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QUADRANT U N I 'l - BON D Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt - Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung

Quadrant Uni-1-Bond ist ein lichthértender Einkomponenten-Haftvermittler zur Verwendung in der
adhésiven, restaurativen Zahnheilkunde. Quadrant Uni-1-Bond wurde fir die adhéasive Befestigung
von Kunststoff-Fullungsmaterialien (z.B. Composite, Compomer) an die Zahnhartsubstanz und labor-
gefertigter Restaurationen (z.B. Keramik) entwickelt. Quadrant Uni-1-Bond erméglicht Priming, Bon-
ding und Desensibilisierung in einem Arbeitsschritt. Quadrant Uni-1-Bond ist ein lichtaktivierbares
Adhésiv in einer ethanolischen Lésung. Vor der Anwendung von Quadrant Uni-1-Bond wird die Zahn-

@ hartsubstanz mit einem Atz-Gel konditioniert (etch&rinse). @

Indikationen

Strukturelle Defekte, Verdnderung der Zahnstruktur oder fehlende Zahne

Dentale Anwendungen:

* Adhasive Befestigung direkter Composite- und Compomer-Restaurationen

* Adhasive Befestigung indirekter, laborgefertigter Keramik- und Komposit-Restaurationen (Inlays,
Onlays, Veneers und Kronen)

e Behandlung tiberempfindlicher Zahnbereiche

Kontraindikationen

Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des
Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen (Meth-)Acry-
lat-Verbindungen oder Glutardialdehyde. Quadrant Uni-1-Bond nicht direkt auf die erdffnete Pulpa

applizieren.
3
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Patientenzielgruppe

Dieses Dentalmaterial ist fir 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.

Vorgesehener Anwender

Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Klinischer Nutzen

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

Zusammensetzung
@ Quadrant Uni-1-Bond enthélt: UDMA, Ethanol, HEMA, Wasser, methacrylierte Polycarbonsaure, @
4-META, Glutardialdehyde
Potentielle Nebenwirkungen
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht ausge-
schlossen werden.
Produkteigenschaften
Erhaltlich als Flasche & 4ml
Applikation
1. Adhasive Befestigung direkter Composite- und Compomer-Restaurationen
1.1 Préparation
e Zahn mit einer 6l- und fluoridfreien Paste reinigen.
* Kavitatenpraparation entsprechend den Regeln der adhésiven Flillungstherapie.

®
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* Praparation mit Wasser abspiilen und mit Luftstrom trocknen. Oberfldchenverunreinigungen
vermeiden.
¢ Pulpanahe Bereiche sollten mit einem geeigneten Material zum Pulpaschutz gemas der Anwei-
sungen des Herstellers abgedeckt werden. Dabei nur das pulpennahe Dentin abdecken. Die
restliche Kavitatenflache fiir die Haftvermittlung von Quadrant Uni-1-Bond frei lassen.
1.2 Konditionierung der Zahnoberfliache
Vor der Applikation von Quadrant Uni-1-Bond muB die préparierte Kavitat mit einem geeigneten Atz-
Gel entsprechend den Herstellerangaben vorbehandelt werden (z.B. Quadrant Total Etch von Cavex)
und griindlich mit Wasser abgespiilt und getrocknet werden. Ein Ubertrocknen des Dentins ist zu
vermeiden, die Dentinoberflache sollte leicht feucht sein.
1.3 Auftragen von Quadrant Uni-1-Bond
* Quadrant Uni-1-Bond in eine Vorlageschale geben, mit einem Applikator-Tip oder einem weichen
@ Einwegpinsel aufnehmen und auf die gesamte Kavitatenoberflache im Uberschuss auftragen. @
* Quadrant Uni-1-Bond 15 Sekunden einwirken lassen.
* Quadrant Uni-1-Bond beinhaltet Ethanol als Lésungsmittel. Losungsmittel und Restfeuchtigkeit in
sanftem Luftstrom vorsichtig abdampfen lassen, bis keine Fliissigkeitsbewegung mehr sichtbar ist.

Ein zu starker Luftstrom zu Beginn des Verblasens filhrt zum Ausdiinnen des Bondings
@ und kann zu ungentigender Haftung fihren.

* Die Oberflache muss sichtbar glanzend sein, sowohl nach dem Auftragen von Quadrant Uni-1-
Bond, als auch nach dem Abdampfen des Losungsmittels. Die vollige Bedeckung der gesamten
Kavitatenoberflache ist sicherzustellen. Wenn die Kavitatenflaiche nicht durchgédngig glédnzend
erscheint, Quadrant Uni-1-Bond ein weiteres Mal wie beschrieben auftragen. Darauf achten, dass
keine Uberschiisse in den Ecken der Kavitat verbleiben.

®
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Quadrant Uni-1-Bond fiir 20 s mit einer geeigneten Halogen- oder LED-Polymerisationslampe (Wel-
lenldnge 440-470 nm, Lichtintensitat mind. 600 mW/cm?) belichten. Eine zu geringe Lichtleistung
fuhrt zu unzureichender Adhéasion.

=3

Lichtgerate sollten in regelmaBigen Abstanden mit verldsslichen Testgeraten gepriift
werden. Das Lichtaustrittsfenster sollte bei der Polymerisation so nah wie méglich an der
Kunststoffoberflache platziert werden.

* Danach sofort das Fiillungsmaterial entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers in die
Kavitat einbringen und verarbeiten.
2. Adhésive Befestigung indirekter, laborgefertigter Keramik- und Komposit-Restaurationen
(Inlays, Onlays, Veneers und Kronen)
@ 2.1 Vorbereiten der Restauration @
* Oberflache der Restauration geméaB der Gebrauchsinformation des Materialherstellers vorbereiten.
2.2 Konditionierung der Zahnoberfldche
Vorgehen, wie in 1.2 beschrieben.
2.3 Auftragen von Quadrant Uni-1-Bond

=3

Es ist darauf zu achten, dass keine Uberschiisse in den Ecken der Kavitat verbleiben und
die Quadrant Uni-1-Bond-Schicht vor der Polymerisation sorgféltig verblasen wird.

Ansonsten vorgehen, wie in 1. beschrieben.
* Harten Sie Quadrant Uni-1-Bond 20 Sekunden lang mit einer Halogen- oder LED-Lichthértungs-
lampe aus (sieche Anweisungen oben).

®
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* Kompositzement (selbst- oder dualhértender) gemaB der Gebrauchsinformation des Herstellers
anwenden.

3. Behandlung iiberempfindlicher Zahnbereiche Reinigung des Zahnes
* Sorgfaltig mit Wasser abspllen und zu behandelnde Oberflache trocknen.

3.1 Konditionierung der iiberempfindlichen Zahnbereiche
Vorgehen, wie in 1. beschrieben.

3.2 Auftragen von Quadrant Uni-1-Bond
Vorgehen, wie in 1. beschrieben.
* Quadrant Uni1-Bond fiir 20 s mit einem Halogenlichtgerdt oder LED-Lichtgerdt polymerisieren
(siehe Hinweise oben).
¢ Sauerstoff-Inhibitionsschicht mit einem mit Alkohol getrénkten Pellet vorsichtig entfernen.
@ Bei nicht ausreichend desensibilisierender Wirkung von Quadrant Uni-1-Bond den Vorgang nochmals @
wie oben beschrieben wiederholen.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig 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.

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

* Eugenolhaltige Materialien kénnen die Polymerisation von Quadrant Uni-1-Bond beeintrachtigen.

* Flasche vor der Anwendung auf Raumtemperatur bringen.

®
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Warn- und Sicherheitshinweise
Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar. Augen und Haut kénnen gereizt werden. Beriihrung 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. Beriihrung
mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser spiilen. Eventuell
vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltenden Beschwerden
Augenarzt aufsuchen. Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
* Quadrant Uni-1-Bond enthélt Ethanol. Ethanol ist leicht entziindlich. Ddmpfe nicht einatmen.
* Quadrant Uni-1-Bond enthalt Glutaraldehyd. Durch Einatmen oder Verschlucken kénnen Gesund-
heitsschaden auftreten. Nach Verschlucken sofort Arzt aufsuchen. Von Hitze, heiBen Oberflachen,
Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten - nicht rauchen. Kann die Atem-
wege reizen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. Statische Aufla-
@ dung vermeiden. Von Ziindquellen aller Art fern halten. @
* Nur in ausreichend gellifteten Rdumen verwenden. Dampfe nicht einatmen.
Adhasiv nicht direkt auf die eréffnete Pulpa applizieren.
Ein Augenschutz fiir den Patienten wird empfohlen. Die Anwendung von Kofferdam wird dringend
empfohlen.
Quadrant Uni-1-Bond Flasche nach jedem Gebrauch sorgféltig verschlieBen.
Flaschen nach Kontamination durch Korperfliissigkeiten nicht wieder verwenden, um Kreuzkonta-
mination zu verhindern.
Speichel oder Blut im Anwendungsgebiet kdnnen wahrend der Behandlung zum Misserfolg fiihren.
Kofferdam oder andere geeignete Isolierungen werden empfohlen.

®
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Besonderer Hinweis

Fur SSCP sehen Sie bitte in die Eudamed Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kon-

taktieren sscp-service@kulzer-dental.com

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

Produkts angebracht ist.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende

Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des Landes, in

dem sie auftraten, zu melden.

Lagerungsbedingungen

Nach Ablauf des Verfalldatums das Material nicht mehr verwenden. Nach Offnen des Produktes inner-

halb der Haltbarkeit verbrauchen. Bei Temperaturen von -10 bis 25°C (14 bis 77°F) lagern. Die Lage-

rung im Kihlschrank ist méglich. Das Adhasiv nur bei Raumtemperatur verwenden. Keiner direkten

@ Sonneneinstrahlung aussetzen und an einem ausreichend beliifteten Ort trocken lagern. Die Haltbar- @

keit wird durch ungeeignete Lagerbedingungen verkiirzt und die zuverlassige Funktion des Produktes

kann beeintrachtigt werden. Flasche unmittelbar nach Gebrauch stets dicht verschlieBen.

Entsorgungshinweise

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 kg und Chargenbezeichnung kel oder UDI: Siehe Hinweis auf Flasche/Verpackung.
Stand: 2026-04

9

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 9 05.05.26 10:4



| ®

QUADRANT U N I 'l - BON D Instructions for use

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

Intended purpose

Quadrant Uni-1-Bond is a light-cured single-component adhesive for use in adhesive restorative den-
tistry. Quadrant Uni-1-Bond has been developed for the adhesive bonding of plastic filling materials (e.g.
composites, compomer) to dental hard substances and laboratoryfabricated restorations (e.g. cera-
mics). With Quadrant Uni-1-Bond, priming, bonding and desensitizing can be done in one step.
Quadrant Uni-1-Bond is a light-activated adhesive in an ethanolic solution. Before using Quadrant
Uni-1-Bond, the dental hard substance is conditioned with an etching gel (etch&rinse).

Indications
@ Structural defects, alteration of tooth structure or missing teeth @
Dental applications:
* Adhesive fixing of direct composite and compomer restorations
* Adhesive fixing of indirect laboratory-fabricated ceramic and composite restorations (inlays, onlays,
veneers and crowns)
* Treatment of hypersensitive tooth regions

Contraindications

In case of known or suspected allergy to components of the product, its use is contraindicated. Do
not use this product in case of known or suspected allergies against (meth)acrylate compounds or
glutaraldehyde. Do not bring Quadrant Uni-1-Bond into direct contact with opened pulp tissue.

®
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Patient target group

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

Intended user
For use by dental health care professionals only.

Clinical benefit

Cavex medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aes-
thetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically.
Composition

Quadrant Uni-1-Bond contains: UDMA, ethanol, HEMA, water, methacrylated polycarboxylic acid,

@ 4-META, glutaraldehyde @

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

Product features
Available in a 4 ml bottle

Application
1. Adhesive fixing of direct composite and compomer restorations

1.1 Preparation
¢ Clean tooth with a toothpaste free from oil and fluoride.
* Prepare cavity as specified by the rules of adhesive filling treatment.
¢ Rinse prepared site with water and blow-dry. Avoid surface contamination.

®
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¢ Areas near the pulp should be covered with a suitable pulp protection material according to the
manufacturer’s instructions. Cover the dentine near the pulp only. Leave the remainder of the
cavity free for adhesion of Quadrant Uni-1-Bond.

1.2 Conditioning of the tooth surface

Before applying Quadrant Uni-1-Bond, the prepared cavity must be pretreated with a suitable etching

gel according to the manufacturer’s instructions (e.g. Quadrant Total Etch from Cavex) and thoroughly

rinsed with water and dried. Overdrying of the dentin should be avoided; the dentin surface should be

slightly damp.

1.3 Application of Quadrant Uni-1-Bond

* Dispense Quadrant Uni-1-Bond in a mixing well, extract it with an applicator tip or a soft disposable

brush and apply to the entire surface of the cavity.

¢ Allow Quadrant Uni-1-Bond to soak in for 15 seconds.

* Quadrant Uni-1-Bond contains ethanol as a solvent. Carefully evaporate solvent and residual mois-
@ ture under a gentle air stream until no movement of liquid can be detected. @

An excessively strong air flow at the start of blow-drying will dilute the bonding and may
@D result in inadequate adhesion.

The surface must be visibly shiny after application of Quadrant Uni-1-Bond and after evaporation
of the solvent. Make certain that the complete surface of the cavity is fully covered. If the cavity
does not appear to be completely shiny all over, apply Quadrant Uni-1-Bond a second time as
described above. Make sure that no excess remains in corners of the cavity.

Cure Quadrant Uni-1-Bond for 20 seconds using a suitable halogen or LED polymerisation lamp
(wavelength 440-470 nm, light intensity at least 600 mW/cm?). If the light power is too low there will
be insufficient adhesion.

®
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Insufficient lamp intensity will result in inadequate adhesion. Polymerisation lamps should
@D be tested with reliable testing devices at regular intervals. The light emitting window
should be placed as close as possible to the plastic surface during polymerisation.

* Then immediately apply and process the filling material in the cavity as directed by the manufacturer.

2. Adhesive fixing of indirect laboratory-fabricated ceramic and composite restorations (inlays,
onlays, veneers and crowns)

2.1 Preparation of the restoration
* Prepare restoration surface as directed by the manufacturer’s instructions for use.

2.2 Conditioning of the tooth surface
Proceed as described in 1.2

@ 2.3 Application of Quadrant Uni-1-Bond @

Make sure that no excess material is left in the corners of the cavity and that the
@D Quadrant Uni-1-Bond coating is carefully blow-dried before polymerisation.

Otherwise proceed as described in 1.

* Polymerise Quadrant Uni-1-Bond for 20 s with a halogen or LED polymerisation lamp (see instruc-
tions above).

* Place composite cement (self-curing or dual-curing) according to the manufacturer’s instructions
for use.

®
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3. Treatment of hypersensitive tooth regions and cleaning the tooth
o Carefully rinse the surface with water and blow-dry.

3.1 Conditioning hypersensitive tooth regions
Proceed as described in 1.

3.2 Application of Quadrant Uni-1-Bond

Proceed as described in 1.

* Polymerise Quadrant Uni-1-Bond for 20 s with a halogen or LED polymerisation lamp (see instruc-
tions above).

o Carefully remove the oxygen inhibition layer with an alcohol-soaked pellet.

If Quadrant Uni-1-Bond does not sufficiently desensitise, repeat the process as described above.

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.
 Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used.
* Materials containing eugenol may impair the polymerisation of Quadrant Uni-1-Bond.
* Ensure product is at room temperature prior to application.

Warnings and safety instructions

Highly flammable liquid and vapour. 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, immedi-
ately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes, rinse
with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If
symptoms persist, consult an eye specialist. Toxic to aquatic life with long lasting effects.

© Quadrant Uni-1-Bond contains ethanol. Ethanol is very flammable. Do not inhale vapour.

®
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* Quadrant Uni-1-Bond contains glutaraldehyde. If it is inhaled or swallowed, it may damage health.
Seek medical attention immediately if swallowed. Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open
flames and other ignition sources - no smoking. May cause respiratory irritation. Avoid breathing
dust/fume/gas/mist/vapours/spray. Avoid static charging. Keep away from all sources of ignition.

* Use only in sufficiently well-ventilated rooms. Do not inhale vapours.

* Do not apply adhesive directly to the exposed pulp.

* Eye protection is recommended for the patient. The use of a rubber dam is strongly recommended.

* Close the Quadrant Uni-1-Bond bottle carefully after each use.

* To prevent cross-contamination, do not reuse bottles after contamination with bodily fluids.

* Saliva or blood in the field of application during treatment may lead to failure. Use rubber dam
or other suitable means of isolation.

Special advice
For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact

@ sscp-service@kulzer-dental.com @
To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.
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

Do not use the material after the expiration date. After opening, use by expiry date. Store at tempera-
tures of -10 to 25°C (14 to 77°F). The product can be stored in refrigerator. Use the adhesive at room
temperature only. Do not expose to direct sunlight. Store in a sufficiently well ventilated dry place. The
shelf life will be reduced by unsuitable storage conditions and the function of the product may be
affected. Close the container tightly immediately after use.

®
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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 Ferl and batch number ot or UDI: See note on bottle/packaging.

@ Dated: 2026-04 @

®
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QUADRANT UNI']'BOND Mode d’emploi

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

Usage

Quadrant Uni-1-Bond est un adhésif monocomposant photopolymérisable destiné a la dentisterie

restauratrice adhésive. Quadrant Uni-1-Bond a été développé pour le collage de matériaux d’obtura-

tion en résine (par exemple, composites, compomeéres) sur les tissus dentaires durs et les restaura-

tions fabriquées en laboratoire (par exemple, céramiques). Avec Quadrant Uni-1-Bond, I'application

du primer, le collage et la désensibilisation peuvent étre effectués en une seule étape. Quadrant Uni-

1-Bond est un adhésif photopolymérisable en solution éthanolique. Avant d’utiliser Quadrant Uni-1-
@ Bond, la substance dentaire dure est préparée a I'aide d’un gel de mordangage (etché&rinse). @

Indications

Anomalies structurelles, altération de la structure dentaire ou dents manquantes

Applications dentaires :

¢ Collage adhésif de restaurations directes en composite et compomere

* Collage adhésif de restaurations indirectes (inlays, onlays, facettes et couronnes) en composite et

céramique fabriquées en laboratoire

* Traitement de zones hypersensibles dentaires

Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d’allergies connues ou présumées aux compo-

sants de ce produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou suspectées aux composés de (méth)

acrylate ou glutaraldéhyde. Ne mettez pas le Quadrant Uni-1-Bond en contact direct avec la pulpe

dentaire mise a nu.

17

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 17 05.05.26 10:4



®

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.

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.

Composition
@ Quadrant Uni-1-Bond contient: diméthacrylate d’uréthane UDMA, éthanol, HEMA, eau, acide polycar- @
boxylique méthacrylé, 4-META, glutaraldéhyde
Effets secondaires potentiels
Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hy-
persensibilité.
Caractéristiques du produit
Fourni en flacon de 4 ml
Application
1. Collage adhésif de restaurations directes en composite et compomeére

1.1 Préparation
¢ Nettoyer la dent avec une pate prophylactique exempte d’huile et de fluor.

18
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* Préparer la cavité selon les regles habituelles d’obturation en dentisterie adhésive

e Rincer la préparation avec de I'eau et la sécher avec un jet d'air. Eviter la contamination des
surfaces.

¢ Les zones proches de la pulpe doivent étre protégées avec un matériau approprié de protection
pulpaire, conformément aux instructions du fabricant. Ne recouvrez que la dentine proche de la
pulpe. Laissez le reste de la cavité libre pour permettre I'adhérence du Quadrant Uni-1-Bond.

1.2 Préparation de la surface de la dent

Avant d’appliquer Quadrant Uni-1-Bond, la cavité préparée doit étre prétraitée avec un gel de mordan-
cage adapté, conformément aux instructions du fabricant (par exemple Quadrant Total Etch de
Cavex), puis soigneusement rincée a I'eau et séchée. Il faut éviter de trop sécher la dentine ; la surface
dentinaire doit rester Iégérement humide.

@ 1.3 Application d’Quadrant Uni-1-Bond @
* \Versez du Quadrant Uni-1-Bond dans un godet de mélange, prélevez-le a I'aide d’une pointe d’ap-
plication ou d’un pinceau jetable souple, puis appliquez-le sur toute la surface de la cavité.
* Laissez le Quadrant Uni-1-Bond agir pendant 15 secondes.
o Le Quadrant Uni-1-Bond contient de I'’éthanol comme solvant. Evaporez soigneusement le solvant
et '’humidité résiduelle sous un léger jet d’air jusqu’a ce qu’aucun mouvement de liquide ne soit
plus perceptible.

une adhésion insuffisante.

@ Un jet d’air trop violent au début du séchage dilurait I'agent de liaison et pourrait entrainer

* Lasurface doit présenter un aspect brillant apres I'application de Quadrant Uni-1-Bond et une fois
le solvant évaporé. Assurez-vous que toute la surface de la cavité est entierement recouverte. Si la

19
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cavité ne semble pas présenter un aspect brillant sur toute sa surface, appliquez une deuxieme
couche de Quadrant Uni-1-Bond comme décrit ci-dessus. Veillez a ce qu’il ne reste aucun exces
dans les angles de la cavité.

Faites durcir le Quadrant Uni-1-Bond pendant 20 secondes a I'aide d’une lampe & polymériser
halogene ou LED adaptée (longueur d’onde de 440 a 470 nm, intensité lumineuse d’au moins
600 mW/cm?). Si la puissance lumineuse est trop faible, I'adhérence sera insuffisante.

Une intensité lumineuse trop faible entraine une adhésion insuffisante. Les lampes doivent étre
@D testées régulierement a I'aide de testeurs fiables. Lors de la polymérisation, la fenétre d’émis-
sion de la lumiére doit étre placée le plus pres possible de la surface du matériau résineux.

* Appliquer ensuite immeédiatement le matériau d’obturation dans la cavité selon les procédures défi-

@ nies par le fabriquant. @
2. Collage adhésif de restaurations indirectes (inlays, onlays, facettes et couronnes) en compo-
site et céramique fabriquées en laboratoire
2.1 Préparation de la restauration
e Préparer la restauration en respectant le mode d’emploi du fabricant du matériau.
2.2 Préparation de la surface de la dent
Procéder comme décrit au paragraphe 1.2
2.3 Application d’ Quadrant Uni-1-Bond

Veillez a ce qu’il ne reste aucun exces de matériau dans les angles de la cavité et a ce que le
@ revétement Quadrant Uni-1-Bond soit soigneusement séché a I'air avant la polymérisation.

20
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Sinon procéder comme décrit au paragraphe 1.

* Polymériser le Quadrant Uni-1-Bond pendant 20 secondes a I'aide d’une lampe a halogéne ou a
LED (voir les instructions ci-dessus).

* Mettre en place le ciment composite (auto-polymérisable ou dual) en suivant les instructions d’uti-
lisation du fabricant.

3. Traitement des zones hypersensibles de la dent et nettoyage de la dent
* Rincer soigneusement la surface avec de I'eau et sécher avec un jet d’air.

3.1 Conditionnement des zones hypersensibles de la dent
Procéder comme décrit au paragraphe 1.

3.2 Application d’ Quadrant Uni-1-Bond
Procéder comme décrit au paragraphe 1.
@ e Polymériser le Quadrant Uni-1-Bond pendant 20 secondes a I'aide d’une lampe & halogéne ou & @
LED (voir les instructions ci-dessus).
* Eliminer soigneusement la couche d’inhibition de I'oxygene avec une boulette de coton imbibée
d’alcool.
Si le Quadrant Uni-1-Bond ne désensibilise pas suffisamment, répétez la procédure décrite ci-dessus.

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.

