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QUADRANT TOTAL ETCH Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt - Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung B R
Quadrant Total Etch ist ein Atzmittel auf Basis von Orthophosphorsaure. Es wird verwendet zum Atzen
von Zahnschmelz und der Konditionierung von Dentin im Rahmen der adhésiven Fiillungstherapie.

Indikationen
Strukturelle Defekte, Verdnderung der Zahnstruktur oder fehlende Zahne
Dentale Anwendungen:
Schmelzétzung und Schmelz-/Dentin Atzung im Rahmen der Total-Etch-Technik vor der adhésiven
@ Befestigung von: @
e Komposit- und Kompomer-Restaurationen
e Laborgefertigten, indirekten Restaurationen (z. B. Inlays, Kronen, Briicken, Veneers)
* Versiegelungen

Kontraindikationen
Applikation auf pulpanahem Dentin (weniger als 1 mm). Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen
Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des Produktes kontraindiziert.

Patientenzielgruppe

Dieses Dentalmaterial ist fur Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entsprechend der
genannten Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei Schwangeren und Stil-
lenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behandlungsrisiken zugunsten des Ungeborenen

oder Sauglings sorgfaltig gegentiber dem Nutzen der Behandlung abzuwégen.
3
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Vorgesehener Anwender
Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Klinischer Nutzen

Medizinprodukte von Cavex sorgen fiir die Rehabilitation oraler Funktionen der natirlichen 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 ausge-
schlossen werden.

Zusammensetzung
Quadrant Total Etch enthalt: Wasser, Phosphorséure, Siliziumdoxid.

@ Produktanwendung @

Zahn vor der Behandlung mit fluoridfreier Polierpaste sorgfaltig reinigen. Die Verwendung von Koffer-

dam wird empfohlen. Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigung priifen. Beschadigte

Produkte dirfen nicht eingesetzt werden.

1. Nach der Préparation gemaB adhasiver Fllungstherapie Kavitét abspiilen und mit &lfreier Luft trocknen.

2. Quadrant Total Etch beginnend an den angeschragten Schmelzarealen auf die gesamte Kavitaten-
oberflache einschlieBlich Dentin aufbringen. Dabei darauf achten, dass der Schmelz mindestens
20s, maximal 30s und das Dentin maximal 15s konditioniert werden. Wenn gewiinscht Quadrant
Total Etch nur auf den Schmelz aufbringen und 20-30s einwirken lassen. Nicht praparierten
Schmelz, z.B. bei Fissurenversiegelungen mindestens 30s, maximal 60s anatzen. Bei fluoridiertem
Schmelz kann es erforderlich sein, ebenfalls maximal 60s anzuétzen.

®
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Achtung: Pulpanahe Bereiche sollten mit einem geeigneten Material zum Pulpaschutz gemé&B der
Anweisungen des Herstellers abgedeckt werden.
. Quadrant Total Etch mit Wasserspray fiir 20s vollsténdig absprayen. Es diirfen keine Reste in der
Kavitét verbleiben.
. Kavitat mit 6ifreier Luft trocknen (Dentin nicht austrocknen!). Die geatzte Schmelzoberflache sollte
ein kreidig weisses Aussehen haben. Bei Kontamination der Zahnoberflache (z.B. Speichel), muss
der Atzvorgang (maximal 10s Einwirkzeit) wiederholt werden.
Weitere Versorgung mit Haftvermittler (z.B. Quadrant Bondings) und Composite (z.B. Quadrant
Kompositen) gemé&B Herstellerangaben.

w

N
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Quadrant Total Etch kann mit Pinseln oder Kaniilen aufgetragen werden. Sowohl Pinsel als auch
Kantilen sind ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Nach dem Applizieren des Gels Kolben entlasten. Bei Anwendung der Spritzen im Mund gebréuchli-

@ che Hygieneschutzhiillen verwenden, um Kontamination zu verhindern. Nach Kontamination nicht @
wiederverwenden. Quadrant Total Etch nach Gebrauch wieder mit entsprechendem Stopfen bzw.
Verschlusskappe verschlieBen.

Wechselwirkungen
Liner und Unterfiillungsmaterialien, wie z. B. Calciumhydroxid, kénnen je nach Art und Zusammenset-
zung durch die Saure geldst werden.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgfaltig die folgenden 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 Verantwor-
tung des dentalen Fachpersonals.

®
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Warn- und Sicherheitshinweise

Quadrant Total Etch enthalt 35 %ige Phosphorsaure und kann Veratzungen verursachen. Augen und
Haut kénnen gereizt werden. Berlihrung mit der Haut vermeiden. Kann allergische Hautreaktionen
verursachen. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei Kontakt des Produktes mit der Haut sofort
griindlich mit Wasser und Seife waschen. Berlihrung mit den Augen vermeiden. Ein Augenschutz fiir
den Patienten wird empfohlen. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser splilen. Bei
anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Das Atzmittel darf nicht vom Patienten geschluckt
werden, da es ansonsten zu Unvertraglichkeiten kommen kann.

Besonderer Hinweis
GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende
Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Landes, in
dem sie auftraten, zu melden.
@ Lagerungsbedingungen @
Unter 25°C (77°F) lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen. Trocken lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums
nicht mehr verwenden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemé&B den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpa-
ckungen nicht mit dem Hausmdill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen. Européischer
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 [FeFl und Chargenbezeichnung oder UDI: Siehe Hinweis auf Verpackung.

Stand: 2026-04
6
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QUADRANT TOTAL ETCH Instructions for use

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

Intended purpose

Quadrant Total Etch is an etching agent based on orthophosphoric acid. It is used to etch enamel and

condition dentine in the context of adhesive filling therapy.

Indications

Structural defects, alteration of tooth structure or missing teeth

Dental applications:

Enamel etching and enamel/dentine etching in the context of the total etch technique prior to the
@ adhesive bonding of: @

* Composite and compomer restorations

* Laboratory-fabricated, indirect restorations (e.g. inlays, crowns, bridges, veneers)

e Sealants

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.

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.

®
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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 stabilize 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
Quadrant Total Etch contains: water, phosphoric acid, silicon dioxide.
Product application
Prior to treatment, carefully clean tooth with fluoride-free polishing paste. The use of a rubber dam is
@ recommended. Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. @
1. After preparation in accordance with adhesive filling therapy, rinse the cavity and dry with oil-free
air.
Starting from the bevelled enamel areas, apply Quadrant Total Etch to the entire cavity surface,
including the dentine. Ensure that the enamel is conditioned for at least 20s, a maximum of 30s
and the dentine for 15s. If desired, only apply Quadrant Total Etch to the enamel and let set for 20
— 30 s. Etch unprepared enamel, e.g. in case of fissure sealing, for at least 30 s and no more than
60 s. In case of fluoridated enamel, etching for no more than 60 s may also be required.
Caution: Areas near the pulp should be covered with a suitable pulp protection material accord-
ing to the manufacturer’s instructions.
. Use a water sprayer to completely rinse off Quadrant Total Etch for 20 s under suction. The cavity
must be completely free of any remnants.

N

w

®

L2603_27516_A9931_66112770_GB Quadrant Total Etch e-IFU.indd 8 24.04.26 09:0



®

N

. Dry the cavity with oil-free air (do not dry out dentine!). The etched enamel surface should appear
chalky white. In case of contamination of the tooth surface (e.g. with saliva), the etching must be
repeated (for a maximum of 10 s dwell time).

. Perform further treatment with adhesive (e.g. Quadrant Bondings) and composite (e.g. Quadrant
composites) in accordance with manufacturer directions.

o

Quadrant Total Etch may be applied using a brush or cannula. Both brushes and cannulas are for one-
time use only.

Release the plunger after applying the gel. When using syringes in mouth, use common hygienic
protective sleeves to prevent contamination. Do not reuse after contamination. After use, close
Quadrant Total Etch with the appropriate plug or cap.

Interactions
@ Liner and base materials, such as calcium hydroxide, may be dissolved by the acid, depending on their @
type and composition.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sec-
tions. 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

Quadrant Total Etch contains 35 % phosphoric acid and can cause chemical burns. 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. Eye

®
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protection is recommended for the patient. In case of contact with eyes, rinse with water for several
minutes. If symptoms persist, consult an eye specialist.
The etching agent must not be swallowed by the patient, otherwise incompatibilities may occur.

Special advice

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.

Storage conditions
Store below 25 °C (77 °F). Protect from sunlight. Store in a dry place. Do not use after expiry date.

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 el and batch number or UDI: See note on packaging.

Dated: 2026-04

®
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QUADRANT TOTAL ETCH Mode d’emploi

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

Usage

Quadrant Total Etch est un agent de mordangage a base d’acide orthophosphorique. Il est utilisé pour
mordancer I’émail et conditionner la dentine dans le cadre de la dentisterie adhésive.

Indications

Anomalies structurelles, altération de la structure dentaire ou dents manquantes

Applications dentaires :

Mordangage de I’émail ou mordangage de I'’émail et de la dentine dans le contexte de la technique de
@ mordangage total avant le collage adhésif de : @

* Restaurations en composite et en compomeére

¢ Restaurations indirectes, fabriquées au laboratoire (par ex. inlays, couronnes, bridges, facettes)

* Scellement de sillons

Contre-indications

Application sur dentine proche de la pulpe (moins de 1 mm). L'utilisation de ce produit est contreindi-

quée en cas d’allergies connues ou présumées aux composants de ce produit.

Groupe cible de patients

Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les indications

mentionnées, en prenant en considération les contre-indications. Pour les femmes enceintes ou qui

allaitent, les risques du traitement doivent étre soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en

tenant compte de I’enfant a naitre ou du nouveau-né.

1
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Utilisateur prévu

Réservé a I'usage exclusif des professionnels dentaires.

Bénéfice clinique

Les dispositifs médicaux Cavex assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la mastica-
tion, la parole et I'esthétique. lIs stabilisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire, par la restau-
ration ou I'utilisation d’une prothese.

Effets secondaires potentiels

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

Composition

Quadrant Total Etch contient : de I'eau, de I’acide orthophosphorique, du dioxyde de silicium.

Utilisation du produit
@ Avant de débuter le traitement, nettoyer soigneusement la dent avec une pate a polir sans fluor. L'uti- @
lisation de la digue est recommandée. 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.
1. Apres la préparation conformément a la technique de la dentisterie adhésive, rincer la cavité et
sécher avec de I'air exempt d’huile.

. En commencant par les zones d’émail biseauté, appliquez Quadrant Total Etch sur toute la surface
de la cavité, y compris la dentine. Veillez a ce que I’émail soit conditionné pendant au moins 20
secondes, sans dépasser 30 secondes, et la dentine pendant 15 secondes. Si vous le souhaitez,
appliquez Quadrant Total Etch uniquement sur I’émail et laissez agir pendant 20 a 30 secondes.
Pour I’émail non préparé, par exemple dans le cas d’un scellement de sillons, procédez a un mor-
dangage d’au moins 30 secondes et d’au plus 60 secondes. Dans le cas d’un émail fluoré, un
mordangage d’au plus 60 secondes peut également s’avérer nécessaire.

N
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Avertissement: Les zones proches de la pulpe doivent étre protégées avec un matériau approprié
de protection pulpaire, conformément aux instructions du fabricant.
. Utiliser un jet d’eau pendant 20 sec pour rincer complétement Quadrant Total Etch. Les résidus
doivent étre complétement éliminés de la cavité.
Sécher la cavité avec de I'air exempt d’huile (ne pas assécher la dentine!). La surface de I'émail
mordancée doit étre d’un blanc crayeux. En cas de contamination de la surface de la dent (par ex.
avec de la salive), le mordangage doit étre renouvelé (pendant un temps d’action maximum de
10sec).
. Poursuivre le traitement d’obturation avec I'adhésif (par ex. Quadrant Bondings) et le composite (par
ex. Quadrant composites) selon les instructions du fabricant.

w

&
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Quadrant total Etch peut étre appliqué a I'aide d’un pinceau ou d’une canule. Les pinceaux et les
canules sont a usage unique.
@ Relachez le piston apres avoir appliqué le gel. Lorsque des seringues sont utilisées dans la cavité @
buccale, utiliser des manchons de protection hygiéniques courants pour éviter toute contamination.
Ne pas réutiliser apres contamination. Aprés utilisation, refermez le flacon de Quadrant Total Etch | a
I"aide du bouchon ou du capuchon prévu a cet effet.

