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QUADRANT UNIVERSAL LC Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt — Nur zur A
Zweckbestimmung
Quadrant Universal LC ist ein lichthartendes, radioopakes Mikrohybrid-Komposit, das auf Microglass®-Technologie
basiert. Es ist indiziert fiir die adhasiv befestigte, zahnfarbene Front- und Seitenzahnrestauration einschlieBlich der
Okklusalflachen. Die Rontgenopazitét des Produkts entspricht einer Aluminiumschicht von 2.0—2.5 mm (Dentin = 1 mm,
Zahnschmelz = 2 mm).

Indikationen

Strukturelle Defekte, Veranderung der Zahnstruktur oder fehlende Zahne

Dentale Anwendungen: R

 Direkte Restauration aller Kavitdtenklassen e Direkte Kompositveneers o Asthetische Korrekturen (z. B. Diastema-
Schluss, entwicklungsbedingte Defekte der Zahnhartsubstanz, etc.) ® Schienung von Zdhnen e Milchzahnrestaurationen
© 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 fiir Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entsprechend der genannten Indika-
tionen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen
Situation die Behandlungsrisiken zugunsten des Ungeborenen oder Séuglings sorgfaltig gegeniiber dem Nutzen der
Behandlung abzuwagen.

Vorgesehener Anwender

Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Klinischer Nutzen

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

Potentielle Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kdnnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden —
Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.

durch F

Zusammensetzung

Barium-Aluminium-Bor-Fluor-Silikatglas; BisGMA; Feldspat; TEGDMA; UDMA ; Siliziumdioxid; Polymer; Titandioxid; fluo-

reszierende Pigmente; Metalloxidpigmente; organische Pigmente; Aminobenzoesaureester; BHT; Kampferchinon. Quad-

rant Universal LC enthdlt ca. 61 Vol.-% Fiillstoff, (mit 60 Vol.-% anorganischem Fiillstoff), die PartikelgroBe des Fiillstoffs
betrdgt 0.005—-10 pm.

Produktanwendung

Die Farbauswahl sollte vor dem Anlegen des Kofferdams mit dem Quadrant Universal LC Farbschliissel erfolgen, da die

Zahne durch Trockenlegen ihre Farbe merklich verandern. Wird die Zahnoberflache nicht mit einem Diamantbohrer oder

anderen abrasiven Instrumenten bearbeitet, so ist die Zahnoberflaiche mit Bimsstein oder fluoridfreier Polierpaste vor

Legen der Restauration zu reinigen. Zur Kompositapplikation und Modellierung ist ein antihaftbeschichtetes Instrument

geeignet.

. Fiir optimale Ergebnisse verwenden Sie Kofferdam (oder ein @hnliches Produkt), um Verunreinigungen durch Feuch-
tigkeit, Blut und Speichel zu vermeiden.

. Kavitdt gemaB den inen Richtlinien zur
gen und trocknen.

. Vor der Applikation von Quadrant Universal LC muss die préparierte Kavitat mit einem geeigneten Schmelz-/Dentinadhésiv
entsprechend den Herstellerangaben vorbehandelt werden (z. B. Quadrant bondings von Cavex). Es ist darauf zu achten,
dass keine Uberschiisse in den Ecken der Kavitéit bleiben. Die mit Adhésiv behandelte Kavitét darf nicht mehr mit Feuch-
tigkeit, Blut oder Speichel kontaminiert werden. Durch die Verwendung eines flieBfahigen Komposite Materials (z. B. Qua-
drant Flow von Cavex) kann ein gleichmaBiger Kavitdtenboden geschaffen und die Adaptation des Fiillungsmaterials
erleichtert werden. Wenn eine Schicht eines flieBfahigen Materials verwendet wird, so muss diese gemas den Vorgaben
der entsprechenden Gebrauchsanweisung aufgebracht und separat ausgehértet werden.

. Quadrant Universal LC in diinnen Schichten (max. 2 mm) applizieren und sorgféltig an die vorbehandelten Zahnfla-
chen bzw. Kavitdtenwande adaptieren. Bei starken Verfarbungen des Kavitatenbodens oder der zu behandelnden
Zahnoberfléche sollte zur Abdeckung als erste Schicht eine diinne Lage Quadrant Universal LC Opakdentin aufgetra-
gen und polymerisiert werden.

. Um eine iberméBige Transluzenz zu vermeiden und um bei groBen Kavitaten der Klasse IV und Frontzahnrekonstruk-
tionen ein ideales asthetisches Ergebnis zu erreichen, ist Quadrant Universal LC Opak (max. 1 mm) in den tiefsten
Schichten aufzutragen, das dann mit universalen Quadrant Universal LC Farbttnen iiberschichtet wird.

. Quadrant Universal LC in diinnen Schichten entsprechend nachstehender Tabelle mit einer geeigneten dentalen
Polymerisationslampe belichten (max. Wellenlinge bei 450—480 nm; Lichtleistung: 1550600 mW/cm?). Die nach
Polymerisation des Bondings bzw. des Uni mposites hende oberflachliche Inhibitionsschicht darf wah-
rend des Applizierens der Kompositschichten nicht entfernt oder beriihrt werden. Diese Schicht ermdglicht die che-
mische Verbindung der aufeinanderfolgend platzierten Kompositschichten.

N

Fiillungstherapie praparieren. AnschlieBend Kavitat reini-
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Empfohlene Quadrant LC-Polymeri: und le Schichtstérken fiir geeignete
dentale Polymerisationslampen:

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

Opaque: 0A2 40s 1mm

Die angegebenen Daten entsprechen unserem besten Wissen und beruhen auf internen Untersuchungen.

Es ist zu beachten, dass Polymerisationslampen zum Teil immense Unterschiede in Intensitét und emittiertem Spek-
trum aufweisen konnen. Im Zweifelsfall sollte der Behandler Informationen beim Polymerisationslampenhersteller
einholen und die Funktionstiichtigkeit der Polymerisationslampe in vitro Giberpriifen, bevor es am Patienten zum
Einsatz kommt.

. Nach vollstandigem Schichten und Polymerisieren kann Quadrant Universal LC sofort ausgearbeitet und poliert wer-
den. Grobes Ausarbeiten kann mit Diamantschleifkérpern 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 Silik lierer, Kegel und Polierscheibct

Hinweise

 Die oben genannten Polymerisationszeiten sind Mindestzeiten und sollten zum Erreichen einer optimalen Polymerisa-
tionsrate und den damit verbundenen physikalischen Materialeigenschaften keinesfalls reduziert werden. e Beim Legen
groBer Restaurationen, bei denen erhohter Zeitbedarf besteht, sollte die OP-Leuchte voriibergehend 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 Riickwartsdrehung entlasten. o
Kappe nach jeder Anwendung der Spritze wieder verschlieBen.

Anwendungshinweise

« Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschédigung priifen. Beschadigte Produkte diirfen nicht eingesetzt wer-
den.  Das Produkt kann fiir den Gebrauch erhitzt werden. Wir empfehlen, eine Temperatur von 54°C (129°F) nicht zu
{iberschreiten. Verwenden Sie geeignete dentale Komposit-Erwérmer zur Temperaturkontrolle. Achten Sie darauf, dass
der Patient nicht verletzt wird. Um Kreuzkontamination zu vermeiden, konsultieren Sie den Gerétehersteller zu Desinfek-
tionsverfahren.  Komposite sind nicht unter Raumtemperatur zu verarbeiten.  Pulpanahe Bereiche sollten mit einem
geeigneten Material zum Pulpaschutz geméB der Anweisungen des Herstellers abgedeckt werden.  Im Bereich der
préparierten Kavitat diirfen keine eugenolhaltigen Préparate verwendet werden, da sie die optimale Polymerisation des
Komposites einschranken konnen.e Geeigneten Schutz fiir die Spritzen verwenden, um jegliche Kontamination zu ver-
hindern. Nach Kontamination nicht wiederverwenden. e PLTs sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt und kénnen wegen
phenolhaltiger Bestandteile der Desinfektionsldsungen nicht wiederaufbereitet werden, ohne das Komposit zu besché-
digen oder zu kontaminieren. ® Um Kreuzkontamination zu vermeiden, miissen die PLTs nach einmaligem Gebrauch
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entsorgt werden. ¢ Quadrant Universal LC PLTs mit einem gleichmaBigen Druck auf den Applikator anwenden. Uberma-
Biger Druck oder unkontrollierte Bewegungen konnen zu unabsichtlichem Materialaustrag oder Auswurf der PLT aus
dem Applikator und damit zu potenziellen Gefahren fiihren. Wir empfehlen die Benutzung des Kulzer PLT Applikator
STEEL. Bei Verwendung anderer PLT Applikatoren bitte deren ausfiihrliche Gebrauc 1g und Vorsic Bnah-
men beachten.

Aligemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig 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 kénnen gereizt werden. Beriihrung mit der Haut vermeiden. Kann allergische Hautreaktionen verursa-
chen. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei Kontakt des Produktes mit der Haut sofort griindlich mit Wasser und
Seife waschen. Ber{ihrung mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser spiilen.
Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen.

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

Besonderer Hinweis
Fiir SSCP sehen Sie bitte in die Eudamed Datenbank (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren
sscp-service@kulzer-dental.com
Um die SSCP in der EUDAMED zu finden, verwenden Sie den UDI-Code, der auf der Verpackung des Produkts angebracht
ist.
Entsorgungshinweis
Empfehlung: Entsorgung gemaB den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen nicht mit
dem Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen. Europdischer At 9: 180106 Cl ien, die
aus gefdhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.
Reklamationshinweis
Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder UDI angeben.
Artikelnummer F&F und Chargenbezeichnung oder UDI: Siehe Hinweis auf Spritze/Verpackung.
Gemé&B EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem
Medizinprodukt dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Stand: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC

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

Intended purpose

Quadrant Universal LC is a light curing, radio-opague 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 e Direct composite veneers e Shape corrections of teeth (i.e. diastemas, con-
genital defects in teeth, etc.) e Splinting of teeth ® Restoration of primary teeth e 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 effects

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.

Instructions for use

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 pm.

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.

. For ideal results, use rubber dam (or similar) to control contamination from moisture, blood and saliva.

. Prepare the cavity according to generally accepted rules for the clinical composite application. Then clean and dry the
cavity.

. 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.

. 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.

. 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.

. Polymerise Quadrant Universal LC in thin layers according to the table below using a suitable dental light-curing unit
(wavelength peak at 450480 nm; light output of 1550-600 mW/cm?). 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.
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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 20s
Opaque: 0A2 40s

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 efficacy non-clinically before using in a patient.

. 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
off 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. e 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.e 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. e 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. e 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

2mm

1mm
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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 official regulations. Do not dispose of contents or partially emptied
packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system. European Waste Catalogue: 180106
Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Complaint notice

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

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

Dated: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC

Dispositif médical — Réservé a I'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, a la couleur de la dent, des dents antérieures et postérieures, y
compris leurs surfaces occlusales. Sa radio-opacité est équivalente a 2.0 a 2.5 mm d’aluminium (dentine = 1 mm, émail
=2mm).

Indications

Anomalies structurelles, altération de la structure dentaire ou dents manquantes

Applications dentaires :

 Restaurations directes de toutes les classes de cavités e Facettes en composite direct  Corrections de la forme d’'une
dent (a savoir diastémes, malformations dentaires congénitales, etc.) ® Attelle des dents  Restaurations de dents de lait
* Réparations de restaurations en céramique ou en composite (en association avec un systéme 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 étre soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte de I'enfant a naitre ou du nouveau-né.
Utilisateur prévu

Réservé a I'usage exclusif des professionnels dentaires.

Bénéfice clinique

Les dispositifs médicaux Cavex assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la mastication, la parole et I'esthé-
tique. lls stabilisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire, par la restauration ou I'utilisation d’une prothese.

Effets secondaires potentiels

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas provoquer des réactions allergiques. En cas de doute, des
informations plus précises a propos des ingrédients peuvent étre obtenues aupres 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; Polymere; dioxyde de titane; pigments fluorescents; pi d’oxyde métalli pi
organiques; ester d’acide aminobenzoique; BHT; camphorquinone. Quadrant Universal LC contient environ 61 % de

Mode d’emploi

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 pm.
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 premiére étape est essentielle car la couleur de la dent change de maniére significative en
séchant. Si aucune meule diamantée, fraise, fraise en carbure de tungsténe ou autre instrument abrasif n’ont été utilisés
au préalable sur la surface a traiter, celle-ci doit étre nettoyée avec de la ponce ou une pate a 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.

. Pour un résultat optimal, I'utilisation d’une digue de type (ou similaire) est recommandée afin d'éviter toute contami-
nation par I'humidité, le sang et la salive.

. Préparer la cavité selon les régles conventionnelles d’application clinique d’un composite. Puis nettoyer et sécher la
cavité.

. 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 a sup-
primer les excédents de matériau dans les recoins de la cavité. Eviter toute contamination par le sang ou la salive
apres I'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 I'adaptation du matériau d’obturation. Lors de I'application
d’une couche de matériau fluide, respecter les instructions figurant dans son mode d’emploi respectif et polymériser
séparément.

. Appliquer le matériau de restauration Quadrant Universal LC en fines couches (max. 2 mm) et I'adapter soigneuse-
ment a la surface de la dent ou aux parois de la cavité. En cas de dyschromie séveére de la dent sous-jacente ou de
la surface de la dent a 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.

. Pour éviter I'exces 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 étre recouvertes
par les teintes universelles Quadrant Universal LC si nécessaire.

. Polymérisez Quadrant Universal LC en couches fines selon le tableau ci-dessous a I'aide d’une lampe de photopoly-
mérisation dentaire appropriée (pic de longueur d’onde de 450—480 nm ; intensité lumineuse de 1550—600 mW/
cm?). Lors de la polymérisation, une couche d’inhibition se forme a la surface. Cette couche ne doit pas étre 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.
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Temps de érisation Universal LC és et €
de photopolymérisation dentaires compatibles

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

de couche pour les appareils

2mm

mouvement brusque peuvent entrainer 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 I'utilisation d’autres pistolets applicateurs pour PLT, consultez I'ensemble des instructions et précautions

Opaque: 0A2 40s 1mm

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 I'intensité et du spectre

émis. Lutilisateur doit vérifier auprés du fabricant de I'unité de photopolymérisation et valider son efficacité de

maniére non clinique avant de I'utiliser sur un patient.