¢ Priere de bien vouloir vérifier visuellement avant I'utilisation que le produit n’est pas endommagé. II

ne faut en aucun cas utiliser des produits endommagés.

* Les matériaux contenant de I'eugénol peuvent nuire a la polymérisation du Quadrant Uni-1-Bond.
e S’assurer que le produit est & température ambiante avant de I'utiliser. 21
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Avertissements et consignes de sécurité

Liquide et vapeurs trés inflammables. 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 'eau et du savon.

Eviter le contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux rincer a I'’eau pendant plusieurs

minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enle-

vées. Continuer a rincer. Contacter un médecin spécialiste des yeux si des symptémes persistent.

Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

* Quadrant Uni-1-Bond contient de I’éthanol. L'éthanol est hautement inflammable. Ne pas inhaler

les vapeurs.

Quadrant Uni-1-Bond contient du glutaraldéhyde. En cas d’inhalation ou d’ingestion, ce produit

peut nuire & la santé. En cas d’ingestion, consulter immédiatement un médecin. Tenir & I'écart de la

@ chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de toute autre source d’inflam- @
mation — ne pas fumer. Peut irriter les voies respiratoires. Eviter de respirer les poussiéres/fumées/

gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. Eviter les charges électrostatiques. Tenir a I'écart de toute source

d’inflammation.

Utiliser uniquement dans des pieces suffisamment bien ventilées. Ne pas inhaler les vapeurs.

Ne pas appliquer I'adhésif directement sur la pulpe exposée.

Une protection oculaire est recommandée pour le patient. Il est fortement recommandé d’utiliser

une digue en caoutchouc.

Refermez soigneusement le flacon de Quadrant Uni-1-Bond aprés chaque utilisation.

Ne pas réutiliser des flacons contaminés par des liquides corporels afin d’éviter toute contamina-

tion croisée.

La présence de salive ou de sang dans le champ d’application pendant le traitement peut conduire

a son échec. Utiliser une digue en caoutchouc ou d’autres moyens d’isolation.

22
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Conseil particulier

Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

ou contacter sscp-service@kulzer-dental.com

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

Conformément au réglement 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

Ne pas utiliser le matériau apres la date d’expiration. Aprés ouverture, utiliser avant la date de péremp-

tion. Conserver a une température comprise entre -10 et 25°C (14 et 77°F). Le produit peut étre

conservé au réfrigérateur. Utiliser le produit uniquement a température ambiante. Ne pas exposer a la

lumiére directe du soleil. Stocker dans un endroit sec suffisamment bien aéré. La durée de conserva-
@ tion du produit est écourtée en cas de conditions de conservation inappropriées et I'efficacité du @

produit peut en étre altérée. Bien refermer le flacon immédiatement aprés son utilisation.

Consignes d’élimination

Recommandation : Elimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu

et les emballages qui n’ont pas été vidés avec les ordures ménageres et ne pas les laisser s’écouler

dans les égouts. Catalogue européen des déchets : 180106 produits chimiques a base de substances

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 kel et numéro de lot Lol ou UDI : Voir I'inscription sur la bouteille/’emballage.
Mise a jour de I'information : 2026-04

23
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QUADRANT U N I 'l - BON D Instrucciones de uso &S

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

Finalidad de uso

Quadrant Uni-1-Bond es un adhesivo fotopolimerizable monocomponente para uso en odontologia

restauradora adhesiva. Quadrant Uni-1-Bond ha sido creado para la fijacién adhesiva de materiales

de obturacion plasticos (p. ej., composite, compémero) a la sustancia dura del diente y a las restau-

raciones fabricadas en el laboratorio (p. ej., cerdamica). Quadrant Uni-1-Bond permite realizar la prepa-

racion, la fijacion y la desensibilizacion en un Unico paso. Quadrant Uni-1-Bond es un adhesivo con

activacion por luz en una solucién etandlica. Antes de aplicar Quadrant Uni-1-Bond, la sustancia
@ dental dura debe acondicionarse con un gel grabador (grabar y enjuagar). @

Indicaciones

Defectos estructurales, alteraciones de la estructura dental o dientes faltantes

Aplicaciones odontoldgicas:

* Fijacion adhesiva de restauraciones directas de composite y compémero

* Fijacion adhesiva de restauraciones indirectas de ceramica y composite (inlays, onlays, veneers y

coronas) fabricadas en el laboratorio

* Tratamiento de zonas dentales hipersensibles

Contraindicaciones

El uso de este producto esté contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los compo-

nentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida o sospechada

a los componentes del (met)acrilato o glutaraldehido. No deje que Quadrant Uni-1-Bond entre en

contacto directo con tejido pulpar abierto.

24
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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.

Usuario previsto

Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Beneficio clinico

Los productos sanitarios de Cavex garantizan la recuperacién 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.

@ Composicién @
Quadrant Uni-1-Bond contiene: UDMA, etanol, HEMA, agua, acido policarboxilico metacrilato,
4-META, glutaraldehido

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

Caracteristicas del producto
Disponible en botella de 4 ml

Aplicacion
1. Fijacion adhesiva de restauraciones directas de composite y compémero

1.1 Preparacion
¢ Limpie el diente con una pasta dentifrica sin aceites ni fluoruros.

25
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* Prepare la cavidad siguiendo las directrices del tratamiento de obturacién adhesiva.
¢ Lave la zona preparada con agua y séquela con un chorro de aire. Evite la contaminacion de la
superficie.
¢ Las zonas cercanas a la pulpa deben cubrirse con un material de proteccion pulpar adecuado,
de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Cubra solamente la dentina préxima a la
pulpa. Deje libre la superficie restante de la cavidad para la aplicacion del adhesivo Quadrant
Uni-1-Bond.

1.2 Acondicionamiento de la superficie del diente
Antes de aplicar Quadrant Uni-1-Bond, la cavidad preparada debera pretratarse con un gel de gra-
bado adecuado segun las instrucciones del fabricante (p.ej. Quadrant Total Etch de Cavex), tras lo
cual se debera enjuagar con agua y secar minuciosamente. Deberd intentarse que la dentina no se
@ seque en exceso; la superficie de la dentina debe estar ligeramente humeda.

1.3 Aplicacion de Quadrant Uni-1-Bond
* Dispense Quadrant Uni-1-Bond en un pocillo de mezcla, extraigalo con la punta del aplicador o un

pincel suave desechable y apliquelo en toda la superficie de la cavidad.
* Deje que Quadrant Uni-1-Bond penetre durante 15 segundos.

®

Quadrant Uni-1-Bond contiene etanol como disolvente. Utilice un chorro suave de aire para evapo-

rar cuidadosamente el disolvente y la humedad residual hasta que no se observe ningin movi-
miento de liquido.

=3

Un caudal de aire demasiado fuerte al inicio del secado con chorro de aire diluiré la
fijacion y puede dar lugar a una adhesion insuficiente.

26
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¢ La superficie tras la aplicaciéon de Quadrant Uni-1-Bond y la evaporacién del disolvente debe que-
dar visiblemente brillante. Asegurese de haber cubierto completamente la superficie de la cavidad.
Si la cavidad no presenta un aspecto brillante en toda su extension, vuelva a aplicar Quadrant
Uni-1-Bond como se describe mas arriba. Asegurese de que no queden restos del producto en los
recovecos de la cavidad. Fotopolimerizar Quadrant Uni-1-Bond durante 20 segundos mediante
una ldampara halégena o LED de polimerizacién adecuada (longitud de onda de 440-470 nm, inten-
sidad de la luz minima de 600 mW/cm?). Si la potencia de la luz es demasiado baja, se producira
una adhesion insuficiente.

Una intensidad luminosa demasiado baja dara lugar a una adhesion insuficiente. Las lampa-
@3 ras de polimerizacion deben revisarse periédicamente con instrumentos de comprobacion
fiables. Durante la polimerizacion, la ventana de emision de luz debe situarse lo mas cerca

@ posible de la superficie plastica. §
* A continuacién, aplique y procese inmediatamente el material de obturacién en la cavidad sigu-
iendo las instrucciones del fabricante.

2. Fijacion adhesiva de restauraciones indirectas de ceramica y composite (inlays, onlays,
veneers y coronas) fabricadas en el laboratorio

2.1 Preparacion de la restauracion
* Prepare la superficie de restauracion siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

2.2 Acondicionamiento de la superficie del diente
Proceda segun se describe en el punto 1.2
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2.3 Aplicacion de Quadrant Uni-1-Bond

Asegurese de que no queden restos del producto en los recovecos de la cavidad y que la
@ capa de Gquadrant Uni-1-Bond se haya secado cuidadosamente con un chorro aire
antes de la polimerizacion.

Por lo demas, proceda segun se describe en el punto 1.

* Polimerice Quadrant Uni-1-Bond durante 20 segundos con una ldampara de polimerizacién halo-
gena o LED (véanse las instrucciones).

* Aplicar el cemento de composite (autopolimerizable o de polimerizacién dual) segun se indique en
las instrucciones de uso del fabricante.

3. Tratamiento de zonas dentales hipersensibles y limpieza del diente
@ * Lave bien la superficie con agua y séquela con un chorro de aire. @

3.1 Acondicionamiento de zonas dentales hipersensibles
Proceda segun se describe en el punto 1.

3.2 Aplicacion de Quadrant Uni-1-Bond

Proceda segun se describe en el punto 1.

* Polimerice Quadrant Uni-1-Bond durante 20 s con una lampara de polimerizacién LED o halégena
(consulte las instrucciones de arriba).

¢ Elimine cuidadosamente la capa inhibidora de oxigeno con una torunda empapada en alcohol.

Si Quadrant Uni-1-Bond no desensibiliza lo suficiente, repita el proceso tal y como se describe mas

arriba.

28
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Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesa-

miento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado tnicamente 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.

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

* Los materiales que contengan eugenol pueden impedir la polimerizacién de Quadrant Uni-1-Bond

* Asegurarse de que el producto se encuentra a temperatura ambiente antes de la aplicacion.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Liquido y vapores muy inflamables. Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Puede

provocar una reaccion alérgica en la piel. Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso de con-

@ tacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabén. Evitese el con- @
tacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. Quitar

las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de molestias persistentes,

acudir al médico. Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

* Quadrant Uni-1-Bond contiene etanol. El etanol es muy inflamable. No inhale el vapor.

e Quadrant Uni-1-Bond contiene glutaraldehido. Si se inhala o se ingiere puede resultar nocivo para
la salud. En caso de ingestion, consulte a un médico inmediatamente. Mantener alejado del calor,
superficies calientes, chispas llamas al descubierto y otras fuentes de ignicién — no fumar. Puede
irritar las vias respiratorias. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Evitar la carga estatica. Mantener alejado de todas las fuentes de ignicion.

Utilizar inicamente en espacios bien ventilados. No inhalar los vapores.
No aplicar el adhesivo directamente sobre la pulpa expuesta.
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Se recomienda el uso de una proteccion ocular en el paciente. Se recomienda encarecidamente
emplear un dique de goma.

Cierre el envase de Quadrant Uni-1-Bond con cuidado después de cada uso.

No reutilizar los envases tras la contaminacion con fluidos corporales a fin de evitar la contamina-
cién cruzada.

La presencia de saliva o sangre en el campo de aplicacion durante el tratamiento puede ocasionar
que el procedimiento falle. Utilizar un dique de goma u otro medio de aislamiento adecuado.

Advertencia especial
Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos
de EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con
sscp-service@kulzer-dental.com
Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el cédigo UDI que se encuentra en el embalaje del
@ producto. @
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

No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad. Una vez abierto, no debe utilizarse des-
pués de la fecha de caducidad. Consérvese a una temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F). El producto
puede guardarse en el frigorifico. Utilice el adhesivo Unicamente a temperatura ambiente. No exponga
a la luz solar directa. Almacenar en un lugar seco suficientemente ventilado. Las condiciones de
almacenamiento inadecuadas acortan el periodo de validez del producto y pueden interferir en su
funcion. Cierre herméticamente el envase inmediatamente después de usarlo.
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Consideraciones relativas a la eliminacién

Recomendacion: Eliminaciéon 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 Bl y nimero de lote el o UDI: véase la nota en la botella o el envase.

Revision: 2026-04
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QUADRANT UNI']'BOND Istruzioni per Puso (D

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

Destinazione d’uso

Quadrant Uni-1-Bond & un adesivo monocomponente fotopolimerizzabile destinato all’uso nell’odon-

toiatria restaurativa adesiva. Quadrant Uni-1-Bond ¢ stato sviluppato per I'adesione di materiali di

otturazione in resina (ad es. compositi, compomeri) su sostanze dentali dure e restauri realizzati in

laboratorio (ad es. ceramiche). Con Quadrant Uni-1-Bond, & possibile eseguire la preparazione, I'ade-

sione e la desensibilizzazione in un unico passaggio. Quadrant Uni-1-Bond & un adesivo fotoattivabile

in soluzione etanolica. Prima di utilizzare Quadrant Uni-1-Bond, la sostanza dentale dura viene prepa-
@ rata con un gel mordenzante (etch&rinse). @

Indicazioni

Difetti strutturali, alterazioni della struttura dentale o denti mancanti

Applicazioni odontoiatriche:

* Fissaggio adesivo di restauri diretti in composito e compomero

* Fissaggio adesivo di restauri indiretti, realizzati in laboratorio, in ceramica e composito (inlays,

onlays, faccette e corone)

* Trattamento di aree ipersensibili del dente

Controindicazioni

L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di

questo prodotto. Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta verso i composti a base di (met)

acrilatio o glutaraldeide. Non mettere Quadrant Uni-1-Bond a contatto diretto con il tessuto pulpare

esposto.
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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.

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.

Composizione
@ Quadrant Uni-1-Bond contiene: UDMA, etanolo, HEMA, acqua, acido policarbossilico metacrilato, @
4-META, glutaraldeide

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

Caratteristiche del prodotto
Disponibile in un flacone da 4 ml

Applicazione
1. Fissaggio adesivo di restauri diretti in composito e compomero

1.2 Preparazione
e Pulire il dente con una pasta priva di olio e fluoro.
¢ Preparare la cavita rispettando le indicazioni per la ricostruzione diretta con tecnica adesiva.
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¢ |Irrigare con acqua la preparazione e asciugare con getto d’aria. Evitare la contaminazione della
superficie.

e Le aree vicino alla polpa devono essere coperte con un materiale di protezione della polpa
idoneo in base alle istruzioni del fabbricante. Coprire solo la dentina in prossimita della polpa.
Lasciare libero il resto della cavita per consentire I’adesione di Quadrant Uni-1-Bond.

1.2 Condizionamento della superficie del dente

Prima di applicare Quadrant Uni-1-Bond, la cavita preparata deve essere pretrattata con un gel mor-
denzante adeguato, seguendo le istruzioni del produttore (ad es. Quadrant Total Etch di Cavex), quindi
risciacquata accuratamente con acqua e asciugata. E necessario evitare di asciugare eccessivamente
la dentina; la superficie dentinale deve risultare leggermente umida.

1.3 Applicazione di Quadrant Uni-1-Bond
@ * \Versare Quadrant Uni-1-Bond in una vaschetta di miscelazione, prelevarlo con un applicatore o un @
pennellino morbido monouso e applicarlo su tutta la superficie della cavita.
* Lasciare agire Quadrant Uni-1-Bond per 15 secondi.
* Quadrant Uni-1-Bond contiene etanolo come solvente. Far evaporare con cura il solvente e I'umi-
dita residua con un leggero flusso d’aria fino a quando non si rileva piu alcun movimento del liquido.

Un getto d’aria troppo potente all’inizio del procedimento comporta un eccessivo assot-
@D tigliamento dell’adesivo e puo causare un’adesione insufficiente.

* La superficie deve risultare visibilmente lucida dopo I"applicazione di Quadrant Uni-1-Bond e dopo
I’'evaporazione del solvente. Assicurarsi che I'intera superficie della cavita sia completamente rico-
perta. Se la cavita non appare completamente lucida in ogni sua parte, applicare Quadrant Uni-1-
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Bond una seconda volta come descritto sopra. Assicurarsi che non rimangano residui negli angoli
della cavita.

Polimerizzare Quadrant Uni-1-Bond per 20 secondi utilizzando una lampada di polimerizzazione
alogena o a LED adeguata (lunghezza d’onda 440-470 nm, intensita luminosa di almeno 600 mW/
cm?). Se la potenza luminosa & troppo bassa, I'adesione risultera insufficiente.

Lampade con potenza inferiore riducono il potere adesivo. L'efficacia delle lampade

fotopolimerizzatici dovrebbe essere verificata a intervalli regolari con strumenti affidabili.
@D Durante la polimerizzazione il puntale della lampada deve essere posizionato il piu vicino
possibile alla superficie da polimerizzare.

* Successivamente, applicare e lavorare immediatamente il materiale da otturazione nella cavita
rispettando le istruzioni per I'uso del produttore.
@ 2. Fissaggio adesivo di restauri indiretti, realizzati in laboratorio, in ceramica e composito @
(inlays, onlays, faccette e corone)
2.1 Preparazione del restauro
* Preparare la superficie del restauro secondo le istruzioni per I'uso del produttore del materiale.
2.2 Condizionamento della superficie del dente
Procedere come descritto al punto 1.2
2.3 Applicazione di Quadrant Uni-1-Bond

Assicurarsi che non rimangano residui di materiale negli angoli della cavita e che il
@’ rivestimento Quadrant Uni-1-Bond sia accuratamente asciugato con I'aria compressa
prima della polimerizzazione.

Per il resto procedere come descritto al punto 1.
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* Polimerizzare Quadrant Uni-1-Bond per 20 secondi con una lampada alogena o a LED (vedere le
istruzioni sopra riportate).

* Applicare il cemento composito (autopolimerizzante o duale) secondo le istruzioni d’uso del produt-
tore.

3. Trattamento di aree ipersensibili del dente - Pulizia del dente

* |rrigare accuratamente con acqua e asciugare la superficie da trattare.

3.1 Condizionamento delle aree ipersensibili del dente

Procedere come descritto al punto 1.

3.2 Applicazione di Quadrant Uni-1-Bond

Procedere come descritto al punto 1.

* Polimerizzare Quadrant Uni-1-Bond per 20 secondi con una lampada alogena o a LED (vedere le

istruzioni sopra riportate).
@ * Rimuovere con cautela lo strato inibito dall’ossigeno con un pellet imbevuto di alcol. Se Quadrant @
Uni-1-Bond non desensibilizza a sufficienza, ripetere la procedura come descritto sopra.
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.
* Prima dell’utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare i pro-
dotti se sono danneggiati.
* | materiali contenenti eugenolo possono compromettere la polimerizzazione di Quadrant Uni-1-Bond.
* Prima dell’applicazione, assicurarsi che il prodotto sia a temperatura ambiente.
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Avvertenze di pericolo e sicurezza
Liquido e vapori facilmente infiammabili. Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il contatto
con la pelle. Pud provocare una reazione allergica cutanea. Indossare adeguati guanti protettivi. In
caso di contatto con la pelle, lavarsi immediatamente ed abbondantemente con acqua e sapone.
Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi sciacquare accuratamente con acqua
per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare.
Se i disturbi persistono, consultare un medico. Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.
* Quadrant Uni-1-Bond contiene etanolo. L’etanolo & altamente infiammabile. Non inalare i vapori.
* Quadrant Uni-1-Bond contiene glutaraldeide. Se inalato o ingerito, pud nuocere alla salute. In caso
di ingestione, rivolgersi immediatamente a un medico. Tenere lontano da fonti di calore, superfici
calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione — non fumare. Puo irritare le vie respiratorie.
@ Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Evitare la carica statica. @
Tenere lontano da tutte le fonti di accensione.
Usare solo in stanze sufficientemente ben ventilate. Non inalare i vapori.
Non applicare I'adesivo direttamente sulla polpa esposta.
* Siraccomanda una protezione degli occhi per il paziente. L'uso di una diga di gomma é fortemente
raccomandato.
Chiudere con cura il flacone di Quadrant Uni-1-Bond dopo ogni utilizzo.
Non riutilizzare i flaconi dopo la contaminazione con fluidi corporei per evitare la contaminazione
incrociata.
La presenza di saliva o sangue nel campo di applicazione durante il trattamento pud determinare il
fallimento. Usare una diga di gomma o altri mezzi di isolamento adeguati.
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Avvertenze speciali

Per SSCP consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare

sscp-service@kulzer-dental.com

Per trovare 'SSCP nellEUDAMED, utilizzare il codice UDI riportato sulla confezione del prodotto.

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

Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza. Dopo I'apertura, utilizzare entro la data di sca-

denza. Conservare a temperature comprese tra -10°C e 25°C (tra 14°F e 77°F). E possibile conservare

il prodotto in frigorifero. Utilizzare I’adesivo esclusivamente a temperatura ambiente. Non esporre alla

luce diretta del sole. Conservare in luogo asciutto e sufficientemente ventilato. Condizioni inadeguate
@ di conservazione riducono la durata e compromettono la sicurezza d’uso del prodotto. Subito dopo @

I'uso richiudere ermeticamente il flacone.

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 &fl e numero di lotto el o UDI: vedere le indicazioni sul flacone/confezione.

Aggiornamento al: 2026-04
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QUADRANT U N I 'l - BON D Gebruiksaanwijzing QD

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

Quadrant Uni-1-Bond is een lichtuithardende ééncomponent-adhesief voor gebruik in de adhesieve

restauratieve tandheelkunde. Quadrant Uni-1-Bond is ontwikkeld voor de adhesieve bevestiging van

kunststof vulmaterialen (bijv. composieten, compomeren) aan harde tandopperviakken en in het labo-

ratorium gemaakte restauraties (bijv. keramiek). Met Quadrant Uni-1-Bond kunnen primen, bonden en

desensibiliseren in één stap worden uitgevoerd. Quadrant Uni-1-Bond is een door licht geactiveerd

adhesief in een ethanoloplossing. Voordat Quadrant Uni-1-Bond wordt gebruikt, wordt het tandweef-
@ sel voorbehandeld met een etsgel (etch&rinse). @

Indicaties

Structurele defecten, veranderingen in de tandstructuur of ontbrekende tanden

Tandheelkundige toepassingen:

* Adhesieve bevestiging van directe composiet- en compomeerrestauraties

* Adhesieve bevestiging van indirecte in het laboratorium gemaakte keramiek- en composietrestau-

raties (inlays, onlays, veneers en kronen)

* Behandeling van overgevoelige tanden

Contra-indicaties

Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor

bestanddelen van dit product. Niet gebruiken bij bekende of vermoedelijke allergie voor (meth) acry-

laatverbindingen of glutaaraldehyde. Zorg ervoor dat Quadrant Uni-1-Bond niet in direct contact komt

met blootliggende pulpa.
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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.
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.

Samenstelling
@ Quadrant Uni-1-Bond bevat: UDMA, ethanol, HEMA, water, methacrylaat polycarbonzuur, 4-META, @
glutaaraldehyde

Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties
veroorzaken.

Producteigenschappen
Beschikbaar in een flacon van 4 ml

Toepassing
1. Adhesieve bevestiging van directe composiet- en compomeerrestauraties

1.1 Prepareren
¢ Reinig het element met een olie- en fluoridevrije pasta.
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Prepareer de caviteit conform de regels voor adhesieve vullingstherapie.
Spoel de preparatie met water en blaas hem droog. Vermijd verontreiniging van de oppervlakken.
Gebieden in de buurt van de pulpa moeten worden bedekt met een geschikt pulpa-bescher-

mend materiaal volgens de instructies van de fabrikant. Bedek alleen het dentine in de buurt

van de pulpa. Laat de rest van de caviteit vrij voor de hechting van Quadrant Uni-1-Bond.
1.2 Conditionering van het tandopperviak
Voordat Quadrant Uni-1-Bond wordt aangebracht, moet de geprepareerde caviteit worden voorbe-
handeld met een geschikte etsgel volgens de instructies van de fabrikant (bijv. Quadrant Total Etch
van Cavex) en grondig worden afgespoeld met water en gedroogd. Overmatig drogen van het dentine
moet worden vermeden; het dentineoppervlak moet licht vochtig zijn.
1.3 Toepassing van Quadrant Uni-1-Bond

@ zacht wegwerpkwastje en breng het aan op het gehele oppervlak van de caviteit.

