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Instructions for use 
Medical Device – for use by dental health care professionals only.

Intended purpose
Quadrant Universal LC is a light curing, radio-opaque microhybrid composite that is using Microglass® technology. It is 
indicated for adhesively bonded, tooth colored restorations of anterior and posterior teeth including occlusal surfaces. Its 
radiopacity is equivalent to 2,0 – 2,5 mm of aluminium (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm).

Indications
Structural defects, alteration of tooth structure or missing teeth
Dental applications:
• Direct restorations of all cavity classes • Direct composite veneers • Shape corrections of teeth (i.e. diastemas, con-
genital defects in teeth, etc.) • Splinting of teeth • Restoration of primary teeth • Repairs of porcelain, composite (in 
combination with an adequate repair-system)

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

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

Intended user
For use by dental health care professionals only.

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

Potential side e�ects
This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If suspected, information 
on the ingredients can be obtained from the manufacturer.

Composition
Barium Aluminium Boro Fluor Silicate Glass; BisGMA; Feldspar; TEGDMA; UDMA; Silicone Dioxide; Polymer; Titanium 
Dioxide; Fluorescent Pigments; Metallic Oxide Pigments; Organic Pigments; Aminobenzoicacidester; BHT; Camphorqui-
none; Quadrant Universal LC contains approximately 61% filler by volume (with 60% inorganic filler by volume), its filler 
particle size is 0.005 - 10 μm.

Product application
Select an appropriate shade or shade combination from the Quadrant Universal LC Shade guide prior to placing the 
rubber dam. This is important because teeth will significantly change colour when desiccated. If the tooth surface being 
treated is not to be instrumented by a diamond stone, carbide bur, drill or other abrasive instrument, the surface should 
be cleaned with pumice or a fluoride free polishing paste before restoration is placed. A non-sticking placement instru-
ment is recommended for use in clinically placing, sculpting and shaping the material.
1. For ideal results, use rubber dam (or similar) to control contamination from moisture, blood and saliva.
2. Prepare the cavity according to generally accepted rules for the clinical composite application. Then clean and dry the 

cavity.
3. Prior to application of Quadrant Universal LC restorative material to the cavity preparation, pre-treatment of the tooth 

structure with an adequate enamel/dentine adhesive is mandatory (e.g. Quadrant Bondings by Cavex). Make sure that 
no excess remains in the corners of the cavity. Once treated with the adhesive, avoid contamination with saliva or blood. 
The use of a flowable composite material (e.g. Quadrant Flow by Cavex) allows the creation of a smooth cavity floor and 
facilitates the adaptation of the filling material. When using a layer of a flowable material, apply it according to the 
specifications in the respective instructions for use and cure it separately.

4. Apply Quadrant Universal LC restorative material in thin layers (max. 2 mm) and adapt carefully to the tooth surface 
or cavity walls. In case of severe discoloration of the underlying tooth or surface being restored, it may be necessary 
to mask this by using a thin layer of one of the recommended Quadrant Universal LC opaque dentine shades first.

5. To avoid excess translucency and achieve an ideal aesthetic result in the case of large Class IV cavities and anterior 
tooth reconstruction, it is necessary to utilise a Quadrant Universal LC opaque dentine shade (max. 1 mm) in the deep-
est layers, which can then be covered by the universal Quadrant Universal LC shades if necessary.

6. Polymerise Quadrant Universal LC in thin layers according to the table below using a suitable dental light-curing unit 
(wavelength peak at 450–480 nm; light output of 1550–600 mW/cm²). During polymerisation, an inhibition layer forms 
on the surface which should not be touched, contaminated or removed during the build-up phase of the restoration. It 
serves as chemical connection for any subsequent composite layers that are added.

Recommended Quadrant Universal LC-curing times and maximum layer thicknesses for suitable dental light-
curing units:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

The data given are furnished to the best of our knowledge and are based on internal test results. 
Note: Light-curing units can have an immense variation in intensity and emitted spectral output. User should check 
with the light-curing unit manufacturer and verify its e�cacy non-clinically before using in a patient. 

7. After final build-up and polymerisation is completed, Quadrant Universal LC may immediately be finished and polis-
hed. For gross finishing, use diamond burs. Fine finishing and shaping is best accomplished with fine-grained dia-
mond stones and multifluted carbide burs. Proximal surfaces may be finished with abrasive strips. A high final polish 
can be achieved with flexible, silicone rubber polishing points, cups, discs, or similar.

Instructions
• The polymerisation times specified above are minimum times and should not be reduced so that an optimal poly-
merisation rate, and the associated physical material properties, can be reached. • When building up large restorations, 
or those which require a lengthy amount of time to complete, the overhead operating light should temporarily be turned 
o� or aimed away from the working area in order to prevent premature curing of the composite. • To avoid waste, after 
the material has been applied from the syringe, relieve the internal pressure by unscrewing the plunger a quarter turn. 
• Close the cap of the syringe after every use.

Application notes

• Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. • The product may be heated for use. 
We recommend not to exceed a temperature of 54°C (129°F). Use appropriate composite warmers for temperature 
control. Ensure the patient is not harmed. To avoid cross-contamination, consult the device manufacturer for disinfection 
procedures.• Composites should not be used below room temperature. • Areas near the pulp should be covered with a 
suitable pulp protection material according to the manufacturer’s instructions. • Do not use eugenol containing materials 
in or around the cavity preparation being restored, because these may interfere with the proper curing of the composite. 
• Use adequate protection for syringes to prevent from any contamination. Do not re-use after contamination. • The PLTs 
are intended for single use only and reprocessing or re-use is not possible without damaging and contaminating the 
restorative material by those phenolic disinfection solutions. • To avoid cross contamination PLTs must be disposed of 
immediately after initial use. • When using Quadrant Universal LC PLTs, use a gentle, even motion when exerting pres-
sure on the applicator gun. Use of excessive force or sudden movement could result in unanticipated extrusion of the 

material or ejection of the PLT from the applicator gun, creating a potential hazard. We recommend using the Kulzer PLT 
Applicator STEEL. When using other PLT applicator guns see full instructions and precautions of these devices.

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. 

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

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

Special advice
For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact 
sscp-service@kulzer-dental.com
To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.

Disposal information
Recommendation: Dispose of in accordance with o�cial 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  and 
batch number  or UDI: See note on syringe/packaging.
According to EU Medical Device Regulation users/patients are obliged to report serious incidents with a medical device 
to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident occurred.

 Dated: 2026-04

Mode d’emploi 
Dispositif médical – Réservé à l’usage exclusif des professionnels dentaires.
Usage
Quadrant Universal LC est un composite photopolymérisable microhybride radio-opaque exploitant la technologie Micro-
glass®. Il est indiqué pour les restaurations adhésives, à la couleur de la dent, des dents antérieures et postérieures, y 
compris leurs surfaces occlusales. Sa radio-opacité est équivalente à 2.0 à 2.5 mm d’aluminium (dentine = 1 mm, émail 
= 2 mm).
Indications
Anomalies structurelles, altération de la structure dentaire ou dents manquantes
Applications dentaires : 
• Restaurations directes de toutes les classes de cavités • Facettes en composite direct • Corrections de la forme d’une 
dent (à savoir diastèmes, malformations dentaires congénitales, etc.) • Attelle des dents • Restaurations de dents de lait 
• Réparations de restaurations en céramique ou en composite (en association avec un système de réparation approprié)
Contre-indications
Application sur dentine proche de la pulpe (moins de 1 mm). L’utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d’aller-
gies connues ou présumées aux composants de ce produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou suspectées aux 
composés de (méth)acrylate.
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 être soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte de l’enfant à naître ou du nouveau-né.
Utilisateur prévu
Réservé à l’usage exclusif des professionnels dentaires.
Bénéfice clinique
Les dispositifs médicaux Cavex assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la mastication, la parole et l’esthé-
tique. Ils stabilisent la dentition restante et/ou la crête alvéolaire, par la restauration ou l’utilisation d’une prothèse.
E�ets secondaires potentiels
Ce produit ou l’un de ses composants peut dans certains cas provoquer des réactions allergiques. En cas de doute, des 
informations plus précises à propos des ingrédients peuvent être obtenues auprès du fabricant.
Composition
Verre de silicate de baryum, d’aluminium, de bore et de fluor; BisGMA; Feldspath; TEGDMA; diméthacrylate d’uréthane 
UDMA; dioxyde de silicium; Polymère; dioxyde de titane; pigments fluorescents; pigments d’oxyde métalliques; pigments 
organiques; ester d’acide aminobenzoïque; BHT; camphorquinone. Quadrant Universal LC contient environ 61 % de 

matériau d’obturation en volume, (avec 60 % de matériau d’obturation inorganique en volume), la taille des particules 
de charge est de 0,005 – 10 μm.
Utilisation du produit
Sélectionner une teinte ou une combinaison de teintes appropriée en se référant au teintier Quadrant Universal LC avant 
la pose de la digue. Cette première étape est essentielle car la couleur de la dent change de manière significative en 
séchant. Si aucune meule diamantée, fraise, fraise en carbure de tungstène ou autre instrument abrasif n’ont été utilisés 
au préalable sur la surface à traiter, celle-ci doit être nettoyée avec de la ponce ou une pâte à polir sans fluor avant de 
placer la restauration. L’utilisation d’un instrument de pose antiadhésif est recommandée en clinique pour placer, sculp-
ter et modeler le matériau.
1. Pour un résultat optimal, l’utilisation d’une digue de type (ou similaire) est recommandée afin d’éviter toute contami-

nation par l’humidité, le sang et la salive.
2. Préparer la cavité selon les règles conventionnelles d’application clinique d’un composite. Puis nettoyer et sécher la 

cavité.
3. Avant d’appliquer le matériau de restauration Quadrant Universal LC dans la cavité préparée, il convient de prétraiter 

la structure dentaire avec un adhésif amélo-dentinaire adéquat (par ex. Adhésifs Quadrant de Cavex). Veiller à sup-
primer les excédents de matériau dans les recoins de la cavité. Éviter toute contamination par le sang ou la salive 
après l’étape de collage. L’utilisation d’un matériau composite fluide (par ex. Composites fluides Quadrant de Cavex) 
permet de créer un plancher de cavité lisse et facilite l’adaptation du matériau d’obturation. Lors de l’application 
d’une couche de matériau fluide, respecter les instructions figurant dans son mode d’emploi respectif et polymériser 
séparément.

4. Appliquer le matériau de restauration Quadrant Universal LC en fines couches (max. 2 mm) et l’adapter soigneuse-
ment à la surface de la dent ou aux parois de la cavité. En cas de dyschromie sévère de la dent sous-jacente ou de 
la surface de la dent à traiter, il est parfois nécessaire de la masquer au préalable par une fine couche de composite 
Quadrant Universal LC sélectionné dans les teintes de dentine opaques.

5. Pour éviter l’excès de translucidité et obtenir un résultat esthétique optimal en présence de restaurations de classe 
IV importantes ou de reconstructions étendues de dents antérieures, il est nécessaire d’utiliser une teinte Quadrant 
Universal LC dentine opaque (max. 1 mm) dans les couches les plus profondes, qui peuvent ensuite être recouvertes 
par les teintes universelles Quadrant Universal LC si nécessaire.

6. Polymérisez Quadrant Universal LC en couches fines selon le tableau ci-dessous à l’aide d’une lampe de photopoly-
mérisation dentaire appropriée (pic de longueur d’onde de 450 – 480 nm ; intensité lumineuse de 1550 – 600 mW/
cm² ). Lors de la polymérisation, une couche d’inhibition se forme à la surface. Cette couche ne doit pas être touchée, 
contaminée ou enlevée durant la phase de construction de la restauration car elle est nécessaire dans la liaison 
chimique avec les couches de composites ajoutées ultérieurement.

Temps de polymérisation Quadrant Universal LC recommandés et épaisseurs de couche pour les appareils 
de photopolymérisation dentaires compatibles

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm
Les données sont fournies selon nos meilleures connaissances et sont basées sur des résultats de tests internes.
Remarque : Les unités de photopolymérisation peuvent présenter une variation importante de l’intensité et du spectre 
émis. L’utilisateur doit vérifier auprès du fabricant de l’unité de photopolymérisation et valider son e�cacité de 
manière non clinique avant de l’utiliser sur un patient.

7. Quadrant Universal LC peut être fini et poli directement après application de la dernière couche et polymérisation. 
Utiliser des fraises diamantées pour le grattage. Pour une reconstitution précise de la morphologie, utiliser des fraises 
diamantées à grains fins ou des fraises au carbure. Les surfaces proximales peuvent être finies avec des bandes 
abrasives. Un bon polissage final peut être obtenu à l’aide de pointes, disques, cupules ou autres instruments à polir 
flexibles en silicone.

Instructions
• Les temps de polymérisation mentionnés ci-dessus correspondent aux durées minimales requises et ne doivent en 
aucun cas être réduits, afin de garantir un taux de polymérisation optimal et d’assurer les propriétés physiques atten-
dues du matériau. • Lors de la réalisation de grandes restaurations ou autres nécessitant un temps de travail assez long, 
il est préférable d’éteindre ou de détourner temporairement l’éclairage opératoire de la zone de travail afin d’éviter toute 
polymérisation précoce du composite. • Pour éviter le gaspillage, diminuer la pression interne en dévissant le piston d’un 
quart de tour après avoir sorti le matériau de la seringue. • Fermer le capuchon de la seringue après chaque utilisation.

Conseils pratiques
• Prière de bien vouloir vérifier visuellement avant l’utilisation que le produit n’est pas endommagé. Il ne faut en aucun 
cas utiliser des produits endommagés. • Le produit peut être chau�é avant utilisation. Nous recommandons de ne pas 
dépasser une température de 54°C (129°F). Utilisez des chau�e-composites appropriés pour le contrôle de la tempéra-
ture. Veillez à assurer la sécurité du patient. Afin d’éviter toute contamination croisée, consultez le fabricant de l’appareil 
pour connaître les procédures de désinfection. • Les composites ne doivent pas être utilisés en dessous de la tempéra-
ture ambiante de la pièce. • Les zones proches de la pulpe doivent être protégées avec un matériau approprié de pro-
tection pulpaire, conformément aux instructions du fabricant. • Ne pas utiliser de matériaux contenant de l’eugénol dans 
ou à proximité de la cavité à restaurer, car ils pourraient interférer avec la polymérisation correcte du composite. • Uti-
liser une protection adaptée sur les seringues pour éviter toute contamination. Ne pas réutiliser après contamination. • 
Les PLT sont à usage unique et ne peuvent être stérilisées ou désinfectées sans abîmer ou contaminer le matériau de 
restauration car les désinfectants contiennent des composants phénoliques. • Afin d’éviter les contaminations croisées, 
les PLTs doivent être éliminés immédiatement après utilisation. • Lors de l’utilisation des PLT Quadrant Universal LC, ou 
capsules prédosées, exercer sur le pistolet applicateur une pression légère et uniforme. Une force excessive ou un 

mouvement brusque peuvent entraîner une extrusion imprévue du matériau ou une éjection de la PLT du pistolet appli-
cateur, créant ainsi un risque potentiel. Nous recommandons d’utiliser le pistolet applicateur Kulzer PLT Applicator 
STEEL. Lors de l’utilisation d’autres pistolets applicateurs pour PLT, consultez l’ensemble des instructions et précautions 
relatives à ces appareils.

Remarques générales
Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instructions de traitement des autres 
sections. Ce produit ne peut être traité que conformément aux instructions d’utilisation. Toute utilisation non conforme à 
ces instructions est à la discrétion et à la seule responsabilité du professionnel dentaire. 

Avertissements et consignes de sécurité
Peut être irritant pour les yeux et la peau. Éviter le contact avec la peau. Peut provoquer une allergie cutanée. Porter des 
gants de protection appropriés. Si le produit entre en contact avec la peau, laver immédiatement et abondamment avec 
de l’eau et du savon. Éviter le contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux rincer à l’eau pendant plusieurs 
minutes. Contacter un médecin spécialiste des yeux si des symptômes persistent.

Conditions de stockage
Ne pas exposer directement à la lumière du soleil. Protéger des rayonnements ionisants. Conserver dans un endroit sec. 
Conserver à une température comprise entre -10 et 25°C (14 et 77°F). Ne pas utiliser après la date de péremption.

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 l’emballage du produit. 

Consignes d’élimination
Recommandation : Élimination conformément aux réglementations o�cielles. Ne pas jeter le contenu et les emballages 
qui n’ont pas été vidés avec les ordures ménagères et ne pas les laisser s’écouler dans les égouts. Catalogue européen 
des déchets : 180 106 produits chimiques à base de substances dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de l’article ou UDI dans toute correspondance à propos du produit.
Numéro de l’article  et numéro de lot  ou UDI : Voir l’inscription sur la seringue/l’emballage.

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

Mise à jour de l’information : 2026-04

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

Finalidad de uso
Quadrant Universal LC est un composite photopolymérisable microhybride radio-opaque exploitant la technologie Micro-
glass®. Está indicado para restauraciones adhesivas de dientes de diferentes tonos para los sectores anterior y posterior, 
incluyendo las superficies oclusales. Su radiopacidad es equivalente a la de 2.0 y 2.5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, 
esmalte = 2 mm).

Indicaciones
Defectos estructurales, alteraciones de la estructura dental o dientes faltantes
Aplicaciones odontológicas:
• Restauraciones directas de todas las clases de cavidades. • Carillas directas de composite • Correcciones morfológi-
cas de los dientes (p. ej., diastemas, defectos dentales congénitos, etc.) • Ferulización de dientes • Restauración de 
dientes de leche • Reparaciones de porcelana y composite (en combinación con un sistema de reparación adecuado)

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

Grupo objetivo de pacientes
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las indicaciones menciona-
das, 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 clínico
Los productos sanitarios de Cavex garantizan la recuperación de las funciones bucales, como la masticación, 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 alergicas. En caso de duda, 
puede solicitar informacion sobre los componentes al fabricante. 

Composición
Vidrio de silicato de bario aluminio boro flúor; BisGMA; Feldespato; TEGDMA; UDMA; dióxido de silicio; Polímero; dióxido 
de titanio; pigmentos fluorescentes; pigmentos de óxido metálico; pigmentos orgánicos; éster del ácido aminobenzoico; 
BHT; canforquinona. Quadrant Universal LC contiene aproximadamente un 61 % de relleno en volumen (con un 60 % de 
relleno inorgánico en volumen), su tamaño de partícula de relleno es de 0,005 – 10 μm.
Aplicación del producto
Seleccione un tono o combinación de tonos adecuados en la guía de color de Quadrant Universal LC antes de colocar el 
dique de goma. Esto es importante, ya que, cuando los dientes se sequen, sufrirán un cambio de color considerable. Si 
a la superficie del diente tratado no se le pueden aplicar instrumentos como piedras diamantadas, limas rotativas de 
carburo, fresas u otro tipo de instrumental abrasivo, limpie la superficie con una pasta de pulir que no contenga piedra 
pómez ni flúor antes de realizar la restauración. En el uso clínico a la hora de colocarlo, esculpirlo y moldearlo, se 
recomienda utilizar un instrumento de colocación antiadherente.
1. Para obtener un resultado ideal, utilice un dique de goma (o similar) para controlar la contaminación causada por la 

humedad, la sangre y la saliva.
2. Prepare la cavidad según las normas generalmente aceptadas para la aplicación clínica de composite. A continua-

ción, limpie y seque la cavidad.
3. Antes de aplicar el material restaurador Quadrant Universal LC a la preparación de la cavidad, la estructura del diente 

debe tratarse previamente con un adhesivo adecuado para esmalte o dentina (p. ej. Adhesivos Quadrant de Cavex). 
Asegúrese de que no queden restos del producto en los recovecos de la cavidad. Una vez tratada con el adhesivo, 
evite la contaminación debida a la saliva o la sangre. El uso de un material de composite fluido (p. ej. Composites 
fluidos Quadrant de Cavex) permite crear un fondo uniforme de la cavidad y facilita la adaptación del material de 
obturación. Si utiliza una capa de un material fluido, aplíquela de acuerdo con lo especificado en las instrucciones de 
uso correspondientes y polimerice por separado.

4. Aplique el material restaurador Quadrant Universal LC en capas finas (de 2 mm como máx.) y adáptelo cuidadosa-
mente a la superficie del diente o a las paredes de la cavidad. In caso di intenso scolorimento del dente sottostante 
o della superficie da restaurare, potrebbe essere necessario mascherare questo inestetismo applicando innanzi tutto 
uno strato sottile di una delle masse dentina opache Quadrant Universal LC consigliate.

5. Para evitar una translucencia excesiva y lograr un resultado estético ideal en los casos de cavidades grandes Clase 
IV y en la reconstrucción de dientes anteriores, es necesario utilizar el color dentina opaca de Quadrant Universal LC 
(max 1 mm) en las capas más profundas, las cuales pueden luego ser cubiertas con los colores universales de 
Quadrant Universal LC si es necesario.

6. Polimerice Quadrant Universal LC en capas finas según la siguiente tabla, utilizando una unidad de fotopolimerización 
dental adecuada (pico de longitud de onda de 450 – 480 nm; intensidad de luz de 1550 – 600 mW/cm²). Al realizar la 
polimerización se forma una capa de inhibición en la superficie que no se puede tocar, contaminar ni retirar mientras 
se esté realizando la restauración. Esta sirve de conexión química para cualquier capa de composite que se añada 
posteriormente.

Tiempos de curado Quadrant Universal LC recomendados y espesores máximos de capa para las unidades 
de fotopolimerización dentales adecuadas:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm
Los datos facilitados corresponden a nuestro saber y entendimiento, y se basan en resultados de pruebas internas.
Nota: Las unidades de fotopolimerización pueden tener una gran variación en la intensidad y en la salida espectral 
emitida. El usuario debe consultar con el fabricante de la unidad de fotopolimerización y verificar su eficacia de forma 
no clínica antes de usarla en un paciente.

7. Una vez completadas la colocación y la polimerización, se puede proceder de inmediato al acabado y pulido de 
Quadrant Universal LC. Para un acabado en bruto, utilice limas diamantadas. Los acabados y moldeados de precisión 
se obtienen mejor con piedras diamantadas de grano fino y con limas rotativas de carburo de ranuras múltiples. El 
acabado de las superficies proximales se debe realizar con bandas abrasivas. Para obtener un buen pulido final se 
pueden utilizar puntas flexibles de goma de silicona, copas, discos o similares.

Instrucciones
• Los tiempos de polimerización especificados anteriormente son tiempos mínimos y no deben reducirse para que 
pueda alcanzarse una tasa de polimerización óptima y las propiedades físicas asociadas al material. • Cuando se reali-
cen restauraciones grandes o que requieran un tiempo prolongado para su realización, se deberá apagar temporalmente 
la luz de trabajo del sillón dental o dirigirla hacia otro lugar para evitar el polimerizado prematuro del composite. • Para 
evitar residuos, una vez haya aplicado el material con la jeringa, alivie la presión interna desenroscando el émbolo un 
cuarto de vuelta. • Cierre el capuchón de la jeringa después de cada uso.

Instrucciones de uso
• Antes de la utilización, realizar una inspección visual para detectar posibles daños en el producto. No utilizar productos 
dañados. • El producto puede calentarse para su uso. Se recomienda no superar los 54°C (129°F) de temperatura. Uti-
lice calentadores de composite adecuados para controlar la temperatura. Asegúrese de no causar daños al paciente. 
Para evitar la contaminación cruzada, consulte los procedimientos de desinfección con el fabricante del dispositivo. • 
Los composites no deben utilizarse por debajo de la temperatura ambiente. • Las zonas cercanas a la pulpa deben 
cubrirse con un material de protección pulpar adecuado, de acuerdo con las instrucciones del fabricante. • No utilice 
materiales que contengan eugenol en la preparación de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que podrían 
dificultar la polimerización adecuado del composite. • Utilice protección adecuada para las jeringas a fin de evitar 
cualquier contaminación. No vuelva a utilizar después de su contaminación. • Los PLT son de un solo uso y no se pueden 
reesterilizar ni desinfectar sin dañar y contaminar el material de restauración, ya que las soluciones desinfectantes 
contienen componentes fenólicos. Para evitar la contaminación cruzada, los PLT deben desecharse inmediatamente 
después de utilizarlos. • Cuando utilice el PLT Quadrant Universal LC, realice un movimiento suave y uniforme al ejercer 
presión en la pistola aplicadora. El uso de una fuerza excesiva o la realización de un movimiento brusco podrían provocar 

una extrusión inesperada del material o la expulsión del PLT de la pistola aplicadora, con el consiguiente riesgo. Reco-
mendamos utilizar el PLT Applicator STEEL de Kulzer. Cuando utilice otras pistolas aplicadoras de PLT, consulte las ins-
trucciones y precauciones completas de dichos dispositivos.