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

Instructions

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

Conseils pratiques

« Priére de bien vouloir vérifier visuellement avant I'utilisation que le produit n’est pas endommagé. Il ne faut en aucun
cas utiliser des produits endommagés. e Le produit peut étre chauffé avant utilisation. Nous recommandons de ne pas
dépasser une température de 54°C (129°F). Utilisez des chauffe-composites appropriés pour le contrdle de la tempéra-
ture. Veillez & assurer la sécurité du patient. Afin d’éviter toute contamination croisée, consultez le fabricant de I'appareil
pour connaitre les procédures de désinfection. e Les composites ne doivent pas étre utilisés en dessous de la tempéra-
ture ambiante de la piéce. ® Les zones proches de la pulpe doivent étre protégées avec un matériau approprié de pro-
tection pulpaire, conformément aux instructions du fabricant. e Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol dans
ou a proximité de la cavité a restaurer, car ils pourraient interférer avec la polymérisation correcte du composite. e Uti-
liser une protection adaptée sur les seringues pour éviter toute contamination. Ne pas réutiliser aprés contamination. ®
Les PLT sont a usage unique et ne peuvent étre stérilisées ou désinfectées sans abimer ou contaminer le matériau de
restauration car les désinfectants contiennent des composants phénoliques. e Afin d’éviter les contaminations croisées,
les PLTs doivent étre éliminés immédiatement apreés utilisation. e Lors de I'utilisation des PLT Quadrant Universal LC, ou
capsules prédosées, exercer sur le pistolet applicateur une pression Iégére et uniforme. Une force excessive ou un
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latives & 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 étre traité que conformément aux instructions d’utilisation. Toute utilisation non conforme a
ces instructions est a la discrétion et & la seule responsabilité du professionnel dentaire.

Avertissements et consignes de sécurité

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

Conditions de stockage

Ne pas exposer directement a la lumiére du soleil. Protéger des rayonnements ionisants. Conserver dans un endroit sec.
Conserver a une température comprise entre -10 et 25°C (14 et 77°F). Ne pas utiliser apres 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 I'emballage du produit.

Consignes d’élimination

Recommandation : Elimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu et les emballages
qui n’ont pas été vidés avec les ordures ménagéres et ne pas les laisser s’écouler dans les égouts. Catalogue européen
des déchets : 180 106 produits chimiques a base de substances dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I'article ou UDI dans toute correspondance & propos du produit.
Numéro de I'article et numéro de lot ou UDI : Voir inscription sur la seringue/I’emballage.

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

Mise a jour de I'information : 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC 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®. Estd 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 odontoldgicas:

 Restauraciones directas de todas las clases de cavidades. e Carillas directas de composite ® Correcciones morfoldgi-
cas de los dientes (p. e]., diastemas, defectos dentales congénitos, etc.) ® Ferulizacion de dientes  Restauracion de
dientes de leche ® Reparaciones de porcelana y composite (en combinacién con un sistema de reparacion adecuado)
Contraindicaciones

Aplicacién en la dentina préxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto esté 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
0 el bebé.

Usuario previsto

Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Beneficio clinico

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

Posibles efectos secundarios

Este producto o cualquiera de sus elementos pueden, en casos aislados, causar reacciones alergicas. En caso de duda,
puede solicitar informacion sobre los componentes al fabricante.

Composicion

Vidrio de silicato de bario aluminio boro fldor; BisGMA; Feldespato; TEGDMA; UDMA; didxido de silicio; Polimero; diéxido

de titanio; pigmentos fluorescentes; pigmentos de 6xido metélico; pigmentos organicos; éster del &cido aminobenzoico;

BHT; canforquinona. Quadrant Universal LC contiene aproximadamente un 61 % de relleno en volumen (con un 60 % de

relleno inorgénico en volumen), su tamao de particula de relleno es de 0,005—10 pm.

Aplicacion del producto

Seleccione un tono o combinacion de tonos adecuados en la guia de color de Quadrant Universal LC antes de colocar el

dique de goma. Esto es importante, ya que, cuando los dientes se sequen, sufrirdn 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

pémez ni fldor antes de realizar la restauracion. En el uso clinico a la hora de colocarlo, esculpirlo y moldearlo, se
recomienda utilizar un instrumento de colocacion antiadherente.

1. Para obtener un resultado ideal, utilice un dique de goma (o similar) para controlar la contaminacion causada por la
humedad, la sangre y la saliva.

. Prepare la cavidad segun las normas generalmente aceptadas para la aplicacion clinica de composite. A continua-
cion, limpie y seque la cavidad.

. Antes de aplicar el material restaurador Quadrant Universal LC a la preparacion de la cavidad, la estructura del diente
debe tratarse previamente con un adhesivo adecuado para esmalte o dentina (p. ej. Adhesivos Quadrant de Cavex).
Asegurese de que no queden restos del producto en los recovecos de la cavidad. Una vez tratada con el adhesivo,
evite la contaminacion debida a la saliva o la sangre. El uso de un material de composite fluido (p. €j. Composites
fluidos Quadrant de Cavex) permite crear un fondo uniforme de la cavidad y facilita la adaptacion del material de
obturacion. Si utiliza una capa de un material fluido, apliquela de acuerdo con lo especificado en las instrucciones de
uso correspondientes y polimerice por separado.

. Aplique el material restaurador Quadrant Universal LC en capas finas (de 2 mm como méx.) y adéaptelo 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.

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

. Polimerice Quadrant Universal LC en capas finas segun la siguiente tabla, utilizando una unidad de fotopolimerizacion
dental adecuada (pico de longitud de onda de 450480 nm; intensidad de luz de 1550—600 mW/cm?). Al realizar la
polimerizacion se forma una capa de inhibicion en la superficie que no se puede tocar, contaminar ni retirar mientras
se esté realizando la restauracion. Esta sirve de conexion quimica para cualquier capa de composite que se afiada
posteriormente.
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Tiempos de curado Quadrant Universal LC recomendados y espesores maximos de capa para las unidades

una extrusion inesperada del material o la expulsion 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.

e izacion
Universal: A1,A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s 2mm -
Opaque: 0A2 40s 1mm

Los datos facilitados corresponden a nuestro saber y entendimiento, y se basan en resultados de pruebas internas.
Nota: Las unidades de fotopolimerizacién pueden tener una gran variacion en la intensidad y en la salida espectral
emitida. El usuario debe consultar con el fabricante de la unidad de fotopolimerizacion y verificar su eficacia de forma
no clinica antes de usarla en un paciente.

. Una vez completadas la colocacion y la polimerizacion, 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 precision
se obtienen mejor con piedras diamantadas de grano fino y con limas rotativas de carburo de ranuras mdltiples. EI
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 polimerizacion especificados anteriormente son tiempos minimos y no deben reducirse para que
pueda alcanzarse una tasa de polimerizacion dptima y las propiedades fisicas asociadas al material. ® Cuando se reali-
cen restauraciones grandes o que requieran un tiempo prolongado para su realizacion, se deberd apagar temporalmente
la luz de trabajo del sillon 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 presion interna desenroscando el émbolo un
cuarto de vuelta. ® Cierre el capuchdn de la jeringa después de cada uso.

Instrucciones de uso

 Antes de la utilizacidn, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos
dafados.  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. Asegtrese de no causar dafios al paciente.
Para evitar la contaminacion cruzada, consulte los procedimientos de desinfeccion 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 proteccion pulpar adecuado, de acuerdo con las instrucciones del fabricante. ® No utilice
materiales que contengan eugenol en la preparacion de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que podrian
dificultar la polimerizacion adecuado del composite.  Utilice proteccion adecuada para las jeringas a fin de evitar
cualquier contaminacion. No vuelva a utilizar después de su contaminacién. e Los PLT son de un solo uso y no se pueden
reesterilizar ni desinfectar sin dafar y contaminar el material de restauracion, ya que las soluciones desinfectantes
contienen componentes fendlicos. Para evitar la contaminacion cruzada, los PLT deben desecharse inmediatamente
después de utilizarlos. ® Cuando utilice el PLT Quadrant Universal LC, realice un movimiento suave y uniforme al ejercer
presion en la pistola aplicadora. El uso de una fuerza excesiva o la realizacion de un movimiento brusco podrian provocar
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Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesamiento en otras
secciones. Este producto debe ser utilizado Unicamente de acuerdo con las instrucciones de uso. Cualquier uso que no
cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabilidad exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Utilizar
guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante
agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto con los 0jos 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 radiacion ionizante. Aimacenar 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 Clinico (SSCP), consulte la base de datos de EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con sscp-service@kulzer-dental.com

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

Informacidn para la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de
producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consis-
ten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones

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

El ndmero de articulo [REF]y niimero de lote [to7 o UDI: véase la nota en la jeringa o el envase.

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

Revision: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC Istruzioni per 'uso ®

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

Destinazione d’uso

Quadrant Universal LC & un composito microibrido fotopolimerizzabile, radiopaco, che utilizza la tecnologia Microglass®.
E indicato per restauri adesivi estetici, sia nella regione anteriore che posteriore, incluse le superfici occlusali. La sua
radiopacita & 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 cavita 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
0 composito (unitamente ad un adeguato sistema di riparazione)

Controindicazioni

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

Gruppo pazienti target

Questo materiale dentale & 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

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

Potenziali effetti collaterali

Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni allergiche in determinati casi. In caso di 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 pm.

Utilizzo del prodotto

Selezionare una tonalita o una combinazione di tonalita 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 I'applicazione clinica e la modellazione del materiale, si raccomanda I'uso di uno strumento di

posizionamento antiaderente.

. Per ottenere risultati ottimali, utilizzare la diga di gomma (o una diga simile) che consenta di evitare I'eventuale
contaminazione da umidita, sangue e saliva.

. Preparare la cavita secondo la tecnica generalmente accettata per I'applicazione clinica dei compositi. Successiva-
mente, pulire e lasciare asciugare la cavita.

. Prima di applicare il materiale da restauro Quadrant Universal LC nella cavita preparata, & 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 cavita. Dopo il trattamento con I'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 cavita, 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 I'uso ed eseguire una polimerizzazione separata.

. 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 esta siendo
restaurada tenga una decoloracion severa, puede ser necesario cubrirla primero utilizando una capa delgada de
Quadrant Universal LC de color dentina opaca.

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

. 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; intensita luminosa 1550—600 mW/cm?).
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.
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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 20s
Opaque: 0A2 40s 1mm

| dati riportati sono al meglio delle nostre conoscenze e si basano su risultati di test interni. Nota: Le unita di fotopo-

limerizzazione possono presentare una grande variazione nell'intensita e nello spettro emesso. L'utente dovrebbe

consultare il produttore dell’'unita e verificarne I'efficacia in modo non clinico prima dell’'uso su un paziente.

. Terminata la stratificazione finale e la polimerizzazione, & possibile rifinire e lucidare immediatamente Quadrant
Universal LC. Per una finitura grossolana utilizzare frese diamantate. Per una finitura € 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

« | 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 proprieta fisiche del materiale. ® Quando si eseguono ricostruzioni di

grandi dimensioni, o che richiedono lungo tempo per essere completate, la luce operativa del riunito dovrebbe essere

temporaneamente spenta o puntata lontano dall’area di lavoro al fine di prevenire una polimerizzazione prematura del
composito. ® Per evitare alterazioni del materiale, dopo I'applicazione eliminare la pressione interna dalla siringa svi-
tando lo stantuffo di 1/4 di giro.  Dopo ogni uso applicare il cappuccio sulla siringa.

Avvertimenti per I'uso

Prima dell’utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare i prodotti se sono danneg-
giati. ® Il prodotto puo 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. |
compositi non devono essere utilizzati al di sotto della temperatura ambiente. e Le aree vicino alla polpa devono essere
coperte con un materiale di protezione della polpa idoneo in base alle istruzioni del fabbricante. e Non utilizzare materiali
contenenti eugenolo nella o intorno alla cavita 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. e Durante I'utilizzo di PLT Quadrant
Universal LC, esercitare pressione sull’applicatore con un movimento delicato e uniforme. L'impiego di una forza ecces-
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siva 0 movimenti improvvisi possono provocare I'estrusione accidentale del materiale o la fuoriuscita del PLT dall’appli-
catore dando luogo a un potenziale rischio. Si raccomanda di utilizzare I'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 puo essere lavorato solo secondo le istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in violazione di queste istruzioni € a
discrezione e sotto la sola responsabilita di professionisti del settore dentale.

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il contatto con la pelle. Pud provocare una reazione allergica cutanea.
Indossare adeguati guanti protettivi. In caso di contatto con la pelle, lavarsi 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 I'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@Kkulzer-dental.com

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

Avvertenze per lo smaltimento

Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali. Non smaltire il contenuto o confezioni parzialmente
vuote insieme ai rifiuti domestici né permettere I'ingresso nel sistema fognario. Catalogo europeo dei rifiuti: 180106
Sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose.

Avvertenza per la procedura di reclamo
Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell’articolo o UDI in tutta I’eventuale corrispondenza riguardante il
prodotto.
Numero dell’articolo e numero di lotto 0 UDI: vedere le indicazioni sulla siringa/confezione.
Secondo il Regolamento UE sui Dispositivi Medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle
Autorita Competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel relativo Paese.

Aggiornamento al: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC Gebruiksaanwijzing @

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

Quadrant Universal LC é uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca e microhibrida que utiliza a tecnologia
Microglass®. Toepassingsgebied is adhesieve, tandkleurige restauraties van anterieure en posterieure tanden, inclusief
occlusale viakken. 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 e Directe composietveneers © Vormcorrecties van elementen (bijv. dias-
teemsluiting, aangeboren afwijkingen in het gebit, enz.) e Vastzetten van tanden e 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 allergieén voor bestanddelen van dit product. Niet gebruiken bij bekende of vermoedelijke allergie voor
(meth) acrylaatverbindingen.