Laat Quadrant Uni-1-Bond 15 seconden intrekken.
Quadrant Uni-1-Bond bevat ethanol als oplosmiddel. Laat het oplosmiddel en het resterende vocht

Doseer Quadrant Uni-1-Bond in een mengschaaltje, neem het op met een applicatortip of een %

onder een zachte luchtstroom voorzichtig verdampen totdat er geen vloeistofbeweging meer waar-
neembaar is.

=3

Een te sterke luchtstroom aan het begin van het droogblazen, verdunt de bonding en kan
tot onvoldoende hechting leiden.

* Het oppervlak moet, na het aanbrengen van Quadrant Uni-1-Bond en het verdampen van het oplos-
middel, zichtbaar glanzen. Zorg ervoor dat het gehele oppervlak van de caviteit volledig bedekt is. Als
de caviteit niet overal volledig glanst, breng dan Quadrant Uni-1-Bond nogmaals aan zoals hierboven
beschreven. Zorg ervoor dat er geen overtollig product achterblijft in de hoeken van de caviteit.
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Hard Quadrant Uni-1-Bond gedurende 20 seconden uit met een geschikte halogeen- of LED-
polymerisatielamp (golflengte 440-470 nm, lichtintensiteit minimaal 600 mW/cm?). Als het lichtver-
mogen te laag is, zal de hechting onvoldoende zijn.

Het gebruik van een te lage lampintensiteit leidt tot onvoldoende hechting. Polymerisatie-

lampen dienen regelmatig te worden getest met betrouwbare testapparatuur. Het lichtaf-
@) gevende venster moet tijdens de polymerisatie zo dicht mogelijk bij het oppervlak van het
kunststof materiaal gehouden worden.

* Breng vervolgens direct het vulmateriaal in de caviteit aan en verwerk het volgens de gebruiksaan-
wijzingen van de fabrikant.
2. Adhesieve bevestiging van indirecte in het laboratorium gemaakte keramiek- en composie-
trestauraties (inlays, onlays, veneers en kronen)
@ 2.1 Preparatie van de restauratie @
* Prepareer het restauratieoppervlak volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
2.2 Conditionering van het tandopperviak
Ga verder zoals onder 1.2 is beschreven.
2.3 Toepassing van Quadrant Uni-1-Bond

Zorg ervoor dat er geen overtollig materiaal in de hoeken van de caviteit achterblijft en
@ dat de Quadrant Uni-1-Bond-laag zorgvuldig wordt drooggeblazen véér polymerisatie.

Ga voor het overige verder zoals onder 1 is beschreven.
e Laat Quadrant Uni-1-Bond 20 seconden uitharden met een halogeen- of led-uithardingslamp (zie
bovenstaande instructies).
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* Plaats composietcement (zelfuithardend of duaaluithardend) volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant.

3. Behandeling van overgevoelige tanden en reiniging van de tanden
* Spoel het oppervlak zorgvuldig met water en blaas het droog.

3.1 Conditioneren overgevoelige tanden
Ga verder zoals onder 1 is beschreven.

3.2 Toepassing van Quadrant Uni-1-Bond
Ga verder zoals onder 1 is beschreven.
* Hard Quadrant Uni-1-Bond gedurende 20 seconden uit met een geschikte halogeen- of LED-poly-
merisatielamp (zie bovenstaande instructies).
* Verwijder de zuurstofinhibitielaag zorgvuldig met een in alcohol gedrenkt wattenstaafje.
@ Als Quadrant Uni-1-Bond niet voldoende desensibiliseert, herhaal dan de procedure zoals hierboven @
beschreven.

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.

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

Materialen die eugenol bevatten, kunnen de polymerisatie van Quadrant Uni-1-Bond nadelig bein-
vloeden.

Zorg ervoor dat het product voor gebruik op kamertemperatuur is.
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Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

Licht ontvlambare vloeistof en damp. Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Aanraking met de huid
vermijden. Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Draag geschikte veiligheidshandschoenen.
Bij contact van het product met de huid onmiddellijk en grondig met zeep en water wassen. Aanraking
met de ogen vermijden. Bij contact met de ogen spoelen met water gedurende een aantal minuten.
Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen. Neem contact op met een oogarts bij
aanhoudende klachten. Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

* Quadrant Uni-1-Bond bevat ethanol. Ethanol is zeer brandbaar. Adem de dampen niet in.

* Quadrant Uni-1-Bond bevat glutaaraldehyde. Bij inademing of inslikken kan dit schadelijk zijn voor
de gezondheid. Raadpleeg onmiddellijk een arts bij inslikken. Verwijderd houden van warmte, hete
oppervlakken, vonken, open vuur en andere ontstekingsbronnen - niet roken. Kan irritatie van de
luchtwegen veroorzaken. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden. Statische
@ lading vermijden. Buiten bereik houden van alle ontstekingsbronnen. @
Alleen gebruiken in voldoende geventileerde ruimten. Dampen niet inademen.

Breng het hechtmiddel niet rechtstreeks aan op de blootliggende pulpa.

Oogbescherming wordt aanbevolen voor de patiént. Het gebruik van een rubberdam wordt sterk
aanbevolen.

Sluit de Quadrant Uni-1-Bond-flacon na ieder gebruik zorgvuldig af.

Flacons niet hergebruiken na verontreiniging door lichaamsvloeistoffen om kruisbesmetting te
voorkomen.

Als er zich tijdens de behandeling speeksel of bloed bevindt in het toepassingsgebied, kan dit lei-
den tot falen. Gebruik een rubberdam (bijv. ®) of andere geschikte isolatiemiddelen.
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Speciaal advies

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

Gebruik de UDI-code op de verpakking van het product om de SSCP in de EUDAMED te vinden.
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
Gebruik het materiaal niet meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden. Na openen niet
gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Bewaren bij een temperatuur van -10 tot 25°C (14 tot 77°F).
Het product kan in de koelkast worden bewaard. Gebruik het adhesief uitsluitend op kamertempera-
tuur. Niet blootstellen aan direct zonlicht. Op een voldoende goed geventileerde droge plaats bewa-
@ ren. De houdbaarheid wordt verkort door ongeschikte opslagcondities en de prestaties van het pro- @
duct kunnen hierdoor negatief worden beinvloed. De flacon na gebruik onmiddellijk goed sluiten.

Verwijderingsinstructies

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

Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer of de UDI.
Artikelnummer [z en lotnummer (7 of de UDI: Zie opmerking op de flacon/verpakking.

Status: 2026-04
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QUADRANT UNI'] 'BOND Odnyieg xpriong

latpoTeXVOAOYIKO TIPoidV — MAVO yla Xprion amo emayyeApatieG 080VTIKAG vyeiag.

MpoBAemtopevn Xprion

To Quadrant Uni-1-Bond (VAk6 oAKAG adporttoinong) eival £va pwToTIOAUHEPICOPEVO GUYKOANTIKO

£VOG OUCTATIKOU yla XPrON OTNV ATTOKATAOTATIKA 0SOVTIATPIKY PE OLUYKOAANTIKA LAIKA. To Quadrant

Uni-1-Bond €xet avarttuxBei yia ouykOANNon LAIKWY EPPpagng (TT.X. pNTiVeG, CUUTIOALHEPT) O OKAN-

PEC OBOVTIKEG OUCIEG KAl ATTOKATAOTACEIG EPYAOTNPIOKAG KATAOKEUNG (TL.X. KEPAMIKES). Me TO

Quadrant Uni-1-Bond, n mipwtoyevig emtioTpwon, n ouykdAANon kat n anevatodntortoinon propei va

yivouv og €va Bripa. To Quadrant Uni-1-Bond eival évag evepyottoloOpevog pe To GwG OLUYKOAANTIKOG
@ mapayovtag oe SidAupa alavoAng. Mpw T xprion Tou Quadrant Uni-1-Bond, n okAnprj oSovTikA @

ouoia TipoeTolpaleTal pe yeAn adportoinong (adpottoinong & kmAvong).

Evéeigelq

Aopikd ehaTTpata, aAAOIWOELG TNG OOOVTIKAG SOUAG 1 aTiWAELa SOVTIWV

OdovTIaTPIKEG EHAPHOYEG:

® JUYKOAANON AUECWV ATIOKATACTACEWY ATIO PNTIVEG KAl CUUTIOAUHEPT

® SUYKOAANON EUPECWY KEPAUIKWY ATTOKATACOTACEWY EQYATTNPIAKNAG KATAOKEUNG, KABWG Kal artoka-

TaoTAcEWV arod Kat pntiveg (EvOeTa, emévBeTa, OYPELG Kal oTEPAVES)
* Ogparteia LTIEPELAITOBNTWY OSOVTIKWV TIEPLOXWV

Avtevéeigeig
H xprion auTtol Tou TIPoidVTOG avTevSEiKvLTAL OE TIEPITITWON YVWOTWV I TIIOAVOAOYOUHEVWY AANEQYIWV
£VaVvTlL CUCTATIKWY TOU TIPOIOVTOG. Mn XPNOIUOTIOIEITE OE TIEPITITWON YVWOTWV I TILOAVOAOYOUPEVWV
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AAAEPYLWV OE (LEB)AKPUAIKEG EVWOELG 1) YAoLTapaAdelidn. Mnv ¢pépvete To Quadrant Uni-1-Bond oe
Apeon ertadr HE TOV AVOLYHEVO LOTO TOU TIOAGOU.

Opada otoxoG acbevwv

AuTé TO 060VTIATPIKO LAIKO gival KaTtaAAnAo yla acBeveig Tou xpetafovtal odovTiatpikn Bepareia ya

TIG avapepopeveg evoeifelg, AapBdavovtag utoyn TiG avtevdeifels. Ma eykboug kat OnAalouoeg yuvai-

KeG, ol kivduvol amod Tn Beparteia TpEmel va otabpifovTal TIPOCEKTIKA £vavTl Twv opeAwv, AapuBavo-

vtag urtéPn to ayévvnto Taidi r To Bpedog.

MpoBAemtopevog xprotng

Movo yia xprion amo enayyeApatieg 0SOVTIKAG LYEIAG.

KAwvik6 6pehog

Ta atpotexvoloyikd Tipoiovta Tng Cavex 5lacdaiifouv TNV arokatdoTaon TwV OTOHATIKWY AEITOUP-
@ YV, OTIWG N Haonan, n opiia Kat n alodntikr. Ztabeporolovv TNy gvaropeivovoa odovtootolxia ry/ @

Kat TN GATviakr) akpoAodia armoKATAoTATIKA I TIPOOBETIKA.

Z0vleon

Quadrant Uni-1-Bond mepiéxet: UDMA, aibavoin, HEMA, Nepo, peBakpuliwpévo TToAuKapBoEuAkS

0€0, 4-META, yAouTtapahdelion

MiBavég tapeveépyeleg

AuTé TO TIPOIOV 1} éva aATIO TA CUCTATIKA TOU PTIOPEL OE CUYKEKPIUEVEG TIEPUTTTWOELG VA TIPOKAAETEL

avtidpdoelg urepevalobnaoiag.

XapakTnpIoTIKA TtPoiovTog

AwatiBetal oe Pprain twv 4 ml
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Edappoyi
1. ZUYKOAANGN QUECWV ATTIOKATACTAGEWV ATIO PNTIVEG KAl GUUTIOAVHEPT

1.1 Mpoetowacia

¢ KaBapiote 0 66VTL pe pia 0dovtokpepa xwpig EAata kat ¢pedplo.

¢ [lpoeTolpdaTe TNV KOINOTNTA OTIWG TIPOCSIOPICETAL ATIO TOUG KAVOVEG TNG Beparteiag epdpaing
HE OLYKOAANTIKO LAKO.

o EKMAOVETE TNV TIPOETOIPACHEVN TIEPLOX HE VEPO KAl OTEYVWOTE PE A€Pa. ATIOPUYETE TN
HOALVON TWV ETTIPAVELWDV.

e Ol TIEPLOKEG KOVTA OTOV TIOAPOS TIPETIEL va KAAUTITOVTAL PE KATAAANAO UAIKO TTpooTaciag TioA-
ol obpdwva pe TIG 0dnyieg Tov kKatackevaotr. KaAOyte tnv odovtivn pévo Kovtd oTtov
TIOAPO. AdrioTe TNV uTTOAOITTN KOIAGTNTA EAEVBEPN yla cLYKOAANON pe Quadrant Uni-1-Bond.

@ 1.2 Mpocetowacia TnG emigpaveiag Tov Sovriov @
Mpwv ané v epappoyr) Tou Quadrant Uni-1-Bond, n TpoeTOIHATHEVN KONOTNTA TIPETIEL VA TIPOETIE-
Eepyaotei pe €va katahnho (eAé adportroinong obpdwva Pe TIG 08nyieG TOU KATAOKELAOTH (TL.X.
Quadrant Total Etch amé v Cavex), va EeTAuBel kaAd pe vepd kal va oteyvwoel. H urtepBolikr
&npavon tng odovtivng TIpETeL va arodevyetal. H etipdvela tng odovtivng TpETMeL va eival eAadpwg
vypn.

1.3 Egpappoyrj Tov Quadrant Uni-1-Bond

* Aaveipete To Quadrant Uni-1-Bond oe éva Soxeio avauigng, avtAnote To pe Tn pOTn Tou anMKatép
1) HE HAAQKO TTIIVEAO Hiag XPriong, Kal armAwoTe oe OAOKANPN TNV eTidAVELA TNG KOINOTNTAG.

* Adrote To Quadrant Uni-1-Bond va epmoTioTei yia 15 Seutepolertta.

* To Quadrant Uni-1-Bond miepiéxet atlBavohn wg Stalvtn. E€atpioTe tpooekTikd Tov SIaAOTh Kat Ty
aropévouoa vypaacia Guowvtag ATIA Pe agpa Ewg OTou dev evToTtileTal TTAEOV Kivnon Tou LypoU.
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Mia uttepBoAIkd LoXupr PO agpa oTnV apxr Tou OTEYVWHATOG Ba SIAAVCEL TO GUYKOAAN-
@ TIKG TIapAyovTa Kat PTtopei va KATaAn&el oe aveTtapkr) GUYKOAANON.

* H emdpdvela TpEeL va eival eppavig oTIATIVE) HETA TNV epappoyr) Tov Quadrant Uni-1-Bond kat
TNV e€ATHION TOL SLAALTN. BeBaiwBeite 0TI Exel TIANPWG KAALDOEL OAOKANPN N ETTIPAVELQ TNG KOIAO-
TNTag. Av n kol\dtnTa dev daivetal va eival TARpwe oTIATIVA Ttavtol, epappoote Quadrant Uni-1-
Bond yia devtepn dopd, omwg Tieplypddetal Traparnavw. Ppovtiote va pnv apapével Tiepiooela
OTIG ywVvieg TNG KoAGTNTAG. MoAupepiote To Quadrant Uni-1-Bond yia 20 SeutepOAeTtta xpnotpo-
TIOLWOVTAG KATAAANAN Auxvia TTIOALpEPLOPOL ahoyovou ) LED (unkog kopatog 440-470 nm, €vtaon
HWTOG TOUAdxIoToV 600 MW/cm?). Av N 1ox0G ToL GWTAG eival LTEEPBONKA XapnAr, N CUYKOAANon Ba

@ eival aveTtapkng. @

Avemtapkng évtaon Avxviag Ba €xel wg amoTEAETHA QVETIAPKT) GUYKOAANGN. Ot Auxvieg
@ TIOAVHEPIOPOL Ba TIPETTEL va EAEYXOVTAL HE AELOTILOTEG GUOKEVEG SOKIUNG OE TAKTIKA

Slaotrpata. H ¢pwtobupida Ba mpémel va TottobeTeiTal 600 yiveTtal Tio KOVTd otnv
ETIPAVELA TOU UAIKOU KATA TOV TIOAUHEPIOHO.

* Katotiv epappooTte apEowE Kal SIapoppwoTe TO LAIKO EPdpagng otnv KOINGTNTA cVPdWVA HE TIG
odnyieg Tou KATaoKeLAOTH.

2. ZuykOAANGON £MHECWV KEPAMIKWV ATIOKATACTACEWV EPYACTNPIAKNAG KATAOKEVNG, KABWG Kat

QTTOKATAGTACEWV aTtd Kat pntiveg (EvBeta, eméveTa, OPelg Kat oTedaveg)

2.1 MpoeTowacia TnG amokaracTaons

* [poeTodcte TNV MIPAvELa TNG ATTOKATACTACNG CUHdWVA PE TIG 08nYieg XPrionG TOL KATACKELAOTH.
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2.2 Mpocetowacia tnG emigpaveiag Tov Sovriol
Mpoxwpnate 6Twg Teplypadpetal atnv evotnta 1.2

2.3 E¢pappoyn Touv Quadrant Uni-1-Bond

DpovTioTe va pnv TIapapével TIEPIcoeLd OTIG YWVIEG TNG KOIAGTNTAG Kal N TIKAALYN
@) Quadrant Uni-1-Bond va oTeyvwveTal TIPOTEKTIKA PE AEPA TIPIV TOV TIOAUHEPIOHO.

AladopETIKA, TIPOXWPROTE OTIWG TIEPLYPAdETaAL OTNV evotnTa 1.

MoAupepiote To Quadrant Uni-1-Bond yia 20 6eutepoAemta pe Auxvia TIOAUHEPIOHOD aAoyovou i
LED (BA. odnyieg apamnavw).

TomoBetriote TN pNTivwddn Kovia (avtottoAupeptl{dpevn 1 STACD TToALHEPIOHOV) cUPPWVA PE TIG

@ o8nyieg XPrioNG TOU KATAOKELAGTH. @

Eme§epyacia uTtepeLaiodNTWV 050VTIK®WV TIEPIOXWV Kal KABAPIoPOG TOu SovTiod
EKTTAOVETE TIPOOEKTIKA TNV €TIIGAVELQ PE VEPO KAl OTEYVWOTE HE AEPA.

]

3.1 Mpoepyacia vrepeVAicONTWV OSOVTIKWV TTEPIOXWV

Mpoxwpriote 6Twg Teplypddpetal otnv evétnta 1.

3.2 E¢pappoyri Tov Quadrant Uni-1-Bond

Mpoxwpnaote 6Twg Teplypadpetal otnyv evotnta 1.

* [MoAupepiote To Quadrant Uni-1-Bond yia 20 6eutepOAerta pe Auxvia TIOAUMEPLIOHOL aAoyovou f
LED (BA. odnyieg Taparnavw).

* AdapETTE TIPOCEKTIKA TO OTPWHA AVACTOAAG TOU TIOAUMEPIOHOL AOYWw TOU O§UYSVOL HE TOAUTIO
BAuBaKOG EPTIOTIONEVO LE AAKOOAN.
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Av to Quadrant Uni-1-Bond &ev amevaiobntortolei eTtapkwg, emavaldpete tn dadikaoia omwg mepl-
ypdadeTal tapandavw.

Mevikég MAnpogopieg

Mapakalolpe TIPOCEETE TIG akOAOLBEG 0dnyieg aopaleiag kalt OAeg TIG odnyieg emegepyaoiag oe

AAAeg evoTnNTEG. AUTO TO TIPOIOV UTTOPEL va LTTOCTEL eTTEEEPYasia povo cUPPWVA Pe TIG 0dnyieg Xpn-

ong. OmowadnToTe Xprion Katd TapdBacn auTwy Twv odnylwv BpiokeTal oTn SIAKPLTIKA EVXEPELT Kal

TNV artoKAELoTIKA €VBOVN TOL 0SOVTIATPOU.

* [pv armo Tn Xprion EAEYXETE e OTTTIKO EAeyxo yla TiBavEG BAABEG. Aev ETIITPETIETAL VA XPNOIHOTIOL-
nBoLV EAATTWHATIKA TIpolovVTa.

* Ta UAIKA TIOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN EVOEXETAL va ETINPEACOLV TOV TIOAUPEPIOPO Tou Quadrant
Uni-1-Bond.

@ * BeBaiwbeite 611 TO TIPOIdV BpiokeTal oe Beppokpacia dwuatiov TPV atd TNV epappoyn. @

Ymodeielg mpoeidomoinong kat acpaleiag

Yypo kat atpoi oAb ebpAekTa. Mrtopei va epebiCel Ta pdatia kat To Séppa. ATtopevyeTe TNV emtadr) He

To 8¢éppa. Mropei va Tipokaléael alepyIkr Seppatikri avtidpaon. Popdte KATAAANAA TIPOCTATEVTIKA

yavtia. e TepimTwon emadig Tou TIPOIOVTOG PE TO S€pHA, EETTAUVETE APECWS KAAA e oattobvL Kat

vepd. Na artodelyetal n emtadr) pe Ta PATia. Z€ TIEPITTTWon emapnq Pe Ta pATLa EETTAVVETE TIPOCEKTIKA

pe vepo yla apketd Aetttd. Eav uttapxouv dakoi emtadnig, apaip€ote Toug, epdoov eival EDKONO. Zuve-

XioTte va EeMAEVETE. Z€ TIEPITITWON ETTIHOVWV EVOXAOEWV ETIKOVWVAOTE Pe opBaApiatpo. ToEiko yia

TOUG LEPOBPIOLG OPYAVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG ETTITTTWOELG.

* To Quadrant Uni-1-Bond mepi€xet ailBavoin. H ailbavoAn eival oAb evdAeKTn. Mnv €l0TIVEETE TOUG
atpoulg.

* To Quadrant Uni-1-Bond mepi€xel yAoutapaldelhion. Ze TIEPITITWON EIOTIVONG ) KATATIOONG €ival
Suvatd va ipokaiéoel BAABN otnv vyeia. Ze TIEPITITWON KatAroong, {NTHOTE AUECWG LATPIKA OUP-
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BouAr. Makpla amd BeppotnTa, BEPUEG ETIIPAVELIEG, OTIVONPEG, YUUVEG GAOYEG KAl AAAEG TINYES
avadAegng - unv karvilete. Mmopei va TipokaA€aoel epeBIOO TNG AvaTVELOTIKIG 0600. ATTodeLYETE
Va QVamveeTe okovn/avabupldoelc/agpta/otayovidla/atpoig/ekvepwpata. ATtopUyETE TOV OTATIKO
NAEKTPLOPO. AlaTnpPEiTe HaKPLA amd OAEG TIG TINYEG AVAPAEENG.

Xpnotyottoleite Povo o€ Kahd agpl{OPEVOUG XWPOUG. Mnv EL0TIVEETE TIG QVABUUILACELS.

Mnv edpappdleTe CUYKOANNTIKO TTAPAyovTa areuBeiag oTtov eKTEDEIPEVO TIOADO.

ZUVIOTATAL TIPOOTAGIA TWV HATIWV Yia ToV aoBevr]. ZuvIoTATal IBlaitepa n Xprion eAacTIKoD aTtopo-
vwTipa.

KAeivete T $LdAn tou Quadrant Uni-1-Bond pe mipoooyr} peta ané kabe xprion.

Mnv emavaypnolUoTIoLEiTE TIG GIAAEG PETA TN POAUVON PE OWHATIKA LYPA yla va aropeuxbel To
EVOEXOHUEVO ETIOALVONG.

