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QUADRANT FI.OW Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt — Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung

Quadrant Flow ist ein flieBféhiges, lichthértendes, rontgenopakes Hybridkomposit. Es ist indiziert fiir die adhésiv befes-
tigte, zahnfarbene Front- und Seitenzahnrestauration. Aufgrund der niedrigen Viskositat benetzt Quadrant Flow die Zahn-
hartsubstanz ausgezeichnet. Die Rontgenopazitdt des Produkts entspricht einer Aluminiumschicht von 1.5-2.0 mm
(Dentin = 1 mm, Zahnschmelz = 2 mm).

Indikationen

Strukturelle Defekte, Veranderung der Zahnstruktur oder fehlende Zéhne

Dentale Anwendungen:

Fissurenversiegelung

Erweiterte Fissurenversiegelung

Fiillungen der Klasse V

Minimalinvasive Fiillungen der Klasse | und Il im nicht kaukrafttragenden Bereich
Minimalinvasive Fiillungen der Klasse |Il

Kleinere Form- und Farbkorrekturen an Schmelz und Dentin

Kleinflachige Reparatur von direkten und indirekten Restaurationen in Kombination mit einem geeigneten Haftver-
mittler

Schienung von Zahnen

Kavitatenlining

Befestigung von Brackets

Kontraindikationen

Applikation auf pulpanahem Dentin (weniger als 1 mm). Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des
Produktes ist die Verwendung des Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Allergie
gegen (Meth-)Acrylat-Verbindungen.

Patientenzielgruppe

Dieses Dentalmaterial ist fiir Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entsprechend der genannten Indika-
tionen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen
Situation die Behandlungsrisiken zugunsten des Ungeborenen oder Séuglings sorgféltig gegeniiber dem Nutzen der
Behandlung abzuwégen.

Vorgesehener Anwender
Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Klinischer Nutzen
Medizinprodukte von Cavex sorgen fiir die Rehabilitation oraler Funktionen der natiirlichen Bezahnung (Kauen, Sprechen
sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die Restbezahnung und/oder den Kieferkamm.

Potentielle Nebenwirkungen
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden.

Zusammensetzung

Barium-Aluminium-Bor-Fluor-Silikatglas; E2BADMA; TEGDMA,; Siliziumdioxid; Oxybenzon; 2,2-Dimethoxy-2-phenylace-
tophenon; Aminobenzoesdureester; Kampferchinon; BHT; Titandioxid; fluoreszierende Pigmente; Metalloxidpigmente;
organische Pigmente. Quadrant Flow enthélt ca. 38 Vol.-% Filllstoff, die PartikelgroBe des Fiillstoffs betrdgt 0,005—5 pm.

Produktanwendung

Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigung priifen. Beschadigte Produkte diirfen nicht eingesetzt werden.

Zur Vorbereitung der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste reinigen. Die Farbauswahl fiir

Quadrant Flow erfolgt vor Behandlungsbeginn — solange die Z&hne noch feucht sind — idealerweise mit dem Quadrant

Universal LC Farbschliissel.

1. Kariesentfernung und zahnhartsubstanzschonende Prép gemaB den 1 Regeln der adhésiven Fiil-
lungstherapie. AnschlieBend Kavitét reinigen und trocknen. Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.

2. Vor der Einbringung des Fiillungsmaterials ist die Applikation eines adéquaten Adhésiv-Systems auf Schmelz und
Dentin entsprechend den Herstellerangaben erforderlich (z.B. Quadrant Bondings von Cavex). Die Kontamination von
konditionierten oder adh&siv behandelten Fldchen mit Feuchtigkeit, Blut oder Speichel ist zu vermeiden.

3. Quadrant Flow in diinnen Schichten (max. 2 mm) in die Kavitét einbringen. Bei der Applikation auf ein langsames
gleichméBiges AusflieBen achten, um Luftblasen zu vermeiden. Luftblasen ggf. vor der Polymerisation mit einer Sonde
entfernen.

4. Quadrant Flow in diinnen Schichten entsprechend nachstehender Tabelle mit einer geeigneten dentalen Polymerisati-
onslampe belichten (max. Wellenlénge bei 450—480 nm; Lichtleistung: 1550—600 mW/cm?). Bei der Polymerisation
bildet sich an der Oberflache eine Dispersionsschicht, die nicht beriihrt oder entfernt werden darf, damit weitere
Kompositschichten optimal aufgebracht werden kénnen.

Farben Zeit
A2,A3,A35 20s
0A2 40s

Es ist zu beachten, dass Polymerisationslampen zum Teil immense Unterschiede in Intensitdt und emittiertem Spekt-
rum aufweisen kénnen. Im Zwei sollte der Behandler Informationen beim Polymerisationslampenhersteller ein-
holen und die Funktionstiichtigkeit der Polymerisationslampe in vitro iiberpriifen, bevor es am Patienten zum Einsatz
kommt.
* Wahrend der Polymerisation muss der Lichtleiter maglichst nah an die zu polymerisierende Oberflache herangefiihrt
werden.

. Quadrant Flow kann nach der Polymerisation sofort ausgearbeitet und poliert werden. Zur Ausarbeitung eignen sich
Finierdiamanten, Hartmetallinstrumente, flexible Disks, Silikonpolierer sowie Polierbiirstchen.

Hinweise

* Komposite sind bei Raumtemperatur zu verarbeiten.

* Die oben genannten Polymerisationszeiten sind Mindestzeiten. Sie sollten zum Erreichen einer optimalen Polymerisa-
tionsrate und den damit verbundenen physikalischen Materialeigenschaften keinesfalls reduziert werden.

Beim Legen groBer Restaurationen, bei denen erhdhter Zeitbedarf besteht, sollte die OP-Leuchte voriibergehend abge-
schaltet bzw. vom Arbeitsfeld weggedreht werden, um ein vorzeitiges Anpolymerisieren des Komposits zu vermeiden.
Pulpanahe Bereiche sollten mit einem geeigneten Material zum Pulpaschutz geméB der Anweisungen des Herstellers
abgedeckt werden.

Im Bereich der préparierten Kavitét diirfen keine eugenolhaltigen Préparate verwendet werden, da sie die optimale
Polymerisation des Komposites einschranken kénnen.

Die beiliegenden Kaniilen zur gezielten hygienischen Applikation sind fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und miissen
nach jeder Anwendung verworfen werden. Nach dem Ausbringen des Materials aus der Spritze den Kolben entlasten,
um ein NachflieBen zu vermeiden. SpritzenverschluB nach jedem Gebrauch wieder aufsetzen. Bei Anwendung der
Spritzen im Mund gebrduchliche Hygieneschutzhiillen verwenden, um Kontamination zu verhindern. Nach Kontamina-
tion nicht wiederverwenden.

Lagerungsbedingungen
Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Vor ionisierender Strahlung schiitzen. Trocken lagern. Bei Temperaturen von
-10 bis 25°C (14 bis 77°F) lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Material nicht mehr verwendet werden.

Aligemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgfltig die Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungshinweise in anderen Abschnitten.
Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser
Anweisungen liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals.

Warn- und Sicherheitshinweise
Augen und Haut konnen gereizt werden. Beriihrung mit der Haut vermeiden. Kann allergische Hautreaktionen verursa-
chen. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei Kontakt des Produktes mit der Haut sofort griindlich mit Wasser und Seife

o

waschen. Beriihrung mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser spiilen. Bei
anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen.

Besonderer Hinweis

Fir SSCP sehen Sie bitte in die Eudamed Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren
sscp-service@Kkulzer-dental.com

Um die SSCP in der EUDAMED zu finden, verwenden Sie den UDI-Code, der auf der Verpackung des Produkts angebracht ist.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemaB den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen nicht mit
dem Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen.

Europdischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.

Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder UDI angeben.
Artikelnummer el und Chargenbezeichnung [to7] oder UDI: Siehe Hinweis auf Spritze/Verpackung.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem
Medizinprodukt dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Stand: 2026-04

QUADRANT FLOW

Medical Device — for use by dental health care professionals only.

Instructions for use

Intended purpose

Quadrant Flow is a flowable, light curing, radiopaque hybrid composite. It is indicated for adhesively bonded, tooth colored
restorations of anterior and posterior teeth. Due to its low viscosity Quadrant Flow provides excellent coverage of the tooth
structure. Its radiopacity is equivalent to 1.5—-2.0 mm of aluminium (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm).

Indications

Structural defects, alteration of tooth structure or missing teeth

Dental applications:

 Fissure sealing

e Enlarged fissure sealing

e Class Vfillings

* Minimally invasive Class | and Il fillings in areas not subjected to masticatory forces
o Minimally invasive Class Il fillings

o Smaller contour and shade adjustment on the enamel and dentine

* Small surface repairs to direct and indirect restorations in combination with a suitable bonding agent
o Splinting of teeth

o Cavity lining

 Bracket retention.

Contraindications

Application to dentine close to the pulp (less than 1 mm). In case of known or suspected allergy to components of the
product, its use is contraindicated. Do not use this product in case of known or suspected allergies against (meth)acrylate
compounds.

Patient target group

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the mentioned indications with consideration of
the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed carefully against the
benefits taking into consideration the unborn child or infant.

Intended user
For use by dental health care professionals only.

Clinical benefit
Cavex medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics. They stabi-
lize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases.

Composition

Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass; E2BADMA; TEGDMA; Silicone Dioxide; oxybenzone; 2,2-Dimethoxy-2-
phenylacetophenone; Aminobenzoicacidester; Camphorquinone; BHT, Titanium Dioxide; Fluorescent Pigments; Metallic
Oxide Pigments; Organic Pigments. Quadrant Flow contains approximately 38% filler by volume, its filler particle size
is 0.005—-5 pym.

Product application

Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Prepare the tooth structure for treatment

by cleaning it with a fluoride free polishing paste. Before treatment, while the teeth are still moist, select the Quadrant

Flow shade using the Quadrant Universal LC shade guide.

1. Remove any caries and complete minimally invasive preparation of the tooth structure according to the general guide-
lines for adhesive fillings. Then clean and dry the cavity. The use of a rubber dam is recommended.

2. Aquality adhesive system (e.g. Quadrant Bondings by Cavex) should be applied to the enamel and dentin in accordance
with the manufacturer’s instructions before inserting the filling material. Avoid any contamination of conditioned or
adhesive-treated surfaces with moisture, blood or saliva.

3. Apply Quadrant Flow in thin layers (max. 2 mm) to the cavity. When applying Quadrant Flow ensure that it flows slowly
and evenly to prevent air bubbles — apply a gentle stream of air to facilitate i ginal contact. If Y,
remove any air bubbles with a probe before polymerisation.

4. Polymerise Quadrant Flow in thin layers according to the table below using a suitable dental light-curing unit (wave-
length peak at 450-480 nm; light output of 1550-600 mW/cm?). During polymerisation, a dispersion layer forms on
the surface, which must not be touched or removed so that further composite layers can be optimally applied.

Shades Time
A2,A3,A3.5 20s
0A2 40s

Note: Light-curing units can have an immense variation in intensity and emitted spectral output. User should check
with the light-curing unit manufacturer and verify its efficacy non-clinically before using in a patient.
 During polymerisation the light guide should be placed as close as possible to the surface being polymerised.

5. Quadrant Flow can be prepared and polished immediately following polymerisation. Finishing diamonds, tungsten
carbide instruments, flexible discs, silicone polishers and polishing brushes are suitable for preparing.

Instructions

* Composites should only be used at room temperature.

* The polymerisation times indicated above are minimum times. They should not be reduced under any circumstances
to ensure that an optimum polymerisation rate and the associated physical properties of the material thereof are
achieved.

When building up large restorations, or those which require a lengthy amount of time to complete, the overhead ope-
rating light should temporarily be turned off or aimed away from the working area in order to prevent premature curing
of the composite.

Areas near the pulp should be covered with a suitable pulp protection material according to the manufacturer’s inst-
ructions.

Do not use eugenol containing materials in or around the cavity preparation being restored, because these may inter-
fere with the proper curing of the composite.

The tips supplied for precise, hygienic application are intended for single-use and should be discarded after use. After
removing the material from the syringe take the pressure off the plunger to prevent continued flow. Replace the cap of
the syringe after use. When using syringes in mouth, use common hygienic protective sleeves to prevent contamina-
tion. Do not reuse after contamination.

Storage conditions
Do not expose to direct sunlight. Protect from ionising radiation. Store in a dry place. Store at temperatures of -10 to 25°C
(14 to 77°F). Do not use the material after the expiration date.

General information

Please pay attention to the safety instructions and all processing instructions in other sections. This product must be used
according to the instruction for use only. Any use not complying with these instructions is at the discretion and sole
responsibility of the dental professional itself.

Warnings and safety instructions

May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. May cause an allergic skin reaction. Wear suitable protective
gloves. In case of contact with skin, immediately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. In case of
contact with eyes, rinse with water for several minutes. If symptoms persist, consult an eye specialist.

Special advice
For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact
sscp-service@kulzer-dental.com

To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.

Disposal information Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or
partially emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.

European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Complaint notice
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product. Article number [ReF] and
batch number or UDI: See note on syringe/packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents with a medical device
to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident occurred.

Dated: 2026-04

QUADRANT FLOW

Dispositif médical — Réservé a I'usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage

Quadrant Flow est un composite fluide hybride, photopolymérisable et radio-opaque. Il est indiqué pour les restaurations
adhésives, a la couleur de la dent, des dents antérieures et postérieures. Grace a sa basse viscosité, Quadrant Flow
possede un excellent effet mouillant au contact de la substance dentaire. Sa radio-opacité est équivalente 1.5 2.0 mm
d’aluminium (dentine = 1 mm, émail = 2 mm).

Indications

Anomalies structurelles, altération de la structure dentaire ou dents manquantes

Applications dentaires :

 Scellement de sillons

o Scellement des sillons agrandis

Restaurations de classe V

Restaurations de classe | et Il minimalement invasives dans les zones non soumises aux forces masticatoires

R ions de classe Ill mini invasi

Légeres modifications de la forme et de Ia teinte sur I'émail ou la dentine

Réparations peu étendues de restaurations directes et indirectes en combinaison avec un adhésif adéquat

Attelle des dents

Revétement interne des cavités

Collage de brackets

Contre-indications

Application sur dentine proche de la pulpe (moins de 1 mm). L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d’aller-
gies connues ou présumées aux composants de ce produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou suspectées aux
composeés de (méth)acrylate.

Groupe cible de patients
Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traittement dentaire pour les indications mentionnées, en
prenant en considération les contre-indications. Pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les risques du trai

Mode d’emploi

Bénéfice clinique
Les dispositifs médicaux Cavex assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la mastication, la parole et I'es-
thétique. Ils stabilisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire, par la restauration ou I'utilisation d’une prothése.

Effets secondaires potentiels
Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hypersensibilité.

Composition

Verre de silicate de baryum, d’aluminium, de bore et de fluor; E2BADMA; TEGDMA; dioxyde de silicium; oxybenzone;
2,2-diméthoxy-2-phénylacétophénone; ester d’acide aminobenzoique; camphorquinone; BHT; dioxyde de titane; pig-
ments fluorescents; pigments d’oxyde métalliques; pigments organiques. Quadrant Flow contient environ 38 % de maté-
riau d‘obturation en volume, avec une taille de particules de 0.005—5 pm.

Utilisation du produit

Priere de bien vouloir vérifier visuellement avant I'utilisation que le produit n’est pas endommagé. Il ne faut en aucun cas

utiliser des produits endommagés. Avant traitement, nettoyer la substance dentaire a I'aide d’une pate non fluorée.

Sélectionner la teinte de Quadrant Flow avant le début du traitement, lorsque les dents sont encore humides, et de pré-

férence en utilisant le teintier Quadrant Universal LC .

1. Eliminer les tissus cariés et terminer la préparation en préservant les tissus dentaires sains, en respectant les regles
en usage relatives a la technique de I'obturation adhésive. Nettoyer ensuite la cavité et la sécher. L'utilisation d’une
digue est recommandée.

2. Avant la mise en place du matériau d’obturation, I'application sur I'émail et la dentine d’un adhésif amélo-dentinaire
(par ex. Adhésifs Quadrant de Cavex) en respectant le mode d’emploi de son fabricant est nécessaire. Eviter toute
contamination par I'humidité, le sang, ou la salive des surfaces conditionnées ou déja recouvertes d’adhésif.

3. Appliquer Quadrant Flow en couches fines (max. 2 mm) dans la cavité. Lors de I'application de Quadrant Flow, veiller
ace qu'il s’étale lentement et régulierement, de maniére a éviter I'inclusion de bulles d'air. Si nécessaire, éliminer toute
bulle dair a I'aide d’une sonde avant la polymérisation.

4. Polymérisez Quadrant Flow en couches fines selon le tableau ci-dessous a I'aide d’une lampe de photopolymérisation
dentaire appropriée (pic de longueur d’onde de 450-480 nm ; intensité lumineuse de 1550—600 mW/cm?). Pendant
la polymérisation, une couche de dispersion se forme a la surface. Cette couche ne doit &tre ni touchée ni enlevée pour
pouvoir appliquer d‘autres couches de composite de maniére optimale.