Patiénten doelgroep

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig hebben voor de
genoemde indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties. Voor zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding
geven, moeten de risico’s van de behandeling zorgvuldig worden afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met
het ongeboren kind of de zuigeling.

Beoogde gebruiker

Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Klinisch voordeel

De medische hulpmiddelen van Cavex zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen, spreken en esthetiek. Zij
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 ingrediénten worden verkregen bij de fabrikant.

Samenstelling

Barium aluminium boor fluor silicaatglas; BisGMA; Veldspaat; TEGDMA; UDMA; siliciumdioxide; Polymeer; titaniumdi-
oxide; fluorescerende pigmenten; metaaloxidepigmenten; organische pigmenten; aminobenzoézuureste; 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 pm.

Gebruikswijze
Kies een geschikte kleur of kleurencombinatie van de Quadrant Universal LC kleurenring alvorens de cofferdam 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.

. Voor een optimaal resultaat gebruikt u een -cofferdam (of vergelijkbaar product) om contaminatie met vocht, bloed
en speeksel te controleren.

. Prepareer de caviteit volgens de algemeen aanvaarde regels voor het aanbrengen van klinisch composiet. Reinig en
droog de caviteit vervolgens.

. Voor 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 vioeibaar composietmateriaal (bijv. Quadrant Flow composiet van Cavex) zorgt voor een
gladde caviteitshodem 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 betreffende gebruiksaanwijzing.

. Breng Quadrant Universal LC restauratiemateriaal aan in dunne lagen (max. 2 mm) en adapteer het zorgvuldig aan
het tandopperviak resp. de caviteitswanden. Om underliggande tand eller yta ar svéart missfargad kan detta forst
behova téackas med ett tunt lager av en av de rekommenderade opaka Quadrant Universal LC- dentinfarger.

. 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.

. 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/cm?). 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.
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Aanbevolen Quadrant Universal LC-uithardingstijden en maximale laagdiktes voor Translux®-

lichtuithardi aten of andere tandheelkundige lichtuithardingsapparaten:
Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s 2mm
Opaque: 0A2 40s 1mm

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 effectief is, en dit niet-klinisch te verifiéren
alvorens het bij een patiént te gebruiken.

. 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 opperviakken 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. e 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 patiént geen letsel oploopt. Raad-
pleeg de fabrikant van het apparaat voor desinfectieprocedures om kruisbesmetting te voorkomen. e 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. e Gebruik
geschikte bescherming voor spuiten om eventuele verontreiniging te voorkomen. Na verontreiniging niet meer gebrui-
ken. e 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 desinf lossi © Om kruisbesmetting
te voorkomen, moeten PLTs onmiddellijk na het eerste gebruik worden weggegooid.  Zorg bij het gebruik van Quadrant
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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 betreffende 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 officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpakking niet af via het
huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen. Europese afvalcatalogus: 180106 Chemicalién die uit
gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.

Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer of de UDI.
Artikelnummer €] en lotnummer [Lo7] of de UDI: Zie opmerking op de spuit/verpakking.
Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voorvallen
met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waar deze zich
hebben voorgedaan.

Status: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC 06nyieg xpRong

latpotexvoloyiko mpoiov — Movo yia xprion anoé emayyeApatiec 0dovtikic vyeiac.

MpoPAemopevn Xpion

To Quadrant Universal LC eivat éva ¢pwromoAupept{Opievo, akTivoakiepd HkpoiBpiSikd aivBeTo LAIKG TIou Xpnalpomolel TV
Texvohoyia Microglass®. Evoeikvutal yla XpwHATIKEG QTTOKATAGTAGELS SOVTIWV | TN XPrion GUYKOANTIK®V TLapayovIwy Twv
TipoaBiwv Kat omiabiwv SovTiwy, cupmepIAaPBavOPEVWY TWY HACNTIKWY eTidavelwy. H akTvooKiepdTTa Tou €ival 10080-
vapn pe 2.0—2.5 mm ahoupwiou (0Sovtivy = 1 mm, adapavtivn = 2 mm).

Evdeigelq

Aopika eAattwpata, aAOIWOELS TNG 080VTIKNAC SopNG I arwAela dovtimv

080VTIaTPIKES EPAPHOVEC:

© ALIEOEC ATIOKATAOTACEIS KOOTITWV KaBe Katnyopiag ® Aueaeg Oelg amd avBet pntivy © AopBWOELS TOL OUATOC TWV
doviav (TL.x. kAgioo Saotrpatog, eyyeveic PAABeC Twv doviiwv K.4.) © NApBnkag doviiwv © ATToKaTaoTagselq VEoywy
dovtiiv © EmlopBuaeig topaehdvng, pntivng (ae ouvbuacpo pe KataAnAo oloTnpa emidiopBuoewy)

Avtevéeigeig

Edappoyr atnv odovtivn kovtd atov ToAdo (Aydtepo ard 1 mm). H xprion autod Tou Ttpoidvtog avievdeikvutal og Tepi-
TITWON YVWOTWV 1 TiibavoAoyolpevwv aAAEPYIOV EVaVTL GUOTATIKWY TOU TIPOIOVTOG. Mn XpnolUOTIOLETE O€ TEpiTTwan yw-
aTwv i TBavoroyodpevwy aMepylov oe (1EB)aKPUAIKES EVOEIC.

Opada otoxog asbevav

AuTO T0 050VTIATPIKG LAIKO eival KataAAnAo yia acBeveic Trou xpetalovtat odovTiatpIkr Bepareia yia Tic avapepopeved evdei-
€eic, AapPavovtag umoyn Tic avrevdei€elc. Ma eykboug kar BnAdlouaeg yuvaikeg, ot kivouvol armoé T Bepareia Tpémel va
otabpilovral TPOoeKTIKA EvavTl Twv odeAwv, AapBavovtac uropn To ayéwnto Tadi fj 1o BpEPog.

MpoPAemopevoc xpiotne

Movo yia prion amo emayyeApatiec 0dovTkAg vyeiac.

KAwiké 6¢perog

Ta latpotexvoAoyika Tpoidvta g Cavex SlaodaAilovy Ty amokatdoTaon Twv GTOPATIKWY AETOUpYLWY, OTwe N pdonan, n
OopNia Kat n aednTkn. ZTaBepoTIololy TV evamopeivouaa odovtoaTolyia fi/kat Tn Gpatviaki akpolodia amokatastatikd f
TIPOaBETIKA.

MOavég mapevépyeleg

AuTO TO TIPOIOV 1} €va A0 TA CUOTATIKA TOU PTIOPEL GE GUYKEKPIEVES TIEPITTTWOELS VA TIPOKAAEGOUV AAAEPYIKEG avTIONA-
elC. Ze TrepiTrTwon urtopiac, TTANPoYopie; OXETIKA pe Ta UGTATIKA eivat Suvatd va AngBolv amo Tov KataoKevaotr.

Z0vBeon

Baplo-apyiho-Bopto-pBopo-ttutiplodyog "Yahog; SiapavoAn A yAukidoAo-pebakpuAiko (BisGMA); Aatploc; TplalBuAevoyAu-
KOAn (TEGDMA); UDMA; 6io€eidio Tou Ttupttiou; TroAupepec; Ao€eidlo Tou Titaviou; ¢pBopifovta TiypévIa; XpwaTIKES OUaieg
HETAAIKWY o€ediwv; opyavikég Badéc; auvoBevioikog eatépac; Boutulikd udpogutoloudAo (BHT); kaudopokwovn. To

Quadrant Universal LC Ttepiéxel evIoXUTIKEC OUaieG TiepiTto 61 % Kat’ 6yko (He avopyavn evioxutikr ouaia 60 % kat' Oyko),

£V TO PEYEBOC TWV oWHATISIWY TNE EVIOXUTIKNAG ouaiag ivat 0.005—10 pm.

E¢appoyn mpoiovrog

H emiloyr TG amoxpwaong TpéeL va yivetat xpnatporolwvrag tov odnyo anoxpwoewv Quadrant Universal LC mtpwv aré ty

€l0aywyr Tou aTopatikol Slappdypatog kadwe Ta Sovtia aAAalouy alodnTd To XpwHa Toug HOAIS aTEYVWaouV. EQv n emga-

Vela Tou SovTiod Trou uttoBaAAeTal oe Bepareia Sev pokettal va uttoBAnBei o emefepyacia e SlapavioAibo, dpéla kap-

Brdiou, Tpumavt i GAo Aelaviko epyaleio, Ba Ttpémel va kaBaplatel pe eAadpomeTpa i) taota aTiABwong xwpic $pOGpIo TPV

anoé v ToToBETNON TG amokataotaonc. MNa Ty KAWIKN Toro8£Tnan, YAUTITIKY kat Slapopgwon Tou UAKKOU, auviaTatal

XPrion evoc avtikoAANTIKo epyaleiou TomoBETaNG.

1. Ta va amoduyete T HOALVON TOU XWPOU €PYATIag He Lypacia, aipa Kat 6o, XPNOIHOTIONaTE T EAATIKG Gpaypa (1)
£V0 OLYKPIOIHO TTPOTOV).

. Mapaokevdote TNV KOIAGTNTA GUHGWVA HiE TOUG YEVIKOUG KAvOVeg yia Tnv TomoBEtnan pnvav. Katomv kabapiote kat
OTEYVWOTE TNV KOIAGTNTA.

. Mpw v ToroBétnon tou Quadrant Universal LC atnv tapackevaopévn KOINOTNTA, eival UTIOXPEWTIKI N TOTIOBETNON
0UOTAPATOC GLYKOANTIKWY TTapayovTwy adapavtivng/ odovtivng (rt.x. Quadrant bondings aré tnv Cavex). Agoo yivel n
TOTIOAETNON TWV GUYKOANTIKWY Ttapayovtwy, armodiyete Tnv poAuvan amo tn oieho kal o aipa. H xpron pntivng
uPnAnc pevatotnTag (T.x. Aemtoppeuateg pntiveq Quadrant Flow amo v Cavex) emitpémel T Snpiovpyia evog opaiol
TWBPEVA KOINOTNTAG Kal SIEVKOAUVEL TNV TIPOCapHOYR TOU EUPPAKTIKOU LAIKO. 0Tav XPNOIUOTIOLEITE [l GTPWON
AETITOPPELOTOL LAIKOU, EGappOTTE TO TIPOIOV clpwva pe TIC TTpodlaypadés Tov TiepIAapBavovtal oTIC OXETIKEG 00N
yieg xpnong Kat ToAupepiote To EexwpLotd.

. TomoBetrote T0 UAIKG amokatactdcewv Quadrant Universal LC ag Aemtd otpwpata (max. 2 IN0oTd) Kat TipocapHooTe
T0 TIPOCEKTIKA 0NV 080VTIKN ETIdAVELD 1} 0TA TOWPATA TNG KOINGTNTAC. Z€ TIEPITITWON EVTOVOU ATTOXPWHATIGHOD TOU
UTTOKEipevou Sovtiol 1 TN eTidavelag Tou arokadiotartal, evOEXeTal va eival amapaitnto va kaAugBei avtog o aroypw-
patiopog epappoovTac TPWTA Eva AETITO OTPWHA MIag amo TIC CUVIOTWHEVES ATTOXPWEELS adladavoug oSovtivng e
oelpac Quadrant Universal LC.

. Na va arogevyBei n urtepBoAikr Sladavela kat va emiteuyei éva 1avIKG aloBNTIKO aTOTEAETHA 08 TIEPIMTWOEL PEYaAWY
KothotrTwy Katnyopiag IV kat avakatackeunc Twv mpdadiwv Sovtiwy, eival anapaitnto va xpnatportondei pia adtadavic
amoypwon odovtivng Quadrant Universal LC (péy. 1 mm) ota Babitepa oTpwpata, N OToia oTrn GUVEKEW PTIOPEL Va
KaAudBel amo Ti¢ yevikig xprong amoxpwoels Quadrant Universal LC, eav kpiei amapaitnto.

. MoAupepiote Quadrant Universal LC g AETITEC OTPWOELS GUHPWVA e TOV TIAPAKATW TIVAKA XPNOIHOTIOIOVTAG KATAA-
AnAn 0dovTIaTPIKI} GUGKEUN PWTOTIOAUHEPIOPOD (KOpudr PnKoug Kopatog 450480 nm- évtaon ¢pwtog 1550—600
mW/cm?). Katd tov TtoAupiepiop, oxnuatietat otny emiavela éva oTpwpa avaotoArig T 0Tioio Sev TIpéTtet va ayyile-
TaL, va goAdvetal fj va adaipeital Kata T Gaon KATacKeun¢ TG amokataotaonc. Xpnotuevet we nuir olvdean yia
TUXOV ETOPEVA OTPWHATA GOVBETNG PNTIVNG TIOU TIpOaTiBevVTaL.
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| LC kat péyiota maxn 6Tpwone yia KataAAnAeg

p1 T Xpovot akAfjpuveng touv Q

080VTIATPIKES POVASEC ¢! Afpuvong:
Universal: A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s 2mm
Opaque: 0A2 40s 1mm

gu SeSopéva Tiov Sivoupie TapgxovTal abpgwVa Pe Ta 60a YWwPIToupE Kat Pacifoval oe ATOTEAEGHATA ECWTEPIKV
OKIHGV.

Inpeiwon: Ot Hovadeg GwTOTIOAUHEPIOHOD PTTOPEL VA TIAPOUaLalouy HeyaAn SlaKUHAvVaN aTNV £VTAOn Kal 0TO EKTIEPTIO-
pevo paopa. O xpratng Ba Tipémel va GUUBOUAEUTEL TOV KATAOKEVAOTH) KAt VA ETAANBEVTEL TNV ATIOTEAEOHATIKOTNTA N
KAWIKQ TTPWV T Xprion o€ aoBevry.

