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QUADRANT UNI'SE'BOND Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt — Nur zur durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung
Quadrant Uni-SE-Bond ist ein lichthértendes, selbstkonditionierendes All-in-One-Adhésiv fiir den Einsatz in der adhésiven
restaurativen Zahnmedizin. Quadrant Uni-SE-Bond wurde fiir die adhasive Befestigung von direkten Fiillungsmaterialien
entwickelt. Als Universaladhésiv kann es je nach Indikation wie folgt eingesetzt werden:
 SELF-ETCH-TECHNIK zum Atzen, Grundieren, Verkleben und Desensibilisieren in einem einzigen Schritt.
o SELECTIVE-ETCH-TECHNIK: Die Haftung am Zahnschmelz I4sst sich durch selektives Atzen des Zahnschmelzes mit
Phosphorsaure maximieren.
@ o ETCH-&-RINSE-TECHNIK (Total-Etch) mit einem zusétzlichen Atzschritt mit Phosphorsure auf Zahnschmelz und Dentin. @

Indikationen

Strukturelle Defekte, Verdnderung der Zahnstruktur oder fehlende Zéhne

Dentale Anwendungen:

1. Befestigung von direkten Restaurationen aller Kavitédtenklassen (Black) unter Verwendung von lichthértenden, dualhér-
tenden oder artenden Kc iten bzw. Komp. en auf Methacrylatbasis.

2. Befestigung von lichthartenden, dualhértenden oder selbsthértenden Stumpfaufbaumaterialien.

3. Versiegelung hypersensibler Zahnbereiche.

4. Versiegelung von Kavitaten vor Amalgamrestaurationen.

5. Befestigung von Fissurenversiegelungen.

6. Versiegelung von Kavitaten und Stumpfaufbauten vor der provisorischen Befestigung indirekter Restaurationen (geman
der Technik der sofortigen Dentinversiegelung).

®
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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-)Acrylat-Verbindungen. Quadrant Uni-SE-Bond darf
nicht in direkten Kontakt mit freiliegendem Pulpagewebe kommen.

Patientenzielgruppe

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

Vorgesehener Anwender
Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

@ Klinischer Nutzen @

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

Potentielle Nebenwirkungen )
Dieses Produkt oder einer seiner Bestandteile kann in bestimmten Féllen Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.
Bei Verdacht auf eine Allergie empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

Zusammensetzung
Aceton, UDMA, Wasser, 4-META, MDP

®
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Anwendungsschritte

Vorbereitung der Zahnoberfléche (auBer Fissurenversiegelungen)

* Kavitat nach den Regeln der Adhésivtechnik préparieren.

* Spiilen Sie die Kavitéat mit Wasserspriihstrahl und trocknen Sie sie mit wasser- und olfreier Druckluft.

* Pulpanahe Bereiche sollten mit einem geeigneten Material zum Pulpaschutz gemaB der Anweisungen des Herstellers
abgedeckt werden.

Anwendungsoptionen

Quadrant Uni-SE-Bond kann als selbstétzendes Adhésiv bei der Selbstétztechnik verwendet werden.

Filir das selektive Atzen des Zahnschmelzes tragen Sie ein Atzgel mit 35 %iger Phosphorséure (z. B. Quadrant Total Etch) auf
den préparierten Zahnschmelz auf und lassen Sie es 20—30 Sekunden einwirken. AnschlieBend griindlich mit Wasser
abspiilen und mit einem élfreien Luftstrom trocknen. Nicht zu stark trocknen.

@ Bei der Etch-&-Rinse-Technik tragen Sie ein Atzgel mit 35 %iger Phosphorséure (z. B. Quadrant Total Etch) auf den prapa- @
rierten Zahnschmelz und das Dentin auf und lassen es einwirken (20—30 Sekunden auf Zahnschmelz/15 Sekunden auf
Dentin). AnschlieBend griindlich mit Wasser abspiilen und mit einem olfreien Luftstrom trocknen. Nicht zu stark trocknen.
 Fissurenversiegelung: Nach der Vorbehandlung mit Polierpaste oder Pulverstrahl und Wasserspriihung 20—30 Sekunden

lang mit 35-prozentigem Phosphorséure-AtzgeI (2.B. Quadrant Total Etch) &tzen, griindlich spilen, trocknen und das
Adhésiv auftragen.

Achtung: Beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir das Atzgel.

®
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Vorlegen von Quadrant Uni-SE-Bond

Aus der Flasche:

© Quadrant Uni-SE-Bond in eine Vorlageschale austropfen und unmittelbar nach dem Vorlegen (innerhalb von 3 Minuten)
verwenden. Nach Produktentnahme sorgfaltig wieder verschlieBen.

Auftragung auf die Zahnoberflache

* Quadrant Uni-SE-Bond mittels Applikatortip oder Pinsel in einer Schicht auf die gesamte Kavitdtenoberfliche auftragen.
* Reiben Sie den Klebstoff 20 Sekunden lang sanft ein.

Trocknen Sie ihn vorsichtig mit einem sanften, dlfreien Luftstrom, bis sich der Klebstofffilm nicht mehr bewegt. Fiihren
Sie den Luftstrom dabei von auBen nach innen mit zunehmender Intensitét. Achtung: Ist der Luftstrom zu Beginn des
Bldsens zu stark, fiihrt dies zu einer Verdiinnung des Klebstoffs und kann eine schlechte Haftung sowie postoperative
Beschwerden zur Folge haben. Achten Sie darauf, dass keine iiberschiissigen Klebstoffreste/Pfiitzen zuriickbleiben, z. B.

am Kavitétenboden.
@ Die Oberflache muss sichtbar gldnzend sein. Wenn die Kavitdtenoberfldche nicht durchgéngig glénzend erscheint, @
Quadrant Uni-SE-Bond ein weiteres Mal wie beschrieben auftragen. Oberfléchenverunreinigungen vermeiden.
Quadrant Uni-SE-Bond fiir 10sec mit einer geeigneten Polymerisationslampe (Wellenlénge: 440—480 nm; Lichtinten-
sitdt mind. 600 mW/cm?) belichten.
Tragen Sie das Fiillmaterial unverziiglich gemé&B den Anweisungen des Herstellers auf.
Achtung: Eine zu geringe Lichtleistung fiihrt zu unzureichender Haftung. Aushértungslampen sollten in regelméBigen
Abstanden mit kalibrierten Priifgerdten tiberpriift werden. Das Lichtemissionsfenster sollte wéhrend der Polymerisation
s0 nah wie mdglich an der Kavitatenoberflache positioniert werden.
Achtung: Entfernen Sie die sauerstoffhemmende Schicht nach der Lichthdrtung vorsichtig mit einem in Alkohol getrénk-
ten Tupfer.

®
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Alligemeine 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 Anwei-

sungen liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals.

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

* Eugenolhaltige Materialien, kdnnen die Polymerisation von Quadrant Uni-SE-Bond beeintrachtigen.

* Quadrant Uni-SE-Bond ist lichthartend und sollte vor Umgebungslicht geschiitzt werden.

* Von der Verwendung von Desinfektionsmitteln, Adstringenzien sowie EDTA oder Wasserstoffperoxid enthaltenden Spiil-
lésungen wird abgeraten. Haftfestigkeit und Aushértereaktion des Adhésives konnen von Riickstanden dieser Materialien
beeintréchtigt werden. Chlorhexidinldsungen sowie Quadrant FiniSense kénnen hingegen verwendet werden.

Warn- und Sicherheitshinweise

Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar. Augen und Haut kdnnen 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 Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhalten-

den Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Kann die Atemwege reizen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol

vermeiden. Kann Schiéfrigkeit und Benommenheit verursachen. Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wir-

kung. Das Adhésiv darf nicht vom Patienten geschluckt werden, da es ansonsten zu Unvertréglichkeiten kommen kann.

 Ein Augenschutz fiir den Patienten wird empfohlen. Die Anwendung von Kofferdam wird dringend empfohlen.

© Quadrant Uni-SE-Bond-Flaschen nach jedem Gebrauch sorgféltig verschlieBen.

* Flaschen nach Kontamination durch Kérperfliissigkeiten nicht wieder verwenden, um Kreuzkontamination zu verhindern.

* Speichel oder Blut im Anwendungsgebiet kdnnen wéhrend der Behandlung zum Misserfolg fiihren. Kofferdam oder

andere geeignete Isolierungen werden empfohlen.

®
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Besonderer Hinweis

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

Lagerungsbedingungen

Keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen und an einem ausreichend beliifteten Ort trocken lagern. Bei Raumtempe-
ratur lagern, nicht iber 25°C (77°F). Bei unsachgemaBer Lagerung kann sich die Haltbarkeit verkiirzen und das Produkt
friihzeitig seine Effektivitét verlieren. Nach Ablauf des Verfalldatums das Material nicht mehr verwenden.

Entsorgungshinweise
Empfehlung: Entsorgung gemén den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen nicht mit dem
Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen.
@ Europaischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten. @
Reklamationshinweis
Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder UDI angeben.
Artikelnummer [Re#l und Chargenbezeichnung [to7] oder UDI: Siehe Hinweis auf Flasche/Verpackung.
GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem
Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.
Stand: 2026-04

®
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QUADRANT UNI'SE'BOND Instructions for use

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

Intended purpose

Quadrant Uni-SE-Bond is a light-curing, self-conditioning all-in-one adhesive for use in adhesive, restorative dentistry.
Quadrant Uni-SE-Bond was developed for the adhesive bonding of direct filling materials.

As a universal adhesive, it may be used as follows depending on the indication:

© SELF-ETCH TECHNIQUE for etching, priming, bonding and desensitisation in a single step.

o SELECTIVE ETCH TECHNIQUE: adhesion to the tooth enamel can be maximised by applying selective enamel etching with

phosphoric acid.
@ e ETCH & RINSE TECHNIQUE (total-etch) with an additional etching step with phosphoric acid on enamel and dentine. @

Indications

Structural defects, alteration of tooth structure or missing teeth

Dental applications:

1. Bonding of direct restorations for all cavity classes (Black) using light-curing, dual-curing or self-curing methacrylate
based composites/compomers.

2. Bonding of light-curing, dual-curing or self-curing core build-up materials.

3. Sealing of hypersensitive tooth areas.

4. Sealing of cavities prior to amalgam restorations.

5. Bonding of fissure sealants.

6. Sealing of cavities and core preparations prior to temporary cementation of indirect restorations (according to the
immediate dentine sealing technique).

®
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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. Do not allow Quadrant

Uni-SE-Bond to come into direct contact with exposed pulp tissue.

Patient target group

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

Intended user
For use by dental health care professionals only.

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

Potential side effects
This product or one of its components may, in particular cases, cause hypersensitive reactions. In the case of a suspected
allergy, we recommend taking an allergy test prior to use.

Composition
Acetone, UDMA, water, 4-META, MDP

®
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Application steps

Preparation of the tooth surface (except fissure sealants)

* Prepare cavity according to the rules of the adhesive technique.

* Clean with water spray and dry with water-free and oil-free air.

* Areas near the pulp should be covered with a suitable pulp protection material according to the manufacturer’s instruc-
tions.

Application options

Quadrant Uni-SE-Bond may be used as a self-etching adhesive in the self-etch technique.

For selective enamel etching, apply 35 % phosphoric acid etching gel (e.g. Quadrant Total Etch) to the prepared enamel and
allow to work for 2030 seconds. Then rinse thoroughly with water and dry with an oil-free air flow. Do not overdry.

In the etch & rinse technique, apply 35 % phosphoric acid etching gel (e.g. Quadrant Total Etch) to the prepared enamel and
@ dentine and allow to work (20—30 seconds on enamel/15 seconds on dentine). Then rinse thoroughly with water and dry @
with an oil-free air flow. Do not overdry.
o Fissure sealing: after pretreating with polishing paste or powder jets and water spray, etch with 35% phosphoric acid
etching gel (e.g. Quadrant Total Etch) for 20—30 seconds, rinse thoroughly, dry and apply adhesive.

Caution: Pay attention to the instructions for using the etching gel.

®
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Preparation of Quadrant Uni-SE-Bond

From the bottle:

* Drop Quadrant Uni-SE-Bond into the mixing well and use immediately (within 3 minutes). When product has been
removed, reseal carefully.

Application to tooth surface

* Use the applicator tip or brush to apply Quadrant Uni-SE-Bond to the entire surface of the cavity.

* Gently rub in the adhesive for 20 seconds.

 Air dry carefully with a gentle oil-free air flow until the adhesive film no longer moves. Move the air flow from outside to
inside with increasing intensity at the same time. Caution: If the air flow at the start of blowing is too strong, this leads
to the bonding agent thinning out and may result in poor adhesion and post-operative discomfort. Do not leave any
excess bonding material/puddles, e.g. on the cavity base.

The surface must be visibly glossy both after applying. If the cavity surface does not appear universally glossy, apply
Quadrant Uni-SE-Bond again as described. Avoid surface contamination. @
Polymerise Quadrant Uni-SE-Bond for 10 seconds with a conventional curing lamp (wavelength range 440—480 nm;
light intensity min. 600 mW/cm?).

Introduce restoration material immediately in accordance with the manufacturer’s instructions.

Caution: If the light power is too low this leads to insufficient adhesion. Curing lamps should be inspected at regular
intervals with calibrated test equipment. The light emission window should be placed as close as possible to the cavity
surface during polymerisation.

Caution: Carefully remove oxygen inhibited layer with an alcohol soaked pellet after light curing.

®
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General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections. This product must

be used according to the instruction for use only. Any use not complying with these instructions is at the discretion and sole

responsibility of the dental professional itself.

 Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used.

* Materials containing eugenol may impair the polymerisation of Quadrant Uni-SE-Bond.

* Quadrant Uni-SE-Bond is light curing and should be protected against ambient light.

* The use of disinfectants, astringents and rinsing solutions containing EDTA or hydrogen peroxide is not recommended.
Residues of these materials may impair the adhesion and curing reaction of the adhesive. But Quadrant FiniSense and
chlorhexidine solutions may be used.

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, immediately 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. May cause respiratory irritation.

Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. May cause drowsiness or dizziness. Harmful to aquatic life with long

lasting effects. The adhesive must not be swallowed by the patient, otherwise incompatibilities may arise.

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

* Seal Quadrant Uni-SE-Bond bottles carefully after each use.

* Do not reuse bottles after contamination with body fluids in order to prevent cross-contamination.

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

of isolation.

®
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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.

Storage conditions

Do not expose to direct sunlight. Store in a sufficiently well ventilated dry place. Store at room temperature, not above 25°C
(77°F). Incorrect storage may shorten the shelf-life and the product may prematurely lose its effectiveness. Do not use the
material after the expiration date.

Disposal information
Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or partially emptied
packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.
European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.
@ Complaint notice @
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.
Article number [ef] and batch number [to7] or UDI: See note on bottle/packaging.
According to EU Medical Device Regulation users/patients are obliged to report serious incidents with a medical device to
the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident occurred.

Dated: 2026-04

®
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QUADRANT UNI-SE-BOND Mode d’emploi

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

Usage

Quadrant Uni-SE-Bond est un adhésif tout-en-un photopolymérisable et auto-conditionnant destiné a la dentisterie adhé-

sive et restauratrice. Quadrant Uni-SE-Bond a été développé pour la fixation adhésive de matériaux d’obturation directs.

En tant qu'adhésif universel, il peut étre utilisé comme suit, en fonction de I'indication :

* TECHNIQUE D’AUTOMOBILISATION pour la mobilisation, I'application de I'apprét, Ia liaison et la désensibilisation en une
seule étape.

« TECHNIQUE DE MOBILISATION SELECTIVE : 'adhérence & I'émail dentaire peut étre optimisée en procédant & une
@ mobilisation sélective de I'émail a I'acide phosphorique. @
* TECHNIQUE DE MOBILISATION ET DE RINCAGE (mobilisation totale) avec une étape supplémentaire de mobilisation a

I'acide phosphorique sur I'émail et la dentine.

Indications

Anomalies structurelles, altération de la structure dentaire ou dents manquantes

Applications dentaires :

1. Collage de restaurations directes pour toutes les classes de caries (Black) a I'aide de composites ou de compomeres a
base de méthacrylate photopolymérisables, a double polymérisation ou autopolymérisables.

2. Collage de matériaux de reconstitution de moignons photopolymérisables, a double polymérisation ou autopolymérisables.

3. Scellement de zones dentaires hypersensibles.

4. Scellement de cavités avant la pose de restaurations en amalgame.

5. Collage de scellants de sillons.

6. Scellement de cavités et de préparations de moignons avant la cimentation provisoire de restaurations indirectes (selon
la technique de scellement immédiat de la dentine). 15

®

L2605_27623_A10010_66112772_GB Quadrant Uni-Se-Bond e-IFU.indd 15 06.05.26 110



®

Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d’allergies connues ou présumées aux composants de ce produit. Ne
pas utiliser en cas d’allergies connues ou suspectées aux composés de (méth)acrylate. Evitez tout contact direct entre
Quadrant Uni-SE-Bond et la pulpe dentaire exposée.

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 & 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 mastication, la parole et I'esthé- @
tique. lls stabilisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire, par la restauration ou Iutilisation d’une prothese.

Effets secondaires potentiels
Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas provoquer des réactions allergiques.
En cas de suspicion d’allergie, nous vous recommandons de faire un test d’allergie avant utilisation.

Composition
acétone, diméthacrylate d'uréthane UDMA, eau, 4-META, MDP

®
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Etapes d’application

Préparation de la surface ire (a I’ p des de sillons)

* Préparer la cavité conformément aux regles de la technique adhésive.

* Nettoyer a I'aide d’un jet d’eau, puis sécher a I'air sec (sans eau ni huile).

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

Applications possibles

Quadrant Uni-SE-Bond peut étre utilisé comme adhésif auto-mordancant dans le cadre de la technique d’auto-mordancage.
Pour une mordancage sélectif de I'émail, appliquez un gel de mordangage a base d’acide phosphorique a 35% (par
exemple, Quadrant Total Etch) sur I'émail préparé et laissez agir pendant 20 & 30 secondes. Rincez ensuite abondamment
al'eau et séchez a I'aide d’un jet d’air sans huile. Ne séchez pas excessivement.

@ Dans le cadre de la technique « etch & rinse », appliquez un gel de mordancage a I'acide phosphorique a 35% (par @
exemple, Quadrant Total Etch) sur I'émail et la dentine préparés, puis laissez agir (20 a 30 secondes sur I'émail/
15 secondes sur la dentine).

Rincez ensuite abondamment a I'eau et séchez a I'aide d’un jet d'air sans huile. Ne séchez pas excessivement.

* QObturation des fissures : apres un traitement préalable a I'aide d’une péte a polir ou de jets de poudre et d’eau, procéder
au mordancage avec un gel de mordangage a I'acide phosphorique & 35% (par exemple, Quadrant Total Etch) pendant
20 a 30 secondes, rincer abondamment, sécher et appliquer I'adhésif.

Attention : respectez les instructions d’utilisation du gel de gravure.
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Préparation avec Quadrant Uni-SE-Bond
Selon les instructions sur le flacon :
* Versez du Quadrant Uni-SE-Bond dans le godet de mélange et utilisez immédiatement (dans les 3 minutes).

Refermer soigneusement aprés avoir prélevé le produit.

Application sur la surface dentaire

* Utilisez I'embout applicateur ou le pinceau pour appliquer Quadrant Uni-SE-Bond sur toute la surface de la cavité.

* Frottez délicatement I'adhésif pendant 20 secondes.

* Séchez soigneusement & I'air comprimé en utilisant un flux d’air doux et sans huile jusqu'a ce que le film adhésif ne
bouge plus. Dirigez le flux d’air de I'extérieur vers I'intérieur tout en augmentant progressivement I'intensité. Attention :
si le flux d’air est trop puissant au début du soufflage, cela entraine un diluement de I'agent de liaison et peut se traduire
par une mauvaise adhérence et une géne postopératoire. Ne laissez aucun excés de matériau de liaison ni aucune

flaque, par exemple au fond de la cavité.
@ * La surface doit présenter un aspect brillant apres I'application. Si la surface de la cavité ne semble pas uniformément @
brillante, appliquez & nouveau Quadrant Uni-SE-Bond comme indiqué. Eviter la contamination des surfaces.