Remarque : Les unités de photopolymérisation peuvent présenter une variation importante de I'intensité et du spectre
émis. L utilisateur doit vérifier auprés du fabricant de I'unité de photopolymérisation et valider son efficacité de maniere
non clinique avant de I'utiliser sur un patient.
* Au cours de la polymérisation, le conducteur de lumiére doit étre placé le plus prés possible de la surface a poly-
mériser.

. Quadrant Flow peut étre gratté et poli immédiatement apreés la polymérisation. Pour la finition, il est possible d’utiliser
des instruments diamantés, des instruments en carbure de tungsténe, des disques flexibles, des polissoirs en silicone
ainsi que des brossettes a polir.

Instructions

* Toujours utiliser les composites a température ambiante.

* Les temps de polymérisation indiqués ci-dessus sont des valeurs minimales. lls ne doivent en aucun cas étre réduits
pour assurer un degré de polymérisation optimal et I'obtention des propriétés physiques du matériau qui en découlent.
Lors de la réalisation de grandes restaurations ou autres nécessitant un temps de travail assez long, il est préférable
d’éteindre ou de détourner temporairement I'éclairage opératoire de la zone de travail afin d’éviter toute polymérisation
précoce du composite.

Les zones proches de la pulpe doivent étre protégées avec un matériau approprié de protection pulpaire, conformé-
ment aux instructions du fabricant.

Ne pas utiliser de matériaux contenant de I’eugénol dans ou & proximité de la cavité a restaurer, car ils pourraient
interférer avec la polymérisation correcte du composite.

Les canules fournies permettant une application précise et hygiénique sont & usage unique et doivent étre jetées apres
utilisation. Aprés avoir prélevé du matériau de la seringue, il faut tirer Iégérement le piston vers I'arriére afin d’éliminer
toute pression résiduelle pouvant produire un écoulement indésirable. Remettre le capuchon en place sur la seringue
apres chaque utilisation. Lorsque des seringues sont utilisées dans la cavité buccale, utiliser des manchons de protec-
tion hygiéniques courants pour éviter toute contamination. Ne pas réutiliser aprés contamination.

Conditions de stockage

Ne pas exposer directement a la lumiére du soleil. Protéger des rayonnements ionisants. Conserver dans un endroit sec.
Conserver a une température comprise entre -10 et 25°C (14 et 77°F). Ne pas utiliser le matériau apres la date d’expira-
tion.

o

doivent étre soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte de I'enfant & naitre ou du nouveau-né.

Utilisateur prévu
Réservé a I'usage exclusif des professionnels dentaires.

Teintes Temps
A2,A3,A35 20s
0A2 40s

q
Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité et toutes les instructions de traitement des autres sections.
Ce produit ne peut étre traité que conformément aux instructions d’utilisation. Toute utilisation non conforme a ces ins-
tructions est a la discrétion et a la seule responsabilité du professionnel dentaire.

Avertissements et consignes de sécurité

Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Eviter le contact avec la peau. Peut provoquer une allergie cutanée. Porter des
gants de protection approprie’s. Si le produit entre en contact avec la peau, laver immédiatement et abondamment avec
de I'eau et du savon. Eviter le contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux rincer a I'eau pendant plusieurs
minutes. Contacter un médecin spécialiste des yeux si des symptomes persistent.

Conseil particulier

Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacter
sscp-service@kulzer-dental.com

Pour trouver le RCSPC, dans EUDAMED, utiliser le code UDI indiqué sur I'emballage du produit.

Consignes d’élimination

Recommandation : Elimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu et les emballages
qui n’ont pas été vidés avec les ordures ménageres et ne pas les laisser s'écouler dans les égouts.

Catalogue européen des déchets : 180 106 produits chimiques a base de substances dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de |‘article ou UDI dans toute correspondance & propos du produit.
Numéro de I‘article [R2€] et numéro de lot [toT] ou UDI : Voir I'inscription sur la seringue/I'emballage.

Conformément au reglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents
graves liés a un dispositif médical au fabricant et a I'autorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus.

Mise a jour de I'information : 2026-04

QUADRANT FLOW

Producto sanitario — Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso

Quadrant Flow es un composite hibrido de consistencia fluida, fotopolimerizable y radiopaco. Esté indicado para restau-
raciones adhesivas de dientes de diferentes tonos para los sectores anterior y posterior. Gracias a su baja viscosidad
Quadrant Flow posee una excelente capacidad para impregnar la sustancia dentaria dura. Su radiopacidad es equivalente
alade 1.5y 2.0 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).

Indicaciones

Defectos estructurales, alteraciones de la estructura dental o dientes faltantes

Aplicaciones odontoldgicas:

e Sellado de fisuras

e Sellado avanzado de fisuras

* Obturaciones de clase V

e QObturaciones minimamente invasivas de clase | y Il en areas no sometidas a fuerzas masticatorias

 Obturaciones minimamente invasivas de clase Ill

o Correcciones menores de forma y color sobre el esmalte y la dentina

¢ Reparacion de pequefas superficies sobre restauraciones directas e indirectas en combinacion con un agente de
union adecuado

e Ferulizacion de dientes

* Revestimiento cavitario

* Cementado de brackets

Contraindicaciones

Aplicacién en la dentina proxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto esta contraindicado en caso de
alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia
conocida o sospechada a los componentes del (met)acrilato.

Grupo objetivo de pacientes

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las indicaciones mencionadas,
teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse
cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.

Usuario previsto
Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Instrucciones de uso (ES)

Beneficio clinico
Los productos sanitarios de Cavex garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y
la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica.

Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

Composicion

Vidrio de silicato de bario aluminio boro fltior; E2BADMA; TEGDMA; didxido de silicio; oxibenzona; 2,2-Dimetoxi-2-fenila-
cetofenona; éster del 4cido aminobenzoico; canforquinona; BHT; didxido de titanio; pigmentos fluorescentes; pigmentos
de oxido metalico; pigmentos organicos. Quadrant Flow contiene en torno a un 38 % de relleno por volumen; el tamaio
de particula es de 0.005—-5 pm.

Aplicacion del producto

Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos

daiiados. Prepare la estructura dental a tratar limpiandola con una pasta pulidora exenta de fluoruros. La seleccion del

color de Quadrant Flow se realiza antes de iniciar el tratamiento — mientras los dientes todavia estdn himedos — usando

la guia de colores Quadrant Universal LC .

1. Eliminar la caries y preparar la cavidad preservando en lo posible la estructura dental, siguiendo las reglas generales
para la terapia de obturaciones adhesivas. A continuacion, se limpia y seca la cavidad. Se recomienda utilizar un dique
de goma.

2. Antes de aplicar el material restaurador, es necesario aplicar un sistema adhesivo adecuado sobre el esmalte y la
dentina, siguiendo las instrucciones del fabricante (p.ej. Adhesivos Quadrant de Cavex). Debera evitarse la contamina-
cion con humedad, sangre o saliva de las superficies acondicionadas o tratadas con adhesivo.

3. Aplicar Quadrant Flow en capas finas (méx. 2 mm) en la cavidad. Durante la aplicacién debera asegurar que el material

fluye lenta y uniformemente, para evitar la inclusion de burbujas de aire. Aplicar un chorro de aire suave para facilitar

al méaximo el sellado marginal. Las eventuales burbujas de aire podran eliminarse con una sonda antes de polimerizar
el material.

Polimerice Quadrant Flow en capas finas segun la siguiente tabla, utilizando una unidad de fotopolimerizacion dental

adecuada (pico de longitud de onda de 450—480 nm; intensidad de luz de 1550-600 mW/cm?). Durante la polimeri-

zacion se forma una capa de dispersion en la superficie que no debe tocarse ni eliminarse, puesto que permite la
aplicacion optima de mas capas de composite.

Eal

Tonalidades Tiempo
A2,A3,A35 20s
0A2 40s

Nota: Las unidades de fotopolimerizacién pueden tener una gran variacion en la intensidad y en la salida espectral
emitida. El usuario debe consultar con el fabricante de la unidad de fotopolimerizacion y verificar su eficacia de forma
no clinica antes de usarla en un paciente.
 Durante la polimerizacion la guia de luz deberd acercarse tanto como sea posible a la superficie a polimerizar.

5. Quadrant Flow puede repasarse y pulirse inmediatamente después de la polimerizacion. Para el repasado pueden
utilizarse fresas diamantadas para el acabado, instrumentos de carburo de tungsteno, discos flexibles, pulidores de
silicona, asi como pequefios cepillos para pulir.

Instrucciones

* Los composites tinicamente deben utilizarse a temperatura ambiente.

 Los tiempos de polimerizacion especificados arriba son tiempos minimos. No deben acortarse bajo ninguna circuns-
tancia para asegurar una velocidad de polimerizacion adecuada y conseguir las propiedades fisicas asociadas al
material.

e Cuando se realicen restauraciones grandes o que requieran un tiempo prolongado para su realizacion, se debera
apagar temporalmente la luz de trabajo del sillon dental o dirigirla hacia otro lugar para evitar el polimerizado prema-
turo del composite.

* Las zonas cercanas a la pulpa deben cubrirse con un material de proteccion pulpar adecuado, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

* No utilice materiales que contengan eugenol en la preparacion de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya
que podrian dificultar la polimerizacion adecuado del composite.

* Las canulas suministradas para la aplicacion higiénica y localizada estan previstas para un uso tnico y deberan des-
echarse después de cada aplicacion. Después de dispensar el material desde la jeringa, debera aliviarse la presion
sobre el émbolo para evitar que el material siga saliendo. Cerrar la jeringa después de cada uso. Cuando se utilicen
jeringas en la boca, utilice fundas protectoras higiénicas comunes para evitar la contaminacion. No se debe volver a
utilizar en caso de contaminacion.

Condiciones de almacenamiento
No lo exponga a la luz solar directa. Proteger de radiacion ionizante. Aimacenar en lugar seco. Consérvese a una tempe-
ratura de -10 a 25°C (14 a 77°F). No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesamiento en otras secciones. Este
producto debe ser utilizado tUnicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas
instrucciones es a discrecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Utilizar

guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante
agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos.
En caso de molestias persistentes, acudir al médico.

Advertencia especial

Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com

Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el codigo UDI que se encuentra en el embalaje del producto.

Informacion para la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de
producto en la basura doméstica ni el alcantarillado.

Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.
Reclamaciones

Indique el nimero de lote y niimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.

El nimero de articulo ey ndmero de lote [LoT] o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados a
notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais
en el que se hayan producido.

Revision: 2026-04

QUADRANT FI.OW Istruzioni per I'uso @

Dispositivo medico - Destinato all’'uso solo da parte di personale odontoiatrico specializzato.

Destinazione d’uso R

Quadrant Flow & un composito micro-ibrido fluido, fotopolimerizzabile, radiopaco. E indicato per restauri adesivi estetici,
sia nella regione anteriore che posteriore. Grazie alla bassa viscosita, Quadrant Flow garantisce una ottimale bagnabilita
della sostanza dentale. La sua radiopacita & equivalente a 1.5—2.0 mm di alluminio (dentina = 1 mm, smalto = 2 mm).

Indicazioni

Difetti strutturali, alterazioni della struttura dentale o denti mancanti

Applicazioni odontoiatriche:

o Sigillatura occlusale

o Sigillatura di cavita estese

e Otturazioni di classe V

o Otturazioni mini-invasive di classe | e Il in zone prive di carico masticatorio

e Qtturazioni mini-invasive di classe Ill

e Piccole correzioni del colore e della forma su smalto e dentina

* Riparazioni poco estese di restauri diretti e indiretti in combinazione con un apposito adesivo

e Splintaggio dei denti

e |solante per cavita

o Fissaggio di attacchi ortodontici

Controindicazioni

Applicazione sulla dentina in prossimita della polpa (distanza inferiore @ 1 mm). L'uso di questo prodotto & controindicato
in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di questo prodotto. Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta
verso i composti a base di (met)acrilati.

Gruppo pazienti target

Benefici clinici
| dispositivi medici Cavex assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la masticazione, la fonetica e I'estetica.
Stabilizzano la dentizione rimanente /o la cresta alveolare in modo conservativo o protesico.

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi.

Composizione

Vetro di bario-alluminio-fluoro-borosilicato; E2BADMA; TEGDMA; diossido di silicio; ossibenzone; 2,2-dimetossi-2-fenila-
cetofenone; estere dell’acido amminobenzoico; canforochinone; BHT; biossido di titanio; pigmenti fluorescenti; pigmenti
di ossido metallico; pigmenti organici. Quadrant Flow contiene circa il 38% di riempitivo in volume, la cui dimensione delle
particelle & di 0.005-5 pm.

Utilizzo del prodotto

Prima dell'utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare i prodotti se sono danneg-

giati. Pulire la superficie del dente con una pasta per profilassi priva di fluoro. La scelta del colore di Quadrant Flow deve

essere effettuata prima di iniziare il trattamento, quando i denti sono ancora umidi, preferibilmente con la scala colori

Quadrant Universal LC a 2 strati.

1. Eliminare la sostanza cariata e preparare la cavita nel massimo rispetto della sostanza dentale seguendo i criteri del
restauro adesivo. Lavare ed asciugare la cavita. Si raccomanda I'uso della diga.

2. Prima di applicare il materiale per ricostruzione & necessario applicare un sistema adesivo adeguato. Stendere I'ade-
sivo (per es. Adesivo Quadrant di Cavex) su smalto e dentina seguendo le indicazioni del produttore. Avere cura di non
contaminare con umidita, sangue o saliva le superfici condizionate o trattate con I'adesivo.

3. Stendere uno strato sottile di Quadrant Flow (spessore massimo: 2 mm) nella cavita, lasciando che il materiale si
espanda in modo lento ed uniforme, per evitare la formazione di bolle d’aria. Prima di polimerizzare, asportare le
eventuali bolle con una sonda.

4. Polimerizzare Quadrant Flow in strati sottili secondo la tabella seguente utilizzando un’apposita lampada fotopolime-
rizzatrice dentale (picco di lunghezza d’onda 450480 nm; intensita luminosa 1550—600 mW/cm?). Durante la poli-
merizzazione, si forma uno strato di dispersione sulla superficie che non deve essere toccato o rimosso in modo da
poter applicare in modo ottimale altri strati di composito.

Nota: Le unita di fotopolimerizzazione possono presentare una grande variazione nell’intensita e nello spettro emesso.
Lutente dovrebbe consultare il produttore dell’unita e verificarne I'efficacia in modo non clinico prima dell’'uso su un
paziente.
 Durante la polimerizzazione, il terminale della lampada deve essere posizionato il pili possibile vicino alla superficie
interessata.

. Quadrant Flow pud essere rifinito e lucidato subito dopo la polimerizzazione. Per la rifinitura si consigliano strumenti
diamantati, tungsteno, dischi flessibili, punte in silicone e spazzolini per lucidatura.

Avvertenze

* | compositi devono essere impiegati a temperatura ambiente.

| tempi di polimerizzazione di cui sopra sono tempi minimi. Non devono essere ridotti in nessun caso per garantire un
tasso di polimerizzazione ottimale e le relative proprieta fisiche del materiale.

* Quando si eseguono ricostruzioni di grandi dimensioni, o che richiedono lungo tempo per essere completate, la luce
operativa del riunito dovrebbe essere temporaneamente spenta o puntata lontano dall’area di lavoro al fine di prevenire
una polimerizzazione prematura del composito.

* Le aree vicino alla polpa devono essere coperte con un materiale di protezione della polpa idoneo in base alle istruzioni
del fabbricante.

* Non utilizzare materiali contenenti eugenolo nella o intorno alla cavita da restaurare, in quanto possono interferire sulla
corretta polimerizzazione del composito.

* Le cannule monouso, fornite in dotazione, garantiscono un’applicazione mirata ed igienica e vanno gettate dopo I'uso.
Prima di erogare il materiale dalla siringa, scaricare il pistone per evitare la fuoriuscita indesiderata del materiale al
termine dell’applicazione. Dopo I'uso, richiudere la siringa con I'apposito tappo. Quando si usano le siringhe in bocca,
utilizzare delle comuni guaine igieniche protettive per prevenire eventuali contaminazioni. Non riutilizzare in caso di
contaminazione.

Condizioni di conservazione
Evitare I'esposizione diretta ai raggi solari. Proteggere dalle radiazioni ionizzanti. Conservare in un luogo asciutto. Conser-
vare a temperature comprese tra -10°C e 25°C (tra 14°F e 77°F). Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza.

Avvertenze generali

o

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il contatto con la pelle. Pud provocare una reazione allergica cutanea.
Indossare adeguati guanti protettivi. In caso di contatto con la pelle, lavarsi in i ed abbondar con
acqua e sapone. Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi sciacquare accuratamente con acqua
per parecchi minuti. Se i disturbi persistono, consultare un medico.