. Adol ohokAnpwBei To xTiowo Kkat o ToAvpepopog, n pntivny Quadrant Universal LC pmopei apéowc va tpoxiaBei kat va
yuahiotei. Na 1o apyko Tpoxopa, xpnotoroote Gppeleg Slapavtia. Na v tehikn Slapdpdwon cvviotatat n xprion
SlapavtohiBou kat Gpéle carbide TOAaAmARG KoTtic. Ma TIC OpopeC eTIPAveleg XpnatpoToaTe Tawieg Aeiavang. To
TeAIKO yuaAlopa emiTuyxavetal pe eUKapTTa eAaoTIKA GINKOVNG, ae oxfipa GAGyag fj KutteAoetdn, diokoug Aeiavang i
Tiapopola péaa.

06nyiec

© 01 xpovol TroAupiepiapol Trou kaBopiovral tapamdve eivat ol eAdxaTol Xpovol Kat Sev Ba TIPETIEL va PELWVOVTAL BOTE va

eTTuyyavetal o BEATIOTOC PUBLIOC TIOAUPEPLOHOU Kat Ol GXETIKEG GUOIKEG ISIOTNTEC TOU LAIKOU. @ Katd To XTiowo peyaAwv

ATOKATAGTACEWV 1) EKEIVWY TIOV ATIAITOOV PEYAAD XPOVIKG Staatnpa ya TNV 0AoKAfpwar) Touc, GBRVETE TOV UTIEPKEIPEVO

TIPOBOAEQ TIPOOWPLVA 1} TOV KATEVBOVETE PAKPLA ATTO TNV TIEPLOY €PYAGIAC Yia TV artoduyr TIPOWPOU TIOAUHEPLOHOU TNG

00vBETNG pnTivng. © Ma TV amoduyn omatdAng, PETa Ty epappoyn Tou LAIKOL Ao Tn aUplyya, avakoudioTe TNV EowTe-

pikn Tieon EePéwvovtac To £PPONO Katd TO €va TETAPTO PIAG TIARPOUG TIEPLOTPOPNC. © KAeioTE TO Kamdkt TG alplyyag

ETA amo Kabe yprion.

08nyie xpiong

 [pwv aro T Xpron eAEYXETE pe OTTTIKO €Neyxo yla TuBavée PAABeC. Aev emtpémeTal va xpnotporoinBody eAaTIwHATIKA

Ttpoiovta. © To Ttpoiov pmopei va BeppavBei yia xprion. Zuviotdtat va pnv uttepPaivete T Beppokpacia twv 54°C (129°F).

Xpnatporoiriote KataAAnAoug Beppavtripeg yia GOvBeTa UAKG TIPOKELPEVOL va eAEYXETE Tn Beppokpacia. Bepaiwbeite 0TI 0

aaBevrig dev PAGrTTETaL. Ma va arodOyeTe TV ETIUOALVON, GUPBOUAEUTEITE TOV KATAGKEVAATI) TNE GUOKEULNG yla TIC Sladika-

0ie¢ aroAupavenc.  Ta oOvBeTa LAIKA Sev TIPETEL va XpnalpoTtolobvTal Katw amo tn Beppokpacia dwpatiov. e Ot TepLOXEC

KOVTG 0TOV TIOAGO TIPETTEL va KaAGTIToVTal e KataAAnAo LAIKO TipoaTaaiag ToAdol aOupwva He TIC 08NYiEC TOU KATAOKEL-

aotr. ® Mn XpnoIHOTIOLE(TE UAIKA TTOU TIEPLEXOLV ELYEVOAN HEDT I} YOPW ATIO TNV TIAPAOKEVAGHEVN KOOTNTA OTTOU YiveTal N

QTOKATAOTAON, YIAT AUTA EVEEXETAL VA ETINPEAGOLY APVNTIKA TOV 0WATO TIOAUHEPLOHO TOU GUVBETOU UAIKOU. ® Xpnatporol-

1\0TE EMAPKI| TPOCTACIA Yidt TIC GOPIYYEC Vi va amodOyeTe TUXOV poAuvan. Mnv emavaypnotpoToleite PeTd aro poAuvan). ®

Ot PLT mpoopiovtat yia pia povo xpron Kat Sev propolv va emavarootelpwdolv i va emavaypnaiporoinfolv Xwpic va

TipokANnBei BAABN Kat pOALVON TOL LAIKOD TTOKATAGTAGNG A0 TA ATOAVHAVTIKG SIAAUHATA TI0U TIEPIEXOUV GUOTATIKA davo-

Ang. e la va amogoyete v dlactaupolpievn PoAuvan PLTS Tipémel va amoppimTeTal apéowe PETd Ty apykr xprian. ® ‘Otav

xpnoworoteite ta PLT Quadrant Universal LG, va Kavete ATIEG Kal OHOIOHOPHES KIVTEIG KABWG QOKEITE TTiEan 0TO TUGTOA

]

£Qappoync. Av acknoeTe LTIEPBOAIKN SOvapn 1 av KAVETE ATIOTOHEC KIVATELS, UTTOPEL va TIpokANBEl artpdapevn £€wbnan Tou
VAIKOU 1} e€aywyr) Tou PLT aro 1o TotoA edappoync, He amotéleapia va dnpioupynBei pia ev Suvdpel emikivouvn Kataotaon.
Mporteivoupe T Xprion Tou Kulzer PLT Applicator STEEL. Av xpnaiporoteite GAa Tiotoha epappoync PLT, dlaBaote Tig
QUOAUTIKEG 08NYIEC Kal TIPOUAGEELS V1A QUTEG TIC GUOKEUES.

Tevikég mAnpodopieg

Mapakahodpe TPooé€Te TIC akoAoubeg odnyieq aadpaheiag kat OAEC TIc odnyieg emetepyasia o AAAeC evotnTeC. AuTo TO
Tipoiov prtopei va uttoaTei emegepyasia Hovo olpdwva pe TIC 0dnyiec xprianc. OmoladnToTe ¥prion katd Tapagacn autwv
TWV 08NYIWV BPICKETAL OTN SIAKPITIKT EUXEPELA KAl TNV ATTOKAELOTIKY) VBV TOU 05OVTIATPOU.

Yrodei€elc mpoeidomoinong kat acdadeiag

Mmopei va epebiel Ta patia kat to Séppa. Na amodelyetal n emadn pe 1o déppa. Mmopei va ipokaréael alepyiki Sep-
partikr avtidpaon. ®opare KATAAANAC TIPOCTATEVTIKA YAVTIQ. € TIEPITITWON EMAPRC TOU TIPOIOVTOG e TO SépUa, EETIAUVETE
apéows KaAd pe oamolvt kat vepo. Na amodelyetal n emagn pe ta patia. Xe mepimtwon emanc e ta pata emiovete
TIPOOEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AETITA. Z€ TIEPITITWON ETTHOVWY EVOXATGEWV ETIKOVWVATTE e 0pBaApiaTpo.

ZuvBikeg amodikevang

Mnv o ekBétete o€ Apeao nAiako dwe. Na ipootatevetal amo v lovifovoa aktivoBoAia. Na dlatnpeital o ateyvo pépoc.
Na puAdaaetal oe Beppokpacieg -10 éwg 25°C (14 éwg 77°F). Aev TpETel va xpnatpooleital petd v mapéAeuon g
XpovoAoyiag Aféng.

E1d1ki) cupBouAn

Ma v mepiAnyn TwV XapaKINPEIoTIKWY achaAelac Kat Twv KAIKw emdooewv (SSCP), avatpétte atn Paon Sedopévuv
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) fj emkovwvriate atn SlevBuvan sscp-service@kulzer-dental.com

Ta va Bpeite 10 SSCP oto EUDAMED, ¥pnatporotlijote Tov Kwdikd UDI aTn cuokevasia Tou Tipoiovtog.

Yrodeielc anoppyng

Z0otaon: H anéppupn Tpéel va yivetat clpdwva pe Toug emionpoug kavoviapolg. Mnv amoppirttete Ta meplexopeva f Tic
LEPIKWE AOEIONEVEC GUOKEVATIES OTA OIKIAKA QTOPPIHPATA 1} PNV ETUTPETETE va €1GENBOLV OTO GUOTNYA ATIOXETELONC.
Eupwraikog katdAoyog aropAntwv: 180106 Xnuika mou aroteholvtal aro f TEPIEXOLY ETIKIVEUVEC OUGIEC.

Avakoivwon katayyehiag

Avadépete Tov aplbpo maptidag Kat Tov apibpo eidoug r o UDI oe KABe ETIKOVWVIA GXETIKA HIE TO TIPOIOV.

ApiBpo Tou apBpou [REF kat apiBpdc Taptidag (Lot i To UDI: BA. anpeiwon otn abptyya/cuokevaia.

20ppwva pe v 08nyia yia ta latpoteyvoloyika Mpoidvia e EE, ot xpriotec/ xproteg utoxpeolvtal va avadépouy Ta
ooBapd cupavta Tov oxeTilovTal He TA 1ATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA OTOV KATAOKELAOTH Kat TNV appodla apyr Tne xwpacg
0TNV oTtoia cuvéPnaav. Huepopnvia televtaiag avaBewpnang: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC

Zdravotnicky prostiedek — Pouze pro pouZiti zubnimi lékafri.

Ugel

Quadrant Universal LC je svétlem tuhnouci, rentgenkontrastni mikrohybridni kompozit, ktery vyuziva technologii Micro-
glass®. Je indikovan pro adhezivné lepené zubni nahrady prednich a zadnich zubi véetné okluzalnich povrch. Jeho
kontrastnost odpovidé 2.0—2.5 mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm)

Indikace

Strukturalni vady, zmény zubni struktury nebo chybéjici zuby

Zubni aplikace:

 Piimé vypiné vsech tiid kavit ® Pfimé kompozitni fazety e Tvarové korekce zubi (tj. diastema, vrozené vady zubii, atd.
 Dlahovani zub( e Obnova primarnich zubli  Opravy korunek z keramiky, kompozitu (v kombinaci s adekvatnim
opravnym systémem)

Kontraindikace

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

Urceno pro

Tento dentalni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni pro zminéné indikace se zohled-
nénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvézit rizika oSetfeni ve srovndni s prinosy, zejména
s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

Urceny uzivatel

Pouze pro pouZziti zubnimi lékari.

Klinicky benefit

Zdravotnické prostredky spolecnosti Cavex zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je zvykani Ci fe a také funkce
estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek.

Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek miiZou vyvolat alergickou reakci. V pfipadé podezieni na alergickou reakci Ize
informace o sloZeni ziskat pfimo od vyrobce.

Névod k pouziti (C2)
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MITSUI CHEMICALS GROUP

Slozeni

Barium-hlinik-borofludrsilikatové sklo; BisGMA; Zivce; TEGDMA; UDMA; oxid kfemicity; Polymer; oxid titaniity; Fluores-

cencni pi ;i T ického oxidu; organické pigmenty; Ester kyseliny aminobenzoové; BHT; Kafrchinon.

Quadrant Universal LC obsahuje pfiblizné 61% objemovych plniva (s 60 % objemovych anorganického piniva), velikosti

Castic plniva se pohybuji v rozmezi 0,005—10 pm.

Aplikace produktu

Vybér odstinu by mél byt proveden pomoci privodce barevné kaly zubli Quadrant Universal LC pred vlozenim zubni

prehrady, protoze zuby po zaschnuti znatelné méni barvu. Pokud se na oSetfovaném povrchu zubu nebude pracovat

diamantovym kamenem, karbidovym vrtékem, frézou ani jinym abrazivnim néstrojem, je tfeba povrch pred nasazenim
néahrady ocistit pemzou nebo lestici pastou bez obsahu fluoridu. Pfi klinickém umisténi, vytvarovani a tvarovani materialu
se doporucuje pouZzit nelepivy nastroj pro umisténi.

1. Pro ochranu pied znecisténim vihkosti, krvi a slinami se k dosazeni idealnich vysledk( doporucuje pouzit gumovou
bldnu (nebo podobny typ).

. Pripravte kavitu podle obecné platnych pravidel o klinické aplikaci fotokompozitu. Poté kavitu vyCistéte a vysuste.

. Pfed nanesenim vypliového materialu Quadrant Universal LC na preparovanou dutinu je nezbytné provést predbéz-
nou Upravu zubni tkané vhodnym adhezivem pro sklovinu a dentin (napf. Quadrant bondings od firmy Cavex). Dbejte
na to, aby v rozich kavitace neziistaly Zadné pebytky. Po oSetfeni adhezivem zabraiite kontaminaci slinami nebo Krvi.
Pouziti tekutého kompozitniho materidlu (napf. Quadrant Flow od Cavex) umoziuje vytvoreni hladkého dna kavitace
a usnadniuje adaptaci vypliiového materiélu. Pri pouZiti vrstvy tekutého materidlu ji naneste podle specifikaci v pri-
slusném néavodu k pouziti a vytvrzujte ji samostatné.

. Naneste vypliiovy material Quadrant Universal LC v tenkych vrstvach (max. 2 mm) a peclivé jej pfizplisobte povrchu
zubu nebo sténam kavity. V pfipadé vyrazného zabarveni podkladového zubu nebo opravovaného povrchu miize byt
nutné toto zabarveni nejprve zakryt tenkou vrstvou jednoho z doporucenych odstinti nepriihledného dentinu Quadrant
Universal LC.

. Aby se zabranilo nadmérné prisvitnosti a dosahlo se idealniho estetického vysledku u rozsahlych kavitaci IV. tfidy a
pri rekonstrukei prednich zubd, je nutné v nejhlubsich vrstvach pouzit neprihledny odstin dentinu Quadrant Universal
LC (max. 1 mm), ktery Ize v pfipadé potfeby nasledné prekryt univerzalnimi odstiny Quadrant Universal LC.