To odAio ) To aipa oto Tedio edpappoyng kata tn Sidpkela Tng Bepareiag Propei va odnynoel oe
@ QaroTuxia. XpnotHoTIoloTe EAACTIKO ATIOPOVWTAPA 1 AAAQ KATAAANAQ HECA ATTOPOVWONG. @

E181kr} cupfouAn

Ma v TepiAnyPn Twv XapakTNELoTIKWV achAAelag Kal Twv KAVIKwY emiidooewv (SSCP), avatpé€te otn
Bdaon dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1} emikolvwviote otn SlevBuvon
sscp-service@kulzer-dental.com

Ma va Bpeite o SSCP oo EUDAMED, xpnotpottotrjote Tov kwdikd UDI otn cuokevaaia Tou TtpoiévTog.
Z0pdpwva pe v Odnyia yia ta latpotexvoloyikd Mpoidvta tng EE, ol xprioteg/Xprioteg umtoxpeolvTal
va avadEpouy Ta coapd cupPBAvVTaA TIOL OXETICOVTAL HE TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKEL-
aoTr Kal otnv appodla apxr TnG Xweag otnv ortoia cuvéRnaav.

ZuvBrikeg amobnikevong
Mn xpnotgoTtoleite To LAIKO PETA TNV nuepopnvia Angng. Metd to avolypa, TIPETIEL va XpnotyoTtolnBei
péxpL TNV npepopnvia Anéng. Na puidooetal oe Beppokpaocies -10 €wg 25°C (14 €wg 77°F). To Tipoidv
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pTtopei va puAdooeTal 0TO PUYEID. XPNOIUOTIOIOTE TO CUYKOAANTIKO HdvVO o Beppokpaaia Swpatiou.
Na pnv ektiBetal oe aueco NAakd ¢wg. TOTIOBETHOTE TO O évav AohaAr] Kal ETIAPKWG aePI{OPEVO
xwpo. H diapkela (wng Ba eAattwBel oe akataAnAeg ouvBrkeg GUAAENG Kal N AetToupyia Tou TIPoIod-
VTOG evoExeTal va ettnpeaactel. KAeiote tn cuokevaoia (GLaridio) opixta apéows PETA T Xpron.

Ymodeigeiq anopppng

20otaon: H anéppupn Tpémel va yivetal cOUPWVaA Pe TOUG ETTIONHOUG KAvoVIopoUG. Mnv amoppirtete
Ta TIEPLEXOUEVA N TIG HEPIKWG ASEIQOPEVEG OCUOKEVATIEG OTA OIKIAKA ATIOPPIUPATA 1 PNV ETUTPETIETE
va eloENBOLV OTO CUCTNHA ATIOXETELONG.

Eupwrtaikog katdhoyog amoPAritwy: 180106 XnuIka Tou aroteAolvTal aro 1 TIEPLEXOLV ETIKIVOLVEG
ouoieq.

Avakoivwon katayyeghiag
@ Avadépete Tov aplBpo maptidag kat Tov aplBpo eidoug r) To UDI oe kABe eTtikolvwvia OXETIKA PE TO @
TIPOIOV.
Ap1Bpdg eidoug FE kat apilBuog mapTidag ket i o UDI: BA. Tn onpeiwon oTto uToukAaArvouokevacia.
Hpepopnvia teheuvtaiag avabewpnong: 2026-04
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QUADRANT UNI-1-BOND  navod k pouziti @

Zdravotnicky prostifedek - Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.

Uéel

Quadrant Uni-1-Bond je svétlem tuhnouci jednoslozkové adhezivum k pouZiti pro adhezivni vykony v
zachovné stomatologii. Quadrant Uni-1-Bond bylo vyvinuto pro adhezivni pfipojeni plastickych vypl-
fiovych materiald (napf. kompozitd, kompomerd,) a nepiimo zhotovenych vyplini (napf. keramiky) na
tvrdé zubni tkané. Pomoci Quadrant Uni-1-Bond Ize v jediném kroku provést priming, bonding a sni-
Zeni citlivosti. Pfipravek Quadrant Uni-1-Bond je svétlem aktivované adhezivum v etanolickém roz-
toku. Pfed pouzitim Quadrant Uni-1-Bond se tvrdé zubni tkané pfipravi leptacim gelem (technika

@ leptat a oplachnout). @

Indikace

Strukturalni vady, zmény zubni struktury nebo chybéjici zuby

Zubni aplikace:

* Adhezivni upevnéni pfimych kompozitnich a kompomerovych vyplini

* Adhezivni upevnéni nepfimych vyplini a rekonstrukci (laboratorné zhotovené keramické a kompo-
zitni inleje, onleje, fazety a korunky)

e Osetfeni hypersenzitivnich oblasti zubu

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu. Nepouzivat v
pfipadech znamé nebo predpokladané alergie na slou¢eniny s podilem met(akrylatu) nebo glutaralde-
hyd. Zabrarite pfimému kontaktu pfipravku Quadrant Uni-1-Bond s otevienou tkani drené.
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Uréeno pro
Tento dentalni material je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuiji stomatologické oSetfeni 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.
Urceny uzivatel
Pouze pro pouziti zubnimi lékari.
Klinicky benefit
Zdravotnické prostfedky 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.
Slozeni

@ Quadrant Uni-1-Bond obsahuje: UDMA, etanol, HEMA, Voda, kyselinu metakrylovou polykarboxylo- @
vou, 4-META, glutaraldehyd
Mozné nezadouci ucinky
Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mlze v nékterych pfipadech vyvolat alergické reakce.
Vlastnosti produktu
Dostupny ve 4ml lahvi¢ce.

Aplikace
1. Adhezivni upevnéni pfimych kompozitnich a kompomerovych vypini

1.1 Pfiprava
o QOcistéte zub pastou, kterd neobsahuije olej ani fluorid.
¢ Pripravte kavitu, jak to uréuji pravidla pro zhotoveni adhezivni vypIné.

55

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 55 05.05.26 10:4



®

¢ Vyplachnéte pfipravené misto vodou a vysuste vzduchem. Zabrarite kontaminaci povrchu.

e Oblasti v blizkosti pulpy by mély byt pokryty vhodnym materidlem na ochranu pulpy podle
pokynl vyrobce.Prekryjte dentin pouze v blizkosti dfené. Ponechte zbytek kavity volny pro
adhezi Quadrant Uni-1-Bond.

1.2 Uprava povrchu zubu

Pred aplikaci pfipravku Quadrant Uni-1-Bond se musi pfipravena dutina pfedem o$etfit vhodnym
leptacim gelem podle pokynl vyrobce (napf. vyrobkem Quadrant Total Etch od spole¢nosti Cavex),
ddkladné oplachnout vodou a vysusit. Zubovinu nadmérné nevysusuijte. Povrch zuboviny musi byt
mirné vihky.

1.3 Aplikace Quadrant Uni-1-Bond

@ nebo mékkym jednorazovym karta¢kem a naneste na cely povrch dutiny.

Pripravek Quadrant Uni-1-Bond nechte pusobit 15 sekund.
Quadrant Uni-1-Bond obsahuje ethanol jako rozpoustédlo. Opatrné vysuste rozpoustédlo a zbytko-

vou vlhkost mirnym proudem vzduchu, dokud budete sledovat jakykoliv pohyb tekutiny.

Pfipravte si pfipravek Quadrant Uni-1-Bond nd do michaciho kalisku, vyjméte jej hrotem aplikatoru

=3

Nadmérné silny proud vzduchu na pocatku suseni nafedi bond a mlze to mit za nasledek
nedostate¢nou adhezi.

Povrch musi byt po aplikaci Quadrant Uni-1-Bond a po odpareni ethanolu viditelné leskly. Dbejte na

to, aby byl pIné pokryt cely povrch kavity. Pokud kavita nebude mit zcela leskly vzhled v celé plose,
naneste Quadrant Uni-1-Bond podruhé, jak je shora uvedeno. Dbejte na to, aby v rozich kavity
nezlstala Zzadna prebyte¢na mnozstvi adheziva. Vytvrzujte pfipravek Quadrant Uni-1-Bond
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20 sekund pomoci vhodné halogenové nebo LED polymerizaéni lampy (vinova délka 440-470 nm,
intenzita svétla minimalné 600mW/cm?). Pokud je svételny vykon pfili§ nizky, nebude adheze
dostate¢na.

Nedostate¢na intenzita lampy zpUsobi nedostate¢nou adhezi. Polymeraéni lampy je nutno
@ testovat pomoci spolehlivych testovacich zafizeni v pravidelnych intervalech. Béhem poly-
merace by méla byt koncovka emitujici svétlo umisténa co nejblize povrchu pryskyrice.

* Poté ihned do kavity aplikujte a adaptujte vyplfiovy material v souladu s pokyny vyrobce.

2. Adhezivni upevnéni nepfimych vyplni a rekonstrukci (laboratorné zhotovené keramické a
kompozitni inleje, onleje, fazety a korunky)

2.1 Pfiprava vypiné
@ e Pripravte povrch vypiné, jak to stanovi navod k pouziti od vyrobce. @
2.2 Uprava povrchu zubu
Postupuijte, jak je popsano v bodé 1.2.
2.3 Aplikace Quadrant Uni-1-Bond

Zajistéte, aby v rozich kavity nezlistal Zadny prebyteény material a aby vrstva
@ Quadrant Uni-1-Bond byla pred polymeraci peclivé vysusena.

Jinak postupuijte, jak je popsano v bodé 1.
* Pripravek Quadrant Uni-1-Bond polymerizujte po dobu 20s pomoci halogenové nebo LED polyme-
rizaCni lampy (viz pokyny vyse).
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* Umistéte kompozitni cement (samovytvrzovaci nebo dudlné vytvrzovaci) podle pokynd k pouziti od
vyrobce.

3. Lééba hypersenzitivnich oblasti zubu a ¢isténi zubu
* Opatrné oplachnéte povrch vodou a vyfoukejte do sucha.

3.1 Osetreni hypersenzitivnich oblasti zubu
Postupuijte, jak je popsano v bodé 1.

3.2 Aplikace Quadrant Uni-1-Bond
Postupuijte, jak je popsano v bodé 1.
* Pripravek Quadrant Uni-1-Bond polymerizujte po dobu 20s pomoci halogenové nebo LED polyme-
rizaéni lampy (viz pokyny vyse).
e Peclivé odstrarite inhibi¢ni kyslikovou vrstvu peletou namocenou v alkoholu.
@ Pokud pfipravek Quadrant Uni-1-Bond dostatecné neznecitlivi, opakujte vySe uvedeny postup. @

Obecna doporuceni

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 uvéazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

e Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky
nesméji byt pouzivany.

* Materidly obsahuijici eugenol mohou polymerizaci pfipravku Quadrant Uni-1-Bond d zhorsit.

e Pred pouzitim zkontrolujte, zda mé produkt pokojovou teplotu.

Varovani a bezpeénostni pokyny
Vlysoce hotlava kapalina a pary. Mize drazdit oci a kiizi. Zabrarite styku s kizi. Miize vyvolat alergic-
kou kozni reakci. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku s kdzi, posti-

58

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 58 05.05.26 10:4



®

Zené misto okamzité a diikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Zabrarite vniknuti do
odi. Pi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasa-
zeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. V pfipadé pretrvavajicich potizi se
obratte na Iékare. Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tginky.

* Quadrant Uni-1-Bond obsahuje ethanol. Ethanol je vysoce hoflavy. Pary nevdechuijte.

* Quadrant Uni-1-Bond obsahuje glutaraldehyd. Pokud dojde ke vdechnuti nebo spolknuti, mize
poskodit zdravi. Pfi poziti vyhledejte Iékafskou pomoc. Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jis-
krami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni — zékaz koufeni. Mlize zplsobit podrazdéni dycha-
cich cest. Vyvarujte se vdechnuti prachu/dymu/plynu/mlhy/par/spreje. Vyhnéte se statickému
naboji. Uchovavejte mimo dosah vsech zdroji vzniceni.

Pouzivejte pouze v dostate¢né dobie vétranych mistnostech. Pary nevdechujte.

Neaplikujte adhezivum pfimo na odkrytou dfer.

Pro pacienta se doporucuje ochrana oci. Ddrazné se doporucuje pouzit kofferdam. @
Lahvi¢ku pfipravku Quadrant Uni-1-Bond po kazdém pouZiti peclivé uzaviete.

Opétovné nepouzivejte lahve po jejich kontaminaci télnimi tekutinami, abyste predesli kiizové kon-
taminaci.

Sliny nebo krev v misté aplikace béhem oSetfeni mohou vést k selhani postupu. Pouzivejte koffer-
damy nebo jiné vhodné zpusoby izolace.

®

2Zvlastni pokyny

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

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.
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Podminky uchovavani

Material nepouzivejte po uvedené dobé pouzitelnosti. Po otevieni spotiebujte do data exspirace.
Uchovavejte pfi teplotach -10 az 25°C (14 az 77°F). Pripravek Ize uchovavat v chladni¢ce. Adhezivum
pouzivejte pouze pii pokojové teploté. Nevystavujte pfimému plsobeni sluneéniho svétla. Skladujte
na suchém a dostate¢né vétraném misté. Nevhodné podminky uchovavani zkracuji dobu pouzitelnosti
a maze jimi byt i nepfiznivé ovlivnéna funkce vyrobku. Bezprostfedné po pouZziti obal pevné uzaviete.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Urednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku
vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace.

Evropsky katalog odpadd: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpeéné latky.

Oznameni o reklamaci
@ Ye veskeré korespondenci o produktu uvadéijte €islo Sarze a €islo artiklu nebo UDI. @
Cislo artiklu = a Cislo Sarze kel nebo UDI: Viz poznamka na lahvi/obalu.

Datum revize: 2026-04
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QUADRANT U N I 'l - BON D Hasznalati utasitas @D

Orvostechnikai eszk6z - Kizarélag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati javaslat

Az Quadrant Uni-1-Bond a konzervalé fogdszat teriiletén, az adheziv technikdban hasznalt fényrekéts,
egykomponensl( ragasztéanyag. Az Quadrant Uni-1-Bond miigyanta bazisu fogaszati téméanyagok
(pl. kompozitok, kompomer) és fogtechnikai laboratériumban késziilé restauraciok (pl. keramiak)
adheziv rogzitésére szolgal. Az Quadrant Uni-1-Bond segitségével a primerezés, a bondozas és a
deszenzibilizalas egy |épésben elvégezhet6. A Quadrant Uni-1-Bond egy fényre aktivalédo ragasztd
etanolos oldatban. Az Quadrant Uni-1-Bond alkalmazésa el6tt a fog keményszdveteit savazé géllel

@ kell el6késziteni (savazas és &blités). @

Indikacios teriilet

Szerkezeti rendellenességek, a fogszerkezet megvaltozasa vagy hianyzé fogak

Fogéaszati alkalmazasok:

* Direkt kompozit és kompomer restauraciok adheziv rogzitése;

* Indirekt, laboratériumban készilt kerdamia és kompozit restauraciok (inlay-ek, onlay-ek, héjak és
koronak) adheziv rogzitése;

* Tulérzékeny fogteriiletek kezelése.

Kontraindikacié

A termék 6sszetevéivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenja-
vallt. Ne haszndlja a (met)akrilat vagy glutaraldehidet anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott aller-
giak esetén a termék. Ne hagyja, hogy a Quadrant Uni-1-Bond ragaszté kozvetlentil érintkezzen nyilt

pulpaszovettel.
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Paciens célcsoport

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziiksé-
glk az emlitett javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptaté néknél a
kezelési kockéazatokat gondosan kell mérlegelni, figyelembe véve a sziiletendé gyermeket vagy cse-
csemét.

Célfelhasznalo

Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Klinikai el6nyok

A Cavex orvostechnikai eszkzok 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.

Osszetétel
@ Quadrant Uni-1-Bond tartalmaz: UDMA, etanol, HEMA, Viz, metakrilat-polikarboxilsav, 4-META, @
glutaraldehid

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

Termékjellemzék
4 ml-es palackban kaphatd

Alkalmazas
1. Direkt kompozit és kompomer restauraciok adheziv régzitése;

1.1 El6készités
¢ Tisztitsa meg a fogat olaj- és fluoridmentes pasztaval.
o Készitse el6 az Ureget az adheziv témés terapidra vonatkozé szabalyoknak megfeleléen.
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o Az el6készitett Ureget dblitse ki vizzel, majd puszterrel széritsa ki. Kertilje a fellileti szennyezédést.

¢ A pulpa kozelében Iévé teriileteket a gyartd utasitdsainak megfeleléen megfeleld pulpavédd
anyaggal kell lefedni. Csak a pulpaval szomszédos dentint fedje le. Az lireg tobbi részét hagyja
szabadon, hogy az Quadrant Uni-1-Bond ratapadhasson.

1.2 A fogfeliilet kondicionalasa

A Quadrant Uni-1-Bond ragaszt6 alkalmazasa el6tt az el6készitett tireget megfeleld kondicionald gél-
lel kell el6kezelni a gyarté utasitasainak megfeleléen (pl. Quadrant Total Etch a Cavextdl), alaposan le
kell dbliteni és meg kell szaritani. Kerllni kell a dentin tulzott mértékd kiszaritasat; a dentin fellletének
enyhén nedvesnek kell lennie.

1.3 Az Quadrant Uni-1-Bond alkalmazasa
* Adagolja a Quadrant Uni-1-Bond ragasztét egy keverétalcaba, vegyen fel belSle egy applikator-
@ heggyel vagy egy puha, egyszer hasznalatos ecsettel, és vigye fel az Ureg teljes felliletére. @
* Hagyja beszivédni a Quadrant Uni-1-Bond ragasztét 15 masodpercig.
* Az Quadrant Uni-1-Bond olddszerként etanolt tartalmaz. Az olddszer és a maradék nedvesség
gondos eltavolitasa érdekében alkalmazzon enyhe levegébefivast addig, amig mar nem észlelhetd
folyadékmozgas a kavitasban.

A szaritas kezdetén alkalmazott tul erds légbeflvas tulsdgosan elvékonyitja a bond réteget
@) és elégtelen rogzitést eredményezhet.

* Az Quadrant Uni-1-Bond alkalmazéasa és az oldodszer elparolgasa utan a felszinnek lathatéan csillo-
gonak kell lennie. Ellendrizze, hogy az Ureg felszine teljes mértékben be van-e fedve?! Ha az lireg
nem mindenhol teljesen fényes, akkor ismét applikaljon Quadrant Uni-1-Bond anyagot a fent leirt
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maédon. Ugyeljen ra, hogy ne maradjon felesleges anyag az lireg sarkaiban. Hagyja kétni a Quadrant
Uni-1-Bond ragasztét 20 masodpercig egy megfelelé halogén vagy LED-es polimerizacios lampa
hasznalataval. (440-470 nm-es hulldmhossz, legalabb 600 mW/cm?-es fényintenzitas) Ha a
fényerd tul kevés, akkor nem fog kialakulni a megfelel6 ragasztas.

Ha a lampa fényereje nem megfeleld, ez elégtelen adhéziét eredményezhet. A polimeriza-
@ cios lampdékat rendszeresen tesztelni kell megbizhato ellenérzé eszkdzokkel. A polimeriza-
cio6 soran a fényvezeté csért a lehetd legkdzelebb kell tartani az anyag felszinéhez.

* Ezt kdvetden a témbanyagot azonnal vigye be a kavitasba, és dolgozza el az lregben a gyartd
utasitasai szerint.

2. Indirekt, laboratériumban késziilt keramia és kompozit restauracidok (inlay-ek, onlay-ek,

@ héjak és koronak) adheziv rogzitése; @
2.1 A restauracio el6készitése
o A restaurdlni kivant felliletet készitse el6 a gyarté hasznalati utmutatdja alapjan.

2.2 A fogfeliilet kondicionalasa
Lasd az 1.2 pontot.

2.3 Az Quadrant Uni-1-Bond alkall ]

A polimerizacio elétt ellendrizze, hogy nem maradt-e felesleges anyag az lreg sarkaiban,
@ valamint, hogy teljesen megszaradt-e az Quadrant Uni-1-Bond réteg

Egyebekben lasd az 1. pontot.
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* Polimerizalja a Quadrant Uni-1-Bond ragasztét 20 masodpercig halogén vagy LED-es polimeriza-
cios lampa hasznalataval (lasd a fenti utasitasokat).
* Helyezze fel a kompozit cementet (6nko6té vagy dudlkétd) a gyartd hasznalati utasitasai alapjan.

3. Tulérzékeny fogteriiletek kezelése és a fogak tisztitasa
* A fellletet alaposan 6blitse le vizzel, majd levegébefljassal szaritsa meg.

3.1 A tulérzékeny fogteriiletek kondicionalasa
Lasd az 1. pontot.

3.2 Az Quadrant Uni-1-Bond alkalmazasa
Lasd az 1. pontot.
* Polimerizalja a Quadrant Uni-1-Bond ragasztét 20 masodpercig halogén vagy LED-es polimeriza-
cids lampa hasznalataval (lasd a fenti utasitasokat).
@ ¢ Alkoholba aztatott vattagombdccal 6vatosan tavolitsa el az oxigén inhibicios réteget. @
Ha a Quadrant Uni-1-Bond ragaszté nem kelléen deszenzibilizal, ismételje meg a folyamatot a fenti
leiras szerint.

Altalanos tanacsok

Kérjuk, vegye figyelembe a kdvetkezd biztonsagi utasitasokat és a tovabbi szakaszok 0sszes utasita-

sat. Ezt a terméket csak a haszndlati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi mod,

amely nem felel meg ezeknek az utasitadsoknak, a fogorvos doéntése és kizarélagos feleléssége.

e Elsé haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sérlilt termékeket tilos
felhasznalni.

* Az eugenol tartalml anyagok befolyasolhatjak a Quadrant Uni-1-Bond ragaszté polimerizacidjat.

o Ugyeljen ra, hogy a termék szobahémérsékletii legyen az alkalmazas elétt.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Tlizveszélyes folyadék és goéz. Irritald hatasu lehet a szemre és a bérre. Bérrel vald érintkezés kerii-
lendé. Allergias bérreakciot valthat ki. Viseljen megfelelé véddékesztytit. Bérrel vald érintkezés esetén
azonnal mossa le b6 vizzel és szappannal. Kertini kell a szembe jutast. Szembe kertilés esetén végez-
zen t6bb percig tarté vizes oblitést. Vegye ki a kontaktlencséket, ha jelen vannak, és kénnyen kivehe-
szan tart karosodast okoz.

* Az Quadrant Uni-1-Bond etanolt tartalmaz. Az etanol rendkiviil gyulékony anyag. Ne lélegezze be a
gbzét.

Az Quadrant Uni-1-Bond glutaraldehidet tartalmaz. Belélegezve vagy lenyelve karos lehet az
egészségre. Ha lenyelte, azonnal forduljon orvoshoz. H6tél, forrd feliiletektdl, szikratol, nyilt langtol
és mas gyujtéforrastol tavol tartando - tilos a dohanyzas. Léguti irritaciét okozhat. Kerlilje a por/
@ fiist/gaz/kd/gézok/permet belélegzését. Keriilje a statikus toltést. Tartsa tavol minden gyuijtofor- @
rastol.

Csak megfelelen szell6z6 helyiségekben haszndlja. A gézok belélegzése keriilendd.

Ne vigye fel a ragasztét kdzvetlendl a nyilt pulpara.

A péciens szamara szemvédelem javasolt. Kofferdam hasznélata javasolt.

Ovatosan zarja le a Quadrant Uni-1-Bond ragaszto palackjat minden hasznalat utan.

A keresztszennyezédés elkeriilése érdekében a testfolyadékokkal valé szennyezédés utan ne hasz-
ndlja Ujra az Uivegeket.

A kezelés soran az alkalmazasi teriiletre ker(il6 nyal vagy vér sikertelenséghez vezethet. Hasznaljon
gumigatat vagy mas alkalmas izolaciés médot.
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Kiilonleges utasitas

Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbazist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy lépjen

kapcsolatba az sscp-service@kulzer-dental.com cimmel.

Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolasan talélhaté UDI kéd segitségével keres-

heti meg.

Az EU orvostechnikai eszkozokrél szol6 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni

az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos sulyos varatlan eseményeket a gyarténak és a varatlan ese-

mény helye szerinti orszég illetékes hatésaganak.

Tarolasi koriilmények

Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi id6 lejarta utan. Felnyitas utan hasznalja fel a lejarati id&ig.

-10 és 25°C kozott (14 és 77°F kozott) tarolandd. A termék hiitészekrényben tarolhaté. Adhezivum

pouzivejte pouze pfi pokojové teploté. Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek. Széraz és kelléen jél szell6z8
@ helyen tarolja. Nem megfelelé tarolasi kériilmények esetén a termék eltarthatésaga csokken, és funk- @

cidja is kdrosodhat. A tartalyt haszndlat utan azonnal szorosan zérja le.

Hulladékartal iitasra vonatkozo itasok

Ajanlas: A hatdsagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem teljesen kilritett csomagolast
vagy annak tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok kozé, és ne engedije, hogy ezek bekerlilienek a
szennyvizrendszerbe!

Eurdpai Hulladékkataldgus: 180106 veszélyes anyagokbdl all6 vagy azokat tartalmazé vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrél

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszdmot és a cikkszamot
nagy UDI.

Cikkszam [reF| és tételszam [t vagy UDI: Lasd az lvegen/csomagolasan feltlintetett adatokat.

Kiadas datuma: 2026-04
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QUADRANT U N I 'l - BON D Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné - naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis

»Quadrant Uni-1-Bond" yra $viesoje kietéjanti vienkomponenté adheziné medziaga, naudojama odonto-

logijoje taikant adhezine restauracine metodika. ,Quadrant Uni-1-Bond“ sukurta plastikiniy uzpildo

medziagy adheziniam surisimui (pvz., kompoziciniy medziagy, kompomero) su kietomis danties strukti-

romis ir su laboratorijoje pagamintomis restauracinémis medziagomis (pvz., keramika) atlikti. Naudojant

»Quadrant Uni-1-Bond“ medziaga, uzpildyma, ri§ima ir nujautrinimag galima atlikti vienu etapu. ,Qua-

drant Uni-1-Bond*“ yra Sviesa aktyvinama adheziné medziaga etanolio tirpale. Prie$ pradedant naudoti
@ »Quadrant Uni-1-Bond*, kietoji danties struktiira apdorojama ésdinanciu geliu (ésdinama ir plaunama). @

Indikacijos

Struktariniai defektai, danty strukttiros pakitimai arba trikstami dantys

Danty gydymo sritys:

* Tiesioginés kompozicinés medziagos ir kompomero restauracijy adhezinis fiksavimas

* Netiesioginiy laboratorijoje pagaminty keraminiy medziagy ir kompoziciniy restauracijy (jkloty,

uzkloty, laminadiy ir karanéliy) adhezinis fiksavimas

* Labai jautriy danties viety gydymas

Kontraindikacijos

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinems

Sio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija Zinant arba jtariant alergija

(met)akrilato junginiams arba glutaraldehido. Netepkite ,,Quadrant Uni-1-Bond* tiesiogiai ant atviro

pulpos audinio.
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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 maitinan¢ias moteris
reikia kruop$¢iai jvertinti gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kidikj.

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 sakandj ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty atkdrima arba
protezavima.

Sudétis
@ Quadrant Uni-1-Bond apima: UDMA, etanolis, HEMA, vanduo, metakrilinta polikarboksilo rigstis, @
4-META, glutaraldehidas

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

Gaminio savybés
Parduodamas 4 ml buteliuke

Naudojimo budas
1. Tiesioginés kompozicinés medziagos ir kompomero restauracijy adhezinis fiksavimas

1.1 Pasiruosimas
* Nuvalykite dantj naudodami danty pasta, kurioje néra riebaly ir fluoridy.
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Paruoskite ertme, laikydamiesi adhezinio plombavimo taisykliy.

Paruosta vieta iSplaukite vandeniu ir iSdziovinkite pusdami ora. Saugoti pavirsiy nuo uztersimo.

Salia pulpos esancios sritys turéty bati padengtos tinkama apsaugine pulpos medziaga pagal

gamintojo instrukcijas. Denting denkite tik Salia pulpos. Likusia ertmés dalj palikite tusciag, paruosta

,Quadrant Uni-1-Bond*“ adhezijai atlikti.

1.2 Danties pavirsiaus kondicionavimas

Prie§ tepant ,Quadrant Uni-1-Bond®, paruosta ertme reikia apdoroti tinkamu ésdinimo geliu pagal

gamintojo instrukcijas (pvz., ,Cavex” silomu ,Quadrant Total Etch®) ir kruops$&iai nuskalauti vandeniu

bei iSdZiovinti. Stenkités per daug nei$dziovinti dentino; jo pavirSius turi biti Siek tiek drégnas.

1.3 Quadrant Uni-1-Bond aplikavimas

* |pilkite ,Quadrant Uni-1-Bond“ | mai§ymo Sulinélj, paimkite jo aplikatoriaus galiuku arba minkstu
vienkartiniu Sepetéliu ir padenkite visg ertmés pavirsiu.

@ Palikite ,,Quadrant Uni-1-Bond*“ jsigerti 15 sekundziy. @

»Quadrant Uni-1-Bond“ sudétyje yra tirpiklio etanolio. Leisdami $velnia oro srove, tirpiklj ir likusia

drégme kruop$ciai iSgarinkite, kol nebesimatys skyscio judéjimo.

Leidziant pernelyg stipria oro srove, kai pradedama dziovinti, riSan¢iosios medziagos
@ veikimas susilpnés ir adhezija bus netinkama.

Po ,,Quadrant Uni-1-Bond* uzdéjimo ir tirpiklio iSgaravimo pavirSius turi aiSkiai blizgéti. Pasirlpin-
kite, kad visas ertmés pavirSius bity visiSkai padengtas. Jei atrodo, kad ne visas ertmés pavirSius
blizga, antra kartg uzdékite ,,Quadrant Uni-1-Bond “, kaip apraSyta pirmiau. Patikrinkite, kad ertmeés
kampuose nebity pertekliaus likuéiy. Kietinkite ,Quadrant Uni-1-Bond“ 20 sekundziy, naudodami
tinkama halogenine arba LED polimerizavimo lempa (bangos ilgis 440—-470 nm, $viesos intensyvu-
mas maziausiai 600 mW/cm?). Jeigu $viesos galia per maZa, adhezija bus nepakankama.
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Jei lempos intensyvumas bus nepakankamas, adhezija bus netinkama. Pragjus tam tikram

laikui polimerizacijos lempos turi buti nuolat tikrinamos naudojant patikima tikrinimo
@ iranga. Polimerizacijos metu Sviesos i$éjimo langelj reikia laikyti kuo arciau plastikinio
pavirSiaus.

* Po to skubiai jdékite ir apdorokite uzpildo medziaga, kaip nurodo gamintojas.

2. Netiesioginiy laboratorijoje pagaminty keraminiy medziagy ir kompoziciniy restauracijy
(ikloty, uzkloty, laminaéiy ir karanéliy) adhezinis fiksavimas

2.1 Restauracijos paruosimas
* Restauracijos pavirsiy paruoskite pagal gamintojo pateikiamas vartojimo instrukcijas.

2.2 Danties pavirsiaus kondicionavimas

@ Teskite kaip aprasyta (X)) dalyje. @

2.3 Quadrant Uni-1-Bond aplikavimas

Patikrinkite, kad ertmés kampuose nebuty pertekliaus likuéiu ir kad ,,Quadrant Uni-1-
@ Bond*“ dangalas prie$ polimerizacijg bty kruop$éiai iSdziovintas oro srove.

Visa kita teskite kaip aprasyta 1 dalyje.

* Polimerizuokite ,Quadrant Uni-1-Bond“ 20 s halogenine arba LED polimerizavimo lempa (Zr. pir-
miau pateiktas instrukcijas).

o Uzdékite kompozity cemento (savaime kietéjancio arba dvigubo kietinimo) pagal gamintojo naudo-
jimo instrukcijas.

!
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3. Labai jautriy danties viety gydymas ir danties valymas

* Pavirsiy kruops¢iai iSplaukite vandeniu ir iSdziovinkite pusdami ora.
3.1 Labai jautriy danties viety paruosimas

Teskite kaip aprasyta 1 dalyje.

3.2 Quadrant Uni-1-Bond aplikavimas

Teskite kaip aprasyta 1 dalyje.

* Polimerizuokite ,,Quadrant Uni-1-Bond* 20s halogenine arba LED polimerizavimo lempa (zr. pir-
miau pateiktas instrukcijas).

e Spirite pamirkytu tamponéliu atsargiai pasalinkite deguonies inhibicinj sluoksnj.

Jeigu ,,Quadrant Uni-1-Bond“ nepakankamai nujautrina, pakartokite procesa, kaip aprasyta anksciau.

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.
¢ Prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti
negalima.
* Medziagos, kuriy sudétyje yra eugenolio, gali pakenkti ,,Quadrant Uni-1-Bond* polimerizacijai.
¢ Prie$ naudodami, jsitikinkite, kad gaminys yra kambario temperataros.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Labai degus skystis ir garai. Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alerging
odos reakcija. Muvéti tinkamas pirtines. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruops$ciai
nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. Patekus | akis atsargiai plauti vandeniu kelias minu-
tes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant
nusiskundimams kreiptis j gydytoja. ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
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»Quadrant Uni-1-Bond*“ sudétyje yra etanolio. Etanolis labai greitai uzsidega. Nejkvépkite gary.
,Quadrant Uni-1-Bond“ sudétyje yra glutaraldehido. |kvépus arba nurijus, jis gali pakenkti sveikatai.
Jei nurijote, nedelsdami kreipkités j medikus. Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy, karsty pavirsiy,
Ziezirby, atviros liepsnos arba kity degimo Saltiniy — nertikyti. Gali dirginti kvépavimo takus. Venkite
dulkiy/dimu/duju/riko/gary/purskalo jkvépimo. Venkite statiniy kraviu. Laikykite atokiai nuo visy
uzdegimo Saltiniy.

* Naudokite tik pakankamai gerai védinamose patalpose. Nejkvépti gary.

Nenaudokite adhezinés medziagos tiesiogiai ant atviro pulpos audinio.

Pacientui rekomenduojama naudoti akiy apsauga. Primygtinai rekomenduojama naudoti kofer-
dama.

Po kiekvieno naudojimo tvirtai uzdarykite ,Quadrant Uni-1-Bond*“ buteliuka.

Nenaudokite buteliuky pakartotinai po uztersimo kiino skysciais, kad iSvengtuméte kryZzminés tarSos.
Seilés ir kraujas naudojimo vietoje gydymo metu gali lemti nesékme. Naudokite gumine uztvarg @
arba kitas tinkamas izoliavimo priemones.

®

Specialus jspéjimas

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

Norédami rasti SSCP duomenuy bazéje EUDAMED, naudokite UDI koda, pateikta ant produkto pakuo-
tés. Atsizvelgiant j ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai/pacientai privalo informuoti apie
rimtus su medicinos priemone susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai $alies, kurioie jvyko inci-
dentas, atsakingai institucijai.
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Laikymo salygos

Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima. Atidare, panaudokite iki galiojimo pabaigos
datos. Laikykite temperatroje nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Preparata galima laikyti $aldytuve. Adhe-
zine medziaga naudokite tik kambario temperatiroje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy
poveikio. Laikyti sausoje ir pakankamai gerai védinamoje vietoje. Laikant netinkamomis salygomis
galiojimo terminas sutrumpés ir preparato veikimas gali pakisti. Panaudoje talpykla i$ karto sandariai
uzdarykite.

Salinimo instrukcijos

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

Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turingios pavo-

jingy medziagy.
@ Pranesimas apie skunda @

Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.
Gaminio numeris R ir partijos numeris (o7 arba UDI: Zr. uzra$g ant buteliuko (pakuotés).

Perzitros data: 2026-04
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QUADRANT UNI']'BOND Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Quadrant Uni-1-Bond je jednokomponentni adheziv koji se polimerizira svjetlom i koji je namjenjen za
primjenu u vezivnoj restorativnoj stomatologiji. Quadrant Uni-1-Bond namijenjeno je za adhezivno
vezivanje plasti¢nih materijala za ispunu (npr. kompozitok, kompomera) na zubne tvrde podloge i
laboratorijski proizvedene obnove (npr. keramiku). Quadrant Uni-1-Bond omogucava punjenje, spaja-
nje i desenzitiziranje u jednom koraku. Quadrant Uni-1-Bond adheziv je koji se polimerizira svjetlom, u
etanolskoj otopini. Prije primjene Quadrant Uni-1-Bond -a zubna tvrda podloga kondicionira se gelom

@ za jetkanje (Jetkanja i ispiranja): @
Indikacije
Strukturni nedostaci, izmjena strukture zuba ili izostanak zuba
Stomatolo$ke primjene:
* Adhezivno pri¢vrscivanje izravnih restauracija od kompozita i kompomera
* Adhezivno pri¢vr§éivanje neizravnih laboratorijski proizvedenih restauracija od keramike i kompo-
zita (umetaka, odljeva, ljuskica i kruna)
* Lijecenje hipersenzitivnih podru¢ja zuba
Kontraindikacije
Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u sluc¢aju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog pro-
izvoda. Nemojte Kkoristiti ovaj proizvod u slu€aju poznatih alergija ili sumnje na alergiju na (met)akrilatne
spojeve ili glutaraldehid. Quadrant Uni-1-Bond ne smije doci u izravan kontakt s otvorenim tkivom pulpe.
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Ciljna skupina pacijenata

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

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.

Sastav
Quadrant Uni-1-Bond sadrzi: UDMA, etanol, HEMA, Voda, metakrilatnu polikarboksilnu kiselinu,

@ 4-META, glutaraldehid @

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neka od njegovih komponenti mogu u pojedinim sluc¢ajevima izazvati iritaciju.

Znacajke proizvoda
Dostupno u bocicama od 4 ml

Nagcin primjene
1. Adhezivno priévrscéivanje izravnih restauracija od kompozita i kompomera

1.1 Pripremanje

e QOcistite zub pastom za zube koja ne sadrzava ulje i fluorid.

* Pripremite kavitet prema pravilima za tretiranje adhezivne ispune.

e Pripremljeno mjesto isperite vodom i osusite zrakom. Izbjegavajte kontaminaciju povrsine.
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* Podrucja u blizini pulpe treba prekriti odgovaraju¢im materijalom za zastitu od pulpe prema upu-
tama proizvodaca. Pokrijte samo dentin u blizini pulpe. Ostavite ostatak Supljine slobodan za lije-
plienje Quadrant Uni-1-Bond-a.

1.2 Kondicioniranje povrsine zuba

Prije nano$enja proizvoda Quadrant Uni-1-Bond , pripremljeni kavitet mora se tretirati odgovarajuc¢im
gelom za jetkanje u skladu s uputama proizvodaca (npr. Quadrant Total Etch tvrtke Cavex) te temeljito
isprati vodom i posusiti. Treba izbjegavati prekomjerno suSenje dentina; povrsina dentina treba biti
malo vlazna.

1.3 Apliciranje Quadrant Uni-1-Bond
e Stavite Quadrant Uni-1-Bond u posudu za mijeSanje, uzmite malo vrhom aplikatora ili mekim jed-
nokratnim kistom i nanesite na cijelu povrsinu kaviteta.
* Ostavite Quadrant Uni-1-Bond da se upija 15 sekundi.
@ * Quadrant Uni-1-Bond sadrzava etanol kao otapalo. Oprezno isparite otapalo i viSak vlage pod @
njeznim mlazom zraka dok ne prestane svako kretanje tekucine.

Pretjerano snazan mlaz zraka na poc¢etku susenja razrijedit ¢e vezivo i moze prouzrogiti
@) nedovoljno prianjanje.

* PovrSina mora biti vidljivo sjajna nakon apliciranja Quadrant Uni-1-Bond-a i isparavanja otapala.
Provjerite je li potpuno ispunjena cijela povrsina Supljine. Ako Supljina nije potpuno sjajna, ponovite
gore opisani postupak apliciranja Quadrant Uni-1-Bond-a. Pripazite da u kutovima Supljine ne
ostane viSak materijala. Polimerizirajte Quadrant Uni-1-Bond 20 sekundi odgovaraju¢im halogenim
ili polimerizacijskim LED svjetlom (raspon valnih duljina 440 — 470 nm; intenzitet svjetla najmanje
600 mW/cm?). Ako svjetlo nije dovoljno snazno, adhezija ¢e biti nedovoljna.
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Nedovoljan intenzitet svjetlosti lampe prouzrocit ée neispravno prianjanje. Polimerizacijske
@) lampe potrebno je redovito ispitivati pouzdanim ispitnim uredajima. Prozorci¢ za isijavanje
svjetlosti mora se postaviti Sto blize plasti¢noj povrsini tijekom polimerizacije.

* Nakon toga odmah aplicirajte i obradite materijal za ispunu u kavitetu prema uputama proizvodaca.

2. Adhezivno priévrséivanje neizravnih laboratorijski proizvedenih restauracija od keramike i
kompozita (umetaka, odljeva, ljuskica i kruna)

2.1 Pripremanje restauracije
* Pripremite povrsinu za restauraciju prema uputama proizvodaca.

2.2 Kondicioniranje povrsine zuba
Postupite kako je opisano u 1.2
@ 2.3 Apliciranje Quadrant Uni-1-Bond @
Pripazite da u kutovima Supljine ne ostane viSak materijala, te da se sloj
@ Quadrant Uni-1-Bond-a oprezno osusi zrakom prije polimerizacije.

Dalje postupite kako je opisano u 1.

* Polimerizirajte Quadrant Uni-1-Bond 20 sekundi halogenim ili polimerizacijskim LED svjetlom
(pogledajte prethodne upute).

* Postavite kompozitni cement (samopolimerizirajudi ili dvostruko polimerizirajuci) u skladu s proizvo-
dacevim uputama za uporabu.
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3. Tretiranje hipersenzitivnih podrucja zuba i ¢iSéenje zuba
* Oprezno isperite povrsinu vodom i osusite zrakom.

3.1 Kondicioniranje hiper itivnih podrucja zuba
Postupite kako je opisano u 1.

3.2 Apliciranje Quadrant Uni-1-Bond

Postupite kako je opisano u 1.

* Polimerizirajte Quadrant Uni-1-Bond 20 sekundi halogenim ili polimerizacijskim LED svjetlom
(pogledajte prethodne upute).

* Vatom namoc¢enom u alkohol pazljivo uklonite sloj inhibiran kisikom.

Ako se za Quadrant Uni-1-Bond ne postigne dovoljna desenzitizacija, ponovite postupak kako je

prethodno opisano.

@ Opd¢i 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.
¢ Prije uporabe vizualno provjerite postoje li ostecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.
* Materijali koji sadrze eugenol mogli bi negativno utjecati na polimerizaciju Quadrant Uni-1-Bond.
¢ Proizvod mora prije nano$enja biti na sobnoj temperaturi.

Upozorenja i sigurnosne upute

Lako zapaljiva tekucina i para. Moguca je iritacija o€iju i koze. Izbjegavati dodir s kozom. MozZe izazvati
alergijsku reakciju na kozi. Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s kozom,
odmah dobro isperite sapunom i vodom.
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Izbjegavati dodir s o¢ima.

U sluéaju kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. Ako je moguée, uklonite kontak-
tne lece. Nastavite ispirati dalje. U slu€aju da simptomi i dalje postoje obratite se lijecniku. Otrovno za
vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

* Quadrant Uni-1-Bond sadrzava etanol. Etanol je lako zapaljiv. Ne udisite paru.

* Quadrant Uni-1-Bond sadrzava glutaraldehid. U slu¢aju udisanja ili gutanja moze naskoditi zdravlju.
Odmah zatrazite lije¢ni¢ku pomoc u slu¢aju gutanja. Cuvati dalje od topline, vrucih povrsina, iskri,
otvorenih plamena i ostalih izvora paljenja — ne pusiti. MoZze izazvati iritaciju diSnog sustava. Izbje-
gavajte udisanje prasine/dima/plina/magle/isparenja/spreja. Izbjegavajte stati¢ki naboj. Proizvod
drzite dalje od svih izvora zapaljenja.

Proizvod upotrebljavajte samo u dobro prozracenim prostorijama. Nemojte udisati pare.

Adheziv nemojte nanositi izravno na otvorenu pulpu.

Preporucuje se da pacijentu zastitite oci. Preporucuje se upotreba koferdama. @
Nakon upotrebe pazljivo zatvorite bocicu adheziva Quadrant Uni-1-Bond.

Bocice nemojte ponovno upotrebljavati nakon kontaminacije tjelesnim tekuc¢inama kako biste spri-
jecili unakrsnu kontaminaciju.

Zbog sline ili krvi na podruéju primjene tijekom obrade moze doéi do neuspjeha. Upotrijebite
gumenu zastitu ili neki drugi odgovarajuéi materijal za izolaciju.

Posebna napomena

Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obra-
tite na adresu e-poste sscp-service@kulzer-dental.com

Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je priloZzen uz ambalazu proizvoda.
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.
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Uvjeti skladistenja

Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja. Proizvod nakon otvaranja upotrijebite do isteka roka
valjanosti. Cuvajte na temperaturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Proizvod se moze éuvati u hlad-
njaku. Adheziv koristite samo na sobnoj temperaturi. Ne izlaZite izravnoj sunéevoj svjetlosti. Cuvati na
suhom i dovoljno dobro prozracenom mijestu. Vijek trajanja se skracuje uslijed neprikladnih uvjeta
skladistenja, a moze se umanjiti funkcionalnost proizvoda. Cvrsto zatvorite spremnik odmah nakon
koristenja.

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 e i broj serije ko1 ili UDI: pogledajte napomenu na boci/ambalazi.
Datum: 2026-04
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QUADRANT U N I 'l - BON D Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Numai pentru uzul specialistilor in medicina dentara.

Scopul propus

Quadrant Uni-1-Bond este un adeziv monocomponent fotopolimerizabil, pentru utilizare in stomatolo-

gia restauratoare adeziva. Quadrant Uni-1-Bond a fost creat pentru fixarea adeziva a materialelor de

obturatie din plastic (compozite, compomeri etc.) pe substantele dentare dure si pe restaurarile fabri-

cate n laborator (de exemplu ceramica). Cu ajutorul Quadrant Uni-1-Bond , pregétirea, adeziunea si

desensibilizarea pot fi efectuate intr-o singura etapa. Quadrant Uni-1-Bond este un adeziv activat de

lumina, intr-o solutie de etanol. Inaintea utilizérii Quadrant Uni-1-Bond , substanta dura dentara este
@ gravata cu un gel acid (Etch & Rinse - modelare si clatire). @

Indicatii

Defecte structurale, modificari ale structurii dentare sau dinti lipsa

Aplicatii dentare:

¢ Fixarea adeziva a restaurarilor directe din material compozit si compomer

* Fixarea adeziva a restaurarilor indirecte din ceramica fabricata in laborator, si din material compozit

(inlay-uri, onlay-uri, fatete si coroane)

e Tratamentul zonelor dentare hipersensibile

Contraindicatii

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

tele acestui produs. Nu utilizati acest produs in cazul unor alergii cunoscute sau suspectate la com-

ponentele pe baza de (met)acrilat sau la glutaraldehida. Nu aduceti Quadrant Uni-1-Bond in contact

direct cu tesutul pulpar deschis.
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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.
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.
Compozitie
Quadrant Uni-1-Bond include: UDMA, etanol, HEMA, apa, acid policarboxilic metacrilat, 4-META,
@ glutaraldehida @

Efecte adverse potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de
hipersensibilitate.
Caracteristicile produsului
Disponibil intr-un flacon de 4 ml
Mod de aplicare
1. Fixarea adeziva a restaurarilor directe din material compozit si compomer
1.1 Pregatire
e Curatati dintele cu o pasta de dinti care sa nu contina ulei si fluorura.
* Pregatiti cavitatea conform regulilor privind tratamentul obturator adeziv.
* Clatiti zona pegatita cu apa si uscati cu un jet de aer. Evitati contaminarea suprafetei.
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e Zonele din apropierea pulpei dentare trebuie acoperite cu un material adecvat pentru protectia
pulpei dentare, conform instructiunilor producatorului. Acoperiti doar dentina din apropierea pulpei.
Cavitatea ramasa trebuie sa ramana libera pentru a permite aderarea Quadrant Uni-1-Bond.