Interactions
Les liners ou les matériaux de fond de cavité, tel que I’'hydroxyde de calcium, peuvent étre dissous par
I'acide, selon leur type et leur composition.

Remarques générales

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

®
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Avertissements et consignes de sécurité

Quadrant Total Etch contient 35% d’acide orthophosphorique et peut provoquer des brilures
chimiques. 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 appropriés. 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. Une
protection oculaire est recommandée pour le patient. En cas de contact avec les yeux rincer a I'eau
pendant plusieurs minutes. Contacter un médecin spécialiste des yeux si des symptoémes persistent.
L’agent de mordangage ne doit pas étre avalé par le patient, sinon des incompatibilités peuvent survenir.

Conseil particulier

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.

@ Conditions de stockage ) @
Conserver en dessous de 25°C (77°F). Eviter la lumiére directe du soleil. Conserver dans un endroit
sec. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

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 ménagéres et ne pas les laisser s'écouler

dans les égouts. Catalogue européen des déchets : 180 106 produits chimiques a base de subs-

tances dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I'article ou UDI dans toute correspondance a propos

du produit. Numéro de I'article et numéro de lot ou UDI : Voir l'inscription sur 'emballage.
Mise a jour de Iinformation : 2026-04

14
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QUADRANT TOTAL ETCH Instrucciones de uso &S

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

Finalidad de uso
Quadrant Total Etch es un material de grabado compuesto de &cido ortofosférico. Se utilizan para
grabar el esmalte y acondicionar la dentina en los procedimientos de obturacién adhesiva.

Indicaciones
Defectos estructurales, alteraciones de la estructura dental o dientes faltantes
Aplicaciones odontoldgicas:
Grabado del esmalte y del esmalte/dentina con la técnica de grabado total previa a la fijacién adhe-
@ siva de: @

* Restauraciones de composite y compoémero
* Restauraciones indirectas (p. €j., inlays, coronas, puentes, carillas) fabricadas en el laboratorio
e Sellados
Contraindicaciones
Aplicacion en la dentina préxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto esta contrain-
dicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto.
Grupo objetivo de pacientes
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las indica-
ciones 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.

15
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Usuario previsto
Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

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
Quadrant Total Etch contiene: agua, acido fosférico, diéxido de silicio.

Aplicacion del producto

@ Antes del tratamiento, limpie cuidadosamente el diente con pasta de pulir sin fluoruro. Se recomienda @
utilizar un dique de goma. Antes de la utilizacion, realizar una inspeccién visual para detectar posibles
dafos en el producto. No utilizar productos dafiados.

. Tras la preparacién de acuerdo con el procedimiento de obturacién adhesiva, enjuage la cavidad y
seque con aire sin aceite.

. Empezando por las zonas biseladas del esmalte, aplique Quadrant Total Etch en toda la superficie
de la cavidad, incluida la dentina. Asegurese de que el esmalte se acondiciona durante al menos
20 s y un méaximo de 30 s, y la dentina durante 15 s. Si lo desea, aplique Quadrant Total Etch uni-
camente en el esmalte y deje actuar durante 20-30 sec. Grabe el esmalte no preparado (p.e€j., en
caso de sellado de fisuras) durante al menos 30 sec y no mas de 60 sec. En caso de esmalte
fluorado, también puede ser necesario grabar durante no mas de 60 sec.

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

®
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. Utilice un pulverizador de agua para enjuagar completamente Quadrant Total Etch durante 20 s con
aspiracion. Asegurese de que no quedan restos en la cavidad.

. Seque la cavidad con aire sin aceite (no seque la dentina). La superficie del esmalte grabado debe
presentar un color blanco calcéreo. En caso de contaminacion de la superficie del diente (p.ej., con
saliva), el grabado debe repetirse (durante un tiempo de permanencia de 10 sec como maximo).

5. Proceda con el tratamiento con el adhesivo (p.ej. Adhesivos Quadrant) y el composite (p.ej.

Quadrant composites) de acuerdo con las indicaciones del fabricante.

N

Quadrant Total Etch puede aplicarse con un cepillo o una canula. Tanto los cepillos como las canulas
son de un solo uso.
Suelte el émbolo después de aplicar el. Cuando se utilicen jeringas en la boca, utilice fundas protec-
toras higiénicas comunes para evitar la contaminacion. No se debe volver a utilizar en caso de conta-
minacion. Después del uso, cierre Quadrant Total Etch con el tapén o la tapa correspondiente.
@ Interacciones @

Los materiales de revestimiento y de base, como el hidréxido de calcio, pueden disolverse con acido
en funcion de su tipo y composicion.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesa-
miento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado Unicamente de acuerdo con las instruc-
ciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabili-
dad exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Quadrant Total Etch contiene &cido fosférico al 35% y pueden provocar quemaduras quimicas.
Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Puede provocar una reaccion alérgica en

17
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la piel. Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel,
lavarse inmediatamente con abundante agua y jabén. Evitese el contacto con los ojos. Se recomienda
el uso de una proteccion ocular en el paciente. En caso de contacto con los ojos aclarar con agua
durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico. El material de grabado
no debe ser ingerido por el paciente; de lo contrario, podrian surgir incompatibilidades.

Advertencia especial

De acuerdo con la normativa europea de regulaciéon de productos sanitarios, los usuarios/pacientes

estan obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabri-

cante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Condiciones de almacenamiento

Consérvese a una temperatura inferior a 25°C (77°F). Evitar la radiacién solar directa. Almacenar en
@ lugar seco. No utilizar después de la fecha de caducidad. @

Informacién 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 nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.

El nimero de articulo [FeFl y nimero de lote o UDI: véase la nota en el envase.

Revision: 2026-04
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QUADRANT TOTAL ETCH Istruzioni per luso (D

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

Quadrant Total Etch € un agente mordenzante a base di acido ortofosforico. Esso viene impiegato per
mordenzare lo smalto e condizionare la dentina nell’ambito dell’odontoiatria restaurativa adesiva.

Indicazioni
Difetti strutturali, alterazioni della struttura dentale o denti mancanti
Applicazioni odontoiatriche:
Mordenzatura dello smalto e mordenzatura di smalto/dentina nell’ambito della tecnica “total etch”
@ prima dell’applicazione adesiva di: @

* Restauri in composito e in compomero
* Restauri indiretti, prefabbricati di laboratorio (es. inlay, corone, ponti, faccette)
e Sigillanti
Controindicazioni
Applicazione sulla dentina in prossimita della polpa (distanza inferiore a 1 mm). L'uso di questo pro-
dotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di questo prodotto.
Gruppo pazienti target
Questo materiale dentale & adatto per pazienti che richiedono un trattamento dentale conforme alle
indicazioni menzionate nell’osservanza delle controindicazioni. Per le donne in gravidanza e che allat-
tano, i rischi del trattamento devono essere considerati attentamente rispetto ai benefici, tenendo
conto del nascituro o del lattante.

19
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Utilizzatore previsto
Destinato all’'uso solo da parte di professionisti del settore dentale

Benefici clinici

| dispositivi medici Cavex assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la masticazione, la
fonetica e I'estetica. Stabilizzano la dentizione rimanente e/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
Quadrant Total Etch contiene: acqua, acido fosforico, biossido di silicio.

Utilizzo del prodotto
@ Prima del trattamento, pulire accuratamente il dente con pasta lucidante priva di fl uoro. Si racco- @
manda di utilizzare una diga in gomma. Prima dell’utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere
eventuali danni. Non utilizzare i prodotti se sono danneggiati.
. Dopo la preparazione in conformita con la tecnica di otturazione adesiva, sciacquare la cavita e
asciugarla con aria priva di olio.
Partendo dalle aree smaltate smussate, applicare Quadrant Total Etch su tutta la superficie della
cavita, compresa la dentina. Assicurarsi che lo smalto venga trattato per almeno 20 secondi, al
massimo 30 secondi, e la dentina per 15 secondi. Se lo si desidera, applicare Quadrant Total Etch
solo sullo smalto e lasciare agire per 20-30 secondi. Sottoporre a mordenzatura lo smalto non
preparato, ad esempio in caso di sigillatura delle fessure, per almeno 30 secondi e non pit di 60
secondi. In caso di smalto fluorurato, potrebbe essere necessaria una mordenzatura della durata
massima di 60 secondi.

-

.
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Attenzione: Le aree vicino alla polpa devono essere coperte con un materiale di protezione della

polpa idoneo in base alle istruzioni del fabbricante.

Lavare accuratamente la cavita trattata con Quadrant Total Etch per 20 s con getto d’acqua. Non

devono rimanere residui del prodotto all’interno della cavita.

. Asciugare la cavita con aria priva di olio (attenzione a non essiccare la dentinal). La superfi cie
mordenzata dello smalto deve apparire di colore bianco gesso. In caso di contaminazione della
superfi cie dentale (es. con saliva), € necessario ripetere la mordenzatura (per un tempo massimo
di azione di 10's).

. Proseguire il trattamento con un adesivo (es. Quadrant Bondings) e un composito (es. Quadrant
composites) rispettando le istruzioni del produttore.

©

N

o

Quadrant Total Etch puo essere applicato con un micro-brush o una cannula. Sia i micro-brush che le
cannule sono prodotti esclusivamente monouso. Rilasciare lo stantuffo dopo aver applicato il gel.
@ Quando si usano le siringhe in bocca, utilizzare delle comuni guaine igieniche protettive per prevenire @
eventuali contaminazioni. Non riutilizzare in caso di contaminazione. Dopo I'uso, chiudere il Quadrant
Total Etch con I'apposito tappo o coperchio.
Interazioni
A seconda della tipologia e della composizione, i liners e le basi, ad esempio I'idrossido di calcio,
possono sciogliersi a contatto con I'acido.

Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicurezza e tutte le istruzioni d’uso in altre
sezioni. Questo prodotto puo essere lavorato solo secondo le istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in
violazione di queste istruzioni & a discrezione e sotto la sola responsabilita di professionisti del settore
dentale.

21
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Avvertenze di pericolo e sicurezza

Quadrant Total Etch contiene acido fosforico al 35 % e puo causare ustioni chimiche. Puo essere irri-
tante 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 immediatamente
ed abbondantemente con acqua e sapone. Evitare il contatto con gli occhi. Si raccomanda una pro-
tezione degli occhi per il paziente. In caso di contatto con gli occhi sciacquare accuratamente con
acqua per parecchi minuti. Se i disturbi persistono, consultare un medico. L’agente mordenzante non
deve essere ingerito dal paziente, in caso contrario potrebbero insorgere effetti indesiderati.
Avvertenze speciali

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.
@ Condizioni di conservazione @

Conservare a temperature inferiori a 25°C (77°F). Non esporre alla luce diretta del sole. Conservare in

un luogo asciutto. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Avvertenze per lo smaltimento

Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali. Non smaltire il contenuto o confe-

zioni 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 e numero di lotto o UDI: vedere le indicazioni sulla confezione.
Aggiornamento al: 2026-04
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QUADRANT TOTAL ETCH Gebruiksaanwijzing D

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik
Quadrant Total Etch is een etsmiddel op basis van fosforzuur. Het wordt gebruikt om glazuur te etsen
en dentine te conditioneren bij adhesieve vultherapie.