. Polymerujte Quadrant Universal LC v tenkych vrstvach podle niZze uvedené tabulky pomoci vhodné zubni polymeracni
lampy (vrchol vinové délky 450—480 nm; svételny vykon 1550—600 mW/cm?). Bhem polymerace se na povrchu
vytvoii inhibicni vrstva, které by se béhem faze dotvareni ndhrady nemélo dotykat, kontaminovat ani odstranovat.
Slouzi jako chemickeé spojeni pro vSechny nasledné priddvané kompozitni vrstvy.
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Doporucené doby vytvrzovani Quadrant Universal LC a maximalni tloustky vrstev pro svétlem tuhnouci
jednotky Translux® nebo jiné vhodné zubni svétlem tuhnouci jednotky:
Universal: A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s
Opaque: 0A2 40s 1mm
Zde uvedené Udaje odpovidaji nasemu nejlep$imu védomi a jsou zaloZeny na vysledcich internich testt.
Poznamka: Polymerizacni lampy mohou mit znacné rozdily v intenzité a vyzarfovaném spektru. UZivatel by mél ovéfit
u vyrobce UCinnost zafizeni neklinickym zplisobem pied pouZitim u pacienta.

. Po dokonceni finalni vypIné a polymerizace Ize materidl Quadrant Universal LC okamZité upravit a vylestit. K hrubému
opracovani pouZzijte diamantové frézy. Jemné opracovani a tvarovani se nejlépe provadi pomoci jemnozrnnych dia-
mantovych brusnych kamenti a vicezlabkovych karbidovych fréz. Proximalni plochy Ize opracovat pomoci brusnych
paskil. Vysokého stupné konecného lesku Ize dosahnout pomoci pruznych lesticich hrotd, kalisk, kotouct nebo
podobnych néstroj ze silikonové gumy.

Pokyny

 \lySe uvedené casy polymerace jsou minimalni ¢asy, které nesmi byt zkraceny. Jinak by nebylo dosazeno optimalni

rychlosti polymerace a s ni spojenych fyzikalnich viastnosti materiélu. e Pri vytvareni velkych nebo téch, které vyzaduji

dokonceni del$i dobu, musi byt operacni svétlo docasné vypnuto ¢i nasmérovano smérem od pracovniho mista, aby se
zabranilo pfed¢asné polymeraci kompozitu.  Po aplikaci materilu z stfikacky, uvolnéte vnitfni tiak vySroubovanim pistu

o Ctvrt otacky, abyste zabranili plytvani materialem. e Po kazdém pouZiti stfikacku zakryjte zatkou.

Navod k pouziti

* Pred pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poSkozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt pou-

Zivany. e Produkt miZe byt k pouZiti zahfivan. Doporucujeme neprekracovat teplotu 54°C (129°F). K regulaci teploty

pouzivejte vhodné ohfivace kompozitu. Zajistéte, aby nedoslo k poranéni pacienta. K prevenci kiizové kontaminace,

konzultujte postupy dezinfekce s vyrobcem prostredku. ® Kompozitni materiély by se nemély pouzivat pod pokojovou
teplotou.  Oblasti v blizkosti pulpy by mély byt pokryty vhodnym materialem na ochranu pulpy podle pokynii vyrobce. ®

V Kkavité nepouZivejte materidly, s obsahem eugenolu, protoZze mohou ovliviiovat spravnou polymeraci kompozitu. ®

PouZivejte pfiméFenou ochranu stfikacek, abyste zabranili jakékoli kontaminaci. Po kontaminaci nepouZivejte znovu. ®

PLT jsou urCeny pouze k jednorazovému pouZiti a nelze je opakované sterilizovat nebo dezinfikovat bez poskozeni Ci

kontaminace vypliiového materidlu témito fenolovymi dezinfekéni roztoky. e Aby se zabranilo zkiizené kontaminaci, musi

byt PLTs likvidovany ihned po prvnim pouziti. ¢ Pfi praci s Quadrant Universal LC PLT tlacte na aplikacni pistoli jemnym

a rovnomérnym pohybem. PouZitim nadmémé sily nebo nahlého pohybu mize dojit k neoéekavanému vytlaceni materi-

4lu nebo vysunuti PLT z aplikacni pistole, coz predstavuje potencidlni riziko. Doporuéujeme pouzivat ocelovy aplikdtor

2mm
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Kulzer PLT Applicator STEEL. Pfi pouZiti jinych aplikacnich pistoli pro PLT si pfectéte veskeré pokyny a opatfeni vztahuijici
se na tato zafizeni.

Obecna doporuéeni

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

Varovani a bezpeénostni pokyny

MuiZe drézdit oci a kiizi. Zabraiite styku s kiizi. Mize vyvolat alergickou kozni reakci. Pouzivejte vhodné ochranné ruka-
vice. Pokud vyrobek pfijde do styku s kiizi, postizené misto okamzité a diikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové
vody. Zabrarite vniknuti do o€i. Pri zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pfipadé pretrvavajicich potizi
se obratte na |ékare.

Podminky uchovavani

Chranite pred pfimym slunecnim svétlem. Chrarite pred ionizujicim zafenim. Uchovavejte na suchém misté. Uchovavejte
pri teplotach -10 az 25°C (14 az 77°F). NepouZzivejte po datu expirace.

Zvlastni pokyny

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

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

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Grednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyha-
zujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky katalog odpadu: 180106 Chemikalie, které
jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.

0znameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produkiu uvadgjte Cislo Sarze a Cislo artiklu nebo UDI.

Cislo artiklu [R€F] a Eislo $arze [£oT| nebo UDI: Viz pozndmka na stiikacce/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostredcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit zdvazné udélosti tykajici se zdra-
votnického prostredku vyrobci a pfisluSnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Datum revize: 2026-04
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QUADRANT UNIVERSAL LC Hasznalati utasitas @

Orvostechnikai eszkoz — Kizarolag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati javaslat

A Quadrant Universal LC egy fénykeményedd, rontgenkontrasztos mikrohibrid kompozit, amely a Microglass® technolé-
giat alkalmazza. Indikécios teriilete az adheziv technikaval készitett, fogszin(i anterior és posterior fogak restauracicja,
beleértve az okkluzalis feliileteket is. Radiopacitdsa 2.0—2.5 mm aluminiumnak felel meg (dentin = 1 mm, zoménc =
2 mm)

Indikacids teriilet
Szerkezeti rendell
Fogészati alkalmazasok:
* Direkt helyreallitdisok minden Giregosztalyhoz e Direkt kompozit kozmetikai héjak  Fogak formai korrekcidja (pl. diasz-
téma, a fogak velesziiletett hibdi stb.) e Sinezés fogak e Tejfogak restauracioja  Porcelan, kompozit leplezés javitasa (egy
megfeleld javitorendszerrel kombindlva)

Kontraindikacio

A pulpahoz kozeli dentinen torténd alkalmazas (1 mm-nél kevesebb). A termék dsszetevéivel szembeni ismert vagy
gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt. Ne haszndlja a (met)akrilat anyagokkal szembeni ismert vagy
gyanitott allergidk esetén a termék.

Péciens célcsoport

Ez a fogdszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziikségiik az emlitett
javallatok esetén, figyelembe véve az Terhes és szoptatd noknél a kezelési kockdzatokat gondosan kell
mérlegelni, figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemt.

Célfelhasznalo

Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjék.

Klinikai elényok

A Cavex orvostechnikai eszkozok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragés, a beszéd és az esztétika — rehabilitéci-
ojat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveoldris gerincet helyredllito vagy protetikus mddszerekkel.
Lehetséges mellékhatasok

Ez a termék vagy valamely dsszetevéje egyedi esetekben allergias reakciokat valthat ki. Amennyiben ez felmeriil, a
gyartotol lehet tajékoztatast kérni az dsszetevokrl.

k, a fogszerkezet megvaltozasa vagy hianyzd fogak

Osszetétel

Bérium-aluminium-boro-fluor szilikét Gveg; BisGMA; Feldspat; TEGDMA; UDMA,; szilikon-dioxid; Polimer; titan-dioxid;
Fluoreszcens pigmentek; fémoxid pigmentek; organikus pigmentek; Amino-benzoésav-észter; BHT, Kamfor-kinon. A
Quadrant Universal LC megkdzelitéleg 61 térfogatszazalékban tartalmaz toltdanyagot (60 térfogatszazalékban szervetlen
toltGanyagot), a toltdanyag részecskemérete 0,005—10 pm.

Termék alkalmazasa

Az drnyalat kivalasztasat a Quadrant Universal LC fogszinkulccsal, a fogészati gét behelyezése el6tt kell elvégezni, mivel

a fogak szine szaradas utan észr Gen megvéltozik. Ha a kezelendd fogfeliiletet nem gyémantcsiszoldval, kemény-

fém faréval, fréval vagy mas csiszoldeszkozzel dolgozzak meg, a felliletet a helyredllitas elhelyezése eldtt habkdvel vagy

fluoridmentes polirozépasztaval kell megtisztitani. Az anyag klinikai felhelyezéséhez, forméazéasahoz és alakitasahoz tapa-
dasmentes eszkoz hasznélata ajanlott.

1. Az idedlis eredmény eléréséhez (vagy hasonl6) nyalrekesz hasznélata ajanlott, mely megakadélyozza a nedvesség, a
vér és a nyal okozta szennyez6dést.

. Az dltalanosan elfogadott klinikai kompozit
titsa ki és szaritsa ki az tireget.

. A Quadrant Universal LC tdmdanyagnak az iiregel6készitésre torténd felvitele eldtt kotelezé a fogszerkezet eltkeze-
lése megfeleld zomanc/dentin ragasztéval (pl. a Cavex Quadrant bondings termékeivel). Gy6z6djon meg arrdl, hogy az
lireg sarkaiban ne maradjon felesleges anyag. Az adhezivvel valé kezelés utén keriilje a nyallal vagy vérrel vald
szennyezGdést. Folyékony kompozit anyag (pl. Quadrant Flow by Cavex) hasznélata lehetdvé teszi a sima tiregfenék
kialakitdsat és megkonnyiti a tdmdanyag illeszkedését. Folyékony anyagréteg hasznélata esetén azt a vonatkozo
hasznalati utasitasban szerepld el6irasoknak megfelelden vigye fel, és kiilon keményitse meg.

. A Quadrant Universal LC tomdanyagot vékony rétegekben (max. 2 mm) vigye fel, és gondosan illessze a fogfeliilethez
vagy az ireg falaihoz. Ha az alatta Iév6 fog vagy a helyredllitandd feliilet erdsen elszinezdddtt, el6fordulhat, hogy ezt
eldszor az ajanlott Quadrant Universal LC opalos dentin arnyalatok egyikének vékony rétegével kel lefedni.

. Atulzott attetszés elkeriilése és az idedlis esztétikai eredmény elérése érdekében nagy V. osztalyu tiregek és az eliilsd
fogak rekonstrukcidja esetén a legmélyebb rétegekben Quadrant Universal LC opdk dentin &rnyalatot (max. 1 mm) kell
alkalmazni, amelyet sziikség esetén az univerzalis Quadrant Universal LC arnyalatokkal lehet befedni.

. Polimerizélja Quadrant Universal LC vékony rétegekben az aldbbi tablézat szerint, megfelel§ fogaszati fényre kotd
egységgel (hulldmhossz cstics 450—480 nm; fényintenzitas 1550—600 mW/cm?). A polimerizacié soran egy inhibi-
cios réteg képzddik a feliileten, amelyet a restaurécio felépitési fazisa alatt nem szabad megérinteni, szennyezni vagy
eltavolitani. Ez kémiai kitésként szolgal a késobb hozzaadott kompozit rétegekhez.
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Doporucené doby vytvrzovani materidlu Quadrant Universal LC a maximalni tloustky vrstev pro vhodné
dentalni svételné polymerizaéni jednotky:

Universal: A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s
Opaque: 0A2 40s

A megadott adatok a legjobb tuddsunknak felelnek meg, és belsd vizsgélatok eredményein alapulnak.

Megjegyzés: A fényre kot6 egységek intenzitdsa és a kibocsatott spektrum jelentésen eltérhet. A felhasznalonak
egyeztetnie kell a gyartoval, és nem Klinikai korlilmények kozott ellendriznie kell a hatékonysagot, miel6tt beteg
kezelésére hasznalna.

. Avégs felépités és a polimerizécio befejezése utan a Quadrant Universal LC azonnal megmunkélhatd és csiszolhato.
A durva megmunkalashoz gyémantfurokat hasznaljon. A finom megmunkalés és formazés legjobban finomszemcsés
gyémantcsiszolokovekkel és tobbbarazdas keményfém furokkal végezhetd el. A proximalis feliiletek csiszolcsikokkal
csiszolhatok. A végsd, magasfoku polirozés rugalmas, szilikon gumi polirozéhegyekkel, csészékkel, tarcsakkal vagy
hasonl6 eszkozokkel érhetd el.

Hasznalati utasitas

* A fent megadott polimerizaciés idék minimalis iddk, és nem szabad csokkenteni 6ket az optimalis polimerizacios
sebesség és a kapcsolddo fizikai anyagtulajdonsagok elérése érdekében. e Nagyméreti vagy hosszabb id6t igényld
restaurdciok készitésekor a kompozit id¢ elGtti kikeményedésének megeldzése érdekében a feliilvilagitot ideiglenesen ki
kell kapcsolni vagy a munkateriilettél tavolabb kell iranyitani. e A pazarlas elkeriilése érdekében az anyag fecskenddbél
torténd adagolasa utan a belsé nyomast a dugatty( negyed fordulatra torténd kicsavardsaval csokkentse. ® Hasznalat
utan mindig helyezze vissza a fecskenddre a kupakjat.