* Polymériser le Quadrant Uni-SE-Bond pendant 10 secondes a I'aide d’une lampe a polymériser classique (plage de
longueurs d’onde : 440 & 480 nm ; intensité lumineuse : min. 600 mW/cm?).

o Appliquer immédiatement le matériau de restauration en suivant les instructions du fabricant.

* Attention : une puissance lumineuse insuffisante peut entrainer une adhérence insuffisante. Les lampes & polymériser
doivent étre contrdlées a intervalles réguliers & I'aide d’un équipement de test étalonné. Lors de la polymérisation, la
fenétre d’émission lumineuse doit étre placée aussi prés que possible de la surface de la cavité.

 Attention : apres la photopolymérisation, retirez soigneusement la couche inhibée par I'oxygéne a I'aide d’un tampon
imbibé d’alcool.

®

L2605_27623_A10010_66112772_GB Quadrant Uni-Se-Bond e-IFU.indd 18 06.05.26 110



®

Remarques générales

Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instructions de traitement des autres

sections. Ce produit ne peut étre traité que conformément aux instructions d’utilisation. Toute utilisation non conforme a

ces 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. Il ne faut en aucun cas
utiliser des produits endommagés.

* Les matériaux contenant de I'eugénol peuvent nuire & la polymérisation de Quadrant Uni-SE-Bond.

* Quadrant Uni-SE-Bond est un produit photopolymérisable et doit étre protégé de la lumiére ambiante.

* Lutilisation de désinfectants, d'astringents et de solutions de ringage contenant de I'EDTA ou du peroxyde d’hydrogéne
n’est pas recommandée. Les résidus de ces produits peuvent nuire a I'adhérence et a la réaction de polymérisation de
I'adhésif. Toutefois, les solutions Quadrant FiniSense et & base de chlorhexidine peuvent étre utilisées.

Avertissements et consignes de sécurité

@ Liquide et vapeurs trés inflammables. Peut &tre irritant pour les yeux et la peau. Eviter le contact avec la peau. Peut provo- @
quer une allergie cutanée. Porter des gants de protection appropriés. Si le produit entre en contact avec la peau, laver
immédiatement et abondamment avec de I'eau et du savon. Eviter le contact avec les yeux. 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 enlevées. Continuer a rincer. Contacter un médecin spécialiste des yeux si des symptdmes persistent. Peut
irriter les voies respiratoires. Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. Peut provoquer
somnolence ou vertiges. Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme. L'adhésif ne doit
pas étre avalé par le patient, sinon des incompatibilités peuvent survenir.
* Une protection oculaire est recommandée pour le patient. Il est fortement recommandé d’utiliser une digue en caout-

chouc.

* Refermez soigneusement les flacons Quadrant Uni-SE-Bond aprés chaque utilisation.
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* Ne pas réutiliser des flacons contaminés par des liquides corporels afin d’éviter toute contamination 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.

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.

Conditions de stockage

Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil. Stocker dans un endroit sec suffisamment bien aéré. Conserver a température
ambiante, sans dépasser 25°C (77°F). Un stockage incorrect peut raccourcir la durée de conservation et entrainer une
perte d’efficacité prématurée du produit. Ne pas utiliser le matériau apres la date d’expiration.

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

Catalogue européen des déchets : 180 106 produits chimiques a base de substances dangereuses ou qui en contiennent.
Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I'article ou UDI dans toute correspondance a propos du produit.
Numéro de I'article er] et numéro de lot ot ou UDI : Voir I'inscription sur la bouteille/I'emballage.
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.

Mise a jour de I'information : 2026-04

20
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QUADRANT UNI'SE'BOND Instrucciones de uso  (ES)

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

Finalidad de uso

Quadrant Uni-SE-Bond es un adhesivo autograbable fotopolimerizable de un solo componente para uso en odontologia

restauradora adhesiva. Quadrant Uni-SE-Bond ha sido desarrollado para la fijacion adhesiva de materiales de obturacién

directos. Por ser un adhesivo universal, puede utilizarse como sigue, dependiendo de la indicacion:

 TECNICA DE AUTOGRABADO para el grabado, primer, fijacion y desensibilizacion en un solo paso.

© TECNICA DE GRABADO SELECTIVO: la adherencia al esmalte dental puede aumentarse al maximo aplicando grabado
selectivo del esmalte con dcido fosférico.

@ © TECNICA DE GRABADO Y LAVADO (grabado total) con un paso adicional con &cido ortofosfdrico sobre el esmalte y la dentina. @

Indicaciones

Defectos estructurales, alteraciones de la estructura dental o dientes faltantes

Aplicaciones odontoldgicas:

1. Fijacién adhesiva para restauraciones directas para todas las clases de cavidades (Segun Black) utilizando composites
y compémeros fotopolimerizables, de polimerizacion doble o autopolimerizables.

2. Adhesion de materiales fotopolimerizables, de polimerizacion doble o autopolimerizables para la elaboracion de mufiones.

3. Sellado de zonas dentales hipersensibles.

4. Sellado de cavidades previo a las restauraciones con amalgama.

5. Fijacion de selladores de fisuras.

6. Sellado de cavidades y preparaciones de mufones antes de la cementacion temporal de restauraciones indirectas
(segun la técnica de sellado inmediato de la dentina).

21
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Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este pro-
ducto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida o sospechada a los componentes del (met)acrilato.
Quadrant Uni-SE-Bond no debe entrar en contacto directo con tejido pulpar expuesto.

Grupo objetivo de pacientes

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

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

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

Posibles efectos secundarios
Este producto o cualquiera de sus elementos pueden, en casos aislados, causar reacciones alérgicas. Si se sospecha una
alergia, se recomienda realizar una prueba de alergia antes del uso.

Composicion
4cido acético, UDMA, agua, 4-META, MDP

22
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Pasos para la aplicacion

Preparacion de la superficie del diente (excepto selladores de fisuras)

* Prepare la cavidad segun las reglas de la técnica adhesiva.

* Limpie con chorro de agua y seque con aire sin agua ni aceite.

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

Opciones de aplicacion

Quadrant Uni-SE-Bond puede usarse como adhesivo autograbante en la técnica de autograbado.

Para el grabado selectivo del esmalte, aplique gel grabador de &cido ortofosférico al 35% (p.ej., Quadrant Total Etch) al

esmalte preparado y déjelo actuar durante 20—30 segundos. Después lave cuidadosamente con agua y seque con chorro

de aire sin aceite. No seque en exceso.

@ Para la técnica de grabado y lavado, aplique gel grabador de acido ortofosférico al 35% (p.ej. Quadrant Total Etch) al @
esmalte y la dentina preparados y déjelo actuar (durante 20 a 30 segundos para el esmalte y 15 segundos sobre la dentina).
Después lave cuidadosamente con agua y seque con chorro de aire sin aceite. No seque en exceso.
 Sellado de fisuras: después del tratamiento previo con pasta de pulir o pulidor con chorro de polvo y agua pulverizada,

grabe con gel grabador de écido fosfdrico al 35% (p. ej., Quadrant Total Etch) durante 20—30 segundos, lave cuidado-
samente, seque y aplique el adhesivo.
Atencion: Siga las instrucciones de uso del gel grabador.

23
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Preparacion de Quadrant Uni-SE-Bond

Desde el frasco:

* Dispense Quadrant Uni-SE-Bond en el pocillo de mezcla y utilizar inmediatamente (en el plazo de 3 minutos). Volver a
cerrar cuidadosamente después de extraer el producto.

Aplicacion a la superficie del diente

 Utilice la punta del aplicador o el pincel para aplicar Quadrant Uni-SE-Bond en toda la superficie de la cavidad.

Frote ligeramente el adhesivo durante 20 segundos.

Seque cuidadosamente con un chorro suave de aire sin aceite hasta que la capa de adhesivo ya no se mueva. Desplace
el flujo de aire de fuera hacia dentro, aumentando al mismo tiempo la intensidad. Atencién: Un chorro de aire excesiva-
mente intenso al comienzo del soplado provoca una reduccion de la cantidad de adhesivo, lo que puede llevar a una
adherencia insuficiente y producir molestias posoperatrias. No deje un exceso de material de fijacién/residuos, p.e€j., en

la base de la cavidad.

@ La superficie debe quedar visiblemente brillante después de la aplicacion. Si la superficie cavitaria no brilla en toda su @
extension, aplique de nuevo Quadrant Uni-SE-Bond como se ha descrito anteriormente. Evite la contaminacion de la
superficie.
Polimerice Quadrant Uni-SE-Bond durante 10 segundos con una ldmpara de polimerizacion convencional (intervalo de
longitudes de onda de 440 a 480 nm; intensidad de la luz minima de 600 mW/cm?).
Aplique el material de la restauracion de inmediato, siguiendo las instrucciones del fabricante.
Atencion: Una intensidad luminosa demasiado baja da lugar a una adhesion insuficiente. Las ldmparas deben compro-
barse periddicamente mediante dispositivos de prueba calibrados. Durante la polimerizacion, la zona de emision de luz
debe situarse lo mas cerca posible de la superficie de la cavidad.
o Atencion: Después de la fotopolimerizacion, elimine cuidadosamente la capa de inhibicién utilizando una bolita de

algodon empapada en alcohol.

24
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Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesamiento en otras seccio-

nes. Este producto debe ser utilizado Unicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no cumpla

con estas instrucciones es a discrecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental.

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

* Los materiales que contienen eugenol pueden perjudicar la polimerizacion de Quadrant Uni-SE-Bond.

* Quadrant Uni-SE-Bond es fotopolimerizable y debe protegerse de la luz ambiental.

* No se recomienda el uso de desinfectantes, astringentes y soluciones de limpieza que contengan EDTA o perdxido de
hidrégeno. Los residuos de estos materiales pueden afectar a la adherencia y a la reaccion de polimerizacion del adhe-
sivo. Si pueden usarse Quadrant FiniSense y soluciones de clorhexidina.

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 reac- @
cion alérgica en la piel. Utilizar guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse
inmediatamente con abundante agua y jabdn. Evitese el contacto 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 fécil. Seguir aclarando. En caso de molestias
persistentes, acudir al médico. Puede irritar las vias respiratorias. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol. Puede provocar somnolencia o vértigo. Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos. El paciente no debe ingerir el adhesivo; de lo contrario, podrian surgir incompatibilidades.
* Se recomienda el uso de una proteccion ocular en el paciente. Se recomienda encarecidamente emplear un dique de
goma.
* Cerrar herméticamente los frascos de Quadrant Uni-SE-Bond después de cada uso.
* No reutilizar los envases tras la contaminacion con fluidos corporales a fin de evitar la contaminacion cruzada.
* Lapresencia 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.
25
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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 pongase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com

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

Condiciones de almacenamiento
No exponga a la luz solar directa. Aimacenar en un lugar seco suficientemente ventilado. Almacenar a temperatura
ambiente, no por encima de 25°C (77°F). El almacenamiento incorrecto puede acortar la vida dtil y el producto puede
perder su eficacia prematuramente. No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad.
Consideraciones relativas a la eliminacion
Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de
producto en la basura doméstica ni el alcantarillado.
@ Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas. @

Reclamaciones
Indique el nimero de lote y ntimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El nimero de articulo [Res] y nimero de lote o] o UDI: véase la nota en la botella o el envase.

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

Revision: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND Istruzioni per Puso (D)

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

Destinazione d’uso

Quadrant Uni-SE-Bond & un adesivo all-in-one fotopolimerizzabile e autocondizionante destinato all'odontoiatria adesiva e

restaurativa. Quadrant Uni-SE-Bond ¢ stato sviluppato per I'incollaggio adesivo di materiali da otturazione diretta.

Essendo un adesivo universale, puo essere utilizzato come segue a seconda dell'indicazione:

© TECNICA SELF-ETCH per la mordenzatura, la preparazione, I'adesione e la desensibilizzazione in un unico passaggio.

* TECNICA DI MORDENZATURA SELETTIVA: & possibile massimizzare I'adesione allo smalto dentale applicando una mor-
denzatura selettiva dello smalto con acido fosforico.

@ * TECNICA ETCH & RINSE (mordenzatura totale) con una fase aggiuntiva di mordenzatura con acido fosforico su smalto e @

dentina.

Indicazioni

Difetti strutturali, alterazioni della struttura dentale o denti mancanti

Applicazioni odontoiatriche:

1. Incollaggio di restauri diretti per tutte le classi di carie (Black) mediante compositi/compomeri a base di metacrilato
fotopolimerizzabili, a doppia polimerizzazione o autopolimerizzabili.

2.Incollaggio di materiali per la ricostruzione del moncone fotopolimerizzabili, a doppia polimerizzazione o autopolimerizzabili.

3. Sigillatura di aree dentali ipersensibili.

4. Sigillatura di cavita prima di restauri in amalgama.

5. Incollaggio di sigillanti per fessure.

6. Sigillatura di cavita e preparazioni del moncone prima della cementazione provvisoria di restauri indiretti (secondo la
tecnica di sigillatura immediata della dentina).

27
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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. Evitare che Quadrant Uni-SE-Bond
entri in contatto diretto con il tessuto pulpare esposto.

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 allattano, 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.

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni allergiche in determinati casi. In caso di sospetta allergia, si
consiglia di sottoporsi a un test allergologico prima dell’uso.

Composizione
Acetone, UDMA, acqua, 4-META, MDP

28
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Fasi di applicazione

Preparazione della superficie dentale (ad eccezione dei sigillanti per fessure)

* Preparare la cavita secondo le regole della tecnica adesiva.

* Pulire con un getto d’acqua e asciugare con aria priva di acqua e oli.

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

Possibilita di applicazione

Quadrant Uni-SE-Bond pud essere utilizzato come adesivo auto-mordenzante nella tecnica di auto-mordenzatura.

Per Iincisione selettiva dello smalto, applicare un gel di incisione a base di acido fosforico al 35% (ad es. Quadrant Total

Etch) sullo smalto preparato e lasciarlo agire per 20—30 secondi. Quindi risciacquare accuratamente con acqua e asciu-

gare con aria priva di oli. Non asciugare eccessivamente.

@ Nella tecnica «etch & rinse», applicare un gel di mordenzatura a base di acido fosforico al 35 % (ad es. Quadrant Total Etch) @
sullo smalto e sulla dentina preparati e lasciarlo agire (20—30 secondi sullo smalto/15 secondi sulla dentina). Quindi
risciacquare accuratamente con acqua e asciugare con aria priva di oli. Non asciugare eccessivamente.
 Sigillatura delle fessure: dopo il pretrattamento con pasta lucidante o getti di polvere e spruzzo d’acqua, mordenzare con

un gel mordenzante a base di acido fosforico al 35% (ad es. Quadrant Total Etch) per 20—30 secondi, risciacquare
accuratamente, asciugare e applicare I'adesivo.

Attenzione: seguire attentamente le istruzioni per I'uso del gel per I'incisione.
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Preparazione con Quadrant Uni-SE-Bond

Dalla confezione:

 Versare Quadrant Uni-SE-Bond nel pozzetto di miscelazione e utilizzare immediatamente (entro 3 minuti). Richiudere
accuratamente dopo aver prelevato il prodotto necessario.

Applicazione sulla superficie del dente

o Utilizzare la punta dell’applicatore o il pennello per applicare Quadrant Uni-SE-Bond su tutta la superficie della cavita.

* Massaggiare delicatamente I'adesivo per 20 secondi.

* Asciugare con cura all’aria utilizzando un flusso d"aria delicato e privo di oli fino a quando il film adesivo non si muove
pit. Spostare il flusso d’aria dall’esterno verso I'interno aumentando contemporaneamente I'intensita. Attenzione: se il
flusso d'aria all’inizio dell'asciugatura & troppo forte, I'adesivo si assottiglia e cid puo causare una scarsa adesione e
fastidio post-operatorio. Non lasciare materiale adesivo in eccesso o pozzanghere, ad esempio sul fondo della cavita.

* La superficie deve risultare visibilmente lucida dopo I'applicazione. Se la superficie della cavita non appare uniforme-
@ mente lucida, applicare nuovamente Quadrant Uni-SE-Bond come descritto. Evitare la contaminazione della superficie. @
© Polimerizzare Quadrant Uni-SE-Bond per 10 secondi con una lampada di polimerizzazione convenzionale (intervallo di

lunghezza d’onda 440—480 nm; intensita luminosa min. 600 mW/cm?).

* Applicare immediatamente il materiale di restauro seguendo le istruzioni del produttore.

* Attenzione: se I'intensita luminosa € troppo bassa, I'adesione risultera insufficiente. Le lampade di polimerizzazione
devono essere controllate a intervalli regolari con strumenti di prova calibrati. Durante la polimerizzazione, la finestra di
emissione luminosa deve essere posizionata il piti vicino possibile alla superficie della cavita.

* Attenzione: dopo la fotopolimerizzazione, rimuovere con cura lo strato inibito dall’ossigeno utilizzando un tampone imbe-
vuto di alcool.
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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 prodotti se sono danneg-
giati.

* | materiali contenenti eugenolo possono compromettere la polimerizzazione di Quadrant Uni-SE-Bond.

* Quadrant Uni-SE-Bond & un prodotto fotopolimerizzabile e deve essere protetto dalla luce ambientale.

* Si sconsiglia I'uso di disinfettanti, astringenti e soluzioni di risciacquo contenenti EDTA o perossido di idrogeno. | residui
di queste sostanze potrebbero compromettere I'adesione e la reazione di polimerizzazione dell’adesivo. E invece possi-
bile utilizzare Quadrant FiniSense e soluzioni a base di clorexidina.

Avvertenze di pericolo e sicurezza
@ Liquido e vapori facilmente infiammabili. Pud 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 imme-
ed abbondar con acqua e sapone. Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi

sciacquare accuratamente con acqua per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare

a sciacquare. Se i disturbi persistono, consultare un medico. Pud irritare le vie respiratorie. Evitare di respirare la polvere/i

fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Pud provocare sonnolenza o vertigini. Nocivo per gli organismi acquatici con effetti

di lunga durata. L'adesivo non deve essere ingerito dal paziente, in caso contrario potrebbero insorgere effetti indesiderati.

* Si raccomanda una protezione degli occhi per il paziente. L'uso di una diga di gomma & fortemente raccomandato.

© Chiudere accuratamente i flaconi Seal Quadrant Uni-SE-Bond dopo ogni utilizzo.

* Non riutilizzare i flaconi dopo la contaminazione con fluidi corporei per evitare la contaminazione incrociata.

* Lapresenza di saliva o sangue nel campo di applicazione durante il trattamento puo 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 I'SSCP nel’EUDAMED, utilizzare il codice UDI riportato sulla confezione del prodotto.

Condizioni di conservazione

Non esporre alla luce diretta del sole. Conservare in luogo asciutto e sufficientemente ventilato. Conservare a temperatura
ambiente, non superiore a 25°C (77°F). Uno stoccaggio scorretto pud ridurre la durata a magazzino e il prodotto puo per-
dere prematuramente la sua efficacia. Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza.

Avvertenze per lo smaltimento

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

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

@ Avvertenza per la procedura di reclamo @

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell’articolo o UDI in tutta I'eventuale corrispondenza riguardante il prodotto.
Numero dell’articolo ®&F e numero di lotto (o7 0 UDI: vedere le indicazioni sul flacone/confezione.