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

Advertencias e indicaciones de seguridad
Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Puede provocar una reacción alérgica en la piel. Utilizar 
guantes de protección adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante 
agua y jabón. Evítese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. 
En caso de molestias persistentes, acudir al médico.

Condiciones de almacenamiento
No lo exponga a la luz solar directa. Proteger de radiación ionizante. Almacenar en lugar seco. Consérvese a una tempe-
ratura de -10 a 25°C (14 a 77°F). No utilizar después de la fecha de caducidad.

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

Información para la eliminación 
Recomendación: Eliminación 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 químicos que consis-
ten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones
Indique el número de lote y número de artículo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El número de artículo  y número de lote  o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase.

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

Revisión: 2026-04

Istruzioni per l’uso 
Dispositivo medico – Destinato all’uso solo da parte di personale odontoiatrico specializzato.
Destinazione d’uso
Quadrant Universal LC è un composito microibrido fotopolimerizzabile, radiopaco, che utilizza la tecnologia Microglass®. 
È indicato per restauri adesivi estetici, sia nella regione anteriore che posteriore, incluse le superfici occlusali. La sua 
radiopacità è equivalente a 2.0 – 2.5 mm di alluminio (dentina = 1 mm, smalto = 2 mm).
Indicazioni
Difetti strutturali, alterazioni della struttura dentale o denti mancanti
Applicazioni odontoiatriche:
• Restauri diretti delle cavità di tutte le classi • Faccette dirette in composito • Correzioni di forma dei denti (ad es. 
diastemi, difetti congeniti, ecc.) • Splintaggio dei denti • Restauro di denti decidui • Riparazioni di restauri in ceramica 
o composito (unitamente ad un adeguato sistema di riparazione)
Controindicazioni
Applicazione sulla dentina in prossimità della polpa (distanza inferiore a 1 mm). L’uso di questo prodotto è controindicato 
in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di questo prodotto. Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta 
verso i composti a base di (met)acrilati.
Gruppo pazienti target
Questo materiale dentale è adatto per pazienti che richiedono un trattamento dentale conforme alle indicazioni menzio-
nate 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
I dispositivi medici Cavex assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la masticazione, la fonetica e l’estetica. 
Stabilizzano la dentizione rimanente e/o la cresta alveolare in modo conservativo o protesico.
Potenziali e�etti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni allergiche in determinati casi. In caso di dubbio, rivolgersi 
al produttore per informazioni sui componenti.

Composizione
Vetro di bario-alluminio-fluoro-borosilicato; BisGMA; Feldspato; TEGDMA; UDMA; diossido di silicio; Polimero; biossido di 
titanio; pigmenti fluorescenti; pigmenti di ossido metallico; pigmenti organici; estere dell’acido amminobenzoico; BHT; 

canforochinone. Quadrant Universal LC contiene circa il 61 % di riempitivo per volume (60 % di riempitivo inorganico per 
volume) con granulometria di 0,005 – 10  μm.

Utilizzo del prodotto
Selezionare una tonalità o una combinazione di tonalità adeguata dalla Scala Colori Quadrant Universal LC prima di 
applicare la diga di gomma. Si tratta di una fase importante perché il colore cambia notevolmente quando i denti sono 
disidratati. Se la superficie del dente da trattare non deve essere lavorata con uno strumento diamantato, una fresa in 
carburo o altro strumento abrasivo, occorre pulire la superficie con pomice o pasta lucidante priva di fluoro prima di 
realizzare il restauro. Per l’applicazione clinica e la modellazione del materiale, si raccomanda l’uso di uno strumento di 
posizionamento antiaderente.
1. Per ottenere risultati ottimali, utilizzare la diga di gomma (o una diga simile) che consenta di evitare l’eventuale 

contaminazione da umidità, sangue e saliva.
2. Preparare la cavità secondo la tecnica generalmente accettata per l’applicazione clinica dei compositi. Successiva-

mente, pulire e lasciare asciugare la cavità.
3. Prima di applicare il materiale da restauro Quadrant Universal LC nella cavità preparata, è indispensabile pretrattare 

la struttura del dente con un adeguato adesivo smalto-dentinale (ad es. Adesivo Quadrant di Cavex). Accertarsi che 
non rimangano eccedenze di adesivo negli angoli della cavità. Dopo il trattamento con l’adesivo, evitare possibili 
contaminazioni con saliva o sangue. L’utilizzo di un composito fluido (ad es. Compositi flowable Quadrant di Cavex) 
consente la realizzazione di una base uniforme nella cavità, facilitando il successivo adattamento del materiale da 
restauro. Se si applica uno strato di un materiale fluido, occorre rispettare le specifiche indicate nelle rispettive 
istruzioni per l’uso ed eseguire una polimerizzazione separata.

4. Applicare strati sottili (max. 2 mm) del materiale da restauro Quadrant Universal LC, adattandoli attentamente alla 
superficie del dente o alle pareti cavitarie. En caso de que el diente subyacente o la superficie dental que está siendo 
restaurada tenga una decoloración severa, puede ser necesario cubrirla primero utilizando una capa delgada de 
Quadrant Universal LC de color dentina opaca.

5. Per evitare un’eccessiva traslucenza e ottenere un risultato estetico ottimale in caso di ampie cavità di classe IV e 
ricostruzione dei denti anteriori, è necessario utilizzare una massa dentina opaca Quadrant Universal LC (max. 1 mm) 
negli strati più profondi e coprirla poi con masse smalto Quadrant Universal LC.

6. Polimerizzare Quadrant Universal LC in strati sottili secondo la tabella seguente utilizzando un’apposita lampada 
fotopolimerizzatrice dentale (picco di lunghezza d’onda 450 – 480 nm; intensità luminosa 1550 – 600 mW/cm²). 
Durante la polimerizzazione si forma sulla superficie uno strato di inibizione che non deve essere toccato, contami-
nato o eliminato durante la fase di stratificazione del restauro. Tale strato funge da interfaccia chimica con qualsiasi 
altro strato di composito aggiunto successivamente.

Tempi di polimerizzazione Quadrant Universal LC raccomandati e spessori massimi degli strati per le 
lampade fotopolimerizzanti dentali compatibili:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

I dati riportati sono al meglio delle nostre conoscenze e si basano su risultati di test interni. Nota: Le unità di fotopo-
limerizzazione possono presentare una grande variazione nell’intensità e nello spettro emesso. L’utente dovrebbe 
consultare il produttore dell’unità e verificarne l’e�cacia in modo non clinico prima dell’uso su un paziente.

7. Terminata la stratificazione finale e la polimerizzazione, è possibile rifinire e lucidare immediatamente Quadrant 
Universal LC. Per una finitura grossolana utilizzare frese diamantate. Per una finitura e modellazione di precisione 
utilizzare strumenti diamantati a grana fine e frese in metallo duro mulitaglienti. Le superfici prossimali possono 
essere rifinite con fascette abrasive. Per una finitura finale ultralucida utilizzare gommini di lucidatura flessibili in 
silicone, coppette, dischi o simili.

Avvertenze
• I tempi di polimerizzazione specificati sopra sono tempi minimi e non dovrebbero essere ridotti in modo da raggiungere 
un tasso di polimerizzazione ottimale e le relative proprietà fisiche del materiale. • Quando si eseguono ricostruzioni di 
grandi dimensioni, o che richiedono lungo tempo per essere completate, la luce operativa del riunito dovrebbe essere 
temporaneamente spenta o puntata lontano dall’area di lavoro al fine di prevenire una polimerizzazione prematura del 
composito. • Per evitare alterazioni del materiale, dopo l’applicazione eliminare la pressione interna dalla siringa svi-
tando lo stantu�o di 1/4 di giro. • Dopo ogni uso applicare il cappuccio sulla siringa.

Avvertimenti per l’uso
Prima dell’utilizzo, e�ettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare i prodotti se sono danneg-
giati. • Il prodotto può essere riscaldato prima dell’uso. Si consiglia di non superare una temperatura di 54 °C (129 °F). 
Per il controllo della temperatura utilizzare riscaldatori di composito appropriati. Assicurarsi che non nuocere al paziente. 
Per evitare la contaminazione crociata, consultare le procedure di disinfezione fornite dal fabbricante del dispositivo. • I 
compositi non devono essere utilizzati al di sotto della temperatura ambiente. • Le aree vicino alla polpa devono essere 
coperte con un materiale di protezione della polpa idoneo in base alle istruzioni del fabbricante. • Non utilizzare materiali 
contenenti eugenolo nella o intorno alla cavità da restaurare, in quanto possono interferire sulla corretta polimerizzazione 
del composito. • Utilizzare un’adeguata protezione per siringhe per prevenire eventuali contaminazioni. Non riutilizzare 
in caso di contaminazione. Le confezioni PLT sono monouso. Non possono essere sterilizzate o disinfettate senza dan-
neggiare e contaminare il materiale da restauro, perché le soluzioni di disinfezione contengono fenoli. Per evitare conta-
minazioni crociate occorre smaltire immediatamente gli PLTs dopo il primo utilizzo. • Durante l’utilizzo di PLT Quadrant 
Universal LC, esercitare pressione sull’applicatore con un movimento delicato e uniforme. L’impiego di una forza ecces-

siva o movimenti improvvisi possono provocare l’estrusione accidentale del materiale o la fuoriuscita del PLT dall’appli-
catore dando luogo a un potenziale rischio. Si raccomanda di utilizzare l’applicatore per PLT in metallo Kulzer. Se si uti-
lizzano altri applicatori per PLT, leggere tutte le istruzioni e le precauzioni relative a questi dispositivi.

Avvertenze generali
Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicurezza e tutte le istruzioni d’uso in altre sezioni. Questo 
prodotto può essere lavorato solo secondo le istruzioni per l’uso. Qualsiasi utilizzo in violazione di queste istruzioni è a 
discrezione e sotto la sola responsabilità di professionisti del settore dentale.

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

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

Avvertenze speciali
Per SSCP consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare  
sscp-service@kulzer-dental.com 
Per trovare l’SSCP nell’EUDAMED, utilizzare il codice UDI riportato sulla confezione del prodotto.

Avvertenze per lo smaltimento
Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti u�ciali. Non smaltire il contenuto o confezioni parzialmente 
vuote insieme ai rifiuti domestici né permettere l’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 l’eventuale corrispondenza riguardante il 
prodotto.
Numero dell’articolo  e numero di lotto  o UDI: vedere le indicazioni sulla siringa/confezione.
Secondo il Regolamento UE sui Dispositivi Medici, gli utenti e/o i pazienti hanno l’obbligo di segnalare al produttore e alle 
Autorità Competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel relativo Paese.

Aggiornamento al: 2026-04

Gebruiksaanwĳzing 
Medisch hulpmiddel – Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik
Quadrant Universal LC é uma resina composta fotopolimerizável, radiopaca e microhíbrida que utiliza a tecnologia 
Microglass®. Toepassingsgebied is adhesieve, tandkleurige restauraties van anterieure en posterieure tanden, inclusief 
occlusale vlakken. De radiopaciteit ervan is equivalent aan 2.0 – 2.5 mm aluminium (dentine = 1 mm, glazuur = 2 mm).

Indicaties
Structurele defecten, veranderingen in de tandstructuur of ontbrekende tanden
Tandheelkundige toepassingen:
• Directe restauraties van alle caviteitsklassen • Directe composietveneers • Vormcorrecties van elementen (bĳv. dias-
teemsluiting, aangeboren afwĳkingen in het gebit, enz.) • Vastzetten van tanden • Restauratie van het melkgebit • 
Reparatie van porselein, composiet (in combinatie met een geschikt reparatiesysteem)

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

Patiënten doelgroep
Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiënten 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 
stabiliseren 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. Als een 
dergelĳke reactie vermoed wordt, kan informatie over de ingrediënten worden verkregen bĳ de fabrikant.

Samenstelling
Barium aluminium boor fluor silicaatglas; BisGMA; Veldspaat; TEGDMA; UDMA; siliciumdioxide; Polymeer; titaniumdi-
oxide; fluorescerende pigmenten; metaaloxidepigmenten; organische pigmenten; aminobenzoëzuureste; BHT; kamfer-
chinon. Quadrant Universal LC bevat ongeveer 61 % vulmiddel per volume (met 60 % anorganisch vulmiddel per 
volume), de deeltjesgrootte van het vulmiddel is 0,005 – 10 μm.

Gebruikswĳze
Kies een geschikte kleur of kleurencombinatie van de Quadrant Universal LC kleurenring alvorens de co�erdam te 
plaatsen. Dit is belangrĳk omdat de elementen door het droogleggen aanzienlĳk van kleur zullen veranderen. Als het te 
behandelen oppervlak niet met een diamantsteen, carbideboor, boortje of ander abrasief instrument behandeld mag 
worden, moet het oppervlak worden gereinigd met puimsteen of een fluoridevrĳe polĳstpasta voordat de restauratie 
wordt geplaatst. Voor het klinisch plaatsen, modelleren en vormen van het materiaal wordt een “niet-plakkend” instru-
ment aanbevolen.
1. Voor een optimaal resultaat gebruikt u een -co�erdam (of vergelĳkbaar product) om contaminatie met vocht, bloed 

en speeksel te controleren.
2. Prepareer de caviteit volgens de algemeen aanvaarde regels voor het aanbrengen van klinisch composiet. Reinig en 

droog de caviteit vervolgens.
3. Vóór het aanbrengen van het Quadrant Universal LC restauratiemateriaal, moet de caviteit worden voorbehandeld met 

een geschikt glazuur/dentine-adhesief (bĳv. Quadrant-adhesieven van Cavex). Zorg dat er geen overtollig materiaal 
achterblĳft in de hoeken van de caviteit. Voorkom contaminatie met speeksel of bloed na de behandeling met het 
adhesief. Het gebruik van een vloeibaar composietmateriaal (bĳv. Quadrant Flow composiet van Cavex) zorgt voor een 
gladde caviteitsbodem en vergemakkelĳkt de adaptatie van het vulmateriaal. Als u een laag vloeibaar materiaal 
gebruikt, brengt u dit aan en hardt u dit uit volgens de specificaties in de betre�ende gebruiksaanwĳzing.

4. Breng Quadrant Universal LC restauratiemateriaal aan in dunne lagen (max. 2 mm) en adapteer het zorgvuldig aan 
het tandoppervlak resp. de caviteitswanden. Om underliggande tand eller yta är svårt missfärgad kan detta först 
behöva täckas med ett tunt lager av en av de rekommenderade opaka Quadrant Universal LC- dentinfärger.

5. Om een te grote translucentie te voorkomen en een ideaal esthetisch resultaat te bereiken bĳ grote klasse IV-cavitei-
ten en anterieure reconstructies, is het nodig een opake Quadrant Universal LC-dentinekleur (max. 1 mm) in de 
diepste lagen te gebruiken en die vervolgens, indien gewenst, te bedekken met een universele Quadrant Universal 
LC-kleur.

6. Polymeriseer Quadrant Universal LC in dunne lagen volgens de onderstaande tabel met een geschikte tandheelkun-
dige lichtuithardingsunit (piekgolflengte van 450 – 480 nm; lichtopbrengst van 1550 – 600 mW/cm²). Tĳdens de poly-
merisatie vormt zich een inhibitielaag op het oppervlak die tĳdens het opbouwen van de restauratie niet mag worden 
aangeraakt, gecontamineerd of verwĳderd. Deze laag zorgt voor een chemische verbinding tussen opeenvolgende 
composietlagen.

Aanbevolen Quadrant Universal LC-uithardingstĳden en maximale laagdiktes voor Translux®-
lichtuithardingsapparaten of andere geschikte tandheelkundige lichtuithardingsapparaten:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

De vermelde gegevens worden naar beste weten verstrekt en zĳn gebaseerd op interne testresultaten.
Opmerking: Lichtuithardingsapparaten kunnen een enorme variatie in intensiteit en uitgestraalde spectrale output 
hebben. De gebruiker dient bĳ de fabrikant na te gaan of het apparaat e�ectief is, en dit niet-klinisch te verifiëren 
alvorens het bĳ een patiënt te gebruiken.

7. Nadat de restauratie volledig is opgebouwd en gepolymeriseerd, kan Quadrant Universal LC onmiddellĳk worden 
afgewerkt en gepolĳst. Voor de grove afwerking gebruikt u diamantboren. Fĳne afwerking en vormgeving wordt het 
best bereikt met fĳne diamantsteentjes en spiraalvormige carbideboren. Proximale oppervlakken kunnen afgewerkt 
worden met polĳststrips. Een hoge glans kan bereikt worden met flexibele polishers op basis van siliconenrubber, 
cups, discs, of vergelĳkbaar.

Instructies
• De polymerisatietĳden zoals hierboven gespecificeerd, zĳn minimumtĳden en mogen niet worden verkort, zodat een 
optimale polymerisatie en bĳbehorende fysische materiaaleigenschappen kunnen worden bereikt. • Bĳ de opbouw van 
grote restauraties, of voor restauraties waarbĳ een lange tĳd nodig is om ze te voltooien, moet de overhangende operatie-
lamp tĳdelĳk worden uitgeschakeld of van het werkgebied worden af gericht om vroegtĳdige uitharding van composiet te 
voorkomen. • Draai, na het uitdrukken van het materiaal uit de spuit, de plunger een kwartslag terug om de inwendige druk 
te verminderen en materiaalverlies te voorkomen. • Plaats, na ieder gebruik, de dop terug op de spuit.

Toepassingsaanwĳzingen
• Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt. • Het pro-
duct kan worden verwarmd voor gebruik. We raden aan om een temperatuur van 54°C (129°F) niet te overschrĳden.
Gebruik geschikte composietverwarmers om de temperatuur te regelen. Zorg dat de patiënt geen letsel oploopt. Raad-
pleeg de fabrikant van het apparaat voor desinfectieprocedures om kruisbesmetting te voorkomen. • Composieten 
mogen niet beneden kamertemperatuur worden gebruikt. • Gebieden in de buurt van de pulpa moeten worden bedekt 
met een geschikt pulpa-beschermend materiaal volgens de instructies van de fabrikant. • Gebruik geen eugenolhou-
dende materialen in of nabĳ de preparatie omdat deze de uitharding van het composiet kunnen verstoren. • Gebruik 
geschikte bescherming voor spuiten om eventuele verontreiniging te voorkomen. Na verontreiniging niet meer gebrui-
ken. • De PLT’s zĳn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en herverwerking of hergebruik is niet mogelĳk zonder 
het restauratiemateriaal te beschadigen en te besmetten door fenolische desinfectieoplossingen. • Om kruisbesmetting 
te voorkomen, moeten PLTs onmiddellĳk na het eerste gebruik worden weggegooid. • Zorg bĳ het gebruik van Quadrant 

Universal LC PLT’s voor een rustige en gelĳkmatige druk op het applicatiepistool. Als u te veel kracht gebruikt of een 
plotselinge beweging maakt, kan het materiaal onverwacht uitgedrukt worden of de PLT uit het applicatiepistool los-
schieten. Dit kan gevaarlĳke situaties opleveren. We raden u aan de Kulzer PLT Applicator STEEL te gebruiken. Wanneer 
u een ander PLT-applicatiepistool gebruikt, dient u alle instructies en voorzorgsmaatregelen van het betre�ende hulp-
middel te lezen en op te volgen.

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.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies
Kan irriterend zĳn voor ogen en huid. Contact met de huid vermĳden. Kan een allergische 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 voorzichtig spoelen met water gedurende een 
aantal minuten. Neem contact op met een oogarts bĳ aanhoudende klachten.

Bewaren
Niet aan direct zonlicht blootstellen. Beschermen tegen ioniserende straling. Droog bewaren. Bewaren bĳ een tempera-
tuur van -10 tot 25°C (14 tot 77°F). Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Speciaal advies
Raadpleeg voor SSCP de EUDAMED-database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact op via  
sscp-service@kulzer-dental.com 
Gebruik de UDI-code op de verpakking van het product om de SSCP in de EUDAMED te vinden.

Verwĳderingsinstructie
Aanbeveling: Afvoeren volgens de o�ciële 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 Chemicaliën die uit 
gevaarlĳke sto�en bestaan of deze bevatten.