Hasznalati utasitas

o Els§ haszndlat eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos felhasznaini. © A ter-
mék felmelegithetd az ashoz. Javasoljuk, hogy ne Iépje tdl az 54°C (129°F) hémérsékletet. A homérséklet sza-
bélyozasahoz megfeleld kompozitmelegitket hasznéljon. Gondoskodjon rdla, hogy a beteg ne sériiljon meg. A kereszt-
szennyezddés elkerilése érdekében forduljon az eszkoz gyartojahoz a fertdtlenitési eljarasokkal kapcsolatban. e A
kompozitokat nem szabad szobahdmérséklet alatt hasznalni. e A pulpa kozelében Iév teriileteket a gyarto utasitasainak
megfelelden megfeleld pulpavédd anyaggal kell lefedni. © Ne alkalmazzon eugenol tartalmd anyagokat a helyreallitandd,
elékészitett kavitasban vagy annak kornyékén, mert ezek az anyagok akadalyozhatjdk a kompozit anyagbdl megfeleld
megkeményedését.  Hasznaljon megfeleld védelmet a fecskendék szdméara a szennyezédések megeldzése érdekében.
SzennyezGdés utédn ne hasznalja Ujra. A PLT applikator egyszer hasznalatos eszkoz, mely a fert6tlenitd oldatok fenoltar-
talma miatt nem fertétlenithetd vagy nem sterilizélhato (jra a restaurdcios anyag karosodésa vagy szennyezddése nélkiil.
A keresztszennyezés elkeriilése érdekében a PLTs az els6 haszndlat utan azonnal el kell dobni. ® A Quadrant Universal LC
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PLT-k hasznalatakor gyengéd, egyenletes mozdulattal fejtsen ki nyomést az adagoldpisztolyra. Tul erds nyomds, vagy
hirtelen mozdulat az anyag vératlan kinyomodasat, vagy a PLT adagoldpisztolybél torténd kipréselését okozhatja, és ez
potencidlis veszélyt jelenthet. Mi a Kulzer PLT Applicator STEEL adagold hasznalatat javasoljuk. Amikor mas PLT adago-
I6pisztolyokat haszndl, olvassa el a teljes Utmutatot és az eldvigyazatosségi informéciokat is ezekre az eszkdzokre vonat-
kozéan.

Attalanos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkez biztonsagi utasitasokat és a tovabbi szakaszok dsszes utasitasat. Ezt a terméket
csak a hasznalati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi méd, amely nem felel meg ezeknek az uta-
sitdsoknak, a fogorvos dontése és kizardlagos feleldssége.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Irritalé hatasu lehet a szemre és a bdrre. Keriilni kell a bérre jutast. Allergias borreakciét valthat ki. Viseljen megfeleld
véddkeszty(it. Bérrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le bd vizzel és szappannal. Kerdilni kell a szembe jutast.
Szembe keriilés esetén végezzen tobb percig tartd vizes oblitést. Tartés panaszok esetén forduljon orvoshoz.

Tarolasi koriilmények

Kozvetlen napfénytdl védve tartandd. Ovja az ionizal6 sugérzéstl. Szaraz helyen térolandd. -10 és 25°C kizott (14 és
77°F kozGtt) tarolandd. Ne haszndlja fel a lejarati idd utan.

Kiilonleges utasitas

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

Az SSCP-t az EUDAMED rendszerében a termék csomagolésan talédlhaté UDI kéd segitségével keresheti meg.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozo utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eldirasoknak megfelelGen artalmatlanitsa. A nem teljesen kitiritett csomagolast vagy annak tartalmét
ne dobja haztartasi hulladékok kozé, és ne engedje, hogy ezek bekeriilienek a szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladékka-
talogus: 180106 veszélyes anyagokbdl lld vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrol

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

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

Kiadas datuma: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC

Medicinos priemoné — naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis

,Quadrant Universal LC* — tai Sviesai kietéjantis, rentgenokontrastinis mikrohibridinis kompozitas, pagamintas naudojant
+Microglass®“ technologija. Jis yra indikuotinas adhezyvinéms danty spalvos priekiniy ir galiniy danty restauracijoms,
iskaitant sakandzio pavirsius. Jo nepralaidumas spinduliams prilygsta 2.0—2.5 mm aliuminio (dentino = 1 mm, emalio =
2 mm)

Indikacijos

Struktriniai defektai, danty strukttiros pakitimai arba trukstami dantys

Danty gydymo sritys:

o Tiesioginés visy skyluciy klasiy restauracijos ® Tiesioginiai kompozito veneringai ® Danty formos korekcijos (pvz.,
Sverplés, jgimty danty defekty ir pan.) e Danty $inas e Pieniniy danty restauracijos ® Porcelianiniy, kompozitiniy restau-
racijy pataisymai (kartu su atitinkama pataisy sistema)

Kontraindikacijos

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

Tiksliné pacienty grupé

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

Numatytas naudotojas

Naudoti tik danty specialistams.

Klinikiné nauda

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

Galimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i§ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidejusio jautrumo reakcijas. Kilus jta-
rimams, informacija apie sudedamasias dalis galima gauti i§ gamintojo.

Naudojimo instrukcija @

Sudétis

Bario aliuminio boro fluoro silikato stiklas; BisGMA; Lauko Spatas; TEGDMA; UDMA; silicio dioksidas; Polimeras; titano

dioksidas; Fluorescuojantys pigmentai; Metaly oksidy pigmentai; Pigmenty organiczne; Aminobenzoinés rugsties esteris;

BHT; Kamparo chinonas. ,Quadrant Universal LC* sudétyje yra apytiksliai 61% uZpildo pagal tdrj (60% neorganinio

uzpildo pagal tirj), uzpildo daleliy dydis 0,005—10 pym.

Gaminio naudojimas

Krasas izvéle veicama pirms koferdama uzlik$anas ar Quadrant Universal LC krasu skalu, jo zobi izzistot manami maina

savu krasu. Jei gydomas danties pavirSius nebus apdorojamas deimantiniu §lifavimo akmeniu, karbido freza, graztu ar

kitu abrazyviniu instrumentu, prie§ uzdedant restauracija pavirsiy reikia nuvalyti pemza arba be fluoro poliravimo pasta.

Uzdedant, lipdant ir formuojant medziaga kliniSkai rekomenduojama naudoti nelimpant] instrumenta.

. Siekdami geriausiy rezultaty rekomenduojama naudoti (ar panasy) koferdama, kad apsaugotuméte nuo drégmés,
kraujo ir seiliy.

. Paruoskite ertme laikydamiesi bendrai priimty klinikinio kompozito déjimo taisykliy. ISvalykite ir iSsausinkite ertme.

. Pries uzdedant ,Quadrant Universal LC* plombavimo medziaga ant paruoSto danties ertmés, batina i§ anksto apdoroti
danties audinj tinkamu emalio ir dentino adhezyvu (pvz., ,Quadrant bondings“ gamintojo ,Cavex“). |sitikinkite, kad
ertmés kampuose neliko pertekliaus. Po apdorojimo adhezyvu venkite uzter§imo seilémis ar krauju. Naudojant tekan-
¢ia kompoziting medziaga (pvz., ,Quadrant Flow* i§ ,Cavex*) galima suformuoti lygy ertmés dugna ir palengvinti
plombavimo medziagos pritaikyma. Naudojant tekancios medziagos sluoksnj, jj reikia uztepti pagal atitinkamose
naudojimo instrukcijose nurodytas specifikacijas ir kietinti atskirai.

. ,Quadrant Universal LC* plombavimo medziaga tepkite plonais sluoksniais (ne daugiau kaip 2 mm) ir kruop$ciai pri-
taikykite prie danties pavirSiaus arba ertmés sieneliy. Jei po dantimi esantis dantis arba restauruojamas pavirsius yra
labai pakites spalvos, gali prireikti tai paslépti, pirmiausia uztepant plona sluoksnj vienos i rekomenduojamy ,Qua-
drant Universal LC* nepermatomuy dentino spalvy.

. Siekiant iSvengti per didelio permatomumo ir pasiekti idealy estetinj rezultata, kai gydomos didelés IV klasés ertmés
ir atliekama priekiniy danty rekonstrukcija, giliausiuose sluoksniuose butina naudoti nepermatoma , Quadrant Univer-
sal LC* dentino atspalvj (maks. 1 mm), kurj prireikus galima padengti universaliais ,Quadrant Universal LC* atspal-
viais.

. Polimerizuokite Quadrant Universal LC plonais sluoksniais pagal Zemiau pateikta lentele, naudodami tinkamg danty
$viesos kietinimo jrenginj (bangos ilgio pikas 450—480 nm; $viesos intensyvumas 1550—600 mW/cm?). Polimeriza-
cijos metu ant pavirSiaus susidaro slopinamasis sluoksnis, kurio negalima liesti, uztersti ar pasalinti restauracijos
karimo fazés metu. Jis tarnauja kaip cheminé jungtis su visais vélesniais kompozito sluoksniais.
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Rekomenduojami ,,Quadrant Universal LC“ kietéjimo laikai ir maksimaliis sluoksnio storio dydZiai,

naudojant tinkamus danty Sviesos kietinimo aparatus:

Universal: A1,A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s
Opaque: 0A2 40s

Pateikti dgomenys yra geriausi mums Zinomi ir yra pagristi muisy paciy testy rezultatais.

Pastaba: Sviesos kietinimo jrenginiai gali labai skirtis pagal intensyvuma ir skleidziama spektra. Naudotojas turéty

pasitarti su gamintoju ir nekliniSkai patikrinti jrenginio veiksminguma prie$ naudodamas pacientui.

. Baigus galutinj uzpildyma ir polimerizacija, ,Quadrant Universal LC* galima iSkart apdoroti ir poliruoti. Pirminiam
apdorojimui naudokite deimantinius graztus. Smulkusis apdorojimas ir formavimas geriausiai atliekami naudojant
smulkiagridzius deimantinius $lifavimo akmenis ir daugiakanalius karbido graztus. Proksimalinius pavirSius galima
apdoroti $lifavimo juostelémis. Aukstos kokybés galutinj poliravima galima pasiekti naudojant lanks¢ius silikoninius
poliravimo antgalius, taureles, diskus ar panasias priemones.

Instrukcijos

o lepriek$ noraditie polimerizacijas laiki ir minimalie laiki, un tos nevajadzétu samazinat, lai varétu sasniegt optimalu
polimerizacijas atrumu un ar to saistitas fizikalas materiala ipasibas. e Darant dideles restauracijas arba tas, kurioms
reikia daugiau laiko, virSutiné darbo lempa turi biti laikinai i§jungiama arba nusukama nuo darbo srities, taip apsaugant
nuo per ankstyvo kompozito kietéjimo. e Lai izvairitos no izSkérdeSanas, pec materiala ievadiSanas no $lirces atbrivojiet
ieksejo spiedienu, atskrivejot virzuli par ceturtdalu apgrieziena. e Uzdarykite Svirksto dangtelj po kiekvieno naudojimo.

Pastabos naudotojui

 Prie§ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima. ¢ Produktas
gali buti Sildomas naudojimui. Rekomenduojame nevirSyti 54 °C (129 °F) temperattiros. Temperattirai reguliuoti naudokite
tinkamus kompozitinius Sildytuvus. |sitikinkite, kad pacientui nekenkiama. Norédami iSvengti kryzminés tarSos, dél dezin-
fekavimo procedury pasitarkite su prietaiso gamintoju. ® Kompozitai neturéty buti naudojami Zemesnéje nei kambario
temperatiiroje. ® Salia pulpos esangios sritys turéty biti padengtos tinkama apsaugine pulpos medziaga pagal gamintojo
instrukcijas. ® Atstatomoje ertméje arba aplink ja nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes tai gali turéti
jtakos tinkamam ,kompozito* kietéjimui. » Svirksty apsaugai nuo bet kokio uztersimo naudokite tinkama apsauga. Uzter-
Sus nebenaudokite. e UZpildytos kapsulés (PLT) yra vienkartinio naudojimo ir negali biti pakartotinai sterilizuojamos ar
dezinfekuojamos jy nepazeidziant ir neuztersiant restauracinés medziagos, nes dezinfekavimo tirpalai yra fenolio dariniy.
* Kad iSvengtuméte kryZminio uzter§imo, PLTs turi bati nedelsiant utilizuojami. ¢ Naudodami Quadrant Universal LC PLT,
aplikatoriy spauskite Svelniai ir tolygiai. Naudojant pernelyg didele jéga arba staigius judesius, gali bati nenumatytai
iSspausta medziaga arba i$ aplikatoriaus iSstumtas PLT, taip galimai sukeliant pavojy. Rekomenduojame naudoti ,,Kulzer

2mm

1mm

~

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

Bendrieji patarimai

Atkreipkite démesj j Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose. Sis produktas turi biti
naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant $iy instrukcijy yra visiSkai atsakingas pats
odontologas, priémes sprendima savo nuozitra.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

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

Laikymo salygos

Nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje. Saugokite nuo jonizuojancios spinduliuotés. Laikykite sausoje vietoje. Laikykite
temperaturoje nuo -10 iki 25°C (14 iki 77°F). Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Specialus jspéjimas

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

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

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: $alinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty pakuo€iy j buitines
atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudary-
tos i§ arba sudétyje turinios pavojingy medziagy.

Pranesimas apie skunda

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

Gaminio numeris [R€F] i partijos numeris [to7] arba UDI: Zr. uZra$a ant $virksto (pakuotés).

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

PerZitiros data: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Quadrant Universal LC je svjetiom ovrS¢ujuci, radioopakni mikrohibridni kompozit koji koristi Microglass® tehnologiju.
Indiciran je za nijansirane adhezivne restauracije prednjih i straznjih zubi ukljucujuci okluzijske povrsine. 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

Stomatoloske primjene:

o Izravne restauracije svih klasa kaviteta e Direktne kompozitne ljuskice ® Korekcije oblika zuba (npr. dijasteme, urodene
mane, itd.) e Udubljenje zuba ® Restauracija mlijecnih zuba e Popravci porculanskih i kompozitnih restauracija (zajedno
s odgovarajucim sustavom za popravke)

Kontraindikacije

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

Ciljna skupina pacijenata

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

Predvideni korisnik

Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Klinicka korist

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

Potencijalne nuspojave

Ovaj proizvod ili neki njegovi sastojci u odredenim slucajevima mogu izazvati alergije. Ukoliko posumnjate na to, informa-
cije o sastojcima mozZete dobiti od proizvodaca.

Upute za uporabu

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 aminobenzoicne kiseline;
BHT; Kamforkinon. Quadrant Universal LC sadrZi priblizno 61% ispuna po volumenu (s 60% anorganskog ispuna po
volumenu), veli¢ina Cestica ispuna iznosi 0,005—10 pm.