1.2 Pregatirea suprafetei dintelui

fnainte de a aplica Quadrant Uni-1-Bond , cavitatea pregatita trebuie sa fie tratata in prealabil cu un

gel demineralizant adecvat, in conformitate cu instructiunile producéatorului (de exemplu: Quadrant

Total Etch de la Cavex), si clatita bine cu apa si uscata. Trebuie evitata uscarea excesiva a dentinei;

suprafata dentinei trebuie sa fie usor umeda.

1.3 Aplicarea Quadrant Uni-1-Bond

* Turnati Quadrant Uni-1-Bond intr-un bol de amestec, extrageti-I cu varful unui aplicator sau cu o
perie moale de unica folosinta si aplicati pe intreaga suprafata a cavitatii.

* Asteptati 15 secunde pentru a permite absorbtia Quadrant Uni-1-Bond.

@ * Quadrant Uni-1-Bond contine etanol cu rol de solvent. Folositi cu atentie un jet usor de aer pentru a @
se evapora solventul si umiditatea reziduald, pana cand nu se mai poate observa miscarea lichidului.

Un flux de aer extrem de puternic la inceputul procedurii va dilua agentul de fixare si va
@ putea determina o aderare insuficienta.

Suprafata trebuie sa prezinte o stralucire vizibila dupa aplicarea Quadrant Uni-1-Bond si dupa eva-
porarea solventului. Asigurati-vi c& intreaga suprafati a cavitatii este acoperita complet. in cazul in
care cavitatea nu are un aspect stralucitor pe toata suprafata, aplicati a doua oara Quadrant Uni-1-
Bond conform procedurii descrise mai sus. Asigurati-va ca nu raméane produs in exces la marginile
cavitatii. Polimerizati Quadrant Uni-1-Bond timp de 20 de secunde folosind o lampa de polimerizare
cu halogen sau cu LED adecvata (lungime de unda de 440-470, intensitate luminoasa de minimum
600 mW/cm?). Daca puterea luminii este prea slaba, aderenta nu va fi suficienta.
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O lampa de intensitate insuficienta nu va asigura adeziunea adecvata. Lampile de
@ polimerizare trebuie testate periodic folosind dispozitive de testare fiabile. in timpul

polimerizérii, fereastra emitatoare de lumina trebuie pozitionata cat mai aproape posibil
de suprafata de plastic.

* Aplicati si procesati imediat materialul de obturatie in cavitate, conform instructiunilor producatoru-
lui.

2. Fixarea adeziva a restaurarilor indirecte din ceramica fabricata in laborator, si din material

compozit (inlay-uri, onlay-uri, fatete si coroane)

2.1 Prepararea restaurarii
* Pregatiti suprafata restaurarii conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

@ 2.2 Pregatirea suprafetei dintelui @
Continuati conform descrierii de la punctul 1.2

2.3 Aplicarea Quadrant Uni-1-Bond

Asigurati-va ca nu a ramas material in exces la marginile cavitatii si ca, inaintea polimeri-
@ zarii, stratul de Quadrant Uni-1-Bond este uscat cu atentie cu ajutorul unui jet de aer.

in caz contrar, respectati indicatiile de la punctul 1.

* Polimerizati Quadrant Uni-1-Bond timp de 20 de secunde cu o lampa de polimerizare cu halogen
sau LED (a se vedea instructiunile de mai sus).

e Aplicati materialul de cimentare compozit (cu auto sau dubla polimerizare) in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale producatorului.
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3. Tratamentul zonelor dentare hipersensibile si curatarea dintelui
o Clatiti atent suprafata cu apa si uscati cu un jet de aer.

3.1 Conditionarea zonelor dentare hipersensibile
Continuati conform descrierii de la punctul 1.

3.2 Aplicarea Quadrant Uni-1-Bond

Continuati conform descrierii de la punctul 1.

* Polimerizati Quadrant Uni-1-Bond timp de 20 s cu o lampa de polimerizare cu halogen sau cu LED
(consultati instructiunile de mai sus).

* ndepartati cu grija stratul inhibitor de oxigen cu un tampon inmuiat in alcool.

in cazul in care Quadrant Uni-1-Bond nu se desensibilizeaza suficient, repetati procesul conform

descrierii de mai sus.

@ 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.

o Tinainte de utilizare, va rugam sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele
deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.

* Materialele care contin eugenol ar putea afecta polimerizarea Quadrant Uni-1-Bond.

o Tinainte de aplicare, asigurati-va ca produsul este la temperatura camerei.

Avertizari si instructiuni privind siguranta
Lichid si vapori puternic inflamabili. Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea.
Poate provoca o reactie alergica a pielii. Purtati manusi de protectie corespunzatoare. Daca produsul
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intra in contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sapun. Evitati contactul cu ochii. in caz

de contact cu ochii, clatiti cu apa timp de cateva minute. Tnléturati eventualele lentile de contact daca

este posibil. Clatiti mai departe. Daca simptomele persista, consultati un oftalmolog. Toxic pentru
mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

* Quadrant Uni-1-Bond contine etanol. Etanolul este foarte inflamabil. Nu inhalati vaporii.

* Quadrant Uni-1-Bond contine glutaraldehida. Daca aceasta este inhalatd sau inghitita, poate avea
efecte nocive asupra sanétitii. in cazul ingestiei, solicitati imediat asistentd medicala. A se pastra
departe de surse de céldurd, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere - fumatul
interzis. Poate provoca iritatii respiratorii. Evitati respiratia prafului/a fumului/a gazului/a cetii/a
vaporilor/spray-ului. A se evita incércarea statica. A se pastra departe de orice surse de aprindere.

* A se utiliza numai in incaperi suficient de bine ventilate. A nu se inhala vaporii.

Nu aplicati adezivul direct pe pulpa expusa.

@ * Se recomanda protejarea ochilor pacientului. Se recomanda insistent utilizarea unui baraj dentar @

din cauciuc.

Dupa fiecare utilizare, inchideti cu atentie flaconul de Quadrant Uni-1-Bond.

* A nu se reutiliza flacoanele dupa ce au fost contaminate cu fluide corporale, pentru a preveni con-

taminarea incrucisata.

Saliva sau sangele din domeniul de aplicare din timpul tratamentului poate duce la nereusita proce-

durii. Utilizati un baraj dentar din cauciuc sau alte mijloace de izolare adecvate.

Recomandare speciala

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

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

Nu utilizati materialul dupa data de expirare. Dupa deschidere, a se utiliza pana la data expirérii. A se
pastra la temperaturi intre -10 si 25°C (intre 14 si 77°F). Produsul poate fi depozitat in frigider. Utilizati
adezivul numai la temperatura camerei. Nu expuneti produsul la lumina directa a soarelui. A se pastra
ntr-un loc uscat si suficient de bine ventilat. Perioada de valabilitate poate fi redusa in cazul unor
conditii de pastrare inadecvate si poate compromite eficacitatea produsului. inchideti bine recipientul
imediat dupa utilizare.

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 substante
periculoase.

Notificare de reclamatie

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

Numarul articolului ke si numarul lotului e sau UDI: A se vedea nota de pe flacon/ambalaj.

Actualizat: 2026-04
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QUADRANT UNI']'BOND Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amac

Quadrant Uni-1-Bond adeziv restoratif dis hekimliginde kullanilan, isikla polimerize olan, tek bilesenli
bir adezivdir. Quadrant Uni-1-Bond, plastik dolgu malzemeleri ile (6rn. kompozitler, kompomerler) dis
sert maddesi veya laboratuvarda uretilmis restorasyonlar (6rn. seramikler) arasinda adeziv baglanti
olusturmak amaciyla kullanilir. Quadrant Uni-1-Bond ile primerleme, bondingleme ve hassasiyet
giderme islemlerinin tek kademeli olarak yapilmasi mumkiindir. Quadrant Uni-1-Bond , etanolik bir
cozelti iginde 1sikla etkinlesen bir yapistiricidir. Quadrant Uni-1-Bond kullaniimadan énce dis sert

@ dokusunun yiizeyi asit jel ile hazirlanir. (Etch & Rinse) @

Endikasyon

Yapisal kusurlar, dis yapisinda degisiklikler veya eksik disler

Dis hekimligi uygulamalari:

e Direkt kompozit ve kompomer restorasyonlarin adeziv baglantisi

* Laboratuvarda tretilmis indirekt seramik ve kompozit restorasyonlarin (inley, onley, vener ve kuron-
lar) adeziv baglantisi

® Asin hassas dis bolgelerinin tedavisi

Kontrendikasyonlar
Bu Uruiniin bilesenlerine kars! bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu triintn kullanimi kontren-
dikedir. (Met)akrilat bilesiklerine veya glutaraldehite karsi bilinen veya stiphelenilen alerjiniz olmasi
durumunda bu Grinl kullanmayin. Quadrant Uni-1-Bond’u agik pulpa dokusu ile dogrudan temas
ettirmeyin.
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Hasta hedef grubu

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak belirtilen endikasyonlar igin dis tedavisi

gerektiren hastalar icin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis cocuk

veya bebek géz énlinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendirilmelidir.

Hedeflenen kullanici

Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinik fayda

Cavex tibbi cihazlari gigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar.

Kalan dis yapisini ve/veya alveolar ¢ikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

icerik

Quadrant Uni-1-Bond igerir: UDMA, etanol, HEMA, su, metakrilath polikarboksilik asit, 4-META, glutaraldehit
@ Potansiyel yan etkiler @

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

Uriin 6zellikleri

4 ml'lik sisede sunulur

Uygulama

1. Direkt kompozit ve kompomer restorasyonlarin adeziv baglantisi

1.1 Hazirlik

* Disi, yag ve floriir icermeyen bir dis macunu ile temizleyin.

* Kaviteyi adeziv dolgu tedavisinin kurallarinda belirtildigi sekilde hazirlayin.
* Hazirlanan bolgeyi suyla yikayin ve hava spreyiyle kurutun. Yiizey kontaminasyonundan kaginin.

90

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 90 05.05.26 10:4



®

e Pulpanin yakinindaki alanlar, Ureticinin talimatlarina gére uygun bir pulpa koruma malzemesi ile
kaplanmalidir. Dentini sadece pulpa yakininda 6rttin. Quadrant Uni-1- Bond’un baglanti yapabilmesi
icin kavitenin geri kalan bélimiini agik birakin.

1.2 Dis yiizeyinin uygun hale getirilmesi

Hazirlanan kavite, Quadrant Uni-1-Bond uygulanmadan énce Ureticinin talimatlar dogrultusunda
uygun bir daglama jeli ile 6n isleme tabi tutulmali (6r. Cavex Uretimi Quadrant Total Etch) ve suyla iyice
yikanip durulanmalidir. Dentinin asir kurumasindan kaginilmali ve dentinin yiizeyi hafif nemli olmalidir.

1.3 Quadrant Uni-1-Bond’un uygulanmasi
* Quadrant Uni-1-Bond’u bir karigtirma kabina dokiin, bir aplikatér ucu veya yumusak bir tek kulla-
nimlik firga ile yayin ve kavitenin tim ylizeyine uygulayin.
® Quadrant Uni-1-Bond’un emilmesi igin 15 saniye bekleyin.
* Quadrant Uni-1-Bond ¢6ziicti olarak etanol igerir. Sivi hareketi gériinmez hale gelinceye kadar hafif
@ bir hava spreyiyle ¢ozlicliyl ve nem artigini itinayla ugurun. @

Havayla kurutma igleminin baslangicinda hava akiminin ¢ok siddetli olmasi yapistiriciy
@) seyrelterek adezyonun yetersiz gergeklesmesine yol agabilir.

* Quadrant Uni-1-Bond’un uygulanmasinin ve ¢éziciiniin ugurulmasinin ardindan yiizey gézle gori-
1Ur bir bigimde parlak olmalidir. Kavitenin tiim ylzeyinin tamamen kaplanmis oldugundan emin olun.
Eger kavite tamamen parlak bir goriinim arz etmiyorsa Quadrant Uni-1-Bond’u, daha 6nce belirtil-
digi sekilde, ikinci bir kez uygulayin. Kavitenin kdselerinde fazla materyal kalmadigindan emin olun.
Uygun bir halojen veya LED polimerizasyon lambasi (dalga boyu 440-470 nm, 1sik yogunlugu en az
600 mW/cm?) kullanarak Quadrant Uni-1-Bond’un 20 saniye boyunca sertlesmesini saglayin. Isigin
glict cok duslikse yapisma yetersiz olacaktir.

91

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 91 05.05.26 10:4



| ®

Lamba yogunlugunun yetersiz olmasi adezyonun yetersiz olmasina yol acabilir. Polimeri-

zasyon lambalarinin diizenli araliklarla glivenilir bir test cihazi araciligiyla test edilmesi
@ gerekmektedir. Polimerizasyon sirasinda 1sik sagan pencere plastik ylizeye mimkin
oldugu kadar yaklastirimalidir.

* Ardindan derhal dolgu malzemesini ireticinin talimatlar dogrultusunda kaviteye uygulayin ve isleyin.

2. Laboratuvarda iretilmis indirekt seramik ve kompozit restorasyonlarin (inley, onley, vener ve
kuronlar) adeziv baglantisi

2.1 Restorasyonun hazirlanmasi
* Restorasyonun ylzeyini Ureticinin kullanma talimatlari dogrultusunda hazirlayin.

2.2 Dis yiizeyinin uygun hale getirilmesi
@ 1.2 no’lu maddede aciklandigi gibi hareket edin. @

2.3 Quadrant Uni-1-Bond’un uygulanmasi

Kavitenin késelerinde fazla materyal kalmadigindan ve Quadrant Uni-1-Bond kaplamasinin
@) polimerizasyon éncesinde hava spreyiyle itinali bir sekilde kurutulmus oldugundan emin
olun.

Aksi halde 1 no’lu maddede agiklandigi gibi hareket edin.

* Bir halojen veya LED polimerizasyon lambasi ile Quadrant Uni-1-Bond’u 20 s siireyle polimerize
edin (yukaridaki talimatlara bakin).

* Kompozit simani (kendiliginden polimerize olan veya dual polimerize olan) Ureticinin kullanim tali-
matlarina gére yerlestirin.
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3. Asini hassas dis bélgelerinin tedavisi ve dislerin temizlenmesi
* Yiizeyi itinall bir sekilde suyla yikayin ve hava spreyiyle kurutun.
3.1Asinh dis bélgelerinin yiizeylerinin hazirl.

1 no’lu maddede agiklandigi gibi hareket edin.

3.2 Quadrant Uni-1-Bond’un uygulanmasi

1 no’lu maddede aciklandigi gibi hareket edin.

* Bir halojen veya LED polimerizasyon lambasi ile Quadrant Uni-1-Bond’u 20s siireyle polimerize
edin (yukaridaki talimatlara bakin).

* Oksijen inhibisyon tabakasini alkole batiriimis bir pelet ile dikkatlice ¢ikarin.

Quadrant Uni-1-Bond yeterince desensitize olmazsa, yukarida agiklanan siireci tekrarlayin.

Genel tavsiyeler

@ Liitfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger boliimlerdeki tiim isleme talimatlarina dikkatle uyun. @
Bu Uriin sadece kullanim talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanim dis
hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.
e Litfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek igin, gorsel bir

kontrol yapin. Hasarli triinler kullaniimamalidir.

o Ojenol iceren malzemeler Quadrant Uni-1-Bond’un polimerizasyonunu kétti etkileyebilir.
* Uygulamadan 6nce Urlintin oda sicakliginda oldugundan emin olun.
Uyarilar ve giivenlik bilgileri
Kolay alevlenir sivi ve buhar. Gozler ve cilt tahris olabilir. Cilde temas ettirmeyin. Alerjik cilt reaksiyon-
larina yol agar. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve
sabunla yikayin. Gozlerle temasindan kaginin. Gozlerle temas etmesi durumunda birkag dakika su ile
durulayin. Mimkiinse kontak lensleri ¢cikarin. Daha fazla durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir
doktora basvurun. Sucul ortamda uzun sire kalici, toksik etki.
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Quadrant Uni-1-Bond etanol icermektedir. Etanol ¢ok alev alicidir. Buharini inhale solumayin.
Quadrant Uni-1-Bond glutaraldehid icermektedir. Solunmasi veya yutulmasi halinde sagliga zarar
verir. Yutulmasi halinde derhal tibbi yardima basvurun. Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak yiizeyler-
den uzak tutun - sigara icilmez. Solunum yollarinda tahrise neden olabilir. Tozu/dumani/gazi/sisi/
buharlari/spreyi solumaktan kaginin. Statik yliklenmeden kaginin. Tutusturucu kaynaklardan uzak
tutun.

Yalnizca yeterince iyi havalandirimis odalarda kullanin. Buharini solumayin.

Adezivi dogrudan agik pulpaya uygulamayin.

Hasta igin g6z korumasi 6nerilir. Rubber dam kullaniimasi 6zellikle énerilir.

Quadrant Uni-1-Bond’un sisesini her kullanimdan sonra dikkatlice kapatin.

Capraz kontaminasyonu engellemek igin, viicut sivilariyla kontamine olan siseleri tekrar kullanma-
yin.

Tedavi sirasinda uygulama alaninda tiikiiriik ya da kan bulunmasi, basarisizlikla sonuglanmasina @
sebep olabilir. izolasyon igin uygun izolasyon lastigi ya da benzer bir uygun riin kullanin.

®

Ozel éneri

SSCP igcin EUDAMED veri (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya
sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletisime gegin.

EUDAMED’de SSCP’yi bulmak igin trtin ambalaji tizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne goére kullanicilar/hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari
ciddi durumlari cihaz Ureticisine ve olayin yasandigi tlkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Saklama kosullan

Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin. Acildiktan sonra, son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. -10 ila 25°C (14 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Bu uriin buzdolabinda sakla-
nabilir. Adezivi yalnizca oda sicakliginda kullanin. Adezivi yalnizca oda sicakliginda kullanin. Direkt
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glines I1s1gina maruz birakmayin. Kuru ve yeterince iyi havalandirimis bir yerde saklayin. Uygun olma-
yan kosullarda saklanmasi durumunda trintin raf dmri kisalir ve fonksiyonu olumsuz etkilenebilir.
Kabi kullanimdan sonra derhal sikica kapatin.

imha talimatlan

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini
evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karismasini dnleyin.

Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler igeren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.
Sikayet bildirimi

Latfen Grdnle ilgili tim yazigsmalarda parti numarasini ve triin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.

Uriin numarasi el ve parti numarasi o7 veya UDI'yi: Sise/ambalaj izerindeki nota bakin.

Revizyon tarihi: 2026-04

95

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 95 05.05.26 10:4



| ®

QUADRANT UNI-1-BOND s Slas

i il iga/ Ol aps gl 13 pusitun - b Sz

phasaadl elss

slsall Glo¥ Quadrant Uni-1-Bond sl 63 &z, Slslasll (3 Glalil pasis il dpaloly diiss dlaly 83ls o 8)le Quadrant Uni-1-Bond
ez « Quadrant Uni-1-Bond e (5501 die) b yuee dxianll Oléyseilly duball dudl gl s (ssassesSly Syall gl o) &S zadldl duslodl
Pl 8 i) sl (3 esall ghds oy 40V Bols s Byke Quadrant Uni-1-Bond Busls Bshiy duwlusd) A5 )l lell digs oyl
(etch&rinse) & Jz dkall oLl 85le JS4i3 oy « Quadrant Uni-1-Bond

Jeszl els

Sl 91z sl Ll day s of dlSal) gusll
@ izl Slagdad] @
(50520550l «Syall gl Jl) :Byleall Olosarill Cato 32V o
850l 0525l dubritall dguanll Ol i guasl] Olsioll) iaissSH Syl @ity (35301 3o b e dmianl) By2lallyst Glagasil) St GoY o
(olly
Ol o dulusd) 3blisdl dodlme o
sl glse
4 ol wST IS IS S O] el i pasiias Y elialymad) SsSin 0l gzl (3 deiy 5l gl 385 med) CYII 3 griall 1 puabcius ¥
Ao griall () ol g 8,3L0 dusdla e Quadrant Uni-1-Bond Jses Y .ol aiBslsdl oo 5T Ot Stisell Sliiin o dewbus (0 (ils5 il

96

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 96 05.05.26 10:4



®

oyl 5o Byl &l

el Yl (b plasiadl mlse mdss dsSiall plasiadl Gelss J s eailial dedlma ) G5l ool Gbpall Sl Slse 5 £33l 13a Canlis
bzl sy Jalal o izl doo ) St e oalsds el bl G d83S &l sz Lo s0nlly Jelsoxl)

Sgaiial] pasiuall

s Sl il Sl s Slamdl 1 iy

839 | dsiind] oyl

) Bl 515 Ldzel) QL) Sl a8 Junz salae gredlls (usly graall e pill s pMle] Cavex dale Juss ) duall 850291 i
el sh et St

RES

UDMA :Jaus Quadrant Uni-1-Bond

sa sl ,4-META 033 Stis JuuSss ,SI1 susie e slo . HEMA ,Jsiti

Aazzal] duslad) HBYI
B s OIS e SVl (3 abisSn sl 5 guiiedl i g O Sy

el Olean
do 4 dsay d2lo) B 855

Jloszzal!