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

Aggiornamento al: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND Gebruiksaanwijzing (QND

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik
Quadrant Uni-SE-Bond is een lichtuithardende, zelfconditionerende alles-in-één-hechtmiddel voor gebruik in de adhesieve,
restauratieve tandheelkunde. Quadrant Uni-SE-Bond is ontwikkeld voor het hechten van directe vulmaterialen.
Als universeel hechtmiddel kan het, afhankelijk van de indicatie, als volgt worden gebruikt:
o ZELFETSTECHNIEK voor etsen, primen, hechten en desensibiliseren in één enkele stap.
© SELECTIEVE ETS-TECHNIEK: de hechting aan het tandglazuur kan worden gemaximaliseerd door selectief etsen van het
glazuur met fosforzuur.
@ * ETS-EN-SPOELTECHNIEK (total-etch) met een extra etsstap met fosforzuur op glazuur en dentine. @

Indicaties

Structurele defecten, veranderingen in de tandstructuur of ontbrekende tanden

Tandheelkundige toepassingen:

1. Het hechten van directe restauraties voor alle caviteitsklassen (Black) met behulp van lichtuithardende, dubbeluithar-
dende of zelfuithardende composieten/compomeren op basis van methacrylaat.

2. Hechting van lichtuithardende, dubbeluithardende of i de opbouwmaterialen.

3. Afdichting van overgevoelige tandgebieden.

4. Afdichting van caviteiten voorafgaand aan amalgaamrestauraties.

5. Hechting van fissuurverzegelingsmiddelen.

6. Afdichting van caviteiten en opbouwpreparaties voorafgaand aan de tijdelijke cementering van indirecte restauraties
(volgens de onmiddellijke dentineafdichtingstechniek).
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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) acrylaatverbindingen.

Zorg ervoor dat Quadrant Uni-SE-Bond niet in direct contact komt met blootliggend pulpaweefsel.

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 worden 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 sta-
biliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van restauraties of prothetische voorzieningen.

Eventuele bijwerkingen
Dit product of bestanddelen ervan kunnen in bepaalde gevallen een overgevoeligheidsreactie veroorzaken. Bij een vermoe-
den van een allergie raden wij aan om voorafgaand aan het gebruik een allergietest te laten uitvoeren.

Samenstelling
Aceto, UDMA, water, 4-META, MDP
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Werkwijze

Voorbereiding van het tand vlak (met ui ing van fissuurverzegelingen)

* Bereid de caviteit voor volgens de regels van de adhesieve techniek.

* Spoel af met waterspray en droog met water- en olievrije lucht.

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

Toepassingsmogelijkheden

Quadrant Uni-SE-Bond kan worden gebruikt als zelfetsende hechtmiddel bij de zelfetsmethode.

Breng voor selectief etsen van het glazuur een etsgel met 35 % fosforzuur (bijv. Quadrant Total Etch) aan op het geprepa-
reerde glazuur en laat deze 20 tot 30 seconden inwerken. Spoel het vervolgens grondig af met water en droog het met een
olievrije luchtstroom. Laat het niet te droog worden.

@ Bij de etch-and-rinse-techniek brengt u een etsgel met 35% fosforzuur (bijv. Quadrant Total Etch) aan op het geprepa- @
reerde glazuur en dentine en laat u deze inwerken (20—30 seconden op glazuur/15 seconden op dentine). Spoel het ver-
volgens grondig af met water en droog het met een olievrije luchtstroom. Laat het niet te droog worden.
 Afdichting van scheurtjes: na voorbehandeling met polijstpasta of poederstralen en waternevel, 20 tot 30 seconden

etsen met een etsgel op basis van 35 % fosforzuur (bijv. Quadrant Total Etch), grondig spoelen, drogen en de hechtmiddel
aanbrengen.

Let op: volg de gebruiksaanwijzing van de etsgel nauwkeurig op.

35

®

L2605_27623_A10010_66112772_GB Quadrant Uni-Se-Bond e-IFU.indd 35 06.05.26 110



®

Voorbereiding van Quadrant Uni-SE-Bond

Uit de flacon:

* Doe Quadrant Uni-SE-Bond in het mengschaaltje en gebruik het onmiddellijk (binnen 3 minuten). Na verwijdering van
het product zorgvuldig afsluiten.

Aanbrengen op het tandoppervlak

Breng Quadrant Uni-SE-Bond met de applicatortip of het kwastje aan op het gehele opperviak van de caviteit.

Wrijf de lijm gedurende 20 seconden zachtjes in.

Laat de lijm voorzichtig aan de lucht drogen met een zachte, olievrije luchtstroom totdat de lijmlaag niet meer verschuift.

Beweeg de luchtstroom daarbij van buiten naar binnen en voer de intensiteit geleidelijk op. Let op: Als de luchtstroom bij

het begin van het blazen te sterk is, leidt dit tot verdunning van het hechtmiddel en kan dit resulteren in slechte hechting

en postoperatief ongemak. Laat geen overtollig hechtmateriaal/plassen achter, bijvoorbeeld op de bodem van de holte.
Het opperviak moet na het aanbrengen zichtbaar glanzend zijn. Als het oppervlak van de caviteit niet overal glanzend

@ lijkt, breng dan opnieuw Quadrant Uni-SE-Bond aan zoals beschreven. Vermijd verontreiniging van de oppervlakken. @

Hard Quadrant Uni-SE-Bond gedurende 10 seconden uit met een gangbare polymerisatielamp (golflengte 440480 nm;

lichtintensiteit min. 600 mW/cm?).

Breng het restauratiemateriaal onmiddellijk aan volgens de instructies van de fabrikant.

Let op: Als het lichtvermogen te laag is, leidt dit tot onvoldoende hechting. Uithardingslampen moeten regelmatig worden

gecontroleerd met gekalibreerde testapparatuur. Het lichtvenster moet tijdens de polymerisatie zo dicht mogelijk bij het

oppervlak van de holte worden geplaatst.

Let op: Verwijder de zuurstofremmende laag na het uitharden voorzichtig met een in alcohol gedrenkt watje.
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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-SE-Bond nadelig beinvioeden.

* Quadrant Uni-SE-Bond is lichtuithardend en moet tegen omgevingslicht worden beschermd.

* Het gebruik van desinfectiemiddelen, adstringerende middelen en spoelvioeistoffen die EDTA of waterstofperoxide
bevatten, wordt afgeraden. Resten van deze stoffen kunnen de hechting en de uithardingsreactie van het adhesief
nadelig beinvloeden. Quadrant FiniSense en chloorhexidineoplossingen mogen echter wel worden gebruikt.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

Licht ontvlambare vloeistof en damp. Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Contact met de huid vermijden. Kan een aller-
@ gische huidreactie veroorzaken. Draag geschikte beschermende handschoenen. Bij contact van het product met de huid @

onmiddellijk en grondig met zeep en water wassen. Aanraking met de ogen vermijden. 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. Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken. Inademing van stof/rook/gas/nevel/

damp/spuitnevel vermijden. Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken. Schadelijk voor in het water levende organis-

men, met langdurige gevolgen. De patiént mag het adhesief niet doorslikken, omdat er incompatibiliteit kan ontstaan.

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

 Sluit de Uni-SE-Bond-flacons na ieder gebruik zorgvuldig af.

* Flacons niet hergebruiken na verontreiniging door lichaamsvloeistoffen om kruishesmetting te voorkomen.

* Als er zich tijJdens de behandeling speeksel of bloed bevindt in het toepassingsgebied, kan dit leiden 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 contact op via
sscp-service@kulzer-dental.com

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

Bewaren
Niet blootstellen aan direct zonlicht. Op een voldoende goed geventileerde droge plaats bewaren. Bewaren bij kamertem-
peratuur, niet boven 25°C (77°F). Onjuiste opslag kan de houdbaarheid verkorten en het product kan voortijdig zijn werk-
zaamheid verliezen. Gebruik het materiaal niet meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden.
Verwijderingsinstructies
Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpakking niet af via het
huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen.

@ Europese afvalcatalogus: 180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten. @
Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer of de UDI.
Artikelnummer [l en lotnummer [£o7l of de UDI: Zie opmerking op de flacon/verpakking.

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

Status: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND 08nyiec xpiong

latpotexvoAoytko mpoidv — Movo yia xpiien ané enayyeAparieg 0dovrikig vyeiac.
NpopAenopevn Xpiion
To Quadrant Uni-SE-Bond eivat évac ¢pwtotoAupepI{0pievoc, auToouyKoANTIKGG Tiapdyovtag 0Aa og éva yia Xprion oe 08ovTi-
QTPIKEC EPapPOYEC GUYKONANGNG Kat amokataotaonc. To Quadrant Uni-SE-Bond éyel oxedlaatei yia T cuykoAAnGn LAIKOV
apeanc odpaylong.
Q¢ 0UYKOAANTIKOG TTaPAyoVTag YEVIKNC XPaNG, Hopei avaloya pe v Evoelén va ypnatpomoindei wg e€ig:
* MEOOAOZ AYTOAAPOMOIHZH yia Tv adportoinan, evepyortoinan, cuykOAANGN Kat arevaiobntoroinan ae éva Bripa.
* MEBOAOZ EMAEKTIKHE AAPOMOIHEHE: n ipdaduon otnv adapavtivn Twv SoVTIHV PTTopei va peyiaToTtoinei epappolo-
@ VTG ETUAEKTIKY adporroinan adporoinang pe Gpuwodopikd ofh. @
* MEOOAOX AAPOMOIHZHE & EKMAYZIHE (oAir) adportoinan) pe mpoobeto Pripa adporoinang pe Gpwopopikd of atnv
adapavtivn Kl TV 0dovtivn.

Evéeiteic

Dopika ehattwpata, aANOIDOELS TNE 0SOVTIKNAC SOHNG ) aMWAEL SOVTIOV

060VTIATPIKES EGUPHOYES:

1. Zuyk6AAnoN auecwv amokataotdoewv yia OAeg Tic Opadec epdpatewv (Black) pe dwtomolupept{Opevec, SimAol ToAupE-
PG00 1) AUTOTIOAVPEPITOPEVEC HEBAKPUAIKEG GUVBETEC PNTIVEG/GUUTIOAUEDT).

2. JUYKOAANGN GWTOTOAUHEPICOHEVWY, SITTAOD TIOAUMEPIOHOD I AUTOTIOADHEPITOPEVWV DAIKGV avacloTacns KOAOBWHATWV.

3. ‘Epdpatn umepevaiodnTwy TEPIOXWY TWV SOVTLWV.

4. 'Eudpaén KOIAOTATWY TIPIV TIC ATTOKATAGTAGEIC ApaAyauatoc.
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5. ZuykOAANGn VAKWV EPdpagng oxIopwy.
6. Eudpagn KooTATWY Kal TTpoeToasia KoAoBwyATWY TPV TN HOVIUN GUYKOAANGN EUPECWY ATTOKATAGTACEWY (CUPGWVa pE
n pébodo apeonc Epdpagng odovtivng).

Avtevbeigelg

H xprion autol Tou TTPOiGVTOC avtevSeikvuTal ge TIEPITITWON YVWOTWY 1) TIIBAVOAOYOUHEVWY GAAEPYIWV EVAVTI GUOTATIKWY TOU
TIPOIOVTOG. Mn) XPNOILOTIOIE(TE O TIEPITTWON YVWATWV I TBavoAoyoUHEVWY QAAEPYIWY OF (EB)aKPUAIKES EVWOELS. Mnv €Tt~
Tpémete oto Quadrant Uni-SE-Bond va épBel ae apean emadn pe Tov eKTeBelévo TIOAGO.

Opada otoxog acBevmv

AuTO T0 080VTIATPIKO LAKO €ival kataAAnAo yia acBeveic Tov xpetaloval odovtiatpiki Bepareia yia Tic avapepOpeves evdei-
€e1g, Aappavovtag umon Tig avievdei€elc. MNa eykboug kat BNAGloVoEC yuvaikeg, ot Kivbuvol amod Tn Bepareia Tpemel va
otabpifovral pooeKTIKA évavtt Twv odeAwv, Aappavovtag urépn To ayéwvnto Tiaudi fj To Bpédog.

@ MpoBAeN6yEVOC XPROTNC @

Mavo yia xprion amé emayyeApatieq 08oVTIKIG vyeiac.

KAviké dperog

Ta watpoteyvoloyikd Tpoidvta e Cavex dlaoaAilovy TNV AMOKATAGTAGN TWV OTOHATIKWY AELTOUPYIAY, OTIWG N pacnan, n
OpAia Kat N aloBnTikr. ZTaBepoTtololy TNV evartopeivouoa odovtoaTolkia f/kat TN GaTVIaKr akpoAodia amoKaTaeTatka f
TIPOOBETIKA.

MOavéc mapevepyeleg

Auto 0 TIPOi6V 1 éva amo Ta cUOTATIKA TOU PTIOPEL OE GUYKEKPIUEVES TIEPITITGELS Va TIPOKAAEGEL QVTIBPATELS LTIEPELALTDN-
oiag. Xe mepimtwon TibavoAoyoldpevng aANepyiag, cuvioTdTal N Tipaypatomoinan aAAepyikol TEGT TIPWV T Xpran.

ZuvBeon

Axetovn, UDMA, Nepo, 4-META, MDP
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Bijpata epappoyic

Npoetopacia g emaveLag TWV SOVILAV (EKTOC amod Ta ERPPAKTIKA OXIOHMV/AUAAKWDV)

* poetopdate TNV KOINOTNTA GOPdWVA e TOUG Kavoves TNG PeBOSOL GLYKOAANGNC.

* KaBapiote pe Pekaopo vepol Kal GTEYVHOTE [ie aEPa XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA 0€ VePO Kat EAaia.

* 01 TIEPIOXEG KOVTA aTOV TIOAGO TTpEmtel va KaAdmrTovTal pe katdAnAo LAKO Ttpoataciag Aol olppwva Pe T odnyieg
TOU KATAOKEVAOTH.

Emloyéc edpappoyng

To Quadrant Uni-SE-Bond pmopei va xpnoipomoinfei wg autoadporolodpievog 6uyKoAANTIKOG Tiapdyovtag otn pébodo auto-

adporoinang.

MNa emAekTikr adportoinon adapavivng, epappoate (eAé adporoinanc dpwadoptkol oféog 35 % (r.x. Quadrant Total Etch)
0NV TIpOETOIPacpEVN adapavtivn Kat agrote To va dpacel yia 20 —30 SeutepOAetta. ITn cuvéxela EeTAOVETE KAA pe vepd
@ Kal OTEYVWOTE e PEUHA AEPa XWPIC TIEPLEKTIKOTNTA OE EAata. Mn aTeyvwveTe UTTEPBOAIKA. @
Ma ™ péBodo adpomoinang & ékmAuanc, edappoote adporointikd (eAé dwahopikol oféwe 35 % (r.x. Quadrant Total Etch)
0TV T(POETOIACKEVN adapavTiv Kat Tnv 08ovTivn, Kat agnate To va dpdoet (20—30 deutepOlettta aTo GpaATo/15 devtepo-
AETITA 0NV 060VTIVN). ZTN GUVEKELD EETTADVETE KAAG LIE VEPO KAl OTEYVWOTE L€ PEUHA AEPA XWPIC TIEPIEKTIKOTNTA o€ EAata. Mn

OTEYVWVETE UTIEPBOAIKA.

© 0B80VTIKO EUPPOKTIKG OXIOHMV/AUAAKWY: PeTa amd Ttpoette§epyacia pe dota otiABwaong f Tiidakee okovng Kat Pekaopo
vepou, adportotiote pe {ehé adpomoinang dpwadopikal oféog 35 % (t.x. Quadrant Total Etch) yia 20—30 Sevtepoderta,
EEMAOVETE KAAQ, OTEYVWOTE Kal EQAPPOOTE GUYKOAANTIKO TrapayovTa.

Mpoadoyn: Tnpeite TI¢ 0dnyieg xpriong Tov adporoinTikol TeAé.
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Mpoetowpacia tov Quadrant Uni-SE-Bond

ATto T d1aAn:

* Pi¢te 10 Quadrant Uni-SE-Bond oto 1ySio avayel§ng kat xpnolpomotrote 1o apéows (Héoa ae 3 AeTTd). ZavakAeioTe Tpo-
OEKTIKA TOV TIEPIEKTN PETA TNV aaipean Tov TTpoidvToc.

Edappoyn otnv emdavela tov dovriod

Xpnotorotriate T POTN Tou amAKATEP 1} TOU TVEAOU yia va epappdoete To Quadrant Uni-SE-Bond o€ oAdkAnpen tnv
eMavela g KOOTNTAG.

Tpipte amala tov cuyKOANTIKO Tiapdyovta yia 20 SeutepoAemta.

JTEYVWOTE TIPOOEKTIKA HE AEPA XPNOILOTIOIWVTAG PEUHA AEPQ XWPIG TIEPIEKTIKOTNTA OE EAaLa, PEXPL va aTaBeportoinbei To
OtAY TOu GLYKOAANTIKOU Ttapayovta. 08nyraTe To pedpa agpa armod £Ew TtPog Ta Péaa, avéavovtac ouyxPOvWE TV Evaar.
Mpoooxr: Av EekivriaeTe pie TIOAD Suvatd pebpa aépa, Ba apaiwbei 0 GUYKOAANTIKOG TtapayovTac, TIPOKAAWVTAS EVOEXOHEVWC
QUETTApKI) TIpOaduan Kat Suadopia peta v eméppaan. Mnv adrivete TepITT TTOGOTNTA GUYKOAANTIKOU UAIKOU/Trypatoc,
@ TLX. 0TN Bdon TG KoOTNTAC. @
H emavela mpémel va eival epdavwg yuahioTepr kal PETa Ty edappoyn. Av n emudavela e KoOTnTag dev gaivetal
YEVIKA yualioTepn, edpappoote §ava to Quadrant Uni-SE-Bond omwg meplypadetal. Amoduyete tn poAuvon Twv emia-
VELQV.

Molupepiote To Quadrant Uni-SE-Bond yia 10 deutepoAertta xpnotpomolwvtag ouppatiki Auvia TtoAupeptapol (e0pog
LKoUG KOpaTog 440480 nm, évtaon pwtdg Toukayiotov 600 mW/cm?).

Eappoote apéows To LAIKO amokatastaonc oupdwva pe TiG 05nyieg Tou KATaokeuaaTr).

Mpoooyr: Av n évtaon Tou GwTog eivat TIOAD xapnAn, TipokaAeitat avertapkric Tipdaduan. Ot Auyvieg TToAupEPIOHOD TIPETTEL
va eAéyxovTal avd TakTa xpovika dlactipara e PaBUovOpNUEVES GUOKEVEG EEyXOU. To TIapadupo EKTIOUTIC GWTOC TIPETIEL
va ToToBeTeiTal 600 TO uvatov TIO KOVTA TNV eTIPAveLa TG KONGTNTAG KATA TN SLAPKELX TOU TIOAUHEPIGHOU.

MNpoooyr}: ApaIpETTE TIPOGEKTIKA TO GTPWHA AVACTOANG TOU TIOAUHEPIOHOU AGyw TNG TIapouaiag 0§uyovou He Pratoveta
Boutnypévn G OVOTIVELHA HETA TO GWTOTIOAUEPITHO.
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Fevikéc mAnpogopieg

Mapakahotpe Tpooe€te TIC akoAouBeg odnyiee aopaleiag kat OAeg TIC odnyieg emegepyaciac oe AAAeq evotneg. Autd T0

TIPOIGV pTTopEi va uTtooTei eme€epyaaia povo abpdwva pe Tic 0dnyieg xprong. OToladrToTe Xprion Katd mapapaon avtwv Twv

0dnyIwv PpiokeTal oTn SIaKPLTIKI EVXEPELT KAl TNV ATIOKAELOTIKT VB0V TOU 050VTIATPOL.

® Mpw amo T xprion eAéyxete pe OTTTIKG EAeyxo yia Tbaveg PAABeC. Aev emiTpémetal va ypnotporoinfolv eAaTtwpatikd
Tipoidvra.

* Ta VAIKa Ta oTtoia TTEPLEXOLY EVYEVOAN eival TBavOV va TtapepTodicouv Tov TtoAupeptopd Tou Quadrant Uni-SE-Bond.

* To Quadrant Uni-SE-Bond eival pwromoAupepi{0pievo Kat TtpéTet va TipoatatedeTal amnd 1o gue Tov TepiBariovtog.