Primjena proizvoda

Bududi da zubi mijenjaju boju kad se osuse, odabir boje pomocu klju¢a boja Quadrant Universal LC potrebno je provesti

prije postavljanja gumene plahtice. Ako se povrsina zuba koja se tretira nece obradivati dijamantnom plocicom, karbidnim

burgijem, busilicom ili nekim drugim abrazivnim instrumentom, povrsinu treba ogistiti pumicom ili pastom za poliranje
bez fluorida prije postavljanja restauracije. Za klinicko postavljanje, modeliranje i oblikovanje materijala preporucuje se
instrument za postavljanje na koji se materijal nece primati.

1. Za postizanje idealnih rezultata, koristite gumenu branu (ili slican proizvod) kako bi imali kontrolu nad kontaminacijom
vlagom, krvlju i slinom.

. Pripremite Supljinu sukladno opcenito prihvacenim pravilima za klinicku primjenu kompozita. Potom ogistite i osusite
Supljinu.

. Prije nano3enja restaurativnog materijala Quadrant Universal LC na pripremu Supljine, obavezna je pretretman struk-
ture zuba odgovarajuéim ljepilom za zubnu caklinu/dentin (npr. Quadrant bondings tvrtke Cavex). Pobrinite se da u
kutovima Supljine ne ostane viska materijala. Nakon obrade ljepilom izbjegavajte kontaminaciju slinom ili krvlju. Upo-
treba tekuceg kompozitnog materijala (npr. Quadrant Flow tvrtke Cavex) omogucuije stvaranje glatkog dna Supljine i
olaksava prilagodbu materijala za punjenje. Prilikom koritenja sloja tekuceg materijala nanesite ga prema specifika-
cijama u odgovarajucim uputama za uporabu i polimerizirajte zasebno.

. Nanesite restaurativni materijal Quadrant Universal LC u tankim slojevima (najviSe 2 mm) i pazljivo ga prilagodite
povrsini zuba ili stijenkama Supljine. U slu¢aju izrazene promjene boje podloge zuba ili povrsine koja se obnavlja, moze
biti potrebno to prikriti najprije tankim slojem jedne od preporucenih opalih nijansi dentina Quadrant Universal LC.

. 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 moguce prekriti univerzalnim nijansama Quadrant Universal LC.

. Polimerizirajte Quadrant Universal LC u tankim slojevima prema donjoj tablici koristeci odgovarajuéi dentalni uredaj za
fotopolimerizaciju (vr$na valna duljina 450—480 nm; svjetlosna snaga 1550—600 mW/cm?). Tijekom polimerizacije,
na povrsini se formira inhibitorni sloj koji se ne smije dodirivati, kontaminirati ili uklanjati tijekom faze nadogradnje
restauracije. Sluzi kao kemijska veza za sve sliedec¢e kompozitne slojeve koji se dodaju.
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Preporucena vremena stvrdnjavanja Quadrant Universal LC i maksimalne debljine slojeva za Translux®

uredaje za f ju ili druge odg ji Ske uredaje za
Universal: A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s 2mm
Opaque: 0A2 40s 1mm

Navedeni podaci sastavljeni su prema nasem najboljem znanju i utemeljeni su na rezultatima internog testa.
Napomena: Svjetlosni uredaji za polimerizaciju mogu imati velike varijacije u intenzitetu i emitiranom spektru. Korisnik
bi trebao provjeriti s proizvodacem i neklinicki potvrditi ucinkovitost prije uporabe na pacijentu.

. Nakon zavrSetka kona¢nog modeliranja i polimerizacije, Quadrant Universal LC moZe se odmah dovrsiti i polirati. Za
grubo dovrSavanije koristite dijamantne burgije. Fino dovrSavanje i oblikovanje najbolje se postizu finim dijamantnim
kamenjem i karbidnim burgijama s vi$e Zlijebova. Proksimalne povrsine mogu se dovrsiti abrazivnim trakama. Visoki
zavr$ni sjaj moZe se postici fleksibilnim polirnim vr§cima, ¢asicama, diskovima ili slicnim 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 fizicke osobine materijala. ® Kad se izraduju velike restauracije ili one koje zahti-
jevaju vise vremena, potrebno je priviemeno iskljuciti radno svjetlo iznad glave ili ga usmjeriti u nekom drugom smjeru,
kako bi se izbjeglo prijevremeno stvrdnjavanje kompozita. ® Kako bi sprijecili suviSno istjecanje materijala iz Strcaljke,
nakon nano$enja otpustite unutarnji tlak odvijanjem klipa za Cetvrtinu okretaja. e Stavite ¢ep na Strcaljku nakon svake
uporabe.

Upute za upotrebu

* Prije uporabe vizualno provjerite postoje li otecenja. Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. ® Proizvod se moze

zagrijati za upotrebu. Preporucujemo da temperatura ne premasuje 54°C (129°F). Za kontrolu temperature upotreblja-

vajte odgovarajuce kompozitne grijace. Pobrinite se da ne dode do ozljede pacijenta. Da biste izbjegli unakrsnu kontami-
naciju, obratite se proizvodacu uredaja za postupke dezinfekcije. ® Kompoziti se ne smiju koristiti ispod sobne tempera-
ture.  Podrucja u blizini pulpe treba prekriti odgovarajucim materijalom za zastitu od pulpe prema uputama proizvodaca.

* Ne koristite materijale koji sadrzavaju eugenol u blizini kaviteta koji restaurirate, jer to moze kompromitirati pravilno

stvrdnjavanje proizvoda kompozita. ® Upotrijebite odgovarajucu zastitu za Strcaljke kako biste sprijeili oneciScenje.

Nemojte ponovno koristiti nakon kontaminacije. ® Prethodno napunjene glave PLT namijenjene su za jednokratnu uporabu

i ne mogu se ponovno sterilizirati ili dezinficirati bez ostecenja i oneci§cenja materijala za obnavljanje jer dezinfekcijske

otopine sadrze fenolske sastojke. ® Da biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju, PLTs treba odloZiti nakon jednokratne

uporabe. e Pri koristenju Quadrant Universal LC PLT punjenja, koristite lagane, ravnomjerne pokrete pri pritisku na dis-
penzeru. Uporaba prekomjerne snage ili iznenadni pokret moze rezultirati nepredvidenim izlazom materijala ili izbaciva-

~

njem PLT punjenja iz dispenzera, uzrokujuci potencijalnu opasnost. Preporu¢ujemo uporabu Kulzer PLT Applicator STEEL
dispenzera. U sluéaju koristenja dispenzera drugih proizvodaca, proucite upute za koristenje i ogranicenja u uporabi istih.
0pci savjeti

Obratite paznju na sljedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima. Proizvod se upotrebljava
samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim uputama ovisi 0 prosudbi
stomatologa i iskljucivo je njegova odgovornost.

Upozorenja i sigurnosne upute

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

Ne izlaZite izravnoj sunéevoj svjetlosti. Zastitite od ionizirajuceg zracenja. Proizvod skladitite na suhom mijestu. Cuvajte
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-poste
sscp-service@kulzer-dental.com

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

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja nije u potpunosti prazna
nemojte odlagati u kucni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od
opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svoj korespondenciji vezanoj uz proizvod.

Broj artikla [FF] i broj serije ili UDI: pogledajte napomenu na Strcaljki/ambalazi.

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

Datum: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical — Numai pentru uzul specialistilor in medicina dentara.

Scopul propus

Quadrant Universal LC este un compozit microhibrid radioopac, fotopolimerizabil, care utilizeaza tehnologia Microglass®.
Acesta este indicat pentru restaurari de culoarea dintelui, pe baza de adeziv, ale dintilor anteriori si posteriori, inclusiv ale
suprafetelor ocluzale. Radioopacitatea produsului este echivalenta cu cea a unui strat de aluminiu de 2.0-2.5 mm
(dentina = 1 mm, smalt = 2 mm).

Indicatii

Defecte structurale, modificéri ale structurii dentare sau dinti lipsa

Aplicatii dentare:

 Restaurari directe pentru toate clasele de cavitati ® Fatete compozite directe ® Corectii de formd a dintilor (adica,
diasteme, defecte dentare congenitale etc.) ® Atelajarea dintilor ® Restaurarea dintilor primari e Reparatii ale lucrérilor din
portelan, compozit (in combinatie cu un sistem adecvat de reparatie)

Contraindicatii

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

Grupul tinta de pacienti

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

Utilizator prevazut

Numai pentru utilizarea de catre specialisti in medicind dentara.

Beneficiul clinic

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

Efecte adverse potentiale

Acest produs sau unul dintre componentele acestuia pot provoca reactii de hipersensibilitate in cazuri particulare. Daca
se suspecteaza aceste reactii, se pot obtine informatii privind elementele componente de la producétor.

Compozitie

Sticla de alumino-fluoro-borosilicat de bariu; BisGMA; Feldspat; TEGDMA; UDMA; dioxid de silicon; Polimer; dioxid de
titan; Pigmenti fluorescenti; pigmenti de oxizi metalici; pigmenti organici; Ester al acidului aminobenzoic; BHT, Camfor-
chinond. Quadrant Universal LC contine substanta de umplere aproximativ 61 % din volum (cu substanta de umplere
anorganica 60 % din volum); dimensiunea particulelor de substantd de umplere este de 0,005—10 pm.

Utilizarea produsului

Selectarea nuantei trebuie facuta folosind ghidul de nuante Quadrant Universal LC, inainte de a introduce diga dentara,

deoarece dintii isi schimba vizibil culoarea atunci cand sunt uscati. Pentru aplicarea, sculptarea si modelarea clinica a

materialului, se recomanda un instrument de aplicare din plastic neadeziv.

1. Pentru rezultate ideale, utilizati o digd de cauciuc (sau similard) pentru a controla contaminarea provenitd din umidi-
tate, sange si saliva.

. Preparati cavitatea conform regulilor general acceptate pentru aplicarea clinicd a compozitului. Apoi curdtati si uscati
cavitatea.

. Tnainte de aplicarea materialului de restaurare Quadrant Universal LC pe cavitatea pregatitd, este obligatoriu tratarea
prealabild a structurii dentare cu un adeziv adecvat pentru smalt/dentind (de exemplu, Quadrant Bondings de la
Cavex). Asigurati-va ca nu raman excese in colturile cavitatii. Odata tratata cu adezivul, evitati contaminarea cu salivd
sau sange. Utilizarea unui material compozit fluid (de ex. Quadrant Flow de la Cavex) permite crearea unui fund neted
al cavitdtii si faciliteaza adaptarea materialului de obturare. Atunci cand utilizati un strat de material fluid, aplicati-I
conform specificatiilor din instructiunile de utilizare respective si polimerizati-l separat.

. Aplicati materialul de restaurare Quadrant Universal LC in straturi subtiri (max. 2 mm) si adaptati-l cu atentie la
suprafata dintelui sau la peretii cavitatii. in cazul unei decolorri severe a dintelui subiacent sau a suprafetei care
urmeaza sa fie restauratd, poate fi necesar sa se mascheze aceasta decolorare aplicand mai intai un strat subtire
dintr-una dintre nuantele de dentina opaca recomandate din gama Quadrant Universal LC.

. Pentru a evita transluciditatea excesiva si a obtine un rezultat estetic ideal in cazul cavitatilor mari de clasa IV si al
reconstructiei dintilor anteriori, este necesar sé se utilizeze o nuanta de dentind opaca Quadrant Universal LC (max. 1
mm) in straturile cele mai profunde, care poate fi apoi acoperitd cu nuantele universale Quadrant Universal LC, daca
este necesar.

. Polimerizati Quadrant Universal LC in straturi subtiri in conformitate cu tabelul de mai jos, folosind o unitate adecvata
de fotopolimerizare dentari (varf de lungime de unda la 450 -480 nm; putere luminoasé de 1550—600 mW/cm?). in
timpul polimerizarii, pe suprafatd se formeaza un strat de inhibitie care nu trebuie atins, contaminat sau indepértat in
timpul fazei de reconstructie a restaurarii. Acesta serveste drept conexiune chimica pentru orice straturi compozite
ulterioare care sunt adaugate.
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Preporuceno vrijeme ocvrSéivanja Quadrant Universal LC-a i maksimalne debljine slojeva za prikladne

Universal: A1,A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s
Opaque: 0A2 40s

Datele indicate sunt oferite conform cunostintelor noastre optime si se bazeaza pe rezultate de teste interne.

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

. Dupé finalizarea stratificérii si a polimerizarii, Quadrant Universal LC poate fi finisat si lustruit imediat. Pentru finisarea
grosiera, utilizati freze diamantate. Finisarea find si modelarea se realizeazd cel mai bine cu pietre diamantate cu
granulatie find si freze din carburd cu caneluri multiple. Suprafetele proximale pot fi finisate cu benzi abrazive. Se
poate obtine o lustruire finala de inalté calitate cu varfuri de lustruire flexibile din cauciuc siliconic, cupe, discuri sau
instrumente similare.

Instructiuni

 Timpii de polimerizare specificati mai sus sunt timpi minimali si nu trebuie redusi pentru a se putea atinge o ratd optima
de polimerizare si proprietdtile fizice asociate ale materialului. ® Cand realizati restaurari mari sau care necesitd o duratd
de timp mai mare pentru finalizare, lumina data de lampa unitului dentar trebuie opritd temporar sau orientatd in alta
directie fata de zona de lucru, pentru a preveni polimerizarea prematura a compozitului. * Pentru a evita pierderile, dupa
aplicarea materialului din seringd, eliberati presiunea interna prin desurubarea pistonului un sfert de turd. e Inchideti
capacul seringii dupa fiecare utilizare.