(sa98058Ul5 cSyall ) :8,lell Ologeal) Cuito 3o 11
izl 1.1
aahslally &3l Slsall (a o Ol Ogze plasals Sl
A2 Olgiiodly dodlmell delgd) ns yandl yuios o

bl Casb (ind lsa s laheiess slally 8pamall Gblill Jud »

97

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 97 05.05.26 10:4



®

4y Il i il Ul e 8] ol Aty 63 dmbanl] ES,a0) Olaglat) s ) Gilasd dewlio dlsay ol o gyl Bblioll i oy @
‘Quadrant -1-Bond  g3Lal] sz 3,451

Ol e LS5 1.2

Quadrant Total Jte) dxiasll 25,20 Glade) (35 oulin 2,55 o plasiialy Uisuws 542241 Ciysodl delma iy « Quadrant Uni-1-Bond zs U

s Gy Slead i 3953 O s o e ISy QL)) g i oy Aoy slally I lgiats (Cavex o Etch

Quadrant Uni-1-Bond ubs 1.3

el Cysod pra e b ol Lo ol ol plasuls LodsT ony 63 2500l ¢s) Ll Quadrant Uni-1-Bond gos e

a5 i @b 15 34a) Quadrant Uni-1-Bond &y«

By pas Laody of ] ik lsa 515 daulsy Liitall dyshylly Caodall Cidnd o2 wdaS Jams ¢ Ul e Quadrant Uni-1-Bond Jazis
L

@ (IS b Bl aie gty 985 bV JLabl ] 35 B ol il wis bk USiay apd slse 515 0] @ @

izl 3525 U GBs Bramdl e JalS diais a wST L udel] Cindes s Quadrant Uni-1-Bond mdg wsy gely IS Bl ] 0553 o Y

Syeds 63 8,01 Ll (B B3T3 Llay 395 pute v S5 ST 03,3 3l &y allys 6,51 80 8,420y Quadrant Uni-1-Bond gds a2 dydanll (a &1y e

P 600 2520l 84 yia5il 470440 (zsell Jshl)) LED 8als ploas 5l ulia guzslls pleas slasiul 436 20 34e) Quadrant Uni-1-Bond
LB L Blal] ] @35med Dlkl dadsis cqall 853 IS 13] (WY Lle blgloxse

IS Bsise lasl Bzl plastuls (8,ald)) igdl] ol Gliad SLast Gy SIS et Blal] ] $05emw L3S 2 80 plasal 0]
Byl I B tiodl b (e S bo 3l katll ol @9 s latia @

98

® |

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 98 05.05.26 10:4



®

B3kl mias dgz Olarss 395 s Byl shol Bole s ok ssill les s umy o

o529l duhiall dgeas)l Olgdodl dgeasll Sladadl) 1aismsll (Sl gilly (335Ul 50 byie dniasll Byblallpd Olowsdl) Cute oY 2
(Olestlly gy

wasl| 2.1

lall plastadl Sladsty Lo 38 LS Glaysedl pohu dadlas

Ol e S5 2.2

1.2 bghasdly Geall sodl e Jas) dlolge

Quadrant Uni-1-Bond ubss 2.3

Speldl des U3 oy Quadrant Uni-1-Bond b wisies 63 45 als 84001 Lls) § 3515 Ll 3525 pas e ST @

1 dghailly gl gl e Olely2Yl Bale] sty Yl

(el Sloglsl J131) LED 80 ploas sl sl plocas plasiials 436 20 3asJQuadrant Uni-1-Bond 8yely «
Asiaall 3,801 (a plasad] Olagdssd (ds (cbasl] 35 sl kel G313) CSpedl Ciondl g5 o

bl Calisiy Gl (o dulusdd] 3bliad] ddlne .3

0oy eloglly didess elall dizdlme syl bl Juk o

Oy dbjiall dwluasdl OIS gdlsall diugs 3.1

1 8ghasly Geaedl gl e Sl dlolga

99

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 99 05.05.26 10:4



®

Quadrant Uni-1-Bond (gubs 3.2
1 Bghasdly Gall smdll e Jasl) dlolga
(sl Sloglall J131) LED 80l ploas 5l (sl plocas plasiial &36 20 3us)Quadrant Uni-1-Bond 8,0l «
J5oSUl dmnine Ol IS 3o GumaSY) bansls dib oy il o
Vel o 9o LS Wishsdl ;S8 305 Sy dewlusd] Quadrant Uni-1-Bond sy o) 15
dole Sloglee
plastal gl plasial Oladss) Gds V] piall 1is dodlme 3Sos Y 5,59 pludll (3 delmall Glosdss meazs dolim W1 dd] Olasdss Blelyo Lz
0425 Ol o A55unns A5 o (35 Olagldl] ol gy
Bypanall Sloaiall Jlasal 3529 Y LY Gle dass 8,035 @] oY) 8,0l plasiadl U3 el o
- Quadrant Uni-1-Bond 8,els Jsizs¥) Ll gsiod (Il slsall Gimds 33 o
ekl 8,8 83l oy el O e ST o

@ daM] Oloalsiy Ol dos @
LBl SIS el Gty A Aladl Lyl a5 lenl) gtiall i Bole dunsdle sl Aledly el s O 5 Ale dzydy syl slous Sl

Sasd slally Gl gusll (3 18] . ul) ) iiall Bole Uy sdon il e Osilally slolly JulS St gdsall (il o3y cilnl) dtsdle Jlo (g duliall

Sl s b e dstal) Blod dabe g9l slyatl Blo 3 bl dasl 35T dibasl oSl O] dheY Sloas ol &

) Blizal oy JiYl g e ke Il JsihYl e Quadrant Uni-1-Bond Jeziy

8 o5l Gl Bl Bl )l (b iy sy T Bl Jlo (3 oo 58 Glis] (b cay 98 ol 358l e Quadrant Uni-1-Bond Jezy
USSR pukiS i ki) Jgd) gadd ot I8 (5 at) g 5i0n = disLud) Z.a;yvapms Il 5,2 85l,2d) e asl dsly Jlo

¥l jslas gz 5 oaml .yl gl i

B 3 Y dsgtl) Bz Bk 3 Y] dadis Y

(S5 aSall Ll s Bybls d2oW Bolall g5 Y

woblhe 52l plasiul Sad o el ous dle man

.plasal JS usy &lisy Quadrant Uni-1-Bond dzley Glel o

sl JUs ) o) ] Sl aSslS wsy Olerlz )l plasiil s ¥

100

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 100 05.05.26 10:4



®

Aealio 5,51 e Al of (° Yee) Aol Bolw [REEHPRRECH] s I dsdlealt L5 el @os Ol 5 pll sl Olelll s525 @53 98

dols Slaliy

oSN e Jolsdl 5l (EUDAMED  (httpsi//ec.europa.eu/tools/eudamed lly 8asl dsnzlys 253 SSCP 8ol e Jsamll
sscp-service@kulzer-dental.com

ttell dajoxy 38,0l UDI oy pussil EUDAMED (5 SSCP (s sisl)

Aaluly sl 35,80 3] (e 3oz f o By Glasl i Ul (3 el yotintall A ety (292591 9139 3 Al dadatdl] ol s
Sl 48 S sl aldl S datiall
O35 Syl

23325 ) 10 Ll G Lo Byl s (3 Oy oMl gl il cimy ot Y cquttall gutd aimy to N 83 elgl sy guttal) Bolo plasstal yioms
OIS B 0 Byl a5 i o 88,301 Byl o U il o SO, il 00355 (S (g B0 77 1 14) e
Byblis phusnal s plSol, Bseal] U5 anleld ST Loyys 4iz355 byt SV Jlo b putiall diodlo Baa U5 st dezrs Gl

(ol Gyall plss ] s guaed f ddsiall SUI go Gz &0l Slseadl of Slstmall o palits Y dal glsll g gutiall e palis dgostl
By dlse e 65155 51 G 055 Ul EdluasSl lsall 180106 :d9,sY1 SLlad) 4a36

sl lmi]

UDI 51 Jlaall 355 &3l 63y S5 15 Gy el Jso OMlyall ] wis

Beallldalos)l e dasMel sl :UDI s 3301 05 EF] Jlaall 3,

el )5 ¢ 2026-04

101

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 101 05.05.26 10:4



| ®

QUADRANT UNI-1-BOND #icrpyxunm 3a ynorpesa

MepauumHcko nsgenue - Camo 3a npodecroHanHa feHTanHa ynorpe6a.

MpepHa3HayeHne

Quarant Uni-1-Bond e coTononmMepusnpall, eAHOKOMMOHEHTEH afxe3uB 3a W3nonssaHe npu

afxeavBHa pecTaspypatla ctomaronorus. Quarant Uni-1-Bond e cb3papeH 3a agxesnBeH GOHOUHT

Ha NnacTy4HU 06TyprpaLLM MaTepuany (Hanp. KOMMNo3uTi, KOMMOMepP) 3a TBbPAU AEHTaNHN CTPYK-

Typu (TbKaHu) 1 nabopaTopHO U3roTBEHU pecTaBpauuu (Hanp. kepamuka). C Quadrant Uni-1-Bond

nogroToBka, GOHFWIHI' N HamansiBaHe Ha 4yBCTBUTENHOCTTa morar Aa 5‘bFLaT nocTurHaTn ¢ epgHa

cTbrnka. Quadrant Uni-1-Bond e akTuBMpaH OT CBET/MHATa afxe3vB B eTaHonoB pastsop. MNpean
@ ynotpe6ara Ha Quadrant Uni-1-Bond TBbppaTa AeHTanHa cy6cTaHLysi ce 06paboTsa C ren 3a eLpaHe @

(etch&rinse).

Mpunoxexne

CTpyKTypHU AedekT, NPOMEHN B 3bGHATa CTPYKTYpa Unv NnnceaLLy 3b6m

CTomMaronornyHu NPUNOXXeHNA:

* AnxesnBHO hMKCUpaHe Ha AVPEKTHY KOMMO3WUTW 1 KOMMOMEPHW pecTaspauyumn

* AnxesnBHO (hUKCHPaHe Ha HAVPEKTHU NabopaTopHO-NPOU3BEAEHN N KOMNO3UTHN pecTaspauum

(VHnewn, oHnew, haceTu 1 KOPOHU)

* JleveHune Ha CBPBbXYYBCTBUTENHN 3bOHN y4acTbLmn

npOTMBOnOKa3aHM5|

13non3saHeTo Ha To3n NPOAYKT € NPOTUBOMOKA3HO Npu aneprus KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MY. ,Ela He

Ce 13rnonsea, ako ca U3BEeCTHU WU Ma NOAO03PEHNA 3a aneprum KbM (MeT)aKpI/U‘IaTHM CbeanHeHus nnn

rmyTapangexup. He noctaesiite Quadrant Uni-1-Bond B AvpeKTeH KOHTaKT ¢ OTKpuUTa MynnHa TbhKaH.

102

®

L2605_27633_A10012_66112771_GB Quadrant UNI-1-BOND e-IFU.indd 102 05.05.26 10:4



®

LleneBa rpyna nauveHTu

To3u feHTaneH marepuan e rnoaxofsiy 3a NauneHTU, KOUTO Ce HYXasT OT AEHTANIHO NeyeHne 3a
CrnoMeHaTuTe NoKasaHwusl, KaTto ce B3emMart npeasug npoTuBonoKasaHuaTa. PuvickoBeTe 1 nonsute ot
nevyeHneTo npu 6peMeHHI/1 n KbpMeLn XXeHn Tpnéaa Aa ce nNpeueHAaT BHMMaTeNHo, Kato ce B3eMe
npeaBuy, HEPOAEHOTO feTe nnn 6e6eTo.

MpepHa3HaveH notpebuten

Camo 3a npodecrioHanHa feHTanHa ynorpe6a.

Knununyna nonsa

Me[:\I/ILlI/IHCKI/ITe nsgennsa Ha Cavex ocurypsisat Bb3CTaHOBsABaHe Ha d)yHKLU/II/I Ha yCTHaTa KyxuHa,
KaTo Hanpumep AbBYeHe, roOBOpeHe N ecTeTnka. Te CTaﬁI/IJ'II/IGI/IpaT 0OCTaHanoTo Cb3bbue n/unu anse-
onapHunsa xpeéeT Bb3CTaHOBUTESTHO NN MPOTETUYHO.

CbcTaB
@ Quadrant Uni-1-Bond cbpabpxa: UDMA, etaHon, HEMA, Bopa, MeTakpunvpaHa nonvmkapbokcunHa @
kucenuHa, 4-META, rnytapangexvg

MoTeHumanHu cTpaHnyHmn echekTn
CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM MPOAYKTa WM HETOBUTE KOMMOHEHTU HE MOXe fa Gbae U3K/o4eHa B
VHOVBUAYaIHU chy4an.

XapaKTepuCTMKM Ha NPOAYyKTa
Mpepnara ce B 6yTunka ot 4 ml

MpunoxexHune
1. Apxe3uBHO (huKCUpaHe Ha AUPEKTHU KOMMO3UTM U KOMIMOMEPHU pecTaBpauumn

1.1 lMpurorssiHe
* [MoumncTeTe 3b6a ¢ NacTta 3a 3b6W, HeCbabpPXKaLla macna v hnyopu.
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nO[JJ'OTBeTe KaBuTeTa B CbOTBETCTBME C npasusiata 3a jie4eHne Ha agxe3nsHun OﬁTypaLU/II/I.
M3nnakHeTe nofroTeeHnst yHacTbK € BOAa U NMoAcylleTe C Bb3ayX. WN3bsareaiite 3amMbpcsiBaHe Ha
NOBbPXHOCTTA.

3oHuTe B 6n1130CT A0 nynnata Tpsioea Aa 6baat NMoKpuUTK C NOAXOASLL, MaTepuan 3a 3almra Ha

nynnara CbrnacHO MHCTPYKUMUNTE Ha Npon3BoauTens. I'I0vau7|Te CaMo AeHTunHa 61130 A0 nynnaTta.
OcTaBeTe ocTaHanara 4acT OT KaBuTeTa cBobofHa 3a aaxesus ¢ Quadrant Uni-1-Bond.

1.2 O6pa6oTka Ha 3b6HaTa NoBbPXHOCT
Mpepn HaHnacsHe Ha Quadrant Uni-1-Bond nogroteeHarta KyxvuHa TpsibBa fa 6bhe NpeasapuTesiHo
obpaboTeHa ¢ NoAxoAsLL, reN 3a eliBaHe CbMacHo VHCTPYKLMMTE Ha NpounssoanTens (Hanp. Quadrant
Total Etch ot Cavex) n 06unHo na3nnakHata ¢ Boaa 1 uscylieHa. [pekoMepHOTO n3cyluaBaHe Ha AeH-
TUHa TpsGBa Aa ce 136Area; NOBbPXHOCTTA Ha AeHTVHA TPA6Ba fa e JIeKo BnaxHa.

@ 1.3 lpunarane Ha Quadrant Uni-1-Bond

MeKa 4YeTka 3a efHOKpaTHa yr|0Tp96a N HaHeceTe BbpPXY usanata NoOBbPXHOCT Ha KaBuTeTa.

OcTtasete Quadrant Uni-1-Bond pa nonve 3a 15 cekyHan.
Quadrant Uni-1-Bond cbabp>ka eTaHon kato pa3tsoputen. BHmaTenHo oTcTpaHeTe pa3TBopuTens

1 oCTaTb4HaTa Bnara C sieka CTpysa Bb34yX, JOKATO NoBe4ve He Ce BlKAa ABVKEHNE HA TEHHOCT.

[Hosvpaiite Quadrant Uni-1-Bond B iMka 3a cmecBaHe, 13BneyeTe ro ¢ Bbpxa Ha arnavkaropa unm @

=3

MpekaneHo cunHa CTpys Bb3AyX B HAYAIOTO Ha MOACYLUABAHETO Lije pa3peaun GoHANHra
1 MOXeE Aa [OBeAE A0 HE3a[0BOMUTENHA aaXesnst.

e Cnep npunoxexne Ha Quadrant Uni-1-Bondn n3napsisaHeTo Ha pasTBOPUTENs MOBbPXHOCTTA
Tpsi6Ba Aa 6bAe BUAMMO GriecTsila. YBepeTe ce, e Lsnata NoBbPXHOCT Ha KaBuTeTa e HarmbJIHO
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nokpuTa. AKO KaBUTETBLT HE € HaMb/IHO BNecTsLLY, HaBCsKbAe, HaHeceTe Quadrant Uni-1-Bond BTopu
MbT NO Ha4MHa OnvcaH no-rope. YBepeTe ce, Ye B bITUTE Ha KaBWTETa HE € OCTaHaNo W3NULWHO
KONN4eCTBO OT MaTepuana.
Brebppaete Quadrant Uni-1-Bond 3a 20 cekyHau, kaTto nsnonaearte nopxopsila xanoresHa unm LED
nonMmepuaaumoHHa flamna (gb/ixvHa Ha BbnHata 440-470 nm, WHTEH3UTET HA CBETAMHATa Haii-
Masiko 600 mW/cm?). AKo CBET/IMHHATA MOLLHOCT € TBbPAE HUCKA, afXxeansTa Lie e HeocTaTbyHa.

HepocTaTb4HUAT MHTEH3WTET Ha Namnara Lie fAoBeAe [0 He3a[l0BONUTENHA afaxe3ust.

MonumepusaumoHHaTa namna Tpsioea Aa 6bae PeAoBHO TeCTBaHA C HAEXKAHO YCTPOI-
@ CTBO 3a npoBsepka. 1o Bpeme Ha NnonumMepr3aumsTa U3nbYBaLLST CBETIHATA NPO30peL,
TpsiBa fja 6bAe NoCTaBeH MaKCUManHO G130 [0 NOBLPXHOCTTA Ha MaTepuana.

* Cnep ToBa He3abaBHO MocTaBeTe B KaBuTeTa 1 ob6paboTeTe 06TypupaLLyst Matepuan CbrnacHo
@ yKasaHusTa Ha nponssoguTens. @

2. Agxe3nBHO (hMKCUpaHe Ha MHAUPEKTHU NaGopaTopHO-NPON3BEAEeHN U KOMMNO3UTHN pecTaB-
pauuu (uHnew, oHnewu, haceT n KOPOHU)

2.1 MogroTtoBka Ha pecTaBpayuuTe
L4 ﬂO,ELI'OTBeTe MOBBPXHOCTTA Ha pecTaBpaymsaTa CbrnacHo ykasaHusaTa 3a ynmpeéa Ha npounssogu-
Tens.

2.2 O6paboTka Ha 3b6HaTa NOBBLPXHOCT
Mpoabnxere KakTo e ykasaHo B Touka 1.2
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2.3 lNpunaraHe Ha Quadrant Uni-1-Bond

YBeperTe ce, 4e B bIUTe Ha KaBUTETa HAMA OCTaHamNo N3/IMLLIHO KOJIMHECTBO U He
@ Quadrant Uni-1-Bond nokpuTneTo e BHUMaTENHO NOACYLLEHO C Bb3ayX npeav
nonMmepu3aums.

B npoTuBeH Cﬂy‘-lal?l, NPOoAbI/IKETE KaKTO € yKa3aHOo B TO4Ka 1.

* [Monumepwuanpaitte Quadrant Uni-1-Bond 3a 20 cekyHau ¢ xanoreHHa wunu LED nonumepn3sa-
LOHHa namna (BM>XXTE UHCTPYKLUMUTE NO-rope).

* [ocTaBeTe KOMMNO3UTEH UMMEHT (CaMOBTB'prLﬂBaLL[ ce nnn ,ELBOI?IHO BTB'prJ,HEaLLI,) cnopeq NHCTPYK-
uunTe 3a ynotpeba Ha Npon3BoANTENS.

3. TpeTupaHe Ha CBPBbX4YBCTBUTENHU YHaCTbUM Ha 3b6a U NOYNCTBAHE Ha 3b6a
@ * BHuMaTeNHO U3nnakHeTe NOBLPXHOCTTA C BOAA 1 MOACYLUETE C Bb3AyX. @

3.1 O6paboTrBaHe Ha CBPbXYYBCTBUTEJIHM yHaCTbyM Ha 3b6a
npOﬂ'bJ'I)KeTB KaKTO € yKa3aHO B TOo4Ka 1.

3.2 lMpunaraHe Ha Quadrant Uni-1-Bond

Mpopbnxere KakTo e ykaszaHo B Touka 1.

* [onumepusnpaiite Quadrant Uni-1-Bond 3a 20 cekyHgu ¢ xanorenHa wam LED nonumepusa-
LIMOHHa namna (BUXXTe MHCTPYKLWWTE Mo-rope).

* BHUMAaTENHO OTCTPaHETe MHXUOUPAHUS KUCNIOPOAEH CIOiA, C HAaNMoOeH C ankoXomn TaMrMoH.

Ako Quadrant Uni-1-Bond He foctaTbyHO feceHcMbunuamnpall, noBTopeTe npoueca, Kakto e onuv-

CaHo no-rope.
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OcHoBHa uHhopmaums

MOﬂﬂ, BHUMATENHO cnasBaiiTe cnegHUTe UHCTPYKUMN 3a 6€30MacHOCT U BCUYKU NHCTPYKUMn 3a
ob6paboTka B Apyrv pasfenu. Toan NpoaykT Tpsiésa Aa ce 13Mnon3sa caMo B CbOTBETCTBUE C UHCTPYK-
umnTe 3a yn0Tpe6a. Bcsika yn0Tpe6a B HapyLueHne Ha Te3n MHCTPYKLWK € Mo npeLeHKa n Ha OTroBop-
HOCT €[IMHCTBEHO Ha 3bbonekaps.

o [Mpepu n3nonasaHe NpoBepeTe BU3yanHo 3a nospeav. MoBpeAeHn NPoaykTy He TpsiGea fAa ce
13ron3gar.

Martepuannte, cbabpXally eBreHosn, MoraT Aa Hapywar nonnmepusaumsta Ha Quadrant Uni-1-
Bond .

YBeperTe ce, 4e NPOAYKTHLT € Ha CTailiHa TeMnepaTtypa npeay HaHacsiHe.

MpeAynpeXxaeHns U MHCTPYKLUMK 32 6e30MacHOCT
JNecHosananuma Te4HocT 1 napu. Moxe Aa ce nony4n ApasHeHe B o4nTe n koxarta. [la ce nsbsrsa
@ KOHTaKT ¢ Koxkata. Moxe Aa NpuyvHM anepridHa KoxkHa peakuusi. HoceTe nopxopsLuy 3alyTHu @

pbKkaBuLy. AKO MPOAYKTHT Brie3e B KOHTAKT C KoXkarta, He3aab6aBHO U3MWiiTe O6GUNHO C BOAa 1 caryH.

[a ce n36sarea KOHTakT ¢ o4nTte. [pn KOHTaKT C O4uTe M3MNnakHeTe C Bofa B MPOABIDKEHNE Ha

HAKOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE feLLy, ako NMa TakviBa 1 AOKOKOTO ToBa € Bb3MOXHO. [po-

[AbJDKETE C U3MNNaKBaHETO. AKO CYMTOMUTE MPOAbIIKABAT, KOHCYNTUPANTE Ce C OYeH CreuuamncT.

TokcryeH 3a BOAHUTE OpraHiamMu, C AbAroTpaeH edekT.

* Quadrant Uni-1-Bond cbabprka etaHon. ETaHonbT e cunHo 3ananum. He BavwwBaiite nsnapexusTa.

e Quadrant Uni-1-Bond cbabpxa rmyTtapangexua. AKo ce BAWLLA WKW NOrbiHe, TON MOXe Aa nma
BPeAHO 3a 3ApaBeTo BbafaencTame. Mpy normbliaHe, He3abaBHO NOTbPCETE MEAULIMHCKA MOMOLLL.
[a ce nasu oT TonAMHa, HaropeLLeH MOBbLPXHOCTY, NCKPW, OTKPUT MNaMbK U APYrA USTOYHNLW Ha
3anansaHe — TIOTIOHOMYyLLIEHETO e 3abpaHeHo. Moxe Aa NMpeaw3Buka ApasHeHe Ha auxaTenHuTe
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nbTUwa. N36sreaiite BAVLWBaHe Ha npax/nyLiek/ras/aum/vanapenvs/aeposonn. Nsbsreaiite cra-
TWUYHO 3apexxgaHe. ﬂ.pb)KTe npoAyKTa ganey o1 BCUYKM N3TOYHNLM Ha 3anansaHe.

V3nonsBsaiiTe camo B A4OCTaTbYHO AO6PE NPOBETPVBY NoMeLLeHrs. He BavLuBaiiTe nsnapeHns

He HaHacsiTe agxesnsa AMPEKTHO BbPXY OTKpuTaTa nynna.

[MpoTekumst Ha o4nTe Ha nauymeHTa ce npenopbysa. CUMHO ce MpernopbyYBa U3NoN3BaHeTo Ha
kocbepaam.

3BartBapsiiTe BHUMaTenHo 6yTunkara Quadrant Uni-1-Bond cnep Bcsika ynotpe6a.

He nanonasaiite NOBTOPHO GyTUNKNTE Cref 3aMbpCsiBaHe C TENECHX TEHHOCTU, 3a fja NpefoTpa-
TUTEe KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe.

CrioHKa Wnn KpbB B 061acTTa Ha npunaraHe no Bpeme Ha le4eHNeTo MoXe fja oBefe 10 Heycnex.
ManonsBaiite kocheppam unv Apyrv NoAXOAsSLIM CPEACTBA 3a U30MPaHe.