® Aev oUVIOTATAL N PO ATIOAUHQVTIKGV, OTUTTTIKWY Kat SIaAUpaTwY €KTTAuanG pe Tieplektikdtnta oe EDTA f utepogeidio
ToU LGPOYOVOL. Ta UTTOAEIPHATA QUTWV TWV UAIKWV PTtopolv va emnpedaouy TV Tpdaduon Kal Ty avtiépacn ToAupept-
010U TOU GUYKOAANTIKOD Ttapayovta. Emitpémetar, Opwe, n xprion Quadrant FiniSense kat StaAvpdtwy XAwpoe€idivng.

Yrnodei€eig mpoeidonoinanc kat acdaleiag

@ Yypo kat atpoi oAU eddAekta. Mmopei va epebilel Ta pdtia kat To Séppa. Na amodetyetal n emadn pe o 5éppa. Mmopei va @
TIPOKAAEaEL AANEPYIKT Seppatiki avTidpaan. dopdate KaTAANAQ TIPOOTATEUTIKA yAvTIa. Z€ TIEPITTTWON EMAPRC TOU TIPOIOVTOG
Jie T0 S€ppa, EETAUVETE QpESWC KaAG e oamoovt Kat vepo. Na amodelyetal n emadn pe Ta patia. 2e mepirmtwon enanc Je
Ta pata EEMAOVETE TIPOGEKTIKA e VePO yla apketd Aemtd. EQv umdpxouv gakoi emagric, apaipéate Toug, epoaov eival
£0KOMO. ZuveyiaTe va EETIAEVETE. € TIEPITTWON ETTIHOVWY EVOXATEWV ETIKOWWVIOTE Pe 0pBaApiatpo. Mopei va TipokaAéael
€peBIOPO TNG avamveuoTIKAG 0800. ATIOGEVYETE VA QVATIVEETE KOV Haoelc/agpla/atayovidla/atpouc/ekvedwpara.
Mropei va ripokaréael urtvnAia i {aAn. EuBAaBéc yia Toug uspoBIoug 0pyaviopouc, He HaKPOXPOVIES ETUTTTHOELC. O GUYKOA-
ANTIKOG TTapayovTag Sev TIPETIEL VA KATATTiVETAL ATto Tov aoBevr, SLapopeTika PTopei va TpokiPouy acupBatotnTes.
© JuvIoTATaL TIPOOTAGIA TWV PaTIEV yia Tov acBevr). ZuvigTatal (aitepa n xprion EAACTIKOU aTopovVWTApa.
* Z¢payioTe TIPOOEKTIKA TIC PLaAeC Twv Quadrant Uni-SE-Bond peta amd kabe xprion.
* Mnv emavaypnotyoToleite TIc GLANeC PETA TN HOAUVON HE CWHATIKA LYPA yia va arodeuyBei To evoeYOpEVO eTIPOALVONG.
* To adhio 1 To aipa aTo TeSio epappoyic kata T Siapkela T Bepareiag Hmopei va odnyriael ae amotuyia. Xpnatpomoliote

€A0TIKO aTopOVWTNPA I} GAAQ KaTaAANAa péoa amopovwong.
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Erd1ki cupfouAn

la v TepiAnyn Twv XapakTnpLoTIKwy acpalelaq kat Twv kKAvikwv emddoewv (SSCP), avatpéfte atn Baon Sedopévav
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) i emukowvwvriote atn SlebBuvon sscp-service@kulzer-dental.com

la va Bpeite o SSCP ato EUDAMED, xpnatporotrate Tov Kwdikd UDI aTn cuokevasia Tov Tipoiovtog.

ZuvOikeg amoBikevong
Na pnv ektiBetal o€ apeao nAako Gpwe. TomoBETHOTE TO 0 Evav aodaAr] Kal EMapKwe aepiiopevo Xwpo. GuAate ae Bepyio-
Kpacia dwpatiov, 6yt avw aro toug 25°C (77°F). H akataMnAn amobrikevon pmopei va pelwael T Siapkela {wng Kat 1o
TIPOIOV PTIOPEL VA AMWAETEL TIPOWPA TNV ATIOTEAEHATIKOTNTA TOU. Mn) XpNIHOTIOLEiTE TO UAIKO PETA TV nuepopnvia Anéng.
Yrodeigerc anoppupng
J0otaon: H améppupn Tipémet va yivetal o0ppwva Pe TOUG ETONHOUE Kavoviopous. Mnv armoppilTeTe Ta Teplexopeva 1 Tiq
HEPIKWC ABEIAOPEVEC CUOKEVATIEC OTA OIKIAKGA ATIOPPIMPATA I} PNV ETITPETIETE Va £I0EABOLY OTO GUOTNHA ATIOXETEVONC.
@ Evpwtaikog katdAoyog aroPAritwy: 180106 Xnuika Tov amoteAovTaL aro r TEPLEXOLV ETIKIVOUVES OUGIEC. @

Avakoivwaen katayyehiag
Avagépete Tov aplbpo aptidag kat Tov aptbpo £idoug r To UDI o KaBE eTIKOIVWVIA OXETIKA HE TO TIPOIOV.
ApiBuoc eidoug Rer Kat aptBpog Taptidag (ot i o UDI: BA. T onpeiwon aTo Poukal/ouokeuaaia.

Z0pdwva pe Tnv 08nyia yia ta latpotexvohoyika Mpoidvta tng EE, ot xproTee/ xprioteg utoxpeobvTal va avadépouy ta cofapd
oLYBAvVTa TIoL GXETICOVTAL PE T LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAGKELAOTH Kal 0TV appodia apyr Tng xwpag otny oroia
ouvépnoav.

Huepopnvia teAeutaiag avabewpnong: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND Névod k pouziti (€D

Zdravotnicky prostredek — Pouze pro pouziti zubnimi lékafi.

Ugel

Quadrant Uni-SE-Bond je svétlem vytvrzované all-in-one adhesivum 7mé generace lepidlo se samovolnym kondiciovanim vse
v jednom pro rekonstrukéni stomatologii. Pfipravek Quadrant Uni-SE-Bond byl vyvinut pro lepeni materiald pro pfimé vypIné.
Jako univerzaini lepidlo ho Ize podle indikace pouzivat nésledovné:

© SAMOLEPTACI TECHNIKA pro leptani, spojovéni a desenzibilizaci v jednom kroku.

o SELEKTIVNi TECHNIKA LEPTANI: lepeni na zubni sklovinu Ize maximalizovat aplikaci ivniho leptani skloviny kyseli-

@ nou fosforecnou. @
* METODA LEPTANI A OPLACHU (celkové leptani) s dalsim krokem leptani kyselinou fosfore¢nou na skloving a dentinu.
Indikace

Strukturalni vady, zmény zubni struktury nebo chybéjici zuby

Zubni aplikace:

1. Lepeni pfimych rekonstrukci pro vSechny tidy kavit (Cerné) s pouZzitim svétlem vytvrzovanych, dvojité vytvrzovanych
nebo samovolné vytvrzovanych kompoziti/kompomer( na bazi metakrylatu.

2. Lepeni svétlem vytvrzovanych, dvojité vytvrzovanych a samovolné vytvrzovanych jadrovych vrstvenych materialdi.

3. Utésriovani precitlivélych oblasti zubi.

4. Utésiovani kavit pred aplikaci amalgdmové vypIné.

5. Lepeni k utésnéni prasklin.

6. Utésnéni kavit a preparace jadra pred docasnou cementaci nebo nepfimou rekonstrukci (podle aktualni metody utésfio-
vani dentinu).
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Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu. Nepouzivat v pfipadech zndmé
nebo predpoklddané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu). Zabrarite tomu, aby Quadrant Uni-SE-Bond pfiSel do
pfimého styku s obnazenou tkani zubni drené.

Uréeno pro

Tento dentalni materil je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetreni pro zminéné indikace se zohledné-
nim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit rizika oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohle-
dem na nenarozené dité nebo kojence.

Urceny uzivatel
Pouze pro pouZiti zubnimi Iékari.

Klinicky benefit

tické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek.

Mozné nezadouci tcinky

Tento vyrobek ¢i nékterd z jeho slozek miize v uritych pripadech vyvolavat hypersenzitivni reakce. V pfipadé podezfeni na
alergii doporucujeme pred pouZitim provést test na alergii.

Slozeni
aceton, UDMA, Voda, 4-META, MDP
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Postup aplikace

Pfiprava povrchu zubu (s vyjimkou tmelii na praskliny)

* Pripravte kavitu podle pravidel techniky lepeni.

o Vycistéte vodnim sprejem a vysuste vzduchem bez obsahu vody a oleje.

* QOblasti v blizkosti pulpy by mély byt pokryty vhodnym materidlem na ochranu pulpy podle pokyn( vyrobce.

Zpiisoby pouzivani

Quadrant Uni-SE-Bond Ize pouZit jako samoleptaci lepidlo v samoleptaci metodé.

V piipadé selektivniho leptani skloviny na pripravenou sklovinu naneste leptaci gel s 35 % kyselinou fosforecnou (napf. gel

Quadrant Total Etch) a nechejte jej plisobit 20—30 sekund. Pak diikladné oplachnéte a osuste proudem vzduchu neobsa-

hujicim olej. Nevysuste prilis.

PFi pouZiti techniky leptani a oplachu aplikujte leptaci gel s obsahem 35 % kyseliny fosforecné (napf. Quadrant Total Etch)

@ na preparovanou sklovinu a nechejte plisobit (20—30 sekund na sklovinu/15 sekund na dentin). Pak dikladné oplachnéte @

a osuste proudem vzduchu neobsahujicim olej. Nevysuste prilis.

* Tmeleni prasklin: Nejprve provedte pfipravné oSetfeni pomoci lestici pasty nebo piskovaciho ndsadce a vodni trysky.
Nasledné 20—30 sekund leptejte pomoci leptaciho gelu s 35% kyselinou fosfore¢nou (napf. gel Quadrant Total Etch),
dtikladné prasklinu vyplachnéte, vysuste ji a naneste lepidlo.

Pozor: Vénujte pozornost navodu k pouZiti leptaciho gelu.
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Priprava Quadrant Uni-SE-Bond

Z lahvicky:

© Naneste kapku pfipravku Quadrant Uni-SE-Bond do sméSovaci jamky a okamzité (do tfi minut) ji pouzijte. Po vyjmuti
produktu peclivé uzaviete.

Naneseni na povrch zubu
Pomoci aplikacni $picky nebo kartacku pripravek Quadrant Uni-SE-Bond naneste na cely povrch dutiny.
Jemné mnéte lepidlo po dobu 20 sekund.
Peclivé vysusujte jemnym proudem vzduchu neobsahujicim olej do okamziku, kdy se vrstva lepidla prestane pohybovat.
Pohybuijte proudem vzduchu zvenku smérem dovnitf se soucasné se zvysuiici intenzitou. Pozor: Je-li proud vzduchu na
zagatku prili$ silny, zplisobi to ztendeni lepidla, coz miize mit za nasledek nedostate¢né prilepeni a nepfijemny pocit po
zakroku. Nenechavejte prebytek lepiciho materidlu/kaluze v bazi kavity.

Po naneseni musi byt povrch viditelné leskly. Pokud neni leskly cely povrch dutiny, stejnym postupem pfipravek
@ Quadrant Uni-SE-Bond naneste znovu. Zabraiite kontaminaci povrchu. @
Poté pripravek Quadrant Uni-SE-Bond 10 sekund polymerizujte pomoci bézné vytvrzovaci lampy (s vinovou délkou
440-480 nm a intenzitou zafeni alespon 600 mW/cm?).
Zavedte rekonstrukéni material okamzité dovniti podle pokyni vyrobce.
Pozor: Pili§ nizka intenzita svétla vede k nedostatecnému prilnuti. Vytvrzovaci lampy je tieba pravidelné kontrolovat s
pouZitim kalibrovaného testovaciho zafizeni. Okénko emitujici svétlo je tfeba pi polymeraci umistit co nejblize od povr-
chu kavity.
Pozor: Po vytvrzeni svétlem opatrné odstrarite vrstvu inhibujici kyslik pomoci pelety nasaklé alkoholem.
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Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech. Tento produkt

mizZe byt zpracovan pouze podle navodu k pouZiti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni

odpovédnosti zubniho |ékare.

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

* Materidly obsahujici eugenol mohou narusit polymeraci pfipravku Quadrant Uni-SE-Bond.

* Quadrant Uni-SE-Bond je vytvrzovén svétlem a je tfeba jej chranit pred okolnim svétlem.

* Pouzivani desinfekcnich prostiedki, stahujicich a oplachovacich roztokl obsahujicich EDTA nebo peroxid vodiku se
nedoporucuje. Rezidua téchto materialli mohou narusit prilnuti a vytvrzovaci reakci lepidla. Lze vSak pouzit Quadrant
FiniSense a roztoky chlorhexidinu.

Varovani a bezpecnostni pokyny

@ Vysoce hoflava kapalina a pary. Mize drazdit odi a kiiZi. Zabrante styku s kiizi. Mize vyvolat alergickou kozni reakci. @
Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek prijde do styku s kiizi, postizené misto okamZité a diikladné oplach-
néte velkym mnozstvim mydlové vody. Zabrarite vniknuti do oci. Pfi zasazeni oci nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. V pfipadé pretrvava-
jicich potiZi se obratte na Iékare. MiZe zpisobit podrazdéni dychacich cest. Vyvarujte se vdechnuti prachu/dymu/plynu/
mihy/par/spreje. Miize zpiisobit ospalost a zavraté. Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.
Pacient lepidlo nesmi spolknout, jinak by mohlo dojit k nekompatibilité.
* Pro pacienta se doporucuje ochrana oci. Dlirazné se doporucuje pouzit kofferdam.
* Po kazdém pouziti lahvicky s Quadrant Uni-SE-Bond tésné uzaviete.
* QOpétovné nepouzivejte lahve po jejich kontaminaci télnimi tekutinami, abyste predesli kfizové kontaminaci.
* Sliny nebo krev v misté aplikace béhem osetieni mohou vést k selhani postupu. PouZivejte kofferdamy nebo jiné vhodné

zplisoby izolace.
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Zvlastni pokyny

Dokument SSCP najdete v databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), pfipadné piste na adresu

sscp-service@kulzer-dental.com

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

Podminky uchovavani

Nevystavujte piimému plisobeni slunecniho svétla. Skladujte na suchém a dostate¢né vétraném misté. Uchovavejte pfi

pokojové teploté (do 25°C / 77°F). Nespravné skladovani miize zkrétit Zivotnost a vyrobek miize predCasné pozbyt své

tcinnosti. Materidl nepouzivejte po uvedené dobé pouzitelnosti.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s tfednimi 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
@ obsahuji nebezpecné latky. @

0znameni o reklamaci

\!e veskeré korespondenci o produktu uvadéjte ¢islo SarZe a Cislo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu [eF] a Gislo SarZe ot nebo UDI: Viz pozndmka na lahvi/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hiasit zavazné uddlosti tykajici se zdravot-

nického prostfedku vyrobci a prisluSnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Datum revize: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND Hasznélati utasitas (HD)

Or hnikai eszkdz - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati javaslat

A Quadrant Uni-SE-Bond egy, a restorativ és adheziv fogdszatban alkalmazhatd fényre kotd, onkondiciondld, univerzalis
ragaszté. A Quadrant Uni-SE-Bond terméket a kdzvetlen tomdanyagok ragasztasara fejlesztették ki.

Univerzdlis ragasztoként a javallattol fiiggéen az aldbbi médon alkalmazhato:

o SELF-ETCH TECHNIKA: egy Iépésben torténd savazashoz, alapozashoz, ragasztashoz és az érzékenység csokkentésére.
o SELECTIVE ETCH TECHNIKA: a fogzoméanchoz valé tapadds mértéke a foszforsav alkalmazasdval végzett szelektiv

@ zomancsavazassal maximalhato. @
o TELJES SAVAZAS TECHNIKA (total-etch): egy zomdncra és dentinre felvitt, foszforsawval végzett kiegészito savazasi
1épéssel.

Indikacids teriilet

Szerkezeti rendellenességek, a fogszerkezet megvaltozasa vagy hidnyzé fogak

Fogészati alkalmazasok:

1. Direkt restauraciok rogzitéséhez, valamennyi kavités osztly (Black) elldtasara, fényre kotd, dual kétésti vagy 6nkotd,
metakrilat alap kompozitok/kompomerek hasznalataval.

2. Fényre kotd, dual kotésti vagy 6nkotd csonk felépité anyagok rogzitéséhez.

3. Talérzékeny fogteriiletek lezaraséra.

4. Amalgam restauraciok eltt alabélelésre.

5. Bardzdazéarok ragasztasahoz.

6. Indirekt restauraciok ideiglenes tomését megel6zéen elvégzett alabéleléshez vagy csonkfelépitéshez (az azonnali dentin
lefedés technikdjanak megfeleléen). 59
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Kontraindikacio

A termék Osszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt. Ne haszndlja a
(met)akrilat anyagokkal szembeni ismert vagy gyanitott allergiak esetén a termék. Ne haszndlja a Quadrant Uni-SE-Bond
terméket kozvetleniil a szabadon 4ll6 pulpaszoveten!

Paciens célcsoport

Ez a fogaszati anyag olyan péciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az emlitett
javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd noknél a kezelési kockazatokat gondosan kell
mérlegelni, figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemdét.

Célfelhasznald
Kizérdlag fogaszati szakemberek hasznélhatjék.

Klinikai elényok
@ A Cavex orvostechnikai eszkozok biztositjak a szdj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esztétika — rehabilitacio- @
jat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyredllitd vagy protetikus modszerekkel.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak dsszetevdi tllérzékenységi reakciokat valthatnak ki.
Feltételezett allergia esetén a kezelés elGtt allergiateszt elvégzése javasolt.

(Gsszetétel
Aceton, UDMA, Viz, 4-META, MDP
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Az alkalmazas lépései

A fogfeliilet elokészitése (kivéve fissura zaras)

* Készitse eld a kavitast az adheziv technika szabélyainak megfelelé modon!

 Tisztitsa meg vizsugarral, majd szaritsa meg viz- es olajmentes Ievegovel|

* Apulpa kézelében Iévé teriileteket a gyarto utasi loen leld pulpavédd anyaggal kell lefedni.

Alkalmazasi lehetdségek
A Quadrant Uni-SE-Bond Gnsavazd ragasztoként a self-etch technikai eljaras soran hasznalhato.

Szelektiv zomancmaratéshoz vigyen fel az el6készitett zomancra 35 %-os foszforsavas savazé gélt (pl. Quadrant Total
Etch), és hagyja hatni 20—30 masodpercig. Ezutan gondosan dblitse le vizzel és széritsa ki olajmentes levegdvel. Ne sza-
ritsa tal!

Teljes savazashoz vigyen fel 35 %-os foszforsav tartalmi savazé gélt (pl. Quadrant Total Etch) az el6készitett zoméncra és
@ dentinre, majd hagyja hatni (20— 30 masodpercig a zomancon/15 méasodpercig a dentinen)! @
Ezutdn gondosan dblitse le vizzel és szdritsa ki olajmentes levegdvel. Ne széritsa tul!
 Fissura zaras: polirozo pasztaval vagy profilaxis porral és vizpermettel végzett eldkezelést kovetGen végezzen maratést
20-30 masodpercig 35 %-os foszforsavas maratégéllel (pl. Quadrant Total Etch), majd alaposan blitse le, széritsa meg,
és vigye fel a ragasztot.

Figyelem: Tartsa be a savazogélre vonatkozd haszndlati utasitasokat!
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A Quadrant Uni-SE-Bond eldkészitése

Az (ivegbdl:

* (Csepegtesse a Quadrant Uni-SE-Bond ragasztot a keverdtalcara, és azonnal haszndlja fel (3 percen beliil). A termék
kivétele utan gondosan vissza kell zarni.