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

Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zĳn gebruikers/patiënten 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

Οδηγίες χρήσης 
Ιατροτεχνολογικό προϊόν – Μόνο για χρήση από επαγγελματίες οδοντικής υγείας.
Προβλεπόμενη Χρήση
Το Quadrant Universal LC είναι ένα φωτοπολυμεριζόμενο, ακτινοσκιερό μικροϋβριδικό σύνθετο υλικό που χρησιμοποιεί την 
τεχνολογία Microglass®. Ενδείκνυται για χρωματικές αποκαταστάσεις δοντιών με τη χρήση συγκολλητικών παραγόντων των 
προσθίων και οπισθίων δοντιών, συμπεριλαμβανομένων των μασητικών επιφανειών. Η ακτινοσκιερότητά του είναι ισοδύ-
ναμη με 2.0 – 2.5 mm αλουμινίου (οδοντίνη = 1 mm, αδαμαντίνη = 2 mm).
Ενδείξεις
Δομικά ελαττώματα, αλλοιώσεις της οδοντικής δομής ή απώλεια δοντιών
Οδοντιατρικές εφαρμογές:
• Άμεσες αποκαταστάσεις κοιλοτήτων κάθε κατηγορίας • Άμεσες όψεις από σύνθετη ρητίνη • ∆ιορθώσεις του σχήματος των 
δοντιών (π.χ. κλείσιμο διαστήματος, εγγενείς βλάβες των δοντιών κ.ά.) • Νάρθηκας δοντιών • Αποκαταστάσεις νεογιλών 
δοντιών • Επιδιορθώσεις πορσελάνης, ρητίνης (σε συνδυασμό με κατάλληλο σύστημα επιδιορθώσεων)
Αντενδείξεις
Εφαρμογή στην οδοντίνη κοντά στον πολφό (λιγότερο από 1 mm). Η χρήση αυτού του προϊόντος αντενδείκνυται σε περί-
πτωση γνωστών ή πιθανολογούμενων αλλεργιών έναντι συστατικών του προϊόντος. Μη χρησιμοποιείτε σε περίπτωση γνω-
στών ή πιθανολογούμενων αλλεργιών σε (μεθ)ακρυλικές ενώσεις.
Ομάδα στόχος ασθενών
Αυτό το οδοντιατρικό υλικό είναι κατάλληλο για ασθενείς που χρειάζονται οδοντιατρική θεραπεία για τις αναφερόμενες ενδεί-
ξεις, λαμβάνοντας υπόψη τις αντενδείξεις. Για εγκύους και θηλάζουσες γυναίκες, οι κίνδυνοι από τη θεραπεία πρέπει να 
σταθμίζονται προσεκτικά έναντι των οφελών, λαμβάνοντας υπόψη το αγέννητο παιδί ή το βρέφος.
Προβλεπόμενος χρήστης
Μόνο για χρήση από επαγγελματίες οδοντικής υγείας.
Κλινικό όφελος
Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα της Cavex διασφαλίζουν την αποκατάσταση των στοματικών λειτουργιών, όπως η μάσηση, η 
ομιλία και η αισθητική. Σταθεροποιούν την εναπομείνουσα οδοντοστοιχία ή/και τη φατνιακή ακρολοφία αποκαταστατικά ή 
προσθετικά.
Πιθανές παρενέργειες
Αυτό το προϊόν ή ένα από τα συστατικά του μπορεί σε συγκεκριμένες περιπτώσεις να προκαλέσουν αλλεργικές αντιδρά-
σεις. Σε περίπτωση υποψίας, πληροφορίες σχετικά με τα συστατικά είναι δυνατό να ληφθούν από τον κατασκευαστή.
Σύνθεση
Βάριο-αργιλο-βόριο-φθορο-πυτιριούχος Ύαλος; δισφαινόλη Α γλυκιδύλο-μεθακρυλικό (BisGMA); Άστριος; τριαιθυλενογλυ-
κόλη (TEGDMA); UDMA; διοξείδιο του πυριτίου; πολυμερές; Διοξείδιο του τιτανίου; φθορίζοντα πιγμέντα; χρωστικές ουσίες 
μεταλλικών οξειδίων; οργανικές βαφές; αμινοβενζοϊκός εστέρας; βουτυλικό υδροξυτολουόλιο (BHT); καμφοροκινόνη. Το 

Quadrant Universal LC περιέχει ενισχυτικές ουσίες περίπου 61 % κατ’ όγκο (με ανόργανη ενισχυτική ουσία 60 % κατ’ όγκο), 
ενώ το μέγεθος των σωματιδίων της ενισχυτικής ουσίας είναι 0.005 – 10 μm.
Εφαρμογή προϊόντος
Η επιλογή της απόχρωσης πρέπει να γίνεται χρησιμοποιώντας τον οδηγό αποχρώσεων Quadrant Universal LC πριν από την 
εισαγωγή του στοματικού διαφράγματος καθώς τα δόντια αλλάζουν αισθητά το χρώμα τους μόλις στεγνώσουν. Εάν η επιφά-
νεια του δοντιού που υποβάλλεται σε θεραπεία δεν πρόκειται να υποβληθεί σε επεξεργασία με διαμαντόλιθο, φρέζα καρ-
βιδίου, τρυπάνι ή άλλο λειαντικό εργαλείο, θα πρέπει να καθαριστεί με ελαφρόπετρα ή πάστα στίλβωσης χωρίς φθόριο πριν 
από την τοποθέτηση της αποκατάστασης. Για την κλινική τοποθέτηση, γλυπτική και διαμόρφωση του υλικού, συνιστάται η 
χρήση ενός αντικολλητικού εργαλείου τοποθέτησης.
1. Για να αποφύγετε τη μόλυνση του χώρου εργασίας με υγρασία, αίμα και σάλιο, χρησιμοποιήστε το ελαστικό φράγμα (ή 

ένα συγκρίσιμο προϊόν).
2. Παρασκευάστε την κοιλότητα σύμφωνα με τους γενικούς κανόνες για την τοποθέτηση ρητινών. Κατόπιν καθαρίστε και 

στεγνώστε την κοιλότητα.
3.  Πριν την τοποθέτηση του Quadrant Universal LC στην παρασκευασμένη κοιλότητα, είναι υποχρεωτική η τοποθέτηση 

συστήματος συγκολλητικών παραγόντων αδαμαντίνης/ οδοντίνης (π.χ. Quadrant bondings από την Cavex). Αφού γίνει η 
τοποθέτηση των συγκολλητικών παραγόντων, αποφύγετε την μόλυνση από τη σίελο και το αίμα. Η χρήση ρητίνης 
υψηλής ρευστότητας (π.χ. Λεπτόρρευστες ρητίνες Quadrant Flow από την Cavex) επιτρέπει τη δημιουργία ενός ομαλού 
πυθμένα κοιλότητας και διευκολύνει την προσαρμογή του εμφρακτικού υλικού. Όταν χρησιμοποιείτε μια στρώση 
λεπτόρρευστου υλικού, εφαρμόστε το προϊόν σύμφωνα με τις προδιαγραφές που περιλαμβάνονται στις σχετικές οδη-
γίες χρήσης και πολυμερίστε το ξεχωριστά. 

4. Τοποθετήστε το υλικό αποκαταστάσεων Quadrant Universal LC σε λεπτά στρώματα (max. 2 χιλιοστά) και προσαρμόστε 
το προσεκτικά στην οδοντική επιφάνεια ή στα τοιχώματα της κοιλότητας. Σε περίπτωση έντονου αποχρωματισμού του 
υποκείμενου δοντιού ή της επιφάνειας που αποκαθίσταται, ενδέχεται να είναι απαραίτητο να καλυφθεί αυτός ο αποχρω-
ματισμός εφαρμόζοντας πρώτα ένα λεπτό στρώμα μιας από τις συνιστώμενες αποχρώσεις αδιαφανούς οδοντίνης της 
σειράς Quadrant Universal LC. 

5. Για να αποφευχθεί η υπερβολική διαφάνεια και να επιτευχθεί ένα ιδανικό αισθητικό αποτέλεσμα σε περιπτώσεις μεγάλων 
κοιλοτήτων Κατηγορίας IV και ανακατασκευής των πρόσθιων δοντιών, είναι απαραίτητο να χρησιμοποιηθεί μια αδιαφανής 
απόχρωση οδοντίνης Quadrant Universal LC (μέγ. 1 mm) στα βαθύτερα στρώματα, η οποία στη συνέχεια μπορεί να 
καλυφθεί από τις γενικής χρήσης αποχρώσεις Quadrant Universal LC, εάν κριθεί απαραίτητο.

6. Πολυμερίστε Quadrant Universal LC σε λεπτές στρώσεις σύμφωνα με τον παρακάτω πίνακα χρησιμοποιώντας κατάλ-
ληλη οδοντιατρική συσκευή φωτοπολυμερισμού (κορυφή μήκους κύματος 450 – 480 nm· ένταση φωτός 1550 – 600 
mW/cm²). Κατά τον πολυμερισμό, σχηματίζεται στην επιφάνεια ένα στρώμα αναστολής το οποίο δεν πρέπει να αγγίζε-
ται, να μολύνεται ή να αφαιρείται κατά τη φάση κατασκευής της αποκατάστασης. Χρησιμεύει ως χημική σύνδεση για 
τυχόν επόμενα στρώματα σύνθετης ρητίνης που προστίθενται.

Συνιστώμενοι χρόνοι σκλήρυνσης του Quadrant Universal LC και μέγιστα πάχη στρώσης για κατάλληλες 
οδοντιατρικές μονάδες φωτοσκλήρυνσης:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

Τα δεδομένα που δίνουμε παρέχονται σύμφωνα με τα όσα γνωρίζουμε και βασίζονται σε αποτελέσματα εσωτερικών 
δοκιμών.
Σημείωση: Οι μονάδες φωτοπολυμερισμού μπορεί να παρουσιάζουν μεγάλη διακύμανση στην ένταση και στο εκπεμπό-
μενο φάσμα. Ο χρήστης θα πρέπει να συμβουλευτεί τον κατασκευαστή και να επαληθεύσει την αποτελεσματικότητα μη 
κλινικά πριν τη χρήση σε ασθενή.

7. Αφού ολοκληρωθεί το χτίσιμο και ο πολυμερισμός, η ρητίνη Quadrant Universal LC μπορεί αμέσως να τροχισθεί και να 
γυαλιστεί. Για το αρχικό τρόχισμα, χρησιμοποιήστε φρέζες διαμάντια. Για την τελική διαμόρφωση συνίσταται η χρήση 
διαμαντόλιθου και φρέζες carbide πολλαπλής κοπής. Για τις όμορες επιφάνειες χρησιμοποιήστε ταινίες λείανσης. Το 
τελικό γυάλισμα επιτυγχάνεται με εύκαμπτα ελαστικά σιλικόνης, σε σχήμα φλόγας ή κυπελλοειδή, δίσκους λείανσης ή 
παρόμοια μέσα.

Οδηγίες
• Οι χρόνοι πολυμερισμού που καθορίζονται παραπάνω είναι οι ελάχιστοι χρόνοι και δεν θα πρέπει να μειώνονται ώστε να 
επιτυγχάνεται ο βέλτιστος ρυθμός πολυμερισμού και οι σχετικές φυσικές ιδιότητες του υλικού. • Κατά το χτίσιμο μεγάλων 
αποκαταστάσεων ή εκείνων που απαιτούν μεγάλο χρονικό διάστημα για την ολοκλήρωσή τους, σβήνετε τον υπερκείμενο 
προβολέα προσωρινά ή τον κατευθύνετε μακριά από την περιοχή εργασίας για την αποφυγή πρόωρου πολυμερισμού της 
σύνθετης ρητίνης. • Για την αποφυγή σπατάλης, μετά την εφαρμογή του υλικού από τη σύριγγα, ανακουφίστε την εσωτε-
ρική πίεση ξεβιδώνοντας το έμβολο κατά το ένα τέταρτο μιας πλήρους περιστροφής. • Κλείστε το καπάκι της σύριγγας 
μετά από κάθε χρήση.
Οδηγίες χρήσης
• Πριν από τη χρήση ελέγχετε με οπτικό έλεγχο για πιθανές βλάβες. Δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιηθούν ελαττωματικά 
προϊόντα. • Το προϊόν μπορεί να θερμανθεί για χρήση. Συνιστάται να μην υπερβαίνετε τη θερμοκρασία των 54°C (129°F). 
Χρησιμοποιήστε κατάλληλους θερμαντήρες για σύνθετα υλικά προκειμένου να ελέγχετε τη θερμοκρασία. Βεβαιωθείτε ότι ο 
ασθενής δεν βλάπτεται. Για να αποφύγετε την επιμόλυνση, συμβουλευτείτε τον κατασκευαστή της συσκευής για τις διαδικα-
σίες απολύμανσης. • Τα σύνθετα υλικά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται κάτω από τη θερμοκρασία δωματίου. • Οι περιοχές 
κοντά στον πολφό πρέπει να καλύπτονται με κατάλληλο υλικό προστασίας πολφού σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευ-
αστή. • Μη χρησιμοποιείτε υλικά που περιέχουν ευγενόλη μέσα ή γύρω από την παρασκευασμένη κοιλότητα όπου γίνεται η 
αποκατάσταση, γιατί αυτά ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά τον σωστό πολυμερισμό του σύνθετου υλικού. • Χρησιμοποι-
ήστε επαρκή προστασία για τις σύριγγες για να αποφύγετε τυχόν μόλυνση. Μην επαναχρησιμοποιείτε μετά από μόλυνση. • 
Οι PLT προορίζονται για μία μόνο χρήση και δεν μπορούν να επαναποστειρωθούν ή να επαναχρησιμοποιηθούν χωρίς να 
προκληθεί βλάβη και μόλυνση του υλικού αποκατάστασης από τα απολυμαντικά διαλύματα που περιέχουν συστατικά φαινό-
λης. • Για να αποφύγετε την διασταυρούμενη μόλυνση PLTs πρέπει να απορρίπτεται αμέσως μετά την αρχική χρήση. • Όταν 
χρησιμοποιείτε τα PLT Quadrant Universal LC, να κάνετε ήπιες και ομοιόμορφες κινήσεις καθώς ασκείτε πίεση στο πιστόλι 

εφαρμογής. Αν ασκήσετε υπερβολική δύναμη ή αν κάνετε απότομες κινήσεις, μπορεί να προκληθεί απρόσμενη εξώθηση του 
υλικού ή εξαγωγή του PLT από το πιστόλι εφαρμογής, με αποτέλεσμα να δημιουργηθεί μια εν δυνάμει επικίνδυνη κατάσταση. 
Προτείνουμε τη χρήση του Kulzer PLT Applicator STEEL. Αν χρησιμοποιείτε άλλα πιστόλια εφαρμογής PLT, διαβάστε τις 
αναλυτικές οδηγίες και προφυλάξεις για αυτές τις συσκευές.
Γενικές πληροφορίες
Παρακαλούμε προσέξτε τις ακόλουθες οδηγίες ασφαλείας και όλες τις οδηγίες επεξεργασίας σε άλλες ενότητες. Αυτό το 
προϊόν μπορεί να υποστεί επεξεργασία μόνο σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης. Οποιαδήποτε χρήση κατά παράβαση αυτών 
των οδηγιών βρίσκεται στη διακριτική ευχέρεια και την αποκλειστική ευθύνη του οδοντιάτρου.

Υποδείξεις προειδοποίησης και ασφαλείας
Μπορεί να ερεθίζει τα μάτια και το δέρμα. Να αποφεύγεται η επαφή με το δέρμα. Μπορεί να προκαλέσει αλλεργική δερ-
ματική αντίδραση. Φοράτε κατάλληλα προστατευτικά γάντια. Σε περίπτωση επαφής του προϊόντος με το δέρμα, ξεπλύνετε 
αμέσως καλά με σαπούνι και νερό. Να αποφεύγεται η επαφή με τα μάτια. Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια ξεπλύνετε 
προσεκτικά με νερό για αρκετά λεπτά. Σε περίπτωση επίμονων ενοχλήσεων επικοινωνήστε με οφθαλμίατρο.

Συνθήκες αποθήκευσης
Μην το εκθέτετε σε άμεσο ηλιακό φως. Να προστατεύεται από την ιονίζουσα ακτινοβολία. Να διατηρείται σε στεγνό μέρος. 
Να φυλάσσεται σε θερμοκρασίες -10 έως 25°C (14 έως 77°F). Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται μετά την παρέλευση της 
χρονολογίας λήξης.

Ειδική συμβουλή
Για την περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων (SSCP), ανατρέξτε στη βάση δεδομένων 
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ή επικοινωνήστε στη διεύθυνση sscp-service@kulzer-dental.com
Για να βρείτε το SSCP στο EUDAMED, χρησιμοποιήστε τον κωδικό UDI στη συσκευασία του προϊόντος. 

Υποδείξεις απόρριψης
Σύσταση: Η απόρριψη πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους επίσημους κανονισμούς. Μην απορρίπτετε τα περιεχόμενα ή τις 
μερικώς αδειασμένες συσκευασίες στα οικιακά απορρίμματα ή μην επιτρέπετε να εισέλθουν στο σύστημα αποχέτευσης. 
Ευρωπαϊκός κατάλογος αποβλήτων: 180106 Χημικά που αποτελούνται από ή περιέχουν επικίνδυνες ουσίες.

Ανακοίνωση καταγγελίας
Αναφέρετε τον αριθμό παρτίδας και τον αριθμό είδους ή το UDI σε κάθε επικοινωνία σχετικά με το προϊόν.
Аριθμό του άρθρου  και αριθμός παρτίδας  ή το UDI: Βλ. σημείωση στη σύριγγα/συσκευασία.
Σύμφωνα με την Οδηγία για τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα της ΕΕ, οι χρήστες/ χρήστες υποχρεούνται να αναφέρουν τα 
σοβαρά συμβάντα που σχετίζονται με τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της χώρας 
στην οποία συνέβησαν. Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης: 2026-04

Návod k použití 
Zdravotnický prostředek – Pouze pro použití zubními lékaři.

Účel
Quadrant Universal LC je světlem tuhnoucí, rentgenkontrastní mikrohybridní kompozit, který využívá technologii Micro-
glass®. Je indikován pro adhezivně lepené zubní náhrady předních a zadních zubů včetně okluzálních povrchů. Jeho 
kontrastnost odpovídá 2.0 – 2.5 mm hliníku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm)

Indikace
Strukturální vady, změny zubní struktury nebo chybějící zuby
Zubní aplikace:
• Přímé výplně všech tříd kavit • Přímé kompozitní fazety • Tvarové korekce zubů (tj. diastema, vrozené vady zubů, atd. 
• Dlahování zubů • Obnova primárních zubů • Opravy korunek z keramiky, kompozitu (v kombinaci s adekvátním 
opravným systémem)

Kontraindikace
Aplikace na dentin v blízkosti dřeně (méně než 1 mm). Tento výrobek se nesmí používat v případě alergií na některé ze 
složek tohoto produktu. Nepoužívat v případech známé nebo předpokládané alergie na sloučeniny s podílem 
met(akrylátu).

Určeno pro
Tento dentální materiál je vhodný pro pacienty, kteří potřebují stomatologické ošetření pro zmíněné indikace se zohled-
něním kontraindikací. U těhotných a kojících žen je nutné pečlivě zvážit rizika ošetření ve srovnání s přínosy, zejména 
s ohledem na nenarozené dítě nebo kojence.

Určený uživatel
Pouze pro použití zubními lékaři.

Klinický benefit
Zdravotnické prostředky společnosti Cavex zajišťují rehabilitaci orálních funkcí jako je žvýkání či řeč a  také funkce 
estetické. Pomocí rekonstrukce nebo protézy stabilizují zbývající chrup a/nebo alveolární výběžek.

Možné nežádoucí účinky
Tento výrobek nebo některá z jeho složek můžou vyvolat alergickou reakci. V případě podezření na alergickou reakci lze 
informace o složení získat přímo od výrobce.

Složení
Bárium-hliník-borofluórsilikátové sklo; BisGMA; živce; TEGDMA; UDMA; oxid křemičitý; Polymer; oxid titaničitý; Fluores-
cenční pigmenty; pigmenty metalického oxidu; organické pigmenty; Ester kyseliny aminobenzoové; BHT; Kafrchinon. 
Quadrant Universal LC obsahuje přibližně 61 % objemových plniva (s 60 % objemových anorganického plniva), velikosti 
částic plniva se pohybují v rozmezí 0,005 – 10 μm.

Aplikace produktu
Výběr odstínu by měl být proveden pomocí průvodce barevné škály zubů Quadrant Universal LC před vložením zubní 
přehrady, protože zuby po zaschnutí znatelně mění barvu. Pokud se na ošetřovaném povrchu zubu nebude pracovat 
diamantovým kamenem, karbidovým vrtákem, frézou ani jiným abrazivním nástrojem, je třeba povrch před nasazením 
náhrady očistit pemzou nebo lešticí pastou bez obsahu fluoridu. Při klinickém umístění, vytvarování a tvarování materiálu 
se doporučuje použít nelepivý nástroj pro umístění.
1. Pro ochranu před znečištěním vlhkostí, krví a slinami se k dosažení ideálních výsledků doporučuje použít gumovou 

blánu (nebo podobný typ).
2. Připravte kavitu podle obecně platných pravidel o klinické aplikaci fotokompozitu. Poté kavitu vyčistěte a vysušte.
3. Před nanesením výplňového materiálu Quadrant Universal LC na preparovanou dutinu je nezbytné provést předběž-

nou úpravu zubní tkáně vhodným adhezivem pro sklovinu a dentin (např. Quadrant bondings od firmy Cavex). Dbejte 
na to, aby v rozích kavitace nezůstaly žádné přebytky. Po ošetření adhezivem zabraňte kontaminaci slinami nebo krví. 
Použití tekutého kompozitního materiálu (např. Quadrant Flow od Cavex) umožňuje vytvoření hladkého dna kavitace 
a usnadňuje adaptaci výplňového materiálu. Při použití vrstvy tekutého materiálu ji naneste podle specifikací v pří-
slušném návodu k použití a vytvrzujte ji samostatně.

4. Naneste výplňový materiál Quadrant Universal LC v tenkých vrstvách (max. 2 mm) a pečlivě jej přizpůsobte povrchu 
zubu nebo stěnám kavity. V případě výrazného zabarvení podkladového zubu nebo opravovaného povrchu může být 
nutné toto zabarvení nejprve zakrýt tenkou vrstvou jednoho z doporučených odstínů neprůhledného dentinu Quadrant 
Universal LC. 

5. Aby se zabránilo nadměrné průsvitnosti a dosáhlo se ideálního estetického výsledku u rozsáhlých kavitací IV. třídy a 
při rekonstrukci předních zubů, je nutné v nejhlubších vrstvách použít neprůhledný odstín dentinu Quadrant Universal 
LC (max. 1 mm), který lze v případě potřeby následně překrýt univerzálními odstíny Quadrant Universal LC.

6. Polymerujte Quadrant Universal LC v tenkých vrstvách podle níže uvedené tabulky pomocí vhodné zubní polymerační 
lampy (vrchol vlnové délky 450 – 480 nm; světelný výkon 1550 – 600 mW/cm²). Během polymerace se na povrchu 
vytvoří inhibiční vrstva, které by se během fáze dotváření náhrady nemělo dotýkat, kontaminovat ani odstraňovat. 
Slouží jako chemické spojení pro všechny následně přidávané kompozitní vrstvy.

Doporučené doby vytvrzování Quadrant Universal LC a maximální tloušť ky vrstev pro světlem tuhnoucí 
jednotky Translux® nebo jiné vhodné zubní světlem tuhnoucí jednotky:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

Zde uvedené údaje odpovídají našemu nejlepšímu vědomí a jsou založeny na výsledcích interních testů.
Poznámka: Polymerizační lampy mohou mít značné rozdíly v intenzitě a vyzařovaném spektru. Uživatel by měl ověřit 
u výrobce účinnost zařízení neklinickým způsobem před použitím u pacienta.

7. Po dokončení finální výplně a polymerizace lze materiál Quadrant Universal LC okamžitě upravit a vyleštit. K hrubému 
opracování použijte diamantové frézy. Jemné opracování a tvarování se nejlépe provádí pomocí jemnozrnných dia-
mantových brusných kamenů a vícežlábkových karbidových fréz. Proximální plochy lze opracovat pomocí brusných 
pásků. Vysokého stupně konečného lesku lze dosáhnout pomocí pružných lešticích hrotů, kalíšků, kotoučů nebo 
podobných nástrojů ze silikonové gumy.

Pokyny
• Výše uvedené časy polymerace jsou minimální časy, které nesmí být zkráceny. Jinak by nebylo dosaženo optimální 
rychlosti polymerace a s ní spojených fyzikálních vlastností materiálu. • Při vytváření velkých nebo těch, které vyžadují 
dokončení delší dobu, musí být operační světlo dočasně vypnuto či nasměrováno směrem od pracovního místa, aby se 
zabránilo předčasné polymeraci kompozitu. • Po aplikaci materiálu z stříkačky, uvolněte vnitřní tlak vyšroubováním pístu 
o čtvrt otáčky, abyste zabránili plýtvání materiálem. • Po každém použití stříkačku zakryjte zátkou.

Návod k použití
• Před použitím zkontrolujte, zda obal výrobku nejeví viditelné známky poškození. Poškozené výrobky nesmějí být pou-
žívány. • Produkt může být k použití zahříván. Doporučujeme nepřekračovat teplotu 54°C (129°F). K regulaci teploty 
používejte vhodné ohřívače kompozitu. Zajistěte, aby nedošlo k poranění pacienta. K prevenci křížové kontaminace, 
konzultujte postupy dezinfekce s výrobcem prostředku. • Kompozitní materiály by se neměly používat pod pokojovou 
teplotou. • Oblasti v blízkosti pulpy by měly být pokryty vhodným materiálem na ochranu pulpy podle pokynů výrobce. • 
V kavitě nepoužívejte materiály, s obsahem eugenolu, protože mohou ovlivňovat správnou polymeraci kompozitu. • 
Používejte přiměřenou ochranu stříkaček, abyste zabránili jakékoli kontaminaci. Po kontaminaci nepoužívejte znovu. • 
PLT jsou určeny pouze k jednorázovému použití a nelze je opakovaně sterilizovat nebo dezinfikovat bez poškození či 
kontaminace výplňového materiálu těmito fenolovými dezinfekční roztoky. • Aby se zabránilo zkřížené kontaminaci, musí 
být PLTs likvidovány ihned po prvním použití. • Při práci s Quadrant Universal LC PLT tlačte na aplikační pistoli jemným 
a rovnoměrným pohybem. Použitím nadměrné síly nebo náhlého pohybu může dojít k neočekávanému vytlačení materi-
álu nebo vysunutí PLT z aplikační pistole, což představuje potenciální riziko. Doporučujeme používat ocelový aplikátor 

Kulzer PLT Applicator STEEL. Při použití jiných aplikačních pistolí pro PLT si přečtěte veškeré pokyny a opatření vztahující 
se na tato zařízení.