Indicaties
Structurele defecten, veranderingen in de tandstructuur of ontbrekende tanden
Tandheelkundige toepassingen:
Etsen van glazuur en van glazuur/dentine bij toepassing van de Total Etch-techniek voér het met
@ adhesief hechten van: @

* Composiet- en compomeerrestauraties
* In het laboratorium vervaardigde, indirecte restauraties (bv. inlays, kronen, bruggen en veneers)
e Sealants
Contra-indicaties
Gebruik op dentine dicht bij de pulpa (minder dan 1 mm). Het gebruik van dit product is gecontraindi-
ceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor bestanddelen van dit product.
Patiénten doelgroep
Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig
hebben voor de genoemde indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties. Voor zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico’s van de behandeling zorgvuldig wor-
den afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met het ongeboren kind of de zuigeling.

23
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Beoogde gebruiker
Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Klinisch voordeel

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 bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties
veroorzaken.

Samenstelling
Quadrant Total Etch bevat: water, fosforzuur, siliciumdioxide.

@ Gebruikswijze @

De elementen védr de behandeling zorgvuldig reinigen met een fluoridevrije polijstpasta.

Het gebruik van cofferdam wordt aanbevolen.

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

gebruikt.

. Spoel de caviteit na preparatie overeenkomstig de richtlijnen van de adhesieve vultherapie en droog
met olievrije lucht.

. Breng Quadrant Total Etch aan op het gehele oppervlak van de caviteit, inclusief het dentine, te
beginnen bij de afgeschuinde glazuurranden. Zorg ervoor dat het glazuur minimaal 20 seconden en
maximaal 30 seconden wordt geconditioneerd, en het dentine 15 seconden. Breng Quadrant Total
Etch desgewenst alleen op glazuur aan en laat het 20 tot 30 seconden inwerken. Behandel onvoor-
bereid glazuur, bijvoorbeeld bij het fissuurverzegeling, minimaal 30 seconden en maximaal 60 secon-
den. Bij gefluorideerd glazuur kan het ook nodig zijn om maximaal 60 seconden te etsen.

24
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Waarschuwing: Gebieden in de buurt van de pulpa moeten worden bedekt met een geschikt pul-
pa-beschermend materiaal volgens de instructies van de fabrikant.
. Gebruik een waterspray om Quadrant Total Etch gedurende 20 s volledig weg te spoelen onder
afzuiging. De caviteit mag absoluut geen restanten bevatten
. Droog de caviteit met olievrije lucht (droog het dentine echter niet uit!). Het geétste glazuuropperviak
dient er krijtwit uit te zien. In geval van contaminatie van het tandoppervlak (bijv. met speeksel) moet
opnieuw worden geétst (maximale inwerktijd 10 s).
Zet de behandeling voort met een adhesief (bijv. Quadrant bondings) en composiet (bijv. Quadrant
composieten) volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

w

IN

I

Quadrant Total Etch kan met een applicatietip of een canule worden aangebracht. Applicatietips en
canules mogen slechts één keer worden gebruikt. Haal de druk van de plunjer nadat de gel is aange-

bracht.
@ Bij gebruik van spuiten in de mond dienen er hygiénische sleeves te worden gebruikt om verontreini- @
ging te voorkomen. Na verontreiniging niet meer gebruiken. Sluit Quadrant Total Etch na gebruik af
met de daarvoor bestemde dop of kap.
Interacties
Afhankelijk van het type en de samenstelling kunnen onderlaagmaterialen, zoals calciumhydroxide,
door het zuur worden opgelost.

Algemene informatie

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstructies in andere
secties. Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet
met deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volledige verantwoordelijkheid van
de tandheelkundige professional.

25
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Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

Quadrant Total Etch bevat 35 % fosforzuur en kan chemische brandwonden veroorzaken. Kan irrite-
rend zijn voor ogen en huid. Contact met de huid vermijden. Kan een allergische huidreactie veroor-
zaken. Draag geschikte beschermende handschoenen. Bij contact van het product met de huid
onmiddellijk en grondig met zeep en water wassen. Aanraking met de ogen vermijden. Oogbescher-
ming wordt aanbevolen voor de patiént. Bij contact met de ogen spoelen met water gedurende een
aantal minuten. Neem contact op met een oogarts bij aanhoudende klachten. De patiént mag het
etsmiddel niet doorslikken, omdat er incompatibiliteit kan ontstaan.

Speciaal advies
Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ern-
stige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autori-
@ teit van het land waar deze zich hebben voorgedaan. @

Bewaren
Niet boven 25°C (77°F) bewaren. Direct zonlicht vermijden. Droog bewaren. Niet gebruiken na de
uiterste gebruiksdatum.

Verwijderingsinstructie

Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpak-
king niet af via het huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen. Europese afval-
catalogus: 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 Fef] en lotnummer of de UDI: Zie opmerking op de verpakking.

Status: 2026-04

26

®

L2603_27516_A9931_66112770_GB Quadrant Total Etch e-IFU.indd 26 24.04.26 09:0



®

QUADRANT TOTAL ETCH Odnyieg xpriong

latpotexvoloyiko Tpoidv — Mdvo yia Xxprion amo emayyeApatie 080VTIKIG vyeiag.

MpoPAemtopevn Xprion

H yéAn Quadrant Total Etch eivat tapdyovtag adporoinong pe Bdon to opbodwadopikd 0. Xpnatyoroleital yia
v adportoinon g adapavtivng Kat Ty TipoeTolpacia tng odovtivng ota maiola tng Bepareiag Eudppagng pe
GUYKOAANTIKO UAIKO.

Evéeigelq

AopIKd ENATTWHATA, AANOLWOELG TNG OSOVTIKAG SOHAG 1) ATIWAEL SOVTILV

OBovTIaTPIKEG EPApPHOYEG:

@ Abporoinon adapavtivng kat adpotoinon adapavtivne/odovtivng ota TAaiola TG TEXVIKAG OAIKAG adporoinong @
TIPWV TN OLYKONANON:
*  ATIOKATAOTACEWY OUVBETWV DAIKWV KAl CUMTIONUHEPWY
* 'Eppecwv amoKATaoTACEWY EQYACTNPIAKNG KATAoKeLNG (TL.x. EvBeTa, aTedaveg, YEPUPES, OYelq)
* YAKV Epdpagng
Avtevdeitelq
Edappoyr) otnv odovtivn Kovtd otov TIoAdo (Aydtepo amd 1 mm). H xprion autol Tou Tipoidvtog avtevdeikvutal oe
TIEPITTTWON YVWOTWVY 1 TIIBAVOAOYOUHEVWY AANEPYLWV EVAVTL GUOTATIKWY TOU TIPOIOVTOG.
Opada atoxog acbevwv
AuTd T0 0dovTIaTpikd LAKO eival katdAnAo yla aoBeveig Tou xpetalovtal odovTiatpikr Bepareia yia Tig avape-
popeveg evdeifelg, Aappavovtag uoyn TIG avtevoeitels. Ma eykvoug kal BnAalovoeg yuvaikeg, ol kivbuvol ard
Bepareia Tpémel va otabpiCovral TTPOCEKTIKA EvavTl Twv odeAwV, AapBavovtag umoyn To ayévwnto Tatdi i To

Bpédoc. o7
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NpopAemopevog xpriotng
Movo yia xprion amnoé emayyeApatieg 05ovVTIKAG Lyeiag.
KAwiko 6¢perog
Ta atpotexvoloyikd Tipoidvta Tng Cavex Slaopahifouv TNV amoKaTAoTacn TWV OTOHATIKWY AELTOUPYIWV, OTIWG N
paonon, n optia kai N alodnTikr. ZTabeportololy TV evaropeivouoa odovtoatolyia fi/kat Tn Gatviakr akpolodia
QATIOKATAOTATIKA ] TIPOTOETIKA.
MBavég mapevepyeleg
AuT TO TIPOIOV 1 éva aTIO TA CUCTATIKA TOU UTIOPEL OE GUYKEKPIHEVEG TIEPITTTWOELS VA TIPOKAAEDEL AVTIOPACELS
umtepevalodnoaiac.
Zovleon
To Quadrant Total Etch miepiéxet: vepo, dpwadopikd o0, dloeidio Tou Ttupttiov.
@ E¢appoyr Ttpoiovtog @
Mpwv T Bepareia, KaBaAPIOTE TIPOCEKTIKA TO SOVTL Pe GTIABWTIKI TIAoTa XwpIG pBGpLo. ZuvioTdtal n xprion eAaoTi-
KoU aropovwTripa. Mptv amd T Xprion eAEYXETE HE OTTTIKO £Aeyxo yia TiBaveg PAAPEG. Aev ETITPETETAL VA XPNOL-
pottoinBoly ENATTWUATIKA TIpoiovTa.
. Metd v mpoeTowpacia, EeTAOVETE TNV KOINOTNTA oOPdWVA pE TN Bepareia epdpagng pe cuykoAoUpeVa LAKA
Kal OTEYVWOTE PE agpa xwpic EAato.
ZeKIVOVTAG aro TIG Aelaopéveg TIEpLOXES TG adapavtivng, edappoote Quadrant Total Etch oe OAn Ty emida-
VELD TNG KOINGTNTAG, oupmepapBavopévng Tng odovtivng. BeBawbeite oTt n adapavtivn TpoeTolpaletat yia
TouAdytoTov 20 SeuTEPONETTTA, £wG 30 SEUTEPONETTTA TO EYIOTO, Kal n) oSovTivn yia 15 SeutepoAertta. Av eivat
emBuunTo, epappdote Quadrant Total Etch pdvo otnv adapavtivn kat adriote va otepeortonel yia 30 devte-
POAETITA TO QVWTEPO. ASPOTIOOTE TNV HIN TIPOETOWHACKEVN aSaPaVTivn, TL.X. O TIEQITTTWON £HdPAgNG OXIOMNG,
20-30 Seutepolertta kal Ot Tavw amoé 60 deutepdlerta. Emtiong atnv mepimtwon $bopiwpévng adapavtivng,
evOEXOPEVWG Va amalteital adporoinon yia oxt mavw ard 60 deutepdlerta.
28
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MNpocoxn: Ot TIEPIOKES KOVTA aTOV TIOAPO TIPETIEL VA KAAUTTTOVTAL e KATAAANAO UAIKS Ttpootaciag TtoAdpol
oLPPWVA PE TIG 0ONYIES TOU KATATKELATTH.

. Xpnowotolfjote Pekaatripa vepou yia va EEMALVeTe evieAwg To Quadrant Total Etch yia 20 deutepdAertta umd
avappddnan. H KotAdTnTa TIpETEeL va eival evieAw eAeVBePn Ao TuxOV LTIOAEIPpATA.

. ZTEyVWOoTE TNV KOWOTNTA P aépa Xwpiq €Aato (un oteyvioete v odovtivn!). H adporoinpévn emdavela
adapavtivng Tpémel va paivetal Aevkn oav KipwAia. 2 Tepimtwaon pdAuvong tng erdAavelag Tov Sovtioo (TL.y.
e aieho), n adporoinon mpémel va emavaAndBei (yla éva péyioto xpdvo mapapovrig 10 SeutepoAETTWY ).

. ExteAéote TV mepattépw Bepareia pe LYKOANNTIKG LAIKO (TT.X. ZuykoAANnTIKo{ tapdayovteg Quadrant) kat ouv-
Beto pnrivn (r.x. Quadrant composites) cUpPwva Ye TIG 0dnyies TOU KATATKELATTH.

w

o~

o

H yéAn Quadrant Total Etch pmopei va epappooTel xpnotpoTolwvTag TiveAdkt fj kavouAa. Téoo Ta BoupTodkia

600 Kal ot KavouAeg TtpoopiCovTal yia pia pévo xprion. Avakoudraote Tnv Ttieon ato EPBOAO HETA TNV edappoyr

™G YEANG. ‘OTav XpnolOTIOLEITE GUPLYYES OTO OTOHA, XPNOLHOTIONOTE TIPOOTATEVTIKA KAADHHATA yia TV artoduyr
@ empdALvonG. Mnv emavaypnolloTIole(Te PETA attd poAuvarn. Metd t xprion, kAeiote To Quadrant Total Etch pe To @

KAT@AANAO TIHA f} KATTAKL.