A termék felvitele a fogfeliiletre
* Az applikatorhegy vagy ecset segitségével vigye fel a Quadrant Uni-SE-Bond ragasztot a kavitas teljes feliiletére.
Finoman ddrzsélje be az adhezivet 20 masodpercen ét!
(vatosan szaritsa ki olajmentes légarammal, amig a ragasztéval létrehozott filmréteg mér nem mozog! A légaram erds-
ségének fokozatos emelése mellett mozgassa azt beliilrdl kifele! Figyelem: A tdlsagosan erds kezdeti légaram elvéko-
nyithatja a ragasztéanyagot, ami elégtelen ragasztashoz és a kezelést kovetd kényelmetlen érzethez vezethet. Ne hagy-
jon talzott mennyiségi ragasztéanyagot vagy annak maradvanyat pl. a kavitds aljan!

Afelilletnek a felvitelt kovetden lathatéan fényesnek kell lennie. Amennyiben a kavitas feliilete nem egyenletesen fényes,
@ vigye fel ismét a Quadrant Uni-SE-Bond ragasztét az utasitasnak megfelelden. Keriilje a feliileti szennyezddést. @
Polimerizélja a Quadrant Uni-SE-Bond ragasztét 10 masodpercig a megszokott polimerizacios lampa (440—480 nm-es
hulldmhossztartomany, minimum 600 mW/cm?-es fényintenzitas) hasznalatéval.
A tdmdanyagot azonnal vigye fel a gyarto utasitisainak megfelelden!
Figyelem: A tulsagosan al y fényerd elégtelen ragasztdshoz vezethet. A keményitsldmpakat rendszeres id6kozon-
ként at kell vizsgalni kalibralt teszteld berendezés hasznalatéval. A polimerizacio alatt a fénykibocséto ablakot a lehetd
legkdzelebb kell elhelyezni a kavités feliiletéhez viszonyitva.
Figyelem: A fénnyel végzett keményitést kovetden alkoholba aztatott vattacsomdval gondosan tavolitsa el az oxigén-in-
hibitalt réteget!
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Attalanos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkez6 biztonsagi utasitasokat és a tovabbi szakaszok dsszes utasitasat.

Ezt a terméket csak a haszndlati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi mod, amely nem felel meg

ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és kizardlagos feleldssége.

o Elsd hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhaszndlni.

© Eugenol tartalmu anyagok gatolhatjdk a Quadrant Uni-SE-Bond polimerizacidjat.

* A Quadrant Uni-SE-Bond egy fényre kotd anyag, igy tévol kell tartani a kornyezeti fénytél.

* EDTA-t vagy hidrogén-peroxidot tartalmazo fertdtlenitok, asztringensek és blitdoldatok hasznalata nem ajénlott. Ezen
anyagok maradvanyai gyengithetik az adheziv tapadésat és kotési reakciojat. Quadrant FiniSense és klérhexidin oldatok
azonban hasznalhatok.

Figy ések és ovi désel

Tlizveszélyes folyadék és gdz. Irritald hatast lehet a szemre és a bdrre. Keriilni kell a bdrre jutast. Allergias bérreakciét

@ valthat ki. Viseljen megfeleld védékeszty(it. Borrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le b vizzel és szappannal. Keriilni @

kell a szembe jutast. Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tartd vizes 6blitést. Vegye ki a kontaktlencséket, ha jelen
vannak, és konnyen kivehettk. Az oblités folytatédsa. Tartds panaszok esetén forduljon orvoshoz. Léguti irritdciot okozhat.
Keriilje a por/fiist/gaz/kod/g6zok/permet belélegzését. Aimossagot és szédiilést okozhat. Artaimas a vizi él6vilagra, hosz-
szan tartd karosodast okoz. A ragasztot a beteg nem nyelheti le, ellenkezd esetben dsszeférhetetlenség Iéphet fel.

* A péaciens szamara szemvédelem javasolt. Kofferdam hasznalata javasolt.

* Hasznalat utdn gondosan zarja le a Quadrant Uni-SE-Bond és (ivegcséjét.

* AkeresztszennyezGdés elkeriilése érdekében a testfolyadékokkal valo szennyezGdés utan ne haszndlja Gjra az iivegeket.
* Akezelés soran az alkalmazasi teriiletre keriilG nyal vagy vér sikertelenséghez vezethet. Hasznéljon gumigétat vagy mas

alkalmas izoléciés 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 csomagoldsan taldlhaté UDI kod segitségével keresheti meg.
Tarolasi koriilmények
Ne tegye ki kozvetlen napfénynek. Széraz és kellden jol szell6z6 helyen tarolja. Tarolja szobahémérsékleten, vagyis 25°C-
nal (77°F) nem magasabb hémérsékleten. A helytelen tarolds lerdviditheti a termék élettartamét és a termék idG elott
veszithet hatékonysagabol. Ne hasznalja fel az anyagot a szavatossagi idd lejarta utan.
Hulladékartalmatlanitasra vonatkozo utasitasok
Ajanlas: A hatosagi eldirasoknak megfelelden artalmatlanitsa. A nem teljesen kiiiritett csomagolést vagy annak tartalmét
ne dobja haztartasi hulladékok kozé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe!

@ Eurépai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagokbdl allo vagy azokat tartalmazé vegyi anyagok. @
Ertesités a panaszrél
Kérjlik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot nagy UDI.
Cikkszam Rer] és tételszam [Lot] vagy UDI: Lasd az (ivegen/csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkozokrdl szold rendelete szerint a felnasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos stlyos varatlan eseményeket a gyartonak és a varatlan esemény helye szerinti orszag illetékes
hatésaganak.

Kiadas datuma: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND Naudojimo instrukcija (T

Medicinos priemoné — naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis

,Quadrant Uni-SE-Bond* yra $viesoje kietéjantis, savaime besikondicionuojantis vienkomponentis surisiklis, skirtas adhe-
zinei restauracinei odontologijai. ,Quadrant Uni-SE-Bond“ buvo sukurtas tiesioginio plombavimo medziagy Klijavimui.
Kaip universalus suriiklis jis gali biti naudojamas, kaip nurodyta toliau, priklausomai nuo indikacijy:

« SAVAIMINIO ESDINIMO METODAS ésdinti, gruntuoti, sujungti ir mazinti jautruma vienu etapu.

© PASIRINKTO ESDINIMO METODAS: suri§ima su danty emaliu galima pagerinti, naudojant selektyvy emalio ésdinima

@ fosforo ragstimi. @
* ESDINIMO IR PLOVIMO METODAS (pilnas ésdinimas) su papildomu emalio ir dentino ésdinimu fosforo riigstimi.

Indikacijos

Strukturiniai defektai, danty struktaros pakitimai arba trukstami dantys

Danty gydymo sritys:

1. Tiesioginéms visy klasiy ertmiy (pagal Black) restauracijoms naudojant Sviesoje kietéjancius, dvigubo kietéjimo arba
savaime kietéjancius kompozitus/kompomerus metakrilato pagrindu.

2. Sviesoje kietéjancioms, dvigubo kietéjimo arba savaime kietéjangioms kulties atstatymo medziagoms sujungti.

3. Labai jautrioms danty sritims padengti.

4. Ertméms padengti prie§ amalgamos restauracijas.

5. Silanty surigimui.

6. Padengti ertmes ir atstatyti kultis pries laikinai cementuojant netiesiogines restauracijas (pagal momentinio dentino
padengimo metoda).
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Kontraindikacijos

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms Sio produkto dalims.
Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginé reakcija zinant arba jtariant alergija (met)akrilato junginiams. Neleiskite tiesiogi-
nio ,,Quadrant Uni-SE-Bond“ salycio su atviru pulpos audiniu.

Tiksliné pacienty grupé

Si odontologing medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant j toliau minétas
indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruopsciai jvertinti gydymo rizika ir
nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kiidikj.

Numatytas naudotojas
Naudoti tik danty specialistams.

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

(jalimas Salutinis poveikis
Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.
Jei jtariama alergija, pries$ naudojant rekomenduojame atlikti alergijos testa.

Sudétis
acetonas, UDMA, vanduo, 4-META, MDP
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Naudojimo Zingsniai

Danties pavirSiaus paruoSimas (iSskyrus plySiy sandariklius)

© Paruoskite ertme pagal adhezinés technikos taisykles.

 |3valykite purkSdami vanden ir iSdZiovinkite oru be vandens ir alyvos.

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

Taikymo parinktys

,Quadrant Uni-SE-Bond* galima naudoti kaip savaime ésdinantj surisiklj savaiminio ésdinimo metodu.

Norédami atlikti selektyvy emalio ésdinima, uZtepkite 35 % fosforo rigsties ésdinimo gelio (pvz., ,Quadrant Total Etch“) ant

paruo$to emalio ir leiskite veikti 20—30 sekundziy. Tada kruops€iai iSskalaukite vandeniu ir i$dZiovinkite oro srautu be

alyvos. Neperdziovinkite.

Naudodami ésdinimo ir plovimo metoda, uztepkite 35 % fosforo riigsties ésdinimo gelio (pvz., ,Quadrant Total Etch“) ant

@ paruoto emalio ir dentino ir leiskite veikti (20— 30 sekundziy ant emalio/15 sekundziy ant dentino). Tada kruopsciai i$ska- @

laukite vandeniu ir iSdZiovinkite oro srautu be alyvos. Neperdziovinkite.

* Plysiy padengimas: apdoroje poliravimo pasta arba milteliy srovémis ir vandens srove, ésdinkite 35 % fosforo riigties
ésdinimo geliu (pvz., ,Quadrant Total Etch“) 20—30 sekundziy, kruop$¢iai nuskalaukite, iSdZiovinkite bei uztepkite san-
dariklio.

Perspéjimas: Atkreipkite démesj j ésdinimo gelio naudojimo nurodymus.
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»Quadrant Uni-SE-Bond“ paruos$imas
18 buteliuko:
o |laSinkite ,,Quadrant Uni-SE-Bond* j maiSymo Sulinélj ir iSkart sunaudokite (per 3 minutes). KruopSciai uzdaryti iS$émus
produkta.
pil ant danties p
Naudodami aplikatoriaus galiuka arba teptuka, uztepkite ,Quadrant Uni-SE-Bond* ant viso ertmés pavirsiaus.
Svelniai jtrinkite surigiklj 20 sekundziy.
Kruopsciai dziovinkite Svelniu oro be alyvos srautu, kol surisiklio plévelé nustos judéti. Perkelkite oro srautg i$ iSorés |
vidy, tuo pat metu vis didindami intensyvuma. Perspéjimas: Jei pradZioje oro srautas bus per stiprus, suri$iklio medziaga
suplonés, dél to galimas prastas suriSimas ir pooperacinis diskomfortas. Nepalikite jokiy pertekliniy suriSimo medziagy/
nutekéjimy, pvz., ertmés dugne.

UZtepus pavirSius turi biti matomai blizgus. Jei ertmés pavirSius neatrodo vienodai blizgus, pakartotinai uztepkite
@ ,Quadrant Uni-SE-Bond* pagal nurodymus. Saugoti pavirsiy nuo uztersimo. @
Polimerizuokite ,,Quadrant Uni-SE-Bond“ 10 sekundziy jprasta kietinimo lempa (bangos ilgiy diapazonas 440—480 nm;
$viesos intensyvumas min. 600 mW/cm?).
Nedelsdami uzdékite restauravimo medziaga pagal gamintojo instrukcijas.
Perspéjimas: Jei $viesos galia per maza, tai lemia nepakankama surisima. Kietinimo lempos turi bti reguliariai tikrina-
mos, naudojant kalibruota bandymy jranga. Polimerizuojant $viesa spinduliuojantis langas turi bati kuo ariau ertmés
pavirsiaus.
Perspéjimas: Sukieting Sviesa, atsargiai pasalinkite deguonies inhibicinj sluoksnj alkoholyje sumirkyta kempinéle.
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Bendrieji patarimai

Atkreipkite démesj j Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose. Sis produktas turi biti

naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant Siy instrukcijy yra visiSkai atsakingas pats

odontologas, priémes sprendima savo nuozitra.

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

* Medziagos, kuriy sudétyje yra eugenolio, gali susilpninti ,, Quadrant Uni-SE-Bond“ polimerizavimasi.

o Quadrant Uni-SE-Bond“ kietéja Sviesoje ir turi biiti apsaugotas nuo aplinkos apsvietimo.

* Naudoti dezinfekcines medziagas, astringentus ir skalavimo tirpalus, kuriy sudétyje yra EDTR arba vandenilio peroksido,
nerekomenduojama. Siy medziagy likuéiai gali pabloginti surigima ir surisiklio kietjimo reakcija. Bet gali biiti naudojami
,Quadrant FiniSense* ir chlorheksidino tirpalai.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Labai degus skystis ir garai. Gali dirginti akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergine odos reakcija. Muveéti

@ tinkamas pirstines. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruop$ciai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. @

Patekus | akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius lgSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai

padaryti. Toliau plauti akis. Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja. Gali dirginti kvépavimo takus. Stengtis nejkvépti

dulkiy/dimy/dujy/ruko/gary /aerozolio. Gali sukelti mieguistuma ir galvos svaigima. Kenksminga vandens organizmams,
sukelia ilgalaikius pakitimus. Pacientui negalima nuryti sandariklio, nes gali kilti nesuderinamumy.

* Pacientui rekomenduojama naudoti akiy apsauga. Primygtinai rekomenduojama naudoti koferdama.

* Kaskart panaudoje, kruopsciai sandarinkite ,,Quadrant Uni-SE-Bond* buteliukus.

* Nenaudokite buteliuky pakartotinai po uztersimo kiino skysciais, kad iSvengtumeéte kryZminés tar$os.

* Seilés ir kraujas naudojimo vietoje gydymo metu gali lemti nesékme. Naudokite guming uZtvara arba kitas tinkamas
izoliavimo priemones.
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Specialus jspéjimas

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

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

Laikymo salygos
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy poveikio. Laikyti sausoje ir pakankamai gerai védinamoje vietoje. Laikykite
kambario temperatroje, ne aukstesnéje nei 25°C (77°F). Netinkamai laikant gali sutrumpéti galiojimo laikas ir produktas
gali per anksti prarasti savo veiksminguma. Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima.
Salinimo instrukcijos
Rekc ija: Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i§ dalies iStustinty pakuoCiy j buitines
atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema.
@ Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turinCios pavojingy medziagy. @

Pranesimas apie skunda
Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.
Gaminio numeris Re#] ir partijos numeris [to7] arba UDI: Zr. uzra$a ant buteliuko (pakuotés).
Atsizvelgiant j ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai/pacientai privalo informuoti apie rimtus su medicinos prie-
mone susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioie jvyko incidentas, atsakingai institucijai.
PerZzidros data: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND Upute za uporabu

Medicinski proi - samo za

Svrha

Quadrant Uni-SE-Bond je svjetlosno stvrdnjavajuci, samokondicionirajuci, all-in-one (sve u jednom koraku) adheziv za

primjenu u adhezivnoj restorativnoj stomatologiji. Quadrant Uni-SE-Bond je razvijen za liepljivo spajanje materijala za

izravno punjenje.

Kao univerzalni adheziv moZe se, ovisno o indikaciji, upotrijebiti u sliede¢im tehnikama:

© SAMOJETKAJUCOJ TEHNICI za jetkanje, priming, vezivanje i desenzibilizaciju u jednom koraku;

o SELEKTIVNOJ JETKAJUCOJ TEHNICI: adhezija na zubnu caklinu moZe se maksimizirati primjenom selektivnog jetkanja

@ pomocu fosforne kiseline; @

* TEHNICI JETKANJA | ISPIRANJA (totalno jetkanje) uz dodatan korak jetkanja fosfornom kiselinom na caklini i dentinu.

Indikacije

Strukturni nedostaci, izmjena strukture zuba ili izostanak zuba

Stomatoloske primjene:

1. Vezivanje direktnih restauracija za sve razrede kaviteta (Black) upotrebom svjetlosno stvrdnjavajucih, dualno stvrdnjava-
juéih ili samostvrdnjavajucih kompozita/kompomera na bazi metakrilata.

2. Vezivanje svjetlosno stvrdnjavajucih, dualno stvrdnjavajucih i samostvrdnjavajucih materijala za koronarne dijelove
nadogradnji.

3. Pecacenje hipersenzitivnih ploha zuba.

4. Pecacenje kaviteta prije amalgamskih restauracija.

u dentalnoj
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5. Vezivanje materijala za pecacenie fisura.

6. PeCacenje kaviteta i preparacija jezgre prije priviemenog cementiranja indirektnih restauracija (sukladno tehnici izrav-
nog pecacenja dentina).

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slu¢aju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog proizvoda. Nemojte

koristiti ovaj proizvod u slu¢aju poznatih alergija ili sumnje na alergiju na (met)akrilatne spojeve. Ne dopustite da Quadrant

Uni-SE-Bond dode u izravan kontakt s izlozenim tkivom pulpe.

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatolo$ki materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog navedenih indikacija s

obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiliama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na predno-

sti lijecenja uzimajudi 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.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedan od njegovih sastojaka mogu u odredenim slucajevima uzrokovati reakcije preosjetljivosti. U slucaju
sumnje na alergiju, prije upotrebe preporucujemo testiranje na alergiju.

Sastav
aceton, UDMA, Voda, 4-META, MDP
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Postupak primjene
Priprema povrsine zuba (osim materijala za pe¢acenje fisura)

 Pripremite kavitet sukladno pravilima adhezivne tehnike.

o (cistite vodenim mlazom i osuSite zrakom bez primjesa uljnih i vodenih cestica.

* Podrucja u blizini pulpe treba prekriti odgovaraju¢im materijalom za zastitu od pulpe prema uputama proizvodaca.
Mogucnosti primjene

Quadrant Uni-SE-Bond moZe se upotrijebiti kao samoj

juci adheziv u samojetkajucoj tehnici.

Za selektivno jetkanje cakline na pripremljenu caklinu nanesite gel za jetkanje s 35-postotnom fosfornom kiselinom (npr.
Quadrant Total Etch) i ostavite da djeluje 20— 30 sekundi. Potom temeljito isperite vodom i osusite mlazom zraka bez uljnih
Cestica. Nemojte previse osusiti.
U tehnici jetkanja i ispiranja, nanesite gel za jetkanje s 35 %-tnom fosfornom kiselinom (npr. Quadrant Total Etch) na pripre-
@ mijenu caklinu i dentin te pustite da djeluje (20— 30 sekundi na caklini/ 15 sekundi na dentinu). @
Potom temeljito isperite vodom i osusite mlazom zraka bez uljnih Gestica. Nemojte previSe osusiti.
* Pecacenje fisura: nakon prethodnog tretiranja pastom za poliranje ili mlazovima praha i vode, jetkajte s gelom za jetkanje
s 35-postotnom fosfornom kiselinom (npr. Quadrant Total Etch) 20—30 sekundi, temeljito isperite, osusite i nanesite
adheziv.

Oprez: Obratite paznju na smjerove kod primjene gela za jetkanje.
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Priprema adheziva Quadrant Uni-SE-Bond

1z bocice:

* Kapnite Quadrant Uni-SE-Bond u posudu za mijeSanje i odmah upotrijebite (u roku od 3 minute). Pozorno ponovno
zatvoriti nakon vadenja proizvoda.

Primjena na povrsinu zuba
 Vrhom aplikatora ili kistom nanesite Quadrant Uni-SE-Bond na cijelu povrsinu kaviteta.
NjeZno utrljavajte adheziv u trajanju od 20 sekundi.
Pazljivo osusite blagim mlazom zraka bez uljnih Cestica dok se adhezivni film ne prestane pokretati. Premjestite mlaz
zraka izvana prema unutra povecavajuci mu istovremeno intenzitet. Oprez: Ako je zratni mlaz na pocetku upuhivanja
prejak, to dovodi do nastajanja sve tanjeg sloja vezivnog agensa $to moze rezultirati slabom adhezijom i postoperativnom
nelagodom. Ne ostavljajte nikakav vi$ak vezivnog materijala/ grudice, npr. na bazi kaviteta.