Avvertenze speciali

Per SSCP consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare
sscp-service@Kkulzer-dental.com

Per trovare I'SSCP nel’EUDAMED, utilizzare il codice UDI riportato sulla confezione del prodotto.

Avvertenze per lo smaltimento

Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali. Non smaltire il contenuto o confezioni parzialmente
vuote insieme ai rifiuti domestici né permettere I'ingresso nel sistema fognario.

Catalogo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose.

Avvertenza per la procedura di reclamo

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell’articolo o UDI in tutta I'eventuale corrispondenza riguardante il
prodotto.

Numero dell’articolo [R€F] e numero di lotto (o7 0 UDI: vedere le indicazioni sulla siringa/confezione.

Secondo il Regolamento UE sui Dispositivi Medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle
Autorita Competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel relativo Paese.

Aggiornamento al: 2026-04

Questo materiale dentale & adatto per pazienti che richiedono un trattamento dentale conforme alle indicazioni menzio- - Si prega di osservare attentamente le istruzioni di sicurezza e tutte le istruzioni d’uso in altre sezioni. Questo prodotto puo
nate nell'osservanza delle controindicazioni. Per le donne in gravidanza e che allattano, i rischi del trattamento devono Colori Tempo essere lavorato solo secondo le istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in violazione di queste istruzioni & a discrezione e
essere considerati attentamente rispetto ai benefici, tenendo conto del nascituro o del lattante. A2,A3,A3.5 20s sotto la sola responsabilita di professionisti del settore dentale.
Utilizzatore previsto 0A2 40s
Destinato all’uso solo da parte di professionisti del settore dentale
Klinisch voordeel Opmerking: Lichtuithardingsapparaten kunnen een enorme variatie in intensiteit en uitgestraalde spectrale output  water wassen. Aanraking met de ogen vermijden. Bij contact met de ogen voorzichtig spoelen met water gedurende een

QUADRANT FLOW

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

Quadrant Flow is een vloeibaar, onder invioed van licht uithardend, radio-opaak hybridecomposiet. Toepassingsgebied is
adhesieve, tandkleurige restauraties van anterieure en posterieure tanden. Dankzij de lage viscositeit zorgt Quadrant Flow
voor een voortreffelijke bedekking van de tandstructuur. De radiopaciteit ervan is equivalent aan 1.5—2.0 mm aluminium
(dentine = 1 mm, glazuur = 2 mm).

Indicaties

Structurele defecten, veranderingen in de tandstructuur of ontbrekende tanden
Tandheelkundige toepassingen:

e Fissuurverzegeling

o Uitgebreide fissuurverzegeling

o Klasse V-restauraties

* Minimaal invasieve klasse |- en ll-restauraties op plaatsen die geen kauwkracht opvangen
* Minimaal invasieve klasse lll-restauraties

 Kleinere vorm- en kleurcorrecties aan glazuur en dentine

.

.

.

.

Gebruiksaanwijzing @

Kleine reparaties van directe en indirecte restauraties in combinatie met een passend hechtmiddel

Vastzetten van tanden

Caviteitlining

Bevestiging van brackets
Contra-indicaties
Gebruik op dentine dicht bij de pulpa (minder dan 1 mm). Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of
vermoedelijke allergieén voor bestanddelen van dit product. Niet gebruiken bij bekende of vermoedelijke allergie voor
(meth) acrylaatverbindingen.

De medische hulpmiddelen van Cavex zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen, spreken en esthetiek. Zij
stabiliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van restauraties of prothetische voorzieningen.

Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in

Samenstelling

Barium aluminium boor fluor silicaatglas; E2BADMA; TEGDMA; siliciumdioxide; oxybenzone; 2,2-dimethoxy-2-fenylace-
tofenon; aminobenzoézuureste; kamferchinon; BHT; titaniumdioxide; fluorescerende pigmenten; metaaloxidepigmenten;
organische pigmenten. Quadrant Flow bevat ongeveer 38 vol.% vulstof de partikelgrootte daarvan is 0.005—5 pm.

Gebruikswijze

Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt. Bereid de

tandstructuur voor op de behandeling door deze te reinigen met een fluoridevrije polijstpasta. Selecteer voor de behan-

deling, terwijl de tanden nog vochtig zijn, de Quadrant Flow kleur met behulp van de Quadrant Universal LC kleurenring.

1. Verwijder eventuele cariés en voltooi de minimaal invasieve preparatie van de tandstructuur volgens de algemene

richtlijnen voor adhesieve vullingen. Vervolgens de caviteit reinigen en drogen. Gebruik van cofferdam wordt aanbevolen.

2. Voor het aanbrengen van Venus Flow, is het aanbrengen van een adequaat adhesief systeem op glazuur en dentine,

overeenkomstig de voorschriften van de fabrikant, vereist (bijv. Quadrant-adhesieven van Cavex). Contaminatie van
geconditioneerde of adhesief behandelde viakken met vocht, bloed of speeksel dient te worden voorkomen.

3. Quadrant Flow in dunne lagen (max. 2 mm) in de caviteit aanbrengen. Zorg er bij het aanbrengen van Quadrant Flow
voor dat het langzaam en gelijkmatig vloeit om luchtbellen te voorkomen - gebruik een zachte luchtstroom om maxi-
maal marginaal contact te vergemakkelijken. Verwijder indien nodig eventuele luchtbellen voor polymerisatie met een
sonde.

. Polymeriseer Quadrant Flow in dunne lagen volgens de onderstaande tabel met een geschikte tandheelkundige licht-
uithardingsunit (piekgolflengte van 450—480 nm; lichtopbrengst van 1550600 mW/cm?). Tijdens de polymerisatie
vormt zich een dispersielaag op het oppervlak, deze mag niet worden aangeraakt of verwijderd, zodat verdere compo-
sietlagen optimaal kunnen worden aangebracht.

gevallen overg idsreacties veroorzaken.

o~

hebben. De gebruiker dient bij de fabrikant na te gaan of het apparaat effectief is, en dit niet-klinisch te verifiéren
alvorens het bij een patiént te gebruiken.
* Gedurende de polymerisatie moet de lichtgeleider zo dicht mogelijk bij het te polymeriseren oppervlak gehouden
worden.

5. Quadrant Flow kan na polymerisatie onmiddellijk worden afgewerkt en gepolijst. Voor het afwerken zijn fineerdiaman-
ten, hardmetalen instrumenten, flexibele disks, siliconenpolijstmiddelen alsmede polijstborsteltjes geschikt.

Instructies

e Composieten mogen uitsluitend op kamertemperatuur gebruikt worden.

* De hierboven aangegeven polymerisatietijden zijn minimale tijden. Deze mogen onder geen enkele omstandigheid
worden verkort, zodat een optimale polymerisatiegraad en bijbehorende fysieke materiaaleigenschappen kunnen wor-
den bereikt.

Bij de opbouw van grote restauraties, of voor restauraties waarbij een lange tijd nodig is om ze te voltooien, moet de
overhangende operatielamp tijdelijk worden uitgeschakeld of van het werkgebied worden af gericht om vroegtijdige
uitharding van composiet te voorkomen.

Gebieden in de buurt van de pulpa moeten worden bedekt met een geschikt pulpa-beschermend materiaal volgens de
instructies van de fabrikant.

Gebruik geen eugenolhoudende materialen in of nabij de preparatie omdat deze de uitharding van het composiet
kunnen verstoren.

De bijgeleverde canules voor precieze en hygiénische applicatie zijn voor éénmalig gebruik bestemd en moeten na
ieder gebruik worden weggegooid. Na het appliceren van het materiaal uit de spuit moet de zuiger worden ontlast om
evt. navloeien te voorkomen. Plaats na gebruik de dop van de spuit terug. Bij gebruik van spuiten in de mond dienen
er hygiénische sleeves te worden gebruikt om verontreiniging te voorkomen. Na verontreiniging niet meer gebruiken.

Bewaren
Niet aan direct zonlicht blootstellen. Beschermen tegen ioniserende straling. Droog bewaren. Bewaren bij een tempera-
tuur van -10 tot 25°C (14 tot 77°F). Gebruik het materiaal niet meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden.

aantal minuten. Neem contact op met een oogarts bij aanhoudende klachten.

Speciaal advies

Raadpleeg voor SSCP de EUDAMED-database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact op via
sscp-service@kulzer-dental.com

Gebruik de UDI-code op de verpakking van het product om de SSCP in de EUDAMED te vinden.

Verwijderingsinstructie

Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpakking niet af via het
huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen.

Europese afvalcatalogus: 180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.

Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer of de UDI.
Artikelnummer el en lotnummer [toT] of de UDI: Zie opmerking op de spuit/verpakking.

Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voorvallen met
een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waar deze zich hebben
voorgedaan.

Status: 2026-04

— Algemene informatie

Patiénten doelgroep Kleuren Tijd Houd u zorgvuldig aan de veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstructies in andere secties. Dit product mag alleen
Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig hebben voor de A2,A3,A3.5 20s verwerkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet met deze instructies overeenkomt, is naar goeddun-
genoemde indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties. Voor zwangere vrouwen en vrouwen die bo ding ken en voor de volledige verantwoordelijkheid van de tandheelkundige professional.
geven, moeten de risico’s van de behandeling zorgvuldig worden afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met 0A2 40 : TSR :
het ongeboren kind of de zuigeling. W en veiligheidsinstructies

. Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Contact met de huid vermijden. Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Draag
Beoogde gebruiker geschikte beschermende handschoenen. Bij contact van het product met de huid onmiddellijk en grondig met zeep en
Alleen voor gebruik door dentale professionals.

KAwviko 0¢erog 2nueiwaon: Ot pHovadee GwTOTOAUNEPIOHOD UTTOPEL va TIapouatafouy JeyaAn dlakipaven otnv évaon Kal 0To EKTIEUTIO-  apéow KaAd pe oarmolvt kat vepd. Na arodelyetal n emadn pe ta patia. e mepimtwon enapnc pe ta patia EEmAovete

QUADRANT FI.OW 0dnyieg xpRong

latpoteXvoAoyiko Ttpoidv — Movo yia xpijen amo enayyeAparieg 08ovTikiG vyeiag.

NpopAemopevn Xpion

To Quadrant Flow eival pla Aemttopeuatn, pwrtomoAupepl{OPevn, akTvoaKiepr, uBpIKr aOvBetn pntivn. Evoeikvutar yia
XPWHATIKEG ATIOKATAGTACELG SOVTIWV e TN XPrion GUYKOANTIK@Y TTapayovTwy Twv Tipoobiwv Kat omiabiwv dovtiwv. Adyw
Tou ¥apnhol 1€wdoug Tou, To Quadrant Flow Tapéyel e§aPeTIKI KAAuYN TG dopng Twv Sovriwv. H akTivookiepdtntd Tou
givat .godtvayn pe 1.5—2.0 mm aloupiviou (odovtivn = 1 mm, adaypavtivy = 2 mm).

Evbeitelg

AopIKG eAaTTpata, aAAAOIWOELS TG 0BOVTIKAC SOUNG 1 AWAELR SovTIwY

08ovTIaTPIKES EPAPHIOYES:

080VTIKO ELPPAKTIKG UAIKO

Zteyavortoinon peyaAitepne Eudpagng

Epdpageic Opadog V

EAdylota emeppatikés epdpacelc Opadwy | kat Il oe TieploxEq Tiou eV UTIOKEWVTAL OE PAGNTIKES SUVALIELS
EAdylota emeppatikés epdpaceic Opdasoc Il

MiKpOTEPN TIPOCAPHOYI TOU TIEPIYPAPHATOC KAl TG ATOXPWanG aTnv adapavtiv Kat Ty odovtivn
Mikpég emipavelakés Sl0pBWOEIS 08 GUETES KAl EUPEOEC ATIOKATAGTACEL 0€ GLVEUAOHO e KATAANAO GLYKOAANTIKO
Tiapdyovta

Ndpbnkac Sovtiwv

ETukaAun kothdtntag

® Juykpatnon brackets

Avtevdeigelg

Edappoyn otnv odovtivn kovtd atov ToAdo (Aydtepo amé 1 mm). H xprion avtol Tou Ttpoidvtog avievieikvutal o Tepi-
TITWON YVWOTWV 1 TIBavoAoyoUpeVWY aAAEPYLOV EVAVTL GUGTATIKWV TOU TIPOIOVTOG. Mn XPNOILIOTIOLETE G TIEPITITWON YVW-
oTwv 1} TBavoAoyou: aMepylwv o€ (p PUAIKEG EVWOELC.

Opada aroyoc aoBeviv

Autd To 0dovTlatpikd LAIKG eival katdMn)o yia agBeveic Tou xpetdlovtar odovtiatpikr Bepareia yia TIC avadepopeves
evbei€elc, AapBavovtag umoyn Tic avevdeifelc. MNa eykboug kal BnAatouaes yuvaike, ot kivuvol aro tn Bepareia mpémet
va otaBpifoval TipooeKTIKA évavTt Twv odeAwv, AapBavovtag urddn To ayévvnto Taidi 1 To Bpédog.

MpoAemopevoc xpioTng
Movo yia prion amo emayyeApatieg 0dovTkAg vyeiac.

Ta watpotexvohoyika Tpoiovta tne Cavex dlacpaAifovy TNV ATOKATAGTACN TWV GTOPATIKWY AELTOUPYLWY, OTIWG N Haanan, N
opiAia kat n alednTikn. Ztabepomololv TNV evamopeivousa odovtoatolyia f/Kal Tn Gpatviakr akpoAodia amokatasTatika fi
TIPOOBETIKA.

MOavéc mapevepyeleg
Auto T TIPOiGV 1} éva TG TA GUOTATIKA TOU PTIOPEL GE GUYKEKPIPEVES TIEPITTTWOELS VA TIPOKAAEDEL QVTIBPATEIS LTIEPEVAL-
ofnoiac.

ZovBeon

Baplo-apyiho-Boplo-dpBopo-Tutiplodyog Yahog; E2BADMA; TEGDMA; 6lo€eibio tou mupitiou; ofuBeviovn; 2,2-dije-
B0-€u-2-pavulakeTodawovn; apvoPevioikdc eatépac; Kapdopokvovn; Boutuhikd udpoutodoudAio (BHT); Aoeidio Tou
TiTaviou; GBopiCova TypEVT; XPWOTIKEG 0UsieC HETAANIKWY OEeldiwv; opyavikée Badég. To Quadrant Flow Ttepiéxel Tepi-
TI0V 38% €kSoxa Kat' dyko, To péyebog cwpatiSiwy Tov TAnpwTKoD eivat 0,005—5 pm.

E¢appoyn mpoiovrog

Mpwv amé  xpron eAéyxete pe omTiko €Aeyxo yia mbaveg PAAPeC. Aev eutpémetal va xpnaotporomnBolv eAATTWHATIKG

Tipoidvta. Mpoetoludate v Tipog Beparteia odovTiki ovaia, kabapilovtdg Ty pe pia aoTa Aeiavong Tou Sev TepIéxeL

®Bop1o. Mpwv Tv Bepareia ki evey Ta dovtia eivar akopa vypd, emAEETe TV amdxpwon Tou Quadrant flow, avika xpnaipo-

TIOLWVTAG TO XpwHa ToAGY10 Quadrant Universal LC.

1. Apaipéate TV TEPNEOVA, KAl TIAPAOKEUATTE TO SOVTL PE GUVTNPNTIKG TPOXIOHO, GUHPWVA |E TIC YEVIKEG 08NYIE yia TIC
OUYKOAODLIEVES EPDPAEELC. KaTOTTlv KaBapioTe Kal OTEYVWATE TNV KOIAGTNTA. ZUVIOTATAL N XProN EAACTIKOU amopovwTipa.

2. TomoBeTrioTe 0TV adapavtivn Kat Ty odovtivi €éva ouyKOAANTIKO a0aTNUA TIOLOTNTAC (T ZUYKOAANTIKOI TtapayovTe
Quadrant g Cavex) Tipwv TV TomoB£TNON TOU EHPPAKTIKOD UAKOU. ATtoduyeTe oTtoladimote poAuven TN TOIUNG eTl-
(avelag anod vypaoia, aipa fj oaAwo.

3. TomtoBetrote T Quadrant flow o€ Aetrta oTpwyata (péylato Taxog 2 mm) otnv KoGTNTa. Otav TomoBeteite To Quadrant
flow, BeBawwbeite OT1 péet apyd wate va pnv eykAwpidoval puoalideg aépa. Av eival amapaitnto, amopakpoveTe TBaveg
Guoahidec aépa pe Evav avixveutipa, TIpWV TOV TIOAUHEPLOHO.