AMnAeTidpaoeiq

YAika oud€TepOU OTPWHATOG, OTIWG To LSPOEEISIO Tou aoBeatiou, eival duvatd va SlaAuBolv amd To oy, avahoya

He Tov TOTIO Kal TN o0VOEST| TOUG.

levikég TAnpodopieg

Mapakalovpe TTPOCEETE TIG akdAoubeg odnyieq aodaleiag kat OAeg TIG 0dnyieg emefepyaciag oe AANeG EVOTNTEG.

AuTd To TIpOidV propei va uttooTtei emie§epyacia pévo cOpdwva pe TG 0dnyieg xprong. OmoladAmoTe xprion katd

TIapAPacn autwy Twv odnylwv Bpioketal aTn SIaKPITIKY EVXEPELA KAL TNV ATTOKAELOTIKN EVBUVN TOU 06OVTIATPOU.

Yrodeigeig mpc inong kat aopaei

H yéAn Quadrant Total Etch mepiéxet 35 % ¢wo¢ole0 0€D Kal PTTOPE va TIPOKAAEDEL XNHIKA eykavpata. Mropel

va epedifel Ta patia kat to &éppa. Na arodpetyetatl n emadr pe 1o 6épua. Mmopel va Tipokaléael al\epyIkn
29
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Seppatikr avtidpaon. Popdte KATAMNNAA TIPOTTATEUTIKA YAVTIA. Z& TIEPITITWON £MadrG TOU TIPOIOVTOG HE TO
S€ppa, EETMAUVETE QPEOWE KAAA pe oarmolvL kat vepd. Na aropelyeTal n emadn Pe Ta PATIA. ZVVIOTATAL TIPOOTa-
ol TWV PaTwy yla Tov aoBevr. Ze TepITwon emadng pe Ta PATIA EETTAUVETE TIPOTEKTIKA HE VEPD YA APKETA
AeTtTd. Ze TepimTwon emipovwy evoxAoewy emikolvwviote pe opBalpiatpo. O mapdyovtag adporoinong dev
TIPETEL VA KATATTiVETAL ATTd TOV AoBevr, SIadOPETIKA UTTOPEL va TIPOKUPOLY AoUKPBATITNTES.

E1dikn} cupBouAn

Z0pdwva pe Ty Odnyia yia ta latpotexvohoyika Mpoidvta g EE, ol xprioTeq/ xprioTeg uTtoxpeobvTal va avape-
pouv Ta coPapd cuPPBAVTA TTOL OXETICOVTAL HE TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV appo-
Sla apxr) TG XWPAg oTnV otoia cuvéPRnaav.

Zuvbrkeg amobrikevong

®ulaooete ot Beppokpasia katw Twv 25°C (77°F). MpootateloTe To TPOIoV amod 1o dwe Tou RAov. Na Slatnpei-
Tal o€ OTEYVO PEPOG. Aev TIPETTEL VA XPNOIWOTIOLETAL HETA TNV TIAPEAEVDN TNG Xpovoloyiag ARéng.

@ Yrmodeigeig amoppipng @
20otaon: H amoppupn mpémel va yivetat c0pdwva pe Toug ETIIONHOUG Kavoviopolg. Mnv amoppimteTe Ta Teple-
XOHEvVa 1 TIG HEPIKWG adEIQOPEVES CUOKELATIEG OTA OIKIAKA ATIOPPIPHATA 1 PNV ETUTPETETE va el0EABOLV OTO
oboTnpa amoxétevong. Evpwraikdg katdhoyog armoPAftwy: 180106 Xnpuikd Tou amoteAobvTal amo f TepIEXOLV
ETTKIVOUVEG OUOTIES.

Avakoivwon katayyehiag
Avadépete Tov apiBpd maptidag kat Tov apiBud eidoug fj To UDI o kGBe eTIKoVwvia OKETIKA pIE TO TIPOIOV.
Ap1Buog eidoug [FEF] kat apiBudg maptidag EoTl fj o UDI: BA. T onpeiwon otn cuokevaaia.

Huepopnvia tehevtaiag avabewpnong: 2026-04
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QUADRANT TOTAL ETCH Navod k pouziti D

Zdravotnicky prostifedek - Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.

Uéel

Quadrant Total Etch je leptaci prostfedek na bazi kyseliny ortofosfore¢né. Pouziva se k naleptani

skloviny a jako kondicionér dentinu pfed zhotovenim kompozitnich vyplini.

Indikace

Strukturalni vady, zmény zubni struktury nebo chybéjici zuby

Zubni aplikace:

Leptani skloviny a leptani skloviny/dentinu v pfipadé pouziti metody celkového naleptani pred aplikaci
@ adhesivnich systém0 (bondd) u: @

* kompozitnich a kompomernich vyplni

* pred fixaci laboratorn& vyrobenych nepfimych nahrad (napf. inleji, korunek, mistkd a faset), duainé

tuhnoucimi cementy

e pred aplikci pryskyfiénych cementl (napt. pro fixaci FRC &epli)

Kontraindikace

Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm). Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé

alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu.

Urceno pro

Tento dentdlni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické osSetfeni pro zminéné

indikace se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit rizika oset-

feni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.
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Urceny uzivatel

Pouze pro pouziti zubnimi lékari.

Klinicky benefit

Zdravotnické prostredky spole¢nosti Cavex zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je zvykani &i fe¢
a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveola-
rni vybézek.

Mozné nezadouci uéinky

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

Quadrant Total Etch obsahuije: vodu, kyselinu fosfore¢nou, oxid kiemicity.

Aplikace produktu
@ Pred oSetienim peclivé zub vycistéte lestici pastou neobsahuijici fluoridy. Doporucuje se pouzivat kof- @
ferdam. Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené

vyrobky nesméji byt pouzivany.

1. Po preparaci kavitu vyplachnéte a vysuste vzduchem neobsahujicim olej.

2. Za¢néte od zkosenych oblasti skloviny, nanésejte Quadrant Total Etch na cely povrch dutiny véetné
dentinu. Ujistéte se, Ze sklovina je leptana po dobu nejméné 20s, maximalné vsak 30s a dentin po
dobu 15s. V pfipadé potfeby naneste pfipravek Quadrant Total Etch pouze na sklovinu a nechejte
pusobit 20-30 sekund. Nepreparovanou sklovinu, napf. v pfipadé tmeleni fasety, leptejte nejméné
30 a nejdéle 60 sekund. V pfipadé fluorované skloviny mize byt zapotiebi delsi doba leptani nez 60
sekund.

Upozornéni: Oblasti v blizkosti pulpy by mély byt pokryty vhodnym materidlem na ochranu pulpy
podle pokynt vyrobce.
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3. Pripravek Quadrant Total Etch zcela oplachujte pomoci vodniho rozprasovace po dobu
20's za souc¢asného odsavani. V dutiné nesmi zlistat zadné zbytky.
. Vysuste dutinu vzduchem neobsahujicim olej (nepresusujte dentin!). Naleptany povrch skloviny by
mél mit kiidové bily vzhled. V pfipadé kontaminace povrchu zubu (napf. slinami) je nutno leptani
opakovat (s dobou plsobeni maximalné 10 sekund).
Pokracujte v dal$im o$etfeni adhesivnim systémem (napf. Quadrant bond) a kompozitem (napt.
Quadrant composites) podle pokynt vyrobce.

N

o

Quadrant Total Etch Ize aplikovat kanylou nebo kanylou s microbrushem. Kanyly jsou k jednorazo-
vému pouziti. Po aplikaci u uvolnéte pist.

Pri pouZziti stfikacek v Ustech pouzivejte béZné hygienické ochranné navleky, abyste zabranili kontami-
naci. Po kontaminaci nepouzivejte znovu. Po pouziti uzaviete Quadrant Total Etch pfislusnou zatkou
nebo uzavérem.

@ Interakce @
Podlozky a podkladové materidly , jako je napfiklad hydroxid vapenaty, mohou byt rozpoustény kyse-
linami, podle jejich typu a slozeni.

Obecna doporucéeni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢as-
tech. Tento produkt mize byt zpracovan pouze podle navodu k pouziti. Jakékoli pouziti v rozporu s
témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Varovani a bezpe¢nostni pokyny

Quadrant Total Etch obsahuje 35 % kyselinu fosfore¢nou a miize zplsobit chemické poleptani. Mize
drézdit oéi a kizi. Zabrante styku s kizi. MZe vyvolat alergickou kozni reakci. Pouzivejte vhodné
ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku s kuzi, postizené misto okamzité a dikladné
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oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Zabrarite vniknuti do o¢i. Pro pacienta se doporucuje
ochrana oéi. Pfi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pfipadé pretrvavajicich potizi
se obratte na Iékare. Pacient leptaci pfipravek nesmi spolknout, jinak by mohlo dojit k nekompatibilité.
Zvlastni pokyny

Podle smérice EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné uda-
losti tykajici se zdravotnického prostredku vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Podminky uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Chrarite pred slune¢nim zarenim. Uchovavejte na suchém
misté. Nepouzivejte po datu expirace.
Pokyny pro likvidaci
Doporuceni: Likvidace v souladu s ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku
@ vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky @
katalog odpad®: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpeéné latky.

Oznameni o reklamaci
Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte Cislo Sarze a Cislo artiklu nebo UDI.
Cislo artiklu [ a Cislo $arze o1 nebo UDI: Viz poznamka na obalu.

Datum revize: 2026-04
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QUADRANT TOTAL ETCH Hasznélati utasitds GO

Orvostechnikai eszk6z - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati javaslat

A Quadrant Total Etch egy orto-foszforsav alapt fogaszati savazé anyag. A zomanc marataséara és a
dentin kondicionalasara hasznélatos ragasztasos technikaval késziilé témések esetén.

Indikacios teriilet
Szerkezeti rendellenességek, a fogszerkezet megvaltozasa vagy hianyzé fogak

Fogaszati alkalmazasok:
@ Zomanc illetve zomanc/dentin savazasara a teljes maratasu technika hasznalata esetén, az alabbi @
anyagokkal végzett ragasztasokat megel6zéen:
* kompozit és kompomer restauraciok esetén
* |aborban elédllitott, indirekt restauraciok (pl. inlayek, koronak, hidak, héjak)
* tomité anyagok
Kontraindikacié
A pulpéahoz kézeli dentinen torténd alkalmazas (1 mm-nél kevesebb). A termék 6sszetevdivel szembeni
ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt.

Paciens célcsoport
Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhato, akiknek fogorvosi kezelésre van
szlkséglk az emlitett javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd
néknél a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni, figyelembe véve a szililetend6é gyermeket
vagy csecsemdt.
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Célfelhasznalo

Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Klinikai el6nyok

A Cavex orvostechnikai eszk6zok biztositjgk a szdj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az
esztétika — rehabilitacidjat. Stabilizéljak a maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyreallitd
vagy protetikus modszerekkel.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes 6sszetevéi tulérzékenységi reakcidkat valthatnak ki.

Osszetétel
A Quadrant Total Etch Gsszetétele: viz, foszforsav, szilicium-dioxid.

Termék alkalmazasa
@ A kezelést megel6zGen alaposan tisztitsa meg a fogat fluoridmentes fényezé pasztaval. Nyalretesz @
hasznélata ajanlott. Els6 hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt
termékeket tilos felhasznaini.
1. Aragasztasos technikaval készitett tomés folyamatanak megfeleléen 6blitse ki a kavitast és szaritsa
ki olajmentes levegével.

. A zoméanc ferdére csiszolt széleivel kezdve vigye fel a Quadrant Total Etch gélt a kavitas teljes
felletére, beleértve a dentint. Gondoskodjon réla, hogy a kondiciondlds a zomanc esetében
minimum 20, maximum 30 masodpercig, a dentin esetében pedig 15 masodpercig tartson. Szilkség
esetén a Quadrant Total Etch gélt csak a fogzomancon alkalmazza és 20-30 masodpercig hagyja
hatni. A nem el6készitett fogzomancot, pl. bardzda zaras esetében, legaldbb 30 de maximum 60
méasodpercen keresztll savazza. Fluoriddal kezelt fogzoméanc esetén 60 masodpercnél nem
hosszabb tartamu savazas vélhat szlikségessé.