Obecná doporučení
Pečlivě dodržujte následující bezpečnostní pokyny a všechny pokyny pro zpracování v ostatních částech. Tento produkt 
může být zpracován pouze podle návodu k použití. Jakékoli použití v rozporu s těmito pokyny je na uvážení a výhradní 
odpovědnosti zubního lékaře. 

Varování a bezpečnostní pokyny
Může dráždit oči a kůži. Zabraňte styku s kůží. Může vyvolat alergickou kožní reakci. Používejte vhodné ochranné ruka-
vice. Pokud výrobek přijde do styku s kůží, postižené místo okamžitě a důkladně opláchněte velkým množstvím mýdlové 
vody. Zabraňte vniknutí do očí. Při zasažení očí několik minut opatrně vyplachujte vodou. V případě přetrvávajících potíží 
se obraťte na lékaře.

Podmínky uchovávání
Chraňte před přímým slunečním světlem. Chraňte před ionizujícím zářením. Uchovávejte na suchém místě. Uchovávejte 
při teplotách -10 až 25°C (14 až 77°F). Nepoužívejte po datu expirace.

Zvláštní pokyny
Dokument SSCP najdete v databázi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), případně pište na adresu sscp-
-service@kulzer-dental.com
SSCP najdete v databázi EUDAMED pomocí kódu UDI na obalu produktu.

Pokyny pro likvidaci
Doporučení: Likvidace v souladu s úředními předpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprázdněné, nevyha-
zujte do domovního odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropský katalog odpadů: 180106 Chemikálie, které 
jsou nebo obsahují nebezpečné látky.

Oznámení o reklamaci
Ve veškeré korespondenci o produktu uvádějte číslo šarže a číslo artiklu nebo UDI.
Číslo artiklu  a číslo šarže  nebo UDI: Viz poznámka na stříkačce/obalu.

Podle směrnice EU o zdravotnických prostředcích jsou uživatelé/pacienti povinni hlásit závažné události týkající se zdra-
votnického prostředku výrobci a příslušnému orgánu země, ve které k nim došlo.

Datum revize: 2026-04

Gebrauchsanweisung 
Medizinprodukt – Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.
Zweckbestimmung
Quadrant Universal LC ist ein lichthärtendes, radioopakes Mikrohybrid-Komposit, das auf Microglass®-Technologie 
basiert. Es ist indiziert für die adhäsiv befestigte, zahnfarbene Front- und Seitenzahnrestauration einschließlich der 
Okklusalflächen. Die Röntgenopazität des Produkts entspricht einer Aluminiumschicht von 2.0 – 2.5 mm (Dentin = 1 mm, 
Zahnschmelz = 2 mm).
Indikationen
Strukturelle Defekte, Veränderung der Zahnstruktur oder fehlende Zähne
Dentale Anwendungen:
• Direkte Restauration aller Kavitätenklassen • Direkte Kompositveneers • Ästhetische Korrekturen (z. B. Diastema-
Schluss, entwicklungsbedingte Defekte der Zahnhartsubstanz, etc.) • Schienung von Zähnen • Milchzahn restaurationen 
• Reparatur von Keramik- und Kompositrestaurationen (in Verbindung mit einem geeigneten Reparatursystem)
Kontraindikationen
Applikation auf pulpanahem Dentin (weniger als 1 mm). Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des 
Produktes ist die Verwendung des Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Allergie 
gegen (Meth-)Acrylat-Verbindungen.
Patientenzielgruppe
Dieses Dentalmaterial ist für Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entsprechend der genannten Indika-
tionen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen 
Situation die Behandlungsrisiken zugunsten des Ungeborenen oder Säuglings sorgfältig gegenüber dem Nutzen der 
Behandlung abzuwägen.
Vorgesehener Anwender
Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.
Klinischer Nutzen
Medizinprodukte von Cavex sorgen für die Rehabilitation oraler Funktionen der natürlichen Bezahnung (Kauen, Sprechen 
sowie Ästhetik) und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die Restbezahnung und/oder den Kieferkamm.
Potentielle Nebenwirkungen
Überempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile können im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden – 
Inhaltssto�e sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.

Zusammensetzung
Barium-Aluminium-Bor-Fluor-Silikatglas; BisGMA; Feldspat; TEGDMA; UDMA ; Siliziumdioxid; Polymer; Titandioxid; fluo-
reszierende Pigmente; Metalloxidpigmente; organische Pigmente; Aminobenzoesäureester; BHT; Kampferchinon. Quad-
rant Universal LC enthält ca. 61 Vol.-% Füllsto�, (mit 60 Vol.-% anorganischem Füllsto�), die Partikelgröße des Füllsto�s 
beträgt 0.005 – 10 μm.
Produktanwendung
Die Farbauswahl sollte vor dem Anlegen des Ko�erdams mit dem Quadrant Universal LC Farbschlüssel erfolgen, da die 
Zähne durch Trockenlegen ihre Farbe merklich verändern. Wird die Zahnoberfläche nicht mit einem Diamantbohrer oder 
anderen abrasiven Instrumenten bearbeitet, so ist die Zahnoberfläche mit Bimsstein oder fluoridfreier Polierpaste vor 
Legen der Restauration zu reinigen. Zur Kompositapplikation und Modellierung ist ein antihaftbeschichtetes Instrument 
geeignet.
1. Für optimale Ergebnisse verwenden Sie Ko�erdam (oder ein ähnliches Produkt), um Verunreinigungen durch Feuch-

tigkeit, Blut und Speichel zu vermeiden.
2. Kavität gemäß den allgemeinen Richtlinien zur adhäsiven Füllungstherapie präparieren. Anschließend Kavität reini-

gen und trocknen.
3. Vor der Applikation von Quadrant Universal LC muss die präparierte Kavität mit einem geeigneten Schmelz-/Dentinadhäsiv 

entsprechend den Herstellerangaben vorbehandelt werden (z. B. Quadrant bondings von Cavex). Es ist darauf zu achten, 
dass keine Überschüsse in den Ecken der Kavität bleiben. Die mit Adhäsiv behandelte Kavität darf nicht mehr mit Feuch-
tigkeit, Blut oder Speichel kontaminiert werden. Durch die Verwendung eines fließfähigen Komposite Materials (z. B. Qua-
drant Flow von Cavex) kann ein gleichmäßiger Kavitätenboden gescha�en und die Adaptation des Füllungsmaterials 
erleichtert werden. Wenn eine Schicht eines fließfähigen Materials verwendet wird, so muss diese gemäß den Vorgaben 
der entsprechenden Gebrauchsanweisung aufgebracht und separat ausgehärtet werden.

4. Quadrant Universal LC in dünnen Schichten (max. 2 mm) applizieren und sorgfältig an die vorbehandelten Zahnflä-
chen bzw. Kavitätenwände adaptieren. Bei starken Verfärbungen des Kavitätenbodens oder der zu behandelnden 
Zahnoberfläche sollte zur Abdeckung als erste Schicht eine dünne Lage Quadrant Universal LC Opakdentin aufgetra-
gen und polymerisiert werden.

5. Um eine übermäßige Transluzenz zu vermeiden und um bei großen Kavitäten der Klasse IV und Frontzahnrekonstruk-
tionen ein ideales ästhetisches Ergebnis zu erreichen, ist Quadrant Universal LC Opak (max. 1 mm) in den tiefsten 
Schichten aufzutragen, das dann mit universalen Quadrant Universal LC Farbtönen überschichtet wird.

6. Quadrant Universal LC in dünnen Schichten entsprechend nachstehender Tabelle mit einer geeigneten dentalen 
Polymerisationslampe belichten (max. Wellenlänge bei 450 – 480 nm; Lichtleistung: 1550 – 600 mW/cm²). Die nach 
Polymerisation des Bondings bzw. des Universalkomposites entstehende oberflächliche Inhibitionsschicht darf wäh-
rend des Applizierens der Kompositschichten nicht entfernt oder berührt werden. Diese Schicht ermöglicht die che-
mische Verbindung der aufeinanderfolgend platzierten Kompositschichten.

Empfohlene Quadrant Universal LC-Polymerisationszeiten und maximale Schichtstärken für geeignete 
dentale Polymerisationslampen:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

 Die angegebenen Daten entsprechen unserem besten Wissen und beruhen auf internen Untersuchungen.
 Es ist zu beachten, dass Polymerisationslampen zum Teil immense Unterschiede in Intensität und emittiertem Spek-

trum aufweisen können. Im Zweifelsfall sollte der Behandler Informationen beim Polymerisationslampenhersteller 
einholen und die Funktionstüchtigkeit der Polymerisationslampe in vitro überprüfen, bevor es am Patienten zum 
Einsatz kommt.

7. Nach vollständigem Schichten und Polymerisieren kann Quadrant Universal LC sofort ausgearbeitet und poliert wer-
den. Grobes Ausarbeiten kann mit Diamantschleifkörpern erfolgen. Die Feingestaltung der Morphologie erfolgt mit 
Finierdiamanten und gewendelten Hartmetallfinierern. Approximal ist eine Politur am leichtesten durch Polierstreifen 
zu erreichen. Zur Hochglanzpolitur eignen sich Silikonpolierer, Kegel und Polierscheibchen.

Hinweise
• Die oben genannten Polymerisationszeiten sind Mindestzeiten und sollten zum Erreichen einer optimalen Polymerisa-
tionsrate und den damit verbundenen physikalischen Materialeigenschaften keinesfalls reduziert werden. • Beim Legen 
großer Restaurationen, bei denen erhöhter Zeitbedarf besteht, sollte die OP-Leuchte vorübergehend abgeschaltet bzw. 
vom Arbeitsfeld weggedreht werden, um ein vorzeitiges Anpolymerisieren des Komposits zu vermeiden. • Um Material-
verlust vorzubeugen, nach dem Ausbringen des Materials die Spritze durch eine viertel Rückwärtsdrehung entlasten. • 
Kappe nach jeder Anwendung der Spritze wieder verschließen.

Anwendungshinweise
• Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschädigung prüfen. Beschädigte Produkte dürfen nicht eingesetzt wer-
den. • Das Produkt kann für den Gebrauch erhitzt werden. Wir empfehlen, eine Temperatur von 54°C (129°F) nicht zu 
überschreiten. Verwenden Sie geeignete dentale Komposit-Erwärmer zur Temperaturkontrolle. Achten Sie darauf, dass 
der Patient nicht verletzt wird. Um Kreuzkontamination zu vermeiden, konsultieren Sie den Gerätehersteller zu Desinfek-
tionsverfahren. • Komposite sind nicht unter Raumtemperatur zu verarbeiten. • Pulpanahe Bereiche sollten mit einem 
geeigneten Material zum Pulpaschutz gemäß der Anweisungen des Herstellers abgedeckt werden. • Im Bereich der 
präparierten Kavität dürfen keine eugenolhaltigen Präparate verwendet werden, da sie die optimale Polymerisation des 
Komposites einschränken können.• Geeigneten Schutz für die Spritzen verwenden, um jegliche Kontamination zu ver-
hindern. Nach Kontamination nicht wiederverwenden. • PLTs sind für den Einmalgebrauch bestimmt und können wegen 
phenolhaltiger Bestandteile der Desinfektionslösungen nicht wiederaufbereitet werden, ohne das Komposit zu beschä-
digen oder zu kontaminieren. • Um Kreuzkontamination zu vermeiden, müssen die PLTs nach einmaligem Gebrauch 

entsorgt werden. • Quadrant Universal LC PLTs mit einem gleichmäßigen Druck auf den Applikator anwenden. Übermä-
ßiger Druck oder unkontrollierte Bewegungen können zu unabsichtlichem Materialaustrag oder Auswurf der PLT aus 
dem Applikator und damit zu potenziellen Gefahren führen. Wir empfehlen die Benutzung des Kulzer PLT Applikator 
STEEL. Bei Verwendung anderer PLT Applikatoren bitte deren ausführliche Gebrauchsanweisung und Vorsichtsmaßnah-
men beachten.

Allgemeine Hinweise
Bitte beachten Sie sorgfältig die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungshinweise in anderen Abschnit-
ten. Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser 
Anweisungen liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals.
Warn- und Sicherheitshinweise
Augen und Haut können gereizt werden. Berührung mit der Haut vermeiden. Kann allergische Hautreaktionen verursa-
chen. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei Kontakt des Produktes mit der Haut sofort gründlich mit Wasser und 
Seife waschen. Berührung mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser spülen. 
Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen.

Lagerungsbedingungen
Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Vor ionisierender Strahlung schützen. Trocken lagern. Bei Temperaturen von -10 
bis 25°C (14 bis 77°F) lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Besonderer Hinweis
Für 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.

Entsorgungshinweis
Empfehlung: Entsorgung gemäß den behördlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen nicht mit 
dem Hausmüll entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen. Europäischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die 
aus gefährlichen Sto�en bestehen oder solche enthalten.

Reklamationshinweis
Bei Rückmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder UDI angeben.
Artikelnummer  und Chargenbezeichnung ) oder UDI: Siehe Hinweis auf Spritze/Verpackung.

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

Stand: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC

QUADRANT UNIVERSAL LC

QUADRANT UNIVERSAL LC

QUADRANT UNIVERSAL LC

QUADRANT UNIVERSAL LC

QUADRANT UNIVERSAL LC

QUADRANT UNIVERSAL LC

QUADRANT UNIVERSAL LC

 Gebrauchsanweisung

 Instructions for use

 Mode d’emploi

 Instrucciones de uso

 Istruzioni per l’uso

 Gebruiksaanwijzing

 Οδηγίες χρήσης

 Návod k použití

 Használati utasítás

 Naudojimo instrukcija

 Upute za uporabu

 Instrucţiuni de utilizare

 Kullanma talimatı

تعليمات الاستخدام 
 Инструкции за употреба

 Kasutusjuhend

 Navodila za uporabo

6
6
1
1
2
7

7
3

/0
0

 Manufacturer: 

Kulzer GmbH 

Leipziger Straße 2 

63450 Hanau (Germany)

Made in Germany

Distributor:

Cavex Holland BV

Fustweg 5

2031 CJ Haarlem

The Netherlands

Dentistry - Polymer-based restorative materials 
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 Naudojimo instrukcija 
Medicinos priemonė – naudoti tik dantų specialistams.

Paskirtis
„Quadrant Universal LC“ – tai šviesai kietėjantis, rentgenokontrastinis mikrohibridinis kompozitas, pagamintas naudojant 
„Microglass®“ technologiją. Jis yra indikuotinas adhezyvinėms dantų spalvos priekinių ir galinių dantų restauracijoms, 
įskaitant sąkandžio paviršius. Jo nepralaidumas spinduliams prilygsta 2.0 – 2.5 mm aliuminio (dentino = 1 mm, emalio = 
2 mm)

Indikacijos
Struktūriniai defektai, dantų struktūros pakitimai arba trūkstami dantys
Dantų gydymo sritys:
• Tiesioginės visų skylučių klasių restauracijos • Tiesioginiai kompozito veneringai • Dantų formos korekcijos (pvz., 
šverplės, įgimtų dantų defektų ir pan.) • Dantų šinas • Pieninių dantų restauracijos • Porcelianinių, kompozitinių restau-
racijų pataisymai (kartu su atitinkama pataisų sistema)

Kontraindikacijos
Naudojimas ant dentino prie pulpos (mažiau kaip 1 mm). Šio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustaty-
toms arba įtariant alergijas sudėtinėms Šio produkto dalims. Nenaudokite, jeigu yra nustatyta alerginė reakcija žinant 
arba įtariant alergiją (met)akrilato junginiams.

Tikslinė pacientų grupė
Ši odontologinė medžiaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas dantų gydymas, atsižvelgiant į toliau minėtas 
indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiančias ar maitinančias moteris reikia kruopščiai įvertinti gydymo riziką ir 
naudą, atsižvelgiant į vaisių ar kūdikį.

Numatytas naudotojas
Naudoti tik dantų specialistams.

Klinikinė nauda
Cavex medicinos prietaisai užtikrina burnos funkcijų, tokių kaip kramtymas, kalbėjimas ir estetika, atkūrimą. Jie padeda 
stabilizuoti likusį sąkandį ir (arba) alveolių kraštą atliekant dantų atkūrimą arba protezavimą.

Galimas šalutinis poveikis
Šis gaminys ar kuri nors iš jo sudedamųjų dalių tam tikrais atvejais gali sukelti padidėjusio jautrumo reakcijas. Kilus įta-
rimams, informaciją apie sudedamąsias dalis galima gauti iš gamintojo.

Sudėtis
Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas; BisGMA; Lauko špatas; TEGDMA; UDMA; silicio dioksidas; Polimeras; titano 
dioksidas; Fluorescuojantys pigmentai; Metalų oksidų pigmentai; Pigmenty organiczne; Aminobenzoinės rūgšties esteris; 
BHT; Kamparo chinonas. „Quadrant Universal LC“ sudėtyje yra apytiksliai 61 % užpildo pagal tūrį (60 % neorganinio 
užpildo pagal tūrį), užpildo dalelių dydis 0,005 – 10 μm.

Gaminio naudojimas
Krāsas izvēle veicama pirms koferdama uzlikšanas ar Quadrant Universal LC krāsu skalu, jo zobi izžūstot manāmi maina 
savu krāsu. Jei gydomas danties paviršius nebus apdorojamas deimantiniu šlifavimo akmeniu, karbido freza, grąžtu ar 
kitu abrazyviniu instrumentu, prieš uždedant restauraciją paviršių reikia nuvalyti pemza arba be fluoro poliravimo pasta. 
Uždedant, lipdant ir formuojant medžiagą kliniškai rekomenduojama naudoti nelimpantį instrumentą.
1. Siekdami geriausių rezultatų rekomenduojama naudoti (ar panašų) koferdamą, kad apsaugotumėte nuo drėgmės, 

kraujo ir seilių.
2. Paruoškite ertmę laikydamiesi bendrai priimtų klinikinio kompozito dėjimo taisyklių. Išvalykite ir išsausinkite ertmę.
3. Prieš uždedant „Quadrant Universal LC“ plombavimo medžiagą ant paruošto danties ertmės, būtina iš anksto apdoroti 

danties audinį tinkamu emalio ir dentino adhezyvu (pvz., „Quadrant bondings“ gamintojo „Cavex“). Įsitikinkite, kad 
ertmės kampuose neliko pertekliaus. Po apdorojimo adhezyvu venkite užteršimo seilėmis ar krauju. Naudojant tekan-
čią kompozitinę medžiagą (pvz., „Quadrant Flow“ iš „Cavex“) galima suformuoti lygų ertmės dugną ir palengvinti 
plombavimo medžiagos pritaikymą. Naudojant tekančios medžiagos sluoksnį, jį reikia užtepti pagal atitinkamose 
naudojimo instrukcijose nurodytas specifikacijas ir kietinti atskirai.

4. „Quadrant Universal LC“ plombavimo medžiagą tepkite plonais sluoksniais (ne daugiau kaip 2 mm) ir kruopščiai pri-
taikykite prie danties paviršiaus arba ertmės sienelių. Jei po dantimi esantis dantis arba restauruojamas paviršius yra 
labai pakitęs spalvos, gali prireikti tai paslėpti, pirmiausia užtepant ploną sluoksnį vienos iš rekomenduojamų „Qua-
drant Universal LC“ nepermatomų dentino spalvų. 

5. Siekiant išvengti per didelio permatomumo ir pasiekti idealų estetinį rezultatą, kai gydomos didelės IV klasės ertmės 
ir atliekama priekinių dantų rekonstrukcija, giliausiuose sluoksniuose būtina naudoti nepermatomą „Quadrant Univer-
sal LC“ dentino atspalvį (maks. 1 mm), kurį prireikus galima padengti universaliais „Quadrant Universal LC“ atspal-
viais.

6. Polimerizuokite Quadrant Universal LC plonais sluoksniais pagal žemiau pateiktą lentelę, naudodami tinkamą dantų 
šviesos kietinimo įrenginį (bangos ilgio pikas 450 – 480 nm; šviesos intensyvumas 1550 – 600 mW/cm²). Polimeriza-
cijos metu ant paviršiaus susidaro slopinamasis sluoksnis, kurio negalima liesti, užteršti ar pašalinti restauracijos 
kūrimo fazės metu. Jis tarnauja kaip cheminė jungtis su visais vėlesniais kompozito sluoksniais.

Rekomenduojami „Quadrant Universal LC“ kietėjimo laikai ir maksimalūs sluoksnio storio dydžiai, 
naudojant tinkamus dantų šviesos kietinimo aparatus:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

Pateikti duomenys yra geriausi mums žinomi ir yra pagrįsti mūsų pačių testų rezultatais.
Pastaba: Šviesos kietinimo įrenginiai gali labai skirtis pagal intensyvumą ir skleidžiamą spektrą. Naudotojas turėtų 
pasitarti su gamintoju ir nekliniškai patikrinti įrenginio veiksmingumą prieš naudodamas pacientui.

7. Baigus galutinį užpildymą ir polimerizaciją, „Quadrant Universal LC“ galima iškart apdoroti ir poliruoti. Pirminiam 
apdorojimui naudokite deimantinius grąžtus. Smulkusis apdorojimas ir formavimas geriausiai atliekami naudojant 
smulkiagrūdžius deimantinius šlifavimo akmenis ir daugiakanalius karbido grąžtus. Proksimalinius paviršius galima 
apdoroti šlifavimo juostelėmis. Aukštos kokybės galutinį poliravimą galima pasiekti naudojant lanksčius silikoninius 
poliravimo antgalius, taureles, diskus ar panašias priemones.

Instrukcijos
• Iepriekš norādītie polimerizācijas laiki ir minimālie laiki, un tos nevajadzētu samazināt, lai varētu sasniegt optimālu 
polimerizācijas ātrumu un ar to saistītās fizikālās materiāla īpašības. • Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms 
reikia daugiau laiko, viršutinė darbo lempa turi būti laikinai išjungiama arba nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant 
nuo per ankstyvo kompozito kietėjimo. • Lai izvairītos no izšķērdēšanas, pēc materiāla ievadīšanas no šļirces atbrīvojiet 
iekšējo spiedienu, atskrūvējot virzuli par ceturtdaļu apgrieziena. • Uždarykite švirkšto dangtelį po kiekvieno naudojimo.

Pastabos naudotojui
• Prieš naudodami pirmą kartą patikrinkite, ar produktas nepažeistas. Pažeistų produktų naudoti negalima. • Produktas 
gali būti šildomas naudojimui. Rekomenduojame neviršyti 54 °C (129 °F) temperatūros. Temperatūrai reguliuoti naudokite 
tinkamus kompozitinius šildytuvus. Įsitikinkite, kad pacientui nekenkiama. Norėdami išvengti kryžminės taršos, dėl dezin-
fekavimo procedūrų pasitarkite su prietaiso gamintoju. • Kompozitai neturėtų būti naudojami žemesnėje nei kambario 
temperatūroje. • Šalia pulpos esančios sritys turėtų būti padengtos tinkama apsaugine pulpos medžiaga pagal gamintojo 
instrukcijas. • Atstatomoje ertmėje arba aplink ją nenaudokite medžiagų, kurių sudėtyje yra eugenolio, nes tai gali turėti 
įtakos tinkamam „kompozito“ kietėjimui. • Švirkštų apsaugai nuo bet kokio užteršimo naudokite tinkamą apsaugą. Užter-
šus nebenaudokite. • Užpildytos kapsulės (PLT) yra vienkartinio naudojimo ir negali būti pakartotinai sterilizuojamos ar 
dezinfekuojamos jų nepažeidžiant ir neužteršiant restauracinės medžiagos, nes dezinfekavimo tirpalai yra fenolio darinių. 
• Kad išvengtumėte kryžminio užteršimo, PLTs turi būti nedelsiant utilizuojami. • Naudodami Quadrant Universal LC PLT, 
aplikatorių spauskite švelniai ir tolygiai. Naudojant pernelyg didelę jėgą arba staigius judesius, gali būti nenumatytai 
išspausta medžiaga arba iš aplikatoriaus išstumtas PLT, taip galimai sukeliant pavojų. Rekomenduojame naudoti „Kulzer 

PLT-Applikator STEEL“. Naudodami kitus PLT aplikatorius, perskaitykite visas šių įrenginių instrukcijas ir atsargumo prie-
mones.