4. NoAupepiote Quadrant Flow o€ AETITEC GTPWOELS GUNGWVA PE TOV TIAPAKATW TTIVAKA XPNOLOTIOI)VTAG KATAAANAN odovTi-
QTPIKI) GUOKEUT) GWTOTIOAUPEPIOHOU (KOPUGI] PKOUG Kopatog 450 —480 nm- évtaon Gwtog 1550-600 mW/cm?). Katd
N S1GPKELT TOU TIOAUKIEPIOHOD OXNHATICETAL OTNV ETIPAVELQ £V ATTOAVIEPLOTO GTPWHA, TO OTI0i0 Sev TTPETEL va ayyileTat
1} va adaipeital €101 WoTe va epappoaTolV KAAITEPQ TA ETIOMEVA GTPWHATA TNG GUVBETIKIG PNTIVIG

ATIOXPWOELG Xpovog
A2,A3,A3.5 20s
0A2 40s

Hevo pacpa. 0 xprotng Ba TtpETel va oUPBOUAEVTEL TOV KATAGKELAOTH Kat va eaAnBeGel TNV ATOTEAEOHATIKOTNTA |
KAWIKG TTpWY TN Xprion o€ aoBevr).
© Katd v dlapkela Tou ToAupeptapol n ¢pwtoBupida Tipémel va ival 600 To TIo Suvatov Kovid oTnv eTidavela TTou
dwromoAupepileTat.
5. To Quadrant flow propei va Tpoyiotei kat va AelavBei apéowc Peta Tov TOAUPEPIONO Tou. Xpnalpotolate dlapdvia
Aeiavang, Gppélec Touykateviou-kapPidiov, eukapTToug diokoug, Aelavika alAikovng kal fouptodkia Aiavong.

0dnyiec

* 01 00VBETEC pNTivEC TIPETIEL VA XpNalpoTIoOUVTaL HOVO 0€ Beppokpacia dwpatiov.

o O( apamdvw xpovol TOAUpEPIOLOD eival eAAXIOTOL Agv TIPETIEL € Kapia TIEPITTTWON va HEIWBODY, TIPOKEIIEVOL Va €L~
TeXBel 0 PEATIOTOC PUBLIOC TIOAUHEPLOHOU Kal OL OKETIKES GUOLKEC IBIOTNTEC TOU UAIKOU.

Katd To xtioo peyaAwv amokataotacewy 1 EKEVwY TIOV amaitolv Peyaio xpovikd Siotnpa yia tv oAoKARpwar| Toug,
OPrVETE TOV UTIEPKEIPEVO TTPOBOAER TIPOOWPIVA 1) TOV KATEVBUVETE PaKPLA AT TNV TIEPIOXN Epyasiag yia Ty amouyr
TIPOWPOL TIOAVPEPLGHOD TNG GOVBETNG pNTivNG.

Ot TTepLoyEG Kovta aTov TIOAGO TipéTtel va KaAUTITovTal Pe KatdAAnAo UAIKG TTpoataciag TtoAdol cOpdwva Pe TiC 0dnyieg
TOU KATAOKEVAOTH.

Mn xpnotoroieite UAIKA TIOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN PEGA 1} YUpW Ttd TNV TIapacKeuaopévn KOGTNTa 6Tou yivetal n
QTOKATAGTAN, YIATE AUTA EVBEXETAL VA ETNPEATOLY APVNTIKA TOV OWOTO TIOAUHEPIGHO TOU GUVBETOU UAIKOD.

Ta poyxn Tou TepIAapBavovTal 0Tn GUOKELAaia, €ival Piag Xprioewe yia AGyoug LYLEWVG Kal TIPETIEL va ATTOPITTTOVTaL
peTa amod kade xprion. MOAG amopakpovetat To UAKG amo Tnv auplyya, XaAapwate Thy Ttiean Tou ej- BOAoU yia va aro-
GuyeTe TN ouvey) por} Tou UAOU. ETtavatomoBeTraTe TO KATIAKL PeTa TV Xprion. ‘0tav XpnolpoToLEiTe alplyyeg 0To
0TOHA, XPNOIOTIONOTE TIPOOTATEVTIKA KAADPHATA yia Ty amoduyr empoAvvong. Mnv emavaypnolpoToleite HETA
ano poAvvon.

ZuvOikeg amobikevong
Mnv o ekBEteTe o€ apeao nAlako dwe. Na Tpoatatedetal amé tnv tovifovoa aktivoBodia. Na Slatnpeitat o€ oTeyvo PEPOS.
Na ¢uAdooetat ae Beppokpacies -10 €wg 25°C (14 €wg 77°F). Mn XpnalpoToleite To UAKG PeTd TV nuepopnvia Afgng.

Fevikég mAnpogopieg

Napakahoupe TIPOTEETE TIC 08nyie¢ aopaleiag kat OAEG TIC 0dnyieg emetepyaaiag ae AAeg evotnTe. AUTO TO TIPOIOV PTTopEi
va uTtootei emefepyaaia povo opdwva pe Tic odnyieg xprong. Or MoTe Xprion Kard aBaon autwv Twv odnylwv
BpiokeTal aTn SIAKPITIKN EVXEPELA Kal TNV ATIOKAELOTIKI €VBOVN TOU 0SOVTIATPOU.

Yrodeigerc mpoeidomoinong kat acpaAciag

Mmopei va epebilet Ta pdtia kat to 6éppa. Na arodelyetal n emadn pe 1o déppa. Mropei va Ttpokaréoet aAepyikn deppa-
TIKN avtiépaon. ®opdte KaTAAANAA TIPOOTATEVTIKA YAVTIQ. Z€ TIEPITITWON ARG TOU TIPOIOVTOC e TO dEPHA, EEMADvVETE

TIPOOEKTIKA HIE VEPO YIO QPKETA AETITA. Z€ TIEPITITWON ETTILOVWY EVOXANGEWY ETIKOIVWVAGTE e 0pBaApiaTpo.

E1d1kM) cupBouAi

Ma Ty TepiAndn Twv XapakTNPIOTIKGV achalelag Kat Twv KAwikav emdooewv (SSCP), avatpé€te otn Baan Sedopévuv
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) j emkowvwviiate otn Slebbuvan sscp-service@kulzer-dental.com

Ma va Bpeite 1o SSCP ato EUDAMED, xpnaipottoiriote Tov kwdikd UDI atn cuokeuaaia Tov Ttpoiovtoc.

Yrodeifeig anoppupng

Y0otaon: H anéppupn TPETEL va yivetal 00HWVA He TOUG ETTIONHOUG KAVOVIGHOUG. Mnv aroppirtTeTe Ta TiepleXOHEVa 1 Tig
HEPIKWE ABEIAOPEVEG OUOKEVAGIEC OTA OIKIAKA ATTOPPIPHATA ) PNV ETUTPETETE VA EIGEABOLV OTO GUOTNHA ATIOKETEVONG.
Evpwaikog katdhoyog amoPAritwy: 180106 XnpIkd Tou amoteAolvTal aro 1 TEPLEXOUV ETIIKIVOUVES OUGIEC.

Avakoivwon katayyehiag
Avadépete Tov apbpo maptidag kat Tov apiBpo eidoug i o UDI ot kABe eTkovwvia OXETIKA HiE TO TIPOIOV.
ApiBpo tou apBpou [REFl kat apiBpog Taptidag (o7 1y To UDI: BA. onpeiwon otn abptyya/cuokevasia.

Yopgwva pe v 08nyia yia ta latpoteyvoloyikd Mpoiovta tng EE, ot XprioTe/ XpRoTeC UTIOXPEODVTAL Va avadépouy Ta
ooBapd oupPAvTa TIou GXETIToVTAL HE TA LATPOTEXVOAOYIKA TPOIOVTA OTOV KATAOKELAOTH Kal 0TV appodla apyr e Xwpag
0TV ortoia ouvéPnaav.

Huepopnvia televtaiag avaBewpnong: 2026-04

QUADRANT FLOW

Zdravotnicky prostedek — Pouze pro pouZiti zubnimi Iékafi.

Ugel

Quadrant Flow je tekuty, svétlem tuhnouci, radioopakni hybridni kompozit. Je indikovan pro adhezivné lepené zubni
nahrady prednich a zadnich zubi. Diky nizké viskozité umoziuje Quadrant Flow vynikajici pokryti struktury zubu. Jeho
kontrastnost odpovida 1.5—2.0 mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm)

Indikace

Strukturalni vady, zmény zubni struktury nebo chybéjici zuby

Zubni aplikace:

* Tmeleni prasklin

o Tmeleni rozsitenych prasklin

o Vyplné tridy V

Minimalné invazivni vyplné tfidy | a Il v oblastech nevystavovanych Zvykacim sildm

Minimalné invazivni vyplné tridy Il

Mensi Giprava obrysu a odstinu skloviny a zuboviny

Malé opravy povrchu pro pfimé a nepfimé nahrady v kombinaci s vhodnym pojivem

Dlahovani zubi

VypIné dutin

Retence podpér

Kontraindikace

Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm). Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pipadé alergii na nékteré ze
slozek tohoto produktu. NepouZivat v pfipadech zndmé nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu).

Urceno pro

Tento dentélni material je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetreni pro zminéné indikace se zohled-
nénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvéZit rizika oSetieni ve srovnani s pfinosy, zejména
s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

Uréeny uzivatel

Pouze pro pouziti zubnimi lékari.

Klinicky benefit

Zdravotnické prostfedky spolecnosti Cavex zajistuji rehabilitaci ordlnich funkci jako je Zvykani Ci fec a také funkce este-
tické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek.

Navod k pouziti @
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Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékterych pripadech vyvolat alergické reakce.

Slozeni

Barium-hlinik-borofludrsilikatové sklo; E2BADMA; TEGDMA; oxid kiemicity; oxybenzon; 2,2-dimethoxy-2-fenylacetofe-
non; Ester kyseliny aminobenzoové; Kafrchinon; BHT; oxid titanicity; Fluorescencni pigmenty; “pigmenty metalického
oxidu”; organické pigmenty. Prostfedek Quadrant Flow obsahuje pfiblizné 38 obj. % plniva, velikost ¢astic plniva je
0,005-5 pm.

Aplikace produktu

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné zndmky poskozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt pouzi-

vany. Tvrdé zubni tkané pripravte k o$etreni oCisténim Cistici pastou neobsahuijici fluorid. Pred oSetienim, kdyz jsou zuby

jesté vihké, vyberte odstin Quadrant Flow pomoci vzorniku Quadrant Universal LC Shade Guide.

1. Odstraiite jakékoliv kazy a dokoncete minimalng invazivni pfipravu zubnich tkani podle vSeobecnych postupli pro
adhezivni vypIné. Poté kavitu vycistéte a vysuste. Doporucuje se pouzivat kofferdam.

. Pfed vioZenim vypliiového materidlu je nutné na sklovinu a dentin nanést kvalitni adhezivni systém (napf. Quadrant
bond, systém od Cavex) v souladu s pokyny vyrobce. Upravené povrchy ¢i plochy oSetfené adhezivem chrarite pred
vihkosti, krvi nebo slinami.

. Quadrant Flow nanasejte do kavity v tenkych vrstvach (maximalné 2 mm). Po naneseni Quadrant Flow zajistéte, aby
pomalu tekl a rozprostiral se rovnomérné, aby nedochézelo k tvorbé vzduchovych bublin — pomoci jemného proudu
vzduchu usnadnite maximalni margindini kontakt. V pfipadé potreby odstrarite pred polymeraci jakékoliv vzduchové
bubliny sondou.

. Polymerujte Quadrant Flow v tenkych vrstvéch podle nize uvedené tabulky pomoci vhodné zubni polymeracni lampy
(vrchol vinové délky 450480 nm; svételny vykon 1550—600 mW/cm?). Béhem polymerace se na povrchu vytvoii
disperzni vrstva, které se nesmite dotykat ani ji odstranovat, aby bylo mozné optimainé nanaset dalsi kompozitni vrstvy.

N

w

o~

Barvy Cas
A2,A3,A3.5 20s
0A2 40s

Poznémka: Polymerizacni lampy mohou mit znacné rozdily v intenzité a vyzafovaném spekiru. UZivatel by mél ovérit u
vyrobce Gcinnost zafizeni neklinickym zplisobem pred pouzitim u pacienta.
* Béhem polymerace by mél byt svétlovod umistén co nejblize povrchu, ktery se polymeruje.

. Quadrant flow Ize preparovat a lestit bezprostfedné po polymeraci. K preparaci jsou vhodné lestici néstroje z diamantu,
karbidu wolframu, pruzné disky, silikonové gumicky a lestici kartacky.

o

Pokyny

* Kompozity pouZivejte pouze pfi pokojové teploté.

* \/ySe uvedené doby polymerace jsou minimalni doby. Pro dosazeni optimaini rychlosti polymerace a s tim souvisejicich
fyzikalnich vlastnosti materilu by v Zzadném pripadé nemély byt zkraceny.

o Pfi vytvareni velkych nebo téch, které vyZaduji dokonceni delsi dobu, musi byt operacni svétlo docasné vypnuto Ci
nasmérovano smérem od pracovniho mista, aby se zabranilo pred¢asné polymeraci kompozitu.

© Qblasti v blizkosti pulpy by mély byt pokryty vhodnym materidlem na ochranu pulpy podle pokyn(i vyrobce.

o V kavité nepouZivejte materialy, s obsahem eugenolu, protoze mohou ovliviiovat spravnou polymeraci kompozitu.

* Hroty dodévané pro presnou, hygienickou aplikace jsou urceny k jednorazovému pouZiti a po pouZiti je nutné je zlikvi-
dovat. Po aplikaci materilu ze stfikaCky uvolnéte tlak pistu, aby se zabranilo dalSimu vytékani materialu. Vratte kryt na
stfikacku po pouZiti. Pfi pouziti stiikacek v Ustech pouzivejte bézné hygienické ochranné navleky, abyste zabranili
kontaminaci. Po kontaminaci nepouzivejte znovu.

Podminky uchovavani
Chrarite pred pfimym sluneénim svétlem. Chraiite pred ionizujicim zafenim. Uchovavejte na suchém misté. Uchovévejte
pri teplotach -10 az 25 °C (14 az 77 °F). Material nepouZivejte po uvedené dobé pouZitelnosti.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrZujte bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech. Tento produkt mize byt
zpracovan pouze podle ndvodu k pouZiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti
zubniho Iékare.

Varovani a bezpecnostni pokyny

Muze drazdit odi a kiizi. Zabraiite styku s kiZi. MiiZe vyvolat alergickou koZzni reakci. Pouzivejte vhodné ochranné ruka-
vice. Pokud vyrobek pfijde do styku s kizi, postizené misto okamzité a diikladné oplachnéte velkym mnoZzstvim mydlové
vody. Zabrarite vniknuti do oéi. Pfi zasaZeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pfipadé pretrvavajicich potizi
se obratte na Iékare.

2Zvlastni pokyny

Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piste na adresu
sscp-service@kulzer-dental.com

SSCP najdete v databazi EUDAMED pomoci kddu UDI na obalu produktu.

Pokyny pro likvidaci

Doporugeni: Likvidace v souladu s Grednimi pfedpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte
do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace.

Evropsky katalog odpadii: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.
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0znameni o reklamaci
Ve veskeré korespondenci o produktu uvadgjte Cislo Sarze a Cislo artiklu nebo UDI.
Cislo artiklu (] a Eislo Sarze [ot] nebo UDI: Viz pozndmka na stfikacce/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostredcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdra-
votnického prostfedku vyrobci a prislusnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Datum revize: 2026-04
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QUADRANT FLOW

Orvostechnikai eszkoz - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati javaslat

A Quadrant Flow egy folyékony, fényre keményedd, radioopak, hibrid kompozit. Indikacios teriilete az adheziv technikéval
készitett, fogszin(i anterior és posterior fogak restauracioja. Alacsony viszkozitdsanak kdszonhetden e Quadrant Flow
kivalé bevonatot képez a fog szerkezetén. Radiopacitasa 1.5—2.0 mm aluminiumnak felel meg (dentin = 1 mm, zomanc
=2mm)

Indikdcids teriilet
Szerkezeti rendell égek
Fogészati alkalmazasok:

* Repedéslezaras

o Megndvekedett repedés lezarasa

o V. osztalyd tomések

o Minimalisan invaziv 1. és Il. tomések olyan helyeken, amelyek nincsenek ragasi erének kitéve
o Minimélisan invaziv lll. osztalyl tomések

* Kisebb kontdr- és arnyalatkorrekciok a zomancon és a dentinen

 Direkt és indirekt restaurdciok kisebb felszini javitasai megfelelg kétéanyag hasznélataval

.

.

.

Hasznalati utasitas @

a fogszerkezet megvaltozasa vagy hianyzé fogak

Sinezés fogak
Kavitas bélelése
Fogszabalyozo megtartasa

Kontraindikacio

A pulpdhoz kozeli dentinen torténd alkalmazés (1 mm-nél kevesebb). A termék dsszetevdivel szembeni ismert vagy
gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt. Ne hasznalja a (met)akrilat anyagokkal szembeni ismert vagy
gyanitott allergidk esetén a termeék.