N
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Figyelem: A pulpa kdzelében 1év6 terlileteket a gyarté utasitasainak megfeleléen megfeleld pulpa-
védd anyaggal kell lefedni.
. Haszndljon vizpermetet szivas mellett 20 masodpercig a Quadrant Total Etch teljes ledblitéséhez. A
kavitasnak teljesen maradékoktél mentesnek kell lennie.
Széritsa ki a kavitast olajmentes levegével (de ne széritsa ki a dentint)) A savazott zomanc
felletének krétafehérnek kell lennie. A fog felliletének (pl. nyallal térténé) szennyezédése esetén a
savazast meg kell ismételni (maximum 10 masodperces hatoéidével).
Folytassa a tovabbi kezelést k&té- (pl. Quadrant Kétéanyagok) és kompozit anyaggal (pl. Quadrant
composites) a gyarté Gtmutatasanak megfeleléen.
A Quadrant Total Etch egy kefe vagy kaniil hasznalataval hordhatd fel. A kefe és a kantil csak egyszer
hasznalhaté. A gél felvitele utan hizza kifele a dugattydt.
Fecskendd szajban valé alkalmazésa esetén, haszndljon higiénikus véddburkolatot a szennyezédés
@ megelézése érdekében. A szennyezddés utdn ne haszndlja Ujra. A haszndlatot kovetSen zérja le a @
Quadrant Total Etch terméket a megfelelé dugéval vagy kupakkal.
Interakciok
A témit6 és alapozé anyagokat, mint pl. a kalcium-hidroxidot a sav azok tipusatél és sszetételétd|
fliggéen esetlegesen feloldhatja.
Altalanos tanacsok
Kérjik, vegye figyelembe a kovetkezd biztonsagi utasitdasokat és a tovabbi szakaszok Osszes
utasitasat. Ezt a terméket csak a haszndlati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi
maod, amely nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és kizarolagos feleléssége.
Figy és ovintézkedésel
A Quadrant Total Etch 35% foszforsavat tartalmaz és kémiai égést okozhat. Irritald hatasu lehet a
szemre és a bdrre. Keriini kell a bérre jutast. Allergidas bérreakciot valthat ki. Viselien megfeleld

w

>

o
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védokeszty(it. Borrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le bé vizzel és szappannal. Kerdilni kell a
szembe jutdst. A paciens szamara szemvédelem javasolt. Szembe kertlilés esetén végezzen tébb
percig tarté vizes oblitést. Tartés panaszok esetén forduljon orvoshoz. A savazé anyagot a beteg nem
nyelheti le, ellenkezé esetben panaszok Iéphetnek fel.

Kiilénleges utasitas

Az EU orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni
az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos sulyos vératlan eseményeket a gyarténak és a varatlan
esemény helye szerinti orszdg illetékes hatésaganak.

Tarolasi koriilmények
25°C (77°F) alatt tarolandd. Védje a napfénytdl. Szaraz helyen tarolandé. Ne hasznalja fel a lejarati idé
utan.

(O] Hulladékar \itésra vonatkoz6 utasitasok @

Ajanlas: A hatdsagi eléirdasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem teljesen kilritett csomagolast
vagy annak tartaimat ne dobja haztartasi hulladékok kézé, és ne engedje, hogy ezek bekeriljenek a
szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagokbdl allé vagy azokat
tartalmazé vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrél

Kérjuk, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot
nagy UDI.

Cikkszam el és tételszam [or] vagy UDI: Lasd a csomagoldsan feltintetett adatokat.

Kiadas datuma: 2026-04
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QUADRANT TOTAL ETCH Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné - naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis
»Quadrant Total Etch* yra ésdinanti medziaga, kurios pagrinda sudaro ortofosforo rugstis. Jis naudo-
jamas emalio ésdinimui ir dentino apdorijimui adhezyvinéje plombavimo technikoje.

Indikacijos
Struktariniai defektai, danty strukttiros pakitimai arba trikstami dantys
Danty gydymo sritys:
Emalio ir emalio/dentino ésdinimas bendrojo ésdinimo metodo kontekste pries§ adhezyvinj suri§ima su:
@ * Kompozitinémis ir kompomerinémis atstatymo medziagomis. @
e Laboratorijoje pagamintomis netiesioginémis restauracijomis (pvz., jklotais, vainikéliais, tilteliais,
uzklotais).
* Silantais.

Kontraindikacijos

Naudojimas ant dentino prie pulpos (maziau kaip 1 mm). Sio produkto naudojimas yra kontraindikuo-
tinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms Sio produkto dalims.

Tiksliné pacienty grupé

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvel-
giant j toliau minétas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukianc¢ias ar maitinancias moteris
reikia kruopsciai jvertinti gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiu ar kadikj.
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Numatytas naudotojas
Naudoti tik danty specialistams.

Klinikiné nauda

Cavex medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika,
atkdrima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakand; ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty atkdrima arba
protezavima.

galimas Salutinis poveil
Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas.

Sudétis

,Quadrant Total Etch“ sudétis: vanduo, fosforo rugstis, silikono dioksidas.

@ Gaminio naudojimas @

Prie$ gydyma dantis kruops$¢iai nuvalyti poliravimo pasta, kurios sudétyje néra fluoridy. Rekomenduo-
jama naudoti koferdama. Prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty
produkty naudoti negalima.

. Po ertmés paruo$imo pagal adhezyvinio suri§imo gydymo metodika iSskalaukite ja ir iSdZiovinkite
oru, i$ kurio pasalinta alyva.

. Pradédami nuo nuozulniy emalio sri¢iy patepkite ,,Quadrant Total Etch® visg ertmés pavirsiy, jskai-
tant dentina. Emalj galima apdoroti nuo 20 sekundziy iki 30 sekundziy, o denting 15 sekundziy. Jei
reikia, uztepkite ,,Quadrant Total Etch Gel“ emalj ir palaukite 20-30 sec. Nuésdinkite neparuosta
emalj, pvz., vageliy silanizavimui, ne trumpiau kaip 30sec ir ne ilgiau kaip 60 sec. Kai emalis floruo-
tas, ésdinti galima ne ilgiau kaip 60sec.

-

N
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Ispéjimas: Salia pulpos esangios sritys turéty biti padengtos tinkama apsaugine pulpos medziaga
pagal gamintojo instrukcijas.

Norédami visiSkai nuskalauti ,,Quadrant Total Etch, 20 sekundziy naudokite vandens purks$tuka su
siurbimu. Ertméje turi nelikti jokiy likuciy.

. Ertme i8dZiovinkite oru, i$§ kurio paSalinta alyva (neperdziovinkite dentino!). Nuésdintas emalio
pavirsius turi biti kreidos baltumo. UzterSus danties pavirsiu (pvz., seilémis) ésdinima reikia pakar-
toti (iSlaikant ne ilgiau kaip 10 sec).

Atlikite tolesnj apdorojima adhezyvu (pvz., Klijai ,Quadrant*) ir kompozitu (pvz., ,Quadrant compo-
sites”) pagal gamintojo nurodymus.

«

N

o

,Quadrant Total Etch gali biti tepamas $epetéliu arba aplikuojamas tiesiog kaniule. Sepetéliai ir
kaniulés skirti tik vienkartiniam naudojimui. Uztepe | atleiskite stimoklj.
Naudodami $virk$tus burnoje, naudokite jprastas higienines apsaugines rankoves, kad iSvengtuméte
@ uztersimo. UzterSus nebenaudokite. Panaudoje ,,Quadrant Total Etch“ uzdarykite tinkamu kamsteliu @
arba dangteliu.
Saveika
Pamusalus ar paklotus, tokius kaip kalcio hidroksidas, rugstis gali istirpdyti priklausomai nuo jy tipo ir
sudéties.

Bendrieji patarimai

Atkreipkite démesj | Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose.
Sis produktas turi biti naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant
Siy instrukciju yra visiskai atsakingas pats odontologas, priémes sprendima savo nuozidra.
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Perspéjimas ir saugos instrukcijos

,Quadrant Total Etch“ sudétyje yra 35 % fosforo rugsties, kuri gali sukelti cheminius nudegimus. Gali
dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergine odos reakcija. Mavéti tinkamas
pirstines. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruopsciai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti
patekimo j akis. Pacientui rekomenduojama naudoti akiy apsauga. Patekus | akis atsargiai plauti van-
deniu kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis j gydytojg. Pacientui negalima nuryti ésdinimo
medziagos, nes gali atsirasti nesuderinamumu.

Specialus jspéjimas

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

@ Laikymo salygos @
Laikyti Zemesnéje nei 25°C (77°F) temperatiroje. Saugokite nuo saulés $viesos. Laikykite sausoje
vietoje. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: $alinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty
pakuodiu | buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteku sistema. Europos atlieky katalogas:
180106 cheminés medziagos, sudarytos i§ arba sudétyje turincios pavojingy medziagu.

Pranesimas apie skunda
Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.
Gaminio numeris Fef ir partijos numeris o1 arba UDI: Zr. uzrasa ant pakuotés.

Perzilros data: 2026-04

42

®

L2603_27516_A9931_66112770_GB Quadrant Total Etch e-IFU.indd 42 24.04.26 09:0



®

QUADRANT TOTAL ETCH Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha
Quadrant Total Etch je sredstvo za jetkanje bazirano na ortofosfornoj kiselini. Koristi se za jetkanje
cakline i pripremu dentina u kontekstu terapije adhezivnim ispunom.
Indikacije
Strukturni nedostaci, izmjena strukture zuba ili izostanak zuba
Stomatolo$ke primjene:
Jetkanje cakline i tehnika potpunog jetkanja cakline/dentina prije adhezivnog vezanja:
@ * kompozita i kompomernih restauracija @
* |aboratorijski proizvedenih, indirektnih restauracija (npr. inlaya, krunica, mostova, faseta)
* pri pe¢acenju fisura
Kontraindikacije
Primjena na dentinu u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u
sluéaju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda.

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatoloski 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 lije¢enja uzimajuéi u obzir nerodeno dijete ili dojence.
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Predvideni korisnik
Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Klini¢ka korist
Medicinski proizvodi tvrtke Cavex omogucuju 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 slu¢ajevima izazvati iritaciju.
Sastav

Quadrant Total Etch sadrzi: vodu, fosfornu kiselinu, silicijev dioksid.

Primjena proizvoda
Prije tretmana pazljivo ocistite zub pastom za poliranje koja ne sadrzi fluorid. Preporucuje se koristenje
@ gumene zapreke. Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oste¢enja. Osteéeni proizvodi ne smiju se @

upotrebljavati.

1. Nakon preparacije, sukladno terapiji adhezivnim ispunom, isperite kavitet i osusite bezuljnim zrakom.

2. Pocevsi od zaobljenih podrucja cakline, nanesite Quadrant Total Etch na cjelokupnu povrsinu kavi-
teta uklju€ujuci dentin. Priprema cakline mora se vrsiti najmanje 20, a najvi$e 30 sekundi, a priprema
dentina 15 sekundi. Po Zelji nanesite Quadrant Total Etch Gel samo na caklinu i pustite 20-30
sekundi da se stvrdne. Jetkajte nepripremljenu caklinu, npr. u slu¢aju pec¢acenija fisura, najmanje 30
sekundi, ali ne duze od 60 sekundi. Fluoridirana caklina takoder moze zahtijevati jetkanje u trajanju
ne duzem od 60 sekundi.
Oprez: Podrucja u blizini pulpe treba prekriti odgovarajuéim materijalom za zastitu od pulpe prema
uputama proizvodaca.
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Strcaljkom za vodu 20 sekundi ispirite gel Quadrant Total Etch uz usisavanje dok ga u potpunosti

ne isperete. Kavitet mora biti potpuno osloboden svih ostataka.