Bendrieji patarimai
Atkreipkite dėmesį į šias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose. Šis produktas turi būti 
naudojamas tik pagal naudojimo instrukciją. Už bet kokį naudojimą nesilaikant šių instrukcijų yra visiškai atsakingas pats 
odontologas, priėmęs sprendimą savo nuožiūra. 

Perspėjimas ir saugos instrukcijos
Gali dirginti akis ir odą. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alerginę odos reakciją. Mūvėti tinkamas pirštines. Jei pro-
dukto patenka ant odos, nedelsiant kruopščiai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo į akis. Patekus į akis atsargiai 
plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis į gydytoją.

Laikymo sąlygos
Nelaikyti tiesioginėje saulės šviesoje. Saugokite nuo jonizuojančios spinduliuotės. Laikykite sausoje vietoje. Laikykite 
temperatūroje nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Specialus įspėjimas
Daugiau informacijos apie saugumą ir klinikines charakteristikas (SSCP) galite rasti duomenų bazėje EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisiekę el. paštu sscp-service@kulzer-dental.com
Norėdami rasti SSCP duomenų bazėje EUDAMED, naudokite UDI kodą, pateiktą ant produkto pakuotės.

Šalinimo instrukcijos
Rekomendacija: šalinkite laikydamiesi oficialių taisyklių. Neišmeskite turinio arba iš dalies ištuštintų pakuočių į buitines 
atliekas ir neleiskite turiniui patekti į nuotekų sistemą. Europos atliekų katalogas: 180106 cheminės medžiagos, sudary-
tos iš arba sudėtyje turinčios pavojingų medžiagų.

Pranešimas apie skundą
Kreipdamiesi visais klausimais dėl produkto nurodykite partijos numerį ir gaminio numerį arba UDI.
Gaminio numeris  ir partijos numeris  arba UDI: žr. užrašą ant švirkšto (pakuotės).
Atsižvelgiant į ES medicinos priemonių reglamentą, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie rimtus su medicinos 
priemone susijusius incidentusį gamintojui ir atitinkamai šalies, kurioie įvyko incidentas, atsakingai institucijai.

Peržiūros data: 2026-04

 Használati utasítás 
Orvostechnikai eszköz – Kizárólag fogászati szakemberek használhatják.

Használati javaslat
A Quadrant Universal LC egy fénykeményedő, röntgenkontrasztos mikrohibrid kompozit, amely a Microglass® technoló-
giát alkalmazza. Indikációs területe az adhezív technikával készített, fogszínű anterior és posterior fogak restaurációja, 
beleértve az okkluzális felületeket is. Radiopacitása 2.0 – 2.5 mm alumíniumnak felel meg (dentin = 1 mm, zománc = 
2 mm)

Indikációs terület
Szerkezeti rendellenességek, a fogszerkezet megváltozása vagy hiányzó fogak
Fogászati alkalmazások:
• Direkt helyreállítások minden üregosztályhoz • Direkt kompozit kozmetikai héjak • Fogak formai korrekciója (pl. diasz-
téma, a fogak veleszületett hibái stb.) • Sínezés fogak • Tejfogak restaurációja • Porcelán, kompozit leplezés javítása (egy 
megfelelő javítórendszerrel kombinálva)

Kontraindikáció
A pulpához közeli dentinen történő alkalmazás (1 mm-nél kevesebb). A termék összetevőivel szembeni ismert vagy 
gyanított allergia esetén a termék alkalmazása ellenjavallt. Ne használja a (met)akrilát anyagokkal szembeni ismert vagy 
gyanított allergiák esetén a termék.

Páciens célcsoport
Ez a fogászati anyag olyan páciensek esetében alkalmazható, akiknek fogorvosi kezelésre van szükségük az említett 
javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptató nőknél a kezelési kockázatokat gondosan kell 
mérlegelni, figyelembe véve a születendő gyermeket vagy csecsemőt.

Célfelhasználó
Kizárólag fogászati szakemberek használhatják.

Klinikai előnyök
A Cavex orvostechnikai eszközök biztosítják a száj funkcióinak – például a rágás, a beszéd és az esztétika – rehabilitáci-
óját. Stabilizálják a maradék fogazatot és/vagy az alveoláris gerincet helyreállító vagy protetikus módszerekkel.

Lehetséges mellékhatások
Ez a termék vagy valamely összetevője egyedi esetekben allergiás reakciókat válthat ki. Amennyiben ez felmerül, a 
gyártótól lehet tájékoztatást kérni az összetevőkről.

Összetétel
Bárium-alumínium-boro-fluor szilikát üveg; BisGMA; Feldspat; TEGDMA; UDMA; szilikon-dioxid; Polimer; titán-dioxid; 
Fluoreszcens pigmentek; fémoxid pigmentek; organikus pigmentek; Amino-benzoésav-észter; BHT; Kámfor-kinon. A 
Quadrant Universal LC megközelítőleg 61 térfogatszázalékban tartalmaz töltőanyagot (60 térfogatszázalékban szervetlen 
töltőanyagot), a töltőanyag részecskemérete 0,005 – 10 μm.

Termék alkalmazása
Az árnyalat kiválasztását a Quadrant Universal LC fogszínkulccsal, a fogászati gát behelyezése előtt kell elvégezni, mivel 
a fogak színe száradás után észrevehetően megváltozik. Ha a kezelendő fogfelületet nem gyémántcsiszolóval, kemény-
fém fúróval, fúróval vagy más csiszolóeszközzel dolgozzák meg, a felületet a helyreállítás elhelyezése előtt habkővel vagy 
fluoridmentes polírozópasztával kell megtisztítani. Az anyag klinikai felhelyezéséhez, formázásához és alakításához tapa-
dásmentes eszköz használata ajánlott.
1. Az ideális eredmény eléréséhez (vagy hasonló) nyálrekesz használata ajánlott, mely megakadályozza a nedvesség, a 

vér és a nyál okozta szennyeződést.
2. Az általánosan elfogadott klinikai kompozit alkalmazási gyakorlatnak megfelelően készítse elő a kavitást. Utána tisz-

títsa ki és szárítsa ki az üreget.
3. A Quadrant Universal LC tömőanyagnak az üregelőkészítésre történő felvitele előtt kötelező a fogszerkezet előkeze-

lése megfelelő zománc/dentin ragasztóval (pl. a Cavex Quadrant bondings termékeivel). Győződjön meg arról, hogy az 
üreg sarkaiban ne maradjon felesleges anyag. Az adhezívvel való kezelés után kerülje a nyállal vagy vérrel való 
szennyeződést. Folyékony kompozit anyag (pl. Quadrant Flow by Cavex) használata lehetővé teszi a sima üregfenék 
kialakítását és megkönnyíti a tömőanyag illeszkedését. Folyékony anyagréteg használata esetén azt a vonatkozó 
használati utasításban szereplő előírásoknak megfelelően vigye fel, és külön keményítse meg.

4. A Quadrant Universal LC tömőanyagot vékony rétegekben (max. 2 mm) vigye fel, és gondosan illessze a fogfelülethez 
vagy az üreg falaihoz. Ha az alatta lévő fog vagy a helyreállítandó felület erősen elszíneződött, előfordulhat, hogy ezt 
először az ajánlott Quadrant Universal LC opálos dentin árnyalatok egyikének vékony rétegével kell lefedni. 

5. A túlzott áttetszés elkerülése és az ideális esztétikai eredmény elérése érdekében nagy IV. osztályú üregek és az elülső 
fogak rekonstrukciója esetén a legmélyebb rétegekben Quadrant Universal LC opák dentin árnyalatot (max. 1 mm) kell 
alkalmazni, amelyet szükség esetén az univerzális Quadrant Universal LC árnyalatokkal lehet befedni.

6. Polimerizálja Quadrant Universal LC vékony rétegekben az alábbi táblázat szerint, megfelelő fogászati fényre kötő 
egységgel (hullámhossz csúcs 450 – 480 nm; fényintenzitás 1550 – 600 mW/cm²). A polimerizáció során egy inhibí-
ciós réteg képződik a felületen, amelyet a restauráció felépítési fázisa alatt nem szabad megérinteni, szennyezni vagy 
eltávolítani. Ez kémiai kötésként szolgál a később hozzáadott kompozit rétegekhez.

Doporučené doby vytvrzování materiálu Quadrant Universal LC a maximální tloušť ky vrstev pro vhodné 
dentální světelné polymerizační jednotky:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

A megadott adatok a legjobb tudásunknak felelnek meg, és belső vizsgálatok eredményein alapulnak.
Megjegyzés: A fényre kötő egységek intenzitása és a kibocsátott spektrum jelentősen eltérhet. A felhasználónak 
egyeztetnie kell a gyártóval, és nem klinikai körülmények között ellenőriznie kell a hatékonyságot, mielőtt beteg 
kezelésére használná.

7. A végső felépítés és a polimerizáció befejezése után a Quadrant Universal LC azonnal megmunkálható és csiszolható. 
A durva megmunkáláshoz gyémántfúrókat használjon. A finom megmunkálás és formázás legjobban finomszemcsés 
gyémántcsiszolókövekkel és többbarázdás keményfém fúrókkal végezhető el. A proximális felületek csiszolócsíkokkal 
csiszolhatók. A végső, magasfokú polírozás rugalmas, szilikon gumi polírozóhegyekkel, csészékkel, tárcsákkal vagy 
hasonló eszközökkel érhető el.

Használati utasítás
• A fent megadott polimerizációs idők minimális idők, és nem szabad csökkenteni őket az optimális polimerizációs 
sebesség és a kapcsolódó fizikai anyagtulajdonságok elérése érdekében. • Nagyméretű vagy hosszabb időt igénylő 
restaurációk készítésekor a kompozit idő előtti kikeményedésének megelőzése érdekében a felülvilágítót ideiglenesen ki 
kell kapcsolni vagy a munkaterülettől távolabb kell irányítani. • A pazarlás elkerülése érdekében az anyag fecskendőből 
történő adagolása után a belső nyomást a dugattyú negyed fordulatra történő kicsavarásával csökkentse. • Használat 
után mindig helyezze vissza a fecskendőre a kupakját.

Használati utasítás
• Első használat előtt szemrevételezéssel ellenőrizni kell a sértetlenséget. A sérült termékeket tilos felhasználni. • A ter-
mék felmelegíthető az alkalmazáshoz. Javasoljuk, hogy ne lépje túl az 54°C (129°F) hőmérsékletet. A hőmérséklet sza-
bályozásához megfelelő kompozitmelegítőket használjon. Gondoskodjon róla, hogy a beteg ne sérüljön meg. A kereszt-
szennyeződés elkerülése érdekében forduljon az eszköz gyártójához a fertőtlenítési eljárásokkal kapcsolatban. • A 
kompozitokat nem szabad szobahőmérséklet alatt használni. • A pulpa közelében lévő területeket a gyártó utasításainak 
megfelelően megfelelő pulpavédő anyaggal kell lefedni. • Ne alkalmazzon eugenol tartalmú anyagokat a helyreállítandó, 
előkészített kavitásban vagy annak környékén, mert ezek az anyagok akadályozhatják a kompozit anyagból megfelelő 
megkeményedését. • Használjon megfelelő védelmet a fecskendők számára a szennyeződések megelőzése érdekében. 
Szennyeződés után ne használja újra. • A PLT applikátor egyszer használatos eszköz, mely a fertőtlenítő oldatok fenoltar-
talma miatt nem fertőtleníthető vagy nem sterilizálható újra a restaurációs anyag károsodása vagy szennyeződése nélkül. 
A keresztszennyezés elkerülése érdekében a PLTs az első használat után azonnal el kell dobni. • A Quadrant Universal LC 

PLT-k használatakor gyengéd, egyenletes mozdulattal fejtsen ki nyomást az adagolópisztolyra. Túl erős nyomás, vagy 
hirtelen mozdulat az anyag váratlan kinyomódását, vagy a PLT adagolópisztolyból történő kipréselését okozhatja, és ez 
potenciális veszélyt jelenthet. Mi a Kulzer PLT Applicator STEEL adagoló használatát javasoljuk. Amikor más PLT adago-
lópisztolyokat használ, olvassa el a teljes útmutatót és az elővigyázatossági információkat is ezekre az eszközökre vonat-
kozóan.

Általános tanácsok
Kérjük, vegye figyelembe a következő biztonsági utasításokat és a további szakaszok összes utasítását. Ezt a terméket 
csak a használati utasítás szerint szabad használni. Bármilyen felhasználási mód, amely nem felel meg ezeknek az uta-
sításoknak, a fogorvos döntése és kizárólagos felelőssége.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
Irritáló hatású lehet a szemre és a bőrre. Kerülni kell a bőrre jutást. Allergiás bőrreakciót válthat ki. Viseljen megfelelő 
védőkesztyűt. Bőrrel való érintkezés esetén azonnal mossa le bő vízzel és szappannal. Kerülni kell a szembe jutást. 
Szembe kerülés esetén végezzen több percig tartó vizes öblítést. Tartós panaszok esetén forduljon orvoshoz.

Tárolási körülmények
Közvetlen napfénytől védve tartandó. Óvja az ionizáló sugárzástól. Száraz helyen tárolandó. -10 és 25°C között (14 és 
77°F között) tárolandó. Ne használja fel a lejárati idő után.

Különleges utasítás
Az SSCP-ért keresse fel az EUDAMED adatbázist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy lépjen kapcsolatba az 
sscp-service@kulzer-dental.com címmel.
Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolásán található UDI kód segítségével keresheti meg.

Hulladékártalmatlanításra vonatkozó utasítások
Ajánlás: A hatósági előírásoknak megfelelően ártalmatlanítsa. A nem teljesen kiürített csomagolást vagy annak tartalmát 
ne dobja háztartási hulladékok közé, és ne engedje, hogy ezek bekerüljenek a szennyvízrendszerbe! Európai Hulladékka-
talógus: 180106 veszélyes anyagokból álló vagy azokat tartalmazó vegyi anyagok.

Értesítés a panaszról
Kérjük, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tüntesse fel a tételszámot és a cikkszámot nagy UDI.
Cikkszám  és tételszám  vagy UDI: Lásd a fecskendőn/csomagolásán feltüntetett adatokat.
Az EU orvostechnikai eszközökről szóló rendelete szerint a felhasználók/betegek kötelesek jelenteni az orvostechnikai 
eszközzel kapcsolatos súlyos váratlan eseményeket a gyártónak és a váratlan esemény helye szerinti ország illetékes 
hatóságának.

Kiadás dátuma: 2026-04

 Upute za uporabu 
Medicinski proizvod – samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha
Quadrant Universal LC je svjetlom očvršćujući, radioopakni mikrohibridni kompozit koji koristi Microglass® tehnologiju. 
Indiciran je za nijansirane adhezivne restauracije prednjih i stražnjih zubi uključujući okluzijske površine. Rendgenska 
neprozirnost proizvoda odgovara aluminiju debljine 2.0 – 2.5 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm).

Indikacije
Strukturni nedostaci, izmjena strukture zuba ili izostanak zuba
Stomatološke primjene:
• Izravne restauracije svih klasa kaviteta • Direktne kompozitne ljuskice • Korekcije oblika zuba (npr. dijasteme, urođene 
mane, itd.) • Udubljenje zuba • Restauracija mliječnih zuba • Popravci porculanskih i kompozitnih restauracija (zajedno 
s odgovarajućim sustavom za popravke)

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

Ciljna skupina pacijenata
Ovaj stomatološki materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebno stomatološko liječenje zbog navedenih indikacija 
s obzirom na kontraindikacije. Kada je riječ o trudnicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na 
prednosti liječenja uzimajući u obzir nerođeno dijete ili dojenče.

Predviđeni korisnik
Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Klinička korist
Medicinski proizvodi tvrtke Cavex omogućuju oporavak oralnih funkcija kao što su žvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju 
preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neki njegovi sastojci u određenim slučajevima mogu izazvati alergije. Ukoliko posumnjate na to, informa-
cije o sastojcima mоžete dobiti od proizvođača.

Sastav
silikatno staklo s barijem, aluminijem, borom i fluorom; BisGMA; Feldspatic; TEGDMA; UDMA; silicijev dioksid; Polimer; 
titanijev dioksid; Fluorescentni pigmenti; pigmenti metalnih oksida; organski pigmenti; Ester aminobenzoične kiseline; 
BHT; Kamforkinon. Quadrant Universal LC sadrži približno 61 % ispuna po volumenu (s 60 % anorganskog ispuna po 
volumenu), veličina čestica ispuna iznosi 0,005 – 10 μm.

Primjena proizvoda
Budući da zubi mijenjaju boju kad se osuše, odabir boje pomoću ključa boja Quadrant Universal LC potrebno je provesti 
prije postavljanja gumene plahtice. Ako se površina zuba koja se tretira neće obrađivati dijamantnom pločicom, karbidnim 
burgijem, bušilicom ili nekim drugim abrazivnim instrumentom, površinu treba očistiti pumicom ili pastom za poliranje 
bez fluorida prije postavljanja restauracije. Za kliničko postavljanje, modeliranje i oblikovanje materijala preporučuje se 
instrument za postavljanje na koji se materijal neće primati.
1. Za postizanje idealnih rezultata, koristite gumenu branu (ili slican proizvod) kako bi imali kontrolu nad kontaminacijom 

vlagom, krvlju i slinom.
2. Pripremite šupljinu sukladno općenito prihvaćenim pravilima za kliničku primjenu kompozita. Potom očistite i osušite 

šupljinu.
3. Prije nanošenja restaurativnog materijala Quadrant Universal LC na pripremu šupljine, obavezna je pretretman struk-

ture zuba odgovarajućim ljepilom za zubnu caklinu/dentin (npr. Quadrant bondings tvrtke Cavex). Pobrinite se da u 
kutovima šupljine ne ostane viška materijala. Nakon obrade ljepilom izbjegavajte kontaminaciju slinom ili krvlju. Upo-
treba tekućeg kompozitnog materijala (npr. Quadrant Flow tvrtke Cavex) omogućuje stvaranje glatkog dna šupljine i 
olakšava prilagodbu materijala za punjenje. Prilikom korištenja sloja tekućeg materijala nanesite ga prema specifika-
cijama u odgovarajućim uputama za uporabu i polimerizirajte zasebno.

4. Nanesite restaurativni materijal Quadrant Universal LC u tankim slojevima (najviše 2 mm) i pažljivo ga prilagodite 
površini zuba ili stijenkama šupljine. U slučaju izražene promjene boje podloge zuba ili površine koja se obnavlja, može 
biti potrebno to prikriti najprije tankim slojem jedne od preporučenih opalih nijansi dentina Quadrant Universal LC. 

5. Kako bi se izbjegla prekomjerna prozirnost i postigao idealan estetski rezultat kod velikih kavita IV. klase i rekonstruk-
cije prednjih zuba, potrebno je u najdubljim slojevima koristiti opaku nijansu dentina Quadrant Universal LC (maks. 1 
mm), koju je po potrebi moguće prekriti univerzalnim nijansama Quadrant Universal LC.

6. Polimerizirajte Quadrant Universal LC u tankim slojevima prema donjoj tablici koristeći odgovarajući dentalni uređaj za 
fotopolimerizaciju (vršna valna duljina 450 – 480 nm; svjetlosna snaga 1550 – 600 mW/cm²). Tijekom polimerizacije, 
na površini se formira inhibitorni sloj koji se ne smije dodirivati, kontaminirati ili uklanjati tijekom faze nadogradnje 
restauracije. Služi kao kemijska veza za sve sljedeće kompozitne slojeve koji se dodaju.

Preporučena vremena stvrdnjavanja Quadrant Universal LC i maksimalne debljine slojeva za Translux® 
uređaje za fotopolimerizaciju ili druge odgovarajuće stomatološke uređaje za fotopolimerizaciju:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

Navedeni podaci sastavljeni su prema našem najboljem znanju i utemeljeni su na rezultatima internog testa.
Napomena: Svjetlosni uređaji za polimerizaciju mogu imati velike varijacije u intenzitetu i emitiranom spektru. Korisnik 
bi trebao provjeriti s proizvođačem i neklinički potvrditi učinkovitost prije uporabe na pacijentu.

7. Nakon završetka konačnog modeliranja i polimerizacije, Quadrant Universal LC može se odmah dovršiti i polirati. Za 
grubo dovršavanje koristite dijamantne burgije. Fino dovršavanje i oblikovanje najbolje se postižu finim dijamantnim 
kamenjem i karbidnim burgijama s više žlijebova. Proksimalne površine mogu se dovršiti abrazivnim trakama. Visoki 
završni sjaj može se postići fleksibilnim polirnim vršcima, čašicama, diskovima ili sličnim alatima od silikonske gume.

Napomene
• Prethodno navedena vremena polimerizacije su minimalna vremena i ne smiju se smanjivati kako bi se postigla opti-
malna brzina polimerizacije i povezane fizičke osobine materijala. • Kad se izrađuju velike restauracije ili one koje zahti-
jevaju više vremena, potrebno je privremeno isključiti radno svjetlo iznad glave ili ga usmjeriti u nekom drugom smjeru, 
kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita. • Kako bi spriječili suvišno istjecanje materijala iz štrcaljke, 
nakon nanošenja otpustite unutarnji tlak odvijanjem klipa za četvrtinu okretaja. • Stavite čep na štrcaljku nakon svake 
uporabe.

Upute za upotrebu
• Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oštećenja. Oštećeni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. • Proizvod se može 
zagrijati za upotrebu. Preporučujemo da temperatura ne premašuje 54°C (129°F). Za kontrolu temperature upotreblja-
vajte odgovarajuće kompozitne grijače. Pobrinite se da ne dođe do ozljede pacijenta. Da biste izbjegli unakrsnu kontami-
naciju, obratite se proizvođaču uređaja za postupke dezinfekcije. • Kompoziti se ne smiju koristiti ispod sobne tempera-
ture. • Područja u blizini pulpe treba prekriti odgovarajućim materijalom za zaštitu od pulpe prema uputama proizvođača. 
• Ne koristite materijale koji sadržavaju eugenol u blizini kaviteta koji restaurirate, jer to može kompromitirati pravilno 
stvrdnjavanje proizvoda kompozita. • Upotrijebite odgovarajuću zaštitu za štrcaljke kako biste spriječili onečišćenje. 
Nemojte ponovno koristiti nakon kontaminacije. • Prethodno napunjene glave PLT namijenjene su za jednokratnu uporabu 
i ne mogu se ponovno sterilizirati ili dezinficirati bez oštećenja i onečišćenja materijala za obnavljanje jer dezinfekcijske 
otopine sadrže fenolske sastojke. • Da biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju, PLTs treba odložiti nakon jednokratne 
uporabe. • Pri korištenju Quadrant Universal LC PLT punjenja, koristite lagane, ravnomjerne pokrete pri pritisku na dis-
penzeru. Uporaba prekomjerne snage ili iznenadni pokret može rezultirati nepredviđenim izlazom materijala ili izbaciva-

njem PLT punjenja iz dispenzera, uzrokujući potencijalnu opasnost. Preporučujemo uporabu Kulzer PLT Applicator STEEL 
dispenzera. U slučaju korištenja dispenzera drugih proizvođača, proučite upute za korištenje i ograničenja u uporabi istih.

Opći savjeti
Obratite pažnju na sljedeće 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 isključivo je njegova odgovornost.

Upozorenja i sigurnosne upute
Moguća je iritacija očiju i kože. Izbjegavati dodir s kožom. Može izazvati alergijsku reakciju na koži. Nositi prikladne 
zaštitne rukavice. Ako proizvod dođe u dodir s kožom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s očima. 
U slučaju kontakta s očima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slučaju trajnih pritužbi obratite se liječniku.