Péciens célcsoport

Ez a fogészati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az emlitett
javallatok esetén, figyelembe véve az ellenj at. Terhes és szoptatd noknél a kezelési kockazatokat gondosan kell
mérlegelni, figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemat.

Célfelhasznalo
Kizérélag fogaszati szakemberek hasznélhatjék.

Klinikai elonyok
A Cavex orvostechnikai eszkdzok biztositjak a széj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika — rehabilitaci-
Gjat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyreallité vagy protetikus modszerekkel.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes 0sszetevdi tdlérzékenységi reakciokat valthatnak ki.

Osszetétel

Bérium-aluminium-boro-fluor szilikat tiveg; E2BADMA; TEGDMA,; szilikon-dioxid; oxibenzon; 2,2-dimetoxi-2-fenilaceto-
fenon; Amino-benzoésav-észter; Kamfor-kinon; BHT; titdn-dioxid; Fluoreszcens pigmentek; fémoxid pigmentek; organi-
kus pigmentek. A Quadrant Flow koriilbeliil 38 térfogatszazalék toltdanyagot tartalmaz, a téltdanyag szemcsemérete
0,005-5 pm.

Termék alkalmazasa

Els6 haszndlat eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhasznalni. Fluorid-

mentes poliroz pasztaval megtisztitva készitse el a fogallomanyt a kezelésre. A kezelés el6tt, amig még nedves a fog,

vélassza ki a megfelel¢ Quadrant flow szint a Quadrant Universal LC fogszinkulcs segitségével.

1. Tavolitson el minden karieszmaradvanyt és az adheziv témések készitésének altalanos iranyelveit kovetve fejezze be
a fogéllomany minimalinvaziv elokészitését. Tisztitsa ki és szaritsa ki a kavitast. Javasolt kofferddm hasznalata.

2. Atomdanyag bevitele eldtt a gyartd utasitasai szerint vigyen fel mindségi ragasztd rendszert (pl. Quadrant Kétéanyagok

 Polimeriz4ci6 soran tartsa a polimerizacids fényforrast olyan kozel a polimerizalando feliilethez, amennyire lehetsé-
ges.

5. A Quadrant flow a polimerizéciét kovet6en azonnal kidolgozhatd és polirozhatd. A kidolgozashez gyémant finirozok,
wolfram karbid eszkozok, szilikon polirozok és polirozokefék alkalmasak.

Hasznalati utasitas

* A kompozitokat csak szobahmérsékleten szabad felhasznalni.

* A fent megadott polimerizacids idok minimalis idok. Az optimalis polimerizacids sebesség és az ezzel jar¢ fizikai
anyagjellemzok elérése érdekében ezeket semmiképpen sem szabad csokkenteni.

* Nagyméreti vagy hosszabb id6t igényld restauraciok készitésekor a kompozit id6 eldtti kikeményedésének megeld-
zése érdekében a feliilvilagitét ideiglenesen ki kell kapcsolni vagy a munkateriilettdl tdvolabb kell irdnyitani.

* Apulpa kdzelében 1év6 terilleteket a gyart6 utasitasainak megfeleléen megfeleld pulpavédd anyaggal kell lefedni.

* Ne alkalmazzon eugenol tartalmi anyagokat a helyreallitandd, elékészitett kavitdshan vagy annak kornyékén, mert
ezek az anyagok akadalyozhatjak a kompozit anyaghdl megfelelé megkeményedését.

* A pontos, higiénikus felvitel céljabdl mellékelt csticsok egyszeri hasznalatra késziiltek és hasznalat utan el kell dobni
Gket. Miutan eltavolitotta az anyagot a fecskenddbdl, hizza vissza a dugattytt. Ezzel megakadalyozza, hogy tovabbi
anyag folyjon ki. Haszndlat utdn helyezze vissza a fecskendd kupakjat. Fecskendd széjban vald alkalmazasa esetén,
hasznéljon higiénikus véddburkolatot a szennyezddés megel6zése érdekében. A szennyezédés utan ne haszndlja tjra.

Tarolasi koriil

Cavex termékkel) a zomanc és dentin felszinre. Keriilje a kondicionalt vagy ragasztéval kezelt fogfeliilet r ,
vérrel vagy nyallal torténd beszennyezését.

3. Vigyen fel tobb vékony (max. 2 mm) Quadrant flow réteget a kavitasra. A Quadrant flow felvitele soran ellendrizze, hogy
az anyag lassan és egyenletesen folyva terjed és ne képzddjenek Iégbuborékok — enyhe légarammal segitse a maxi-
malis széli kontaktus kialakuldsat. Sziikség esetén szonda segitségével tavolitsa el a keletkezett Iégbuborékokat.

4. Polimerizélja Quadrant Flow vékony rétegekben az alabbi tablazat szerint, megfelel§ fogészati fényre kot6 egységgel
(hullamhossz cstcs 450480 nm; fényintenzitds 1550—600 mW/cm?). A polimerizacié soran a feliileten diszperzios
réteg képzddik, amelyet tilos megérinteni vagy eltavolitani, hogy a tovabbi kompozit rétegek felvitele optimalis legyen

Arnyalatok 1d§
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Megjegyzés: A fényre koté egységek intenzitésa és a kibocsétott spektrum jelentdsen eltérhet. A felhasznalonak egyez-
tetnie kell a gyartoval, és nem klinikai koriilmények kozott ellendriznie kell a hatékonységot, miel6tt beteg kezelésére
hasznélnd.

s .
Kozvetlen napfénytdl védve tartandd. Ovja az ionizald sugarzastol. Szaraz helyen tarolandd. -10 és 25°C kozétt (14 és
77°F kozott) tarolando. Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi idd lejérta utan.

Attalanos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a biztonsdgi utasitdsokat és a tovabbi szakaszok Osszes utasitasat. Ezt a terméket csak a
hasznalati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi mod, amely nem felel meg ezeknek az utasitasok-
nak, a fogorvos dontése és kizarélagos feleldssége.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Irritald hatésu lehet a szemre és a bdrre. Keriilni kell a bdrre jutast. Allergids bdrreakciot vélthat ki. Viseljen megfeleld
védokeszty(it. Borrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le bd vizzel és szappannal. Keriilni kell a szembe jutast.
Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tartd vizes oblitést. Tartds panaszok esetén forduljon orvoshoz.

Kiilonleges utasitas

Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbézist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy Iépjen kapcsolatba az
sscp-service@kulzer-dental.com cimmel.

Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolasan talalhaté UDI kod segitségével keresheti meg.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozo utasitasok

Ajanlas: A hatosagi eldirasoknak megfelelden artalmatlanitsa. A nem teljesen kiiiritett csomagolast vagy annak tartalmat
ne dobja héztartasi hulladékok kozé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe!

Eurdpai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagokbdl allo vagy azokat tartalmazé vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrol
Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.
Cikkszam [ReF] és tételszam [toT] vagy UDI: Lasd a fecskenddn/csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos slyos varatlan eseményeket a gyartonak és a varatlan esemény helye szerinti orszdg illetékes
hatdsaganak.

Kiadas datuma: 2026-04

QUADRANT FLOW

Medicinos priemoné — naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis

»Quadrant Flow* yra takus, $viesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus hibridinis misinys. Jis yra indikuotinas
adhezyvinéms danty spalvos priekiniy ir galiniy danty restauracijoms. Dél savo maZos klampos ,,Quadrant Flow* puikiai
padengia danties struktura. Jo nepralaidumas spinduliams prilygsta 1.5—-2.0 mm aliuminio (dentino = 1 mm, emalio =
2 mm)

Indikacijos

Strukturiniai defektai, danty strukttros pakitimai arba trukstami dantys

Danty gydymo sritys:

o Plysiy padengimas

o Didelis plysiy padengimas

o \/ klasés uzpildai

o Minimaliai invaziniai | ir Il klasiy uZpildai vietose, kuriose netaikomos kramtymo jégos
o Minimaliai invaziniai Ill klasés uZpildai

© Mazesnis kontiro ir atspalvio reguliavimas ant emalés ir dentino

* Nedideli pavirsiaus taisymai pagal tiesiogines ir netiesiogines restauracijas kartu su tinkama riSamaja medziaga
o Danty Sinas
.
.

Naudojimo instrukcija @

Ertmés sulygiavimas
Rémeliy palaikymas

Kontraindikacijos .

Naudojimas ant dentino prie pulpos (maZiau kaip 1 mm). Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustaty-
toms arba jtariant alergijas sudétinéms Sio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija Zinant
arba jtariant alergija (met)akrilato junginiams.

Tiksliné pacienty grupe

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau minétas
indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruop$ciai jvertinti gydymo rizikg ir
nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kudikj.

Numatytas naudotojas

Naudoti tik danty specialistams.

Klinikiné nauda
Cavex medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika, atkurima. Jie padeda
stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krastg atliekant danty atkiirima arba protezavima.

Galimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i§ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Sudetis

Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas; E2BADMA; TEGDMA; silicio dioksidas; oksibenzonas; 2,2-dimetoksi-2-fenila-
cetofenonas; Aminobenzoinés rigsties esteris; Kamparo chinonas; BHT; titano dioksidas; Fluorescuojantys pigmentai;
Metaly oksidy pigmentai; Pigmenty organiczne. Mazdaug 38 % ,,Quadrant Flow* sudéties pagal turj sudaro uzpildas, jo
uzpildo daleliy dydis yra 0,005-5 pm.

Gaminio naudojimas

Prie§ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepaZeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima. Paruoskite

danties pavirsiy gydyti nuvalydami jj fluoro neturincia poliravimo pasta. Prie§ gydydami, kol dantis yra drégnas, pasirinkite

,Quadrant Flow*“ atspalvj naudodamiesi ,,Quadrant Universal LC* spalvy raktu.

1. PaSalinkite kariesa ir uzbaikite minimaliai invazinj danties struktiros ruosima vadovaudamiesi bendromis adhezinio
plombavimo taisyklémis. Tuomet iSvalykite ir iSsausinkite ertme. Rekomenduojamas koferdamas.

2. Ant emalio ir dentino turi biiti dedama kokybiska adhezyviné sistema (pvz., klijai Quadrant, gamintojas , Cavex“) vado-
vaujantis gamintojo instrukcijomis prie§ dedant uzpilda. Venkite paruoSto ar adhezyvu dengto pavirSiaus bet kokio
uzterSimo drégme, krauju ar seilémis.

3. Dékite ,Quadrant Flow* j ertme plonais sluoksniais (daugiausia 2 mm). Dédami ,,Quadrant Flow* uZztikrinkite, kad jis
tekéty |étai ir lygiai, taip apsaugant nuo oro burbuliuky susidarymo — nukreipkite Svelnig oro srove, kad pagerintuméte
krastinj kontakta. Jei reikia, pasalinkite oro burbuliukus su zondu pries$ polimerizavima.

4. Polimerizuokite Quadrant Flow plonais sluoksniais pagal Zemiau pateikta lentele, naudodami tinkama danty Sviesos
kietinimo jrenginj (bangos ilgio pikas 450—480 nm; $viesos intensyvumas 1550—600 mW/cm?). Polimerizuojant ant
pavirSiaus susidaro dispersinis sluoksnis, kurio negalima liesti ar pasalinti, norint toliau optimaliai déti kitus kompozi-
cinés medziagos sluoksnius.

Krasas Laiks
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Pastaba: Sviesos Kietinimo jrenginiai gali labai skirtis pagal intensyvuma ir skleidziama spektra. Naudotojas turéty
pasitarti su gamintoju ir nekliniskai patikrinti jrenginio veiksminguma prie$ naudodamas pacientui.

* Polimerizacijos metu Sviesos Saltinis turi biiti laikomas kiek jmanoma arciau polimerizuojamo pavirsiaus.
5. ,Quadrant Flow* gali bati paruoSiamas ir poliruojamas i$ karto po polimerizacijos. Paruosti tinka deimantiniai, volframo
karbido instrumentai, lanksts diskai, silikoniniai poliravimo prietaisai ir poliravimo Sepetéliai.

Instrukcijos

* Kompozitai turi buti naudojami tik kambario temperattroje.

 Toliau nurodytos polimerizacijos trukmés yra minimalios. Jokiomis aplinkybémis jy negalima dar labiau sutrumpinti,
kad baty uztikrintas optimalus polimerizacijos greitis ir susijusios medZiagos fizinés savybés.

* Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms reikia daugiau laiko, virSutiné darbo lempa turi bati laikinai i$§jungiama
arba nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant nuo per ankstyvo kompozito kietéjimo.

 Salia pulpos esancios sritys turéty bati padengtos tinkama apsaugine pulpos medziaga pagal gamintojo instrukcijas.

* Atstatomoje ertméje arba aplink ja nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes tai gali turéti jtakos tinka-
mam ,kompozito*“ kietéjimui.

 Aplikaciniai antgaliukai, tiekiami naudoti tiksliai ir higieniSkai, yra vienkartiniai ir turi bati iSmetami po naudojimo. I
Svirksto iSémus medziagos, atitraukite stimoklj, kad apsaugotuméte nuo nuolatinio tekéjimo. Po naudojimo uzdékite
Svirk$to dangtelj. Naudodami Svirkstus burnoje, naudokite jprastas higienines apsaugines rankoves, kad i$vengtuméte
uztersimo. UzterSus nebenaudokite.

Laikymo salygos
Nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje. Saugokite nuo jonizuojancios spinduliuotés. Laikykite sausoje vietoje. Laikykite
temperatiroje nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Galiojimo laikui pasibaigus, medZiagos vartoti negalima.

Bendrieji patarimai )

Atkreipkite démesj j Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas skyriuose. Sis produktas turi biti naudoja-
mas tik pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant Siy instrukcijy yra visikai atsakingas pats odon-
tologas, priémes sprendima savo nuozidra.

Per ir saugos j

Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alerging odos reakcija. Miveéti tinkamas pirstines. Jei pro-
dukto patenka ant odos, nedelsiant kruop$¢iai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. Patekus j akis atsargiai
plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja.

Specialus jspéjimas

Daugiau informacijos apie sauguma ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomeny bazéje EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisieke el. pastu sscp-service@kulzer-dental.com

Norédami rasti SSCP duomeny bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant produkto pakuotés.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty pakuociy  buitines
atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema.

Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turincios pavojingy medziagy.

Pranesimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.

Gaminio numeris [RF] ir partijos numeris [LoT] arba UDI: Zr. uZrasa ant SvirkSto (pakuotés).

Atsizvelgiant | ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie rimtus su medicinos
priemone susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioie jvyko incidentas, atsakingai institucijai.

PerZitiros data: 2026-04

QUADRANT FLOW

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Quadrant Flow je tekuci, svjetlosno polimerizirajuci hibridni kompozit koji je vidljiv na rendgenu. Indiciran je za adhezivom
vezane restauracije u boji zuba za prednje i straznje zube. Zbog svoje male viskoznosti Quadrant Flow omogucuije izvrsno
pokrivanje strukture zuba. Rendgenska neprozirnost proizvoda odgovara aluminiju debljine 1.5—-2 mm (dentin = 1 mm,
caklina = 2 mm).

Indikacije

Strukturni nedostaci, izmjena strukture zuba ili izostanak zuba

Stomatoloske primjene:

Pecacenie fisura

Uvecano zatvaranje tkiva

Ispuni klase V

Minimalno invazivni ispuni klase | i Il na povrsinama koje ne podlijezu zvacnim silama

Minimalno invazivni ispuni klase Il

Manja podes$avanja kontura i nijanse cakline i dentina

Mali povrSinski popravci direktnih i indirektnih restauracija zajedno s prikladnim vezivnim sredstvom

Udubljenje zuba

Obloga kaviteta

Retencija kvacice

Kontraindikacije

Primjena na dentinu u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slu¢aju poznatih ili
mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda. Ne koristite u slu¢aju poznate ili pretpostavljene alergije na (met)akrilatne
spojeve.

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatolo$ki materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog navedenih indikacija
s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na
prednosti lijecenja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence.

Predvideni korisnik
Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Upute za uporabu

Klini¢ka korist
Medicinski proizvodi tvrtke Cavex omogucéuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju
preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neka od njegovih komponenti mogu u pojedinim slucajevima izazvati iritaciju.

Sastav

silikatno staklo s barijem, aluminijem, borom i fluorom; E2BADMA; TEGDMA; silicijev dioksid; oksibenzon; 2,2-dimetok-
si-2-fenilacetofenon; Ester aminobenzoicne kiseline; Kamforkinon; BHT; titanijev dioksid; Fluorescentni pigmenti;
“pigmenti metalnih oksida”; organski pigmenti. Quadrant Flow sadrzi priblizno 38% punila po volumenu, a velic¢ina
Cestice punila iznosi 0,005-5 pm.

Primjena proizvoda

Prije uporabe vizualno provjerite postoje i oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. Pripremite strukturu

zuba za obradu ¢iscenjem pastom za poliranje bez fluora. Prije obrade, dok su zubi jo$ viazni, odaberite nijansu kompozita

Quadrant Flow pomocu smijernica za nijanse za Quadrant Universal LC .