. Osusite kavitet bezuljnim zrakom (nemojte isusiti dentin!). Jetkana povrsina cakline treba biti bijela
poput krede. U slucaju kontaminacije zubne povrsine (npr. slinom), jetkanje se mora ponoviti (u
trajanju najvise 10 sekundi retencijskog vremena).

. lzvedite daljnji tretman adhezivom (npr. Vezivno sredstvo Quadrant) i kompozitom (npr. Quadrant

composites) u skladu s uputama proizvodaca.

N

o

Quadrant Total Etch moze se nanijeti kistom ili kanilom. | kistovi i kanile sluze samo za jednokratnu
upotrebu.

Otpustite klip nakon nano$enja a. Kada koristite $priceve u ustima, koristite uobi¢ajene zastitne
navlake da biste sprecili kontaminaciju. Nemojte ponovno upotrebljavati nakon kontaminacije. Qua-

drant Total Etch nakon upotrebe zatvorite odgovaraju¢im ¢epom ili poklopcem.
@ Interakcije @
Kiselina moze otopiti premazne i osnovne materijale, poput kalcij hidroksida, ovisno o njihovom tipu i
sastavu.
Opdi savjeti

Obratite paznju na sliedece 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 stomatologa i isklju¢ivo je njegova odgovornost.
Upozorenja i sigurnosne upute

Quadrant Total Etch sadrzi 35 %-tnu fosfornu kiselinu i moze prouzrociti kemijske opekline. Moguca je
iritacija ociju i koZe. Izbjegavati dodir s kozom. Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. Nositi pri-
kladne zastitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s kozom, odmah dobro isperite sapunom i
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vodom. Izbjegavati dodir s o¢ima. Preporucuje se da pacijentu zastitite o¢i. U slucaju kontakta s
ocima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U sluc¢aju da simptomi i dalje postoje obratite se
lije¢niku. Pacijent ne smije progutati sredstvo za jetkanje jer moze doci do nezeljene reakcije.

Posebna napomena

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

Uvjeti skladistenja

Cuvaijte na temperaturi nizoj od 25°C (77°F). Zastitite od sun&eve svjetlosti. Proizvod skladistite na
suhom mjestu. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

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 ke i broj serije (o1 ili UDI: pogledajte napomenu na ambalazi.

Datum: 2026-04
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QUADRANT TOTAL ETCH Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Numai pentru uzul specialistilor in medicina dentara.

Scopul propus

Quadrant Total Etch este un agent demineralizant pe baza de acid ortofosforic. Acesta este utilizat

pentru demineralizarea smaltului si conditionarea dentinei in contextul terapiei de obturatie adeziva.

Indicatii

Defecte structurale, modificari ale structurii dentare sau dinti lipsa

Aplicatii dentare:

Demineralizarea smaltului si demineralizarea smaltului/dentinei in contextul tehnicii de conditionare
@ totala inainte de fixarea adeziva a: @

® restaurdrilor cu materiale compozite si compomeri

* restaurdrilor indirecte, produse in laborator (de exemplu, inlay-uri, coroane, punti, fatete)

* materialelor de sigilare

Contraindicatii

Aplicare pe dentina in apropierea pulpei dintelui (la mai putin de 1 mm).

Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componen-

tele acestui produs.

Grupul tinta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament stomatologic pentru indi-

catiile mentionate, luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care alap-

teaza, riscurile tratamentului trebuie analizate atent in raport cu beneficiile, luand in considerare copi-

lul nenascut sau sugarul. e
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Utilizator prevazut
Numai pentru utilizarea de catre specialisti in medicina dentara.
Beneficiul clinic
Dispozitivele medicale Cavex asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a
esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia ramasa 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
Quadrant Total Etch contine: ap4, acid fosforic, dioxid de silicon.
Utilizarea produsului

@ inainte de tratament, curitati cu atentie dintele cu pasti de polisat fara fluorurd. Se recomanda s3 se @
utilizeze o diga de cauciuc. inainte de utilizare, va rugam sa verificati existenta defectelor printr-un
control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.

. Dupa pregatirea conform terapiei de obturatie adeziva, clatiti cavitatea si uscati cu aer fara continut
de ulei.

. Pornind de la zonele cu smalt bizotate, aplicati Quadrant Total Etch pe intreaga suprafata a cavita-
tii, inclusiv pe dentina. Asigurati-va ca smaltul este conditionat cel putin 20s, cel mult 30s, iar
dentina 15s. Daca doriti, aplicati produs Quadrant Total Etch numai pe smalt si lasati-| sa actioneze
timp de 20-30 de secunde. Gravati smaltul nepregatit, de exemplu, in cazul sigilarii unei fisuri, timp
de cel putin 30 de secunde, dar nu mai mult de 60 de secunde. In cazul smaltului fluorurat, poate fi
necesara, de asemenea, gravarea timp de maxim 60 de secunde.

Atentie: Zonele din apropierea pulpei dentare trebuie acoperite cu un material adecvat pentru pro-
tectia pulpei dentare, conform instructiunilor producatorului.

-

N
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Utilizati un pulverizator cu apa pentru a clati si a indeparta in totalitate Quadrant Total Etch, timp de

20s prin aspirare. Cavitatea nu trebuie sa contina deloc reziduuri.

. Uscati cavitatea cu aer fara continut de ulei (a nu se usca dentinal). Suprafata smaltului deminera-
lizat trebuie s aib un aspect alb, ca de creta. in cazul contaminarii suprafetei dintelui (de exemplu,
cu salivd), este necesara repetarea gravarii (cu un timp de asteptare de maxim 10 secunde).

. Efectuati un tratament suplimentar cu adeziv (de exemplu, Agenti de lipire Quadrant) si material

compozit (de exemplu, Quadrant composites) in conformitate cu indicatiile producatorului.

N

o

Quadrant Total Etch poate fi aplicat cu o perie sau cu o canuld. Atat periile, cat si canulele sunt de
unica folosinta.
Eliberati pistonul dupa aplicarea ului. Atunci cand utilizati seringi in cavitatea bucald, folositi manusi
obisnuite de protectie pentru a preveni contaminarea. A nu se reutiliza dupa contaminare. Dupa utili-
@ zare, inchideti Quadrant Total Etch folosind dopul sau capacul adecvat. @

Interactiuni
In functie de tipul si compozitia acestora, materialele izolatoare si de baza, cum ar fi hidroxidul de
calciu, pot fi dizolvate de acid.

Informatii generale

Va rugam sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelu-
crare din alte sectiuni. Acest produs poate fi utilizat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice
utilizare care incalca aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului
stomatolog.

Avertizari si instructiuni privind siguranta
Quadrant Total Etch contine acid fosforic in concentratie de 35 % si poate cauza arsuri chimice. Poate
fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate provoca o reactie alergica a pielii. Purtati
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manusi de protectie corespunzatoare. Daca produsul intra in contact cu pielea, spalati imediat si
minutios cu ap si sapun. Evitati contactul cu ochii. Se recomanda protejarea ochilor pacientului. in
caz de contact cu ochii, clatiti cu apa timp de cateva minute. Daca simptomele persistd, consultati un
oftalmolog. Agentul de gravare nu trebuie inghitit de pacient; in caz contrar, pot aparea reactii adverse.

Recomandare speciala

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

Conditii de pastrare

A se depozita la temperaturi sub 25°C (77°F). A se feri de expunerea la lumina soarelui. A se pastra
ntr-un loc uscat. A nu se utiliza dupa data de expirare.

@ 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 canali-
zare. Catalogul european de deseuri: 180106 Substante chimice constand din sau continand sub-
stante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare
la produs.

Numarul articolului el si numarul lotului ket sau UDI: A se vedea nota de pe ambalaj.

Actualizat: 2026-04

50

®

L2603_27516_A9931_66112770_GB Quadrant Total Etch e-IFU.indd 50 24.04.26 09:0



®

QUADRANT TOTAL ETCH Kullanma talimat

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag
Quadrant Total Etch ortofosforik asit esasli asitleme ajanlaridir. Adeziv dolgu terapisi baglaminda
mineyi asitlemek ve dentini hazirlamak igin kullanilirlar.

Endikasyon
Yapisal kusurlar, dis yapisinda degisiklikler veya eksik disler
Dis hekimligi uygulamalari:
Asagidaki elemanlarin yapistirimasindan énce total etch teknigi baglaminda mine ve mine/dentin asit-
@ lemesi: @
* Kompozit ve kompomer restorasyonlar
e Laboratuvarda yapilmis, indirekt restorasyonlar (6rn. inleyler, kronlar, koprdler, venerler)
o Ortiiciiler

Kontrendikasyonlar

Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmasi. Bu Uriiniin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku
duyulan alerji hallerinde bu triintin kullanimi kontrendikedir.

Hasta hedef grubu

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak belirtilen endikasyonlar icin dis tedavisi
gerektiren hastalar icin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis cocuk
veya bebek g6z 6niinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendirilmelidir.
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Hedeflenen kullanici
Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinik fayda
Cavex tibbi cihazlar gigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar.
Kalan dis yapisini ve/veya alveolar ¢ikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

Potansiyel yan etkiler

Bu Uriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asirn hassasiyete sebep olabilir.

icerik

Quadrant Total Etch sunlari igerir: su, fosforik asit, silikon dioksit.

Uriiniin uygulanmasi

Tedaviden 6nce disi floriir icermeyen polisaj pati ile dikkatlice temizleyin. Bir rubber dam kullaniimasi

@ tavsiye edilir. Lutfen ilk kez kullanmadan &énce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek igin, @

gorsel bir kontrol yapin. Hasarl rinler kullanilmamaldir.

. Adeziv dolgu terapisine uygun sekilde prepare ettikten sonra kaviteyi yikayin ve yagsiz hava ile
kurutun.

. Bizotaj uygulanan (bevelled) mine alanlarindan baslayarak, dentin de dahil olmak tzere tim kavite
ylizeyine Quadrant Total Etch uygulayin. Minenin en az 20sn, maksimum 30sn ve dentinin 15sn
stireyle uygun hale getirildiginden emin olun. isterseniz mineye sadece Quadrant Total Etch uygula-
yin ve 20-30 saniye kalmasina izin verin. Ornegin fisiir drtme durumunda, prepare edilmemis mineyi
60 saniyeden fazla olmamak Uzere en az 30sn plriizlendirin. Mineye florir uygulanmis olmasi
halinde ayrica 60 saniyeden fazla slirmeyen plriizlendirme de gerekebilir.

Dikkat: Pulpanin yakinindaki alanlar, treticinin talimatlarina gére uygun bir pulpa koruma malzemesi
ile kaplanmalidir.

-

N
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. Quadrant Total Etch’i tamamen durulamak igin emicinin altinda 20 sn stireyle su puskurttict kulla-
nin. Kavitede hig kalinti kalmamalidir.

. Kaviteyi yagsiz hava ile kurutun (dentini kurutmayin!). Piriizlendirilmis mine ylizeyi tebesir beyazi
goriinmelidir. Dis yiizeyinin kontaminasyonu halinde (6rn. tiikirk ile), plriizlendirme tekrar yapilma-
ldir (maksimum 10 sn kalma stresi ile).

. Ureticinin talimatlarina uygun sekilde adeziv (6rn. Quadrant Bondlar) ve kompozit (6rn. Quadrant
composites) kullanarak tedavi islemini stirdirtin.

N

o

Quadrant Total Etch bir firga veya kanl kullanarak uygulanabilir. Firgalar ve kantller sadece tek kulla-
nimliktir.

Jeli uyguladiktan sonra pistonu birakin. Agizda siringa kullanirken, kontaminasyonu énlemek igin genel
hijyenik koruyucu kiliflar kullanin. Kontaminasyondan sonra tekrar kullanmayin. Kullanimdan sonra
Quadrant Total Etch ’i uygun tapa veya kapak ile kapatin.

@ Etkilesimler @
Kalsiyum hidroksit gibi astar ve kaide materyalleri tiriine ve bilesimine bagl olarak asit tarafindan
eritilebilir.

