules® Tip kan over 360°

worden gedraaid om de juiste hoek in te stellen om in de caviteit of op het mengblokje

te komen.

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

schone/gedesinfecteerde handschoenen. Dispenseer de benodigde hoeveelheid

materiaal op een mengblok en bescherm dit tegen licht. Plaats met een plastisch

instrument het materiaal in de caviteit.

-of -

Bij direct interoraal gebruik: Dispenseer het materiaal direct met trage en gestadige

druk in de caviteit.

Zorg ervoor dat bij het verwijderen van de gebruikte Compules® Tip de plunger ge-

heel teruggetrokken is waardoor de handle geheel geopend kan worden. Druk naar

beneden richting het front van de Compules® Tip en verwijder.

w
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Overmatige druk.

Schade.

1. Gebruik zachte, gelijkmatige druk op het Compules® Tips pistool.

2. Gebruik geen overmatige kracht. Hierdoor kan de Compules® Tip
breken of extrusie optreden.

3.4.1 Aanbrengen van restauratiemateriaal
1. Vul de gehele caviteit in lagen van elk <4 mm.
2. Hard elke laag overeenkomstig de onderstaande tabel uit [3.5 Uitharden met licht].

3.5 Uitharden met licht

1. Polymeriseer elke aanwas met een geschikte uithardingslamp.! Polymeriseer elke
aanwas gedurende 10 seconden bij gebruik van een uithardlamp zoals Dentsply
Sirona SmartLite® PS of SmartLite® Focus® met een minimum output van 800 mW/cm?.
Hardt het composiet gedurende 20 seconden uit bij een minimale output tussen de
500 mW/cm? en 800 mW/cm?.
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de polymerisatielamp betreffende
compatibiliteit en aanbevelingen voor uitharding.

Belichtingstijden voor lagen van 4 mm

m\/\%r\nz @I

=500 20
=800 10

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

Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.
1. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.
. Controleer de duur van de uitharding.

2
3. Controleer de minimale straling.
4. Hardt elke kant van de aanwas uit volgens de aanbevolen uithardtijd.

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

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

' Uithardingslamp ontworpen voor het uitharden van materialen die kamferchinoninitiator (CQ) bevat-
ten. Piek van het spectrum in het gebied van 440-480 nm.
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4 Hygien

4.1 Compules® Tips Gun
Voor hergebruikinstructies verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van de Compules®
Tips Gun, die beschikbaar is op onze website bij www.dentsplysirona.com/IFU. Op ver-
zoek sturenwij u een gratis gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de gewenste
taal binnen 7 dagen. U kunt het bestelformulier op onze website hiervoor gebruiken.

4.2 Compules® Tips — kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

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.

5 Lotnummer (1) en vervaldatum (&)

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De datum staat vermeld volgens de ISO-norm: “JJJJ-MM” of “JJJJ-MM-DD”.
. Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:

* Bestelnummer

* Batchnummer

« Vervaldatum

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Bruksanvisning Svenska

QuIXfil®

Posteriort fyliningsmaterial

VARNING: Endast for dentalt bruk.
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1 Produktbeskrivning

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 fordoserade Compules for direkt intraoral appli-
cering.

QuiXfil® fyllningsmaterial finns i en universalfarg.
QuiXfil® fyliningsmaterial anvénds efter applicering av Xeno® sjélvetsande dental adhe-

siv eller andra ets-och-skolj-adhesiver lampliga fér anvandning med QuiXfil® fyllnings-
material.

1.1 Leveransférpackningar

« Fordoserade Compules® Tips
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« Uretan-dimetylakrylat (UDMA)

Trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA)

« Di- och trimetakrylatresiner

« Karboxylsyramodifierat dimetakrylatresin

* Butyl-hydroxy-toluen (BHT)

« UV-stabilisatorer

» Kamferkinon

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat

« Silaniserat strontium-aluminium-natriumfluorid-fosfatsilikatglas

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

Indikationer
« Direkta fyllningar av kavitetsklasserna | and Il, nar estetiska avvagningar inte har
prioritet.

Kontraindikationer
* Anvéandning pa patienter med tidigare allergi mot metakrylatresiner.
« Pelaruppbyggnad vid helkeramiska kronor.

Kompatibla adhesiver
Materialet kan anvandas tillsammans med alla (met)akrylat baserade dentin/emalj
adhesiver som t. ex. Dentsply Sirona’s Prime&Bond® och Xeno® sortiment adhesiver.

Séakerhetsinformation

Var uppmérksam pa féljande allmanna sakerhetsforeskrifter samt de speciella saker-
hetsforeskrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

« Detta ar varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa
eventuella skaderisker.
« Folj sékerhetsanvisningarna for denna symbol fér att undvika skador.

Varning

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, avlagsna materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan
med rikliga méangder vatten. Avlagsna vattnet/lat patienten spotta ut. Om inflamma-
tionen i slemhinnan kvarstar, sok lakarvard.
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Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”.

All anvandning av denna produkt som ej sker i 6verensstammelse med "Bruksanvis-

ningen”, sker efter tandlékarens eget godtycke och pa eget ansvar.

« Om produkten kylférvarats skall den uppna rumstemperatur innan anvandning.

« Vidtag skyddande atgarder for bade tandlakarteam och patienter; anvand glaségon
och kofferdam i enlighet med basta lokala praxis.

« Compules® Tips kan inte upparbetas. For att skydda Compules® Tips (vid indirekt an-
vandning) mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander, ar
det nédvandigt att anordningen hanteras med rena/desinficerade handskar utanfér
unitomradet. Kasta bort om de kontamineras.

« Compules® Tips kan antingen anvéandas 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.

« Anvand Compules® Tips tillsammans med kompositpistoler avsedda for &ndamalet.
Var rekommendation &r Compules® Tips pistol.

* Compules® Tips pistolen ar endast avsedd for att anvandas med Compules® eller
Compula® Tips fran Dentsply Sirona.

« For mer information vénligen 1as anvandarinstruktioner géllande Compules® Tips pi-
stol.

« Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen. ANVAND INTE OVERDRIVEN
KRAFT. Overdriven kraft kan leda till att ampullen gar sénder eller att den lossnar fran
Compules® Tips pistolen.

« Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en

suboptimal fylining. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

Interaktioner:

— Anvand inte material som innehaller eugenol och vateperoxid i kombination med
denna produkt, eftersom de kan hindra produkten fran att harda som den skall.

Biverkningar

« Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

« Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa huden.
« Slemhinnekontakt: Inflammation (se Varning).

Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten
blir funktionsoduglig.

« Forvara vid en temperatur mellan 10 °C och 24 °C.

* Undvik direkt solljus och skydda fran fukt.

« Frysej.

* Anvand ej efter utganget datum.

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

« Forvara torrt (< 80% relativ luftfuktighet).

* Anvéand inom 4 veckor.
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3.2

Steg-for-steg instruktioner

Fargval

QuiXfil® fyllningsmaterial finns i en translucent universalfarg for att uppna ett stort hard-
ningsdjup. Nar estetiska avvaganden &r viktiga ska alternativa fyllningsmaterial anvan-
das (t. ex. ceram.x®, Esthet<X® HD eller Spectrum® TPH®3).

Kavitetspreparation

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

2. Preparera kaviteten (forutom dér det inte ar nédvandigt, t. ex. cervikalt).

3. Anvand adekvat skydd sasom kofferdam.

4. Rengor tandytan med vatten/Iuft blaster och sug upp dverskottsvattnet. Torka inte ut
tandytan.

3.2.1 Placering av matris och kil (Klass Il kaviteter)

3.

w

3.4

. Placera matris (t. ex. AutoMatrix® eller Palodent® matrissystem) och kil. Punsning av
matris kommer att ge en battre kontaktpunkt och anatomi. Det rekommenderas att
man kilar forst eller anvander BiTine® 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 kompositfyllningen.

Applicering
Placera omgaende fyllningen i lager ovanpa adhesiven. Genom stérre hardningsdjup
och lag polymerisationskrympning sa kan skikt pa upp till 4 mm héardas.

Anviandning av Compules® Tips

1. Placera Compules® Tip i den skarade dppningen pa Compules® Tips pistolen. Borja
med ampullens krage.

2. Avlagsna den fargade skyddshatten fran Compules® Tips ampullen. Compules® Tips

ampullen kan roteras 360° for battre atkomst i kaviteten alt. kan materialet placeras

pa ett blandningsblock.

ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.

Indirekt anvéandning: 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 utanfor unitomradet. Tryck ut 1amplig

mangd material pa ett blandningsblock och skydda fran ljus. Applicera materialet i

kaviteten med hjalp av ett plastinstrument.

-eller -

Direkt intraoral anvandning: Placera materialet sakta direkt i kaviteten med ett lugnt

och jamnt tryck.

For att ta bort Compules® Tips ampullen fran pistolen, sakerstall att pistolens pis-

tong ar helt retraherad, vilket gor att handtaget kan 6ppnas maximalt. Ta tag om

Compules® Tips ampullens spets och avlagsna med en nedatriktad kraft.

w

Overdriven kraft.

Skada.
A 1. Tryck langsamt och med en jamn kraft pa Compules® Tip pistolen.
2. Anvand inte 6verdriven kraft. Compules® Tip ampullen kan ga sénder
eller lossna fran Compules® Tip pistolen.
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3.4.1 Applicera
1. Fyll kaviteten i lager om 4 mm.
2. Ljusharda varje lager enligt tabellen nedan [3.5 Ljushardning].

3.5 Ljushéardning
1. Ljusharda varje skikt med en Iamplig hardljuslampa.’ Harda varje skikt i 10 sekunder
vid anvandning av en hardljuslampa som t.ex Dentsply Sirona SmartLite® PS eller
SmartLite® Focus®, da de har en minimum irradians pa 800 mW/cm?.
Harda kompositen i 20 sekunder da minimum irradiansen ar mellan 500 mW/cm? och
800 mW/cm?2.
Se tillverkarens rad och anvisningar foér hardningslampan med avseende pa kompa-
tibilitet och hardning.

Hérdtider for lager om 4 mm

=

(2 | ]

mW/cm?
=500 20 4
=800 10

Hardningstidtabell.
Hardningstidtabellen visas ocksa pa samtliga ytterforpackningar.

A

Otillracklig ljushardning.

Otillracklig polymerisering.

1. Kontrollera att lampan ar kompatibel.

2. Kontrollera ljuscykeln.

3. Kontrollera minimistralning.

4. Harda varje skikt i rekommenderad hardningstid.

3.6 Konturering och polering
1. Konturering kan goras med hjélp av kontureringsborrar/diamanter.
2. Anvand Enhance® for att fa ytterligare konturer.

Folj respektive tillverkares instruktion avseende finishering och puts/polering.

1

Hardljuslampor designade att harda material innehallande kamferkinon initiator. Spektrum mellan
440-480 nm.
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4 Hygien

4.1 Compules® Tips Gun
For bruksanvisning hanvisas till Instructions for use géllande Compules® Tips pistol,
som finns tillganglig pa var hemsida www.dentsplysirona.com/IFU. Om sa 6nskas san-
der vi en papperskopia pa instruktionen inom 7 dagar. Anvand bestéllningsunderlaget
pa hemsidan.

4.2 Compules® Tips — korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.
‘ : 5 1. Ateranvand inte Compules® Tips efter intraoral anvéndning eller om de
blivit kontaminerade.
2. Kassera Compules® Tips enligt lokala foreskrifter.

5 Batchnummer (1) och utgangsdatum (&)

. Anvand ej efter utganget datum.

ISO standard anvander: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD’.
Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

« Bestallningsnummer

» Batchnummer

» Utgangsdatum

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Brugsanvisning Dansk

QuIXfil®

Posteriort restaureringsmateriale

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 50
2 Sikkerhedsbemarkninger 51
3 Step-by-step brugsanvisning 53
4 Hygiejne 55
5 Lotnummer og udlgbsdato 55
1 Produktbeskrivelse

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.
QuiXfil® restaureringsmateriale anvendes efter applicering af Xeno® Self Etching Den-

tal Adhesive eller andre Etch&Rinse-adhaesiver beregnet for brug med QuiXfil® restau-
reringsmateriale.

1.1 Dispenseringsformer

« Forfyldte Compules® Tips
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1.2 Sammensatning
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« Urethan dimethacrylat (UDMA)

« Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA)

« Di- og trimethacrylat resin

« Carboxylsyre modificeret dimethacrylat resin

Butyleret hydroxy toluen (BHT)

« UV stabilisator

« Camphorquinon

« Ethyl-4(dimethylamino)benzoat

« Silaniseret strontium aluminium natrium fluorid fosfat silikat glas

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

Indikationer
« Direkte restaureringer af klasse |- og l-kaviteter, nar sestetiske overvejelser ikke prio-
riteres.

Kontraindikatione

* Brug pa patienter, som har en historie med alvorlige allergiske reaktioner over for
methacrylater.

« Plastiske opbygninger for fremstilling af helkeramiske kroner.

Kompatible bindingssystemer
Dette materiale kan anvendes sammen med alle (meth)acrylatbaserede dentin/emalje
adhaesiver som Dentsply Sironas udvalg af Prime&Bond® og Xeno® produkter.

Sikkerhedsbemaerkninger

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

Advarselssymbol for sikkerhed.

+ Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare
dig om mulig risiko for for personskade.

« Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, som efterfalger dette symbol
for at undga skader.

Advarsler

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 blad klud og
sprit og vask grundigt med seebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber
brugen af produktet indstilles, og man ber sgge leege.

+ Undga kontakt med de orale vav/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.
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Sikkerhedsforanstaltninger

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

Enhver brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende pa tandleegens eget ansvar.

* Hvis produktet opbevares i keleskab, skal materialet opna rumtemperatur, for det
anvendes.

« Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som be-
skyttelsesbriller og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice®.

« Compules® Tips kan ikke genforarbejdes. For at beskytte Compules® Tips (kapsler,
nar de anvendes til indirekte applicering) og skruesprgjter mod steenk og spraijt fra
kropsvaesker samt mod kontaminerede haender er det vigtigt, at handteringen fore-
gar veek fra unitten og med rene/desinficerede handsker. Smid kapslerne veek, hvis
de er kontaminerede.

« 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.

« Det anbefales at anvende Compules® Tips sammen med Compules® Tips applice-
ringspistolen.

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

« Yderligere oplysninger, se venligst brugsanvisningen for Compules® Tips pistolen.

Materialet skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Et

for kraftigt tryk eller en pludselig bevaegelse kan bevirke, at Compules® Tip kapslen

springer ud af Compules® Tips appliceringspistolen.

« Kontakt med saliva, blod og sulcusvaeske under appliceringen kan medfore, at re-

staureringen mislykkes. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

Interaktioner:

— Anvend ikke materialer, der indeholder eugenol eller brintoverilte sammen med
dette produkt, da de vil kunne pavirke haerdningen af produktet.

Bivirkninger

* Ojenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

« Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et radligt
udsleet pa huden.

+ Slimhinder: Inflammation (se under advarsler).

Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfgre, at pro-
duktet ikke fungerer korrekt.

* Opbevares ved temperaturer mellem 10 °C og 24 °C.

* Ma ikke udseettes for direkte sollys og beskyt mod fugtighed.

* Ma ikke udseettes for frost.

» Ma ikke anvendes efter udligbsdatoen.

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.
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3 Step-by-step brugsanvisning

3.1 Farvevalg
QuiXfil® restaureringsmateriale fas i en universal, gennemskinnelig farve for at opna en
stor heerdningsdybde. Nar zestetiske overvejelser er vigtige anvendes andre restaure-
ringsmaterialer (fx ceram.x®, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

3.2 Kavitetspraeparation

. Renger tandoverfladen med en pudsepasta uden fluorid (fx Nupro® profylaksepasta).

2. Praeparer kaviteten (med mindre det ikke er nadvendigt, som fx ved cervicale leesio-
ner).

3. Anvend en passende isolering som fx kofferdam.

4. Skyl overfladen med vandspray og terleeg omhyggeligt uden at udterre tandsubstan-
sen.

3.2.1 Placering af matrice og kiler (klasse Il fyldninger)

. Placer en matrice (fx AutoMatrix® eller Palodent® matricesystemerne) 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 BiTine® ring for at
separere taenderne.

3.3 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.

3.4 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.

Brug af Compules® Tips (kapsler)

1. Indseet en Compules® Tip i abningen i Compules® Tips pistolen. Serg for at indszette
kraven pa Compules® Tip kapslen forst.

2. Fjern den farvede hzette fra Compules® Tip. Compules® Tip kan roteres 360° for at

opna en korrekt indgangsvinkel i kaviteten eller pa blokken.

ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK.

Indirekte brug: For at beskytte Compules® Tips mod steenk og sprejt fra kropsvee-

sker samt mod kontaminerede hzender, er det vigtigt at handteringen foregar veek fra

unitten og med rene/desinficerede handsker. Dispenser den ngdvendige maengde

materiale pa en blok og beskyt det mod lys. Applicer materialet i kaviteten med et

plastinstrument.

-eller -

Direkte applicering: Dispenser materialet direkte i kaviteten med et langsomt, jeevnt

tryk.

For at fierne den brugte Compules® Tip skal du sikre dig, at stemplet er trukket helt

tilbage ved at abne handtaget s& meget som muligt. Tryk nedad pa Compules® Tip

kapslen og fiern den.

w
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For kraftigt tryk.

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

Risiko for fare.
A 1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk p& Compules® Tips appliceringspisto-

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 Lyshzerdning].

3.5 Lyshardning

1. Lysheerd hvert lag med en egnet haerdelampe.’ Lyshzerd hvert lag i 10 sekunder
med en hzerdelampe som fx Dentsply Sirona SmartLite® PS eller SmartLite® Focus®
som har en intensitet pa min. 800 m\W/cm?.
Lyshzerd kompositmaterialet i 20 sekunder, hvis intensiteten er mellem 500 mW/cm?
og 800 mW/cm?2.
Se brugsanvisningen og anbefalingerne fra producenten af haerdelampen mht. kom-
patibilitet og lyshaerdning.

Haerdetid til lag pa 4 mm

=

mW/cm?
2500 20 4
=800 10

Skema til lyshardning.
Skemaet til lyshaerdning findes ogsa pa alle yderemballager.

Utilstraekkelig haerdning.

Utilstraekkelig polymerisering.
A 1. Tjek kompatibiliteten med haerdelampen.

2. Tjek hzerdecyklus.
3. Tjek minimum lysintensitet.
4. Lysheerd hvert lag i den anbefalede hzerdetid.

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

Folg producentens brugsanvisning mht. konturering, pudsning og polering.

' Heerdelamper, som er udviklet til at haerde materialer, der indeholder camphorgionon initiator. Max
veerdi i spektret 440-480 nm.
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4 Hygiejne

4.1 Compules® Tips Gun
Mht. anvisningerne for rengering, desinfektion og sterilisation henvises til brugsanvis-
ningen for Compules® Tips pistolen, som findes pa www.dentsplysirona.com/IFU. Hvis
det gnskes, kan vi sende en gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det enskede sprog.
Du kan anvende bestillingsblanketten pa vores hjemmeside til dette formal.

4.2 Compules® Tips — krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
A 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.

5 Lotnummer ([7) og udlgbsdato (&)

. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
Folgende numre skal angives i al korrespondance:

* Genbestillingsnummer

* Lotnummer

» Udlgbsdato

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Bruksanvisning Norsk

QuIXFil®

Fyllingsmateriale for posteriore tenner

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse. 56
2 Sikkerhetsinstruks 57
3 Trinn-for-trinn instruksjon 59
4 Hygiene 61
5 Partinummer og utlgpsdato 61
1 Produktbeskrivelse

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.

QuiXfil® fyllingsmateriale brukes etter applisering av Xeno® selvetsende adhesiver eller
adhesiver til etsing og skylling beregnet pa bruk sammen med QuiXfil® fyllingsmateriale.

1.1 Leveringsformer

* Predoserte Compules® Tips
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« Uretan dimetakrylat (UDMA)

Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA)

< Di- og trimetakrylatresiner

« Demetakrylatresin modifisert med karboksylsyre

* Butyl-hydroksy toluen (BHT)

« UV Stabilisator

» Kamferkinon

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat

« Silanert strontium-aluminium-natrium-fluorid-fosfat-silikat-glass

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

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

Kontraindikasjoner

« Bruk pa pasienter som tidligere har hatt en alvorlig allergisk reaksjon mot metakryla-
tresiner.

« Brukes til oppbygging av kjerne for keramiske kroner.

Kompatible adhesiver
Materialet skal kombineres med alle (met)akrylatbaserte dentin/ emalje adhesiver som
Dentsply Sirona Prime&Bond®- og Xeno® spektere av adhesiver.