Uvjeti skladištenja
Ne izlažite izravnoj sunčevoj svjetlosti. Zaštitite od ionizirajućeg zračenja. Proizvod skladištite na suhom mjestu. Čuvajte 
na temperaturi od -10 do 25°C (od 14 do 77°F). Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

Posebna napomena
Za SSCP pogledajte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nam se obratite na adresu e-pošte 
sscp-service@kulzer-dental.com
Da biste pronašli SSCP u EUDAMED-u, upotrijebite kod UDI koji je priložen uz ambalažu proizvoda.

Upute za odlaganje
Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa službenim propisima. Sadržaj ili ambalažu koja nije u potpunosti prazna 
nemojte odlagati u kućni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od 
opasnih tvari ili ih sadrže.

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

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti značajne događaje vezane uz 
medicinski proizvod proizvođaču kao i nadležnom tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.

Datum: 2026-04

 Instrucţiuni de utilizare 
Dispozitiv medical – Numai pentru uzul specialiștilor în medicină dentară.

Scopul propus
Quadrant Universal LC este un compozit microhibrid radioopac, fotopolimerizabil, care utilizează tehnologia Microglass®. 
Acesta este indicat pentru restaurări de culoarea dintelui, pe bază de adeziv, ale dinților anteriori și posteriori, inclusiv ale 
suprafețelor ocluzale. Radioopacitatea produsului este echivalentă cu cea a unui strat de aluminiu de 2.0 – 2.5 mm 
(dentină = 1 mm, smalț = 2 mm).

Indicații
Defecte structurale, modificări ale structurii dentare sau dinți lipsă
Aplicații dentare:
• Restaurări directe pentru toate clasele de cavități • Faţete compozite directe • Corecţii de formă a dinţilor (adică, 
diasteme, defecte dentare congenitale etc.) • Atelajarea dinților • Restaurarea dinţilor primari • Reparaţii ale lucrărilor din 
porţelan, compozit (în combinaţie cu un sistem adecvat de reparaţie)

Contraindicaţii
Aplicare pe dentină în apropierea pulpei dintelui (la mai puţin de 1 mm). Utilizarea acestui produs este contraindicată în 
caz de alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs. A nu se utiliza în cazul unei alergii cunoscute 
sau suspectate la compușii (met)acrilaţi.

Grupul țintă de pacienți
Acest material dentar este adecvat pentru pacienții care necesită tratament stomatologic pentru indicațiile menționate, 
luând în considerare contraindicațiile. Pentru femeile însărcinate sau care alăptează, riscurile tratamentului trebuie ana-
lizate atent în raport cu beneficiile, luând în considerare copilul nenăscut sau sugarul.

Utilizator prevăzut
Numai pentru utilizarea de către specialiști în medicină dentară.

Beneficiul clinic
Dispozitivele medicale Cavex asigură reabilitarea funcțiilor orale, precum mestecatul și vorbitul, și a esteticii. Acestea 
stabilizează dentiția rămasă și/sau creasta alveolară prin restaurare sau proteze.

Efecte adverse potențiale
Acest produs sau unul dintre componentele acestuia pot provoca reacţii de hipersensibilitate în cazuri particulare. Dacă 
se suspectează aceste reacţii, se pot obţine informaţii privind elementele componente de la producător.

Compoziţie
Sticlă de alumino-fluoro-borosilicat de bariu; BisGMA; Feldspat; TEGDMA; UDMA; dioxid de silicon; Polimer; dioxid de 
titan; Pigmenți fluorescenți; pigmenți de oxizi metalici; pigmenți organici; Ester al acidului aminobenzoic; BHT; Camfor-
chinonă. Quadrant Universal LC conține substanță de umplere aproximativ 61 % din volum (cu substanță de umplere 
anorganică 60 % din volum); dimensiunea particulelor de substanță de umplere este de 0,005 – 10 μm.

Utilizarea produsului
Selectarea nuanței trebuie făcută folosind ghidul de nuanțe Quadrant Universal LC, înainte de a introduce diga dentară, 
deoarece dinții își schimbă vizibil culoarea atunci când sunt uscați. Pentru aplicarea, sculptarea și modelarea clinică a 
materialului, se recomandă un instrument de aplicare din plastic neadeziv.
1. Pentru rezultate ideale, utilizați o digă de cauciuc (sau similară) pentru a controla contaminarea provenită din umidi-

tate, sânge și salivă.
2. Preparaţi cavitatea conform regulilor general acceptate pentru aplicarea clinică a compozitului. Apoi curăţaţi și uscaţi 

cavitatea.
3. Înainte de aplicarea materialului de restaurare Quadrant Universal LC pe cavitatea pregătită, este obligatoriu tratarea 

prealabilă a structurii dentare cu un adeziv adecvat pentru smalț/dentină (de exemplu, Quadrant Bondings de la 
Cavex). Asigurați-vă că nu rămân excese în colțurile cavității. Odată tratată cu adezivul, evitați contaminarea cu salivă 
sau sânge. Utilizarea unui material compozit fluid (de ex. Quadrant Flow de la Cavex) permite crearea unui fund neted 
al cavității și facilitează adaptarea materialului de obturare. Atunci când utilizați un strat de material fluid, aplicați-l 
conform specificațiilor din instrucțiunile de utilizare respective și polimerizați-l separat.

4. Aplicați materialul de restaurare Quadrant Universal LC în straturi subțiri (max. 2 mm) și adaptați-l cu atenție la 
suprafața dintelui sau la pereții cavității. În cazul unei decolorări severe a dintelui subiacent sau a suprafeței care 
urmează să fie restaurată, poate fi necesar să se mascheze această decolorare aplicând mai întâi un strat subțire 
dintr-una dintre nuanțele de dentină opacă recomandate din gama Quadrant Universal LC. 

5. Pentru a evita transluciditatea excesivă și a obține un rezultat estetic ideal în cazul cavităților mari de clasa IV și al 
reconstrucției dinților anteriori, este necesar să se utilizeze o nuanță de dentină opacă Quadrant Universal LC (max. 1 
mm) în straturile cele mai profunde, care poate fi apoi acoperită cu nuanțele universale Quadrant Universal LC, dacă 
este necesar.

6. Polimerizați Quadrant Universal LC în straturi subțiri în conformitate cu tabelul de mai jos, folosind o unitate adecvată 
de fotopolimerizare dentară (vârf de lungime de undă la 450 – 480 nm; putere luminoasă de 1550 – 600 mW/cm²). În 
timpul polimerizării, pe suprafață se formează un strat de inhibiție care nu trebuie atins, contaminat sau îndepărtat în 
timpul fazei de reconstrucție a restaurării. Acesta servește drept conexiune chimică pentru orice straturi compozite 
ulterioare care sunt adăugate.

Preporučeno vrijeme očvršćivanja Quadrant Universal LC-a i maksimalne debljine slojeva za prikladne 
dentalne jedinice za fotokondenzaciju:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

Datele indicate sunt oferite conform cunoștinţelor noastre optime și se bazează pe rezultate de teste interne.
Vă rugăm să rețineți: Lămpile de fotopolimerizare pot varia foarte mult în ceea ce privește intensitatea și spectrul emis. 
Utilizatorul trebuie să consulte producătorul lămpii de fotopolimerizare și să verifice eficacitatea acesteia în mod 
non-clinic, înainte de utilizarea la un pacient.

7. După finalizarea stratificării și a polimerizării, Quadrant Universal LC poate fi finisat și lustruit imediat. Pentru finisarea 
grosieră, utilizați freze diamantate. Finisarea fină și modelarea se realizează cel mai bine cu pietre diamantate cu 
granulație fină și freze din carbură cu caneluri multiple. Suprafețele proximale pot fi finisate cu benzi abrazive. Se 
poate obține o lustruire finală de înaltă calitate cu vârfuri de lustruire flexibile din cauciuc siliconic, cupe, discuri sau 
instrumente similare.

Instrucţiuni
• Timpii de polimerizare specificați mai sus sunt timpi minimali și nu trebuie reduși pentru a se putea atinge o rată optimă 
de polimerizare și proprietățile fizice asociate ale materialului. • Când realizaţi restaurări mari sau care necesită o durată 
de timp mai mare pentru finalizare, lumina dată de lampa unitului dentar trebuie oprită temporar sau orientată în altă 
direcţie faţă de zona de lucru, pentru a preveni polimerizarea prematură a compozitului. • Pentru a evita pierderile, după 
aplicarea materialului din seringă, eliberaţi presiunea internă prin deșurubarea pistonului un sfert de tură. • Închideţi 
capacul seringii după fiecare utilizare.

Sfaturi pentru utilizare
• Înainte de utilizare, vă rugăm să verificaţi existenţa defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie 
să fie utilizate. • Produsul poate fi încălzit pentru a fi utilizat. Vă recomandăm să nu depășiți temperatura de 54°C (129°F). 
Utilizați încălzitoare corespunzătoare pentru materiale compozite pentru a controla temperatura. Asigurați-vă că pacientul 
nu este vătămat. • Pentru a evita contaminarea încrucișată, consultați producătorul dispozitivului pentru procedurile de 
dezinfectare. • Compozitele nu trebuie utilizate sub temperatura camerei. • Zonele din apropierea pulpei dentare trebuie 
acoperite cu un material adecvat pentru protecția pulpei dentare, conform instrucțiunilor producătorului. • Nu utilizaţi 
materiale care conţin eugenol în sau în jurul preparaţiei cavităţii de restaurat deoarece acestea pot interfera cu polimeri-
zarea adecvată a compozitului. • Folosiți o protecție adecvată pentru seringi pentru a preveni contaminarea. Nu reutilizați 
după contaminare. • PLT-urile sunt exclusiv de unică folosinţă și nu pot fi reprocesate sau reutilizate fără deteriorarea și 
contaminarea materialului de restaurare de către soluțiile respective de dezinfectant fenolic. Pentru a evita contaminarea 
încrucișată, PLT-urile trebuie eliminate după o singură utilizare. • La utilizarea PLT-urilor Quadrant Universal LC, utilizați 

o mișcare blândă și constantă la aplicarea presiunii asupra pistolului aplicator. Utilizarea unei forțe excesive sau a unei 
mișcări bruște ar putea avea ca rezultat extruzia neașteptată a materialului sau ieșirea PLT-ului din pistolul aplicator, cu 
generarea unui posibil pericol. Recomandăm utilizarea aplicatorului de PLT STEEL de la Kulzer. În cazul utilizării altor 
pistoale aplicatoare de PLT, consultați instrucțiunile complete de utilizare și precauțiile dispozitivelor respective.

Informații generale
Vă rugăm să respectați cu atenție următoarele instrucțiuni de siguranță și toate instrucțiunile de prelucrare din alte sec-
țiuni. Acest produs poate fi utilizat numai conform instrucțiunilor de utilizare. Orice utilizare care încalcă aceste instrucți-
uni este la discreția și responsabilitatea exclusivă a medicului stomatolog.

Avertizări și instrucţiuni privind siguranţa
Poate fi iritant pentru ochi și piele. Evitaţi contactul cu pielea. Poate provoca o reacție alergică a pielii. Purtaţi mănuși de 
protecţie corespunzătoare. Dacă produsul intră în contact cu pielea, spălaţi imediat și minuţios cu apă și săpun.
Evitaţi contactul cu ochii. În caz de contact cu ochii, clătiți cu apă timp de câteva minute. Dacă simptomele persistă, 
consultați un oftalmolog.

Condiţii de păstrare
Nu expuneți la lumina directă a soarelui. A se proteja de radiații ionizante. A se păstra într-un loc uscat. A se păstra la 
temperaturi între -10 și 25 °C (între 14 și 77 °F). A nu se utiliza după data de expirare.

Recomandare specială
Pentru SSCP, consultați baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactați  
sscp-service@kulzer-dental.com
Pentru a identifica SSCP în EUDAMED utilizați codul UDI atașat ambalajului produsului.

Instrucţiuni referitoare la eliminare
Recomandare: Eliminarea se efectuează conform reglementărilor oficiale. Nu eliminați conținutul sau ambalajul parțial 
golit la deșeuri menajere și nu permiteți pătrunderea acestora în sistemul de canalizare. Catalogul european de deșeuri: 
180106 Substanțe chimice constând din sau conținând substanțe periculoase.

Notificare de reclamație
Vă rugăm să indicați numărul lotului și numărul articolului sau UDI în toată corespondența referitoare la produs.
Numărul articolului  și numărul seriei de fabricație  sau UDI: A se vedea nota de pe seringă/ambalaj.

În conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacienţii au obligaţia de a raporta inciden-
tele grave care implică un dispozitiv medical atât producătorului, cât și autorităţii competente din ţara în care a avut loc 
incidentul.

Actualizat: 2026-04

 Kullanma talimatı 
Tıbbi cihaz – Sadece diş hekimleri tarafından kullanılabilir.

Amaç
Quadrant Universal LC, Microglass® teknolojisini kullanan, ışıkla sertleşen, radyopak bir mikrohibrit kompozittir. Oklüzal 
yüzeyler de dahil, anterior ve posterior dişlerin adeziv ile tutunan, diş rengi restorasyonlar için endikedir. Radyoopasite 
2.0 – 2.5 mm alüminyuma eş değerdir (dentin = 1 mm, diş minesi = 2 mm).

Endikasyon
Yapısal kusurlar, diş yapısında değişiklikler veya eksik dişler
Diş hekimliği uygulamaları:
• Tüm kavite sınıfları direkt restorasyonları • Direkt kompozit veneer yapımı • Dişlerde şekil bozukluklarının düzeltilmesi 
(örn. diastemalar, konjenital diş defektleri vs.) • Dişlerin sabitlenmesi • Süt dişlerinin restorasyonu • Porselen ve kompo-
zit onarımı (uygun bir onarım sistemi ile birlikte)

Kontrendikasyonlar
Pulpaya yakın (1 mm’den yakın) dentine uygulanması. Bu ürünün bileşenlerine karşı bilinen veya kuşku duyulan alerji 
hallerinde bu ürünün kullanımı kontrendikedir. Şu durumlarda kullanmayın (Met)akrilat bileşenlerine karşı bilinen veya 
şüphelenilen alerji olması halinde.

Hasta hedef grubu
Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alınarak belirtilen endikasyonlar için diş tedavisi gerektiren hastalar için 
uygundur. Hamile ve emziren kadınlar için tedavi riskleri, doğmamış çocuk veya bebek göz önünde bulundurularak fay-
dalara karşı dikkatle değerlendirilmelidir.

Hedeflenen kullanıcı
Sadece diş hekimleri tarafından kullanılabilir.

Klinik fayda
Cavex tıbbi cihazları çiğneme, konuşma ve estetik gibi oral fonksiyonların rehabilitasyonunu sağlar. Kalan diş yapısını ve/
veya alveolar çıkıntıyı restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

Potansiyel yan etkiler
Bu ürün ya da onun bir bileşeni bazı durumlarda aşırı hassasiyete sebep olabilir. Şüpheli durumlarda, içerdiği maddelerle 
ilgili olarak üreticiden bilgi temin etmek mümkündür

İçerik
Baryum Alüminyum Boro Florlu Silikat Cam; BisGMA; Feldspar; TEGDMA; UDMA; silikon dioksit; Polimer; Titanyum Dioksit; 
Floresan Pigmentler; metallik oksit pigmentleri; organik pigmentler; Aminobenzoikasitester; BHT; Kamforokinon. Quadrant 
Universal LC hacim olarak yaklaşık % 61 dolgu içerir (hacim olarak % 60 inorganik dolgu ile) ve dolgu partikül büyüklüğü 
0,005 – 10 μm şeklindedir.

Ürünün uygulanması
Dişler kuruduktan sonra renkleri gözle görülür şekilde değiştiğinden, Quadrant Universal LC renk anahtarı ile renk seçimi 
lastik örtü yerleştirilmeden önce yapılmalıdır. Tedavi edilecek diş yüzeyi elmas taş, karbür frez, matkap ucu veya başka 
bir aşındırıcı aletle işlenmeyecekse, restorasyon yerleştirilmeden önce yüzey ponza taşı veya florür içermeyen bir par-
latma macunu ile temizlenmelidir. Malzemeyi klinik olarak yerleştirmede, kalıplamada ve şekillendirmede kullanım için 
yapışmayan bir yerleştirme aleti önerilir.
1. İdeal sonuçlar için, nem, kan ve salyadan kaynaklanan kontaminasyonu kontrol altına almak amacıyla rubber dam 

(veya benzeri) kullanın.
2. Kaviteyi, klinik kompozit uygulamaları için genel olarak kabul edilen kurallara göre hazırlayınız. Sonra kaviteyi temiz-

leyin ve kurutun.
3. Quadrant Universal LC restoratif malzemenin kavite preparasyonuna uygulanmasından önce, diş yapısının uygun bir 

mine/dentin yapıştırıcısıyla ön işlemden geçirilmesi zorunludur (örn. Cavex firmasının Quadrant bondings ürünü). Kavite 
köşelerinde fazla malzeme kalmadığından emin olun. Yapıştırıcı ile işlem yapıldıktan sonra, tükürük veya kanla konta-
minasyonu önleyin. Akışkan kompozit malzeme (örn. Cavex tarafından üretilen Quadrant Flow) kullanımı, pürüzsüz bir 
kavite tabanı oluşturulmasını sağlar ve dolgu malzemesinin uyumunu kolaylaştırır. Akışkan malzeme tabakası kullanır-
ken, ilgili kullanım talimatlarındaki spesifikasyonlara göre uygulayın ve ayrı olarak kürleyin.

4. Quadrant Universal LC restorasyon malzemesini ince tabakalar halinde (maks. 2 mm) uygulayın ve diş yüzeyine veya 
çürük duvarlarına dikkatlice uyarlayın. Altta yatan dişte veya restorasyon yapılacak yüzeyde ciddi renk bozukluğu 
olması durumunda, öncelikle önerilen Quadrant Universal LC opak dentin renklerinden birini ince bir tabaka halinde 
uygulayarak bu durumu maskelemek gerekebilir. 

5. Büyük Sınıf IV çürükler ve ön diş rekonstrüksiyonlarında aşırı saydamlığı önlemek ve ideal bir estetik sonuç elde etmek 
için, en derin katmanlarda Quadrant Universal LC opak dentin rengi (maks. 1 mm) kullanılması gerekir; bu katmanlar 
daha sonra gerekirse evrensel Quadrant Universal LC renkleriyle kaplanabilir.

6. Quadrant Universal LC’yi aşağıdaki tabloya göre uygun bir dental ışıkla sertleştirme ünitesi kullanarak ince tabakalar 
halinde polimerize edin (Dalga boyu tepe noktası: 450 – 480 nm; ışık çıkışı: 1550 – 600 mW/cm²). Polimerizasyon 
sırasında, restorasyonun yapım aşamasında dokunulmaması, kirletilmemesi veya çıkarılmaması gereken yüzeyde bir 
inhibisyon tabakası oluşur. Bu tabaka, daha sonra eklenen kompozit katmanlar için kimyasal bağlantı görevi görür.

Uygun diş hekimliği ışıkla sertleştirme cihazları için önerilen Quadrant Universal LC sertleşme süreleri ve 
maksimum tabaka kalınlıkları:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

Verilen bilgiler bilgimiz dahilinde sunulmuş olup kurum içi test sonuçlarına dayanmaktadır.
Polimerizasyon lambalarının ışık gücü ve yaydıkları spektrum açısından büyük farklılıklar gösterebileceği unutulma-
malıdır. Tereddüt durumunda, uygulayıcının üreticiden bilgi alması ve cihazı hastaya uygulamadan önce in vitro olarak 
işlevselliğini kontrol etmesi önerilir.

7. Son şekillendirme ve polimerizasyon tamamlandıktan sonra, Quadrant Universal LC hemen son işlemden geçirilip 
parlatılabilir. Kaba son işlem için elmas frezeler kullanılmalıdır. İnce son işlem ve şekillendirme en iyi şekilde ince taneli 
elmas taşlar ve çok kanallı karbür frezelerle gerçekleştirilir. Proksimal yüzeyler aşındırıcı şeritlerle işlenebilir. Esnek 
silikon kauçuk parlatma uçları, kapakları, diskleri veya benzer araçlarla yüksek kaliteli bir son parlatma elde edilebilir.

Talimatlar
• Yukarıda belirtilen polimerizasyon süreleri minimum sürelerdir ve optimum polimerizasyon hızına ve buna bağlı fiziksel 
malzeme özelliklerine ulaşılabilmesi için azaltılmamalıdır. • Büyük restorasyonlar veya tamamlanması zaman alan işlem-
ler sırasında, kompozitin erken sertleşmesini önlemek amacıyla baş üstü çalışma ışığı geçici olarak kapatılmalı ya da 
çalışma alanı dışına yönlendirilmelidir. • İsrafı önlemek için malzeme şırıngadan uygulandıktan sonra pistonu çeyrek tur 
gevşeterek iç basıncı azaltın. • Her kullanım sonrasında şırınganın kapağını kapatın.

Kullanımla ilgili tavsiyeler
• Lütfen ilk kez kullanmadan önce, herhangi bir hasar olup olmadığını tespit etmek için, görsel bir kontrol yapın. Hasarlı 
ürünler kullanılmamalıdır. • Ürün, kullanım için ısıtılabilir. 54°C (129°F) sıcaklığı aşmamanız önerilir. Sıcaklık kontrolü için 
uygun kompozit ısıtıcılar kullanın. Hastanın zarar görmediğinden emin olun. Çapraz bulaşmayı önlemek amacıyla, dezen-
feksiyon prosedürleri için cihaz üreticisine başvurun. • Kompozitler oda sıcaklığının altında kullanılmamalıdır. • Pulpanın 
yakınındaki alanlar, üreticinin talimatlarına göre uygun bir pulpa koruma malzemesi ile kaplanmalıdır. • Restore edilen 
kavitelerde veya çevresinde öjenol içeren materyaller kullanılmamalıdır, çünkü öjenol Kompozitlerin’in gerektiği gibi poli-
merize olmasını engelleyebilir. • Herhangi bir kontaminasyonu önlemek için şırıngalar için yeterli koruma kullanın. Konta-
mine olduktan sonra tekrar kullanmayın. • PLT’ler yalnızca tek kullanımlıktır ve bu fenolik dezenfeksiyon solüsyonları, 
restoratif malzemeye zarar vermeden ve restoratif malzemeyi kontamine etmeden PLT’lerin yeniden sterilize veya dezen-
fekte edilmesi mümkün değildir. • Çapraz bulaşmayı önlemek için, PLTs tek kullanımdan sonra atılmalıdır. • Quadrant 
Universal LC PLT’leri kullanırken, aplikatör tabancasına baskı uyguladığınızda nazik ve eşit bir hareket kullanın. Aşırı güç 
kullanımı veya ani hareket, malzemenin beklenmedik şekilde dışarı çıkmasına veya PLT’nin aplikatör tabancasından dışarı 

atılmasına neden olarak potansiyel bir tehlike yaratabilir. Kulzer PLT Applicator STEEL kullanmanızı öneririz. Diğer PLT 
aplikatör tabancalarını kullanırken bu cihazların tam talimatlarına ve önlemlerine bakın.

Genel tavsiyeler
Lütfen aşağıdaki güvenlik talimatlarına ve diğer bölümlerdeki tüm işleme talimatlarına dikkatle uyun. Bu ürün sadece 
kullanım talimatlarına göre işlenebilir. Bu talimatlara aykırı herhangi bir kullanım diş hekiminin takdirine ve sorumluluğuna 
aittir.

Uyarılar ve güvenlik bilgileri
Gözler ve cilt tahriş olabilir. Ciltle temasından kaçının. Alerjik cilt reaksiyonlarına yol açar. Uygun koruyucu eldiven takın. 
Ürünün cilde teması halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yıkayın. Gözlerle temasından kaçının. Gözlerle temas 
etmesi durumunda birkaç dakika su ile durulayın. Devam eden şikayet durumunda bir doktora başvurun.