Genel tavsiyeler

Latfen asagidaki glvenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle uyun.
Bu Uriin sadece kullanm talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanim dis
hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri

Quadrant Total Etch % 35 oraninda fosforik asit icermekte olup kimyasal yaniklara sebep olabilirler.
Gozler ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kaginin. Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar. Uygun koru-
yucu eldiven takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gézlerle
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temasindan kaginin. Hasta igin g6z korumasi 6nerilir. Gézlerle temas etmesi durumunda birkag dakika
su ile durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun. Asitlendirme ajani, hasta tara-
findan yutulmamalidir, aksi takdirde rahatsizliklar meydana gelebilir.

Ozel éneri

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne goére kullanicilar/hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari

ciddi durumlari cihaz Ureticisine ve olayin yasandigi llkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Saklama kosullan

25°C’nin (77°F) altinda saklayin. Giines 1sigindan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. Son kullanma

tarihinden sonra kullanmayin.

Bertaraf notu .

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini
@ evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karigmasini 6nleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 @

Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Sikayet bildirimi

Latfen drdnle ilgili tm yazismalarda parti numarasini ve trin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.

Urlin numarasi [ ve parti numarasi (o7 veya UDI'yi: Ambalaj lizerindeki nota bakin.

Revizyon tarihi: 2026-04
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QUADRANT TOTAL ETCH WHcTpykuum 3a ynotpe6a

MepauumHcko nsgenue — Camo 3a npocecrmoHanHa geHTanHa ynorpeoéa.

MpepHasHauveHue

Quadrant Total Etch npepcraBnsBa peareHT 3a euBaHe Ha 6a3aTa Ha opTodoctopHa KucenvHa.

M3nonsga ce 3a eLaHe Ha emain v AeHTVH NPy aaxe3vBHa Tepanus ¢ o6Typaumst.

Mpunoxexune

CTpyKTypHU AiedeKTr, MPOMeHN B 3bGHaTa CTPYKTypa Uin IUMNCBaLLm 3b6u

CTOMaTONOrM4HU MPUNOXKEHUST:

EuBaHe Ha emaiin n 3b6eH emaiin/AeHTUH Npu obliata TeXHONorvs 3a eupaHe npeau agxeavwBHO
@ CcBbp3BaHe Ha: @

* KOMMO3MTEH 1 KOMMOMEPEH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan

* [lpousBeneH B nabopatopusi, UHANPEKTEH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuas (Hanp. BbTPELLHU BIOXKU

3a nnombupaHe, KOPOHKM, MOCTOBE, OGNNLIOBKIN Ha 3b6a)

* Marepunan 3a nnomoém

MpoTuBONoKasaHus

MpunoxeHune BbpXy AeHTUH 61130 fo nynnaTa (no-mManko oT 1 mm). /i3nonssaHeTo Ha To3n NPoAyKT

€ NPOTVBOMOKAa3HO MpW aneprust KbM HSKOS! OT CbCTaBKUTE My.

LleneBa rpyna nauveHTn

Tosn peHTaneH martepvian e noaxofsil 3a MauWeHTH, KOUTO Ce HY>XXAAsT OT AEHTalHO NeveHne 3a

cromeHaTuTe nokasaHusi, Kato ce B3emar Npefsuy NpoTyBonokasaHusTa. PUckoBeTe 1 nonaute ot

NeYeHNEeTOo Mpu GPeMeHHN U KbPMELL XEeHU TpsibBa fa ce MPeLeHsT BHAMATeNHO, KaTo ce B3eMe

NpeaABua, HEPOAEHOTO AeTe nn 6e6eTo. 59
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MpepHa3HayveH notpebuten

Camo 3a npodecrioHanHa feHTanHa ynorpe6a.

KnununyHa nonsa

MepuumHckuTe nsfenus Ha Cavex ocurypsieaT Bb3CTaHOBABaHE Ha (HyHKLMW Ha ycTHaTa KyxuHa,
KaTo HanpuMep AbBYEHe, rOBOPEHE 1 ecTeTuKa. Te cTabunmanpar ocTaHanoTo Cb3bbue n/unu anse-
onapHusi Xpe6eT Bb3CTaHOBUTENHO AW NMPOTETUYHO.

MoTeHUManHu cTpaHnyHu eeKTn

CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM MPOAYKTa WM HEroBUTE KOMMOHEHTU HE MOXe fa Gbae U3K/oyeHa B
VHAVBUAYaHU cry4an.

Cucras

Quadrant Total Etch cbabpyka: Boaa, hocchopHa KucenmnHa, CUunnmumneB GUOKCUL,.

MpunoxxeHune Ha NnpoAykTa
@ Mpepu TpeTupaHe BHUMATENHO Mo4ncTeTe 3bba ¢ nonupalla nacra 6e3 cbabpxxaHue Ha (nyopua,. @

MpenopbyBa ce usnonssaHe Ha Kodepaam. Npeau nsnonssaHe NPoBepeTe BU3yanHo 3a NOBPEAy.

MoBpeaeHn NpopyKTU He TpsiGBa Aa ce 13Mon3Bart.

1. Cnep nofroToBka B CbOTBETCTBUE C TepanusTa 3a aaxe3vBHa o6TypaLus, UsniakHeTe KyxuHara v
A noacyLueTe ¢ o6e3MacneH Bb3ayX.

2. 3anoyHeTe CbC CKOCEHUTe yyacTbLy C emaiin, HaveceTe Quadrant Total Etch Bbpxy usnarta
MOBBPXHOCT Ha KyXunHaTa, BKIOYUTENHO AeHTUHA. YBepeTe ce, Ye emMaiiibT € 06paboTeH 3a noHe
20s, makcumym 305, a AeHTuHBT — 3a 15s. MNpu HeobxoaumocT HaHeceTe ren Quadrant Total Etch
camo Bbpxy emaiina n ro octasete 3a 20—-30 cek. EuaiiTe HenoaroTBeHWst emain, Hanp. B cry4ain
Ha 3aTBapsiHe Ha hrcypu, B NpoabkeHre Ha noHe 30 cek., HO He nosede oT 60 cek. B cnyyait Ha
cnyopyipaH emaiin MoXe ja Ce HanoxXu 1 eLipaHe 3a He noseye oT 60 cek.

BHumaHue: 30H1Te B 61130CT JO nynnata TpsioBa fa 6baat NOKpUTU C NOAXoAsLl, maTtepuan 3a
3alMTa Ha nynnara CbracHo UHCTPYKLMUTE Ha NMPOV3BOANTENS.

60
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. MianonsBsaiite BogHa cTpys, 3a Aa nannakHete HanbnaHo Quadrant Total Etch 3a 20 s. B kyxvHaTa He
TpsiGBa fia ocTaBaT HUKaKBU OCTaTbLy.

. MopcylweTe kKyxuHata ¢ o6e3macrneH Bbaayx (He nofcyLuasaiiTe AeHTuHal). EusaHaTta noBbpxHOCT Ha
emaiina Tpsiéea Aa uarnexaa TebeluvpeHo 6ana. MNpu 3ambpcsiBaHe Ha NMOBBPXHOCTTA Ha 3bba
(Hanp. cbe CcnoHKa) eLBaHeTo Tpsioea Aa Gbae NOBTOPEHO (3a MakcumMyM 10 cek. BpeMe Ha peakuus).

5. /3BbpLUETEe JOMBIHUTENHO TPETUPaHe ¢ aaxe3uns (Hanp. CBbp3Bawm areHTyt Quadrant) u Komno-
3uT (e.g. Quadrant composites) B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMITE HA MPON3BOAUTENS.

lenbT Quadrant Total Etch Moxe fia ce HaHacs ¢ YeTka Un KaHiona. YeTknTe 1 KaHionuTe ca camo 3a

efHoKkpaTHa ynotpeoba.

Cnep HaHacsiHe Ha rena oTrnycHeTe GyTtanoto. Korato usnonseare WNpUUM B ycTaTa, uanonasaite

OGUKHOBEHW XWUIMEHHN NpefnasHu Kanmbodu, 3a Aa NpefoTBpaTTe 3aMmbpcsiBaHe. He n3nonasgaiite

noBTOPHO cnef 3ambpcsiBaHe. Cnep ynotpe6a 3ateopete Quadrant Total Etch ¢ nogxopsia 3any-

@ Liasnka unm Kanadka. @

B3aumopeicTeus

MartepuanuTe oT 3aLLUMTHIS COIA 1 OCHOBATA, KaTo KasLlMeB XAPOKCUA, B 3aBUCUMOCT OT TEXHUS TUM
1 CbCTaB, Morar fia GbAaT pasTBOPEHN OT KucenuHarta.

OcHoBHa uHopmaums

Mons, BHUMaTeNHO cria3BaiiTe CrefHUTe WHCTPYKLWM 3a 6e30MacHOCT U BCUYKM MHCTPYKLMM 3a
o6paboTka B Apyrv pa3fenu. Toan NpoayKT TpsibBa Aa ce N3Mnon3sa caMo B CbOTBETCTBIE C NHCTPYK-
LmnTe 3a ynotpe6a. Besika ynotpeba B HapyLLeHe Ha Te3W MHCTPYKLMM € MO NpeLieHKa 1 Ha OTroBop-
HOCT €[AVHCTBEHO Ha 3bboneKapsi.

MpeaynpexaeHUs U MHCTPYKLMK 32 6e30NacHOCT

lenbT Quadrant Total Etch cuabprka 35 % dhocdopHa KncenvHa 1 Moxke fa npeanssmka XMMUYHO uara-
psiHe. Moxe fa ce nony4u apasHeHe B o4uUTe 1 koxara. [la ce n36sirBa KOHTaKT ¢ koxara. Moxe pga
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NPUYNHN anepryHa KoxHa peakums. Hocete noaxofsiun 3awmuTH pbkasuum. AKO NPOAYyKTLT Blese B

KOHTaKT C Ko)kaTta, He3abaBHO V13MuiiTe 06UHO ¢ Boaa 1 canyH. [la ce n3bsrea KOHTaKT C o4nTe.

MpoTekuus Ha o4unTe Ha NauueHTa ce NpenopbYBa

Mpy KOHTaKT C O4UTe U3MNMNAKHETe C BoAA B MPOABIIKEHNE HAa HAKOMKO MUHYTU. AKO CUMTOMUTE Npo-

[bIKaBaT, KOHCYNTUpaiiTe ce C o4eH crneyuanucT. EupawmsaT areHT He Tps6sa fa ce nornbLia oT

nauueHTa, B NPOTUBEH Cllyyail MOXe [ Bb3HWKHAT HECbBMECTIMOCTU.

CneuvanHy UHCTPYKUMKN

CobrnacHo pasnopef6ute Ha EC OTHOCHO MeauLVHCKUTE n3fenus notpebutenute/nauyeHTuTe ca

[UTbXXHW Aa [OKNafBaT CePUO3HI UHLMAEHTU C MEAVLIMHCKO U3Aene Ha NPoV3BOAUTENS 1 Ha KoMmre-

TEHTHWTE OpraHy B CbOTBETHATa AbpXKaBa, KbAETO € HaCTbMU UHLWAEHTBLT.

YcnoBusi 3a cbxpaHeHue

[a ce cbxpansBsa nop 25°C (77°F). MNaseTe oT cnbH4eBa ceeTnHa. CbxpaHaBainTe Ha Cyxo MacTo. He
@ n3ron3BaiiTe cnep U3T4aHe Ha Cpoka Ha FofHOCT. @

WHCTpYKLUM 3a U3XBBbPIIsSIHE

Mpenopbka: n3XxBbPSANTE CbIMacHo oduumanHnTe pasnopeadu. He n3xsbpnsiite CbabpXKaHNETO 1

YacCTU4HO U3MPa3HeHNTe OMakoBKM 3aeAHO C GUTOBWTE OTNaAbLM U He Mo3BossiBaliTe Aa nonaaar B

KaHanu3auusita. EBponeiicku kartanor Ha otnagbumte: 180106 Xvmukanu, cbCTOSILUM Ce OT wunn

CbAbPXKALLW OMaCHU BeLLecTBa.