Sikkerhetsinstruks

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

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for a varsle deg om
potensiell fare for skade pa personell.

« Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

Advarsler

Materialet inneholder metakrylater og polymeriserende monomerer som kan virke ir-

riterende pa hud, gyne og oral mukosa og kan fgre til sensibilisering ved hudkontakt og

allergisk kontaktdermatitt hos predisponerte personer.

« Unnga gyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade pa gynene. 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 bgr helsepersonell kontaktes.
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Forholdsregler

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.

All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

« La fryst materiale na romtemperatur for bruk.

» Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.

« Compules® Tips kan ikke brukes pa nytt. For & hindre at Compules spisser (ved bruk
til indirekte applikasjon) blir kontaminert er det viktig at disse monteres med rene/
desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Kontaminerte deler kastes.

« Compules spisser kan brukes til direkte applisering av fyllingsmaterialet i kaviteten
eller til indirekte applisering ved forst & presse materialet ut pa en blokk. Nar Com-
pules spissene har veert brukt i munnen, ber de kastes og ikke gjenbrukes pa andre
pasienter for & hindre krysskontaminering.

« Det anbefales & bruke Compules spisser sammen med Compules pistolen.

« Compules pistolen er kun beregnet for bruk med Dentsply Sirona Compules eller

Compula spisser.

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

Materiale ber enkelt kunne presses ut av spreyten. BRUK IKKE OVERDREVET

KRAFT. Dette kan fore til at Compules spissen rupturerer eller lgsner fra pistolen.

« Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafering kan fere til mislykket re-

staurering. Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

Interaksjoner:

— Bruk ikke materialer med eugenol eller hydrogenperoksid sammen med dette pro-
duktet, da disse virker inn pa materialets herdingsprosess og gjer materialet blgtt.

Bivirkninger

* @yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

« Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
« Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se Advarsler).

Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fare til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.
* Oppbevares i temperaturer mellom 10 °C og 24 °C.

* Hold beskyttet mot direkte sollys og fuktighet.

« Skal ikke oppbevares i fryser.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Fuktighet kan skade materialets egenskaper. Fglgende anbefales for uforseglede Com-
pules spisser:

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

« Bruk innen fire uker.
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Trinn-for-trinn instruksjon

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. ceram.x®, EsthetX® HD, Spectrum® TPH®3).

Kavitetspreparering

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

Preparér kaviteten (hvis nedvendig).

Bruk adekvat isolasjon som f. eks. kofferdam.

Spyl overflaten med vann. lkke terk ut tannstrukturen.

HoON

3.2.1 Matriseplassering og kiling (Klasse Il restaureringer)

3.

w

3.4

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

Pafering

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.

Bruk av Compules spisser

. Plassér en Compules spiss i den tilpassede apningen pa Compules pistolen. Veer

sikker pa at kragen pa spissen settes inn forst.

Fjern den fargede hetten fra Compules spissen. Compules spissen kan roteres 360°

for & oppna korrekt vinkel. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT.

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

monteres med rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Fordel ngdvendig

mengde materiale pa en blandeanretning og unnga lyseksponering. Pafer materiale

i kaviteten ved bruk av et plastisk instrument.

-eller -

Direkte intraoral bruk: Fordel materiale direkte i kaviteten ved bruk av langsomt, jevnt

trykk.

3. For & fierne den brukte Compules spissen, veer sikker pa at stopperen pa pistolen
er trukket helt tilbake, slik at den kan apnes pa sitt ytterste. Bruk en nedadgaende
bevegelse mot pistolens front og fiern Compules spissen.

N

Overdreven kraft

Skade.
1. Bruk rolig og jevnt trykk pa Compules pistolen.

2. Bruk ikke overdrevet kraft. Dette kan fere til skade pa Compules spis-
sen eller at Compules spissen faller av pistolen.
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3.4.1 Pafering av restorativ
1. Fyll hele kaviteten lagvis. Hvert lag < 4 mm.
2. Lysherd hvert lag som angitt i tabellen nedenfor [3.5 Lysherding].

3.5 Lysherding
1. Lysherd hvert sjikt med en passende herdelampe.’ Herde hvert sjikt i 10 sekunder
nar en herdelampe som Dentsply Sirona SmartLite® PS eller SmartLite® Focus® som
har en minimum intenstet pa 800 mW/cm?.
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

mW/cm?
=500 20 4
=800 10
Herdetidtabell.

Herdetidtabellen finnes ogsa pa yttersiden av alle forpakninger.

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.
1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.
2. Sjekk herdesyklusen.
3. Sjekk minimum lysintensitet.
4

. Herde alle omrader pa hvert sjikt i anbefalt herdetid.

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.

' Herdelys designet for & herde materialer inneholdende camphorquinone (CQ) initiator. Topp av spek-
trum i omradet 440-480 nm.
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4 Hygiene

4.1 Compules® Tips Gun
For gjenbruk (rengjering, desinfeksjon og sterilisering) vennligst se bruksanvisningen
for Compules® Tips Gun, som er tilgjengelig pa var hiemmeside www.dentsplysirona.
com/IFU. Om enskelig sender vi en gratis printet kopi av bruksanvisningen i ensket
sprak innen 7 dager. Du kan bruke bestillingsskjema pa var hjemmeside for dette for-
mal.

4.2 Compules® Tips — krysskontaminasjon

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

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

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

5 Partinummer (1) og utlepsdato (&)

. Ikke bruk etter utlgpsdato.

ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer

» Partinummer

« Utlgpsdato

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05

61



Kayttdopas Suomi

QuIXfil®

Posteriorinen paikkamateriaali

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaéketieteelliseen kayttoon.

Sisalté Sivu
1 Tuotteen kuvaus 62
2 Turvallisuusohjeet 63
3 Kayttoohjeet 65
4 Hygienia 67
5 Lot numero ja vanher paivamaara 67
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-karjissé suoraa
intraoraalista kayttoa varten.
QuiXfil®-paikkamateriaali on saatavana yhtena yleisvarina.
QuiXfil®-paikkamateriaalia kaytetaan sellaisten Xeno® itse-etsaavien sidosaineiden tai
etsaus- ja huuhtelusidosaineiden kayton jélkeen, jotka on tarkoitettu kayttoon Quixfil®-
paikkamateriaalin kanssa.
1.1 Pakkaukset

« Valmiiksi taytetyt Compules kapselit
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1.2 Sisélto
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« Uretaanidimetakrylaatti (UDMA)

« Trietyleeniglysidyylidimetakrylaatti (TEGDMA)

« Di- ja trimetakrylaattiresiinit

« Karboksyylihappo muokattuna dimetakrylaatilla resiini

Butyloitu hydroksitolueeni (BHT)

« UV vakauttaja

» Kamferikinon

« Etyyli-4(dimethylamino)bentsoaatti

Silanoitu strontium-alumiini-natrium-fluoridi-fosfaatti-silikaattilasi

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

Kéyttoindikaatiot
« Luokan | ja Il kaviteettien suorat restauraatiot, kun esteettiset ndkokannat eivat ole
etusijalla.

Kontraindikaatiot

- Al kdyté potilaalle joka on saanut vakavia allergisia reaktioita methakrylaattiresii-
neista.

« Kayta pilarimateriaalina tayskeraamisissa kruunuissa.

Yhteensopivat sidosaineet

Material sopii yhteen kaikkien (met)akrylaattipohjaisten sidos- ja paikkausmateriaali-
en kanssa, kuten esim. Dentsply Sirona Prime&Bond® ja Xeno® tyyppisten tuotteiden
kanssa.

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kayttdohjeiden eri kap-
paleissa.

Turvallisuusmerkki.

« Tama on turvallisuusmerkki. Sité kaytetadan varoittamaan mahdollisista
henkilokohtaisista vaaranpaikoista.
+ Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttadksesi mahdolliset onnetto-
muudet.

Varoitukset

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.

« Valta 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 |&akériin.
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« Valta 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 kaytettévaksi vain sille maaritetylla tavalla naiden ohjeiden

mukaisesti.

Ohijeiden jattamatta noudattaminen jattéa vastuun hammaslaakarille.

« Jos sailytat jadkapissa, anna materiaalin lammetéa huoneenlammdssa ennen kayt-
toa.

« Kayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkilokunnal-
le, esim. suojalaseja ja kofferdamkumia ohjeiden mukaisesti.

« Compules kapseleita ei voida kasiteltdva uudelleen. Kasittele Compules kapseleita
aina puhtain/desinfioiduin késinein, kauempana potilaasta, valttdaksesi kontaminoi-
tumisen. Havita kontaminoituneet tuotteet.

« Compules kapseleita voidaan kayttdd kahdella tapaa, viemalld paikkamateriaali
kapselista suoraan kaviteettiin tai pursottamalla kapselista sopiva maara lehtidlle ja
sitten instrumentilla kaviteettiin. Mikali kaytat kapselia suoraan kavitettiin, havita se
kayton jalkeen. Al kayté toisille potilaille, valttaaksesi ristikontaminaation.

« Compules kapseleita suositellaan kaytettavaksi Dentsply Sirona Compules kapselin-
viejan (pistoolin) kanssa.

« Compules kapselinvieja on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan Dentsply Sirona
Compules kapselien kanssa.

« Tarkemmat ohjeet Compules kapselinviejan kayttoon 16ytyy kapselinviejan ohjeista.

Materiaali tulee ulos helposti. ALA KAYTA VOIMAA. Liian voimakas paine saattaa

aiheuttaa Compules kapselin karjen repeamisen tai kapselin irtoamisen annostelu-

pistoolista.

« Sylki, veri ja ientaskun nesteet saattavat heikentaa taytteen onnistumista. Kayta eris-
tysta, esimerkiksi kofferdamkumia.

* Yhteisvaikutukset:

— Ala kéyta eugenoli- tai hydrogen peroksidia siséltévia materiaaleja timéan tuotteen
kanssa, silla ne voivat vaikuttaa kovettumiseen materiaalin.

Haittavaikutukset

« Silméakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

< lhokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa
ilmaantua iholle.

« Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso varoitukset).

Varastointi ja sdilytys

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttdikaa ja saatavat
heikentaa tuotteen tehoa.

« Suljetut pakkaukset tulee sailyttaa 10 °C-24 °C asteen valilla.

« Sailyta auringonvalolta suojattuna ja suojaa kosteudelta.

- Al3 jaadyta.

Al kdyta vanhenemispaivamaaran jalkeen.

Kosteus saattaa vaikuttaa materiaalin ominaisuuksiin. Avatuille Compules kapseleille
suosittelemme:

« Sailyta kuivassa ymparistossa (< 80% kostessa)
« Kayta 4 viikon kuluessa.
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Kayttoohjeet

Séavyn valinta

QuiXfil®-paikkamateriaali on saatavana yhtena lapikuultavana yleisvérind suuren ko-
vettumissyvyyden aikaansaamiseksi. Kun esteettiset nakdkannat ovat tarkeita, kayta
vaihtoehtoisia paikkamateriaaleja (esim. ceram.x®, Esthet<X® 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. Alé ylikuivaa hampaan
pintaa.

HoON

3.2.1 Matriisin asettaminen ja kiilat (Il luokan téytteet)

3.3

3.4

. Aseta matriisi (esim. AutoMatrix® tai Palodent®) ja kiila. Matriisinauhan punssaus pa-
rantaa kontaktia ja muotoa. Kiilaa tai BiTine® 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 vélittdmasti sidosaineen laittamisen jalkeen. QuiXfil®-paikkama-
teriaalin korkean kovettumissyvyyden ja alhaisen kutistumisen vuoksi kaytettavien ker-
rosten paksuus voi olla enintdan 4 mm.

Compules kapseleiden kaytto

1. Aseta Compules kapseli sille tarkoitettuun koloon Compules kapselinviejaan (pistoo-
liin). Kapselin kaulan tulisi menna ensin kapselinviejan lapi.

2. Poista varillinen korkki kapselista. Kapselia voidaan kaantaa 360° astetta jotta saa-

vutetaan oikea kulma ja saavutetaan helposti kaviteetti tai sekoituslehtio.

ALA KAYTA VOIMAA.

Epasuora kaytto: Valttaaksesi kapselin kontaminoitumisen roiskeilta tai kontaminoi-

duilta kasilta on tarkeaa etta kapselia kasitelladn kauempana hoidettavasta kohtees-

ta puhtain/desinfioiduin kdsinein. Annostele tarvittava maara materiaalia sekoitusleh-

tidlle ja suojaa valolta. Annostele materiaalia kaviteettiin muovi-instrumentilla.

- tai -

Suora intraoraali kayttd: annostele materiaali suoraan preparoituun kaviteettiin hi-

taalla, tasaisella paineella.

Kapselin poistamine: veda kapselinviejan manta takaisin aariasentoon, siten etta ka-

siosa aukeaa leveimpaan asentoon. Kaanna kapselinvieja ylosalaisin ja poista kap-

seli.

w

Liika voima.

Vahinko.
1. Kayta hidasta ja tasaista painetta kapselinviejassa.

2. Al kayté liikaa voimaa. Kapselin kérki saattaa reveté tai murtua ja
irrota kapselinviejasta.
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3.5

1 Paikkamateriaalin annostelu
1. Tayta koko kaviteetti asteittain. Jokainen kerros <4 mm.
2. Valokoveta jokaista kerrosta oheisen taulukon mukaan [3.5 Valo-kovetus].

Valo-kovetus

1. Valokoveta kutakin kerrosta tarkoituksenmukaisella valokovettimella." Koveta jokaista
muovi kerrosta 10 sekuntia, kun valokovettajan voima on vahintdan 800 mW/cm?,
kayttamalla Dentsply Sirona SmartLite® PS tai SmartLite® Focus®.
Mikali valokovettajan teho on 500 mW/cm?-800 mW/cm?, koveta 20 sekuntia.
Noudata myés valokovettajan valmistajan antamia ohjeita ja suosituksia.

Kovetusaika 4 mm kerrospaksuudelle

=

mW/cm?
2500 20 4
=800 10

Valokovetustaulukko.
Valokovetusohjeet I16ydat myos kaikista pakkauksista.

Epédonnistunut valokovetus.

Riittamatén polymerisaatio.
1. Tarkista valokovettimen toimivuus.
. Tarkista valokovetusaika.

2
3. Tarkista alhaisin sateilytysvoimakkuus.
4. Koveta jokaista kerrosta annetun kovetusajan verran.

3.6 Viimeistely ja kiillotus

1. Muotoile tayte viimeistelykarjilla tai timantilla.

2. Kayta Enhance® viimeistelytuotteita vaihtoehtoisesti.

Muotoiluun, viimeistelyyn ja/tai kiillotukseen, noudata aina valmistajan ohjeita.

1

Valokovettajan tulle olla spektruimiltaan 440-480 nm, material sisaltda kamferkinon (CQ) initiatoria.
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4 Hygienia

4.1 Compules® Tips Gun
Mikali tarvitset uudet kayttdohjeet Compules kapselinviejalle, volt tulostaa ne osoittees-
ta www.dentsplysirona.com/IFU. Tarvittaessa voimme myos lahettdd ne veloituksetta
sinfully 7 paivan kuluessa. Ohjeet I10ytyvat nettisivuiltamme.

4.2 Compules kérjet - risti-kontaminaatio

Risti-kontaminaatio.

Tartunta.
1. Ala uudelleenkéyta Compules karkia intraoraalisen/ja tai kontaminoitu-
misen jalkeen.
2. Havita kontaminoituneet tai intraoraalisesti kaytetyt kapselit paikallisten
ohjeiden mukaisesti.

5 Lot numero (@) ja vanhenemispadivimaara (&)

. Ala kdyta vanhenemispaivamadaran jalkeen.

ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP".
Seuraavat numerot tulisi iimoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:
« Tilausnumero

* Lot numero

* Vanhenemispaivamaara

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Instrukcja uzytkowania Polski

QuIXfil®

Materiat wypetniajacy do zebdw bocznych

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez lekarzy stomatologdw.

Zawarto$¢ Strona
1  Opis produktu 68
2 Zasady bezpi nstwa 69
3 Szczegodtowa instrukcja stosowania 7
4 Higiena 73
5 Numer referencyjny i data waznosci 73
1 Opis produktu

1.

-

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 wysoka odpornoscig na abrazje i po-
siada fizyczne witasciwosci, ktére sg szczegdinie wazne dla wypetnier narazonych na
duze obcigzenia w odcinku zgbdw bocznych.

QuiXfil® materiat wypetniajgcy wystepuje w postaci kompiul przeznaczonych do bezpo-
$redniej wewnatrzustnej aplikacji.

QuiXfil® materiat wypetniajacy | jest dostepny w jednym uniwersalnym kolorze.
QuiXfil® materiat wypetniajgcy przeznaczony jest do stosowania samo-wytrawiajgcym
systemem wigzgcym Xeno® systemem lub innymi produktami przystosowanymi do pra-

cy z materiatem QuiXfil® materiat wypetniajacy.

Opakowania
« Jednorazowe kompiule o nazwie Compules®Tips
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« Dimetakrylan uretanu (UDMA)

* Glikol trietylenowy dimetakrylanu (TEGDMA)

< Di- and trimetakrylanowe zywice

« Zywice metakrylanowe modyfikowane kwasem karboksylowym
Butyl hydroksytoluenu (BHT)

Stabilizator UV

» Kamforochinon

* Etylo-4(dimethylamino)benzoesan

 Silanizowane szkto strontowo glinowe z dodatkiem fluorku sodu

« Stosunek wypetniacza nieorganicznego:matrix ksztattuje sie w proporcjach wago-
wych- 85,5: 14,5 i objetosciowych- 66,4:33,6.

Wskazania
« Bezposrednie wypetnienia ubytkow klasy | oraz Il w sytuacjach, gdy efekt estetyczny
nie ma priorytetowego znaczenia.

Przeciwwskazania
« Stosowanie u pacjentdw ze stwierdzong alergig na zywice metakrylanowe.
« Odbudowa zrebu korony pod catkowite korony porcelanowe.

Kompatybilne systemy wigzace
Materiat jest stosowany w kombinacji z (met)akrylanowymi systemami wigzgcymi do
szkliwa/zebiny takimi, jak Dentsply Sirona systemem wigzgcym Prime&Bond® i Xeno®.

Zasady bezpieczenstwa
Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczgcej ogélnych uwag

na temat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej
instrukgji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest znak ostrzegajgcy o potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostat
uzyty w celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci
skaleczenia.
* W celu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazo-
wek zawartych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

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 skorg 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 iloscig 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 pojawic 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.
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« Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi aby zapobiec wysta-
pieniu objawdw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy ma-
teriat usung¢ z powierzchni tkanek. Sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie wodg a
pozostatg wode usungg¢. Jesli te objawy utrzymuijg sie dtuzej, pacjent powinien skon-
taktowac sie z lekarzem.

Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazéwkami zawarty-

mi w instrukcji uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z instrukcjg uzytkowania petng i wytgczng odpowiedzial-

nos¢ ponosi lekarz praktyk.

« Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce to nalezy przed jego uzyciem pozwoli¢,
aby osiggnat temperature pokojowa.

« Stosowaé¢ odpowiednie $rodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego
oraz pacjentéw. Nalezg do nich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowo-
czesnej praktyki stomatologicznej.

« Compules® Tips nie mogg by¢ ponownie zdezynfekowane. W celu ochrony kompiul
(podczas aplikacji posredniej) i strzykawek przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub
zabrudzone rece nalezy postugiwac sie nimi z dala od unitu stomatologicznego oraz
zawsze mie¢ czyste/zdezynfekowane rekawiczki. Zanieczyszczone materiaty powin-
ny zosta¢ wyrzucone.

« Kompiule mogg by¢ wykorzystywane do bezposredniej, wewnatrzustnej aplikacji
kompozytu do ubytku lub w celu aplikacji po$redniej na kartonik do mieszania. Po
uzyciu wewnatrzustnym kompiula powinna byé natychmiast wyrzucona i nie wolno
jej stosowac u kolejnych pacjentéw w celu ochrony przed zakazeniem krzyzowym.

« Zaleca sie uzywanie kompiul typu Compules ze specjalnym pistoletem o nazwie
Compules® Tips.

« Pistolet Compules® Tips Gun jest przeznaczony do uzycia z kompiulami Dentsply
Sirona Compules oraz Compula.

* Aby uzyskac¢ wiecej informacji nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi pistoletu

Compules® Tips Gun.

Materiat poddaje sie tatwo czynnosci wyciskania z kompiuli. NIE STOSOWAC NAD-

MIERNEJ SILY. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kompiuli lub do

nieoczekiwanego wysunigcia z pistoletu.