Povrsina mora nakon nano$enja biti vidljivo sjajna. Ako povrsina kaviteta nije ujednaceno sjajna, ponovno nanesite
@ Quadrant Uni-SE-Bond kako je opisano. Izbjegavajte kontaminaciju povrsine. @
Polimerizirajte Quadrant Uni-SE-Bond 10 sekundi svjetlom za polimerizaciju (raspon valnih duljina 440480 nm; inten-
zitet svjetla min. 600 mW/cm?).
Odmah stavite restauracijski materijal u skladu s uputama proizvodaca.
Oprez: Ako je snaga svjetlosti preniska, to dovodi do nedostatne adhezije. Lampe za stvrdnjavanie je potrebno provjera-
vati u redovitim intervalima pomocu kalibrirane opreme za testiranje. Prozorci¢ za isijavanje svjetlosti mora se postaviti
Sto blize povrsini kaviteta tijiekom polimerizacije.
* QOprez: Nakon svjetlosnog stvrdnjavanja pomocu kuglice natopljene alkoholom pazljivo uklonite sloj inhibiran kisikom.
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Op¢i savjeti

Obratite paznju na sljedece 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 iskljucivo je njegova odgovornost.

* Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.

* Materijali koji sadrZe eugenol mogu utjecati na polimerizaciju adheziva Quadrant Uni-SE-Bond.

* Quadrant Uni-SE-Bond je svjetlosno stvrdnjavajuci adheziv i treba se zastititi od ambijentnog svjetla.

* Ne preporucuje se upotreba dezinficijenasa, adstringenata i otopina za ispiranje koje sadrze EDTA ili vodikov peroksid.
Ostaci tih materijala mogu oslabiti reakciju adhezije i stvrdnjavanja adheziva. Medutim, Quadrant FiniSense i otopine
klorheksidina smiju se upotrijebiti.

Upozorenja i sigurnosne upute
Lako zapaljiva tekucina i para. Moguca je iritacija ociju i koZe. Izbjegavati dodir s koZzom. MozZe izazvati alergijsku reakciju
@ na kozi. Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako proizvod dode u dodir s koZzom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. @
Izbjegavati dodir s o¢ima. U slu¢aju kontakta s ocima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. Ako je moguce, uklonite
kontaktne lece. Nastavite ispirati dalje. U slucaju da simptomi i dalje postoje obratite se lijecniku. Moze izazvati iritaciju
di$nog sustava. Izbjegavajte udisanje prasine/dima/plina/magle/isparenja/spreja. Moze izazvati pospanost i vrtoglavicu.
Stetno za vodeni okolis s dugotrajnim ugincima. Pacijent ne smije progutati adheziv jer to moze uzrokovati nekompatibil-
nosti.
* Preporucuje se da pacijentu zastitite oci. Preporucuje se upotreba koferdama.
* Nakon svake upotrebe pazljivo zatvorite bocice Quadrant Uni-SE-Bond.
Bocice nemojte ponovno upotrebljavati nakon kontaminacije tjelesnim tekuc¢inama kako biste sprijecili unakrsnu konta-
minaciju.
* Zbog sline ili krvi na podrucju primjene tijekom obrade moze doci do neuspjeha. Upotrijebite gumenu zastitu ili neki drugi
odgovarajuci materijal za izolaciju.
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Posebna napomena
Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-poste
sscp-service@kulzer-dental.com
Da biste pronasli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je prilozen uz ambalazu proizvoda.
Uvjeti skladistenja
Ne izlazite izravnoj suncevoj svjetlosti. Cuvati na suhom i dovoljno dobro prozragenom mjestu. Cuvajte na sobnoj tempera-
turi koja nije visa od 25°C (77°F). Nepravilno skladistenje moZe skratiti vijek trajanja, a proizvod moze prerano izgubiti svoju
ucinkovitost. Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
Upute za odlaganje
Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja nije u potpunosti prazna
nemojte odlagati u kucni 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 el i broj serije [totl ili UDI: pogledajte napomenu na boci/ambalazi.

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

Datum: 2026-04
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QUADRANT UNI'SE'BOND Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical — Numai pentru uzul specialistilor in medicina dentara.

Scopul propus

Quadrant Uni-SE-Bond este un adeziv multifunctional fotopolimerizabil, cu autoconditionare, pentru utilizare in stomatolo-
gia restauratoare adeziva. Quadrant Uni-SE-Bond a fost conceput pentru lipirea materialelor de obturare directa.

Ca adeziv universal, ar putea fi utilizat dupa cum urmeaza, in functie de indicatie:

* TEHNICA DE AUTODEMINERALIZARE pentru demineralizare, conditionare, adeziune si desensibilizare intr-o singura etapa.
« TEHNICA DE DEMINERALIZARE SELECTIVA: adeziunea la smaltul dentar poate fi maximizaté prin utilizarea demineraliza-

rii selective a smaltului cu acid fosforic.
@ o TEHNICA ETCH & RINSE (demineralizare totald) cu o etapd suplimentara de demineralizare cu acid fosforic pe smalt si @

dentind.

Indicatii

Defecte structurale, modificéri ale structurii dentare sau dinti lipsa

Aplicatii dentare:

1. Adeziunea restaurarilor directe pentru toate clasele de cavitati (Black) utilizand compozite/compomeri pe baza de meta-
crilat, cu fotopolimerizare, polimerizare duala sau autopolimerizare.

2. Adeziunea materialelor de reconstructie a bontului, cu fotopolimerizare, polimerizare duald sau autopolimerizare.

3. Sigilarea zonelor dentare hipersensibile.

4. Sigilarea cavitatilor inaintea restaurdrilor cu amalgam.
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5. Adeziunea sigilantilor pentru fisuri.
6. Sigilarea cavitatilor si bonturilor preparate inainte de cimentarea temporara a restaurarilor indirecte (conform tehnicii de
sigilare imediata a dentinei).

Contraindicatii
Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs.
Nu utilizati acest produs in cazul unor alergii cunoscute sau suspectate la componentele pe bazé de (met)acrilat. Nu per-
miteti contactul direct intre Quadrant Uni-SE-Bond si tesutul pulpar expus.
Grupul tinta de pacienti
Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament stomatologic pentru indicatiile mentionate,
luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insércinate sau care aldpteaza, riscurile tratamentului trebuie anali-
zate atent in raport cu beneficiile, luand in considerare copilul nenascut sau sugarul.
@ Utilizator previzut @

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 sta-
bilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Efecte adverse potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din componentele sale poate cauza reactii de hipersensibilitate. In cazul suspiciu-
nii de alergie, se recomanda efectuarea unui test alergologic inainte de utilizare.

Compozitie
acetond, UDMA, apd, 4-META, MDP
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Etape de aplicare

Pregati prafetei dintelui (cu tia materialelor sigilante pentru fisuri)

* Pregatiti cavitatea in conformitate cu regulile tehnicii adezive.

© Curatati cu spray-ul de apa si uscati cu aer fara apa si fard ulei.

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

Optiuni de aplicare

Quadrant Uni-SE-Bond poate fi utilizat ca adeziv autodemineralizant in tehnica de autodemineralizare.

Pentru gravarea selectivd a smaltului, aplicati gel pentru gravare cu 35 % acid fosforic (de exemplu, Quadrant Total Etch)
pe smaltul pregatit si permiteti sa actioneze timp de 20— 30 de secunde. Apoi cldtiti minutios cu apa si uscati cu un jet de
aer fara ulei. Nu uscati in exces.

@ In tehnica etch & rinse, aplicati gel demineralizant cu acid fosforic 35% (de ex. Quadrant Total Etch) pe smaltul si dentina @
gata pregatite si ldsati sé actioneze (20— 30 de secunde pe smalt/15 secunde pe dentind). Apoi clatiti minutios cu apa si
uscati cu un jet de aer fara ulei. Nu uscati in exces.
 Sigilarea fisurilor: dupa tratarea prealabila cu pasta de lustruire sau jeturi cu pulbere si pulverizare cu apd, gravati cu gel

pentru gravare cu 35% acid fosforic (de exemplu, Quadrant Total Etch) timp de 20—30 de secunde, cldtiti temeinic si
aplicati adezivul.
Atentie: Acordati atentie instructiunilor de utilizare a gelului demineralizant.
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Prepararea Quadrant Uni-SE-Bond

Din flacon:

o Picurati Quadrant Uni-SE-Bond in plicuta pentru mixare cu godeuri si utilizati imediat (in cel mult 3 minute). inchideti cu
grija la loc dupa extragerea produsului.

Aplicarea pe suprafata dintelui
 Utilizati varful aplicatorului sau pensula pentru a aplica Quadrant Uni-SE-Bond pe intreaga suprafatd a cavitatii.
Frecati usor timp de 20 de secunde pentru a favoriza patrunderea adezivului.
Uscati cu atentie cu un jet usor de aer fara ulei, pand cand pelicula de adeziv nu se mai miscé. Deplasati jetul de aer din
exterior spre interior, crescand totodata intensitatea. Atentie: Daca jetul de aer este prea puternic la inceput, stratul de
agent de fixare se subtiaza si aceasta poate duce la aderenta scazuta si disconfort postoperator. Nu lasati material de
adeziune in exces/surplusuri, de ex. la baza cavitatii.

Suprafata trebuie s fie vizibil lucioasd dup aplicare. in cazul in care cavitatea nu este lucioasé pe intreaga suprafati,
@ aplicati din nou Quadrant Uni-SE-Bond conform descrierii. Evitati contaminarea suprafetei. @
Polimerizati Quadrant Uni-SE-Bond timp de 10 secunde cu o lampa de polimerizare conventionala (lungimea de unda
intre 440-480 nm; intensitatea luminoasa de min. 600 mW/cm?).
Introduceti imediat materialul de restaurare in conformitate cu instructiunile producétorului.
Atentie: Daca puterea luminii este prea redusa, aceasta duce la o adeziune insuficienta. Lampile de polimerizare trebuie
inspectate la intervale regulate, cu echipamente de testare calibrate. in timpul polimerizarii, fereastra emitatoare de
lumind trebuie pozitionata cat mai aproape posibil de suprafata cavitatii.
* Atentie: Cu ajutorul unui tampon inmuiat in alcool, indepértati cu grija stratul cu inhibitie de oxigen dupa fotopolimerizare.
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Informatii generale

Vd rugam sd respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare din alte sectiuni.

Acest produs poate fi utilizat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care incalcd aceste instructiuni este

la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului stomatolog.

« nainte de utilizare, v rugém sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie
sa fie utilizate.

* Materialele care contin eugenol pot afecta polimerizarea Quadrant Uni-SE-Bond.

* Quadrant Uni-SE-Bond este fotopolimerizabil si trebuie protejat de lumina ambientala.

* Nu se recomanda utilizarea dezinfectantilor, astringentilor si solutiilor de clatire care contin EDTA sau peroxid de hidro-
gen. Reziduurile acestor materiale pot afecta aderenta si reactia de polimerizare a adezivului. Dar se pot utiliza Quadrant
FiniSense si solutiile de clorhexidind.

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 intra in contact cu pielea, spalati imediat si
minutios cu apé si sépun. Evitati contactul cu ochii. in caz de contact cu ochii, clétiti cu apé timp de cateva minute. inlétu-
rati eventualele lentile de contact daca este posibil. Clétiti mai departe. Daca simptomele persistd, consultati un oftalmolog.
Poate provoca iritatii respiratorii. Evitati respiratia prafului/a fumului/a gazului/a ceatei/a vaporilor/spray-ului. Poate pro-
voca somnolenta si ameteli. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Adezivul nu trebuie inghitit de pacient;
in caz contrar, pot aparea reactii adverse.
* Se recomanda protejarea ochilor pacientului. Se recomanda insistent utilizarea unui baraj dentar din cauciuc.
 Sigilati cu grija flacoanele de Quadrant Uni-SE-Bond dupd fiecare utilizare.
A nu se reutiliza flacoanele dupa ce au fost contaminate cu fluide corporale, pentru a preveni contaminarea incrucisata.
* Saliva sau séngele din domeniul de aplicare din timpul tratamentului poate duce la nereusita procedurii. Utilizati un baraj
dentar din cauciuc sau alte mijloace de izolare adecvate.
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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.
Conditii de pastrare
Nu expuneti produsul la lumina directd a soarelui. A se pastra intr-un loc uscat si suficient de bine ventilat. A se depozita la
temperatura camerei, fard a depasi 25°C (77°F). Depozitarea incorecta poate reduce perioada de valabilitate, iar produsul
isi poate pierde prematur eficacitatea. Nu utilizati materialul dupa data de expirare.
Instructiuni referitoare la eliminare
Recomandare: Eliminarea se efectueazd conform reglementérilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit
la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare.

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

Notificare de reclamatie
Va rugdm sd indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.
Numérul articolului &#] si numérul lotului (o7 sau UDI: A se vedea nota de pe flacon/ambalaj.

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 inci-
dentul.

Actualizat: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullamilabilir.

Amac

Quadrant Uni-SE-Bond, adeziv restoratif dis hekimliginde kullanilan, 1sikla polimerize olan, hepsi bir arada bir adezivdir.
Quadrant Uni-SE-Bond, direkt dolgu malzemelerinin yapistiriimasi amaciyla geligtirilmistir.

Evrensel bir adeziv olan riin, endikasyona bagl olarak asagidaki sekillerde kullanilabilir:

o Tek adimda piiriiziendirme, yapistirmaya hazirlama, yapistirma ve hassasiyet giderimi igin SELF-ETCH TEKNiGi.
 SELECTIVE ETCH TEKNIGi: Fosforik asit ile dis minesine segici piiriizlendirme uygulanarak dig minesine adezyon maksi-

mize edilebilir.
@ © ETCH ve RINSE TEKNIGi (total-etch), dis minesi ve dentin (izerinde fosforik asit ile uygulanan ilave bir piriizlendirme @
adimiile.

Endikasyon

Yapisal kusurlar, dis yapisinda degisiklikler veya eksik disler

Dis hekimligi uygulamalari:

1. Tim kavite siniflarinin (Black) direkt restorasyonlarinin, isikla, dual veya kendiliginden polimerize olan metakrilat bazl
kompozitler/kompomerler kullanilarak yapistinimasi.

2. Isikla, dual veya kendiliginden polimerize olan kor yapim malzemelerinin yapistirimasi.

3. Asir hassas dig bolgelerinin ortilmesi.

4. Amalgam restorasyonlar dncesinde kavitelerin ortilmesi.

5. Fissir ortiictilerin yapistinimasi.

6. indirekt restorasyonlara gecici simantasyon uygulamadan 6nce kavitelerin ve kor preparasyonlarinin kapatiimasi (gecik-
meden uygulanan dentin kapatma teknigine uygun sekilde). 75
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Kontrendikasyonlar
Bu diriiniin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu Griiniin kullanimi kontrendikedir. (Met)akrilat
bilesiklerine karsi bilinen veya stiphelenilen alerjiniz olmasi durumunda bu Griinii kullanmayin. Quadrant Uni-SE-Bond'in
korumasiz pulpa dokusu ile dogrudan temas etmesine izin vermeyin.
Hasta hedef grubu
Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak belirtilen endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hastalar igin
uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis gocuk veya bebek goz 6niinde bulundurularak fayda-
lara kars! dikkatle degerlendirilmelidir.
Hedeflenen kullanict
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.
Potansiyel yan etkiler
Bu iriin ya da bilesenlerinden biri 6zel durumlarda asir hassasiyete sebep olabilir. Alerji siiphesi varsa, kullanmadan dnce
alerji testi yaptirmanizi dneriyoruz.
igerik
Aseton, UDMA, su, 4-META, MDP

76
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Uygulama adimlar

Dis yiizeyinin hazirlanmasi (fissiir kapaticilar haric)

* Kaviteyi adeziv teknik ilkelerine uygun sekilde hazirlayin.

© Su spreyi ile temizleyin ve su ve yag icermeyen hava ile kurutun.

© Pulpanin yakinindaki alanlar, iireticinin talimatlarina gdre uygun bir pulpa koruma malzemesi ile kaplanmalidr.
Uygulama secenekleri

Quadrant Uni-SE-Bond self-etch tekniginde self-etch adeziv olarak kullanilabilir.

Selective enamel etching icin hazirlanan mineye % 35 fosforik asit agindirma jeli (6rn. Quadrant Total Etch) uygulayin ve
20-30 saniye islemesine izin verin. Ardindan, su ile iyice durulayin ve yag icermeyen hava akimi ile kurutun. Fazla kurut-
mayin.
Etch ve rinse tekniginde, hazirlanan mineye ve dentine % 35 fosforik asit agindirma jeli (6rn. Quadrant Total Etch) uygulayin
@ ve etki etmesi icin bekleyin (mine tizerinde 20— 30 saniye/dentin iizerinde 15 saniye). Ardindan, su ile iyice durulayin ve yag @
icermeyen hava akimi ile kurutun. Fazla kurutmayin.
 Fissiir kapatma: polisaj macunu veya toz jetleri ve su spreyi ile gergeklestirilen on islemden sonra %35 fosforik asit
agindirma jeli (6rn. Quadrant Total Etch) ile 20—30 saniye agindirin, ardindan iyice durulaymn, kurutun ve adeziv uygulayin.

Dikkat: Piiriizlendirme jelini kullanirken talimatiari dikkatle uygulayin.

7
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Quadrant Uni-SE-Bond’in hazirlanmasi

Siseden:

© Quadrant Uni-SE-Bond’r karistirma kabina birakin ve hemen kullanin (3 dakika icinde). Kaptan Griin aldiktan sonra tekrar
dikkatlice kapatin.

Dis yiizeyine uygulama

© Quadrant Uni-SE-Bond’i kavitenin tiim yiizeyine uygulamak icin aplikatdr ucu veya firgasi kullanin.

* Adezivi 20 saniye siireyle yavasca ovun.

* Adeziv tabakas hareketsiz hale gelinceye kadar yag icermeyen hafif hava ile dikkatlice kurutun. Havayi disaridan igeriye
dogru hareket ettirin, bu arada giiciinii arttirin. Dikkat: Hava akimi havalandirmanin daha baslangicinda gok giiclii olursa,
bu durum yapistirma ajaninin incelmesine yol acar ve yetersiz adezyona ve postoperatif sikintilara neden olabilir. Higbir
yerde, 6rnegin kavite tabaninda, fazla miktarda yapistirici malzemesi/birikintisi birakmayin.

* Uygulama sonrasinda yiizey goriiniir bicimde parlak olmalidir. Kavite yiizeyi tamamen parlak gdriinmiyorsa Quadrant
@ Uni-SE-Bond"1 belirtildigi gibi tekrar uygulayin. Yiizey kontaminasyonundan kaginin. @
* Quadrant Uni-SE-Bond’i geleneksel bir polimerizasyon cihaziyla (dalga boyu araligi 440—480 nm; isik yogunlugu min.

600 mW/cm?) 10 saniye boyunca polimerize edin.

* Restorasyon malzemesini iireticinin talimatlarina uygun olarak hemen uygulayin.

* Dikkat: Isik giicii ok diisiik olursa, bu durum yetersiz adezyona yol agar. Polimerizasyon lambalari, kalibre edilmis test
cihazlar ile diizenli araliklarla kontrol edilmelidir. Polimerizasyon sirasinda i1sik ¢ikis penceresi kavite yiizeyine miimkiin
oldugu kadar yaklastinimalidir.

* Dikkat: Isikla polimerizasyon isleminden sonra oksijen inhibisyon tabakasini alkol ile islatilmis bir ped ile temizleyin.

78
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Genel tavsiyeler

Liitfen asagidaki glivenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tiim isleme talimatlarina dikkatle uyun. Bu riin sadece kul-

lanim talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykir herhangi bir kullanim dis hekiminin takdirine ve sorumluluguna

aittir.

o Liitfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gérsel bir kontrol yapin. Hasarl
Griinler kullamimamalidir.