WUsBecTue 3a xanb6a

Monsi, unTupaiiTe BbB BCsika KOPECMOHAEHLMA HOMepa Ha napTiaaTa u Homepa Ha apTvkyna unv UDI

3a npopykTa.

Homep Ha apTvkyna el n Homep Ha naptugarta [or unn UDI: BukTe 3abenexkkara BbpXy onakoBkara.

Bepcus: 2026-04
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QUADRANT TOTAL ETCH Kasutusjuhend &

Meditsiiniseade - Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmark
Quadrant Total Etch on ortofosforhappel pohinev sé6vitusvahend. Mida kasutatakse adhesiivsete tai-
distega ravis emaili séévitamiseks ja dentiini konditsioneerimiseks.

Naidustused
struktuursed defektid, hambastruktuuri muutused v6i puuduvad hambad
Kasutusalad hambaravis:
Emaili s66vitamine ja emaili/dentiini sédvitamine totaalse s6dvitustehnika rakendamisel enne jarg-
@ miste taitematerjalide kasutamist: @
* komposiit- ja kompomeertaidised
* |aboris valmistatud, kaudsed taastamised (nt taidised, kroonid, sillad, katted)
* silandid

Vastunéidustused
Kandmine pulbi lahedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase teada-
oleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastunaidustatud.

Patsientide sihtriihm

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

63
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Ettenéhtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu

Ettevotte Cavex meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt nérimine, raakimine ja estee-
tika) taastusravi. Need stabiliseerivad jérelejadnud hambumuse ja/voi alveolaarse seljandiku taastavalt
voi proteetiliselt.

Voimalikud kérvaltoimed
See toode voi moni selle komponentidest voib monel juhul pShjustada ulitundlikkusreaktsioone.

Koostis
Quadrant Total Etch sisaldab vett, fosforhapet, ranidioksiidi.

Toote pealekandmine
@ Enne ravi puhastage hammas hoolikalt fluoriidivaba poleerimispastaga. @
Soovitatav on kasutada kummibarjaéri.
Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi
kasutada.

1. Parast vajalikku ettevalmistust adhesiivse téidismaterjaliga ravimiseks loputage hambadénsus ja
kuivatage olivaba dhuga.

2. Alustades emaili kaldservadega piirkondadest, kandke geel Quadrant Total Etch kogu 66nsuse
pinnale, sealhulgas dentiinile. Jélgige, et aine saaks emailil toimida vahemalt 20s, 20-30 s, ja
dentiinil 15s. Soovi korral kandke geeli Quadrant Total Etch ainult emailile ja laske toimida maksi-
maalselt 30sekundit. Stovitage ettevalmistamata emaili, nt fissuuride sulgemisel, vahemalt
30sekundit, kuid mitte tle 60sekundi. Fluoriidiga té6deldud emaili puhul véib sédvitamine olla
vajalik kuni 60 sekundit.

64
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Hoiatus: Viljaliha I&hedal asuvad alad tuleks katta sobiva viljaliha kaitsematerjaliga vastavalt tootja
juhistele.
. Kasutage veepritsi koos imemisega 20 s, et Quadrant Total Etch téielikult maha loputada. Hamba-
o66nsus peab olema igasugustest jaakidest taiesti vaba.
. Kuivatage 66nsus 6dlivaba 6huga (arge kuivatage dentiini). Sé6vitatud emailipind peab olema kriit-
valge. Hambapinna saastumisel (nt siiljega) peab séévitamist kordama (s66vitusaeg maksimaalselt
10 sekundit).
Jargmisena ravige adhesiivi (nt Quadrant sidusained) ja komposiidiga (nt Quadrant composites)
tootja juhiste kohaselt.

w

N

o

Geeli Quadrant Total Etch voib peale kanda pintsli vai ststlaga. Pintslid ja ststlad on ainult Ghekord-
seks kasutamiseks.
Parast geeli pealekandmist vabastage sustla kolb. Kui sustleid kasutatakse suus, kasutage saastu-
@ mise véltimiseks tavalisi hligieenilisi kaitsevarrukaid. Péarast saastumist arge korduskasutage. Parast @
kasutamist sulgege Quadrant Total Etch asjakohase korgiga.

Koostoimed
Katte- ja alusmaterjalid, nagu kaltsiumhtdroksiid, véivad olenevalt nende tlitbist ja koostisest happe
toimel lahustuda.

Uldised nuanded

Jérgige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste t66tlemisjuhiseid.

Seda toodet saab t66delda ainult kasutusjuhendi jérgi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt
on hambaarsti &randgemisel ja ainuvastutusel.
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Hoiatused ja ohutusjuhised

Quadrant Total Etch sisaldab 35 % fosforhapet ja voib pohjustada keemilisi pdletusi. Voib arritada silmi
ja nahka. Véltige kokkupuudet nahaga. VGib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni. Kandke sobivaid
kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pohjalikult seebi ja veega. Véltige kok-
kupuudet silmadega. Patsiendil on soovitatav kasutada kaitseprille. Silma sattumisel loputada mitu
minutit veega. Plsivate kaebuste korral péérduge arsti poole. Patsient ei tohi sd6vitavat ainet alla
neelata, vastasel juhul voivad tekkida vaevused.

Spetsiaalne néuanne
EL-i meditsiiniseadmete maaruse pdhjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiini-
seadmega seotud tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevat asutust, kus need ilmnesid.
Sailitustingimused

@ Hoida temperatuuril kuni 25°C (77°F). Kaitsta paikese eest. Séilitada kuivas keskkonnas. Mitte kasu- @
tada parast aegumiskuupaeva méddumist.
Nouded korvaldamiseks R
Soovitus: korvaldage ametlike eeskirjade jargi. Arge visake sisu voi osaliselt tiihjendatud pakendit
olmeprigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jadtmekataloog: 180106 Ohtlikest
ainetest koosnevad v6i neid sisaldavad kemikaalid.
Kaebuste esitamine
Palun markige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number voi UDI.
Artikli number ke ja partii number o1 v6i UDI: vt mérkust pakendil.

Kuupéevaga: 2026-04
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QUADRANT TOTAL ETCH Navodila za uporabo  GD

Medicinski pripomocek - uporaba samo za zobozdravnike.

Namen
Quadrant Total Etch je sredstvo za jedkanje na osnovi ortofosforjeve kisline. Uporablja se za jedkanje
sklenine in kondicioniranje dentina pri adhezivnem cementiranju.
Indikacije
Strukturne okvare, spremembe v zgradbi zob ali manjkajoci zobje
Zobozdravstvene indikacije:
Jedkanje sklenine ter jedkanje sklenine in dentina s ti. total etch tehniko pred bondingom:
@ * kompozitnih in kompomernih restavracij, @
* v zobotehni¢nem laboratoriju izdelanih indirektnih restavracij, npr. inlejev, prevlek, mostickov, ali
luskin,
* materialov za zalivanje fisur.

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.
Cilina skupina pacientov

Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo
stomatolosko zdravljenje zaradi navedenih indikacij. Pri nose¢nicah in dojecih Zenskah je ob uposte-
vanju nerojenega otroka ali dojen¢ka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.
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Predvideni uporabnik
Samo za uporabo v dentalni medicini.

Kliniéna korist

Medicinski pripomocki druzbe Cavex zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zve€enje, govorje-
nje in estetika. Restorativno ali proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.
Mozni nezeleni uéinki

Taizdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobcutljivostne reakcije.
Sestava

Quadrant Total Etch vsebuje: vodo, fosforno kislino, silicijev dioksid.

Uporaba izdelka
Pred aplikacijo gela skrbno ocistite zob s polirno pasto brez fluoridov.

@ Priporo¢amo uporabo kofferdama. @
Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov.

. Po preparaciji kavitete po postopku za adhezivno cementiranje jo sperite in posusite z zrakom iz
brezoljnega kompresorja.

. Aplikacijo Quadrant Total Etcha za¢nite na zbruseni sklenini in ga aplicirajte na celotno povrsino
kavitete, tudi na dentin. Poskrbite, da se sklenina obdeluje vsaj 20 sekund in najve¢ 30 sekund,
dentin 15 sekund. Ce Zelite, lahko nanesete Quadrant Total Etch Gel le na sklenino in ga pustite
ucinkovati 20-30 sekund. Nepripravljeno sklenino, npr. v primeru zalivanja fisur, jedkajte vsaj
30 sekund in ne ve¢ kot 60 sekund. V primeru fluoridirane sklenine je potrebno jedkati najmanj 30
in najve¢ 60 sekund.

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

-

N
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3. Z vodnim prsilnikom v celoti izperite izdelek Quadrant Total Etch; izpirajte 20 sekund in uporabite

izsesavanje. Iz kavitete je potrebno ocistiti vse ostanke gela.

Posusite kaviteto z zrakom iz brezoljnega kompresorja. Ne izsusite dentinal Jedkana povrsina skle-

nine mora biti po jedkanju kredasto bela. V primeru kontaminacije zobne povrsine, npr. s slino, je

treba jedkanje ponoviti (najve¢ 10 sekund).

. Nadaljujte z aplikacijo adheziva (npr. Adheziv Quadrant) in kompozita (npr. Quadrant composites)
po proizvajalc¢evih navodilih.

&

o

Quadrant Total Etch lahko aplicirate z aplikatorjem (brushem) ali kanilo za enkratno uporabo. Da bi
preprecili okuzbe, je treba predmete, ki so namenjeni za enkratno uporabo, zavreci takoj po uporabi.
Po aplikaciji sprostite bat brizge.
Pri uporabi brizg v ustih za preprecitev kontaminacije uporabite obic¢ajne higienske zascitne tulce.
Po kontaminaciji ne uporabljajte ponovno.
@ Quadrant Total Etch po uporabi zaprite z ustreznim zamaskom ali pokrovékom. @
Interakcije
Kislina lahko raztopi linerje in materiale za podloge na osnovi kalcijevega hidroksida, kar pa je odvisno
od vrste in sestave materiala.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.
Izdelek 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
Quadrant Total Etch vsebuje 35-odstotno fosforjevo kislino in lahko povzroci kemi¢ne opekline. Lahko
povzroci drazenje oci in koze. Preprecite stik s kozo. Lahko povzro€i alergijsko kozno reakcijo. Pri
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rokovanju z materialom je potrebno nositi zasc¢itne rokavice. V primeru stika s kozo takoj izperite z
veliko vode in mila. Prepredite stik z o&mi. Priporo¢a se, da bolnik nosi zas¢ito za o¢i. V primeru stika
z o&mi nekaj minut izpirajte z vodo. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na ocesnega specialista. Pacient
ne sme pogoltniti sredstva za jedkanje, sicer lahko pride do nezdruzljivosti.

Poseben nasvet

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v
zvezi z medicinskim pripomo¢kom sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je
prislo do dogodka.

Pogoji shranjevanja

Shranjujte pri temperaturi do 25°C (77°F). Zascitite pred son¢no svetlobo. Shranjujte v suhem pro-
storu. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

@ Informacije o odlaganju @

Priporocilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni popolnoma izpra-
znjena, ne odlagajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evrop-
ski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Obvestilo o pritozbi
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.
Stevilka izdelka kel in Stevilka serije ko1l oz UDI: Glejte oznako na embalazi.

Datirano: 2026-04
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Explanation of symbols on labelling
Distributor

Medical device

E[F 5 &

M\ ,—x Reorder no.
hd -
Manufacturer
Manufacturer:
Kulzer GmbH LOT| Batch code
Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany) Use-by date
@ ,{? Distributor: Date of manufacture @

Cavex Holland BV
Fustweg 5

2031 CJ Haarlem
The Netherlands

Consult instructions for use
Storage temperature

Keep dry

Do not re-use

Keep away from sunlight

HE SR RN i

66112770/00

C€ 0197 &

Unique Device Identification
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