« W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatow ze $ling, krwig i ptynem

z kieszonki dzigstowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowac odpowiednie

sposoby izolacji pola pracy takie jak koferdam.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ eugenolu oraz materiatéw zawierajgcych nadtlenek wodoru w potg-
czeniu z tym materiatem, gdyz mogg one zaktdci¢ prawidtowy przebieg polimery-
zacji.

Reakcje odwracalne

« Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogéwki.

« Kontakt ze skorg: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystgpienia reakcji alergicznych.
Moga pojawi¢ si¢ objawy zaczerwienienia skory.

« Btony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skroci¢ okres przydatnosci do uzycia
i wptynag¢ na nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

* Przechowywa¢ w temperaturze 10 °C i 24 °C.

« Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i chroni¢ przed wilgocia.

* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.
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Wilgo¢ moze zmieni¢ niekorzystnie wtasnosci materiatu wypetniajgcego. Dla kompiul
wyjetych z oryginalnego opakowania blistrowego oraz dla rekomendowane sg nastepu-
jace warunki przechowywania.

* Przechowywa¢ w suchych warunkach (< 80% wzglednej wilgotnosci).

« Wykorzysta¢ w ciggu 4 tygodni.

Szczegotowa instrukcja stosowania

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. ceram.x®, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

Przygotowanie ubytku

. Oczysci¢ powierzchnie zeba pastg profilaktyczng bez zawartosci fluoru (np. Nupro®
prophylaxis paste).

2. Opracowac¢ ubytek (chyba, ze nie jest to konieczne, np ubytek przydzigstowy nie-

préchnicowego pochodzenia).

Zastosowac¢ odpowiednia izolacje pola pracy w postaci koferdamu.

Spluka¢ powierzchnie woda i doktadnie osuszy¢. Nie przesuszaé tkanek zeba.

H>w

3.2.1 Zatozenie forméwki oraz klinéw (ubytek klasy Il)
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. Umiesci¢ forméwke (np. AutoMatrix® lub Palodent® Matrix System) oraz klin. Indy-
widualne uksztattowanie forméwek moze udoskonali¢ punkty kontaktu oraz ksztatt
wypetnienia. Zaleca sie wstepne zaktadania klinéw lub BiTine® w celu osiggniecia
odpowiedniej separacji.

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.

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 kompiul o nazwie Compules® Tips

1. Wiozy¢ kompiule w odpowiednio naciete miejsce w pistolecie. Upewni¢ sie czy kom-
piula zostata prawidtowo zamocowana w pistolecie.

2. Zdjg¢ kolorowg zakretke z kompiuli. Kompiula moze by¢ obracana o 360° tak, aby
dentysta mogt zapewni¢ sobie optymalny dostep do ubytku lub utatwi¢ dozowanie na
kartonik.

NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY.

Uzycie posrednie: w celu ochrony kompiul przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub
zabrudzone rece nalezy postugiwac sie nimi z dala od unitu stomatologicznego oraz
zawsze mie¢ czyste rekawiczki. Zanieczyszczone materiaty powinny zosta¢ wyrzu-
cone. Dozowa¢ odpowiednig porcje materiatu na kartonik i natychmiast chroni¢ go
przed promieniowaniem $wietinym. Kompozyt przenosi¢ do ubytku plastikowym in-
strumentem.
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Bezposrednie zastosowanie wewnatrzustne: Dozowa¢ wymagang ilo$¢ materiatu
bezposrednio do ubytku stosujgc réwnomierny, niewielki nacisk na pistolet.

Aby wyjgé kompiule z pistoletu nalezy upewni¢ sig najpierw, czy jest zwolniony ttok,
czyli czy znajduje sige w pozycji spoczynkowej. Wysung¢ kompiule z pistoletu pocia-
gajac ja lekko ku dotowi.

w

Nadmierna sita.

Skaleczenie.
A 1. Stosowac lekki, rownomierny nacisk na pistolet w czasie aplikacji

materiatu z kompiuli.
2. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kompiuli lub do
nieoczekiwanego wysunigcia z pistoletu.

3.4.1 Aplikacja kompozytu
1. Wypetni¢ catg objeto$¢ ubytku warstwowo. Kazda warstwa < 4 mm.
2. Polimeryzowa¢ kazdg warstwe zgodnie z ponizszg tabelg [3.5 Naswietlanie].

3.5 Naswietlanie

1. Naswietla¢ kazdg warstwe kompozytu odpowiednig lampg polimeryzacyjng'. Polime-
ryzowac¢ pojedynczg warstwe przez 10 sekund, stosujgc lampe taka, jak Dentsply
Sirona SmartLite® PS lub SmartLite® Focus® o minimalnym natezeniu $wiatta wyno-
szgacym 800 mW/cm?.
Naswietla¢ kompozyt przez 20 sekund, gdy minimalne natgzenie $wiatta wynosi
miedzy 500 mW/cm? a 800 mW/cm?.
Informacje na temat kompatybilnosci lampy polimeryzacyjnej i warunkéw polimery-
zacji znajdujg sie w instrukcjach stosowania tych urzadzen.

Czas naswietlania dla 4 mm warstw

mW/cm? i I
=500 20 4
=800 10
Tabela czas6w naswietlania.
Powyzsza tabela naswietlania pojawia sie takze na opakowaniach
zewnetrznych.
' Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do naswi lia materiatow ierajgcych fotoinicjator chinon

kamfory (CQ). Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm.
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Niewystarczajace spolimeryzowanie.
Niewystarczajgcy stopien polimeryzacji materiatu.
1. Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzagcii.
3. Sprawdzi¢ minimalne natezenie $wiatta.

4

. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietla¢ w rekomendowanym
czasie.

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 wykona¢ zgodnie z zaleceniami producenta zwartymi
w odpowiednich instrukcjach uzycia.

Higiena

Compules® Tips Gun

W celu odpowiedniego czyszczenia i dezynfekcji pistoletu, nalezy zapoznaé sie
z instru-kcjg Compules® Tips Gun dostepng do pobrania na naszej stronie www.
dentsplysirona.com/IFU. Je$li istnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy
Panstwu nieodptatnie wydrukowang kopie instrukcji we wskazanym przez Panstwa
jezyku. Aby zgtosi¢ takie zapotrzebowanie, prosimy o skorzystanie z formularza
zamodwienia umieszczonego w tym celu na naszej stronie internetowe;j.

Compules® Tips — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Nie stosowa¢ powtérnie wykorzystanych juz raz kompiul i/lub zanie-
czyszczonych.

2. Utylizacja wykorzystanych lub zanieczyszczonych kompiul powinna

zosta¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi regulacjami prawnymi.

Numer referencyjny (1) i data waznosci (&)

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Normy ISO wykorzystujg: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD".
2. Nastgpujgce numery powinny by¢ wymieniane w catej korespondencji dotyczacej
produktu:
* Numer zaméwienia
* Numer serii
« Data waznosci

© Dentsply Sirona 2016-10-05

73



Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

QuIXfil®

Kraminiy danty plombavimo medziaga

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasas 74
2 Saugos pastabos 75
3 Nuoseklios instrukcijos 77
4 Higiena 79
5 Partijos numeris ir galiojimo laikas 79

Gaminio aprasas

QuiXfil® plombavimo medziaga yra dervos pagrindo plombavimo medziaga, specialiai
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 su-
kandimo jtampa patirian¢ioms restauracijoms atlikti.

QuiXfil®* plombavimo medzZiaga parduodama i§ anksto nustatytomis dozémis
Compules® Tips tiesioginiam naudojimui burnoje.

QuiXfil® plombavimo medziaga yra vieno universalaus atspalvio.
QuiXfil® plombavimo medZiaga naudojama pritaikius Xeno® ésdinancius suriSiklius

arba ésdinimo ir skalavimo suriiklius, skirtus naudoti su QuiXfil® plombavimo medzia-
ga.

1.1 Gaminio formos

« Dozuotosios Compules kapsulés
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« Uretano dimetakrilatas (UDMA),

« trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA),

« di- ir trimetakrilato dervos,

+ karboksiline ragstimi modifikuota metakriliné derva,

butilintas hidroksitoluenas (BHT),

« UV stabilizatorius,

« kamparo chinonas,

etil-4(dimetilamino)benzoatas,

« silanuotas stroncio aliuminio natrio florido fosfato silikato stiklas.

« Uzpildymo medziaga: matricos santykis yra 85,5:14,5 ir 66,4 : 33,6 atitinkamai svorio
ir tario.

Indikacijos
« Tiesioginés | ir Il klasés ertmiy restauracijos, kai neteikiama pirmenybé estetiniams
aspektams.

Kontraindikacijos
« Pacientai, kuriy anamnezéje nustatyta sunki alerginé reakcija | metakrilato dervas.
« Naudojama kaip pagrindas keraminéms karanéléms.

Suderinami risikliai

Medziaga skirta naudoti kartu su visais (met)akrilaty pagrindo dentino/emalio riikliais,
pavydziui, Dentsply Sirona Prime&Bond® ir Xeno® risikliais.

Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendragsias saugos pastabas ir kituose Siy naudojimo
instrukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

+ Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg
pavojy susizaloti.

+ Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimy,
pateikty su tokiu simboliu.

Ispéjimai

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.
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Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo

atsakomybé.

« Jei Saldote, pries naudodami leiskite medziagai suSilti iki kambario temperataros.

» Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir koferda-
ma, pagal geriausig naudojama praktikg.

« Compules® Tips negali bati perdirbta. Kad | Compules kapsules (naudojamas netie-
sioginiu badu) ir Svirkstus nepatekty kano skysciy laseliy ar aerozoliy ir jie nebuty
uztersti rankomis, batina su jtaisais dirbti toliau nuo odontologinés kedés ir Svariomis
(dezinfekuotomis) pirstinémis. UZterstus jtaisus iSmeskite.

« Compules kapsules galima naudoti virk$c¢iant tiesiogiai j ertme arba pirma iSspau-
dziant ant maiSymo lentelés. Panaudoje burnoje, Compules kapsuliy nenaudokite
kitiems pacientams; kapsules iSmeskite, kad iSvengtumeéte kryzminés tarSos.

* Rekomenduojama naudoti Compules kapsules su Compules kapsuliy pistoletu.

« Compules kapsuliy pistoletas skirtas naudoti tik su Dentsply Sirona Compules arba
Compula kapsulémis.

« Daugiau informacijos zr. Compules kapsuliy pistoleto naudojimo instrukcijose.

« Medziaga turi i$sispausti lengvai. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Dél per didelio
slégio Compules kapsulé gali trikti arba bati iSstumta i§ Compules kapsuliy pistoleto.

« Jei dedant medziagg patenka seiliy, kraujo ir vagelés skysc€io, restauracija gali bati
nesékminga. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

* Saveikos:

— Su $iuo gaminiu nenaudokite medziagy su eugenoliu arba vandenilio peroksidu,
nes jos gali sutrikdyti gaminio kietéjima.

Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti
rausvy bérimy.

« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. |spéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis saglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio
savybés.

 Laikykite gaminj tarp 10 °C ir 24 °C temperataroje.

« Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir drégmés.

« NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Drégmeé gali pakenkti medziagos savybéms. Atidarytas Compules kapsules atidarytus
rekomenduojama:

« laikyti sausoje aplinkoje (< 80 % santykiné drégmé).

* Sunaudoti per 4 savaites.
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Nuoseklios instrukcijos

Atspalvio parinkimas

QuiXfil® plombavimo medziaga yra vieno universalaus perdvie¢iamo atspalvio, kad
bity pasiektas didelis gydymo gylis. Kai estetiniai aspektai yra svarbis, naudokite kitas
plombavimo medziagas (pvz., ceram.x®, EstheteX® 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 kai$¢iy naudojimas (Il klasés restauracijos)

3.

w

3.4

. veskite matricg (pvz., AutoMatrix® arba Palodent® matricy sistema) ir kaistj. Jtrynus
matricg pagerés kontaktas ir kontdras. Rekomenduojama kaistj jvesti i$ anksto arba
uzdeti BiTine® 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

Compules kapsuliy naudojimas

1. Jdékite Compules kapsule j Compules kapsuliy pistoleto angg su jranta. Pirma jdékite
Compules kapsulés Zieda.

2. Nuimkite spalvotg Compules kapsulés dangtelj. Compules kapsule galima pasukti

360°, kad tinkamai pasiektuméte ertme arba maiSymo lentele.

NENAUDOKITE DIDELES JEGOS.

Netiesioginis naudojimas: kad ant Compules kapsuliy nepatekty kiino skyséiy laseliy

ar aerozoliy ir jos nebity uzterstos rankomis, batina Compules kapsules naudoti to-

liau nuo odontologinés kédés ir naudoti varias (dezinfekuotas) pirstines. ISspauskite

reikiamg kiekj medziagos ant maiSymo lentelés ir saugokite nuo Sviesos. |veskite

medziagg j ertme plastikiniu instrumentu.

-arba -

Tiesioginis naudojimas burnoje: iSspauskite medziaga tiesiogiai | ertme lengvai toly-

giai spausdami.

Norédami iSimti panaudotg Compules kapsule, visiskai iStraukite Compules kapsuliy

pistoleto stmoklj atverdami rankeng  placiausig padétj. Compules kapsulés galiukg

spauskite Zemyn ir iSimkite.

w

Didelé jéga.

Susizalojimas.
1. Compules kapsuliy pistoletg spauskite lengvai ir tolygiai.

2. Nenaudokite didelés jégos. Compules kapsulé gali trikti arba bati
iSspausta i§ Compules kapsuliy pistoleto.
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3.4.1 Restauravimo medziagos naudojimas

1. Ertme pildykite sluoksniais. Kiekvienas sluoksnis <4 mm.
2. Kietinkite kiekvieng sluoksnj pagal toliau pateiktg lentele [3.5 Kietinimas Sviesa].

3.5 Kietinimas Sviesa

1. Kietinkite kiekvieng sluoksnj Sviesa tinkama kietinimo lempa.' Kietinkite kiekvieng
sluoksnj 10 sekundziy, jei naudojate Dentsply Sirona SmartLite® PS arba SmartLite®
Focus® kietinimo lempas, kuriy maziausia ap$vieta yra 800 mW/cm?.

Kietinkite kompozitg 20 sekundziy, kai maziausia ap$vieta yra tarp 500 mW/cm? ir
800 mW/cm?2.

Suderinamuma ir kietinimo rekomendacijas Zr. lempos gamintojo naudojimo instruk-
cijose.

4 mm sluoksniy kietinimo laikas

mﬁz @I

=500 20
=800 10

Kietinimo laiko lentelé.
Pirmiau pateikta kietinimo lentelé yra ir ant visy pakuociy.

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.
1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
. Patikrinkite kietinimo ciklg.

2
3. Patikrinkite minimalyjj Sviesos intensyvuma.
4. Kietinkite kiekvieng kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojama laika.

3.6 Baigimas ir poliravimas

1. Apdorokite restauracijg apdailos grazteliais
2. Papildomai naudokite Enhance® instrumentus.

Kaip koreguoti, baigti ir (arba) poliruoti restauracija, zr. gamintojo naudojimo instruk-
cijose.

" Kietinimo lempa, skirta medZiagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti. Spektro vir§tné
440-480 nm diapazone.
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4 Higiena

4.

=

Compules® Tips Gun

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. Compules kapsuliy pistoleto naudojimo instruk-
cijose, prieinamose misy interneto svetainéje adresu www.dentsplysirona.com/IFU.

Paprasius, iSsiysime Jums nemokama spausdintg naudojimo instrukcijy kopijg Jums
reikiama kalba per 7 dienas. Tam galite naudoti masy interneto svetainéje pateiktg uz-

sakymo forma.

4.2 Compules kapsulés — kryzminé tarsa

Kryzminé tarsa.

Infekcija.
1. Nenaudokite naudoty burnoje ar uztersty Compules kapsuliy.

2. ISmeskite naudotas burnoje ar uzterStas Compules kapsules laikyda-
miesi vietiniy reglamenty.

5 Partijos numeris (1) ir galiojimo laikas (&)

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba , MMMM-mm-dd*.
. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« Pakartotinio uzsakymo numerj
« Partijos numerj
+ Galiojimo laikg

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Lietosanas instrukcija Latviesu

QuIXfil®

Restauracijas materials vélakai lietosanai

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 80
2 Kopéjie drosibas noradijumi 81
3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim” 83
4 Higiéna 85
5 Partijas numurs un deriguma termin$ 85
1 Produkta apraksts

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 paklautas 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.
Restauracijas materialu QuiXfil® lieto péc paskodino$as saistvielas Xeno® vai kodino-

Su un skalojamu saistvielu uzklasanas, kas ir paredzétas lietoSanai ar restauracijas
materialu QuiXfil®.

1.1 lepakojuma forma

« Unidozu kompulas
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1.2 Sastavs

1.

1

1

2.

w
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« Uretana dimetakrilats (UDMA)

« Trietilénglikola dimetakrilats (TEGDMA)

« Dimetakrilata un trimetakrilata sveki

« Karboksilskabes modificéts dimetakrilats sveki

Butiléts hidroksitoluols (BHT)

« UV stabilizatori

« Kamparhinons

Etil-4(dimetilamina)benzoats

« Silanéts stroncij-alumnij-natrij-fluorid-fosfat-silikata stikls

« Pildviela: matrices koeficients péc svara un péc tilpuma ir 85,5:14,5 un 66,4:33,6
attiecigi.

Indikacijas
< TieSas restauracijas, ko veic | un Il klases mutes dobuma, kad estétiski apsvérumi
nav pirmaja vieta.

Kontrindikacijas
« Pacientiem, kuru anamnézé ir alergiskas reakcijas uz matakrilata svekiem.
« Pamatnes bavelements tiras keramikas kronos.

Saderigie adhezivi
Materials ir saderigs ar visiem (met)akrilata bazes dentina/emaljas adheziviem, k&, pie-
méram, Dentsply Sirona Prime&Bond® un Xeno® veida adhezivi.

Kopéjie drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopé&jos droSibas noteikumus un specialos
droSibas noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

+ Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par
potencialiem riskiem veselibai.

« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o simbolu,
lai novérstu kaitéjumu veselibai.

Bridinajums

Materials satur metakrilatus un polimeriz&jamus monomeérus, kuri var kairinat adu, acis

un mutes glotadu, ka arf 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 ddens daudzumu un grie-
zieties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iesp&jamu alergisku re-
akciju. Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja
noticis kontakts ar adu, notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti, un kartigi nomaz-
gajiet ar adeni un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet
produkta lietoSanu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.
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2.2

2.
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« lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai no-
veérstu 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

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar Pielietosanas instrukciju. Produkta pielietojums,

kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktizéjo$a arsta individuals Iemums,

par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu.
Ja materials tiek glabats ledusskapr, pirms ta izmantoSanas ir japaredz laiks, kura tas
varétu sasilt I1dz istabas temperatarai.

« Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem,
tadus ka aizsargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociaci-
jas rekomendacijam.

« Compules® Tips nevar parstradat. Pie netieSas aplicésanas, lai izvairitos no kompu-
lu un 8liréu piesarmosanas ar kermena Skidrumu pilieniem vai piesarnotam rokam,
materials ir jaizmanto ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Izmetiet materialu, ja tas ticis
piesarnots.

« Kompulas var tik izmantotas gan tieSai intraoralai restauracijas materiala aplicésanai

kavitaté, gan netieSai materiala aplicéSanai uz palikna. P&c intraoralas lietoSanas iz-

metiet kompulas un nelietojiet atkartoti , lai novérstu krusteniskas infekcijas risku.
leteicams lietot kompulu pistoli.

« Kompulu pistole ir paredzeta lieto$anai tikai ar Dentsply Sirona kompulam un kompu-
lu uzgaliem.

« Laiiegtu plasaku informaciju, l0dzu, skatiet Compules® Tips Gun lietosanas instruk-
ciju.

« Materialam ir jaizspiezas viegli. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs
spiediens var izraisit kompulas plisumu vai tas izgrdSanu no kompulu pistoles.

« Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu $kidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai

zoba restauracijai. Lai nodro$inatu nepiecie$amo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— Eigenols un H,0, saturo$us materialus nevajadzétu izmantot kombinacija ar $o
produktu, jo tie var samazinat poliméru komponentu cietibu.

Blakus reakcijas

« Kontakts ar acim: kairindjums vai iesp&jams radzenes bojajums.

« Kontakts ar adu: Kairinajumu vai iesp&jamas alergiskas reakcijas. Uz adas var ras-
ties sarkani izsitumi.

« Kontakts ar glotadu: iekaisums (skat. nodalu ,Bridinajums”).

Glabasana

Nepareizi glabasanas apstakli var samazinat produkta deriguma terminu.
* Glabajiet to t° no 10 °C Iidz 24 °C.