« (jenol igeren materyaller Quadrant Uni-SE-Bond polimerizasyonunu olumsuz etkileyebilir.

 Quadrant Uni-SE-Bond isikla polimerize olur ve ortam 1sigina karsi korunmalidir.

 Dezenfektanlarin, kanama durdurucu ilaglarin ve EDTA ya da hidrojen peroksit iceren durulama cozeltilerinin kullaniimasi
6nerilmez. Bu maddelerin kalintilan adezyonu ve adeziv polimerizasyon reaksiyonunu olumsuz etkileyebilir. Fakat Quad-
rant FiniSense ve klorheksidin ¢ozeltileri kullanilabilir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri

@ Kolay alevlenir sivi ve buhar. Gézler ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kacinin. Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar. Uygun @
koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle temasindan agi-
nin. Gozlerle temas etmesi durumunda birkag dakika su ile durulayin. Miimkiinse kontak lensleri ¢ikarin. Daha fazla duru-
layin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora basvurun. Solunum yollarinda tahrise neden olabilir. Tozu/dumani/gazi/
sisi/buharlari/spreyi solumaktan kaginin. Uyusukluk ve bas dénmesine neden olabilir. Sucul ortamda uzun siire kalici,
zararli etki. Adeziv, hasta tarafindan yutulmamalidir, aksi takdirde rahatsizliklar ortaya cikabilir.
© Hasta icin g6z korumasi onerilir. Rubber dam kullaniimasi ¢zellikle onerilir.
* Quadrant Uni-SE-Bond siselerini her kullanimdan sonra dikkatlice kapatin.
* (apraz kontaminasyonu engellemek igin, viicut sivilariyla kontamine olan siseleri tekrar kullanmayin.
o Tedavi sirasinda uygulama alaninda tiikiiriik ya da kan bulunmas, bagarisizlikla sonuglanmasina sebep olabilir. izolasyon

icin uygun izolasyon lastigi ya da benzer bir uygun Griin kullanin.

79
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(zel oneri
SSCP icin 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 icin iiriin ambalaji tizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.
Saklama kosullari
Adezivi yalnizca oda sicakliginda kullanin. Direkt giines I1sigina maruz birakmayin. Kuru ve yeterince iyi havalandiriimis bir
yerde saklayin. 25°C'nin (77°F) iizerinde olmayan oda sicakliginda saklayin. Yanhs depolama raf dmriiniin kisalmasina
neden olabilir ve riin etkinligini erken kaybedebilir. Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
imha talimatlan
Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel atiklarla birlikte
atmayin veya kanalizasyona karismasini 6nleyin. Avrupa Atik

@ Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar. @
Sikayet bildirimi
Litfen drdinle ilgili tdm yazigmalarda parti numarasini ve trin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.
Uriin numarasi [=F] ve parti numarasi ot veya UDI'yi: Sise/ambalaj iizerindeki nota bakin.
AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi'ne gore kullanicilar/hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklan ciddi durumlan cihaz
treticisine ve olayin yasandigji lilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2026-04
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QUADRANT UNI'SE'BOND WHCTpyKumK 3a ynotpe6a

Meauumtcko - Camo 3a

AEHTanHa ynoTp

MNpeaxa3snayenne
Quadrant Uni-SE-Bond e choTononumepn3npalt, CamoKOHAMLMOHNPALL Ce , BCUYKO-B-EAHO" afixe3nB 3a U3N0n3BaHe npu
afixe3nBHA Bb3CTAHOBUTENHA AeHTanHa meauumHa. Quadrant Uni-SE-Bond e paspaboTet 3a afxe3uBHO 3anensaHe Ha
marepuani 3a AMPEKTHO NoMOnpaHe.
Kato YHUBEpcasieH aaxesus, TOI MOXE a Ce n3non3ea no crefHns Ha4uH, B 3aBUCUMOCT OT NOKa3aHUATa:
* TEXHONOIA HA CAMOEL|BAHE 3a evaHe, rpyHavpate, CBbp3BaHe i AeCeH3anbunn3auns B eHa eAUHCTBEHA CTbKA.
o TEXHONOS HA CENEKTUBHO ELIBAHE: anxe3usta KbM 3b0HUS eMaiin MoXe fia Gbje MakCUMasHO YBENYeHa Ype3
@ npunaraxe Ha CeNeKTUBHO eLBaHe Ha emaiina ¢ (hocopHa KucenuHa. @
* TEXHOJIOMMATA HA ELIBAHE 1 MPOMUBAHE (ToTanHo eLBaHe) ¢ AOMbAHUTENHA eLBalla CTbnka ¢ hocdopHa KucenmHa
Ha emaiina u AeHTUHa.

Mpunoxexue
CTPYKTYPHI ZiecheKTH, POMEHM B 3bGHATa CTPYKTYPA M INNCBALLY 36U
CTOMATONOrMYHY NPUNOXKEHUS:

1. CBbP3BaHETO C AMPEKTHU pecTaspaLiiv 3a BCUYKM Knacose kasuTeTn (no Black), upes uanonssaxe Ha (otononumepu-
31paLLy, ABOMHONONVMEPU3UPALLIA MW CAMONOAVMEPU3NPALLM KOMMOHEHTU Ha GasaTa Ha MeTakpunar/koMnomepu.
2. CBbP3BAHETO Ha (hOTOMONMMEPU3MPALLY, ABOVIHONOAUMEPU3UPALLM MW CAMONONVMEPU3UPALLIA U3TPAXKAALLIA MaTepH-

anm.
3. 3aneyatBaHe Ha CBPbX4YBCTBUTENHI 3bOHN 30HN.
4. 3aneyatBaHe Ha KaBUTETI NPEAV amanraMHu NIoMGH.
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5. CBbp3BaHe Ha cunaxTy 3a (ucypu.
6. 3aneyaTBaHe Ha KaBUTETU 1 matepuany 3a nsrpaxaase npeav BpeMeHHO LMMEHTUPaHe Ha UHAVPEKTHA nnomom (CI'IO-
pea TexHuKaTa Ha HenocpeacTBeHo AEHTUHOBO saneanBaHe).

NpotuBonokasaxus

3non3BaHeTo Ha T031 NPOAYKT € NPOTMBOMOKA3HO NPU aNeprini KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE My. [la He Ce M3non3ga, ako ca
M3BECTHI WM MMa NOAO3PEHNS 3a aNepri KbM (MeT)akpunaTHu cbeauHenms. He ponyckaitte Quadrant Uni-SE-Bond aa
nonajiHe B NPAK KOHTAKT C OTKpUTA NY/INHA TbKaH.

LleneBa rpyna naumeHTn

To3u feHTaneH matepuan e NOAXOAALL, 32 NaLNEHTH, KOUTO Ce HYKAAAT OT IEHTANHO fIeYeHIe 32 COMEHATMTE NOKasaHus,
KaTo ce B3emar npeasua NpoTMBOMOKa3aHUsTa. PUCKOBETE W MON3UTE OT JIEYEHNETO NPu GPEMEHHN N KbPMELLW XKEHM
TpsibBa Aa Ce NPeLeHsT BHUMATENHO, KaTo ce B3eMe NPeABWA HEPOAEHOTO AeTe unm 6e6eTo.

@ NpeaxasHayeH notpeduten @

Camo 3a npochecroHanHa feHTanHa ynotpe6a.

Knunnyna nonsa

MeauumHckuTe nsgenus Ha Cavex ocurypsiBat Bb3CTaHOBSBaHE Ha (DYHKLAM Ha YCTHATa KyXWHa, KaTo Hanpumep AbB-
YeHe, roBOPeHe 1 ecTeTuka. Te CTabunnmpaT 0CTaHanoTo Ch3bOMe W/mnn anseonapHis Xpe6eT Bb3CTaHOBUTENHO WK
NPOTETUYHO.

MoTeHuuanHm cTpaHn4HU edieKTn

To3u MpoAyKT U eAHA OT HEroBUTE CbCTABKM MOrat B 0Mp i1 cnyyau Ja np T peaKLyn Ha CBPbXYYBCTBY-
TenHocT. Mpy CbMHEHWe 3a aneprus ce NpenopbyBa TeCTYBaHe 32 aNeprys Mpefy 3anoyBaHe Ha eyeHue.

Cneras
AuetoH, UDMA, Boga, 4-META, MDP
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CTbNKK 32 HaHacsiHe

MoproToBKa Ha NOBLPXHOCTTA Ha 3b0a (C M3KNIOYEHNE HA CUNAHTY 3a dmcypy)

e nOﬂI’OTBeTe KaBuUTETa CNopea npasunara Ha afixe3BHaTa TeXHUKA.

o ToyucTeTe C BOAHA CTPYA M NOACYLUETE CbC CYX M 0GE3MACTEH Bb3AYX.

© 3oHuTe B 6nM30CT A0 Nynnata TpsGBa Aa GbAAT NOKPUTM C NOAXOAALY, MATEPUan 3a 3aluTa Ha nynnara CbrnacHo
WHCTPYKUUUTE HA NPON3BOAUTENS.

Bb3MOXHOCTH 32 NPUNOXKeHne

Quadrant Uni-SE-Bond moxe fja ce n3non3sa kato camoeL|BaLl Ce afxeaus Npu TEXHNKATa 3a CamMOeL|BaHe.

3a CeneKTUBHO eLBaHe Ha emaitn npunoxete eusauy ren ¢ 35% doctopHa kucenuna (Hanp. Quadrant Total Etch) Kbm

NOArOTBEHNS eMaiin 1 ocTaseTe Aa paboTu 3a 20— 30 cekyHau. Cnef ToBa U3NIakHETE HAMbJIHO C BOAA M NOACYLUETE C

o6e3macneHa Bb3aflyluHa cTpys. He u3cyluaBaiite NpeKoMepHo.

@ 3a TexHuKara Ha eLaHe 1 npoMuBaHe, Npunoxere eupawy ren ¢ 35% octopHa kucenua (Hanp. Quadrant Total Etch) @
BbPXY NOATOTBEHMS emaiin 1 ocTaBeTe Aa AeiicTea (20—30 CekyHAM Ha emaina u 15 cekyHau Ha fieHTuHa). Cnej ToBa
M3NNAKHETE HAaNbHO C BOAA W MOACYLLETE C 0Ge3macneHa Bb3ayluHa cTpys. He ucyluasaiite npekoMepHo.
© 3anevatBaHe Ha cucypa: cnief NpeABapuTENHO TPETUPaHe ¢ noamupalya nacta Wiv cTpys apasus M BoAHa CTpys

eugarite ¢ eupauy ren ¢ 35% cocdopHa kucenuHa (Hanp. Quadrant Total Etch) 3a 20—30 cekyHau, U3nnakHete
LUATeNHO, NOACYLLETE 1 NPUIOXKETE aAXe3B.

Bhumanve: 06bpHeTe BHUMaHWE Ha YKasaHuATa 3a U3non3saHe Ha eLsauns ref.
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NpuroTesxe Ha Quadrant Uni-SE-Bond

0T 6yTUnkara:

* Hakanete Quadrant Uni-SE-Bond B cMecuTenHarta nnoyka v nanon3savte He3a6aBHO (B paMKuTe Ha 3 MuHyTW). 3aTBo-
PeTe 0THOBO I06Pe CNIEf, U3BAKIAHETO Ha MPOAYKTA.

MpunaraHe KbM NOBbPXHOCTTA Ha 3b0a

W3non3galiTe Bbpxa Ha animkaTtop unm YeTka, 3a aa Hadecete Quadrant Uni-SE-Bond no sinata noBbpxHOCT Ha KaBuTeTa.

Jlexo BTpuiiTe afxe3nsa B NPOALMKEHME Ha 20 CeKyHaU.

3cyweTe BHUMATENHO C BL3AYX, C Sleka 0Geamacnena CTpys Bb3ayx, A0KATO Ce M3napu pasTopuTens. [IBuxere Bb3-

[JyLIHATa CTPYS OTBbH HAaBBLTPE 11 EAHOBPEMEHHO C TOBA YBENNYABAITE UHTEH3NTETA i. BHMaHWe: AKO B HA4anoTo Ha

NpoAyXBaHeTO Bb3AylUHATA CTPYS € NPeKaneHo CUiHa, Lie ce CTUrHe A0 M3TbHABaHe Ha CBbpP3BaALLMA areHT, KOeTo

MOXe Ja Ma 3a PesynTar noLua afxesns v nocTonepaTuseH ANCKOMMOpT. He 0CTaBANTE HKAKBI N3NNLLHK KOMnye-
CTBa 0T 60HAA/PA3TBOPUTEN, HANPUMEP BbPXy OCHOBATA Ha KaBUTETA.

@ MoBbpxHOCTTa TPAGBA Aa € BUAMMO CUSELLa 1 CNej NpunaraHeTo. AKO NOBLPXHOCTTA HA KABUTETA HE U3MMEX/a paBHO- @

MepHO rnaHumpana, npunoxete Quadrant Uni-SE-Bond 0THOBO, KakTo € onucawo. 1136sreaitte 3aMbpcsiBaHe Ha NoBbpX-

HOCTTa.

Monumepuanpaiite Quadrant Uni-SE-Bond 3a 10 cekyHav Cbe CTaHAapTHA NoAUMEpU3MpaLLa namna (AnanasoH Ha Abi-

XMHa Ha BbAHaTa 440480 nM; MHTEH3UTET Ha CBETAUHATa MUH. 600 mW/cm?).

BbBezeTe BefHara Matepuan 3a nnoméara B CbOTBETCTBYUE C MHCTPYKLMUTE HA MPON3BOAMTENS.

BHUMaHwe: AKO MOLLHOCTTA Ha CBET/MHATA € TBbPAE HICKA, LLie Ce CTUTHE Ji0 HeAocTaTbyHa aaxeaus. Monumepuanpa-

wWwwTe namnu TpAGBA 1A Ce NPOBEPSBAT PELOBHO C NOMOLLTA Ha KanMGpMpaHo TecT o6opyasaHe. Mo Bpeme Ha nonume-

pU3aUMATa M3NLYBALMAT CBETANHATA NPO30peL, TPA6Ba Aa Gb/e N0CTaBeH MaKCUMAanHo 6n130 0 NOBLPXHOCTTA HA

KaBuTeTa.

BHumanue: Cnepa thotononumepusaums Tpatsa rpwxameo Aa OTCTPAHUTE KUCNOPOAHO MHXMOMPAHMSA CNOW C TaMMoH,

HaroeH B ankoxor.
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OcHoBHa MHhopmaums

Morsi, BHUMATENHO CMasBaiiTe CEAHNTE MHCTPYKLM 33 6E30MACHOCT U BCUYKI MHCTPYKLMM 33 06paboTka B Apyru pas-

Zenm. Toan npoayKT TpsiGBa Aa ce M3no3sa camo B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba. Beska ynoTpe6a B

HapyLUeHVe Ha Te3) MHCTPYKLMN € N0 MPeLeHKa v Ha 0TTOBOPHOCT AVHCTBEHO Ha 3bGonekaps.

o [lpepv nar npoBepETe BU3yasHo 3a nospezu. osp NPOAYKTY He TPSAoBa Aa ce U3Mnon3gar.

* CbAbpXalluTe €BreHos MaTepuani MoraT Aa Hapywiat nonumepuaaumsata Ha Quadrant Uni-SE-Bond.

* Quadrant Uni-SE-Bond e choTononumepuanpaly 1 TpsioBa a ce NpeAnassa 0T CBET/MHATA OT OKOHaTa cpeaa.

* He ce npenopbyBa ynotpe6ata Ha Ae3nHAEKTAHTN, aCTPEHreHTU 1 MPOMMBALLM Pa3TBOPH, KOUTO ChAbpxat EDTA unu
BOZOPOAEH Mmepokcupa. OCTaTbyHM KOMMYECTBA OT Te3u MaTepuanin MoXe Ja HapyllaT afxesnsTa v peakuusTa Ha
nonuvepu3auvs Ha ajxesusa. Moxe o6ade Aa ce unonssar Quadrant FiniSense 1 XnopxekcuauH.

Mpenynpexpaesns n MHCTPYKLUUM 3a 6e3onacHoCcT
JlecHosananuma Te4HoCT 1 napu. Moxe fa ce nonydn ApasHeHe B 0unTe M Koxara. fla ce U3GArea KOHTAKT C Koxara.
@ Moxe Aa NpuynHmM anepruyHa KoxHa peakums. Hocete NOAXOAALUM 3aLUMTHU PbKaBuLy. AKO NPOAYKTBT BNe3e B KOHTAKT @
C KOXata, He3a0aBHO U3MUIATE OGUITHO C BOAA U CanyH. Jla ce M365irBa KOHTAKT C 04uTe. M1 KOHTAKT C 04UTE M3NnakHeTe
C BOJia B NPOAb/MKEHNE HA HAKOJIKO MUHYTW. CBanere KOHTaKTHUTE JNeLn, ako UMa TakmBa U JOKONIKOTO TOBA € Bb3MOXKHO.
MpoABAKETE C U3NNAKBaHETO. AKO CUMTOMITE MPOABIIKABAT, KOHCYNTUPAITE CE C 0YeH creumanuct. Moxe Aa npeaus-
BUKa ipa3HeHe Ha AuxaTenHuTe NbTuwa. U36sreaiiTe BANLLIBaHE Ha npax/nywwek/ras/aum/uanapenns/aeposonu. Moxe aa
NPUYMHA CHHAMBOCT 1 CBETOBBPTEX. BpeieH 3a BOAHMTE OPraHuamu, ¢ AbArotpaeH edekT. Anxe3nBbT He Tps6Ba Aa ce
nornbLa 0T NauueHTa, B NPOTUBEH cnyqaﬁ MOXeE Aia Bb3HUKHAT HECbBMECTUMOCTU.
 TpoTeKuVs Ha 04uTe Ha NauveHTa ce NpenopbyBa. CUHO Ce NPENopbYBa U3MoN3BaHETO Ha Kodepaam.
* Cnep Bcsika ynotpe6a 3aneyarsaiite BHumatenHo 6ytunkute ¢ Quadrant Uni-SE-Bond.
© He u3nonasaiite NOBTOPHO GYTUKUTE Crlefl 3aMbpCABAHE C TENIECHU TEYHOCTM, 38 /a NPEAOTBPATUTE KPBCTOCAHO
3aMbpCABaHE.
* CnloHKa win KpbB B 0611aCTTa Ha npunaraqe no Bpeme Ha JIEYEHNETO MOXe fia [0Befe 10 Heycnex. M3non3saiite
KohepAam Wim Apyri NOAXOAALLM CPEACTBA 3a U30NMPaHE.
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CneuuanHn MHCTPYKLVMK

3a SSCP, mons, BuxTe 6a3ata aaHHn Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm ce cBbpxeTe Ha aapec
sscp-service@kulzer-dental.com

3a fa Hamepute SSCP B EUDAMED, usnonssaiite UDI kopa, NPUioXeH Ha OnakoBKaTa Ha npojyKTa.

Ycnosus 3a chbxpaHeHue

Jla He ce u3nara Ha npsika ClbHYeBa CBETNHA. CbXpaHsBaiiTe Ha CyX0 U AOCTAaTbYHO A06pe NpoBETPMBO MACTO. [la ce
CbXpaHsBa npu cTailHa Temneparypa, He noseye ot 25°C (77°F). HenpaBunHOTO CbxpaHeHne MOXe Aa CKbCU CPOKa Ha
TOAHOCT M MPOAYKTBLT MOXeE TPavHo Aa 3ary6u cBosTa eukacHoCT. He 3nonasaiite matepuana cnej U3Tu4aHe Ha cpoka
Ha FOHOCT.

WHCTpyKUMK 32 U3XBBLPNSH
Mpenopbka: U3XBbPASITE CbINACHO OPULMANHUTE Pa3nopeadu. He N3XBbpAATE ChbPXKAHUETO W YaCTUYHO M3NpasHe-

@ HWUTE ONaKOBKM 3aeIHO ¢ GUTOBMTE OTNAAbLY U He N03BONSBAIATE fja NONajaT B KaHanM3auusTa. @
EBponeiicku katanor Ha otnagbuute: 180106 XumMukanu, CbCTOALLM Ce OT UK ChAbPIKALLYM ONACHN BELLECTBA.