1. Uklonite karijes i dovrsite minimalno invazivnu pripremu strukture zuba u skladu s op¢im smjernicama za adhezivne
ispune. Zatim ocistite i osusite kavitet. Preporucuje se uporaba koferdama.

. Na caklinu i dentin treba primijeniti kvalitetan sustav vezivnog sredstva (npr. vezivna sredstva Quadrant tvrtke Cavex)
u skladu s uputama proizvodaca prije umetanja materijala za ispunu. Izbjegavajte kontaminaciju pripremljenih ili veziv-
nim sredstvom tretiranih povrina viagom, krvlju ili slinom.

. Quadrant Flow nanosite u tankim slojevima (maks. 2 mm) na kavitet. Kada nanosite kompozit Quadrant Flow, pobrinite
se da teCe glatko i ujednaceno kako biste sprijecili nastanak mjehuri¢a zraka — njeznim upuhivanjem zraka poboljajte
postizanje maksimalnog rubnog kontakta. Po potrebi uklonite mjehurice zraka sondom prije polimerizacije.

. Polimerizirajte Quadrant Flow u tankim slojevima prema donjoj tablici koristeci odgovarajui dentalni uredaj za fotopo-
limerizaciju (vr$na valna duljina 450480 nm; svjetlosna snaga 1550—-600 mW/cm?). Za vrijeme polimerizacije na
povrsini nastaje disperzijski sloj koji se ne smije dodirnuti ni ukloniti kako bi se daljnji kompozitni slojevi mogli opti-
malno nanijeti.

N

w
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 Svjetlosni vodi€ se tijekom polimerizacije treba postaviti $to je blize moguce povrsini koja se polimerizira.
5. Quadrant Flow se moZe obraditi i polirati odmah nakon polimerizacije. Za pripremu su prikladni dijamanti za zavr§nu
obradu, instrumenti od volframovog karbida, fleksibilni diskovi, silikonski instrumenti za poliranje i Cetke za poliranje.

Napomene

* Kompoziti se smiju koristiti samo pri sobnoj temperaturi.

* Navedeni vremena polimerizacije su minimalna. Ni pod kojim okolnostima ih ne smije skracivati kako bi se postigla
optimalna brzina polimerizacije i pripadajuca fizicka svojstva materijala.

Kad se izraduju velike restauracije ili one koje zahtijevaju viSe vremena, potrebno je privremeno iskljuciti radno svjetlo
iznad glave ili ga usmijeriti u nekom drugom smijeru, kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita.
Podruéja u blizini pulpe treba prekriti odgovarajucim materijalom za zastitu od pulpe prema uputama proizvodaca.

Ne koristite materijale koji sadrzavaju eugenol u blizini kaviteta koji restaurirate, jer to moze kompromitirati pravilno
stvrdnjavanje proizvoda kompozita.

Vrhovi koji se isporucuju za preciznu, higijensku primjenu namijenjeni su za jednokratnu upotrebu te se trebaju baciti
nakon uporabe. Nakon uklanjanja materijala iz Strcaljke uklonite pritisak s klipa kako biste sprijeCili daljnje istjecanje
materijala. Vratite Cep na $trcaljku nakon uporabe. Kada koristite Spriceve u ustima, koristite uobiCajene zastitne
navlake da biste sprecili kontaminaciju. Nemojte ponovno upotrebljavati nakon kontaminacije.

Uvjeti skladistenja .

Ne izlaZite izravnoj suncevoj svjetlosti. Zatitite od ionizirajuceg zracenja. Proizvod skladitite na sunom mjestu. Cuvajte
na temperaturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Materijal ne Koristiti nakon isteka roka trajanja.

Opéi savjeti

Obratite paznju na sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima. Proizvod se upotrebljava samo
u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim uputama ovisi o prosudbi stomato-
loga i iskljucivo je njegova odgovornost.

Upozorenja i sigurnosne upute

Moguca je iritacija ociju i koZe. Izbjegavati dodir s kozom. MoZe izazvati alergijsku reakciju na kozi. Nositi prikladne
zastitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s kozom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s ocima.
U slucaju kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slu¢aju trajnih prituzbi obratite se lijecniku.

Napomena: Svjetlosni uredaji za polimerizaciju mogu imati velike varijacije u intenzitetu i emitiranom spektru. Korisnik
bi trebao provjeriti s proizvodacem i neklinicki potvrditi ucinkovitost prije uporabe na pacijentu.

bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-poste
sscp-service@kulzer-dental.com
Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je priloZen uz ambalazu proizvoda.

Boje Vrijeme
Posebna napomena
A2,A3,A3.5 20
S 7a SSCP pog
0A2 40s

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja nije u potpunosti prazna
nemojte odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav.

Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru
Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svoj korespondenciji vezanoj uz proizvod.
Broj artikla i broj serije ili UDI: pogledajte napomenu na $trcaljki/ambalazi.

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz
medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Datum: 2026-04

QUADRANT FLOW

Dispozitiv medical — Numai pentru uzul

Scopul propus

Quadrant Flow este un material compozit hibrid fluid, fotopolimerizabil, radioopac. Este recomandat pentru restaurarile
dentare de culoarea dintilor, lipite cu adeziv, ale dintilor anteriori si posteriori. Datorita viscozitatii sale reduse, Quadrant
Flow ofera o acoperire excelenta a structurii dintelui. Radioopacitatea produsului este echivalentd cu cea a unui strat de
aluminiu de 1.5-2.0 mm (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm).

Indicatii

Defecte structurale, modificéri ale structurii dentare sau dinti lipsa

Aplicatii dentare:

e Sigilarea fisurilor

e Sigilarea fisurilor largite

o Obturatii de Clasa V

o Obturatii minim invazive de Clasele | si Il in zone care nu sunt supuse fortelor masticatoare

 Obturatii minim invazive de Clasa Il

 Ajustarea mai mica a conturului si nuantei pe smalt si dentina

 Reparatii pe suprafete mici ale restaurdrilor directe si indirecte in combinatie cu un agent de lipire adecvat

o Atelajarea dintilor

o Céptusirea cavitdtilor

* Retentia aparatelor dentare

Contraindicatii

Aplicare pe dentind in apropierea pulpei dintelui (la mai putin de 1 mm). Utilizarea acestui produs este contraindicata in
caz de alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs. A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute
sau suspectate la compusii (met)acrilati.

Grupul tinta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament stomatologic pentru indicatiile mentionate,
luénd in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care alapteaza, riscurile tratamentului trebuie ana-
lizate atent in raport cu beneficiile, ludnd in considerare copilul nendscut sau sugarul.

Utilizator prevazut
Numai pentru utilizarea de catre specialisti in medicina dentara.

Instructiuni de utilizare

ina dentara.

ialistilor in

Beneficiul clinic
Dispozitivele medicale Cavex asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a esteticii. Acestea
stabilizeaza dentitia rdmasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Efecte adverse potentiale

In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hipersensibilitate.
Compozitie

Sticla de alumino-fluoro-borosilicat de bariu; E2BADMA; TEGDMA,; dioxid de silicon; oxibenzona; 2,2-dimetoxi-2-fenila-
cetofenona; Ester al acidului aminobenzoic; Camforchinond; BHT; dioxid de titan; Pigmenti fluorescenti; pigmenti de oxizi
metalici; pigmenti organici. Quadrant Flow are o incdrcare cu umpluturd de aproximativ 38 % din volum material de
obturatie, marimea unei particule de material de obturatie este de 0,005—5 pm.

Utilizarea produsului

Inainte de utilizare, vd rugam sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie s&

fie utilizate. Pregdtiti structura dintelui pentru tratament curdtand-o cu o pasta de lustruire fara fluor. Inainte de tratament,

cand dintii sunt inca umezi, selectati nuanta de Quadrant Flow folosind ghidul de nuante Quadrant Universal LC .

1. Indepartati toate cariile si finalizati pregatirea minim invaziva a structurii dintilor conform normelor generale pentru
obturatii adezive. Apoi curatati si uscati cavitatea. Se recomanda utilizarea unui baraj dentar din cauciuc.

2. Inainte de introducerea materialului de obturatie, pe smalt si dentina trebuie sa se aplice un sistem adeziv de calitate
(de exemplu, adezivii Quadrant de la Cavex), in conformitate cu instructiunile producatorului. Evitati orice contaminare
cu umezeala, sange sau salivd a suprafetelor pretratate sau tratate cu adeziv.

3. Aplicati Quadrant Flow fn straturi subtiri (max. 2 mm) in cavitate. Cand aplicati Quadrant Flow, asigurati-va ca acesta
curge fncet si uniform, pentru a preveni aparitia bulelor de aer — aplicati un flux usor de aer pentru a facilita un contact
marginal maxim. Dacd este necesar, eliminati toate bulele de aer cu o sonda inainte de polimerizare.

4. Polimerizati Quadrant Flow n straturi subtiri in conformitate cu tabelul de mai jos, folosind o unitate adecvata de
fotopolimerizare dentar (varf de lungime de unda la 450480 nm; putere luminoaséd de 1550—600 mW/cm?). in
timpul polimerizarii, la suprafata se formeaza un strat de dispersie. Acesta nu trebuie atins sau inlaturat, pentru a putea
realiza aplicarea optima a straturilor ulterioare de compozit.

Nuante Durata
A2,A3,A35 20s
0A2 40s

Va rugdm sa retineti: Lampile de fotopolimerizare pot varia foarte mult in ceea ce priveste intensitatea si spectrul emis.
Utilizatorul trebuie sa consulte producatorul Idmpii de fotopolimerizare si sa verifice eficacitatea acesteia in mod
non-clinic, inainte de utilizarea la un pacient.

o in timpul polimerizirii, ghidul de lumina trebuie amplasat cat mai aproape posibil de suprafata care se polimerizeaza.

5. Quadrant Flow poate fi preparat si lustruit imediat dupa polimerizare. Pentru pregatire sunt adecvate frezele diaman-
tate pentru finisare, instrumentele din carburd de wolfram, discurile flexibile, gumele de lustruire si periile de lustruire
din silicon.

Instructiuni

* Compozitele se vor utiliza numai la temperatura camerei.

 Timpii de polimerizare mentionati mai sus sunt timpii minimi. Acestia nu trebuie redusi in niciun caz pentru a obtine o
vitezd de polimerizare optima si proprietdtile fizice ale materialului asociate.

Cand realizati restaurari mari sau care necesita o duratd de timp mai mare pentru finalizare, lumina data de lampa
unitului dentar trebuie oprita temporar sau orientata in alté directie fatd de zona de lucru, pentru a preveni polimeriza-
rea prematura a compozitului.

Zonele din apropierea pulpei dentare trebuie acoperite cu un material adecvat pentru protectia pulpei dentare, conform
instructiunilor producatorului.

Nu utilizati materiale care contin eugenol in sau in jurul preparatiei cavitatii de restaurat deoarece acestea pot interfera
cu polimerizarea adecvata a compozitului.

Varfurile furnizate pentru aplicarea precizd, igienica, sunt de unica folosintd si trebuie aruncate dupa utilizare. Dupa
indepartarea materialului din seringa, eliberati presiunea de pe piston pentru a preveni curgerea in continuare. Dupa
utilizare, inlocuiti capacul seringii. Atunci cand utilizati seringi in cavitatea bucala, folositi ménusi obisnuite de protectie
pentru a preveni contaminarea. A nu se reutiliza dupa contaminare.

Conditii de pastrare
Nu expuneti la lumina directa a soarelui. A se proteja de radiatii ionizante. A se pastra intr-un loc uscat. A se pastra la
temperaturi intre -10 si 25 °C (intre 14 si 77 °F). Nu utilizati materialul dupd data de expirare.

Informatii generale

Vd rugam sa respectati cu atentie instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare din alte sectiuni. Acest
produs poate fi utilizat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care incalcé aceste instructiuni este la
discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate provoca o reactie alergica a pielii. Purtati manusi de
protectie corespunzétoare. Daca produsul intr in contact cu pielea, spélati imediat si minutios cu apd si sdpun. Evitati
contactul cu ochii. In caz de contact cu ochii, clétiti cu apa timp de cateva minute. Daca simptomele persistd, consultati
un oftalmolog.

Recomandare speciala

Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati
sscp-service@Kkulzer-dental.com

Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati codul UDI atasat ambalajului produsului.

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial
golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare.

Catalogul european de deseuri: 180106 Substante chimice constand din sau continand substante periculoase.
Notificare de reclamatie

Va rugdm sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.
Numarul articolului [R=F] si numérul seriei de fabricatie [tot] sau UDI: A se vedea nota de pe seringa/ambalaj.

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta inciden-
tele grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritatii competente din tara in care a avut loc
incidentul.

Actualizat: 2026-04

QUADRANT FLOW

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag

Quadrant Flow akiskan, isikla polimerize olan, radyopak hibrit bir kompozittir. Adezivle tutturulmus, dis renginde anterior
ve posterior dis restorasyonlari igin endikedir. Diisik viskozitesi nedeniyle Quadrant Flow, dis yiizeyinin milkemmel kap-
lanmasini saglar. Radyoopasite 1.5—2mm aliiminyuma es degerdir (dentin = 1 mm, dis minesi = 2 mm).

Endikasyon

Yapisal kusurlar, dis yapisinda degisiklikler veya eksik disler

Dis hekimlidi uygulamalari:

o Fissiir kapatma

* Genis catlaklar kapatma

o Sinif V dolgu maddeleri

* (igneme kuvvetlerine maruz kalmayan alanlarda minimum olctide invazif Sinif | ve Il dolgu maddeleri
Minimum 6lcide invazif Sinif Ill dolgu maddeleri

Dis minesi ve dentinde daha kiigiik kontur ve renk ayari

Uygun bir bonding ajani ile birlikte direkt ve indirekt restorasyonlar icin daha kiiciik yiizey onarimlari
Diglerin sabitlenmesi

Kavite kaplama

Braket tutunumu

Kontrendikasyonlar
Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmasi. Bu riinlin bilesenlerine kargi bilinen veya kugku duyulan alerji
hallerinde bu driintin kullanimi kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine kargi bilinen veya

Kullanma talimati

Klinik fayda
Cavex tibbi cihazlan cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini ve/
veya alveolar gikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

Potansiyel yan etkiler

Bu iiriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir.

igerik

Baryum Aliiminyum Boro Florlu Silikat Cam; E2BADMA; TEGDMA; silikon dioksit; oksibenzon; 2,2-Dimetoksi-2-fenilase-
tofenon; Aminobenzoikasitester; Kamforokinon; BHT; Titanyum Dioksit; Floresan Pigmentler; metallik oksit pigmentleri;
organik pigmentler. Quadrant Flow, hacimce yaklasik % 38 dolgu maddesi igerir ve 0,005—5 pm dolgu partikiil boyutuna
sahiptir.

Uriiniin uygulanmasi

Liitfen ilk kez kullanmadan once, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek igin, gdrsel bir kontrol yapin. Hasarli

Grtinler kullanilimamalidir. Dis yiizeyini, floriirsiiz bir polisaj macunu ile temizleyerek tedavi icin hazirlayin. Tedaviden once,

disler heniiz nemli durumdayken Quadrant Universal LC ton kilavuzunu kullanarak Quadrant Flow tonunu segin.

1.Tim dis ciriklerini temizleyin ve adeziv dolgu maddelerine yonelik genel kilavuzlara uygun sekilde dis yiizeyinin
minimum olctide invazif hazirhgini tamamlayin. Ardindan kaviteyi temizleyip kurutun. Rubber dam kullaniimasi nerilir.

2. Dolgu maddesini yerlestirmeden dnce Ureticinin talimatlar geregince dis minesine ve dentine kaliteli bir adeziv sistemi
(6rn. Quadrant Bondings by Cavex) uygulanmalidir. Piiriizsiiz hale getirilmis veya adeziv uygulanmis yiizeylerin nem,
kan veya tiikiiriik ile herhangi bir sekilde kirlenmesinden kaginin.

3. Quadrant Flow’u ince katmanlar (maks. 2 mm) halinde kaviteye uygulayin. Quadrant Flow'u uygularken hava
kabarciklarini 6nlemek icin yavas ve esit bir sekilde aktigindan emin olun; maksimum kenar temasini kolaylastirmak
icin hafif bir hava akisi uygulayin. Gerekirse polimerizasyon dncesinde tim hava kabarciklarini bir prob ile ortadan
kaldirin.