« Sargajiet no tieSiem saules stariem un mitruma.

« Nesasaldgjiet.

« Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

Mitrums var negativi ietekmét materiala pasibas. Neatpakotas kompulas ir ieteicams:

* Uzglabat sausa vidé (< 80% relativa mitruma).
* Izmantojiet 4 nedélu laika.
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3.1

3.2

LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim”

Tona izvele

Restauracijas materials QuiXfil® ir pieejams viena universala caurspidiga tonr, lai tade-
jadi nodrosinatu lielu sacietéSanas dzilumu. Gadijumos, ja estétiski apsvérumi ir pirmaja
vieta, lietojiet alternativus restauracijas materialus (pieméram, ceram.x®, EstheteX® HD,
Spectrum® TPH®3).

Pulpas aizsardziba

1. Notiriet zoba virsmu ar fluoru nesaturo$u profilaktisko pastu (pieméram pasta
Nupro®).

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® vai Palodent® matricu sistému). Konturétas me-
taliskas matricas uzlabo aproksimalas virsmas kontaktu un kontdru. Tiek rekomen-
déta gredzena BiTine® izmantos$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.

Uzklasana

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.

Kompulu pielietojums

1. levietojiet kompulu pistolé ar saSaurinato dalu uz prieksu.

2. Nonemiet krasaino vacinu no kompulas. Kompulas galinu var pagriezt pa 360°, lai
batu érti izspiest materialu ka kavitaté, ta art uz maisama papirisa.

NEPIELIETOT PARAK LIELU SPEKU.

Pie netieS$as izmantoSanas: lai izvairitos no kompulas piesarno$anas ar kermena
Skidrumu pilieniem vai piesarnotam rokam, materials ir janem ar tiriem/dezinficétiem
cimdiem. Izspiediet nepiecieSamo materiala daudzumu uz maisama papirisa, sar-
gajiet to no gaismas. Aplicéjot materialu uz maisama papira izmantojiet plastmasas
instrumentu, vai arT ienesiet to tiesi kavitaté, pielietojot vieglu un vienmérigu spéku.
-val -

TieSa intraorala lietoSana: izspiest materialu tieSi sagatavotaja kavitaté izmantojot
lénu, stabilu spiedienu.

Lai iznemtu kompulu, parliecinieties, ka pistoles virzulis ir izejas stavokli, ka rezultata
pistoles rokturis bas atvilkts. Pieturiet kompulu aiz galina un iznemiet to virziena uz
leju.

w
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Parmerigs spéks.

Bojajumi.

1. Pielietojiet vieglu un vienmérigu spéka spiedienu uz kompulu pistoli.

2. Nepielietojiet parak lielu spéku, tas var novest pie kompulas plisuma un
materiala izspieSanas no kompulas.

3.4.1 Uzklasana
1. Kavitati pildiet pa slaniem lidz 4 mm biezumam.
2. Polimerizéjiet katru slani, sekojot zemak minétajiem noradijumiem [3.5. Polimerizaci-
jal.

3.5 Polimerizésana

1. Polimerizét katru slani ar piemérotu polimerizacijas lampu.' Polimerizét katru slani
10 sekundes, ja tiek lietotas tadas polimerizacijas lampas k& Dentsply Sirona
SmartLite® PS vai SmartLite® Focus®, kuru minimalais starojums ir 800 mW/cm?.
Polimerizét kompozitmaterialu 20 sekundes, ja minimalais izstarojums ir starp
500 mW/cm? un 800 mW/cm2.
Noskaidrojiet polimerizacijas lampas razotaja rekomendacijas, saistiba ar polimeri-
z&Sanu un polimerizatora saderibu.

Polimerizacijas laiks 4 mm slanim

=

mW/cm?
2500 20 4
=800 10

Gaismosanas laika grafiks.
. Noradijumiem par polimerizés$anas cikla ilgumu jabat noraditiem uz

visiem iepakojumiem arpusé.

Nepietiekama polimerizacija.
Nepietiekama polimerizacija.
1. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.
2. Parbaudiet polimerizé$anas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet minimalo starojumu.
4

. Katra zona un katrs slanis jagaismo péc ieteikta polimerizéSanas cikla
ilguma.

3.6 Beigu apstrade un pulésana
1. Parbaudiet restauracijas kontdras, izmantojot dimantu apstrades urbulus.
2. Papildus apstradei, izmantojiet Enhance® sistému.

Beigu apstradei un pulésanai sekojiet razotaja noradijumiem.

' Polimerizacijas lampa paredzeta, lai polimerizétu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas

spektrs diapazona no 440-480 nm.
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4 Higiéna

4.1 Compules® Tips Gun
Noradijumus par kompulu pistoles parstradasanu, lidzu skatit Compules® Tips Gun lie-
toSanas instrukcija, kas ir pieejama masu méajas lapa www.dentsplysirona.com/IFU. Ja
nepiecieSams, més Jums nosutisim bezmaksas drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju
jums vélamaja valoda, 7 dienu laika. Sim nolikam Jums jaaizpilda pieteikuma veidlapa,
kas atrodama misu méjas lapa.

4.2 Kompulas - krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

1. Nelietojiet kompulas atkartoti péc intraoralas lietoSanas.

2. Utilizgjiet izlietotas vai netiras kompulas, sekojot vietéjai likumdosanai.

5 Partijas numurs (1) un deriguma termin$ (g)

. Nelietojiet produktu, ja beidzies deriguma termins.
Izmantotie standarti ISO: ,GGGG-MM” vai ,GGGG-MM-DD”.
Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:

« Pasdtijuma Nr.

« Partijas Nr.

» Realizacijas termins

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Na&vod k pouziti Cesky

QuIXfil®

Vyplnovy materidl urceny do postranniho Useku

VAROVANI: Pouze pro dentalni ugely.

Obsah Stranka

1 Popis produktu

Bezpecnostni upozornéni

Navod - krok za krokem

Hygiena

a b W N

Vyrobni ¢islo a datum expirace

1 Popis produktu

86
87
89
91
91

QuiXfil® vypliovy material je kompozitni vyplfiovy material uréeny specialiné do po-

stranniho Useku chrupu.

QuiXfil® vyplfiovy material umoziiuje jednoduchou a rychlou aplikaci vyplné tloustky
4 mm se zajisténim funkénosti a bezpecénosti.

az

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 materidl | je dézovan v kompulich pro pfimou intraoralni aplikaci.

QuiXfil® vypliiovy materidl je k dispozici v jednom univerzalnim odstinu.

QuiXfil® vypliiovy materiél se poulivéa spolu s Xeno® Self Etching Dental Adhesive nebo
s jin'm dentalnim adhesivem urden™m pro pouliti s materidlem QuiXfil® vyplfiovy ma-

terial.

1.1 Forma baleni
* Predem nadavkované kompule Predosed Compules® Tips
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1.2 Sloieni
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« Uretandimetakrylat (UDMA)

Trietylenglykoldimetakrylat (TEGDMA)

« Di- a trimetakrylatové pryskyfiice

« Karbonylatem modifikované dimetakrylatové pryskyfiice

« Butylovany hydroxytoluen (BHT)

« UV stabilizator

« Kafrchinon

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat

« Silanizovany stroncium aluminium natrium fluoro-fosfatovy silikat

« Plnivo: Pomér plniva vzhledem k matrix je 85,5: 14,5 -pomér vahovy.
66,4:33,6 je pomér objemovy.

Indikace
« PFima restaurace dutin . a Il. tfidy, pokud nema prioritu estetické hledisko.

Kontraindikace

« Pouzivani u pacientu, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na metakryla-
tové pryskyfice.

* Vytvofieni pah’lku pro celokeramické korunky.

Kompatibilni adheziva

Material je uréen pro pouziti v kombinaci s dentinovymi/sklovinnymi adhezivy na bazi
(met)akrylatu, jako napfiklad adheziva od spole¢nosti Dentsply Sirona Prime&Bond®
a Xeno®.

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecné bezpe€nostni poznamky a specialni bezpeénostni upozor-
néni v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Bezpecnostni vystrazny symbol.

« Toto je bezpe€nostni vystrazny symbol. Pouziva se k upozornéni na
potencialni nebezpeci poranéni.

« Dodrzujte vSechny bezpecnostni pokyny, které tento symbol doprova-
zeji, zabrani se tak moznému poranéni.

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 divodu 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 piipadé kontaktu se muze na kuzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s
kuzi, odstrarite material vatou namocenou v alkoholu a dukladné umyjte mydlem
a vodou. V pfipadé senzibilizace kiize a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a
vyhledejte Iékarské oSetreni.
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* 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.

Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuéeni v navodu k pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomato-

loga.

Jestli skladujete v lednici, pfed pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu.

« Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako

jsou bryle, kofferdam, a to dle nejlep$ich mistnich bézné pouzivanych postupu.

Compules® Tips nelze sterilizovat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani hrott

Compules® Tips (jsou-li pouzivany pro nepfimou aplikaci) télesnymi tekutinami nebo

kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu a s na-

sazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Dojde-li ke kontaminaci téchto prvku,

zlikviduijte je.

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 dalich pacientu, aby nedo$lo ke kfizové kontaminaci.

Doporucuje se pouzivat zakonceni v podobé kompuli Compules® Tips s aplikacni

pistoli pro Compules® Tips.

Aplikaéni pistole pro Compules® Tip je navrzena pouze pro pouziti s kompulemi

Dentsply Sirona Compules® Tips nebo Compula® Tips.

Vice informaci viz navod k pouziti Compules® Tips Gun.

Vytladeni materidlu by mélo byt snadné. NEPUSOBTE NADMERNOU SiLOU.

Nadmérna sila by mohla zplsobit prasknuti kompule Compules® Tip nebo vysunuti

z aplikaéni pistole pro Compules® Tips.

Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou v pribéhu aplikace muze vést k selhani

vypIné. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napf. kofferdam.

Interakce:

— Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo peroxid
vodiku, protoze mUze narusit polymeracni reakci a zptsobit zméknuti produktu.

Nezadouci reakce

« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kuzi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné
vidét nacervenalou vyrazku.

« Kontakt se sliznici: Zanét (viz Varovani).

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k naruseni funkce
produktu.

« Skladujte pfi teploté mezi 10 °C a 24 °C.

« Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a vihkosti.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivejte po expiracnim datu.

Vihkost mlize negativné ovlivnit vlastnosti materidlu. Pro jiz pouzité Compules® Tips
plati nasledujici doporuceni:

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

« Spotrebuijte do 4 tydny.
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3.2

Navod - krok za krokem

Vybér odstinu

Vypliiovy materiadl QuiXfil® se dodava v jednom univerzalnim, prasvitném odstinu za-
jistujicim hloubkovou lé¢bu. Pokud je dulezité estetické hledisko, pouzijte alternativni
materialy (napf. ceram.x®, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

Preparace kavity

. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahujici fluoridy (napfiklad
profylakticka pasta Nupro®).

Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o 1ézi, ktera to nevyzaduje, napfiklad cervikal-
ni léze).

Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (kofferdam).

Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarite vodu, kterd byla pouzita
k oplachnuti. Zub nepfesuste.

N

Hw

3.2.1 Aplikace matrice a klinka (vypIné Il. tiidy)

3.

w

3.4

. Pouzijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent®) a klinek. Pre-
lesténi matrice zlepSi kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani nebo aplikace
prstence BiTine®.

Ochrana zubni diené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva

Za Ucelem ochrany zubni diené naneste podle pokynl vyrobce na zub kondicionér
a/nebo adhezivum. Po spravném osetfeni povrchu jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci.
Ilhned pokracujte nanasenim materialu.

Aplikace
Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Diky snizeni kontrakce
a pro velkou hloubku tuhnuti je mozné vrstvit po 4 mm inkrementech.

Pouziti Compules® Tips

1. Vlozte kompuli Compules® Tip do otvoru s vyfezem v aplikacni pistoli pro Compules®
Tips. Nejprve musite zasunout limecek kompule Compules® Tip.

2. Z kompule Compules® Tip sejméte barevnou krytku. S Compules® Tips Ize otacet

0 360° tak, abyste dosahli spravného uhlu vstupu do kavity nebo viéi michaci pod-

lozce. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU.

Nepfimé pouziti: Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani Compules® Tips té-

lesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomato-

logickou soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Vytlacte na

michaci podloZku nezbytné mnozZstvi materialu a chrante jej pfed svétlem. Material

nanasejte do kavity pomoci plastového nastroje.

- nebo -

PFimé intraoralni pouziti: Vytlacte material pfimo do pfipravené kavity pomalym

a stalym tlakem.

Pfed odstranénim kompule Compules® Tip se co nejsirsim otevienim rukojeti ujis-

téte, Ze je pist aplikacni pistole pro Compules® Tips zcela zatazen. Poté provedte

pohyb smérem dolti k ¢elnimu konci Compules® Tip a vyjméte kompuli vyjméte.

w

Nadmérna sila.

Poranéni.

1. Tlak na aplikacni pistoli na Compules® Tips musi byt pomaly a staly.

2. Nepusobte nadmérnou silou. Vysledkem by mohlo byt prasknuti kompu-
le Compules® Tip nebo vysunuti z aplikacni pistole na Compules® Tips.
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3.4.1 Nanaseni vypliiového materialu
1. Po vrstvach vypliite celou kavitu. Kazda vrstva <4 mm.
2. Provedte vytvrzeni jednotlivych vrstev podle niZze uvedené tabulky [3.5 Tuhnuti svét-
lem].

3.5 Tuhnuti svétlem
1. Kazdou vrstvu vytvrdte pomoci vhodné polymeracni lampy '. Pouzivate-li polymerac-

ni lampu jako je Dentsply Sirona SmartLite® PS nebo SmartLite® Focus®, ktera ma
minimalni vystup 800 mW/cm?, vytvrzujte kazdou vrstvu po dobu 10 sekund.
Je-li minimalni svételny vykon mezi 500 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrzujte kompozi-
tum po dobu 20 sekund.
Doporuceni ohledné kompatibility a tuhnuti viz navod k pouziti polymeraéni lampy
jejiho vyrobce.

Doba tuhnuti pro vrstvy o tloustce 4 mm

=
mW/cm?
2500 20
> 800 10 4
Tabulka délky vytvrzovani.
. VySe uvedena tabulka délek vytvrzovani je také na vSech vnéjSich
obalech.

Nedostate¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
. Zkontrolujte polymeracni cyklus.

2
3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.
4. Vytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporuc¢enou dobu.

3.6 Dokoncovani a lesténi
1. Vytvarujte vyplii pomoci dokoncovacich nebo diamantovych brouskd.
2. K dal$imu dokoncovani pouzijte dokoncovaci nastroje Enhance®.

P¥i tvarovani, dokon€ovani anebo lesténi postupuijte podle navodu k pouziti vyrobce.

' Polymeraéni lampa uréena pro vytvrzovani materiali obsahuijicich iniciator kafrchinon. Vrchol svétel-
ného spektra v rozmezi 440-480 nm.

90



4 Hygiena

4.
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Compules® Tips Gun

Instrukce pro opétovné pouziti viz navod k pouziti Compules® Tips Gun, ktery je k dis-
pozici na internetové adrese www.dentsplysirona.com/IFU. V pfipadé zajmu zaSleme
zdarma tisténou verzi navodu k pouziti v pozadovaném jazyce do 7 dnl od obdrzeni
Zadosti. Pro tento pfipad prosim pouzijte objednavaci formular na webovych strankach.

4.2 Compules® Tips — kiizova kontaminace

KfFizova kontaminace.

Infekce.
1. Po intraoralnim pouziti a/nebo v pfipadé kontaminace jiz hroty
Compules® Tips opétovné nepouzivejte.
2. Intraoralné pouzité anebo kontaminované Compules® Tips zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

5 Vyrobni ¢islo (1) a datum expirace (&)

1. Nepouzivejte po expiraénim datu.

Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*.
2.V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:

« Cislo objednavky

« Vyrobni ¢&islo

« Datum expirace

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Navod na pouzitie Slovensky

QuIXfil®

Zadna vypln

VAROVANIE: Len pre dentélne pouZzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 92
2 Bezpecnostné upozornenia 93
3 Navod - krok za krokom 95
4 Hygiena 97
5 Vyrobné ¢islo a datum expiracie 97
1 Popis produktu

Vyplii QuiXfil® je vypliiovy materidl na baze Zivice Specialne navrhnuty na pouZzitie v
zadnej oblasti.

Vyplii QuiXfil® umozniuje 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.

Vyplii QuiXfil® sa pouziva po aplikécii samoleptacich adheziv Xeno® alebo ,etch and
rinse” adheziv uréenych na pouzitie s vypliiou QuiXfil®.

1.1 Forma balenia

« Dopredu nadavkované kompule Predosed Compules® Tips
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1.2 Zlozenie
« Uretan dimetakrylat (UDMA)
Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)
« Di- a trimetakrylatova Zivica
« Dimetakrylatova zivica modifikovana karboxylovou kyselinou
* Butylovany hydroxytoluén (BHT)
« UV stabilizator
« Géforchindn
« Etyl-4(dimetylamino)benzoat
« Silanizované stroncium-aluminium-sodium-flufo-fosforo-kremicité sklo

« Plnivo: pomer hmoty je 85,5:14,5 podla hmotnosti a 66,4 :33,6 podla objemu.

1.

w

Indikacia
< Priame vyplne kavit triedy | a Il, ked estetika nie je hlavnou prioritou.

1.4 Kontraindikacie
« Pouzivanie u pacientov, ktori maju v anamnéze tazku alergicku reakciu na metakry-
latové Zivice.
« Pouzite ako material na dostavbu pahyla pri keramickych korunkach.
1.5 Kompatibilné adheziva
Material sa bude pouzivat v kombinacii s dentinovym/sklovinovym adhezivom na baze

(met)akrylatu, ako napriklad adheziva od spolo¢nosti Dentsply Sirona Prime&Bond®
a Xeno®.

2 Bezpecnostné upozornenia

Majte na pamati tieto obecné bezpecnostné upozornenia a Specialne bezpecnostné
upozornenia v dalSich kapitolach tohoto navodu na pouzitie.

Symbol bezpecénostného upozornenia.

« Toto je symbol bezpe¢nostného upozornenia. Pouziva sa pre upozor-
nenie na mozné ohrozenie a pripadné poranenie.

« Dodrzujte v8etky bezpecnostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto
symbolom v zaujme predchadzania poraneniam.

2.1 Varovanie

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 o¢ami 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 dékladne omyte mydiom
a vodou. V pripade senzibilizacie koZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie
a vyhladajte lekarske oSetrenie.
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* Vyhybajte se kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami tstnej dutiny ako pre-
vencii zapalu. V pripade ndhodného kontaktu odstrarite material z tkaniv. Oplachnite
sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhla-
dajte lekarske oSetrenie.

Upozornenie

Tento produkt ma byt pouzivany len podla presnych doporuceni v navode na pouzitie.

Akékolvek pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na pind zodpovednost stoma-

toléga.

« Ak skladujete material v chladnicke, pred pouzitim ho nechajte ohriat na izbovu tep-
lotu.

« Pouzivajte ochranné pomécky uréené pre pracovnikov zubnej ordinacie a pacientov,
ako su okuliare, kofferdam a to podfa najlep$ich miestnych pouzivanych postupov.

« Compules® Tips nemodzu byt znovu spracované. Aby sa zabranilo zaspineniu alebo
postriekaniu Compules® Tips (ak sU pouzivané pre nepriamu aplikaciu) telesnymi
tekutinami alebo kontaminacii rukami, je ich nutné pouzivat mimo stomatologicku
supravu a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Ak dojde ku kontami-
nacii tychto prvkov, zlikviduijte ich.

« Compules® Tips mozno pouzit k priamej intraoralnej aplikacii vypliiového materialu
priamo do kavity alebo k nepriamej aplikacii, pri ktorej najprv aplikujete vyplfiovy ma-
teridl na podlozku. Po intraoralnej aplikacii Compules® Tips zlikvidujte; nepouzivajte
ich znovu u dalSich pacientov, aby nedoslo ku kriZzovej kontaminacii.

« Doporu€uje sa pouzivat kompule Compules® Tips s aplikatnou pistofou pre

Compules® Tips.

Aplikacna pistol pre Compules® Tip je navrhnutd iba pre pouzitie s kompulami

Dentsply Sirona Compules® Tips alebo Compula® Tips.

« Pre dalSie informéacie si precitajte, prosim, ndvod na pouzitie aplikacnej pistole
Compules® Tips Gun.

« Vytlagenie materidlu by malo byt jednoduché. NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU.
Nadmern3 sila by mohla spdsobit prasknutie kompule Compules® Tip alebo vysunu-
tie z aplikacnej pistole pre Compules® Tips.

« Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou behom nanasania méze viest
k zlyhaniu vyplne. Pouzite vhodné prostriedky k izolacii, napr. kofferdam.

* Interakcie:

— Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materialy obsahujuce eugenol alebo pero-
xid vodika, pretoZze mozu narusit polymerizacnu reakciu produktu.

Neziaduce reakcie

« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s koZzou: Podrazdenie a mozna alergicka reakcia. Na kozi sa mézu objavit'
Cervenkasté vyrazky.

« Kontakt so sliznicami: Zapal (vid Varovanie).

Skladovacie podmienky

Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expiraciu a mézu viest k naruseniu
funkcie produktu.

« Skladujte pri teplote medzi 10 °C az 24 °C (50 °F az 75 °F).

« Chrarte pred priamym sIneénym svetlom a vihkostou.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume expiracie.

VIhkost moéze negativne ovplyvnit vlastnosti materialu. Pre uz pouzité Compules® Tips
plati nasledujice odporucanie:

« Skladujte v suchu (< 80% relativna vihkost).

* Spotrebuijte do 4 tydny.
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3.2

Navod - krok za krokom

Vyber odtiena

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. ceram.x®, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

Preparacia kavity

. Vycistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty neobsahujtcej fluoridy (napriklad
profylakticka pasta Nupro®).

Vypreparuijte kavitu (ak se nejedna o léziu, ktora to nevyzaduje, napriklad cervikalna
lézia).

Pouzite vhodnu izolaciu, napriklad gumovi membranu (kofferdam).

Oplachnite povrch prddom 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 (napriklad systém matric AutoMatrix® alebo Palodent®) a klinok. Pre-
leStenie matrice zlepsi kontakt a tvar. Odportca sa predklinkovanie alebo aplikacia
prstenca BiTine®.

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.

Aplikacia

Material nanasajte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Vzhfadom na velkd hibku
tuhnutia a nizku mieru zmrstovania sa da vyplii QuiXfil® nanasat vo vrstvach az do
hrabky 4 mm.

Pouzitie Compules® Tips

1. Vlozte kompulu Compules® Tip do otvoru s vyrezom v aplikacnej pistoli pre Compules®
Tips. Najprv musite zasunut golierik kompule Compules® Tip.

2. Z kompule Compules® Tip odstrarite farebnu krytku. S Compules® Tips mozno otacat
0 360° tak, aby ste dosiahli spravny uhol vstupu do kavity alebo voci mieSacej pod-
lozke. NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU.

Nepriame pouZzitie: 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 materidlu a chrante ho pred svetiom. Material
nanasajte do kavity pomocou plastového nastroja.

- alebo -

Priame intraoralne pouzitie: Vytlaéte material priamo do pripravenej kavity pomalym
a stalym tlakom.
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Ze je piest aplikacnej pistole pre Compules® Tips Uplne zatiahnuty. Potom urobte
pohyb smerom dole k ¢elnému koncu Compules® Tip a kompulu vyberte.
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Nadmerna sila.

2. Nepbsobte nadmernou silou. Vysledkom by mohlo byt prasknutie kom-
pule Compules® Tip alebo vysunutie z aplikacnej pistole na Compules®
Tips.

Poranenia.
A 1. Tlak na aplikacnu pistol na Compules® Tips musi byt pomaly a staly.

3.4.1 Nanasanie vypliiového materialu

1. Po vrstvach vyplite cell kavitu. Kazda vrstva <4 mm.
2. Vytvrdte jednotlivé vrstvy podle niZSie uvedenej tabulky [3.5 Tuhnutie svetiom].

3.5 Tuhnutie svetiom

1. Kazdu vrstvu vytvrdte vhodnym svetlom '. Kazdu vrstvu vytvrdzujte po dobu 10 sek-
und s pouzitim vytvrdzovacieho svetla, ako napriklad Dentsply Sirona SmartLite® PS
alebo SmartLite® Focus®, ktoré ma minimalnu intenzitu Ziarenia 800 mW/cm?.
Kompozit vytvrdzujte po dobu 20 sektind, ked sa minimalna intenzita Ziarenia pohy-
buje v rozpati od 500 mW/cm? do 800 mW/cm?2.

Doporucenie ohladne kompatibility a tuhnutia vid ndvod na pouzitie polymerizacnej
lampy jej vyrobcu.

Doba tuhnutia pre vrstvy o hrubke 4 mm

=

mW/cm?
2500 20 4
=800 10

Tabul'ka doby tuhnutia.

Tabulka doby tuhnutia uvedena vyssie je tiez uvedena na kazdom
vonkajSom obale.

Nedostatocné vytvrdenie.

Nedostatoéna polymerizacia.

1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaéného svetla.
2. Skontrolujte polymerizaény cyklus.

3. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.

4

. Vytvrdzujte kazdu plochu kazdej vrstvy podla odporucanej doby
tuhnutia.

3.6 Dokoncovacie upravy a lestenie

1. Vytvarujte vyplii 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.

' Vytvrdzovacie svetlo uréené na vytvrdzovanie materialu obsahujlceho iniciator kamforchinén (CQ).
Vrchol spektra v rozsahu od 440 do 480 nm.
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4 Hygiena

4.1 Compules® Tips Gun

Pokyny pre opakované pouzitie najdete v navode na pouzitie aplikacnej pis-
tole Compules® Tips Gun, ktory je k dispozicii na nasich webovych strankach
www.dentsplysirona.com/IFU. V pripade zaujmu Vam do 7 dni posleme zdarma k
vytlaeniu képiu navodu na pouzitie v jazyku, ktory budete potrebovat. Pre tento

ucel mozete pouzit objednavkovy.

4.2 Compules® Tips — krizova kontaminacia

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Po intraoralnom pouziti a/alebo kontaminacii nepouzivajte oplatky
Compules® Tips.
2. Intraorélne pouZzité alebo kontaminované Compules® Tips zlikvidujte
v stlade s miestnymi predpismi.

5 Vyrobné éislo ([=7) a datum expiracie (&)

1. Nepouzivajte po datume expiracie.

Na oznacenie sa pouziva ISO $tandard: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*.
2.V pripade koreSpondencie je potrebné uviest nasledujice Cisla:

« Cislo objednavky

« Vyrobné &islo

« Datum expiracie

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Hasznalati utasitas Magyar

QuIXfil®

Molaris tdmdanyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 98
2 Biztonsagi tudnivalok 99
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 101
4 Higiénia 103
5 Gyartasi szam és lejarati id6 103
1 Termékleiras

A QuiXfil® toméanyag migyanta alapu, molaris fogak tdmésére kifejlesztett tomoanyag.

A QuiXfil® tdmbanyag egyszerlien és gyorsan applikalhatd, és akar 4 mm vastagsag-
ban rétegezhetd a biztonsag és minéség veszélyeztetése nélkil.

A QuiXfil® tomdéanyag Uj toltéanyag technoldgiaval rendelkezik, mely egyediilalléan
magas toltéanyag tartalmat eredményez.

A QuiXfil® tmbéanyag magas kopasallésagu és kivalo fizikai tulajdonsagokkal rendel-
kez6 tdmobanyag, 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.

A QuiXfil® tombanyag a Xeno® énsavazé adheziv vagy a QuiXfil®-hez kifejlesztett ad-
heziv alkalmazésa utan hasznalhato.

1.1 Kiszerelés

« Elédozirozott Compules® Tips-ben
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1.2 Osszetétel

1.3

1.4

1.5

2.
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« Uretan-dimetakrilat (UDMA)

Trietilénglikol-dimetakrilat (TEGDMA)

« Di- és trimetakrilat migyantak

« Karboxil-csoportot tartalmazé dimetakrilat migyanta

« Butil-hidroxi-toluol (BHT)

« UV stabilizator

» Kamfor-kinon

« Etil-4(dimetilamino)benzoat

* Szilanizalt stroncium-aluminum-natrium-fluorid-foszfat-szilikat tiveg

« Toltelék: migyanta arany 85,5:14,5 tdmeg% és 66,4 :33,6 térfogat%.

Indikaciok
« | és Il. osztalyu Uregek kdzvetlen restauracidja, ha az esztétikai szempontok nem
élveznek prioritast.

Kontraindikaciok
« A paciens metakrilat miigyantara valé ismert allergiaja esetén.
« Teljes keramia korona alatt csonkfelépités.

Kompatibilis adheziv rendszerek

Az anyagot egy kompatibilis (met)akrilat-alap dentin/zomanc ragaszt6 alkalmazasat
kovetben kell hasznalni, példaul Dentsply Sirona ragasztdk utan, mint a Prime&Bond®
és Xeno®.

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kévetkez6 altalanos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasi-
tas mas részében talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat!

Biztonsagi figyelmeztetd szimboélum.

» Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbdluma. Arra hasznaljak, hogy
figyelmeztessen a lehetséges veszélyeket illetéen.

+ Tartson be mindent, amit ez a szimbélumot kévet, hogy elkerlilje az
esetleges sértilést.

Figyelmeztetések

Az anyag metakrilatokat és polimerizalhaté monomereket tartalmaz, amelyek irritalhat-

jak a bort, szemet, a szajnyalkahartyat, szenzitizaciét okozhatnak bérkontaktus esetén,

és allergias kontakt dermatitiszt az arra hajlamos egyéneknél.

« Keriiljiikk 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.
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« Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elke-
ruljiik a gyulladast. Ha véletlenll bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyré-
szekrél az anyagot. Oblitse le a nyalkahartyat bé vizzel és kdpje/szivja ki a vizet. Ha
a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

2.2 Elévigyazatossag

2.

2.

3

>

Ezen termék kizardlag a hasznalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.
Ezen termék barmilyen hasznalati utasitastol eltéré hasznalata kizarolag a felhasznald
felel6sségét terheli.

« Ha hitében tarolja, hasznalat el6tt varja meg mig az anyag szobahémérsékletl nem
lesz.

« Védoruhazat és eszkdzok hasznalata mind a fogorvos, mind a beteg részére ajanlott.

* A Compules® Tips nem lehet Ujra feldolgozni. Hogy megévjuk a Compules® Tips-et
(ha indirekt médon alkalmazzuk) a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel vald szeny-
nyezéstdl, ajanlott a Compules® Tips-et a kezel6egységtdl tavol tiszta/fert6tlenitett
kesztylivel kezelni. Ha kontaminalédtak, dobja el.

* 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 hasznalata a Compules® Tips pisztollyal ajanlott.

* A Compules® Tips pisztoly csak Dentsply Sirona Compules®-hoz vagy Compula®
Tips-hez javasolt.

« Tovabbi informacidért kérjik, olvassa el a Compules® Tips pisztoly hasznalati utmu-
tatojat.

« Az anyagnak kénnyen ki kell folynia. NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT. Tulzott ers-
kifejtés a Compules® Tips repedéséhez vagy a kinyomdpisztolybdl valé kilokédéséhez
vezethet.

* Ha az anyag kapcsolatba kerll az innyel, vérrel, sulcus foloyadékkal, akkor a resta-

uracié mindségét veszélyezteti. Megfeleld izolacio sziikséges.

Interakciok:

— Ne hasznaljon eugenol- és hidrogén-peroxid tartalmu anyagot ezzel a termékkel
egyidejlileg, mivel gatolja az anyag keményedését.

Artalmas reakciok

* Szem kontaktus: Irritacié és cornea sériilés lehetésége.

< BO6r kontaktus: Irritacio és allergias reakcié lehet6sége. Piros kiltések a b6ron.
* Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

Tarolasi feltételek

Minden terméket szobahémérsékleten hasznaljon fel.

A nem megfelel tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.
« Tarolni kdzotti hémérsékleten 10 °C és 24 °C (50 °F és 75 °F).

* Aterméket védje a napfénytél és a nedvességtol.

+ Ne fagyassza le.

« Ne hasznalja a lejarat 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.
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3.2

Hasznalat lépésroél-lépésre

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. ceram.x®, Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

Kavitas preparalas

. Tisztitsa meg a fog feliiletét fluoridmentes profilaxis pasztaval (pl. Nupro® profilaxis
pasztaval).

Készitse el6 az ureget (amennyiben ez sziikséges, kivétel pl a. nyaki 1ézid).
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

3.4

. Helyezze fel a matricat (pl. AutoMatrix® vagy Palodent® matrica rendszert) és ékelje
ki. A matricaszalag ¢vatos adaptélasa a foghoz javitja a kontaktpontot és a konturt.
El6zetes kiékelés vagyr BiTine® gyiri 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.

Applikacio

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 hasznalata
1. Helyezze be a Compules® Tips-et a Compules® Tips kinyomd pisztoly jelolt végébe.
Bizonyosodjon meg réla, hogy a Compules® Tips nyaki részét rogzitette elészor.

2. Tavolitsa el a Compules® Tips szines kupakjat. A Compules® Tips elforgathatd 360°
kal, hogy a megfelelé szogben lehessen hozzaférni az lreg bejaratahoz illetve
a keverélaphoz.

NE HASZNALJON TUL NAGY EROT.

Indirekt hasznalat: Hogy megdvjuk a Compules® Tips-et a kifroccsend testnedvektdl
és a kézzel valo szennyezéstdl, ajanlott, hogy a Compules® Tips-et a kezel6egység-
t6l tavol tiszta/fertotlenitett kesztylivel kezelni. Adagolja a szlkséges mennyiségii
anyagot a kever6lapra és védje a fénytdl. Applikalja az anyagot a kavitasba egy
miianyag miszerrel.

- vagy -

Direkt intraordlis alkalmazas: Adagolja az anyagot kézvetlenil az lregbe lassu, al-
landé nyomassal.

. A'hasznalt Compules® Tips eltavolitdsahoz gy6zédjiink meg rola, hogy a Compules®
Tips kinyomé pisztoly nyelve teljesen vissza van hlzva, ez a kar legszélesebbre vald
nyitasakor kovetkezik be. Mozditsa a Compules® Tips lefelé és tavolitsa el.

w
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Tulzott erdkifejtés.

Sériilés.

1. Lassu és allandd nyomast gyakoroljon a Compules kinyomépisztolyra.

2. Ne haszndljon ki tul nagy erét. A Compules sériilése vagy a kinyomo-
pisztolybdl vald kilokédése kdvetkezhet be.

3.4.1 Atomobanyag applikacidja
1. Toltse meg az ureget inkrementumonként. Minden réteg legyen < 4 mm vastag.
2. Minden réteget vilagitson meg az alabbi tablazat szerint [3.5 Fotopolimerizacid].

3.5 Fotopolimerizacio

1. Polimerizéljon rétegenként megfelelé polimerizacidés lampaval." 10 masodpercig
polimerizaljon Dentsply Sirona SmartLite® PS vagy SmartLite® Focus® polimerizaciés
lampa hasznalatakor, amelyeknek a minimalis besugarzasa 800 mW/cm?.
Polimerizaljon 20 masodpercig, abban az esetben, amikor a hasznalt lampa mini-
malis besugarzasa 500 mW/cm? és 800 mW/cm? kdzott van.
Tanulmanyozza a polimerizaciés lampa hasznalati utasitasat a kompatibilitassal és
a polimerizacios ajanlasokkal kapcsolatban.

4 mm -es inkrementumok megvilagitasi ideje

m\/\%r\nz @I

=500 20
=800 10

Polimerizacios id6.
A fenti tablazatban szerepl6 kétési idé megjelenik a kiilsé csomagola-
son is.

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizaci6 esetén.
1. Ellendrizze a ldampa kompatibilitasat.
2. Ellenérizze a beallitast.
3. Ellendrizze a minimalis besugarzast.
4

. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacios id6tartamig.

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.

' Polimerizalas kamforkinon (CQ) initidtor tartalm( anyagokhoz fejlesztették ki, melynek spektruma
440-480 nm kozé esik.
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4 Higiénia

4.1 Compules® Tips Gun
Ujrahasznalattal kapcsolatban olvassa el a Compules® Tips pisztoly Hasznalati utmu-
tatojat, amely elérheté a honlapunkon itt: www.dentsplysirona.com/IFU. Igény esetén
kildink egy nyomtatott példanyt a haszndlati utasitasbdl a kivant nyelven 7 napon
belll. Hasznalhatja a honlapunkon erre a célra megtalalhaté megrendelélapot.

4.2 Compules® Tips — kereszt-fert6zések

Kereszt-fertézések.

Fertézés.
1. Ne hasznalja Gjra 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.

5 Gyartasi szam (1) és lejarati id6 (&)

. Ne hasznalja a lejarat utan.

ISO szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN”.
Minden csomagolason a kdvetkezd szamoknak kell rajta lenni:
* Rendelési szam

* Gyartasi szam a fecskend6n

* Lejarati id6

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Instructiuni de utilizare Romana

QuIXfil®

Material pentru restaurari posterioare

ATENTIE: Numai pentru uz stomatologic.

Cuprins Pagina
1 Descrierea produsului 104
2 Observatii privind siguranta 105
3 Instructiuni pas cu pas 107
4 Igiena 109
5 Numarul lotului si data de expirare 109
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 n 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 predozata, in varfuri Compules
pentru aplicare intraorala directa.

Materialul de restaurare QuiXfil® este disponibil intr-o nuanta universala.
Materialul de restaurare QuiXfil® se utilizeaza dupa aplicarea adezivilor cu autodemi-

neralizare Xeno® sau a adezivilor cu demineralizare si clatire conceputi pentru utilizare
impreuna cu materialul de restaurare QuiXfil®.

1.1 Forme de prezentare

« Varfuri Compules predozate
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1.2 Compozitie
« Uretan dimetacrilat (UDMA)
« Trietilenglicol dimetacrilat (TEGDMA)
« Rasini di- si trimetacrilat
» Rasina dimetacrilat modificata cu acid carboxilic
Hidroxitoluen butilat (BHT)
Stabilizator UV
« Camforchinona
Etil-4(dimetilamino)benzoat
Sticla silanizata de strontiu-aluminiu-sodiu-fluor-fosfat-silicat

Materialul de umplere: raportul matricei este 85,5:14,5 in greutate, respectiv
66,4:33,6 in volum.

1.

w

Indicatii
« Restaurari directe ale cavitatilor de clasa | si Il atunci cand considerentele estetice nu
reprezinta o prioritate.

1.4 Contraindicatii
« Utilizare la pacientii care au antecedente de reactii alergice grave la rasini metacrilat.
« Utilizare ca material pentru reconstructia bontului la coroane ceramice totale.

1.5 Adezivi compatibili
Materialul trebuie utilizat in combinatie cu un adeziv pentru dentind/smalt pe baza de
(met)acrilat, precum gama de adezivi Dentsply Sirona Prime&Bond® si Xeno®.

2 Observatii privind siguranta

Tineti seama de urmétoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile
speciale privind siguranta, din alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

» Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a
va alerta cu privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.

» Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest
simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

2.1 Avertismente

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.

105



2.2

2.
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« 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 persistd, solicitati un consult medical.

Masuri de precautie

Acest produs este destinat utilizarii doar asa cum se mentioneaza in mod specific in

aceste instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu aceste instructiuni de utilizare

este la latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului stomatolog.

» Daca se pastreaza in frigider, Iasati 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 nu pot fi reprelucrate. Pentru a preveni expunerea varfurilor
Compules, atunci cand se utilizeaza pentru aplicare indirectd, la saliva sau la par-
ticule pulverizate de lichide corporale sau la méaini contaminate, este obligatoriu ca
dispozitivele sa fie manipulate departe de unitatea stomatologica, cu manusi curate/
dezinfectate. Aruncati dispozitivele daca sunt contaminate.

« Varfurile Compules pot fi utilizate pentru aplicarea intraorala directa a materialului de
restaurare intr-o cavitate sau pentru aplicare indirecta, prin aplicarea materialului de
restaurare mai intai pe un tampon. Dupa utilizarea intraorald, aruncati varfurile Com-
pules si nu le reutilizati la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea incrucisata.

« Se recomanda utilizarea varfurilor Compules cu pistolul pentru varfuri Compules.

« Pistolul pentru varfuri Compules este destinat utilizaérii numai cu varfuri Dentsply
Sirona Compules sau Compula.

« Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale

pistolului pentru varfuri Compules.

Materialul trebuie sa fie extrudat usor. NU EXERCITATI O FORTA EXCESIVA. Pre-

siunea excesiva poate cauza ruperea varfului Compules sau ejectarea acestuia din

pistolul pentru varfuri Compules.

« Contactul cu saliva, sange si cu lichid din santul gingival in timpul aplicarii poate
cauza esecul restaurarii. Utilizati o izolare adecvata, de exemplu o digé 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.

Reactii adverse

» Contactul cu ochii: iritatie si posibila vatamare a corneei.