Saklama koşulları
Direkt güneş ışığına maruz bırakmayın. İyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayın. -10 ila 25°C (14 ila 
77°F) arasındaki sıcaklıklarda saklayın. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.

Özel öneri
SSCP için EUDAMED veri (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanına bakın veya  
sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletişime geçin.
EUDAMED’de SSCP’yi bulmak için ürün ambalajı üzerinde bulunan UDI kodunu kullanın.

Bertaraf notu
Öneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Ürün içeriğini veya kısmen boşalmış ambalajını evsel atıklarla bir-
likte atmayın veya kanalizasyona karışmasını önleyin. Avrupa Atık Kataloğu: 180106 Tehlikeli maddeler içeren ya da 
tehlikeli maddelerden oluşan kimyasallar.

Şikayet bildirimi
Lütfen ürünle ilgili tüm yazışmalarda parti numarasını ve ürün numarası veya UDI’yi belirtiniz.
Ürün numarası  ve parti numarası  veya UDI’yi: Şırınga/ambalaj üzerindeki nota bakın.

AB Medikal Cihazlar Düzenlemesi’ne göre kullanıcılar/hastalar bir tıbbi cihaz nedeniyle yaşadıkları ciddi durumları cihaz 
üreticisine ve olayın yaşandığı ülkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadırlar.

Revizyon tarihi: 2026-04

 Инструкции за употреба 
Медицинско изделие – Само за професионална дентална употреба.

Предназначение
Quadrant Universal LC е светлинноотверждаем, рентгеноконтрастен микрохибриден композит, изработен по техно-
логията Microglass®. Показан е при възстановявания с адхезивна техника, които са с цвета на зъбите във фронта 
и дистално, включително оклузалните повърхности. Неговата рентгеноконтрастност е еквивалентна на слой алу-
миний от 2.0 – 2.5 mm (дентин = 1 mm, емайл = 2 mm).

Приложение
Структурни дефекти, промени в зъбната структура или липсващи зъби
Стоматологични приложения:
• Директни възстановявания на всички класове кавитети • Директни композитни фасети • Корекция на формата 
на зъбите (напр. диастема, вродени дефекти на зъбите, и др.) • Шиниране на зъбите • Възстановяване на млечни 
зъби • Поправка на порцелан, композит (в комбинация с подходяща система за поправка)

Противопоказания
Приложение върху дентин близо до пулпата (по-малко от 1 mm). Използването на този продукт е противопоказно 
при алергия към някоя от съставките му. Да не се използва, ако са известни или има подозрения за алергии срещу 
(мет)акрилатни съединения.

Целева група пациенти
Този дентален материал е подходящ за пациенти, които се нуждаят от дентално лечение за споменатите показа-
ния, като се вземат предвид противопоказанията. Рисковете и ползите от лечението при бременни и кърмещи 
жени трябва да се преценят внимателно, като се вземе предвид нероденото дете или бебето.

Предназначен потребител
Само за професионална дентална употреба.

Клинична полза
Медицинските изделия на Cavex осигуряват възстановяване на функции на устната кухина, като например дъв-
чене, говорене и естетика. Те стабилизират останалото съзъбие и/или алвеоларния хребет възстановително или 
протетично.

Потенциални странични ефекти
Този продукт или една от неговите съставки могат в определени случаи да предизвикат алергични реакции. При 
съмнение за такива реакции, информация за съставките можете да получите от производителя.

Състав
Бариево-алуминиево-боро-флуоро-силикатно стъкло; BisGMA; фелтшпат; TEGDMA; UDMA; силициев диоксид; 
Полимер; Титанов диоксид; Флуоресцентни пигменти; Пигменти от метален оксид; органични пигменти; Аминобен-
зоацидестери; BHT; Камфорхинон. Quadrant Universal LC съдържа приблизително 61 обемни % пълнител (с 60 
обемни % неорганичен пълнител) с размер на частиците на пълнителя 0,005 – 10 μm.

Приложение на продукта
Изборът на нюанс трябва да се извърши с помощта на ръководството за нюанси Quadrant Universal LC преди 
поставяне на кофердама, тъй като зъбите променят цвета си забележимо, след като изсъхнат. При клиничното 
поставяне на материала, неговото скулптиране и моделиране се препоръчва да се използва инструмент с неза-
лепващо покритие.
1. За отлични резултати използвайте кофердам (или подобен) за да контролирате замърсяването с влага,кръв и 

слюнка
2. Подгответе кавитета съгласно общоприетите правила за клинична аплокация на композит. След това почис-

тете и подсушете кавитета.
3. Преди нанасянето на възстановителния материал Quadrant Universal LC върху подготвената кавита, е задължи-

телна предварителната обработка на зъбната структура с подходящ адхезив за емайл/дентин (напр. Quadrant 
bondings на Cavex). Уверете се, че в ъглите на кариеса не са останали излишъци. След обработката с адхезива 
избягвайте замърсяване със слюнка или кръв. Използването на течен композитен материал (напр. Quadrant 
Flow от Cavex) позволява създаването на гладка повърхност на дъното на кариеса и улеснява адаптирането на 
пломбиращия материал. Когато използвате слой от течен материал, нанесете го според указанията в съответ-
ната инструкция за употреба и го полимеризирайте отделно.

4. Нанесете възстановителния материал Quadrant Universal LC на тънки слоеве (макс. 2 мм) и го прилепете вни-
мателно към повърхността на зъба или стените на кариеса. При силно потъмняване на подлежащия зъб или на 
повърхността, която се възстановява, може да се наложи това да се прикрие, като първо се нанесе тънък слой 
от един от препоръчаните нюанси на непрозрачния дентин Quadrant Universal LC. 

5. За да се избегне прекомерна прозрачност и да се постигне идеален естетичен резултат при големи кариеси от 
клас IV и възстановяване на предните зъби, е необходимо в най-дълбоките слоеве да се използва непрозрачен 
дентин в цвят Quadrant Universal LC (макс. 1 мм), който при необходимост може да бъде покрит с универсал-
ните цветове Quadrant Universal LC.

6. Полимеризирайте Quadrant Universal LC на тънки слоеве съгласно таблицата по-долу, като използвате подхо-
дящ уред за втвърдяване с дентална светлина (максимална дължина на вълната 450 – 480 nm; светлинна 
мощност 1550 – 600 mW/cm²). По време на полимеризацията върху повърхността се образува инхибиторен 
слой, който не трябва да се докосва, замърсява или отстранява по време на фазата на изграждане на рестав-
рацията. Той служи като химическа връзка за всички последващи композитни слоеве, които се добавят.

Препоръчителни времена за полимеризация на Quadrant Universal LC и максимална дебелина на слоя 
за подходящи стоматологични апарати за фотополимеризация:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

Представените данни са на база последни резултати при вътрефирмени тестове и са това, с което разполагаме.
Трябва да се отбележи, че уредите за фотополимеризация могат да варират в широки граници по отношение 
на интензитета и излъчвания спектър. Потребителят трябва да се консултира с производителя на уреда за 
фотополимеризация и да провери неговата ефикасност в неклинична среда, преди да го използва при пациент.

7. След приключване на окончателното наслагване и полимеризацията, Quadrant Universal LC може незабавно да 
бъде обработен и полиран. За груба обработка използвайте диамантени борчета. Фината обработка и офор-
мяне се постигат най-добре с диамантени камъни с фина зърнистост и многоканални карбидни борчета. Про-
ксималните повърхности могат да бъдат обработени с абразивни ленти. Висококачествено окончателно поли-
ране може да се постигне с гъвкави полиращи накрайници, чашки, дискове или подобни изделия от силиконов 
каучук.

Инструкции
• Времената за полимеризация, посочени по-горе, са минимални и не трябва да се намаляват, за да може да се 
постигне оптимална скорост на полимеризация и съответните физични свойства на материала. • При изграждане 
на големи възстановявания или такива, които изискват продължително време за завършване, горната работна 
светлина трябва временно да се изключи или да се насочи встрани от работната зона, за да се предотврати 
преждевременното втвърдяване на композита. • За да се избегне разхищение, след като материалът е бил нане-
сен от спринцовката, освободете вътрешното налягане, като отвиете буталото с четвърт оборот. • Поставяйте 
отново капачката на шприца след всяка употреба.

Указания за употреба
• Преди използване проверете визуално за повреди. Повредени продукти не трябва да се използват. • Продуктът 
може да се нагрява за употреба. Препоръчваме да не се надвишава температура от 54°C (129°F). Използвайте 
подходящи композитни нагреватели за контрол на температурата. Уверете се, че пациентът не е наранен. • За да 
избегнете кръстосано замърсяване, консултирайте се с производителя на изделието за процедурите за дезин-
фекция. • Композитите не трябва да се използват при по-ниска от стайна температура. • Зоните в близост до 
пулпата трябва да бъдат покрити с подходящ материал за защита на пулпата съгласно инструкциите на произво-
дителя. • Да не се използват еугенол-съдържащи материали във или около подготвяния кавитет, тъй като могат 
да попречат на правилната полимеризация на от състава.• Използвайте подходяща защита за спринцовки, за да 
предотвратите всяко замърсяване. Не използвайте повторно след замърсяване. • Предварително заредените 
връхчета (PLT) са предназначени само за еднократна употреба и не могат да бъдат повторно обработвани или 

използвани, без да се повреди и замърси материалът на реставрацията вследствие на тези фенолни дезинфек-
ционни разтвори. • За да избегнете кръстосано замърсяване, PLTs трябва да се изхвърлят след еднократна упо-
треба. • Когато използвате Quadrant Universal LC PLTs, използвайте леко равномерно движение когато упражня-
вате натиск с инструмента за апликация Използването на прекомерна сила може да доведе до неочаквано 
инжектиране на материал или изхвърляне на PLT канюлата от апликатора, създавайки потенциална опасност. 
Препоръчваме използването на Kulzer PLT Applicator STEEL. Когато използвате други пистолети за нанасяне на PLT, 
вижте пълните инструкции и предпазни мерки за тези устройства от производителя.

Основна информация
Моля, внимателно спазвайте следните инструкции за безопасност и всички инструкции за обработка в други 
раздели. Този продукт трябва да се използва само в съответствие с инструкциите за употреба. Всяка употреба в 
нарушение на тези инструкции е по преценка и на отговорност единствено на зъболекаря.

Предупреждения и инструкции за безопасност
Може да се получи дразнене в очите и кожата. Да се избягва контакт с кожата. Може да причини алергична кожна 
реакция. Носете подходящи защитни ръкавици. Ако продуктът влезе в контакт с кожата, незабавно измийте 
обилно с вода и сапун. Да се избягва контакт с очите. При контакт с очите изплакнете с вода в продължение на 
няколко минути. Ако симтомите продължават, консултирайте се с очен специалист.

Условия за съхранение
Не излагайте пряка слънчева светлина. Да се защити от йонизиращо лъчение. Съхранявайте на сухо място. Да се 
съхранява при температури между -10 и 25°C (14 и 77°F). Не използвайте след изтичане на срока на годност.

Специални инструкции
За SSCP, моля, вижте базата данни на EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) или се свържете на адрес 
sscp-service@kulzer-dental.com
За да намерите SSCP в EUDAMED, използвайте UDI кода, приложен на опаковката на продукта.

Инструкции за изхвърляне
Препоръка: изхвърляйте съгласно официалните разпоредби. Не изхвърляйте съдържанието и частично изпразне-
ните опаковки заедно с битовите отпадъци и не позволявайте да попадат в канализацията. Европейски каталог на 
отпадъците: 180106 Химикали, състоящи се от или съдържащи опасни вещества.

Известие за жалба
Моля, цитирайте във всяка кореспонденция номера на партидата и номера на артикула или UDI за продукта.
Номер на артикула  и номер на партидата  или UDI: Вижте забележката върху спринцовката/опаковката.
Съгласно разпоредбите на ЕС относно медицинските изделия потребителите/пациентите са длъжни да докладват 
сериозни инциденти с медицинско изделие на производителя и на компетентните органи в съответната държава, 
където е настъпил инцидентът. Версия: 2026-04

 Kasutusjuhend 
Meditsiiniseade – Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmärk
Quadrant Universal LC on valgust kõvenev, röntgenopaakne mikrohübriidkomposiit, milles kasutatakse Microglass®- 
tehnoloogiat. See on ette nähtud anterioorsete ja posterioorsete hammaste (sh oklusaalpinnad) sidusainega liimitud, 
hambavärvi restauratsioonidele. Selle kiirguse mitteläbilaskvus on samaväärne 2.0 – 2.5 mm alumiiniumiga (dentiin = 
1 mm, email = 2 mm).

Näidustused
struktuursed defektid, hambastruktuuri muutused või puuduvad hambad
Kasutusalad hambaravis:
• Kõikide õõnsusklasside otsesed taastamised • Direktsed komposiitlaminaadid • Hammaste korrigeerimine (nt diastee-
mid, kaasasündinud hammaste defektid jne) • Hammaste loksumine • Piimahammaste restauratsioon • Portselantäi-
diste, komposiittäidiste parandamine (koos vastava parandussüsteemiga)

Vastunäidustused
Kandmine pulbi lähedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm). Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia või 
allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastunäidustatud. Mitte kasutada teadaoleva või kahtlustatava (met)akrülaa-
tühendite allergia suhtes.

Patsientide sihtrühm
See hambaraviks mõeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi järgmiste näidustuste korral, võttes 
arvesse vastunäidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt võrrelda raviriske saadava kasuga, arvesse 
võttes sündimata last või imikut.

Ettenähtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu
Ettevõtte Cavex meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt närimine, rääkimine ja esteetika) taastusravi. 
Need stabiliseerivad järelejäänud hambumuse ja/või alveolaarse seljandiku taastavalt või proteetiliselt.

Võimalikud kõrvaltoimed
See toode või mõni selle koostisosa võib teatud juhtudel põhjustada ülitundlikkusreaktsioone. Kahtluse korral on tootjalt 
võimalik koostisosade kohta teavet saada.

Koostis
Baarium-alumiinium-borofluorosilikaatklaas; BisGMA; Päevakivi; TEGDMA; UDMA; ränidioksiid; Polümeer; Titaandioksiid; 
Fluorestseeruvad pigmendid; Metalloksiidpigmendid; Orgaanilised pigmendid; Aminobensoehappe ester; BHT; Kamperki-
noon. Quadrant Universal LC sisaldab ligikaudu 61 % täiteainet mahu järgi (sh 60 % anorgaanilist täiteainet mahu järgi), 
mille täiteaine osakeste suurus on 0,005 – 10 μm.

Toote pealekandmine
Toon tuleks valida Quadrant Universal LC toonikaardi abil enne ko�erdami paigaldamist, kuna hambad muudavad pärast 
kuivamist märgatavalt oma värvi. Kui ravitavat hamba pinda ei töödeldaks teemantlihviga, karbiidpuuriga, puuriga ega 
muude abrasiivsete instrumentidega, tuleks pind enne taastamise paigaldamist puhastada pimsskiviga või fluoriidivaba 
poleerimispastaga. Materjali kliiniliseks paigaldamiseks, voolimiseks ja vormimiseks on soovitatav kasutada mitteklee-
puvat paigaldusinstrumenti.
1. Ideaalsete tulemuste saavutamiseks kasutage kummist tammi (või sarnast), et kontrollida niiskuse, vere ja sülje põh-

justatud saastumist.
2. Prepareerige kaviteet vastavalt komposiidi kliinilise aplitseerimise üldistele väljakujunenud eeskirjadele. Seejärel 

puhastage ja kuivatage kaviteet.
3. Enne Quadrant Universal LC täitematerjali kandmist kavaatorile on hädavajalik hamba struktuuri eeltöötlemine sobiva 

emaili-dentiini liimiga (nt Cavexi toodetud Quadrant bondings). Veenduge, et kava nurgadesse ei jääks ülemäärast 
materjali. Pärast adhesiiviga töötlemist vältige saastumist sülje või verega. Voolava komposiitmaterjali (nt Cavexi 
Quadrant Flow) kasutamine võimaldab luua sileda kava põhjapinna ja hõlbustab täitematerjali kohandamist. Voolava 
materjali kihi kasutamisel kandke see peale vastavalt vastava kasutusjuhendi spetsifikatsioonidele ja kõvastage see 
eraldi.

4. Kandke Quadrant Universal LC täitematerjali peale õhukeste kihtidena (maksimaalselt 2 mm) ja kohandage see hoo-
likalt hamba pinnaga või kaarieseõõne seintega. Kui aluseks olev hammas või taastatav pind on tugevalt värvimuutu-
nud, võib olla vaja seda esmalt maskeerida, kandes peale õhukese kihi ühte soovitatud Quadrant Universal LC läbi-
paistmatutest dentiinitoonidest. 

5. Et vältida liigset läbipaistvust ja saavutada ideaalne esteetiline tulemus suurte IV klassi kaariese ja esihammaste 
rekonstrueerimise puhul, on vaja kasutada sügavaimates kihtides Quadrant Universal LC läbipaistmatut dentiini tooni 
(maksimaalselt 1 mm), mida saab vajaduse korral katta universaalsete Quadrant Universal LC toonidega.

6. Polümeriseerige Quadrant Universal LC õhukeste kihtidena vastavalt allpool esitatud tabelile, kasutades sobivat ham-
baravi valguskõvendusseadet (lainepikkuse tipp 450 – 480 nm; valgusvõimsus 1550 – 600 mW/cm²). Polümerisat-
siooni käigus tekib pinnale inhibeerimiskiht, mida ei tohiks restauratsiooni ülesehitusfaasis puudutada, saastata ega 
eemaldada. See toimib keemilise ühenduskohana kõigile järgnevatele komposiitkihtidele.

Soovitatavad Quadrant Universal LC-materjali kõvenemisaeg ja maksimaalsed kihi paksused sobivate 
hambaravi valgust kõvenevate seadmete puhul:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

Andmed on esitatud meie parimate teadmiste kohaselt ning need põhinevad siseuuringutel saadud tulemustel.
Märkus. Valguskõvastamisseadmete intensiivsus ja kiiratava valgusspektri ulatus võivad olla väga erinevad. Kasutaja 
peab enne patsiendil kasutamist konsulteerima valguskõvastamisseadme tootjaga ja kontrollima seadme tõhusust 
mittekliiniliselt.

7. Pärast lõplikku ülesehitamist ja polümerisatsiooni lõpetamist võib Quadrant Universal LC-d kohe viimistleda ja polee-
rida. Grobviimistluseks kasutage teemantfreese. Peenviimistlus ja vormimine õnnestuvad kõige paremini peenetera-
liste teemantlihvkividega ja mitmeharuliste karbiidfreesidega. Proksimaalsed pinnad võib viimistleda abrasiivribadega. 
Kõrgetasemelise lõpppoleerimise tulemuse saab saavutada paindlike silikoonkummist poleerimispunktide, -kausi-
kute, -ketaste või muude sarnaste vahenditega.

Juhised
• Eespool nimetatud polümerisatsiooniajad on minimaalsed ja neid ei tohiks vähendada, et saavutada optimaalne polü-
merisatsioonikiirus ja sellega seotud füüsikalised materjaliomadused. • Suurte või ajamahukate restauratsioonide ette-
valmistamisel tuleb pea kohal asetsev valgusti ajutiselt välja lülitada või tööpiirkonnast eemale suunata, et vältida kom-
posiidi enneaegset kõvastumist. • Et vältida raiskamist, vabastage sisemine rõhk pärast materjali süstlast pealekandmist, 
keerates kolbi veerand pöörde võrra lahti. • Sulgege süstal pärast iga kasutuskorda korgiga.

Soovitusi kasutamiseks
• Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada. • Toodet 
võib kasutamiseks kuumutada. Soovitame mitte ületada temperatuuri 54°C (129°F). Temperatuuri reguleerimiseks kasu-
tage sobivaid komposiidisoojendajaid. Veenduge, et patsient ei saaks viga. Ristsaastumise vältimiseks konsulteerige 
desinfitseerimisprotseduuride osas seadme tootjaga. Komposiite ei tohi kasutada allpool toatemperatuuri. • Viljaliha 
lähedal asuvad alad tuleks katta sobiva viljaliha kaitsematerjaliga vastavalt tootja juhistele. • Ärge kasutage restaureeri-
tava kaviteedi preparatsiooni sees ega ümber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need võivad negatiivselt mõjutada 
komposiit kõvastamist. • Kasutage süstalde jaoks piisavat kaitset, et vältida kontaminatsiooni. Peale süstalde saastumist 
ei tohi neid kasutada. • Eeltäidetud otsikud( PLT-d) on mõeldud vaid ühekordseks kasutamiseks ja neid ei saa sterilisee-
rida ega desinfitseerida ilma restauratsioonimaterjali rikkumata, kuna desinfitseerimislahused sisaldavad fenoolühen-
deid. • Ristsaastumise vältimiseks PLTs pärast ühekordset kasutamist hävitada. • Kui kasutatakse Quadrant Universal LC 
PLT-d, kasutage aplikaatoripüstolile survet avaldades õrnu, ühtlase liikumisega. Liigne jõud või järsk liikumine võib põh-
justada materjali ootamatut väljapressimist või PLT väljapaiskumist aplikaatorpüstolist, mis võib põhjustada ohtu. Soovi-

tame kasutada Kulzer PLT aplikaatorit STEEL. Teiste PLT aplikaatoripüstolide kasutamisel vt nende seadmete täielikke 
juhiseid ja ettevaatusabinõusid

Üldised nõuanded
Järgige hoolikalt järgmisi ohutusjuhiseid ja kõiki muude jaotiste töötlemisjuhiseid. Seda toodet saab töödelda ainult 
kasutusjuhendi järgi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti äranägemisel ja ainuvastutusel.

Hoiatused ja ohutusjuhised
Võib ärritada silmi ja nahka. Vältige kokkupuudet nahaga. Võib põhjustada allergilist nahareaktsiooni. Kandke sobivaid 
kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka põhjalikult seebi ja veega. Vältige kokkupuudet silmadega. 
Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Püsivate kaebuste korral pöörduge arsti poole.

Säilitustingimused
Ärge hoidke otsese päikesevalguse käes. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Säilitada kuivas keskkonnas. Säilitada tempe-
ratuuril -10 kuni 25°C (14 kuni 77°F). Mitte kasutada pärast aegumiskuupäeva möödumist.

Spetsiaalne nõuanne
SSCP jaoks vaadake andmebaasi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) või võtke ühendust aadressil  
sscp-service@kulzer-dental.com
SSCP leidmiseks andmebaasis EUDAMED kasutage UDI-koodi, mis on lisatud tootepakendile.

Nõuded kõrvaldamiseks
Soovitus: kõrvaldage ametlike eeskirjade järgi. Ärge visake sisu või osaliselt tühjendatud pakendit olmeprügi hulka ega 
laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jäätmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad või neid sisaldavad 
kemikaalid.

Kaebuste esitamine
Palun märkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number või UDI.
Artikli number  ja partii number  või UDI: vt süstlal/pakendil olevat märget.

EL-i meditsiiniseadmete määruse põhjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiiniseadmega seotud 
tõsistest juhtudest tootjat ja selle riigi pädevat asutust, kus need ilmnesid.

Kuupäevaga: 2026-04

 Navodila za uporabo 
Medicinski pripomoček – uporaba samo za zobozdravnike.

Namen
Quadrant Universal LC je svetlobno utrjiv, rentgensko kontrasten mikrohibridni kompozit, ki temelji na tehnologiji 
Microglass®. Indicirano za restavracije sprednjih in zadnjih zob (vključno z okluzalnimi ploskvami), ki so v barvi zob in 
vezane z lepilnim sredstvom. Njegova radioopačnost ustreza 2.0 – 2.5 mm aluminija (zobovina = 1 mm, sklenina = 2 mm).