4. Quadrant Flow'yi asagidaki tabloya gore uygun bir dental 1sikla sertlestirme iinitesi kullanarak ince tabakalar halinde
polimerize edin (Dalga boyu tepe noktasi: 450—480 nm; isik cikisi: 1550—600 mW/cm?). Polimerizasyon sirasinda,

Polimerizasyon lambalarinin 1sik giicii ve yaydiklar spektrum agisindan biiyiik farkliliklar gésterebilecegi
unutulmamalidir. Tereddiit durumunda, uygulayicinin ireticiden bilgi almasi ve cihazi hastaya uygulamadan énce in
vitro olarak islevselligini kontrol etmesi onerilir.
 Polimerizasyon sirasinda 1sik kilavuzu, polimerize edilen yiizeyine miimkiin oldugunca yakinina yerlestirilmelidir.

5. Quadrant Flow, polimerizasyonun hemen ardindan hazirlanabilir ve cilalanabilir. EImas frezeler, tungsten-karbiir freze-
ler, esnek diskler, silikon cilalayicilar ve cilalama firgalar hazirlama icin uygundur.

Talimatlar

* Kompozitler yalnizca oda sicakliginda kullaniimalidir.

© Yukarida belirtilen polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir. Optimum polimerizasyon hizi ve buna bagh fiziksel
malzeme ozellikleri elde etmek igin bu siireler hibir sekilde kisaltiimamalidir.

Biiyiik restorasyonlar veya tamamlanmasi zaman alan islemler sirasinda, kompozitin erken sertlesmesini énlemek
amaciyla bag Ustii calisma 1131 gegici olarak kapatiimali ya da calisma alani digina yonlendirilmelidir.

Pulpanin yakinindaki alanlar, treticinin talimatlarina gore uygun bir pulpa koruma malzemesi ile kaplanmalidir.
Restore edilen kavitelerde veya cevresinde djenol iceren materyaller kullaniimamalidir, glinkii 6jenol Kompozitlerin'in
gerektigi gibi polimerize olmasini engelleyebilir.

Hassas ve hijyenik uygulama icin tedarik edilen uclar tek kullanimliktir ve kullanim sonrasinda atiimalidir. Malzeme
sinngadan ciktiktan sonra, akisin devam etmesini dnlemek icin pistonun basincini alin. Kullanimdan sonra siringanin
kapagini degistirin. Agizda siringa kullanirken, kontaminasyonu dnlemek icin genel hijyenik koruyucu kiliflar kullanin.
Kontaminasyondan sonra tekrar kullanmayin.

Saklama kosullari .

Direkt glines 11gina maruz birakmayin. lyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklaymn. -10 ila 25°C (14 ila
77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Genel tavsiyeler

Liitfen giivenlik talimatlarina ve diger béliimlerdeki tim isleme talimatliarina dikkatle uyun. Bu iriin sadece kullanim
talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanim dis hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.

Bertaraf notu .

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin icerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel atiklarla bir-
likte atmayin veya kanalizasyona karimasini dnleyin.

Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Sikayet bildirimi
Liitfen drtinle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve iriin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.
Uriin numarasi [R€F] ve parti numarasi [toT] veya UDI'yi: Sirnga/ambalaj (izerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gore kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi durumlar cihaz
{ireticisine ve olayin yasandigi tilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2026-04
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At Ll 0Ozel dneri
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QUADRANT FLOW WHcTpyKumm 3a ynotpeba

MepauumHcko u3paenue — Camo 3a npodiecMoHanHa AeHTanHa ynotpesa.

MNpepHasnauenne

Quadrant Flow e TeyeH, (hoTononMMepuU3NpaLy, PEHTTEHOKOHTPACTEH XuOpuaeH Komnoaut. MpefHasHayeH e 3a
afIXe31BHO CBbP3aHN Bb3CTAHOBABAHWS A0 CTECTBEHWUS LBAT HA NpeaHu U 3aiHu 3b0U. Bnaronapeume Ha HUCKMNSA Cn
suckosuTeT, Quadrant Flow ocurypssa OTAMYHO NOKPUTHE HA 3bOHATA CTPYKTYpa. HeroBata PeHTTEHOKOHTPACTHOCT €
€KBUBAIEHTHA Ha C/Ot aNyMUHKIA 0T 1.5—2 mm (BeHTUH = 1 mm, emaiin = 2 mm).

Mpunoxenue

CTPYKTYPHU AiecheKTI, NPOMEHM B 3bGHATA CTPYKTYPa WM JIAMCBALLY 366U

CTOMATONOMVYHY MPUNOXEHNS:

 3aneyarsaHe Ha (ucypu

© 3aneyaTBaHe Ha yrofiemexu cucypm

Mnom6u knac V

MuHumanHo nxsasustn nnom6u knac | v Il B 30HM, KOUTO He Ca MOANOXKEHN HA bBKATENHM CUN
Munumanto nisasustn nnomou knac |l

Mo-Ape6Ha KOPEeKLMs Ha KOHTYpa W LiBETA Ha emaiina 1 ieHTUHa

Manku noBbPXHOCTHI NONPaBKM 3a AMPEKTHU 1 UHANPEKTHW Bb3CTAHOBABAHNS B KOMOUHALMSA C NOAX0ASLL, CBbP3BALL
areHT

LLnHnpaHe Ha 3b6ute

ToKpuTHe Ha Kapuecw

PeteHums ¢ 6pexkeTn

MpoTuBoNoKasaHus

MpunoxeHne BbPXY AEHTUH 6IN30 40 MynnaTa (fo-Masko ot 1 mm). U3non3BaHeTo Ha To3v MPOAYKT € MPOTMBONOKa3HO
TPV aNieprus KbM HsKOS 0T CbCTaBKUTE MY. /la He Ce M3NoN3Ba, ako ca U3BECTHM W M NOA03PEHIS 3a aNeprim cpeLLy
(MET)aKpunaTHN CbeAVHEHNS.

LieneBa rpyna nauueHTi

To3u AEHTaNeH MaTepuan e NOAX0AsLL 3a NaLyeHTI, KOUTO Ce HYKAAAT OT AEHTAIHO NeYeHVe 3a CIOMEHaTTe nokasa-
HUS,, KaTO Ce B3eMaT Npeasyz MpoTVIBONOKa3aHusTa. PUCKOBETE 11 NON3UTE OT NIEYEHUETO NpU GPEMEHHY M KbpMELL
KEH TPAGBA A Ce NPELeHST BHAMATENHO, KaTo Ce B3EME MPeABIA HEPOAEHOTO AeTe wiv GeGeTo.

MpeaHasHayen notpeduten
Camo 3a npodhecuoHanta AeHTanHa ynotpe6a.

Knunnuna nonsa
MepuumHcKTe U3fenns Ha Cavex ocurypsiBaT Bb3CTaHOBSBAHE Ha (YHKLIMI Ha YCTHATA KYXVHA, KaTo HarpuMep [ibBYeHe,
TOBOPEHE Y eCTETUKA. Te CTABUIN3MPAT OCTAHANOTO Cb3bOWE W/WIn aNBEONapHS XPEGET BL3CTAHOBUTENHO UM MPOTETUYHO.

MoTeHumnantm cTpaHnyHK ehekTn
CBp]:X"IyBCTBI/ITeﬂHOCT KbM MPOAYKTA NN HEroBUTE KOMMOHEHTU HE MOXe Aa ﬁ'blle W3K/NK4eHa B NHAMBUAYANHU Clly4au.

Cnecras

bapueso-anymmHneso-6opo-dnyopo-cunnkatio cTbkno; E2BADMA; TEGDMA; cunuumeB AWOKCUA; OKCUGEH3O0H;
2,2-[nmMeToKen-2-theHnnareTodeHoH; AMuHoGeH3oaunaectepy; KamdopxuHoH; BHT; TutaHoB pawokcug; ®nyo-
PECLIEHTHI NUTMeHTW; MTUTMEHTY OT MeTaneH OKCWA; opraHnyHi nurmenTy. Quadrant Flow cbabpxa npubnnanTenHo
38% 06eMeH MbAHNUTEN, KaTO pa3MepbT Ha yacTuumTe My e 0,005-5 pm.

Mpunoxexne Ha NpoAyKTa

MNpean u3non3saHe nposepeTe 3a nosp Mosp npoayKTU He Tpsea Aa ce uanonasar. Moaroteete

3bOHATa CTPYKTypa 3a TPETUpaHe, KaTo A MOYUCTUTE C NacTa 3a nonupaxe 6e3 dnyop. Mpeaun npoueaypara, 4OKaTo

3b0MTE Ca BCe OLLE BNaxHM, n3bepete LAt Ha Quadrant Flow, kato nsnonasare pasusetkara Ha Quadrant Universal LC.

1. OTCTpaHeTe BCSKAKBM Kapuecw 1 3aBbplueTe MUHMMANHO MHBA3WBHATA NOArOTOBKA Ha 3b0HATA CTPYKTYpa CbracHo
06LUWTE YKa3aHus 32 afXe3uBHY NIOMGH. Ces ToBa NOYMCTETE M NOACYLLETE Kapueca. [penopbyBa ce U3non3BaHeTo
Ha Kohepaam.

. Bbpxy emaiina 1 ieHTuHa TpsioBa Jia ce HaHece KayecTBeHa aaxeanBHa cuctema (Hanp. Quadrant Bondings ot Cavex)
B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE HA NPOM3BOAMTENS, NPEAM Aa Ce NOCTasyu 06TYPOBBLYHMA MaTepuan. V36srsaiite
BCSKaKBO 3aMbPCABaHE Ha KOHAULIMOHUPAHI WW 06PABOTEHN C aAXe3NB MOBBPXHOCT C BAra, KPbB WK CIIIOHKA.

. Hanecete Quadrant Flow Ha TbHKM cnoese (Makc. 2 mm) Bbpxy kapueca. [pu HaHacsiHe Ha Quadrant Flow ce yBepeTe,

Ye Teye 6aBHO W PaBHOMEPHO, 3 J1a NPeAOTBPaTUTE Bb3AYLUIHM MEXypyeTa — NPUMOXeTe ieka CTPys Bb3AyX, 3a Jia

YNECHUTE MakCUManHUA MapruHaneH KOHTaKT. Axko e HSOGXOAVIMO, 0TCTpaHeTe BCAKAKBM Bb3AYLIHU MeXypyeTa CbC

COHZA Npeau nonnmepm3aums.

Monumepuanpaiite Quadrant Flow Ha TbHKY CnoeBe CbrnacHo Tabauuara no-foy, KaTo U3non3sare NOAXOAALL Ypen,

32 BTBbPAABAHE C [EHTAIHA CBET/MHA (MAKCUManHa AblKMHA Ha BbaHata 450—480 nm; CBETNMHHA MOLHOCT

1550-600 mW/cm?). o Bpeme Ha nouMepu3aLys Bbpxy MoBbPXHOCTTA CE 06pa3yBa AMCMEPCHOHEH CIIOM, KOWTO He

61Ba Aa Ce AOKOCBA UM OTCTPaHABA, Taka Ye ia MoraT ja Ce HaHecaT ONTUMANHO CleaBalyyuTe CoeBe KOMMNO3UT.

N

w

b

Tps6Bsa a ce oT6enexu, ve ypeauTe 3a (OTONOAMMEpPU3ALNA MOraT 4 BapUpaT B LUNPOKM FPaHILIM M0 OTHOLUEHME Ha
VHTEH3UTETa W M3NbyBaHWA cnekTbp. MoTpebuTensT TpA6Ba Aa Ce KOHCYNTMPA G NPOM3BOANTENS Ha ypeaa 3a
(hoTonoNMMEpN3aLyA 1 A MPOBEPN HeroBaTa eukacHoCT B HEKNMHINYHA CPEAa, NPeAN AA ro U3N0N3Ba NPU NaLVEHT.
 [lo Bpeme Ha nonnmepu3auus CBETI0BOABT TPsi6Ba Aa GbJe NOCTaBEH Bb3MOXHO Hal-6/130 [0 MOBbPXHOCTTA,
KOSTO Ce Nonumepuanpa.

5. Quadrant Flow moxe Aa 6bje nomupaH He3a6aBHO Crep noavMepu3aunaTa. 3a MOATOTOBKA Ca MOAXOAALN
[MaMaHTeHN WHCTPYMEHTW, TBBLPAOCMNABHA GOPEpW, MOMMPHM AMCKOBE, CWMMKOHOBA MOMMpAlW CpeacTsa u
oNMPALLY YETKM.

WHeTpyKuum

KomnoauTuTe TpsGBa A Ce M3MON3BAT Camo Npw CTalHa TemMneparypa.

TMocoyeHuTe Mo-rope BpeMeHa 3a NoauMepuaLis ca MUHUMAnHK. Te He TPAGBA Aa ce HamansiBar, 3a Aa ce NoCcTUrHe
ONTUMANIHA CKOPOCT HA NONMMEPU3ALNS 1 CbOTBETHUTE (DU3MYHY CBOICTBA HA MaTepuana.

an n3rpaxzaaHe Ha rofieMu Bb3CTaHOBABaHWA WJIN TaknBa, KOUTO U3NCKBAT NPOABIIKUTENHO BPEME 3a 3aBbpLLUBaAHE,
ropHaTa paGoTHa CBETIMHA TPGBA BPEMEHHO /1A Ce M3KITIWI UM A Ce HAcouN BCTPaHM OT paBoTHaTa 30Ha, 3a Aa ce
npeaoTBpaTh NPex/eBPeMeHHOTO BTBbP/AABAHE HA KOMMO3NTA.

3onuTe B 6nM30CT A0 Nynnara TpsbBa Aa 6bAAT NOKPUTM C MOAXOAALL, MaTepuan 3a 3awyTa Ha nynnara CbriacHo
VHCTPYKUMNTE HA NPON3BOAUTENS.

,D,a He Ce MU3non3sar eyreHoN-CbAbpXally matepuani BbB WK OKOJSIO NOArOTBSHWA KaBUTET, Tbil KaTo morat na
nonpeyar Ha npaswsHata noinMepusaLys Ha oT CbCTasa.

JlocTaBeHUTe HaKPaHULY 3a NPEL3HO, XUTEHNYHO NPUNOXKEHNE Ca NpeAHa3HaYeHy 3a efHOKpaTHa ynotpe6a u
TpsA6Ba Aia Ce U3XBLPAAT Cnef yrioTpe6a. Ces Kato u3saguTe MaTepuana ot CpUHLIOBKATA, MPeMaxHETe HansraHeTo
0T 6yTanoTo, 3a a NPeAOTBPATUTE NPOABIKABAHE HA M3TUYAHE Ha MaTepuana. MocTaBeTe Kanaykara 0THOBO BbpXy
CMPUHLIOBKATA CNeA yroTpe6a. KoraTo u3nonasate WNPULM B YCTaTa, U3n0/13BaiiTe 0GMKHOBEHM XUTMeHHN NpeanasHi
Kanbu, 3a 4a NPefoTBpaTUTE 3aMbpcsiBaHe. He 13nonasarite NOBTOPHO CeA 3aMbpCsBaHE.

YcnoBus 3a cbxpaHeHne

He w3naraiite npsika cibHYeBa CBET/MHA. [la Ce 3awuTy OT MOHN3MPALLO JibyeHue. CbxpaHsBaiiTe Ha cyxo macTo. [la ce
CbXpaHsBa npu Temneparypn mexay -10 n 25°C (14 u 77°F). He usnon3saitte matepuana cnef u3TuyaHe Ha cpoka Ha
rOAHOCT.

Hioaxcu Bpeme
A2,A3,A3.5 20s
0A2 40s

0 uHcbopmaums

Mons, BHUMATENHO CnassaiiTe MHCTPYKLMY 3a GE30MACHOCT W BCUYKY MHCTPYKLMM 33 06paboTKa B ApYri pasaeni. Tou
npoAYKT TPsiGBa /1A Ce U3M0N3Ba CamMo B CHOTBETCTBME C MHCTPYKLMATE 3a ynoTpeGa. Besika ynoTpeGa B HapyLueHue Ha
TE3M MHCTPYKLIMM € N0 NPeLieHKa 1 Ha 0TrOBOPHOCT EANHCTBEHO Ha 3bGoneKaps.

TNpeAynpexaeHns U MHCTPYKLMK 3a Ge3onacHocT

Moxxe Aia ce nofyu Apa3HeHe B 04Te v Koxara. Jla ce U36Area KOHTaKT ¢ Koxata. MoXe ia MPpUYMHI aneprvyHa KoxHa
p . Hocete n 3aUWUTHIA P AKO MPOAYKTBT BNIE3e B KOHTAKT C KOXaTa, HesaGaBHO M3MuiiTe
06WIIHO C BOAA U canyH. /la ce u30sirBa KOHTAKT ¢ 0umTe. NP1 KOHTAKT C 04MTE U3NNakHETe C BOAA B NPOABKEHME HA
HAKOMKO MUHYTI. AKO CUMTOMWTE NPOJBIDKABAT, KOHCYNTUPAITE CE C 04EH CrIeLManvcT.

CneunanHu MHCTPYKLuM

3a SSCP, mons, BxTe 6asara aaHHu Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unn ce cBbpxeTe Ha aapec
sscp-service@Kkulzer-dental.com

3a ja Hamepute SSCP 8 EUDAMED, nsnonasate UDI Koaa, NpUnoXeH Ha onakoBkaTa Ha npoaykTa.