« Contactul cu pielea: iritatie sau posibila reactie alergica. Pe piele se pot observa
eruptii rosiatice.

« Contactul cu mucoasele: inflamatie (consultati sectiunea Avertismente).

Conditii de pastrare

Conditiile de pastrare inadecvate vor scurta perioada de valabilitate si pot duce la
functionarea defectuoasé a produsului.

* Ase pastra la temperaturi cuprinse intre 10°C si 24°C.

» Ase feri de lumina directa a soarelui 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
nesigilate se recomanda urmatoarele:

* Ase pastra intr-un mediu uscat (< 80% umiditate relativa).

« Ase utiliza in decurs de 4 saptamani.
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Instructiuni pas cu pas

3.1 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 este-
tice sunt importante, utilizati materiale de restaurare alternative (de exemplu ceram.x®,
Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

3.2 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.

I

»>w

3.2.1 Aplicarea matricei si a penei (restaurari de clasa a ll-a)

. Aplicati o matrice (de exemplu sistemul de matrice AutoMatrix® sau sistemul de ma-
trice Palodent®) si o pana. Lustruirea benzii matricei va imbunatéti contactul si con-
turul. Se recomanda aplicarea prealabild a unei pene sau aplicarea inelului BiTine®.

3.3 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.

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 varfurilor Compules

1. Introduceti varful Compules in deschizétura crestatd a pistolului pentru varfuri
Compules. Asigurati-va ca este introdus mai intai mansonul de pe varful Compules.

2. Indepértati capacul colorat de pe varful Compules. Varful Compules 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.
Utilizare indirecta: pentru a preveni expunerea varfului Compules la saliva, la particule
pulverizate de lichide corporale sau la maini contaminate, este obligatoriu ca varful
Compules sa fie manipulat departe de unitatea stomatologicd, cu manusi curate/
dezinfectate. Puneti cantitatea necesara de material pe un tampon de amestecare si
protejati impotriva luminii. Aplicati material in cavitate, cu un instrument din plastic.
- sau -
Utilizare intraorala directa: puneti materialul direct in cavitatea pregatita, exercitand
o presiune lenta si uniforma.

3. Pentru a scoate varful Compules utilizat, asigurati-vé ca pistonul pistolului pentru
varfuri Compules este retras complet, permitand deschiderea manerului in pozitia sa
cea mai larga. Deplasati in jos capatul frontal al varfului Compules si scoateti-I.
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Forta excesiva.

Vatamare.
1. Aplicati o presiune lenta si constanta asupra pistolului pentru varfuri
Compules.
2. Nu exercitati o forta excesiva. Poate rezulta ruperea varfurilor
Compules sau ejectarea acestora din pistolul pentru varfuri Compules.

3.4.1 Aplicarea materialului de restaurare
1. Umpleti intreaga cavitate in straturi. Fiecare strat <4 mm.
2. Polimerizati fiecare strat, in conformitate cu tabelul de mai jos [3.5 Fotopolimerizare].

3.5 Fotopolimerizare

1. Fotopolimerizati fiecare strat cu o lumina de polimerizare adecvata'. Polimerizati fie-
care strat timp de 10 secunde atunci cand utilizati o lampa de polimerizare precum
Dentsply Sirona SmartLite® PS sau SmartLite® Focus®, care au o radianta minima de
800 mW/cm?.
Polimerizati compozitul timp de 20 secunde atunci cand radianta minima este intre
500 m\W/cm? si 800 mW/cm?.
Consultati instructiunile de utilizare ale fabricantului lampii de polimerizare pentru
recomandari privind compatibilitatea si polimerizarea.

Timp de polimerizare pentru straturi de 4 mm

m\/\%r\nz . @I

=500 20
=800 10

Tabel cu timpul de polimerizare.

Tabelul cu timpul de polimerizare de mai sus apare si pe toate ambala-
jele exterioare.

Polimerizare insuficienta.

Polimerizare inadecvata.

1. Verificati compatibilitatea Iampii de polimerizare.

2. Verificati ciclul de polimerizare.

3. Verificati radianta minima.

4. Polimerizati fiecare zona a fiecarui strat, respectand timpul de polime-
rizare recomandat.

3.6 Finisare si slefuire
1. Conturati restaurarea, utilizand freze de finisare sau diamantate.
2. Utilizati dispozitive de finisare Enhance® pentru finisare suplimentara.

Pentru conturare, finisare si/sau slefuire, respectati instructiunile de utilizare ale fabricantului.

' Lampé de polimerizare conceputa sa polimerizeze materiale care contin initiator cu camforchinona
(CQ). Varful spectrului in intervalul 440-480 nm.
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4 lgiena

4.1 Pistolul pentru varfuri Compules
Pentru instructiunile de reprelucrare, va rugdm sa consultati instructiunile de utilizare
ale pistolului pentru varfuri Compules, care sunt disponibile pe pagina noastra web, la
adresa www.dentsplysirona.com/IFU. Daca solicitati, v vom trimite un exemplar tiparit
gratuit al instructiunilor de utilizare, in limba solicitatd, in termen de 7 zile. Puteti utiliza
formularul de comanda furnizat pe pagina noastra web in acest scop.

4.2 Varfuri Compules — contaminare incrucisata

Contaminare incrucisata.

Infectie.

1. Nu reutilizati varfurile Compules dupa utilizarea intraorala si/sau daca
sunt contaminate.

2. Eliminati varfurile Compules utilizate intraoral si/sau contaminate in
conformitate cu reglementarile locale.

5 Numarul lotului (1) si data de expirare (&)

. Anu se utiliza dupa data de expirare.

Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL” sau ,AAAA-LL-ZZ".
Urmaétoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:
* Numarul de comanda noua

* Numarul lotului

« Data de expirare

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Uputstvo za upotrebu Srpski

QuIXfil®

Restaurativni materijal za posteriornu primenu

OPREZ: Samo za stomatolo$ku upotrebu.

Sadrzaj Strana
1 Opis proizvoda 110
2 Bezbednosne napomene 11
3 Detaljno uputstvo 113
4 Higijena 115
5 Broj serije i rok trajanja 115
1 Opis proizvoda

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.
Restaurativni materijal QuiXfil® se koristi nakon primene samonagrizajuc¢ih adheziva

Xeno® ili drugih adheziva za nagrizanje i ispiranje koji su predvideni za primenu sa
restaurativnim materijalom QuiXfil®.

1.1 Oblici isporuke

* Unapred dozirani nastavci Compules® Tips
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1.2 Sastav

1.
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« Uretan-dimetakrilat (UDMA)

« Trietilen-glikol dimetakrilat (TEGDMA)

» Smole dimetakrilata i trimetakrilata

+ Dimetakrilatna smola modifikovana karboksilnom kiselinom

Butilizovani hidroksi-toluen (BHT)

« UV stabilizator

» Kamforkinon

Etil-4(dimetilamino)benzoat

« Silanizovano stroncijum-aluminijum-natrijum-fluorid-fosfatno-silikatno staklo

« Ispuna: odnos matrice iznosi 85,5: 14,5 tezinski i 66,4 : 33,6 zapreminski.

Indikacije
« Direktne restauracije kaviteta klase | i Il kada se estetskim aspektima ne daje
prednost.

Kontraindikacije

« Upotreba kod pacijenata koji su ranije imali ozbiljnu alergijsku reakciju na metakrilatne
smole.

« Upotreba kao nadogradnje jezgra za potpuno keramicke krunice.

Kompatibilni adhezivi

Ovaj materijal mora da se koristi u kombinaciji sa adhezivom za dentin/gled na bazi
(met)akrilata kao $to je asortiman adheziva Prime&Bond® i Xeno® kompanije Dentsply
Sirona.

Bezbednosne napomene

Vodite racuna o slede¢im ops$tim bezbednosnim napomenama i posebnim
bezbednosnim 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 mogu¢u povredu.

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 ocima kako biste spredili iritaciju i moguce ostecenje
roznjace. U slucaju kontakta sa o¢ima isperite sa mnogo vode i potrazite pomo¢
lekara.

Izbegavajte kontakt sa kozom kako biste sprecili iritaciju i moguéu alergijsku
reakciju. 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.
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* lzbegavajte 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

iskljucivo 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 ¢ete nositi naocare
i koristiti koferdam u skladu sa najboljim lokalnim praksama.

« Nastavci Compules® Tips ne mogu da se ponovo obraduju. Da bi se sprecilo
izlaganje nastavaka Compules® Tips prskanju ili rasprskavanju telesnih tecnosti
ili kontaminiranim rukama ruku kada se koristi za indirektne primene, obavezno
je da se proizvodima rukuje dalje od stomatoloske stolice Cistim/dezinfikovanim
rukavicama. Bacite uredaj u smece ako je kontaminiran.

+ Nastavci Compules® Tips mogu da se koriste za direktno intraoralno nano$enje
restaurativnog materijala u kavitet ili za indirektno nanosenje tako $to se restaurativni
materijal 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 unakrsna kontaminacija.

* Preporucuje se da se nastavci Compules® Tips koriste sa pistoljiem 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

pistolja Compules® Tips Gun.

« Kontakt sa pljuvackom, krvlju ili sulkusnom te¢no$¢u tokom primene moze da
dovede 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.

Nezeljena dejstva

« Kontakt sa o¢ima: iritacija i moguée oste¢enje roznjace.

« Kontakt sa kozom: iritacija ili moguc¢a alergijska reakcija. Na koZi mozZe da bude
vidljiv crvenkast osip.

« Kontakt sa sluzokozom: zapaljenje (pogledajte odeljak Upozorenja).

Uslovi skladistenja

Neadekvatni uslovi skladiStenja skrati¢e Zivotni vek proizvoda i mogu da dovedu do
njegovog kvara.

« Skladistite na temperaturama izmedu 10 °C i 24 °C.

«+ Cuvaite zastiéeno od direktnog sungevog zradenja 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 vlaznost < 80 %).

« Iskoristite u roku od 4 nedelje.
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Detaljno uputstvo

Odredivanje nijanse

Restaurativni materijal QuiXfil® se isporuCuje u jednoj univerzalnoj, translucentnoj
nijansi za postizanje velike dubine polimerizacije. Ako su estetski aspekti vazni, koristite
alternativne restaurativne materijale (npr. ceram.x®, EstheteX® 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

3.4

. Postavite matricu (npr. sistem matrica AutoMatrix® ili sistem matrica Palodent®) i
ucvrstite. Poliranjem trake matrice poboljSace se kontakt i kontura. Preporucuje se
pripremno uévrséivanije ili postavljanje prstena BiTine®.

Zastita pulpe, kondicioniranje zubalpripremni tretman dentina, nanosenje
adheziva

Pogledajte uputstvo za upotrebu od proizvodac¢a adheziva za preporuke o zastiti
pulpe, kondicioniranju zuba i/ili nano$enju adheziva. Nakon §to su povrsine pravilno
tretirane, moraju se odrzavati u nekontaminiranom stanju. Odmah predite na nano$enje
materijala.

Nanosenje

Nanesite materijal u inkrementima odmah nakon nano$enja adheziva. Zbog velike
dubine polimerizacije i malog skupljanja restaurativni materijal QuiXfil® je moguce
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 dalie od stomatoloske stolice Cistim/

dezinfikovanim rukavicama. Istisnite potrebnu koli¢inu materijala na podlogu

za meSanje 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

prema dole i izvadite ga.

w
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Prekomerna sila.

Povreda.
1. Lagano i ravnomerno pritiskajte pistolj Compules® Tips Gun.

2. Ne primenjujte prekomernu silu. Posledica mozZe da bude prelamanije ili
izbacivanje nastavka Compules® Tip iz pistolja Compules® Tips Gun.

3.4.1 Nanosenje restaurativnog materijala
1. U inkrementima ispunite celi kavitet. Svaki sloj < 4 mm.
2. Polimerizujte svaki sloj u skladu sa tabelom navedenom ispod [3.5 Polimerizacija svetiom].

3.5 Polimerizacija svetiom

1. Polimerizujte svetlom svaki inkrement koriste¢i podesnu lampu za polimerizaciju.’
Polimerizujte svaki inkrement tokom 10 sekundi kada koristite lampu za
polimerizaciju kao $to su SmartLite® PS ili SmartLite® Focus® kompanije Dentsply
Sirona koje imaju minimalno zracenje od 800 mW/cm?.
Polimerizujte kompozit tokom 20 sekundi ako je minimalno zragenje izmedu 500
mW/cm? i 800 mW/cm2.
Podatke o kompatibilnosti i preporuke za polimerizaciju potrazite u uputstvu za
upotrebu od proizvodaca lampe za polimerizaciju.

Vreme stvrdnjavanja za inkremente debljine 4 mm

=

mW/cm?
2500 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.
Neadekvatna polimerizacija.
1. Proverite kompatibilnost lampe za polimerizaciju.
2. Proverite ciklus polimerizacije.
3. Proverite minimalno zracenje.
4

. Polimerizujte svako podrucje svakog inkrementa tokom preporu¢enog
vremena polimerizacije.

3.6 Zavrsna obrada i poliranje
1. Oblikujte restauraciju koristeci burgije za zavr$nu obradu ili dijamante.
2. Za dodatnu zavrénu obradu koristite uredaje za zavr$nu obradu Enhance®.

Za oblikovanje, zavr$nu obradu i/ili poliranje sledite uputstva za upotrebu koja je izdao
proizvodac.

' Lampa za polimerizaciju predvidena za stvrdnjavanje materijala koji sadrze inicijator kamforkinon
(CQ). Maksimum spektra je raspon od 440-480 nm.
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4 Higijena

4.1 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 www.dentsplysirona.com/IFU.

Na

zahtev éemo Vam poslati besplatnu Stampanu kopiju uputstva za upotrebu na jeziku koji
zatrazite i to u roku od 7 dana. Za tu svrhu mozete da koristite formular za porucivanje

koji se nalazi na nasoj internet stranici.

4.2 Nastavci Compules® Tips — unakrsna kontaminacija

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.
1. Nemojte ponovo koristiti nastavke Compules® Tips nakon intraoralne
upotrebe i/ili ako su kontaminirani.
2. Odlozite intraoralno korig¢ene i/ili kontaminirane nastavke Compules®
Tips u skladu sa lokalnim propisima.

5 Broj serije (1) i rok trajanja (&)

. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

Primenjuje se ISO standard: ,GGGG-MM" ili ,GGGG-MM-DD*.
Slededi brojevi moraju da se navedu u svakoj korespondenciji:
« Broj za porucivanje

« Broj serije

* Rok trajanja

N

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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Odnyieg xpnong EAANVIKA

QuIXfil®

ATIOKATAOTATIKO UAIKO oTtloBiwy

MPOZOXH: AlaTiBeTal pévo yia odovTIaTpIKr Xprion.

Mepiexdpeva ZeNida
1 Nepiypaen mpoidvrog 116
2 Tevikég odnyieg aopaAeiog 117
3 Odnyieg xpriong Bripa-rpog-pripa 119
4 Yyieiviy 121
5 ApiBuog Trapaywyng Kol nuepopnvia ARgng 121

Mepiypaen mpoiovTog

To amokaraoTaTiké uAiké QuiXfil® eival éva atrokataoTaTikd UAIKG e Bdon pnTivn e18IK&
OXeBINOUEVO YIa XPrioT O€ OTTHOBIEG TIEPIOKEG.

To amokataoTaTikd UNIKG QuiXfil® emTpémel pia amrAouaTeupévn Kal ypriyopn TEXVIKN
£QAPHOYNG KOl TOTTOBETEITAI O€ OTPWHATA £WG Kal 4 mm Xwpig dlakUBeuan TNG aoPAaAel-
ag KaI TNG OTTOTEAEOPATIKATNTAG.

To amokatacTtaTikd UAIkG QuiXfil® xpnoigotroiei pia véa TexvoAloyia avopyavwy evi-
OXUTIKWY OUCIWV PE ATTOTEAECHA €va HOVADIKO UWNAG POPTIO avOPYaVWY EVIOKUTIKWV
OUCIWV.

To amokaraoTaTiké UAiké QuiXfil® emdeikviel avtoxr) oTn @Bopa Kal QUOIKES IBIOTNTESG
KATAGAANAEG Y10 ATTOKATAOTACEIG TTOU PEPOUV CUYKAEITIOKE QOpPTIa.

To amokaracTatiké UAiké QuiXfil® SiatiBetal TTpodooipeTpnuévo ot kAWouAeg TUTTOU
Compules® Tips yia dueon vEOOTOHATIKI EQAPHOYT.

To amokataoTaTikd UAIKS QuiXfil® SiatiBeTal o€ pia amdxpwaon yeviKAg xprong.
To amokataoTatiké uAiké QuiXfil® xpnoipotroieital uetd TNV £@apuoyr Twv autoadpo-

TIOIOUPEVWY GUYKOAANTIKWVY Xeno® fj GUyKOAANTIKWY adpoTroinong Kal €KTTAuGng Trou
ival oXedIOoPEVa YIa XPRON HE TO ATTOKATAOTATIKG UAIKG QUIXfil®.

1.1 Zuokeuagia

* TMpodooiyeTpnuéveg kawouleg Turou Compules® Tips

116



1.2 Zovleon

1.

1

1

2.

w

4

5

=

* AiueBakpulikri oupeBdvn (UDMA)

* AiueBakpulikn TpiaiBuAevoyAukoAn (TEGDMA)

* Al- kai TpIpeBakpuAIkr pnTiveg

* O&ivn TpotToTToINUéVN PEBAKPUAIKY pnTivn

* BouTtuMiwpévo udpogutorouévio (BHT)

* ZraBepotrointig UV

« Kapgopokivovn

* AiBulo-4(SipeBuroapivo)Bevioikr

*  ZIAQVOTIOINUEVO OTPOVTIO-GAOUHIVO-VATPIO-PO0PIO-PWOPOPO-TTUPITIOUXO YUCAT

* H avaloyia avépyavwy eVIOXUTIKWY OUCIWV : PrTpa gival 85,5:14,5 katd Bdpog Kai
66,4 :33,6 kat’ OyKo, avTioToIXa.

Evdeieig xpriong
* AUECEG ATTOKATAOTAOEIG KOINOTATWY Opddag | kai Il étav dev divetal TrpotepaidTNTA
o€ aIoONTIKOUG TTaPAyOVTEG.

Avrevdeigeig
* e a0Beveig pe yvwaTr) alAepyia oTIG HEBAKPUAIKEG pNTiVEG.
* Xpron wg UAIké avacUoTaong KOAOBWHATWY Y OANOKEPAMIKEG OTEPAVEG.

ZupBatoi cuyKoAANTIKOi TTOPAyovTEG

To UNIKG TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI € OUVOUAOHO pE GAOUG TOUG (UEB)OKPUAIKNG Bd-
oNG OUYKOAMNTIKOUG TrapdyovTeg odovTivng/adapavTivng OTTwg ol GUYKOAANTIKOI Trapd-
yovTeg Tng Dentsply Sirona, Prime&Bond® kai Xeno®.

levikég odnyieg ao@aleiag

Emonuavere TIg akdAouBeg yevikég odnyieg ao@aleiog KaBwg Kai TG €10IKEG odnyieg
aoQAAEiag TTOU TTEPIYPAPOVTal O€ GAAA KEQGAQIA TWV 0dNYILV XProNG.

ZUpBoAo Emonpavong Kivéuvou.

+  Auté gival oUpBoAo eTTIoTpavong KIvEUvou. XpnoIPoTToIETal yia TNV
£MONAPavVon MOAVWY KIVOUVWY TPAUNATIOHOU.

+ AkohouBrioTe 6Aa Ta PnvUpaTa ac@aAgiag TTou £Xouv auté To aUBOAC
yia TNV aTroQUYR TMBavou TpaupuaTiopou.

Mpogidotroinoeig

To UAIKO Trepiéxel PEBAKPUAIKG Kal TTOAUPEPIZOPEVA JOVOUEPT TTOU WTTOPEI va gival

£peBIOTIKG yia TO Séppa, Toug oPBaApolg, To BAevvoydvo Tou OTOPATOG Kal PTTOPET Vo

TrpokaAécouy euaiobnaia oTo Sépua Kal aAAepyIkn deppartimida € eTTagrg o€ euaiodn-

TOTTOINKEVA ATONC.

* ATTOQUYETE TNV ETTAQPI HE TOUG OPOAAPOUG WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBIOPO
Kal mlavr) BAGRN OTOV KEPATOEISN XITWVA. € TTEPITITWAON ETTAPAG PE TA PATIA, EETTAU-
VETE JE APBOVO VEPS Kal avadnTAOTE 1GTPIKA GUHBOUAN.