Indikacije
Strukturne okvare, spremembe v zgradbi zob ali manjkajoči zobje
Zobozdravstvene indikacije:
• Neposredne restavracije kavitet vseh razredov • Direktne kompozitne luske • Oblikovne korekcije zob (npr. diasteme, 
razvojne motnje zob itn.) • Učvrščevanje zob • Restavracija mlečnih zob • Popravila porcelanskih in kompozitnih zobnih 
restavracij (v kombinaciji z ustreznimi sistemi za popravilo)

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

Ciljna skupina pacientov
Ta zobozdravstveni material je ob upoštevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo stomatološko zdravlje-
nje zaradi navedenih indikacij. Pri nosečnicah in doječih ženskah je ob upoštevanju nerojenega otroka ali dojenčka treba 
skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.

Predvideni uporabnik
Samo za uporabo v dentalni medicini.

Klinična korist
Medicinski pripomočki družbe Cavex zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so žvečenje, govorjenje in estetika. Resto-
rativno ali protetično stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Možni neželeni učinki
Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzročijo preobčutljivostne reakcije. V primeru suma 
na preobčutljivostne reakcije se o sestavinah posvetujte s proizvajalcem.

Sestava
Steklo iz barijevega aluminijevega boro-fluorovega silikata; BisGMA; Feldšpat; TEGDMA; UDMA; silicijev dioksid; Polimer; 
Titanov dioksid; Fluorescentni pigmenti; Pigmenti kovinskih oksidov; Organski pigmenti; Ester aminobenzojske kisline; 
BHT; Kamforkinon. Quadrant Universal LC vsebuje približno 61 % volumskega polnila (s 60 % anorganskega volumskega 
polnila), velikost delcev polnila pa je 0,005 – 10 μm.

Uporaba izdelka
Odtenek je treba izbrati s pomočjo barvnega ključa Quadrant Universal LC, preden se vstavi zaščitna opna, saj zobje, 
potem ko se posušijo, opazno spremenijo barvo. Če se površina zoba, ki jo obdelujemo, ne bo obdelovala z diamantnim 
kamnom, karbidnim svedrom, svedrom ali drugim abrazivnim instrumentom, jo je treba pred namestitvijo nadomestka 
očistiti s peno ali polirno pasto brez fluorida. Pri kliničnem rokovanju se za uporabo in oblikovanje materiala priporoča 
uporaba nelepljivega instrumenta.
1. Za idealne rezultate uporabite gumijasto pregrado (ali podobno), da preprečite kontaminacijo z vlago, krvjo in slino.
2. Kaviteto pripravite skladno s splošno uveljavljenimi pravili glede klinične uporabe kompozitov. Nato kaviteto očistite in 

osušite.
3. Pred nanosom restavracijskega materiala Quadrant Universal LC na pripravljeno kaviteto je obvezna predobdelava 

zobne strukture z ustreznim adhezivom za sklenino/dentin (npr. Quadrant bondings proizvajalca Cavex). Poskrbite, da 
v kotih kavitete ne ostanejo ostanki materiala. Po obdelavi z adhezivom preprečite onesnaženje s slino ali krvjo. Upo-
raba tekočega kompozitnega materiala (npr. Quadrant Flow proizvajalca Cavex) omogoča oblikovanje gladkega dna 
kavitete in olajša prileganje materiala za zapolnitev. Pri uporabi plasti tekočega materiala ga nanesite v skladu s 
specifikacijami v ustreznih navodilih za uporabo in ga ločeno utrdite.

4. Material za obnovo Quadrant Universal LC nanesite v tankih slojih (največ 2 mm) in ga skrbno prilagodite površini zoba 
ali stenam kavitete. V primeru močne obarvanosti podlage zoba ali površine, ki jo želite obnoviti, bo morda treba to 
najprej prekriti s tankim slojem enega od priporočenih odtenkov neprosojnega dentina Quadrant Universal LC. 

5. Da bi se izognili preveliki prosojnosti in dosegli idealni estetski rezultat pri velikih kavitah razreda IV ter pri rekonstruk-
ciji sprednjih zob, je treba v najglobljih plasteh uporabiti neprosojno barvo dentina Quadrant Universal LC (največ 1 
mm), ki jo je po potrebi mogoče prekriti z univerzalnimi barvami Quadrant Universal LC.

6. Polimerizirajte Quadrant Universal LC v tankih plasteh v skladu s spodnjo preglednico z uporabo ustreznega pripo-
močka za zdravljenje z zobno svetlobo (vrh valovne dolžine 450 – 480 nm; moč svetlobe 1550 – 600 mW/cm²). Med 
polimerizacijo se na površini tvori inhibitorna plast, ki se je med fazo nanosa restavracije ne smemo dotikati, onesna-
ževati ali odstranjevati. Služi kot kemična povezava za vse nadaljnje kompozitne sloje, ki se dodajo.

Priporočeni časi strjevanja Quadrant Universal LC in največje debeline slojev za ustrezne zobozdravstvene 
svetlobne polimerizacijske aparate:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA2 40 s 1 mm

Predstavljeni podatki so bili izdelani na podlagi našega najboljšega znanja in temeljijo na rezultatih internih testov.
Treba je opozoriti, da se lahko polimerizacijske lučke precej razlikujejo v intenzivnosti in oddajanem spektru. V primeru 
dvoma naj se zdravnik pred uporabo na pacientu posvetuje z proizvajalcem polimerizacijske lučke in njeno delovanje 
preizkusi in vitro.

7. Po končani končni obdelavi in polimerizaciji je mogoče Quadrant Universal LC takoj obdelati in polirati. Za grobo 
obdelavo uporabite diamantne svedre. Fino obdelavo in oblikovanje najbolje opravite z diamantnimi kamni z drobnim 
zrnom in večkanalnimi karbidnimi svedri. Proksimalne površine lahko obdelate z abrazivnimi trakovi. Visoko končno 
sijaj lahko dosežete s fleksibilnimi polirnimi konicami, skodelicami, diski ali podobnim iz silikonske gume.

Navodila
• Zgoraj navedeni časi polimerizacije so minimalni časi in se ne smejo skrajšati, da bi dosegli optimalno hitrost polimeri-
zacije in s tem povezane fizikalne lastnosti materiala. • Pri izdelavi velikih restavracij ali takih, ki zahtevajo dalj časa za 
dokončanje, začasno izklopite glavno luč ali jo obrnite proč od delovnega območja, da preprečite predčasno svetlobno 
strjevanje kompozita. • Da bi se izognili odpadkom, po nanosu materiala iz brizge sprostite notranji tlak tako, da bat 
odvijete za četrtino obrata. • Po vsaki uporabi zaprite pokrovček brizge.

Navodila za uporabo
• Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poškodovan. Ne uporabljajte poškodovanih izdelkov. • Izdelek se lahko za uporabo 
segreje. Priporočamo, da ne presežete temperature 54°C (129°F). Za nadzor temperature uporabite ustrezne grelnike za 
kompozite. Prepričajte se, da pacient ni poškodovan. Za preprečevanje navzkrižne kontaminacije se za postopke razku-
ževanja posvetujte s proizvajalcem pripomočka. • Kompozitov ne smete uporabljati pod sobno temperaturo. • Območja v 
bližini pulpe je treba prekriti s primernim materialom za zaščito pulpe v skladu z navodili proizvajalca. • V kaviteti, ki jo 
želite obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, saj lahko ti negativno vplivajo na ustrezno 
strjevanje kompozita. • Uporabite ustrezno zaščito za brizge, da preprečite kakršno koli kontaminacijo. PLT-ji so name-
njeni le za enkratno uporabo in jih ni mogoče sterilizirati ali razkužiti, ne da bi poškodovali in kontaminirali restavracijski 
material, ker razkuževalne raztopine vsebujejo fenolne sestavine. • Da se izognete navzkrižni kontaminaciji, PLTs odstra-
niti po enkratni uporabi. • Pri uporabi PLT-jev Quadrant Universal LC uporabite rahel, enakomeren gib, ko pritiskate na 
pištolo za nanašanje. Uporaba prekomerne sile ali nenadnega gibanja lahko povzroči nepričakovano iztiskanje materiala 
ali izmet PLT-ja iz pištole za nanašanje, kar povzroči potencialno nevarnost. Priporočamo uporabo pištole za nanašanje 

Kulzer PLT Applicator STEEL. Pri uporabi pištol za nanašanje PLT -ja drugih proizvajalcev glejte celotna navodila in varno-
stne ukrepe za te naprave.

Splošni 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 izključno odgovor-
nost zobozdravnika.

Opozorila in varnostna navodila
Lahko povzroči draženje oči in kože. Preprečite stik s kožo. Lahko povzroči alergijsko kožno reakcijo. Pri rokovanju z 
materialom je potrebno nositi zaščitne rokavice. V primeru stika s kožo takoj izperite z veliko vode in mila. Preprečite stik 
z očmi. V primeru stika z očmi nekaj minut izpirajte z vodo. Če simptomi vztrajajo, se obrnite na očesnega specialista.

Pogoji shranjevanja
Ne izpostavljajte neposredni sončni svetlobi. Zaščitite pred ionizirajočim sevanjem. Shranjujte v suhem prostoru. Shra-
njujte pri temperaturi od -10 do 25°C (14 do 77°F). Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Poseben nasvet
Za SSCP glejte zbirko podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali pišite na naslov  
sscp-service@kulzer-dental.com
Če želite najti SSCP v zbirki podatkov EUDAMED, uporabite kodo UDI, ki je navedena na embalaži izdelka.

Informacije o odlaganju
Priporočilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalažo, 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 pritožbi
Navedite številko serije in številko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.
Številko izdelka  in številka serije  oz UDI: Glejte opombo na brizgi/embalaži.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomočkih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim 
pripomočkom sporočiti proizvajalcu in pristojnemu organu v državi, v kateri je prišlo do dogodka.

Datirano: 2026-04

 تعلي�ت الاستخدام 
جهاز طبي - يستخدم هذا الجهاز طبيب أسنان/مهني أسنان فقط.جهاز طبي - يستخدم هذا الجهاز طبيب أسنان/مهني أسنان فقط.

دواعي الاستخدامدواعي الاستخدام
Quadrant Universal LC هو مركب ميكروهجين غير شفاف للأشعة ويتم معالجته بالضوء، ويستخدم تقنية Microglass®. وهو يُستخدم في ترميمات 
نة ذات الرابط اللاصق للأسنان الخلفية والأمامية، بما في ذلك الأسطح الإطباقية.وتعادل نسبة العتامة الشعاعية في هذا المنتج 2.0 – 2.5 ملم  الأسنان المُلوَّ

من الألومنيوم (العاج = 1 ملم، المينا = 2 ملم).

دواعي الإستعمالدواعي الإستعمال
العيوب الهيكلية، أو تغير بنية الأسنان، أو فقدان الأسنان

التطبيقات السنية:
• الترميمات المباشرة لجميع فئات التجويف • وجوه كمبوزيتية مباشرة • تصحيح شكل الأسنان (أي الفروق بين الأسنان والتشوهات الشكلية في الأسنان، 

الخ.) • تثبيت الأسنان • ترميم الأسنان اللبنية • إصلاح التعويضات الخزفية والأكريلية (بالإستعانة بنظام الترميم المناسب).

موانع الاستخدامموانع الاستخدام
أو يشتبه في حساسيتها تجاه مكونات  المعروفة بحساسيتها  الحالات  المنتج في  (أقل من 1 مم). لا يستخدم هذا  للب  المجاور  العاج  التطبيق على 

السيراميك.المنتج مضاد استطباب في حالة التحسس المعروفة لدى المريض أو المحتملة ضد مركبات متيل أكريلات.

الفئة المستهدفة من المرضىالفئة المستهدفة من المرضى
يناسب هذا النوع من مواد الأسنان المرضى الذين يحتاجون إلى معالجة أسنانهم وفقًا لـ دواعي الاستخدام المذكورة، ووضع موانع الاستخدام في الاعتبار. 

بالنسبة للحوامل والممرضات؛ يجب عقد مقارنة دقيقة بين مخاطر العلاج وفوائده، مع النظر إلى صحة الجنين أو الطفل بعين الاعتبار.

المستخدم المقصودالمستخدم المقصود
يستخدم هذا الجهاز طبيب أسنان/مهني أسنان فقط.

اعراض المنفعة السريرة اعراض المنفعة السريرة 
تضمن الأجهزة الطبية التي تحمل علامة Cavex إصلاح وظائف الفم مثل المضخ، والتحدث، والتمتع بمظهرٍ جميل. فهي تثبت الأسنان المتبقية و/أو الحافة 

السنخية بشكلٍ ترميمي، أو اصطناعي.

الآثار الجانبية المحتملةالآثار الجانبية المحتملة
يمكن أن يسبب هذا المنتج أو أحد مكوناته في حالات معينة ردّات فعل تحسسية. في حال الشك يمكن الحصول على معلومات حول المكونات من 

المصنِّع.

المكونالمكون
التيتانيوم; أصباغ  أكسيد  بوليمر;  السيليكون;  أكسيد  ثاني   ;TEGDMA; UDMA ;فيلدسبار  ;BisGMA ;باريم ألومنيوم  البورو فلورو  سيليكات زجاج 
 Quadrant Universal LC فلورية; أصباغ أكاسيد معدنية; أصباغ عضوية; حمض الأمينو بنزويك إستر; بوتيل هيدروكسي تولوين; الكمفركينون. يحتوى

على %61 فيلر بالحجم (مع %60 جزيئات غير عضوية بالحجم)و يتراوح حجم حبيبات الفيلر من 0.005 الى 10 ميكرون .

تطبيق المنتجتطبيق المنتج
يجب اختيار اللون باستخدام دليل الألوان Quadrant Universal LC قبل إدخال الحاجز المطاطي، حيث إذا لم يكن من المقرر معالجة سطح السن 
باستخدام حجر ماسي أو مثقاب كربيد أو مثقاب عادي أو أي أداة كاشطة أخرى، فيجب تنظيف السطح باستخدام حجر الخفاف أو معجون تلميع خالٍ 
من الفلورايد قبل وضع الترميم.تُغير الأسنانُ اللونَ بشكلٍ ملحوظ بمجرد أن تجف. ينصح باستخدام الأدوات البلاستيكية غير اللاصقة، أو المطلية بالتفلون 

أو الذهب )مثل أداة غير لاصقة للاستخدام السريري عند وضع المواد ونحتها وتشكيلها.
لنتائج مثالية يرجى استخدام rubber dam او ما يماثلها للتحكم في العدوة عن طريق الرطوبة , الدم و اللعاب.  .1

قم بتحضير الحفرة تبعاً للقواعد العامة المقبولة في التطبيق السريري لحشوات الكمبوزيت. ثم نظف وجفف الحفرة.  .2
قبل تطبيق مادة الترميم Quadrant Universal LC على التجويف المُعد، يُعد المعالجة المسبقة لبنية السن باستخدام مادة لاصقة مناسبة للمينا/  .3
العاج أمراً إلزاميًا (مثل منتجات Quadrant bondings من Cavex). تأكد من عدم وجود أي فائض في زوايا التجويف. بعد المعالجة بالمادة اللاصقة، 
تجنب التلوث باللعاب أو الدم. يسمح استخدام مادة مركبة قابلة للتدفق (مثل Quadrant Flow من Cavex) بإنشاء قاع تجويف أملس ويسهل 
بها وقم  الخاصة  تعليمات الاستخدام  الواردة في  للمواصفات  بتطبيقها وفقًا  للتدفق، قم  قابلة  الحشو. عند استخدام طبقة من مادة  تكيف مادة 

بمعالجتها بشكل منفصل.
قم بتطبيق مادة الترميم Quadrant Universal LC في طبقات رقيقة (بحد أقصى 2 مم) وقم بتكييفها بعناية مع سطح السن أو جدران التجويف.   .4
في حالة وجود تغير شديد في لون السن الأساسي أو السطح المراد ترميمه، قد يكون من الضروري إخفاء ذلك باستخدام طبقة رقيقة من أحد ألوان 

العاج غير الشفافة الموصى بها من مجموعة Quadrant Universal LC أولاً.
لتجنب الشفافية الزائدة وتحقيق نتيجة جمالية مثالية في حالات التجاويف الكبيرة من الفئة الرابعة وإعادة بناء الأسنان الأمامية، من الضروري   .5
استخدام لون عاجي غير شفاف من مجموعة Quadrant Universal LC (بسماكة لا تزيد عن 1 مم) في الطبقات الأعمق، والتي يمكن بعد ذلك 

تغطيتها بألوان مجموعة Quadrant Universal LC العامة إذا لزم الأمر.
بلمرة Quadrant Universal LC في طبقات رقيقة وفقًا للجدول أدناه باستخدام وحدة معالجة ضوئية مناسبة خاصة بالأسنان (ذروة الطول الموجي   .6
عند 450-480 نانومتر؛ خرج ضوئي يتراوح بين 1550 -600  ميجاوات/سم2؛ مثل أثناء عملية البلمرة، تتشكل طبقة تثبيط على السطح، ويجب عدم 

لمسها أو تلويثها أو إزالتها خلال مرحلة بناء الترميم. وتعمل هذه الطبقة كوصلة كيميائية لأي طبقات مركبة تُضاف لاحقًا.

وقات المعالجة الضوئية الموصى بها لمنتج وقات المعالجة الضوئية الموصى بها لمنتج Quadrant Universal LCQuadrant Universal LC وسماكات الطبقات القصوى المناسبة لوحدات المعالجة الضوئية السنية: وسماكات الطبقات القصوى المناسبة لوحدات المعالجة الضوئية السنية:

Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20 s 2 mm

Opaque: OA240 s 1 mm

البيانات المقدمة مقدمة وفقًا لمعرفتنا وتستند إلى نتائج الاختبارات الداخلية.

تجدر الإشارة إلى أن مصابيح البلمرة قد تُظهر اختلافاتٍ كبيرة في شدتها والطيف المنبعث منها. في حال الشك، ينبغي على الطبيب الحصول على 
معلوماتٍ من الشركة المصنعة لمصباح البلمرة واختبار كفاءة أداء مصباح البلمرة في المختبر قبل استخدامه على المريض.

بعد الانتهاء من عملية البناء النهائية والتبلمر، يمكن على الفور إجراء التشطيب والتلميع على مادة Quadrant Universal LC. للتشطيب الأولي،   .7
استخدم مثاقب الماس. أما التشطيب الدقيق والتشكيل فيُفضل إجراؤهما باستخدام أحجار الماس ذات الحبيبات الدقيقة ومثاقب الكربيد متعددة 
الشقوق. يمكن تشطيب الأسطح القريبة باستخدام شرائط كاشطة. ويمكن الحصول على درجة عالية من التلميع النهائي باستخدام رؤوس التلميع 

المرنة المصنوعة من مطاط السيليكون، أو الأكواب، أو الأقراص، أو ما شابه ذلك.

تاميلعتتاميلعت
• أوقات البلمرة المحددة أعلاه هي الحد الأدنى من الأوقات ولا ينبغي تقليلها حتى يمكن الوصول إلى معدل البلمرة الأمثل، وخصائص المواد الفيزيائية 

المرتبطة بها.
في حالة تثبيت حشوات مركبة كبيرة من تلك التي تتطلب وقتًا طويلً للانتهاء منها، ينبغي إغلاق ضوء التشغيل العلوي مؤقتًا أو إبعاده عن منطقة العمل 

من أجل منع المعالجة المبكرة للمركبات.
لتجنب الهدر، بعد وضع المادة من المحقنة، قم بتخفيف الضغط الداخلي عن طريق فك المكبس ربع دورة.

أغلق غطاء المحاقن بعد كل استخدام.

تعليمات للإستعمالتعليمات للإستعمال
الرجاء قبل الاستخدام للمرة الأولى إلقاء نظرة فاحصة على الأضرار. لا يجوز استعمال المنتجات المتضرّرة.

يمكن تسخين المنتج لمدة الاستخدام. 
نوصي بعدم تجاوز درجة حرارة 54 درجة مئوية (129 درجة فهرنهايت).
استخدم أدوات تدفئة مناسبة للمركب مناسبة للتحكم في درجة الحرارة.

تأكد من عدم تعرض المريض للأذى.
لتجنب التلوث المتبادل، استشر الشركة المصنعة للجهاز لمعرفة إجراءات التطهير.

يجب عدم استخدام المركّبات في درجة حرارة أقل من درجة حرارة الغرفة.
يجب تغطية المناطق القريبة من اللب بمواد مناسبة لحماية اللب وفقا لتعليمات الشركة المصنعة.

لا تستخدم مواد تحتوي على الأوجينول ضمن أوحوالي منطقة الحفرة المحضرة، لأن هذا يتضارب مع التصلب الصحيح لكاريزما توباز.
استخدم الحماية الكافية للحقن لمنع أي تلوث. لا تعيد استخدامها بعد التلوث.

وحدات PLT مخصصة للاستخدام مرة واحدة فقط ولا يمكن إعادة معالجتها أو إعادة استخدامها دون إتلاف المواد الترميمية وتلويثها عن طريق محاليل 
التطهير الفينولية هذه.

لتجنب التلوث المتبادل ، يجب التخلص PLTs بعد استخدام مرة واحدة.
عند استخدام كبسولات من نوع Quadrant Universal LC, استخدم حركة ناعمة و سوية عند الضغط على مسدس اخراج المادة, ان استخدام الضغط 
العالى او المفاجئ قد يؤدى الى اخراج غير متوقع للمادة او خروج الكبسولة من المسدس. مما قد يؤدى لضرر محتمل. نحن نرشح استخدام مسدسات 

اخراج من مادة ستيل. عند استخدام مسدسات اخرى يرجى اتباع تعليمات و تحذيرات الاستخدام

معلومات عامةمعلومات عامة
يرجى مراعاة تعليمات السلامة التالية بعناية وجميع تعليمات المعالجة في الأقسام الأخرى. لا يمكن معالجة هذا المنتج إلا وفقًا لتعليمات الاستخدام. 

أي استخدام ينتهك هذه التعليمات يكون حسب تقدير ومسؤولية طبيب الأسنان وحده.

تحذيرات وتعليمات السلامةتحذيرات وتعليمات السلامة
يمكن أن تهيج العينين والجلد. احذر ملامسة مادة هذا المنتج للجلد. قد يسبب الحساسية الجلدية. يتعين ارتداء قفازات الوقاية المناسبة. وفي حال 
ملامسته للجلد، يتم شطف الموضع بشكل كامل بالماء والصابون على الفور. يحذر وصول مادة المنتج إلى العين. إذا في العين شطف بالماء لعدة دقائق. 

اتصل بالطبيب في حالة استمرار الشكاوى.

ظروف التخزينظروف التخزين
ويتم تجنب التعرض لأشعة الشمس المباشرة. حماية من الإشعاع المؤين. خزِّن في مكان جاف. يخزن في درجة حرارة ما بين سالب 10  إلى  25 درجة 

مئوية (14 إلى 77 درجة فهرنهايت). لا يُستخدم بعد انقضاء تاريخ الصلاحية.

إرشادات خاصةإرشادات خاصة
للحصول على شهادة SSCP، يُرجى مراجعة قاعدة بيانات EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) أو التواصل عبر البريد الإلكتروني 

sscp-service@kulzer-dental.com
للعثور على SSCP في EUDAMED، استخدم رمز UDI المرفق بحزمة المنتج.

تعليمات التخلصتعليمات التخلص
التوصية: تخلص من المنتج وفقًا للوائح الرسمية. لا تتخلص من المحتويات أو العبوات الفارغة جزئيًا مع النفايات المنزلية أو تسمح بدخولها إلى نظام 

الصرف الصحي. قائمة النفايات الأوروبية: 180106 المواد الكيميائية التي تتكون من أو تحتوي على مواد خطرة.

إشعار الشكاويإشعار الشكاوي
.UDI عند إرسال المراسلات حول المنتج، يرجى دائمًا ذكر رقم الدُفعة ورقم المقال أو

رقم المقال  ور قم الدفعة  أو UDI: انظر الملاحظة المدونة على المحقنة/العبوة.
وفقا للوائح التنظيمية الطبية في الاتحاد الأوروبي، يتعين على المستخدمين/المرضى في حالة حدوث أحداث خطيرة مع أي جهاز طبي، إبلاغ الشركة 

المصنعة والسلطة المختصة في البلد الذي حدثت فيه المشكلة.
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