N3BecTue 3a xan6a

Mons, uMTUpaiiTe BbB BCSiKa KOPECTOHAEHLMS HOMEpa Ha NapTuAaTa 1 HoMepa Ha apTukyna v UDI 3a npopykTa.
Homep Ha apTukyna [Efl u Homep Ha napTtugarta o1l uaun UDI: BuxTe 3a6enexkara Bbpxy 6yTunkara/onakoskara.
CbrnacHo paanopef6ute Ha EC 0THOCHO MEAVLIMHCKITE WU3AeNus NOTPEGUTENUTE/NaLMEHTUTE Ca ATbXHM A AOKNafBaT
CEPUO3HI MHLWAEHTI C MEANLIMHCKO M3AeNVe Ha NPOU3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUTE OpraHy B CbOTBETHATA AbpXasa,
KbJETO € HACTBMNA MHLMAEHTDT.

Bepcus: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND Kasutusjuhend (EED

Meditsiiniseade — Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmirk
Quadrant Uni-SE-Bond on valguskdvastuy, isekohanduv kdik-iihes adhesiiv, mis on mdeldud kasutamiseks adhesiivi kasu-
tamist ndudvas taastavas hambaravis. Quadrant Uni-SE-Bond on vélja tdétatud otsese taitematerjalide limimiseks.
Universaalse adhesiivina vdib seda kasutada olenevalt ndidustusest jargnevatel viisidel.
 ISESOGVITUSTEHNIKA, mille abil on vdimalik vaid iihe sammuga korraga nii séévitada, kruntida, kleepida kui ka kdrval-
dada litundlikkust.
o VALIKULISE SOOVITAMISE TEHNIKA: hambaemaili kiilge kinnitumist saab maksimeerida, rakendades fosforhappega
@ tehtavat valikulise soovitamise tehnikat. @
« SOOVITAMISE JA LOPUTAMISE TEHNIKA (kogu kaviteedi séévitamine) veel iihe lisastovitussammuga, mille kéigus s66-
vitatakse emaili ja dentiini fosforhappega.

Néidustused

struktuursed defektid, hambastruktuuri muutused voi puuduvad hambad

Kasutusalad hambaravis:

1. Kohapeal valmistatud restauratsioonide kleepimine kdigi kaviteedi klasside (must) puhul, kasutades valguskavastuvaid,
kaheli kdvastuvaid voi isekdvastuvaid komposiite/kompomeere.

2. Valguskvastuvate, kaheli kdvastuvate voi isekdvastuvate kondi ilesehitusmaterjalide limimine.

3. Hamba hiipersensitiivsete pindade katmine.

4. Kaviteetide sulgemine enne amalgaamplommide paigaldamist.
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5. Fissuuri hermeetikumide kleepimine.
6. Kaviteetide ja ettevalmistatud kondi sulgemine enne laboris valmistatud restauratsioonide ajutist tsementimist (dentiini
vahetu sulgemise tehnika kohaselt).

Vastunéidustused

Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastunéidustatud.
Mitte kasutada teadaoleva vdi kahtlustatava (met)akriilaatiihendite allergia suhtes. Arge laske Quadrant Uni-SE-Bondil
vahetult kokku puutuda hambasési koega.

Patsientide sihtriihm

See hambaraviks mdeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jérgmiste néidustuste korral, vottes
arvesse vastunaidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda raviriske saadava kasuga, arvesse
vottes siindimata last voi imikut.

@ Ettenahtud kasutaja @

Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

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

Véimalikud kérvaltoimed
See toode voi mdned selle koostisosadest vdivad teatud juhtudel pdhjustada Ulitundlikkusreaktsioone. Allergiakahtluse
korral soovitame enne kasutamist teha allergiaproov.

Koostis
Atsetoon, UDMA, vesi, 4-META, MDP
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Aplitseerimise etapid

Hambapinna ettevalmistus (vélja arvatud silandid)

* Valmistage kaviteet ette adhesiivse tehnika reeglite kohaselt.

* Puhastage veejoaga ja kuivatage vee- ja dlivaba 6huga.

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

Quadrant Uni-SE-Bondi vdib kasutada isesdovitustehnika puhul ka isesddvitava adhesiivina.

Selektiivseks emaili sodvitamiseks lisage ettevalmistatud emailile 35 % fosforhappe sddvitusgeel (nt Quadrant Total Etch)

ja laske toimida 20—30 sekundit. Seejérel loputage hammast pohjalikult veega ja kuivatage see dlivaba hujoaga. Arge

kuivatage liiga kaua.

Soovitamise ja loputamise tehnika puhul kandke ettevalmistatud hambaemailile 35 % fosforhappe sddvitusgeel (nt Quad-

@ rant Total Etch) ja laske sel mdjuda (20—30 sekundit hambaemailil/15 sekundit dentiinil). Seejérel loputage hammast @

phjalikult veega ja kuivatage see dlivaba Shujoaga. Arge kuivatage liiga kaua.

 Fissuuride téitmine: parast poleerimispasta vdi pulbrijoa ja veepihustiga eeltdtlemist sddvitage 35 % fosforhappe s66-

vitusgeeliga (nt Quadrant Total Etch) 20—30 sekundit, loputage hoolikalt, kuivatage ja lisage adhesiiv.

Ettevaatust! Pdorake tahelepanu sodvitusgeeli kasutusjuhistele.
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Quadrant Uni-SE-Bondi ettevalmistamine

Pudelist:

* Tilgutage Quadrant Uni-SE-Bond segamissiivendisse ja kasutage viivi (3 minuti jooksul). Parast toote votmist
sulgege konteiner ettevaatlikult.

Hambapinnale asetamine
Kasuta aplikaatori otsikut vdi harja, et kanda Quadrant Uni-SE-Bond kogu kaviteedi pinnale.
* Hoodruge adhesiivi 20 sekundi jooksul sisse.
Kuivatage ettevaatlikult dlivaba dhujoaga, kuni adhesiivikiht on likumatu. Liigutage ohujuga véljastpoolt sissepoole,
suurendades samal ajal selle intensiivsust. Ettevaatust! Kui ohujuga on kuivatamise alustamisel liiga tugev, pohjustab
see adhesiivikihi Shenemist, mis vgib halvendada nakkumist ja tekitada toimingujérgselt ebamugavustunnet. Arge jétke
kaviteedi pohja ileliigset limainet/limaineloike.

Pérast lisamist peab pind jdédma néhtavalt 1ikiv. Kui kaviteedi pind ei ole kogu ulatuses ldikiv, lisage uuesti Quadrant
@ Uni-SE-Bondi, nagu kirjeldatud. Véltige pinna saastumist. @
Poliimeriseerige Quadrant Uni-SE-Bond 10 sekundi jooksul tavalise kdvastuslambi (lainepikkus 440-480 nm; valguse
intensiivsus vihemalt 600 mW/cm?) abil.
Paigaldage restauratsioonimaterjal viivitamatult vastavalt tootja juhistele.
Ettevaatust! Kui valgustugevus on liiga nork, ei pruugi adhesiiv pusavalt tugevalt kleepuda. Valguskovastamise lampe
tuleb regulaarsete intervallide jarel kontrollida kalibreeritud testi dmetega. Valgt issiooni aken tuleb poliimee-
rimise ajal paigutada kaviteedi pinnale nii lahedale kui voimalik.
Ettevaatust! Eemaldage pérast valguskovastamist alkoholis immutatud graanuliga ettevaatlikult okstideerimist pérssiv
kiht.
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Uldised nduanded

Jargige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste tootlemisjuhiseid. Seda toodet saab toddelda ainult kasu-

tusjuhendi jérgi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti drandgemisel ja ainuvastutusel.

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

* Eugenooli sisaldavad materjalid voivad mdjutada Quadrant Uni-SE-Bondi poliimeerimist.

e Quadrant Uni-SE-Bond on valguskovastuv jas seda tuleb kaitsta imbritseva valguse eest.

* EDTA-d vdi vesinikperoksiidi sisald: ivate ainete, adstringentide ja loputusvahendite kasutamist ei soo-
vitata. Nende materjalide jadgid voivad mdjutada adhesiivi kleepimis- ja kdvastumisvoimet. Kasutada voib Quadrant
FiniSense tundlikkuse véhendajat ja kloorheksidiini.

Hoiatused ja ohutusjuhised

Kergesti sittiv vedelik ja aur. Voib arritada silmi ja nahka. Véltige kokkupuudet nahaga. V6ib pohjustada allergilist

nahareaktsiooni. Kandke sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pdhjalikult seebi ja veega.
@ Véltige kokkupuudet silmadega. Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Eemaldage voimalusel kontaktlaétsed. @

Loputage veelgi. Piisivate kaebuste korral pdérduge arsti poole. V6ib pohjustada hingamisteede arritust. Véltige tolmu/

suitsu/gaasi/udu/auru/pihusti sissehingamist. Voib pohjustada uimasust voi pearinglust. Kahjulik veeorganismidele, pika-

ajaline toime. Patsient ei tohi adhesiivi alla neelata, muidu véivad tekkida sobimatusnéhud.

 Patsiendil on soovitatav kasutada kaitseprille. Rangelt soovitatav on kasutada kummist tammi.

* Sulgege Quadrant Uni-SE-Bondi pudelid hoolikalt parast igat kasutuskorda.

 Arge kasutage pudeleid peale kehavedelikega kokkupuutet, valtimaks ristsaastumist.

* Ravi ajal pealekandmise valjal leiduv siilg voi veri vdib tingida ebadnnestumise. Kasutage kummist siiljekaitset voi muud

asjakohast eraldamise meetodit.
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Spetsiaalne nduanne

SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vi votke (ihendust aadressil
sscp-service@kulzer-dental.com

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

Siilitustingimused
Hoida eemale otsesest paikesevalgusest. Hoida kuivas ja piisavalt hésti ventileeritud kohas. Séilitada toatemperatuuril
mitte tile 25°C (77°F). Vale ladustamine vdib lihendada toote eluiga ja toode vdib enneaegselt kaotada oma toimivuse. Arge
kasutage materjali pérast kolblikkusaega.
Nouded korvaldamiseks .
Soovitus: kdrvaldage ametlike eeskirjade jargi. Arge visake sisu voi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega
laske neil kanalisatsiooni sattuda.

@ Euroopa jadtmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad vdi neid sisaldavad kemikaalid. @
Kaebuste esitamine
Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number véi UDI.
Artikli number el ja partii number o] v6i UDI: Vt mérkust pudelil/pakendil.
EL-i meditsiiniseadmete maaruse pohjal on jad/patsiendid kohustatud i meditsiiniseadmega seotud tosis-
test juhtudest tootjat ja selle riigi padevat asutust, kus need ilmnesid.

Kuupéevaga: 2026-04
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QUADRANT UNI-SE-BOND Navodila za uporabo (5D

Medicinski pripomoéek — uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

Quadrant Uni-SE-Bond je univerzalno samodejno lepilo, ki se strjuje s svetlobo, za uporabo pri adhezivnem, restavracijskem
zobozdravstvu. Quadrant Uni-SE-Bond je bil razvit za lepljenje materialov za neposredno zapolnjevanje.

Kot univerzalni adheziv se lahko uporablja na naslednje nacine, odvisno od indikacije:

* TEHNIKA SAMODEJNEGA JEDKANJA za jedkanie, dograjevanje, vezavo in desenzibilizacijo v enem samem koraku.

e SELEKTIVNA TEHNIKA JEDKANJA: adhezija na zobno sklenino se lahko imira z uporabo ivnega jedkanja

@ sklenine s fosforjevo kislino. @
* TEHNIKA JEDKANJA IN IZPIRANJA (totalno jedkanje) z dodatnim korakom jedkanja sklenine in dentina s fosforjevo kislino.
Indikacije

Strukturne okvare, spremembe v zgradbi zob ali manjkajoci zobje

Zobozdravstvene indikacije:

1. Vezava neposrednih restavracij za vse vrste kavitet (¢rna) z uporabo kompozitov/kompomerov s strjevanjem s svetlobo,
z dvojnim strjevanjem ali samostrjevanjem na osnovi metakrilata.

2. Vezava materialov za dograjevanie s strjevanjem s svetlobo, dvojnim strjevanjem ali samostrjevanjem.

3. Zatesnitev preobcutljivih obmogij na zobeh.

4. Zatesnitev kavitet pred restavracijo z amalgamom.

5. Vlezava tesnilnih sredstev za reZe.

6. Zatesnitev kavitet in pripravkov za dograjevanje pred zacasnim cementiranjem posrednih restavracij (v skladu s tehniko
takoj$nje zatesnitve dentina).
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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 oziroma pri sumu nanje. Sredstvo Quadrant Uni-SE-Bond ne sme
priti v neposreden stik z izpostavljenim tkivom pulpe.

Ciljna skupina pacientov

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

Predvideni uporabnik

Samo za uporabo v dentalni medicini.

Kliniéna korist
@ Medicinski pripomocki druzbe Cavex zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Resto- @
rativno ali proteticno stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.
Mozni nezeleni ucinki
Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzro¢i preobutljivostne reakcije. V primeru suma na
alergijo pred uporabo priporo¢amo opravljanje alergijskega testa.

Sestava
aceton, UDMA, Voda, 4-META, MDP
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Uporaba

Priprava povrsine zoba (razen tesnila za fisure)

* Kaviteto pripravite v skladu s pravili adhezivne tehnike.

* Qcistite z vodnim razprsilom in posusite z zrakom brez vsebnosti vode in olja.

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

Moznosti uporabe
Sredstvo Quadrant Uni-SE-Bond lahko uporabljate kot samojedkalni adheziv v tehniki samodejnega jedkanja.
Pri selektivnem jedkanju sklenine nanesite 35-odstotni gel za jedkanje s fosforno kislino (npr. Quadrant Total Etch) na pri-
pravljeno sklenino in pustite delovati 20—30 sekund. Nato temeljito izperite z vodo in posusite s curkom zraka brez vseb-
nosti olja. Ne posusite prevec.
V tehniki jedkanja in izpiranja nanesite 35-odstotni gel za jedkanije s fosforjevo kislino (npr. Quadrant Total Etch) na pripravl-
@ jeno sklenino in dentin ter pocakajte, da ucinkuje (20— 30 sekund na sklenino/15 sekund na dentin). Nato temeljito izperite @
z vodo in posusite s curkom zraka brez vsebnosti olja. Ne posusite prevec.
* Zalivanje fisur: po predhodni obdelavi s polirno pasto ali peskalnikom in vodnim prsilnikom 20-30 sekund jedkajte s
35-odstotnim gelom za jedkanije s fosforno kislino (npr. Quadrant Total Etch), dobro izperite, osusite in nanesite adheziv.

Pozor: Bodite pozorni na navodila za uporabo gela za jedkanje.
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Priprava sredstva Quadrant Uni-SE-Bond

1z steklenicke:

© Sredstvo Quadrant Uni-SE-Bond po kapljicah nanesite v mesalnik in takoj uporabite (v 3 minutah). Po odstranitvi izdelka
previdno zaprite.

Nanos na povrsino zoba

* S konico aplikatorja ali $¢etko nanesite sredstvo Quadrant Uni-SE-Bond na celotno povrsino kavitete.

* 20 sekund nezno vtirajte adheziv.

* Previdno susite s curkom zraka brez vsebnosti olja, da se plast adheziva neha premikati. Premaknite curek zraka od
zunaj navznoter in istocasno povecajte intenzivnost. Pozor: Ce je pretok zraka na zacetku pihanja premoéan, to privede
do stanjSanja vezivnega sredstva in poslab$a adhezijo ter povzroci pooperativno nelagodje. Ne puscajte cezmernega
vezivnega materiala/luZe, npr. na spodnjem delu kavitete.

 Povrsina mora biti po nanosu vidno sijoa. Ce povréina Kavitete ni videti popolnoma sijo¢a, znova nanesite sredstvo

@ Quadrant Uni-SE-Bond, kot je opisano. Preprecite kontaminacijo povrsine. @

* Z obicajno Iucko za strjevanje 10 sekund polimerizirajte sredstvo Quadrant Uni-SE-Bond (razpon valovne dolZine
440-480 nm; intenzivnost svetlobe vsaj 600 mW/cm?).

* Takoj nanesite restavracijski material v skladu z navodili proizvajalca.

o Pozor: Ce je jakost svetlobe premajhna, bo adhezija nezadostna. Lucke za strjevanje je treba redno pregledovati z umer-
jeno testno opremo. Okence za oddajanje svetlobe je treba med polimerizacijo postaviti kar najblize povrsini kavitete.

* Pozor: Po strjevanju s svetlobo skrbno odstranite sloj, ki ovira oskrbo s kisikom, z vatno kroglico, namoceno v alkohol.
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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 sredstva Quadrant Uni-SE-Bond.

* Quadrant Uni-SE-Bond se strjuje s svetlobo in ga morate zas€ititi pred svetlobo okolice.

* Uporaba razkuzil, adstringensov in izpiralnih raztopin, ki vsebujejo EDTA ali vodikov peroksid, ni priporocljiva. Ostanki teh
snovi lahko vplivajo na adhezijo in reakcijo pri strjevanju adheziva. Uporabljate pa lahko Quadrant FiniSense in raztopine
klorheksidina.

Opozorila in varnostna navodila

Lahko vnetljiva tekocina in hlapi. Lahko povzroci drazenje oci in koZe. Preprecite stik s kozo. Lahko povzroci alergijsko
@ kozno reakcijo. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi zascitne rokavice. V primeru stika s kozo takoj izperite z veliko @

vode in mila. Preprecite stik z ocmi. V primeru stika z oémi nekaj minut izpirajte z vodo. Odstranite kontaktne lece, ¢e jih

nosite in to lahko storite. Se naprej izpirajte. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na otesnega specialista. Lahko povzrodi

drazenje dihalnih poti. Ne vdihavajte prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila. Lahko povzroi zaspanost in omotico.

ékodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki. Pacient ne sme pogoltniti adheziva, sicer lahko pride do nezdruzlji-

vosti.

* Priporoca se, da bolnik nosi zascito za o¢i. Mocno se priporoca uporaba gumijaste zascitne opne.

 Steklenicke z Quadrant Uni-SE-Bond skrbno zatesnite po vsaki uporabi.

 Steklenick po kontaminaciji s telesnimi tekocinami ne uporabljajte znova, da preprecite navzkrizno kontaminacijo.

* Postopek je lahko zaradi sline ali krvi na mestu uporabe med zdravljenjem neuspesen. Uporabite gumijasto zascitno

opno ali druge ustrezne izolirne materiale.
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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.
Pogoji shranjevanja
Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Shranjujte v suhem in dovolj dobro prezracevanem prostoru. Hranite pri sobni
temperaturi do 25°C (77°F). Nepravilno shranjevanje lahko skraj$a rok uporabnosti in izdelek lahko pred¢asno izgubi svojo
ucinkovitost. Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti.
Informacije o odlaganju
Priporocilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte med
gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo.

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

Obvestilo o pritozbi
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka 0z UDI v vseh dopisih o izdelku.
Stevilka izdelka el in Stevilka serije Lot 0z UDI: Glej opombo na steklenici/embalazi.

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

Datirano: 2026-04
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Explanation of symbols on labelling

<

’0;3 Distributor

R

Medical device

mv =x Reorder no.
Manufacturer
Manufacturer:
Kulzer GmbH Batch code
Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany) Use-by date
@ Made in Germany Date of manufacture @

- Consult instructions for use
FE‘ Distributor:

Cavex Holland BV
Fustweg 5

2031 CJ Haarlem
The Netherlands

Storage temperature
Keep dry

Do not re-use

P~ REF

3
N

;2\ AN Keep away from sunlight
LPRF’ Unique Device Identification

ce 0197
& |
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