CnieuyanHn MHCTPYKLUMK

@ 3a SSCP, mons, BuxTe 6a3ata gaHHun Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce @
CBbpXXETe Ha agpec sscp-service@kulzer-dental.com
3a pa HamepuTte SSCP B EUDAMED, usnonseaiite UDI koga, NpunoxeH Ha onakoBKaTa Ha NpoayKTa.
CobrnacHo pasnopef6ute Ha EC OTHOCHO MeauLVHCKUTE U3fenus notpebutenute/nauueHTuTe ca
LUTbXKHW @ AOKNaABaT CeprO3HN MHLMAEHTY C MEAULIMHCKO N3Aenne Ha Npou3BOANTENS 1 Ha KoMe-
TEHTHWTE OpraHn B CbOTBETHATa AbpXKaBa, KbAETO € HaCTbNUI VHUMAEHTBT.
YcnoBusi 3a cbxpaHeHue
He n3nonssaiite MaTepriana cref n3TudaHe Ha cpoka Ha rogHocT. Cref kaTto oTBopuTe onakoBkarta
n3nonsBsaiite fo AaTarta Ha rogHocT. [la ce cbxpaHsiBa npu Temnepatypu mexay -10 n 25°C (14 n
77°F). MpoayKTbT MOXe Aa Ce CbXpaHsiBa B XNaguiHuK. AAXe3vBbT Aa Ce N3Mon3sa camo Ha cTaiiHa
Temnepartypa. [la He ce u3nara Ha npsika CiibH4YeBa cBeTHa. CbXpaHsiBaiTe Ha CyXo U JOCTaTb4HO
Llo6pe NpoBeTpKBO MsicTo. [pn HEMOAXOASLLM YCIOBYSt HA CbXPaHEHVe CPOKBT Ha FOAHOCT Ce Hama-
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nsiBa, a AENCTBIETO Ha NPOoJyKTa Moxe Aa 6bae nosnusiHo. Cnep ynoTpe6a HezabaBHO 3aTBopeTe
NABLTHO KOHTeﬁHepa.

WHCTpYKUMM 3a M3XBBLPASH
Mpenopbka: U3XBbpsiTe CbrMacHo ohuLManHuTe pasnopeadv. He N3xsbpnsinTe CbabpPXXaHNETO U1
YaCTN4HO M3NPa3HEHUTe OMaKoBKN 3aefHO ¢ 6VUTOBMTE OTNAAbLM U He NO3BONABaTe Aa nonaaat B
KaHanusauyusTa.
EBponeiicku katanor Ha otnagbuute: 180106 XuMukanu, CbCTOSALLM Ce OT MU CbAbPXKaLLW onacHu
BellecTea.
WUsBecTue 3a xanb6a
Monsi, uuTupaiiTe BbB BCsika KOPECMOHAEHLMA HOMepa Ha napTigaTa u HoMmepa Ha apTvkyna nnv UDI
3a npopykTa.

@ Homep Ha apTukyna Fefl 1 Homep Ha naptugaTa nnn UDI: BuxTe 3a6enexkarta Bbpxy 6ytunkara/ @
onakoBKaTa.

Bepcus: 2026-04
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QUADRANT UNI-1-BOND  «asutusjuhend @

Meditsiiniseade - Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmaérk

Quadrant Uni-1-Bond on valguskdvastuv tihekomponentne liim, mida kasutatakse adhesiivses taas-
tavas hambaravis. Quadrant Uni-1-Bond on vlja té6tatud plastikust taitematerjalide (nt komposiidid,
kompomeerid) liimimiseks hamba kdvadele pindadele ja laboratoorselt loodud restauratsioonidele
(nt keraamilised implantaadid). Quadrant Uni-1-Bond iga saab kruntida, limida ja vdhendada hamba
tundlikkust Uhe sammuga. Quadrant Uni-1-Bond on valgusega aktiveeritav lim etanoolilahuses.
Enne Quadrant Uni-1-Bond i kasutamist valmistatakse hamba kdva pind ette sddvitava geeliga

@ (Etch&Rinse). @

Naidustused

struktuursed defektid, hambastruktuuri muutused voi puuduvad hambad

Kasutusalad hambaravis:

* Pohikomposiidist materjalist ja kompomeerist restauratsioonide liimkinnitus

* Kaudselt laboris valmistatud keraamiliste materjalist ja komposiidist restauratsioonide (taited, kat-
ted, veneerid ja kroonid) liimkinnitus

 Ulitundlike hambapiirkondade ravi

Vastunaidustused

Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasuta-
mine vastunaidustatud. Mitte kasutada teadaoleva voi kahtlustatava (met)akriilaatiihendite vi glutaa-
raldehiiiidi allergia suhtes. Arge laske Quadrant Uni-1-Bond il kokku puutuda avatud hambasasiga.
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Patsientide sihtriihm

See hambaraviks mdeldud 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 stindimata last voi imikut.

Ettenéhtud kasutaja

Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu

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

Koostis
Quadrant Uni-1-Bond sisaldama: UDMA, etanool, HEMA, vesi, metakrudlitud pollkarboksttlhape,
@ 4-META, glutaaraldehttd @

Voimalikud kérvaltoimed

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

Saadaval 4 ml pudelis

Aplitseerimine

1. Pohikomposiidist materjalist ja kompomeerist restauratsioonide liimkinnitus

1.1 Ettevalmistamine

* Puhastage hammas 6li- ja fluoriidivaba hambapastaga.

* Valmistage kaviteet ette vastavalt limtéaite kasutamise reeglitele.

* Loputage ettevalmistatud koht veega ja kuivatage kuuma 6huga. Véltige pinna saastumist.
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¢ Viljaliha lahedal asuvad alad tuleks katta sobiva viljaliha kaitsematerjaliga vastavalt tootja juhistele.
Katke ainult hambasési juures olev dentiin. Jatke Ulejaanud kaviteet vabaks Quadrant Uni-1-Bond
limiga nakkumiseks.

1.2 Hamba pinna ettevalmistamine
Enne Quadrant Uni-1-Bond liimi pealekandmist tuleb ettevalmistatud kaviteet tdddelda sobiva s66vi-
tava geeliga vastavalt tootja juhistele (nt Cavexi Quadrant Etch), veega pohjalikult loputada ja kuiva-
tada. Valtida tuleks dentiini tilekuivamist, dentiini pind peaks olema veidi niiske.

1.3 Quadrant Uni-1-Bond liimi pealekandmine

harjaga ja kandke see kogu kaariese pinnale.

®

Laske Quadrant Uni-1-Bond il 15 sekundit imenduda.
Quadrant Uni-1-Bond sisaldab lahustina etanooli. Aurustage lahusti ja jadkniiskus ettevaatlikult @
o6rna Shuvoolu abil, kuni vedeliku liilkumist enam ei tuvastata.

Vétke Quadrant Uni-1-Bond segamiskaussi, votke seda aplikaatori otsaga voi pehme Uihekordse

=3

Liiga tugev 6huvool kuivatamise alguses lahjendab sidet ja voib pdhjustada ebapiisava
nakkumise.

Pind peab pérast Quadrant Uni-1-Bond pealekandmist ja lahusti aurustumist olema nahtavalt |&ikiv.

Veenduge, et kogu kaviteedi pind oleks taielikult kaetud. Kui kaviteedi pind ei ole kogu ulatuses
laikiv, kandke Quadrant Uni-1-Bond uuesti peale, nagu on kirjeldatud (lalpool. Veenduge, et kavi-
teedi nurkadesse ei jaéks liigset liimi. Kévastage Quadrant Uni-1-Bond 20 sekundi jooksul sobiva
halogeeni véi LED pollimeriseerimislambi (lainepikkus 440-470 nm; valguse intensiivsus véhemalt
600 mW/cm?) abil. Kui valguse véimsus on liga madal, ei teki piisavat limumist.
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Lambi ebapiisav intensiivsus pdhjustab ebapiisava nakkumise. Pollimerisatsioonilampe
@’ tuleks korrapéraste ajavahemike jérel testida usaldusvaéarsete katseseadmetega. Valgust
kiirgav aken tuleks poliimerisatsiooni ajal asetada plastikpinnale véimalikult lahedale.

* Seejdrel koheselt kandke ja toodelge taitematerjal kaviteedis vastavalt tootja juhistele.

2. Kaudselt laboris valmistatud keraamiliste materjalist ja komposiidist restauratsioonide (tai-
ted, katted, veneerid ja kroonid) liimkinnitus

2.1 Restaureerimise ettevalmistamine
* Valmistage restaureerimispind ette vastavalt tootja kasutusjuhendile.

2.2 Hamba pinna ettevalmistamine
Toimige vastavalt punktile 1.2
@ 2.3 Quadrant Uni-1-Bond liimi pealekandmine @
Veenduge, et kaviteedi nurkadesse ei jadks Uleliigset materjali ja et Quadrant Uni-1-Bond-
@ kate oleks enne pollimerisatsiooni hoolikalt 6huga kuivatatud.

Muul juhul toimige vastavalt punktile 1.

* Poliimeriseerige Quadrant Uni-1-Bond 20 sekundit halogeen- v6i LED poliimerisatsioonilambiga (vt
Uilaltoodud juhiseid).

* Asetage komposiittsement (ise- voi topeltkdvastuv) ravitavale alale vastavalt tootja kasutusjuhen-
dile.
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3. Ulitundlike hambapiirkondade ravi ja hamba puhastamine
* Loputage ettevaatlikult koht veega ja kuivatage dhuga.

3.1 Ulitundlike hambapiirkondade ettevalmi i

Toimige vastavalt punktile 1.

3.2 Quadrant Uni-1-Bond liimi pealekandmine

Toimige vastavalt punktile 1.

* Poliimeriseerige Quadrant Uni-1-Bond 20 sekundit halogeen- v6i LED poliimerisatsioonilambiga (vt
lilaltoodud juhiseid).

* Eemaldage hapnikku inhibeeriv kiht ettevaatlikult alkoholis leotatud graanuliga.

Kui Quadrant Uni-1-Bond ei vahenda tundlikkust piisavalt, siis korrake tlalkirjeldatud protsessi.

Uldised nuanded
@ Jéirgige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kGiki muude jaotiste t55tlemisjuhiseid. @
Seda toodet saab t66delda ainult kasutusjuhendi jérgi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt
on hambaarsti &randgemisel ja ainuvastutusel.
* Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi
kasutada.
* Eugenooli sisaldavad materjalid véivad kahjustada Quadrant Uni-1-Bond i poliimerisatsiooni.
* Enne pealekandmist veenduge, et toode oleks toatemperatuuril.

Hoiatused ja ohutusjuhised

Kergesti suttiv vedelik ja aur. Voib arritada silmi ja nahka. Valtige kokkupuudet nahaga. Voib pohjus-
tada allergilist nahareaktsiooni. Kandke sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otse-
kohe nahka pdhjalikult seebi ja veega. Valtige kokkupuudet silmadega. Silma sattumisel loputada mitu
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minutit veega. Eemaldage voimalusel kontaktldatsed. Loputage veelgi. Plsivate kaebuste korral p6or-
duge arsti poole. Mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

* Quadrant Uni-1-Bond sisaldab etanooli. Etanool on vaga tuleohtlik. Auru ei tohi sisse hingata.

* Quadrant Uni-1-Bond sisaldab glutaaraldehtitidi. Sissehingamisel vdi allaneelamisel voib see kah-
justada tervist. Allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole. Hoida eemal kuumusest, kuuma-
dest pindadest, sddemetest, lahtisest leegist ja muudest stilteallikatest — suitsetada ei tohi. Voib
pohjustada hingamisteede &rritust. Valtige tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihusti sissehingamist.
Véltige staatilise laengu tekitamist. Hoida eemale koigist stttimisallikatest.

Kasutage ainult piisavalt hasti ventileeritud ruumides. Arge hingake sisse aure.

Arge kandke limi otse avatud hambasésile.

Patsiendil on soovitatav kasutada kaitseprille. Rangelt soovitatav on kasutada kummist tammi.
Sulgege Quadrant Uni-1-Bond pudel parast iga kasutamist hoolikalt.

Arge kasutage pudeleid peale kehavedelikega kokkupuudet, valtimaks ristsaastumist. @
Ravi ajal pealekandmise véljal leiduv stilg voi veri voib tingida ebadnnestumise. Kasutage kummist
sUljekaitset voi muud asjakohast eraldamise meetodit.

Spetsiaalne néuanne

SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi vétke then-
dust aadressil sscp-service@kulzer-dental.com

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

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

Arge kasutage materjali parast kdlblikkusaega. Avamise jargselt jalgige enne ,kdlblik kuni” kuupaeva.
Sailitada temperatuuril -10 kuni 25°C (14 kuni 77°F). Toodet voib hoida kiilmkapis. Kasutage liimi ainult
toatemperatuuril. Hoida eemale otsesest péikesevalgusest. Hoida kuivas ja piisavalt hasti ventileeritud
kohas. Sobimatute hoiustamistingimuste korral kélblikkusaeg vaheneb, mis voib méjutada toote
funktsiooni. Sulgege anum kindlalt kohe pérast kasutamist.

Nouded korvaldamiseks

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

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

Kaebuste esitamine
@ Palun markige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number voi UDI. @
Artikli number Fefl ja partii number kel v&i UDI: Vt mérkust pudelil/pakendil.

Kuupéevaga: 2026-04
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QUADRANT UN"] 'BOND Navodila za uporabo (D

Medicinski pripomocéek - uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

Quadrant Uni-1-Bond je enokomponentno lepilo, ki se strjuje s svetlobo, za uporabo pri restavrativ-

nem zobozdravstvu, pri katerem se uporabljajo adhezivne tehnike. Lepilo Quadrant Uni-1-Bond je bilo

razvito za adhezivno vezavo plasti¢nih materialov za plombiranje (npr. kompoziti, kompomer) na trda

zobna tkiva in restavracije, izdelane v laboratorijih (npr. kerami¢ni deli). Z lepilom Quadrant Uni-1-Bond

lahko pripravo, vezavo in desenzitizacijo izvedete v enem koraku. Quadrant Uni-1-Bond je lepilo,v

etanolni raztopini, ki se aktivira s svetlobo. Trda zobna tkiva se pred uporabo lepila Quadrant Uni-1-
@ Bond obdela z gelom za jedkanje (etch&rinse). @

Indikacije

Strukturne okvare, spremembe v zgradbi zob ali manjkajoci zobje

Zobozdravstvene indikacije:

* Adhezivno pritrjevanje direktnih restavracij iz kompozitov, materiala in kompomer

* Adhezivno pritrievanje posrednih restavracij iz keramike, izdelane v laboratoriju, materiala in kom-

pozitov (zalivk, prevlek, lusk in kron)
e Zdravljenje hiperob¢utljivih zobnih predelov

Kontraindikacije

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo. Ne
uporabljajte tega izdelka v primeru znanih alergij na (met)akrilatne spojine ali glutaraldehid oziroma pri
sumu nanje. Lepila Quadrant Uni-1-Bond ne izpostavljajte neposrednemus stiku z odprtim tkivom pulpe.
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Ciljna skupina pacientov

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

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.

Sestava
Quadrant Uni-1-Bond vsebuje: UDMA, etanol, 2-hidroksiletil metakrilat, Voda, metakrilirano polikarbo-

@ ksilno kislino, 4-META, glutaraldehid @

Mozni nezeleni ucinki
Taizdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preob¢utljivostne reakcije.

Lastnosti izdelka
Na voljo v 4-mililitrski steklenicki

Uporaba
1. Adhezivno pritrjevanje direktnih restavracij iz kompozitov, materiala in kompomer

1.1 Priprava

e QOcistite zob z zobno pasto, ki ne vsebuje olja in flourida.

¢ Pripravite kaviteto, kot je doloceno s pravili za zdravljenje z adhezivnim plombiranjem.
¢ Pripravljeno mesto izperite z vodo in posusite. Preprecite kontaminacijo povrsine.
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* Obmocja v bliZini pulpe je treba prekriti s primernim materialom za zascito pulpe v skladu z navodili
proizvajalca. Prekrijte samo dentin, ki je v blizini pulpe. Preostanek kavitete naj ne bo prekrit za
adhezijo lepila Quadrant Uni-1-Bond .

1.2 Obdelava povrsine zoba
Pred nanosom lepila Quadrant Uni-1-Bond je pripravljeno kaviteto treba predhodno obdelati z ustreznim
gelom za jedkanje v skladu z navodili proizvajalca (npr. Quadrant Total Etch druzbe Cavex), temeljito
izprati z vodo in jo posusiti. Prepregite izsuSevanje dentina — povrsina dentina mora biti rahlo vlazna.
1.3 Uporaba lepila Quadrant Uni-1-Bond

* Lepilo Quadrant Uni-1-Bond porazdelite v meSalniku, ekstrahirajte ga s konico aplikatorja ali mehko
SEetko za enkratno uporabo in nanesite na celotno povrsino kavitete.

®

Quadrant Uni-1-Bond naj se namaka 15 sekund.
Quadrant Uni-1-Bond vsebuje etanol, ki deluje kot topilo. Previdno odparite topilo in preostalo @
vlago pod rahlim zraénim tokom, dokler ni ve¢ mogoce zaznati nobenega gibanja tekocine.

=3

Prekomerno mocan zracni tok ob zacetku susenja bo razredcil vezivno sredstvo in lahko
povzroci neustrezno adhezijo.

* Po nanosu lepila Quadrant Uni-1-Bond in odparevanju topila mora povrsina biti vidno sijoca. Pre-
priajte se, da je popolnoma prekrita celotna povrsina kavitete. Ce kaviteta ni videti popolnoma
sijoca, Se enkrat nanesite lepilo Quadrant Uni-1-Bond, kot je opisano zgoraj. Prepricajte se, da v
kotih kavitete ni odvecnega materiala. Lepilo Quadrant Uni-1-Bond 20 sekund strjujte z ustrezno
halogensko polimerizacijsko lu¢ko ali polimerizacijsko lu¢ko LED (valovna dolzina 440-470 nm,
intenzivnost svetlobe vsaj 600 mW/cm?). Ce je mo¢ lutke premajhna, adhezija ne bo zadostna.
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Nezadostna intenzivnost lu¢ke bo povzrocila neustrezno adhezijo. Polimerizacijske luc¢ke
@’ je treba preizkusiti z zanesljivimi pripomocki za preizkus$anje v rednih intervalih. Okence za
oddajanje svetlobe je med polimerizacijo treba namestiti ¢im bliZje plasti¢ni povrsini.

* Nato nemudoma nanesite in obdelajte material za plombiranje v kaviteti po navodilih proizvajalca.

2. Adhezivno pritrjevanje posrednih restavracij iz keramike, izdelane v laboratoriju, materiala in
kompozitov (zalivk, prevlek, lusk in kron)

2.1 Priprava na restavracijo
* Povrsino za restavracijo pripravite po navodilih za uporabo proizvajalca.

2.2 Obdelava povrsine zoba
Nadaljujte, kot je opisano v razdelku 1.2
@ 2.3 Uporaba lepila Quadrant Uni-1-Bond @
Prepri¢ajte se, da v kotih kavitete ni odve¢nega materiala in da je premaz
@ Quadrant Uni-1-Bondprevidno posusen pred polimerizacijo.

V nasprotnem primeru nadaljujte, kot je opisano v razdelku 1.

* S halogensko polimerizacijsko lu¢ko ali polimerizacijsko lu¢ko LED 20 sekund polimerizirajte lepilo
Quadrant Uni-1-Bond(glejte zgornja navodila).

* Kompozitni cement (s samodejnim ali dvojnim strjevanjem) namestite v skladu z navodili za upo-
rabo proizvajalca.
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3. Zdravljenje hiperobcutljivih zobnih predelov in ¢iSéenje zoba
* Povrsino previdno izperite z vodo in posusite.

3.1 Obdelava hiperobcutljivih zobnih predelov
Nadaljujte, kot je opisano v razdelku 1.

3.2 Uporaba lepila Quadrant Uni-1-Bond

Nadaljujte, kot je opisano v razdelku 1.

* S halogensko polimerizacijsko lu¢ko ali polimerizacijsko lu¢ko LED 20 sekund polimerizirajte lepilo
Quadrant Uni-1-Bond(glejte zgornja navodila).

* S kroglico, prepojeno z alkoholom, previdno odstranite sloj za oviranje kisika.

Ce lepilo Quadrant Uni-1-Bond ni dovolj desenzibilizirano, ponovite postopek, kot je opisano zgoraj.

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.
* Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov.
* Materiali, ki vsebujejo evgenol, lahko vplivajo na polimerizacijo lepila Quadrant Uni-1-Bond.
* Prepri¢ajte se, da je izdelek pred uporabo na sobni temperaturi.

Opozorila in varnostna navodila

Lahko vnetljiva tekocina in hlapi. Lahko povzroci drazenje oci in koze. Prepreciti stik s kozo. Lahko
povzroci alergijsko kozno reakcijo. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi zascitne rokavice. V
primeru stika s kozo takoj izperite z veliko vode in mila. Preprecite stik z oémi. V primeru stika z o¢mi
nekaj minut izpirajte z vodo. Odstranite kontaktne le¢e, &e jih nosite in to lahko storite. Se naprej
izpirajte. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na oéesnega specialista. Strupeno za vodne organizme, z
dolgotrajnimi ucinki.
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Quadrant Uni-1-Bond vsebuje etanol. Etanol je iziemno vnetljiv. Ne vdihujte hlapov.

Quadrant Uni-1-Bond vsebuje glutaraldehid. Ce ga vdihnete ali zauzijete, lahko $koduje zdravju. Ob
zauzitju nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢. Hranite lo¢eno od virov toplote, vroCih povrsin,
isker, odprtih plamenov in drugih virov vZziga — kajenje prepovedano. Lahko povzro¢i drazenje dihal-
nih poti. Ne vdihavajte prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila. Prepredite stati¢ni naboj. Ne
izpostavljajte nikakr§nim virom vziga.

Uporabljajte samo v dobro prezracenih prostorih. Ne vdihujte hlapov.

Lepila ne nanasajte neposredno na vidno pulpo.

Priporo¢a se, da bolnik nosi za$¢ito za o¢i. Mo¢no se priporo¢a uporaba gumijaste za$¢itne opne.
Steklenicko z lepilom Quadrant Uni-1-Bond po vsaki uporabi previdno zaprite.

Steklenick po kontaminaciji s telesnimi teko¢inami ne uporabljajte znova, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo.

Postopek je lahko zaradi sline ali krvi na mestu uporabe med zdravljenjem neuspesen. Uporabite @
gumijasto zas¢itno opno ali druge ustrezne izolirne materiale.

®

Poseben nasvet

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

Ce zelite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalaZi
izdelka.

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.
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Pogoji shranjevanja

Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti. Izdelek po odprtju porabite do roka
uporabnosti. Shranjujte pri temperaturi od -10 do 25°C (14 do 77°F). Izdelek lahko hranite v hladilniku.
Lepilo uporabljajte le pri sobni temperaturi. Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Shranjujte v
suhem in dovolj dobro prezra¢evanem prostoru. Rok uporabnosti se zmanj$a ob neustreznih pogojih
za shranjevanje, kar lahko vpliva tudi na delovanje izdelka. Vsebnik tesno zaprite neposredno po
uporabi.

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.
Evropski 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 Fefl in Stevilka serije el oz UDI: Glej opombo na steklenici/embalazi.
Datirano: 2026-04
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Explanation of symbols on labelling

N -
g Distributor
Medical device
mv -x Reorder no.
L1
Manufacturer
Manufacturer:
Kulzer GmbH Batch code
Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany) Use-by date
@ Made in Germany Date of manufacture @

FE‘ Distributor: Consult instructions for use

Cavex Holland BV
Fustweg 5

2031 CJ Haarlem
The Netherlands

Storage temperature

Keep dry

P~ REF

Do not re-use

S\
/'\"

Keep away from sunlight

AN
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