Gebrauchsanweisung Deutsch

QuIXfil®

Fullungsmaterial fUr den Seitenzahnbereich

WARNHINWEIS: Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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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
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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.
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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.

w

3.4

. 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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