WHCTpYKUMM 32 N3XBBLPASHE

MpenopbKa: N3XBLPAAIATE ChIACHO OthULMANHUTE pasniopeaoi. He M3XBbPASiiTE CbAbPXKAHNETO 1 YACTUYHO U3MPa3He-
HUTE ONaKOBKY 3aeHO C GUTOBUTE OTNa/bLYM 1 He N03BONABANTE Aa NONAJAT B KAHANM3ALMATA.

EBponeiicki katanor Ha oTnagbuuTe: 180106 XuMukanu, ChCToAM Ce OT UK ChAbPXKALLY OMACHM BELLECTBA.

U3ssecTue 3a xanba
Mong, untupaiite BbB BCAKA KOPECMIOHAEHLMA HOMEpa Ha napTuaata i Homepa Ha aptukyna unm UDI 3a npopykTa.
Homep Ha apTukyna W HOMep Ha napTuaara unu UDI: BuxTe 3a6enexkata Bbpxy CrpUHLOBKaTa/onakoBkara.

CbrnacHo pa3nopes6ute Ha EC 0THOCHO MeANLIMHCKITE U3AEeNVst NOTPeGUTENUTe/MaUNEeHTUTE ca ATbXHY a AOKNaBaT
CepV03HN MHLWAEHTY C MEAVLIMHCKO M3ZeNne Ha MPOU3BOAVTENS U HA KOMMETEHTHIUTE OPraHy B CbOTBETHATA AbPXKaBa,
Kb/IETO € HACTNUN MHLUMAEHTBT.

Bepcus: 2026-04

QUADRANT FLOW

Meditsiiniseade — Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kasutusjuhend @

Eesmérk

Quadrant Flow on voolav valguskdvastuv rontgenkontrastne hiibriidkomposiit. See on ette nahtud anterioorsete ja poste-
rioorsete hammaste liimitud, hambavérvi restauratsioonidele. Véikese viskoossuse tottu katab Quadrant Flow hambast-
ruktuuri suurepdraselt. Selle kiirguse mitteldbilaskvus on samavéérne 1.5—2.0 mm alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email
=2 mm).

Néidustused

struktuursed defektid, hambastruktuuri muutused véi puuduvad hambad

Kasutusalad hambaravis:

e Lohede hermeetik

e Laienenud I6hede hermeetik

 VKlassi téidised

o Minimaalselt invasiivsed | ja Il klassi taidised aladel, mis ei puutu kokku malumisjouga

o Minimaalselt invasiivsed Il klassi téidised

 Vdiksemad kontuuri ja tooni korrigeerimised emailil ja dentiinil

* Otseste ja kaudsete restauratsioonide vaikesed pindade parandused koos sobiva sidusainega

* Hammaste loksumine

* Hambadonsuste vooderdamine

 Breketite retentsioon

Vastunéidustused

Kandmine pulbi Iahedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi
allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastundidustatud. Mitte kasutada teadaoleva véi kahtlustatava (met)akriilaa-
tiihendite allergia suhtes.

Patsientide sihtriihm

See hambaraviks moeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste ndidustuste korral, vottes
arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda raviriske saadava kasuga, arvesse
vottes siindimata last voi imikut.

Ettenahtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu
Ettevotte Cavex meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt ndrimine, radkimine ja esteetika) taastusravi.
Need stabiliseerivad jarelejadnud hambumuse ja/vdi alveolaarse seljandiku taastavalt voi proteetiliselt.

Véimalikud korvaltoimed
See toode voi mdni selle komponentidest voib monel juhul pohjustada litundlikkusreaktsioone.

Koostis

Baarium-alumiinium-borofluorosilikaatklaas; E2BADMA; TEGDMA; rénidioksiid; oksiibensoon; 2,2-dimetoksii-2-
feniililatsetofenoon; Aminobensoehappe ester; Kamperkinoon; BHT; Titaandioksiid; Fluorestseeruvad pigmendid;
Metalloksiidpigmendid; Orgaanilised pigmendid. Quadrant Flow sisaldab umbes 38 % mahust taiteainet, mille osakeste
suurus on 0,005-5 pm.

Toote pealekandmine

Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada. Hambast-

ruktuuri raviks ettevalmistamiseks puhastage seda fluorivaba poleerimispastaga. Enne ravi, kui hambad on veel niisked,

valige Quadrant Universal LC u vérvijuhi abil Quadrant Flow toon.

1. Eemaldage kaaries ja prepareerige hambastruktuur minimaalselt invasiivselt adhesiivse téidise {ldiste juhiste koha-
selt. Seejdrel puhastage ja kuivatage hambaauk. Soovitatav on kasutada kummist siiljekaitset.

. Enne taitematerjali lisamist tuleb emailile ja dentiinile tootja juhiste kohaselt peale kanda kvaliteetne liimiv siisteem (nt
Cavexi Quadrant Bondings). Valtige ettevalmistatud vdi sideainega toddeldud pindade saastumist niiskuse, vere voi
siiliega.

. Kandke Quadrant Flow hambaaugule dhukeste kihtidena (max. 2 mm). Ohumullide tekke valtimiseks veenduge Quad-
rant Flow pealekandmisel, et see voolab aeglaselt ja ihtlaselt. Servade i kontakti voim i raken-
dage ndrka 6huvoogu. Vajaduse korral eemaldage enne poliimerisatsiooni shumullid sondiga.

. Poliimeriseerige Quadrant Flow dhukeste kihtidena vastavalt allpool esitatud tabelile, kasutades sobivat hambaravi
valguskdvendusseadet (lainepikkuse tipp 450—480 nm; valgusvdimsus 1550—600 mW/cm?). Poliimiseerimisel tekib
pinnal dispersioonikiht, mida ei tohi puudutada ega eemaldada, et oleks véimalik lisada téiendavaid komposiidikinte.
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5. Quadrant Flow saab prepareerida ja poleerida kohe pérast poliimerisatsiooni. Prepareerimiseks sobivad viimistlustee-
mant, volframkarbiidist instrumendid, silikoon poleervahendid ja poleerimisharjad.

Juhised

* Komposiite tohib kasutada vaid toatemperatuuril.

 Ulaltoodud poliimeriseerimisajad on miinimumvéértused. Neid ei tohiks mingil tingimusel véhendada, et tagada opti-
maalne poliimeriseerimiskiirus ja materjali fiitisilised omadused.

* Suurte voi ajamahukate restauratsioonide ettevalmistamisel tuleb pea kohal asetsev valgusti ajutiselt vélja lilitada voi
toopiirkonnast eemale suunata, et véltida komposiidi enneaegset kdvastumist.

* Viljaliha lahedal asuvad alad tuleks katta sobiva viljaliha kaitsematerjaliga vastavalt tootja juhistele.

* Arge kasutage restaureeritava kaviteedi preparatsiooni sees ega iimber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need
vdivad negatiivselt mdjutada komposiit kdvastamist.

* Komplektis olevad tapseks ja hiigieeniliseks pealekandmiseks mdeldud otsakud on (ihekordselt kasutatavad ja need
tuleb parast kasutamist dra visata. Parast materjali eemaldamist siistlast tuleb jatkuva voo takistamiseks surve kolvist
eemaldada. Pdrast kasutamist asetage kork siistlale. Kui siistleid kasutatakse suus, kasutage saastumise valtimiseks
tavalisi hiigieenilisi tukaid. Pérast ist arge kol

Siilitustingimused

Arge hoidke otsese péikesevalguse kées. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Séilitada kuivas keskkonnas. Séilitada tempe-

ratuuril -10 kuni 25°C (14 kuni 77°F). Arge kasutage materjali parast aegumiskuupéeva.

Uldised nduanded
Jargige hoolikalt ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste tootiemisjuhiseid. Seda toodet saab toddelda ainult kasutusju-
hendi jérgi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti drandgemisel ja ainuvastutusel.

Hoiatused ja ohutusjuhised

Voib drritada silmi ja nahka. Véltige kokkupuudet nahaga. Voib pdhjustada allergilist nahareakisiooni. Kandke sobivaid
kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pdhjalikult seebi ja veega. Véltige kokkupuudet silmadega.
Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Piisivate kaebuste korral pddrduge arsti poole.

Mérkus. Valguskdvastamisseadmete intensiivsus ja kiiratava valgusspektri ulatus vdivad olla vdga erinevad. Kasutaja
peab enne patsiendil kasutamist konsulteerima valgusko i tootjaga ja ko ima seadme tohusust
mittekliiniliselt.

 Poliimerisatsiooni ajal tuleb valgusjuht asetada poliimeriseeritavale pinnale vdimalikult lahedale.

SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vdi votke iihendust aadressil

Toonid Aeg ¢
A2,A3,A3.5 20s :
0A2 405 sscp-service@Kkulzer-dental.com

SSCP leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

Nouded kérvaldamiseks ;

Soovitus: kdrvaldage ametlike eeskirjade jérgi. Arge visake sisu vi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega
laske neil kanalisatsiooni sattuda.

Euroopa jadtmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad vdi neid sisaldavad kemikaalid.

Kaebuste esitamine
Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number vi UDI.
Artikli number [R€F] ja partii number [toT] voi UDI: vt siistlal/pakendil olevat mérget.

EL-i meditsiiniseadmete mééruse pohjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiiniseadmega seotud
tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevat asutust, kus need ilmnesid.

Kuupéevaga: 2026-04

QUADRANT FLOW

Medicinski pripomocek — uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

Izdelek Quadrant Flow je tekoci, radioopacni hibridni kompozit, ki se strjuje s svetlobo. Indiciran je za adhezijsko vezane
restavracije sprednjih in zadnjih zob, v barvi zob. Kompozit Quadrant Flow ima nizko stopnjo viskoznosti, zato zagotavlja
odlicno prekrivnost strukture zoba. Njegova radioopacnost ustreza 1.5—-2.0 mm aluminija (zobovina = 1 mm, skle-
nina = 2 mm).

Indikacije

Strukturne okvare, spremembe v zgradbi zob ali manjkajoci zobje

Zohozdravstvene indikacije:

o Zalivanje fisur

o Zalivanje vegjih fisur

o Zalivke razreda V

Minimalno invazivne zalivke razredov | in Il na predelih, na katerih ni sile Zvecenja

Minimalno invazivne zalivke razreda Il

Manjse prilagoditve konture in odtenka na sklenini in dentinu

Majhna povrsinska popravila direktnih in indirektinih restavracij v kombinaciji z ustreznim vezivnim sredstvom
Ucvrscevanje zob

PodloZitev kavitet

Lepljenje ortodontskih nosilcev

Kontraindikacije
Nanos na dentin v bliZini pulpe (debelina dentina je tanj$a od 1mm). Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani
alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo. Ne uporabljajte tega izdelka pri znani alergiji na (met)akrilatne spojine
ali pri sumu nanjo.

Ciljna skupina pacientov

Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatolosko zdravlje-
nje zaradi navedenih indikacij. Pri nosecnicah in dojecih Zenskah je ob upostevanju nerojenega otroka ali dojencka treba
skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Predvideni uporabnik
Samo za uporabo v dentalni medicini.

Navodila za uporabo @
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Klini¢na korist

Medicinski pripomocki druzbe Cavex zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Resto-
rativno ali proteticno stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Mozni neZeleni ucinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobéutljivostne reakcije.

Sestava

Steklo iz barijevega aluminijevega boro-fluorovega silikata; E2BADMA; TEGDMA; silicijev dioksid; oksibenzon; 2,2-dime-
toksi-2-fenilacetofenon; Ester aminobenzojske kisline; Kamforkinon; BHT; Titanov dioksid; Fluorescentni pigmenti;
Pigmenti kovinskih oksidov; Organski pigmenti. Kompozit Quadrant Flow vsebuje priblizno 38% polnila po volumnu,
velikost delca polnila pa je 0,005-5 pm.

Uporaba izdelka

Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. Strukturo zoba pripravite za

zdravljenje tako, da jo o€istite s polirno pasto brez fluorida. Pred zdravljenjem, ko so zobje $e vlazni, izberite odtenek

kompozita Quadrant Flow, pri ¢emer uporabite barvni klju¢ kompozita Quadrant Universal LC .

1. Odstranite morebitni karies in opravite minimalno invazivno pripravo strukture zoba v skladu s splo$nimi smernicami
za adhezivno plombiranje. Kaviteto nato o€istite in posusite. Priporoc¢a se uporaba gumijaste zas¢itne opne.

. Pred vstavljanjem materiala za plombiranje je treba na sklenino in dentin nanesti kvaliteten adhezivni sistem (npr.
adhezivna sredstva Quadrant podjetja Cavex) v skladu z navodili proizvajalca. Preprecite, da bi se obravnavana povr-
Sina oziroma povrsina, obdelana z adhezivom, kontaminirala z vlago, krvjo ali slino.

. Kompozit Quadrant Flow v tankih slojih (najv. 2 mm) nanesite na kaviteto. Pri nanasanju kompozita Quadrant Flow

poskrbite, da te¢e pocasi in enakomerno, ter tako preprecite zracne mehurcke — uporabite rahel tok zraka, da lazje

dosezete ¢im vecji stik pri robovih. Pred polimerizacijo s sondo po potrebi odstranite zracne mehurcke.

Polimerizirajte Quadrant Flow v tankih plasteh v skladu s spodnjo preglednico z uporabo ustreznega pripomocka za

zdravljenje z zobno svetlobo (vrh valovne dolZine 450 —480 nm; mog svetlobe 1550—600 mW/cm?). Med polimerizacijo

se na povrsini ustvari naneseni sloj, ki se ga ne smete dotikati ali ga odstraniti, da lahko optimalno nanesete nadaljnje
kompozitne sloje.
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Odtenki Cas
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Treba je opozoriti, da se lahko polimerizacijske lucke precej razlikujejo v intenzivnosti in oddajanem spektru. V primeru
dvoma naj se zdravnik pred uporabo na pacientu posvetuje z proizvajalcem polimerizacijske lucke in njeno delovanje
preizkusi in vitro.

* Med polimerizacijo je treba vodilo svetlobe namestiti ¢im blizje povrsini, ki jo boste polimerizirali.
5. Kompozit Quadrant Flow lahko pripravite in polirate takoj po polimerizaciji. Diamantna konica za konéno obdelavo,
instrumenti iz volframovega karbida, prilagodljivi diski, silikonski polirniki in polirne $cetke so primerni za preparacijo.

Navodila

e Kompozite je potrebno shranjevati na sobni temperaturi.

* Zgoraj navedeni ¢asi polimerizacije so najkrajsi ¢asi. Da bi dosegli optimalno hitrost polimerizacije in povezane fizikalne
lastnosti materiala, teh ¢asov v nobenem primeru ne smete skrajati.

* Priizdelavi velikih restavracij ali takih, ki zahtevajo dalj Casa za dokoncanje, zaCasno izklopite glavno Iu¢ ali jo obrnite
proc od delovnega obmocja, da preprecite pred¢asno svetlobno strievanje kompozita.

* Obmocja v blizini pulpe je treba prekriti s primernim materialom za zascito pulpe v skladu z navodili proizvajalca.

 V kaviteti, ki jo Zelite obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, saj lahko ti negativno
vplivajo na ustrezno strjevanje kompozita.

* Dobavljene konice za natantno in higiensko uporabo so predvidene za enkratno uporabo in jih je treba po uporabi
zavreci. Ko material odstranite iz brizge, sprostite bat, da ustavite tok. Po uporabi na brizgo znova namestite pokrovcek.
Pri uporabi brizg v ustih za preprecitev kontaminacije uporabite obicajne higienske zascitne tulce. Po kontaminaciji ne
uporabljajte ponovno.

Pogoji shranjevanja

Ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi. Zascitite pred ionizirajoCim sevanjem. Shranjujte v suhem prostoru. Shra-

njujte pri temperaturi od -10 do 25°C (14 do 77°F). Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih. lzdelek je treba uporabljati samo v
skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili, je po presoji in na izkljuéno odgovornost
zobozdravnika.

Opozorila in varnostna navodila

Lahko povzroci drazenje oci in koze. Preprecite stik s koZo. Lahko povzroci alergijsko kozno reakcijo. Pri rokovanju z
materialom je potrebno nositi zasCitne rokavice. V primeru stika s koZo takoj izperite z veliko vode in mila. Preprecite stik
z o¢mi. V primeru stika z o¢mi nekaj minut izpirajte z vodo. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na ocesnega specialista.

Poseben nasvet

Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pisite na naslov
sscp-service@Kkulzer-dental.com

Ce Zelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalazi izdelka.
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Informacije o odlaganju

Priporocilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte med
gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo.

Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebuijejo.

Obvestilo o pritozbi
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.
Stevilko izdelka el in Stevilka serije [Lo7] oz UDI: Glejte opombo na brizgi/embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim
pripomockom sporoCiti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je pri$lo do dogodka.
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