* ATTOQUYETE TN SEPUATIKN ETTAPN WOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV £PEBIONS Kal THOAVEG
AMEPYIKEG QVTIOPAOEIG. Z€ TIEPITITWON SEPUATIKAG ETTAPNG PTTOPET Va TTapaTnendolv
epubrpara. Av oupBei deppartiki eTa@r], apaipéoTe To UNIKO pe BapBdki Kai oivo-
TIVEUPO KAl OTN OUVEXEIR SETTAUVETE e ApBoVo oatrolvi Kal vepd. Ze TrepiTrTwaon Sep-
HaTIKAG EuaIoBNTOTTOINONG, OTAPATACTE TN XPON TOU UAIKOU Kal avalnTAoTE IaTPIKN
OUMBOUAR.
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* ATTOQUYETE TNV ETTOQPN HE TOV OTOUATIKO BAEvvoyovo/paABakoUs 10ToUg WOTE
VO OTTOQUYETE TOUG OXETIKOUG £pEBITUOUG. AV TIPOKANBET ETTAQN], APAIPEOTE TO UAI-
KO a1 TOUG I0TOUG. =€TTAUVETE TO BAEVvOydvo pe GpBovo vepd Kal AaTTOPaKPUVETE/
OTEYVWOTE TO VEPO. AV N QAeypovr) Tou BAevvoyovou eTIPEVEL, avadnTAOTE IATPIKN
OUPBOUAR.

Mpo@uAdgeig

To TPOoi6V auTd EVOEIKVUTAI YIa XPriON POVO OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dNYiEg XPONG.

KaBe aAAn xprion JIaQOPETIKF) OTTO TNV TTEPIYPAPOHEVN, EVOATIOKEITAI OTN SIOKPITIKF €U-

xapsla Kal aToKAEIoTIKY €UBUVN Tou eTepBaivovTog.

Av QUAGOTETaI OTO YuyEio aPrioTe To UNIKG va @TdoEl T Beppokpaaia dwpatiou Trpiv
amoé T xeron.

* Xpron TTPOPUACKTIKWY HETWYV yia TNV 0dOVTIATPIKF) opada Kal Toug aoBeveig OTTwG
YUaAid kal EAAOTIKO aTTopoVWTPa o€ ouVOUaTPd Pe GAAEG TTPAEEIS TTOU ouoTAvVOVTal
ot €BVIKS eTTiTIESO.

* O1 Compules® Tips dev ptmopoUv va utroaToUv eTTaveTregepyaaia. MNa TNV amoQuyr
£KBETNG TWV AKPOPUYXIWV TWV KAWOUAWY (6TaV XpnoIHOTIOIoUVTal VIO EPUEDT EQOP-
Hoyn) Kal TwV CUPIYYWYV O€ OTAYOVEG 1] OTTIPEI CWHATIKWY UYPWV 1} ETTIHOAUCHEVWYV
XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKA N XPAON TWV CUCKEUWY EKTOG TOU XEIPOUPYIKOU TTESIOU Kal
He KaBapd/aTrooTeIpwpéVa YavTia. ATTOPPIYTE TIG CUCKEUATIEG OV £XOUV ETTIHOAUVOEI.

« O kdyouheg Compules ptropei va XpnaolpotroinBouv yia dueon evOOOTOUATIKN EQOp-
HOYH TOU aTroKaTaoTATIKOU UAIKOU OTNV KOIAOTNTA A YIa EUPEDT) EQAPUOYT TOU agoU
TIpoNyoupévwg ToTroBeTnBei o€ €181k TTAGKA. MeTd TNV evBooTopartiki xprion, amop-
piyTe TIg KAwouheg Compules Kal unv TIg ETTAVaXPNOIPOTIOINCETE 0 GAAOUG aoBeVEiG
WOTE VA ATTOTPATTE N BIACTAUPOUKEVN ETTIMOAUVOT.

* ZuoThAveTal N xprion Twv kawouAwv Compules pe To €181K6 TOTOA £§WONONG.

* To mMOoTOM €§wBNang UAIkoU kawouAhag Compules £xel oXedIOOTE yia Xprion PE TIG
kayouAeg Dentsply Sirona Compules rj Ta pdyxn Compula.

« Mo mepIoadTePEG TTANPOPOPIES TTAPAKAAOUHE AVOPEPBEITE OTIG 0dNYiEG XPrioNG TOU
TMoToAIoU £§WONONG UAIkoU KawouAwv Compules® Tips Gun.

* To uNiké TTpétrel va e§wBeital elkoAa. MHN AZKEITE YINEPBOAIKH MIEZH. Hutrep-
BoAIkr| Trieon PTTOpPEi va TIPOKaAETEl KATaypa i atrdppiyn TNG KAWOUAAG atrd TO TTi-
OTOM €§WONONG.

« H emagr) Tou UAIkoU pe TO Ao, TO aipa Kal To uypd TNG OUAOBOVTIKAG OXIOUNG
HTTOPEI va TTPOKAAETEl ATTOTUYIA TNG ATTOKATAOTAONG XPNOIPOTIOINOTE ETTAPKI OTTO-
povwon OTTWG PE TN XPAON EACTIKOU ATTOHOVWTHPA.

* AMnAemdpAoEIG:

— Mnv XpnOIPOTIOIEITE TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN Kal UTTEPOEEIDIO TOU UdPO-
yovou o€ ouvduaopd pe autd To TIPOIGV KAaBWG PTTopPEi va TrapepBaivouv oTov
TIOAUPEPIONOG TOU UAIKOU TOU TTPOIBVTOG.

Apvmu(cg £mMBpAoEIg
* Emaen pe Toug o@BaApolg: epeBiopdg kai mlavr) BAGBN Tou KepaToEIBOUg XITWVA.

« Emaen pe 10 déppa: epeBiopodg 1) mOav aAAepyikr avTidpaon. MTopei va epgavi-
aTouv £pubfiuaTa 0TO SéPa.

* BAevvoyovor: PAeypovii (BA. MpoeIdoToINoEIg).

Tuvlnkeg puAagng
AVETTOPKEIG TUVONRKEG PUAAENG UTTOPET VO PEILTOUV TN SIGPKEIR (WG TOU TTPOIGVTOG Kal
prropsl Vo 00nNyAOOUV O€ QVETTAPKH aTTGd00T| TOU.

* ®uA&gTe o€ Beppokpacieg petTagy 10 °C kai 24 °C.
« KpatioTe 10 UAIKO HaKpId atrd To NAIAKO Quwg Kal TTpoaTaTeUOTE TO aTTd THV uypaadia.
* Mnv TO KaTaWUXETE.
* Mnv XpNnOIYOTTOIEITE TO UAIKO PETG TNV NuEPopnvia AfEng.
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H uypacia pmopei va enpedoel apvnTikd TIG 1I816TNTEG TOU UAIKOU. Ma avoIxXTéEG KAWou-
Aeg Compules® Tips 1} TUTTOU TrpOTEivOVTal Ta akdAouBa:

* OUAGETE Ta o€ ENPd TrEPIBAANOV (< 80% OXETIK uypaaia).

* XpnoiyotroinoTe Ta péoa o€ 4 eBOOPAEdES.

03nyieg xpnong Bripa-pog-Rripa

EmiAoyn améxpwong

To amokataoTaTtiké UAIKS QuiXfil® SiatiBetal o€ pia nuISIagavh améxpwaon YeVIKAG XpH-
ong yla TV €miTeugn peydAou BdBoug TroAupepiopol. Otav ol aiobnTikoi TTapdyovTeg
€ival ONPAVTIKOi, XPNOIPOTIOINOTE EVAAAGKTIKA atrokaTtaoTatiké UNIKG (T1.x. ceram.x®,
Esthet<X® HD, Spectrum® TPH®3).

MpogToipacia KOIAGTNTAG

. KaBapioTe TNV 0dovTiKnA emi@Aaveia pe Pia TTEGoTa oTIABwaNg Xwpig ¢BOpIo (TT.X. TTa-

ota oTiABwong Nupro®).

MpoeToIpdaTe TNV 03OVTIKI KOIAGTNTA (EKTOG av eV €ival ATraPaiTnTO, TT.X. OTNV QUXE-

VIKI| TTEPIOXT).

3. EQapu60TE IKAVOTTOINTIKA ATTONOVWON PE XPAON EAQCTIKOU ATTOHOVWTAPA.

4. ZeTTAOVETE TNV ODOVTIKI| ETTIPAVEIQ PE OTIPEl VEPOU KAl AQPAIPETTE TTPOCEXTIKGA TNV
Trepiooeia vepoU. Mnv a@udaTWVETE TNV OBOVTIKA ETTIPAVEID.

N

3.2.1 TomoBéTnon TeXvNTOU TOIXWHATOG KAl o@Rvag (ATrokataoTdoelg opadag Il)

3.

w

3.4

. TomroBeTAOTE TEXVNTO ToiXWHA (TT.X. oUoTnua AutoMatrix® rj Palodent®) ka1 o@riva.
H mpooappoyr} Tou HETAAAIKOU TOIXWHATOG PE KATAAANAO epyaAgio Ba BeATILOE! TV
amrédoon TOU ONUEioU ETTAPRG KAl TOU TIEPIYPAUHATOG. ZUCTAVETAI N TTPO-TOTIOBETN-
an o@rvag fi daxTuAiou BiTine®.

MpooTacia Tou TTOAPOU, TTPOETOINATIA/EVEPYOTTOINGN 050OVTIVNG, EQAPHOYI TOU
OUuYKOAANTIKOU TTapdyovTa

AvagepBeiTe 0TI 0BNYiEG XPIONGTOU OXETIKOU KATAOKEUAOTH QVOPOPIKA HE TNV KAAUWN
TOU TTOAQOU, TNV TTPOETOINACIA TNG ODOVTIKAG ETTIPAVEIAG KAl TNV EQAPHOYT| TOU OUYKOA-
AnTiKoU TrapdyovTa. O1 080VTIKEG ETTIPAVEIEG ATTO TN OTIYMI) TTOU TIPOETOINACTOUV HE TOV
KatdAAnAo TpdTTo Sev TrPETTEl va TTIHOAUVBOUV. MpoxwprioTe Gueca oTnv ToTTOBETNON
TOU UAIKOU.

E@appoyn

TOTTOBETAOTE TO ATTOKATACTATIKO UAIKO OE OTPWHATA AUETWG HETA TNV TOTIOBETNOT TOU
ouykoAANTIKOU TTapdyovTa. Adyw Tou uwnAou BEBoUG TTOAUPEPIOHOU Kal TNG XAHUNARG
oUppPikVWONG yia To atmokataoTatikd UAIKG QuiXfil®, eival Suvarr n TommoBétnon oe
OTPWHATA TTAXOUG £WG Kal 4 mm.

Xpron kdywouAag (Compules® Tips)

1. TomroBetoTE TNV KAWouAa TUTTOoU Compules oTo €181Kd TIOTOA £§WONONG. BeBaiwbei-
TE OTI TTPWTA EITEPKETAI OTO TTIOTOAI TO KOAGPO TNG KAWOUAXG.

2. AQaupéoTe TO XpwHATIOTO KATTAKI atré T0 pUYX0g TNG KAWouAag. To pUyxog TnG Ka-
WouAag PTToPEi va TrepIoTpagei Katd 360° woTe va TTapel TNV KATAGAANAN ywvia €106~
Sou oTNV KOIAGTNTA 1} OTO UTTAOK QVAPEIENG.

MHN AZKEITE YMEPBOAIKH MIEZH.

‘Eppean xpnon: MNa Tnv amoguyr] €kBEoNG Twv KAWOUAWY o€ aTayovidia 1) oTpél ow-
HATIKWV UYPWV A ETTIMOAUCHEVWV XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKA N XPAON TOUG EKTOG TOU
Trediou epyaciag pe kabapd/amoaTeipwuéva yavTia. EEwBraTe Tnv KatdAANAn Too6-
TNTA UAIKOU TTGvWw OTO PTTAOK aVAPEIENG KOl TTPOOTATEUTTE TO ATTO TOV TrEPIBAANOVTT
QWTIOPS. TOTTOBETAOTE TO UAIKG OTNV 0BOVTIKNA KOIANOTNTA HE £Va TTAAOTIKO EPYTAEio.
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‘Apeon evdoaTopariki Xprion: E§weroTe atreubeiag 1o UNKS 0TV 080VTIKF) KOIAGTNTO
He apyr) oTaBepr) Trieon e§wONoNG.

Mo TV agaipean TG XpNoIPOTIOINKEVNG KAWOUAAG, BeBaiwBeiTe OTI N okavdGAn Tou
ToToAIoU €§WONONG €ival TeEAEiwg Tpapnypévn TPOG Ta TTiow agrvovTag T Aafn
TOU TMOTOAIOU VO avoigel aTnv PéyioTn Tpoxid TNG. EQappdoTe KGBETN TTPOg Tar KATW
Kivnon oTo PTrpoaoTIvé PEPOG TNG KAWOUAAS KAl apaIpéCTE TNV.

w

YtepBoAiki doknon dUvapng.

TpaupaTiopog.

1. E@appdoTe apyn kal oTabepn Trieon oTo MOoTOA £§WONTNG KAWOUAWY.

2. Mnv aokeite utrepBOAIKR Triean. MTmopei va TTpokAnBei kataypa i atmop-
pIYN TNG KAWYOUAAG OTTO TO TTIOTOAIL.

3.4.1 Z0vBeon epappoyn
1. TepioTe TNV 0BOVTIKI| KOINOTNTA OAOOXEPWG HE TO UAIKO KaTG OTpwHaTa. KaBe oTpwpa
TIPETTEN va gival < 4 mm.
2. dwroTroAUpEPIOTE KEBE OTPWHA CUPPWVA HE TOV TTApaKATw Trivaka [3.5 GwTotroAu-

HEPIOUAG].

3.5 OwromoAupEpIoHOg

. dwroToAupEPioTE KABE OTPWHA PE TNV KATAGAANAN OUOKEUN QWTOTTOAUMEPIOHOU .
dwrotoAupepioTe KGBe oTpWHA yia 10 SEUTEPOAETTTA OTAV XPNOIPOTIOIEITAI Hiat OU-
OKeur] TTOAUPEPIOPOU 6TTwg N Dentsply Sirona SmartLite® PS 1} SmartLite® Focus®
TIoU €X0UV AGXIOTN évTaon ekTTouTIrG 800 mW/cm?.
dwrotroAupepioTe TN oUVOETN pNTivn yia 20 SeuTepOAeTTTa OTAV N EAGXIOTN £VTaon
€KTTONTTAG eival peTagy 500 mW/ecm? kai 800 mW/cm?2.
Ava@epBeiTe OTIG 08NYiEG XPONG TOU QVTIOTOIXOU KATAOKEUAOTH Yia GUUBATOTNTA KAl
OUOTAOCEIG OXETIKA PE TN BIadIKACIT PWTOTTOAUHEPIOHOU.

Xpo6vog ToAupEpIoHOU Yia OTPWHATA TTaXoug 4 mm

m\/\%snz @I

=500 20
=800 10

O Tivakag XpOvwv QWTOTTOANUMEPIOHOU UTTAPXE! ETTIONG KOl O€ OAEG TIG

Mivakag XpOvwv @wTOoTTOAUHEPICHOU.
1 £EWTEPIKEG TUOKEUODTEG.

' Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do naswi lia materiatow ierajgcych fotoinicjator chinon
kamfory (CQ). Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm.
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AvemapKig QWTOGOKARpUVONG.

AVETTOPKAG TTOAUMEPIONOG.

1. EAéy&ETe T oupBardTnTa TNG GUCKEUNG TTIOAUPEPICHOU.

2. EMéy&re TOV KUKAO TTOAUPEPIGHOU.

3. EAéyETe TNV €vTAON EKTTOPTIAG TNG OUCKEUNG.

4. OWTOTTOAUPEPIOTE AV TIEPIOXK TO KABE OTPWHA IO TOV TIPOTEIVOUEVO
XPOVO QWTOTTOAUMEPITHOU.

Acgiavon kai oTiABwon

1. AlapoppwaoTe TO TTEPIyPApHa TNG KOIAOTNTAG HE XPron KATAAANAWY eyyAUQidwv Agi-
avong ) SIaHavTIWY.

2. XpnolyoTroiaTe aToIxeia Tou ouaTipaTog Asiavong Enhance® yia emimpdoBetn Aci-
avon.

Ma v amédoan TeplypaupaTog, Asiavang kai/fy oTIABwong akoAoubriaTe TiG odnyieg
XPNONGTOU OXETIKOU KATOOKEUQOTH.

Yyieivi

Compules® Tips Gun (MoToAI e§wONOoNG UAIKOU KAYWOUAWYV)

Ma odnyieg emavaypnoigotroinong mapakaloUpe avagepbeite oTig Odnyieg Xpriong
Tou TMoToAIoU §WONONG UAIkoU KawouAwv Compules® Tips Gun, TTou diaTiBeTal oTnV
10T00€Aida pag www.dentsplysirona.com/IFU. Av {ntnBei ptropei va amrooTaAei dwpe-
v ekTUTTWPEVO avTiTuTio Twv OdnyiIwv Xprong oTn yAwooa Tou eTOuEiTe péoa ot
7 nuépeg. MTopEiTE va XPNOIJOTIOINCETE TO £VIUTIO TTapayyeAiag Trou diaTiBeTal otV
10T00€AIda Pag yia TO OKOTTO auTo.

Compules® Tips — diaoTaUPOUMEVN ETIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.
1. Mnv emavaypnoipoTToIoETE TO TIOTOM £§WONONG PETG aTTd evOOoTOMA-
TIKA XPnon kai/fj empoéAuvon.
2. ATroppiyTe TIG XPNOIPOTIOINUEVEG EVOOOTONATIKG KOI/f} ETTIHOAUCUEVEG
Kayouheg Compules® Tips cUHQWVA e TOUG I0XUOVTEG KAVOVICHOUG.

Ap18u6g Trapaywyng (1) kon nuepopnvia Angng (&)

1. Mnv XPNOIPOTIOIEITE TO UAIKO HETG TNV NuEPOpNVia ARENG.
To UAIKS €xel kaTaokeuaaTel oUPPWVA pE TO 1ISO: “XXXX-MM” 1 “XXXX-MM-HH”.
2. O1 akéAouBol apIBpoi TTPETTEN va avagépovTal 0 KGBE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG HE
TNV ETAIPEIQ OYETIKA PE TO TTPOIOV aUTO:
* ApIBuog Tapayyehiag
¢ ApIBuodg TTapaywyng
* Huepounvia Agng

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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NHCTPYKUMSA MO MPUMEHEHUIO Pycckun

QuIXfil®

PecTaBpaLMOHHbIN MaTepran AAA BOKOBbLIX 3yH60B

NMPEOOCTEPEXXEHWE: MpuMeHseTcs UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMK.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 122
2 YkasaHuA no 6e3onacHocTu 123
3 MowaroBas UHCTPYKUMUS K NP eHUIo 125
4 TvrveHa 127
5 Howmep napTum n pata uCTe4eHUM CpoKa roAHOCTH 127
1 OnucaHue npoAykTa

QuiXfil® pecTaBpaLMOHHbI MaTepuar— 3To KOMMO3NTHbIN PeCTaBpaLOHHbIA MaTepu-
an cneumanbHO Co3AaHHbI Ans pecTaBpaLmy 60KOBbIX 3y6oB.

QuiXfil® pecTaBpaLVOHHbI MaTepuan no3BossieT yNpoCTUTL U YCKOPUTb TEXHUKY Ha-
HECEHWsI U HAHOCUTCS CrosiMu 10 4 MM, Npuyem 6e3onacHocTb 1 3OEKTUBHOCTL He
yXyZALatTcs.

QuiXfil® pecTaBpaLMOHHbIi MaTepuan N3roToBMeH C NPUMEHEHEM HOBOW TEXHOMOMN
HanonHwTeneﬁ, B pesynbrarte Yero marepuan siBnseTCca BbICOKOHAMOMHEHHbIM.

QuiXfil® pectaBpalMOHHbIN MaTepuan obnagaeT BbICOKMM YPOBHEM YCTOWYMBOCTYU K
UCTUPAHMIO N (DU3NHECKUMUN XapaKTepUCTUKaMU NOAXOAALMMI AN pecTaBpaLmnii ok-
KIMHO3MOHHBIX MOBEPXHOCTEN, HECYLLIMX Harpy3ky.

QuiXfil® pecTaBpaLMOHHbI MaTepuan pacthacoBaH B KOMIMbIOMbI AfS NPSIMOrO UHTpa-
oparbHOro HaHeCeHwsI.

QuiXfil® pectaBpaLyoHHbI MaTepuan npeanaraeTcst B OOHON yHMBEpPCanbHOW pac-
uBeTke.

QuiXfil® pecTaBpaLMOHHbI MaTepuan NPUMeHsIeTCsi NoCre HaHeCeHUsi caMomnpoTpaB-
TMBaOLLIEro OIHOKOMMOHEHTHOTO afresvsa Xeno® unu apyrvx Etch&Rinse-aaresvsos,
npefHasHa4eHHbIX Ans npumeHenus ¢ QuiXfil® pectaBpaumoHHbIii MaTepuarn.

1.1 ®opma Bbinycka

« [oTOBbIE KOMMbIOMLI ANSA
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* YpetaH umetakpunat (UDMA)

Tpuatunenrnukons aumetakpunat (TEGDMA)

[v- 1 TpuMeTaKkpUNaTHLIE CMOMbI

KapGokcunbHasi KUCnota MoaNULMpoOBaHHas AUMETaKpunatamm cmMona
Bytunrugpokcutonyon (BHT)

Crabunuaarop ynstpaduoneToBbix nyyen

KamdopoxunHoH

OT1un-4(oumeTnaMmmnHo)beHsoHaT
CTpOHUMIA-antoMUHWIA-HaTpUi-chTop-hocop-CUMKaTHoE CTEKIO

HanonHuTenb: NpoLeHTHOe COOTHOLLEHKE MaTpuLibl No Becy 85,5: 14,5 n no o6bemy
66,4:33,6 COOTBETCTBEHHO.

Moka3aHus K NPUMEHEeHUIo
« [psaAmMble pecTaBpauumn kapnosHblx nonocTei knacca | u ll, koraa acteTnyeckue coo-
BpakeHNsi HE UrPatoT rMaBHYH POrb.

MpoTuBonokasaHusa

-y nauneHToB, paHee NMEeBLUUX annepruyeckne peakumm Ha akpunatHble unm meta-
KpunartHble.

« [ocTpoeHue nopa LenbHoKepammyeckne KOPOHKH.

CoBMecTUMbIe agresvBbl
MaTepman AOMmKeH ncnonb3oBaTbCcH B KOM6I/IHaLLI/II/I C Takumu agresmBamu Ha OCHOBe
(meT)akpunara Ans AeHTuHa u amanu kak Dentsply Sirona Prime&Bond® n Xeno®.

Yka3aHusi no 6e3onacHocTn
CrieyeT co3HaTeNbHO BbINOMHSATL NPUBEAEHHbIE HUXe Yka3aHus no obluen 6esonac-

HOCTW U crneuuanbHble ykasaHus no 6e3onacHoCTU, NpuBeAEHHble B ApYrux rmasax
AaHHON VIHCTPYKLMM K NMPUMEHEHWIO.

0O60o3Ha4eHne onacHoOCTH.

« 370 cumBon, 0603HaYaKoLLMI onacHoCTb. OH UCMONb3yeTes, YTOGbI
npeaynpeanTb Bac 0 NOTEHUManbHbIX pUCKax Ans 340poBbA.

« CnepynTte BceM coobLLeHNsM No 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHBIM AaHHbIM
CUMBOSIOM, BO nabexarue npuynHeHna Bpeaa 340pP0BbHO.

Mpenocrepexexus

Matepvan cogepxut nonMMepusyLmnecs MOHOMEpPbI MeTakpunaTa, KoTopble MoryT

BbI3BaTb pasfpaxXeHne KOXu, rmas v CInM3NCTON NOnocTn pTa, a Takke ceHcnbunusa-

LIMIO MPW KOHTaKTe C KOXEeW W annepruyeckuii KOHTaKTHbI AepMaTuT y npeapacnono-

KEHHbIX nny.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C rmasamu Ans NPeAoTBPaLLEHNS PasapaXeHUs 1 BO3MOXHO-
ro NOBpEeX/AeHNst poroBuLbl. B cnyyae KoHTakTa ¢ rnasamMu npoMonTe JOCTaTOYHbIM
KONMYECTBOM BOfbl M 0GpaTUTECH 38 MEAULIMHCKON NOMOLLBHO.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C KOXeW AN NPEAOTBPALLEHUS Pa3apaXeHUs 1 BO3MOXHOM
annepruyeckon peakumn. B cnyyae koHTakTa Ha KOXe MOryT NOsBUTLCA KpacHOBa-
Tble BbICbINaHUs. ECnu KOHTaKT C KOXeN Npow3oLLen, yaanute marepuan saton (1
aJ'IKOI'OJ'Ib) W TwarenbHo npomoﬁTe MbISIOM C BO,ClOVI. Ecnu nosBunuch BbiCkiNaHus
VNN NPU3HaKW CEHCUBUNU3aLmK, NpekpaTuTe UCMosb3oBaHWe NpoaykTa u obpatu-
TeCb 3a MeAULIMHCKOW MOMOLLbH.
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* W3GerainTe KOHTaKTa C MATKMMMU TKaAHAIMU NONOCTU PTa/CrIM3NUCTON AN Npeao-
TBpaLLeHnsa Bocnanexus. Ecnu npounsoLuen cnyyaiiHblii KOHTaKT, yaanuTte matepuan
BaTON.[pOMONTE CAN3UCTYIO CTPYeit BoAbl B JOCTAaTOYHOM KONMYECTBe, yaansas npo-
MbIBHbI€ BO[bl U3 NMOSIOCTU pTa. Ecnu Bocnanexune cnmancton 0605104k nonocTm pTa
COXpaHsieTcsl, 06paTUTECh 32 MEOULIMHCKON NMOMOLL|bHO.

2.2 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

2.

w

OTOT NpoAYKT NpeAHa3Ha4eH Ans UCMNONb30BaHNS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C VIHCTPYK-

Lmen K NPUMEHEHMIO.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocoboM, He COOTBETCTBYHOLLUMM YKa3aH-

HOMY B AaHHOW WHCTPyKUUK, SBMSIETCA NUYHBIM pPELUEHNEM MPaKTUKYIOLLEro Bpaya,

OTBETCTBEHHOCTb 32 KOTOPOE HeCeT UCKIKYUTENbHO OH caM.

« Ecnu matepuan xpaHuUTCS B XONoAWnbHUKE, Nepea NpUMEHeHneM cneayeT npeayc-

MOTPETb BpeMsi, JOCTAaTOYHOE AfA ero Harpesa 0 KOMHATHOW TemnepaTypbl.

Vcnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLME MEPbI 3aLUUTbI A1 CTOMATONOMMYECKOro NepcoHa-

a1 NauneHToB, Takune Kak 3aluTHbIe O4KM 1 Kodbdpepaam cornacHo pekoMmeHaaum-

SIM MECTHOW CTOMaTOmNOrM4eCKon accoLmaLum.

Compules® Tips He [OMKHbI UCNONb30BATLCS NOBTOPHO. [nNsi NpeaynpexaeHus 3a-

rPSI3HEHNS HOCUKOB KOMMbIOS (MPK HENPSIMOM HaHeceHUM) Gpbi3ramMun UK KannsMm

BKONOrMYECcKNX XUOKOCTEN U MaTepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, HEOGXoAMMO

npy paboTe y CTOMaTONOIMYeCKo YCTaHOBKM BpaTb YCTPOMCTBO TOMBKO pyKamu B

YMCTBIX/CTEPUNBHBIX NMepyaTkax. B cnyyae 3arpsisHeHUsi yCTPOWCTBO CrneayeT Bbl-

6pocuTb.

Komnbtonbl MOryT vcnonb3oBaTbCA ANS NPSAMOro UHTPAopanbHOro BHECEHWS pe-

CTaBpaLMOHHOro matepuana B nosocTe UNn Ansa npeaBapuTesibHOro HaHeCeHns pe-

CTaBpaLMOHHOro MaTepuana Ha nanetky. llocne MHTpaopanbHOro MCMosb3oBaHUsA

YTUNU3UPYITE KOMMbIOMY U He UCMonb3ayiiTe e€ ANns Apyrux NaumneHToB Bo usbexa-

HUe NepekpECTHON NHMEKLN.

PeKOMeHl:lyeTCﬂ ncnonb3oBaTb KOMMbHOMbI B KOM6I/IHaLLI/II/I CO crneunarnbHbIM NMUCTO-

NeTom Ans KoOMnbton.

nl/lCTOJ'IeT-IJ,I/ICI'IeHCep AJ151 KOMNbIOS NpeAHa3HaqYeH TosbKO ANS KOMMboS NPpOU3BOA-

ctea Dentsply Sirona.

J[Ans nonHon nHopmMaLmn 03HaKOMbTECh C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMNIO NUCTONe-

Ta Ansa Komnbton.

Matepuan nomkeH nerko Bbigaenusatbes. HE WCTMONb3YUTE YPESMEPHOE

YCUNWE. YpeamepHoe ycunme MOXET NPUBECTU K PacKosy KOMMbioSbl Unu eé Bbl-

TanknBaHWK U3 NUcToneTa.

KoHTaKT CO CroHO, KPOBbIO M XWAKOCTHIO AECHEBOW 60PO3aKkW BO BPEMS NPYMeEHe-

HUSI MOXET CTaTb NPUHMHON HeyaayHoWn pectaspauuun. [Ana obecneveHus apgeksar-

HOW M30MsILMN peKoMeHayeTcs Ucrnonb3oBaHue koddepaama.

Bsaumopeiictsue:

— He vcnonbayiiTe mMaTepuarnsl, CoAepKallUne 3BreHorn v nepekucs BOAOPOAa, B CO-
YeTaHun C aHHbIM NPOAYKTOM, NMOCKOSMbKY OHU MOTYT NPensaTCcTBOBaThb 3arBepae-
BaHWIO NpoayKTa.

I1060tmb|e peakuum
KoHTakT ¢ rnasamu: PasgpaxeHune, BO3MOXHO NOBPEX/AEHUE POroBuLibl.

« KoHTakT ¢ koxen: PasgpaxeHue, BO3MOXHa annepruyeckas peakuus. BoamoxHo
nosiBNeHne Ha KoXe CbInu KpacHoro useTta.

* KoHTaKT co cnuauctoin oGonoukoi: BocnaneHnue (cmotpute pasgen «lMpegoctepe-
KEHUSI»).
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3.

=

3.2

YcnoBsusi xpaHeHus

HeHagnexaluye ycroBusi XpaHEeHWsi COKpPaLLAloT CPOK CryxObl ¥ MOTYT NPUBECTY K MO-

Bpexgqumo nagenus.
* Xpanute npu Temneparype mexay 10 °C n 24 °C.

« He pgonyckaiite nonagaHnsa Ha NpoAyKT CONMHEYHOro CBeTa U NpefoxpaHsanTe oT no-
nagaHus Boapl.

* He 3amopaxwuBaiite.

* He ucnonb3yiiTe No NCTEYEHUN CpoKa roAHOCTY.

BnaxHocTb MoxeT oTpuUaTenbHO NOBMNATL Ha cBoOWCTBa maTtepuana.
[ina pacnevaTtaHHbIX KOMMbION peKOMeHayeTcs cneayoLee:

* XpaHuTe B CyXOM MecTe (OTHOCUTENbHas BNaxHoCTb < 80%).

« Wcnonb3ayinte B TedeHne 4 Hepenb.

MowaroBas MHCTPYKLMA K NPUMEHEHUIo

Mon6Gop uBeta

PectaBpauvoHHbIn MaTepuan QuiXfil® npeanaraetcs B ogHOM yHUBEpPCanbHOM Mosy-
Npo3pa4yHOM OTTEHKe ANsi AOCTWKeHWUS BonbLuen rmyBuHbl oTBepXaeHNs. Ecnv BaxHbI
acTeTUYECKME COOBpaxXeHUsl, CNONb3YTCS arnbTepHaTUBHbIE PeCcTaBPaLMOHHbIE Ma-
Tepwansl (Hanpumep, ceram.x®, EstheteX® HD, Spectrum® TPH®3).

MpenapupoBaHue nonocTn

. OumncTuTe noBepxHocTb 3yba NpodunakTMYeckon NacTomn, He copepxallein dTopu-
[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

3.4

. YcTaHoBWTE MaTpuuy (Hanpumep, MaTpuyHyto cuctemy AutoMatrix® nnu Palodent®)
M KMuH. KOHTYypupOBaHWE MEeTanMyecko MaTpulbl YAYYLUT KOHTaKT U KOHTYp
anpoKcMmarnbHON NOBEPXHOCTU. PekomeHayeTcsi npeasapuTenbHoOe packnuHnuBaHue
1nu yctaHoBka konbua BiTine®.

3awuTa nynbnbl, 06paboTka 3y6a/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUHa,
HaHeceHWe afresusa

ObpaTtnTech kK pekoMeHAaLUsM NPOM3BOAUTENS afre3vsa Mo 3almTe Nynbrbl, KOHAN-
LIMOHMpOBaHUIo 3yba n/unu HaHeceHuto afresvsa. Kak Tonbko NoBEPXHOCTM Bbinu npa-
BUNbHO 06paboTaHbl, OHW HE JOIKHbBI NOABEpraTbCs 3arpsisHeHno. HesameanuTensHo
nepexoauTe K BHECEHWIO MaTepuana.

MpumeHeHne

BHocuTe mMaTepuan nopuusimm cpasy nocrie HaHeceHus aaresvsa. bnarogaps rmy6uHe
nonMmepu3saumumn 1 Huskoit ycagke QuiXfil®, HaHOCUTb 3TOT MaTepuan MOXHO CrOSMK
TONWMHOM A0 4 MM.

MpumeHeHue komnbion (Compules® Tips)

. BcTaBbTe komnblony B OTBEPCTVE MUCTONETa C BLIEMKOW LUeVikon Bnepéa. Yoeam-
TeCb B TOM, YTO LUeVKa KOMMbIOMbI BCTaBneHa nepson.

CHumunTe LlBeTHOVI KONMNa4yoK ¢ KOMMbHOMbl. KOHYMK KOMMbIOMbI MOXHO nosopa4vunsatb
Ha 360° ans ynobcTBa BHECEHWSI MaTepuana B NosiocTb UK BblAABNMBAHUS Ha na-
NeTKy Ansg cMelmBaHuns.

N
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HE WCMONb3YNTE YPESMEPHOE YCWUIIVE.

Henpsivoe HaHeceHue: YTobbl usbexaTb nonagaHvsi XUOKOCTU Ha MOBEPXHOCTb
KOMMbHObI, HEOGXOAMMO NPOBOAUTL PECTaBpaLMio B YUCTbIX/CTEPUIIbHBLIX NepyaTt-
Kax. Bbl,ClaBVITe Heoﬁxonmmoe KOnnM4ecTBO Martepuana Ha nanetky ana cMmelumsa-
HUA, 3alMTUTE OT CBETAa. BHecute mMarepuan B nosocTb C NMOMOLLbIO N1acTMaccoBO-
ro MHCTPYMeHTa.

-unm -

Mpsimoe BHYTPMpPOTOBOE BHeceHue: BbliaaBute martepuan HenocpeacTBEHHO B NO-
NoCTb, Npunaras nérkoe, paBHOMepPHoe ycunue.

3. ins ypaaneHvsi UCnonb30BaHHOW KOMMbtoMbl y6eamTech, YTO MOpLUEHb NUCTOmNe-
Ta ON15 KOMMbIOS BEPHYIICA B UCXOAQHOE MOMOXeHue, B pesynbraTte Yero, pykositka
nucroneta 6y,El6T oTBefeHa. Bo3bMuTECH 3@ KOHYMK KOMMbIOSbI 1 ABMXEeHNeM BHN3
n3BneKuTe eé.

YpesmepHoe ycunue.

MoBpexaeHve.

1. OkasbiBaiiTe Nérkoe v paBHOMEPHOEe [aBrieHne Ha NUCToNeT Ans
KOMMbION.

2. He npumensiiite YpeamepHoe ycunvie. MoxeT npousonTn packon
KOMMbIOMbI MW €€ BbiTank1eaHue U3 nuctorneTa.

3.4.1 BHeceHue pecTaBpaLMOHHOro matepmana

. MocnoiiHo 3anonHuTe nonocTb. Kaxapii cnow < 4 Mm.

. MonumepuayitTe kaxaplii Croi B COOTBETCTBUM C Tabnvuen, NpuBeaEHHON HUxe
[3.5 OTBepxaeHve].

N =

3.5 OTBepxaeHue

1. MonumepusyinTe Kaxaytlo MOPLMIO KOMNO3UTa COOTBETCTBYIOLUMM hoTononnmepu-
3aTopom . Monumepayiite kaxayto nopuuio B TedeHune 10 cek., ecnv ucnonb3yeTe
SmartLite® PS unn SmartLite® Focus® dpoTononnmepusartopsl Dentsply Sirona, koto-
pble MMEIT MUHVUManbHY MOLHOCTL 800 MBT/KB.CM.
MonumepusyiiTe KOMNO3UT B Te4eHue 20 CEeKKYHA, eCrU MUHUManbHast MOLLHOCTb
cBeToBoro notoka ot 500 go 800 MBT/kB.CM.
O6patnTech k pekoMeHauvsim Npon3BoauTens hoTononMMepuaaTopa Ans yTouHe-
HUA COBMECTUMOCTU 1 peKomeH/:lauwﬁ no nonumepusaunn.

Bpemsi nonumepusauum Ans NopLuun TONWMHON 4 MM

mW/cm?
=500 20 4
=800 10
- Bp n pu3aumm.
1 Tabrnuua co 3Ha4YeHUsIM1 BpeMeHn hoTornonMMepr3aLmm Taike JocTyn-
bmmmed  Ha Ha BCEX BHELLHVX yNaKoBKaXx.

' ®ortonor TOpbI CO3AaHbI ANs 3acl martepuanos, coaepxalux kamgapoxuHoH (CQ) -

MHUumaTop dotononumepusaumn. MakcumanbHoe 3HadeHue uanyyenus B npeaenax 440-480 Hm.
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HepnocraTtouHan nonumepusaums.

HeapeksaTHasi nonumepusaums.

1. MNpoBepbTe COBMECTUMOCTL (hoTOMONMMEpU3aTopa.

2. MpoBepbTe ANMTENLHOCTbL LKA NoNMMepu3aumum.

3. MNpoBepbTe MUHUManNbHY MOLLHOCTb.

4. TMonumepuayiiTe kaxayto 06nacTb 1nu Kaxayto nopLuio B Te4eHne
peKkoMeHAyeMOoro BpeMeHu.

3.6 ®uHUWHaA o6paboTka u nonupoBaHue
1. MNpoBeauTe KOHTYpUPOBaHWE pecTaBpaLuu, UCNonb3ysi UHWLWHbIE Gopbl unu an-
Ma3Hble Gopbl.
2. Ucnonbayitte cuctemy Enhance® ans nononHutensHom uHULLHON 06paboTku.

Mpu KOHTYpVpOBaHWHK, PUHULLIHON 0B6paboTKe M/UnK NONNPOBaHUKN CrieayiTe PeKOMeH-
[auunsiM Npon3BOAUTENS.
4 Twrnena

4.

=

Compules® Tips Gun

CMOTPVITe WHCTPYKLUMIO NO MNPUMEHEHUKD nucTorneTa Arfisd KOMMbHM MO CCribike
www.dentsplysirona.com/IFU ans ykasanuit no ytunusauuu. Mo 3anpocy mMbl MOXeM
BbiCnaTb Bam GecnnatHylo pacrnedaTaHHyl WHCTPYKUMIO Ha HeoBXoAWMOM Ans Bac
A3blke B Te4eHUn 7 AHeln. Bbl moxeTe HaiTu hopmy 3akasa B COOTBETCTBYIOLLEM pas3-
nene canra.

4.2 Compules® Tips — nepekpecTHoe 3apaxeHue

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdpekums.

1. He ucnonb3yite komnblony NoBTOPHO NOCHE BHYTPUMPOTOBOTO BHECE-
HVe maTepuana u/unu Koraa oHa 3arpsisHeHa.

2. YTunuaupyiTte Ncnonb3oBaHHble W/Unu 3arpsisBHEHHbIE KOMIMbIOIbI
B COOTBETCTBUW C MECTHbLIM 3aKOHOAATENBbCTBOM.

5 Homep naptum ([7) u gaTa uCTe4eHMM cpoka rogHocTU (&)

1. He ncnonbayiite nNo nCTe4eHnn cpoka rogHoCTU.
Wcnonbayembiii ctangapt 1ISO: «TTT-MM» unun «TTT-MM-00».
2. Bo Bcex Buax koppecnoHaeHumun coobLuaiite cneayoLime Homepa:
» Homep nosTopHoro 3akasa
* Howmep naptumn
. ,ElaTa ncTeYeHnn cpoka roqHoCTn

© Dentsply Sirona 2016-10-05
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