Sfaturi pentru utilizare

« fnainte de utilizare, vd rugam sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie
sa fie utilizate. e Produsul poate fi incélzit pentru a fi utilizat. Vd recomandam sa nu depésiti temperatura de 54°C (129°F).
Utilizati incalzitoare corespunzatoare pentru materiale compozite pentru a controla temperatura. Asigurati-vé ca pacientul
nu este vatdmat. e Pentru a evita contaminarea incrucisata, consultati producatorul dispozitivului pentru procedurile de
dezinfectare. ® Compozitele nu trebuie utilizate sub temperatura camerei. ® Zonele din apropierea pulpei dentare trebuie
acoperite cu un material adecvat pentru protectia pulpei dentare, conform instructiunilor producatorului.  Nu utilizati
materiale care contin eugenol in sau in jurul preparatiei cavitdtii de restaurat deoarece acestea pot interfera cu polimeri-
zarea adecvatd a compozitului. ¢ Folositi o protectie adecvata pentru seringi pentru a preveni contaminarea. Nu reutilizati
dupd contaminare. e PLT-urile sunt exclusiv de unica folosintd si nu pot fi reprocesate sau reutilizate fara deteriorarea si
contaminarea materialului de restaurare de catre solutiile respective de dezinfectant fenolic. Pentru a evita contaminarea
incrucisatd, PLT-urile trebuie eliminate dupd o singura utilizare. e La utilizarea PLT-urilor Quadrant Universal LC, utilizati

2mm

1mm

~

0 miscare blanda si constanta la aplicarea presiunii asupra pistolului aplicator. Utilizarea unei forte excesive sau a unei
miscari bruste ar putea avea ca rezultat extruzia neasteptata a materialului sau iesirea PLT-ului din pistolul aplicator, cu
generarea unui posibil pericol. Recomandam utilizarea aplicatorului de PLT STEEL de la Kulzer. in cazul utilizarii altor
pistoale aplicatoare de PLT, consultati instructiunile complete de utilizare si precautiile dispozitivelor respective.

Informatii generale

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

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate provoca o reactie alergicd a pielii. Purtati manusi de
protectie corespunzatoare. Daca produsul intra in contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sapun.

Evitati contactul cu ochii. n caz de contact cu ochii, clatiti cu apa timp de cateva minute. Dacd simptomele persists,
consultati un oftalmolog.

Conditii de pastrare

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

Recomandare speciala

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

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

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial
golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european de deseuri:
180106 Substante chimice constand din sau continand substante periculoase.

Notificare de reclamatie
Va rugdm sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare la produs.
Numarul articolului [R€¥] si numarul seriei de fabricatie (o7l sau UDI: A se vedea nota de pe seringa/ambalaj.

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

Actualizat: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag

Quadrant Universal LC, Microglass® teknolojisini kullanan, isikla sertlesen, radyopak bir mikrohibrit kompozittir. Okliizal
yiizeyler de dahil, anterior ve posterior dislerin adeziv ile tutunan, dis rengi restorasyonlar icin endikedir. Radyoopasite
2.0—2.5 mm aliminyuma es degerdir (dentin = 1 mm, dis minesi = 2 mm).

Endikasyon

Yapisal kusurlar, dis yapisinda degisiklikler veya eksik disler

Dis hekimligi uygulamalari:

o Tiim kavite siniflari direkt restorasyonlan  Direkt kompozit veneer yapimi e Dislerde sekil bozukluklarinin diizeltilmesi
(6rn. diastemalar, konjenital dis defektleri vs.) ® Dislerin sabitienmesi e Siit dislerinin restorasyonu  Porselen ve kompo-
zit onarimi (uygun bir onarim sistemi ile birlikte)

Kontrendikasyonlar

Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmasi. Bu riiniin bilesenlerine kargi bilinen veya kugku duyulan alerji
hallerinde bu Griniin kullamimi kontrendikedir. Su durumlarda kullanmayin (Met)akrilat bilesenlerine kargi bilinen veya
stiphelenilen alerji olmasi halinde.

Hasta hedef grubu

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak belirtilen endikasyonlar icin dis tedavisi gerektiren hastalar igin
uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya bebek gdz oniinde bulundurularak fay-
dalara kars dikkatle degerlendirilmelidir.

Hedeflenen kullanic

Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinik fayda

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

Potansiyel yan etkiler

Bu diriin ya da onun bir bileseni bazi durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir. Stipheli durumlarda, icerdigi maddelerle
ilgili olarak tireticiden bilgi temin etmek mimkiindir

Kullanma talimati

Icerik

Baryum Aliiminyum Boro Florlu Silikat Cam; BisGMA; Feldspar; TEGDMA; UDMA; silikon dioksit; Polimer; Titanyum Dioksit;
Floresan Pigmentler; metallik oksit pigmentleri; organik pi ; Aminobenzoikasi ; BHT; Kamforokinon. Quadrant
Universal LC hacim olarak yaklasik % 61 dolgu icerir (hacim olarak % 60 inorganik dolgu ile) ve dolgu partikiil biyikligi
0,005-10 pm seklindedir.

Uriiniin uygulanmasi

lastik ortii yerlestiriimeden énce yapiimalidir. Tedavi edilecek dis yiizeyi elmas tas, karbiir frez, matkap ucu veya baska

bir asindirici aletle islenmeyecekse, restorasyon yerlestiriimeden énce yiizey ponza tasi veya floriir icermeyen bir par-

latma macunu ile temizlenmelidir. Malzemeyi Klinik olarak yerlestirmede, kaliplamada ve sekillendirmede kullanim igin
yapismayan bir yerlestirme aleti 6nerilir.

1. ideal sonuglar i¢in, nem, kan ve salyadan kaynaklanan kontaminasyonu kontrol altina almak amaciyla rubber dam
(veya benzeri) kullanin.

. Kaviteyi, klinik kompozit uygulamalari icin genel olarak kabul edilen kurallara gdre hazirlayiniz. Sonra kaviteyi temiz-
leyin ve kurutun.

. Quadrant Universal LC restoratif malzemenin kavite preparasyonuna uygulanmasindan dnce, dis yapisinin uygun bir
mine/dentin yapistiricisiyla on islemden gecirilmesi zorunludur (6rn. Cavex firmasinin Quadrant bondings iriinii). Kavite
koselerinde fazla malzeme kalmadigindan emin olun. Yapistirici ile islem yapildiktan sonra, tiikiiriik veya kanla konta-
minasyonu onleyin. Akiskan kompozit malzeme (6rn. Cavex tarafindan tiretilen Quadrant Flow) kullamim, piiriizsiiz bir
kavite tabani olusturulmasini saglar ve dolgu malzemesinin uyumunu kolaylastirr. Akiskan malzeme tabakasi kullanir-
ken, ilgili kullanim talimatlarindaki spesifikasyonlara gére uygulayin ve ayr olarak kiirleyin.

. Quadrant Universal LC restorasyon malzemesini ince tabakalar halinde (maks. 2 mm) uygulayin ve dis yiizeyine veya
cliriik duvarlarina dikkatlice uyarlayin. Altta yatan diste veya restorasyon yapilacak yiizeyde ciddi renk bozuklugu
olmas! durumunda, 6ncelikle dnerilen Quadrant Universal LC opak dentin renklerinden birini ince bir tabaka halinde
uygulayarak bu durumu maskelemek gerekebilir.

. Biiyiik Sinif IV ciirtikler ve 6n dis rekonstriiksiyonlarinda asin saydamhigi dnlemek ve ideal bir estetik sonug elde etmek
icin, en derin katmanlarda Quadrant Universal LC opak dentin rengi (maks. 1 mm) kullaniimasi gerekir; bu katmanlar
daha sonra gerekirse evrensel Quadrant Universal LC renkleriyle kaplanabilir.

. Quadrant Universal LC'yi asagidaki tabloya gére uygun bir dental isikla sertlestirme initesi kullanarak ince tabakalar
halinde polimerize edin (Dalga boyu tepe noktasi: 450—480 nm; isik gikigi: 1550—600 mW/cm?). Polimerizasyon
sirasinda, restorasyonun yapim asamasinda dokunulmamasi, kirletiimemesi veya cikarilmamasi gereken yiizeyde bir
inhibisyon tabakasi olusur. Bu tabaka, daha sonra eklenen kompozit katmanlar icin kimyasal baglant gérevi goriir.
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Uygun dis hekimligi 1sikla sertlestirme cihazlan icin nerilen Quadrant Universal LC sertlesme siireleri ve
maksimum tabaka kalinhklari:

Universal: A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s
Opaque: 0A2 40s

2mm

1mm

atiimasina neden olarak potansiyel bir tehlike yaratabilir. Kulzer PLT Applicator STEEL kullanmanizi éneririz. Diger PLT
aplikator tabancalarini kullanirken bu cihazlarin tam talimatlarina ve dnlemlerine bakin.

Genel tavsiyeler

Litfen asagidaki giivenlik talimatlarina ve diger boliimlerdeki tiim isleme talimatlarina dikkatle uyun. Bu iriin sadece

Verilen bilgiler bilgimiz dahilinde sunulmus olup kurum ici test sonuglarina dayanmaktadr.

Polimerizasyon lambalarinin 1sik giicii ve yaydiklar spektrum agisindan biiyik farkliliklar gésterebilecegi unutulma-
malidir. Tereddiit durumunda, uygulayicinin tireticiden bilgi almasi ve cihazi hastaya uygulamadan dnce in vitro olarak
islevselligini kontrol etmesi onerilir.

. Son sekillendirme ve polimerizasyon tamamlandiktan sonra, Quadrant Universal LC hemen son iglemden gegirilip
parlatilabilir. Kaba son iglem igin elmas frezeler kullanilmalidir. ince son iglem ve sekillendirme en iyi sekilde ince taneli
elmas taslar ve cok kanalli karbiir frezelerle gerceklestirilir. Proksimal yiizeyler agindiric seritlerle islenebilir. Esnek
silikon kaucuk parlatma uclar, kapaklar, diskleri veya benzer araclarla yiiksek kaliteli bir son parlatma elde edilebilir.

Talimatlar

 Yukarida belirtilen polimerizasyon siireleri minimum siirelerdir ve optimum polimerizasyon hizina ve buna bagli fiziksel
malzeme ozelliklerine ulasilabilmesi icin azaltiimamalidir. e Bilyiik restorasyonlar veya tamamlanmasi zaman alan iglem-
ler sirasinda, kompozitin erken sertlesmesini 6nlemek amaciyla bas istii calisma 1511 gegici olarak kapatiimali ya da
caligma alani digina yonlendirilmelidir.  israfi Gnlemek igin malzeme sirngadan uygulandiktan sonra pistonu geyrek tur
gevseterek i¢ basinci azaltin.  Her kullamim sonrasinda siringanin kapagini kapatin.

Kullamimla ilgili tavsiyeler

o Liitfen ilk kez kullanmadan dnce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gorsel bir kontrol yapin. Hasarli
iiriinler kullaniimamalidir. e Uriin, kullanim igin isttilabilir. 54°C (129°F) sicakli§i asmamaniz onerilir. Sicaklik kontrolil igin
uygun kompozit istticilar kullanin. Hastanin zarar gérmediginden emin olun. Gapraz bulasmay dnlemek amaciyla, dezen-
feksiyon prosediirleri i¢in cihaz iireticisine bagvurun.  Kompozitler oda sicakliginin altinda kullaniimamalidir. ® Pulpanin
yakinindaki alanlar, Greticinin talimatlarina gére uygun bir pulpa koruma malzemesi ile kaplanmalidir. ® Restore edilen
kavitelerde veya cevresinde djenol iceren materyaller kullanilmamalidir, ¢iinkii 6jenol Kompozitlerin'in gerektigi gibi poli-
merize olmasini engelleyebilir. ¢ Herhangi bir kontaminasyonu 6nlemek icin siringalar igin yeterli koruma kullanin. Konta-
mine olduktan sonra tekrar kullanmayin.  PLT’ler yalnizca tek kullanimliktir ve bu fenolik dezenfeksiyon soliisyonlari,
restoratif malzemeye zarar vermeden ve restoratif malzemeyi kontamine etmeden PLT’lerin yeniden sterilize veya dezen-
fekte edilmesi miimkiin degildir. ® Gapraz bulasmayi dnlemek icin, PLTs tek kullanimdan sonra atilmalidir. ® Quadrant
Universal LC PLT'leri kullanirken, aplikator tabancasina baski uyguladiginizda nazik ve esit bir hareket kullanin. Asini giic
kullanimi veya ani hareket, malzemenin beklenmedik sekilde disari cikmasina veya PLT’nin aplikatér tabancasindan disar

~

na gore islenebilir. Bu talimatlara aykir herhangi bir kullanim dig hekiminin takdirine ve sorumluluguna
aittir.
Uyarilar ve giivenlik bilgileri
Gozler ve cilt tahrig olabilir. Ciltle temasindan kaginin. Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar. Uygun koruyucu eldiven takin.
Uriiniin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle temasindan kacinin. Gozlerle temas
etmesi durumunda birkac dakika su ile durulayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun.

Saklama kosullar .
Direkt giines 1sigina maruz birakmayin. lyonize radyasyondan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. -10 ila 25°C (14 ila
77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

(zel dneri

SSCP icin EUDAMED veri (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya

sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletisime gegin.

EUDAMED’de SSCP’yi bulmak icin iiriin ambalaji tizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Bertaraf notu .

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin icerigini veya kismen bosalmis ambalajini evsel atiklarla bir-
likte atmayin veya kanalizasyona karismasini onleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler iceren ya da
tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Sikayet bildirimi

Liitfen driinle ilgili tm yazismalarda parti numarasini ve trin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.

Uriin numarasi ve parti numarasi veya UDI'yi: Sirnga/ambalaj tizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Diizenlemesi’ne gdre kullanicilar/hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari ciddi durumlan cihaz
lireticisine ve olayin yagandigi iilkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2026-04
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QUADRANT UNIVERSAL LC  uucrpykumm 3a ynotpeGa

MepmumHcko nspenue — Camo 3a npocecuoHanHa feHTanHa ynorpeoa.

NpepHasnauenne

Quadrant Universal LC e CBETAMHHOOTBEPXX/AAEM, PEHTFEHOKOHTPACTEH MUKPOXUGPUAEH KOMNO3WT, U3paboTeH Mo TEXHO-
norusita Microglass®. lokasaH e npu Bb3CTaHOBSIBAHMS C aAXe31BHA TEXHIMKA, KOUTO Ca C LiBETa Ha 3bOUTE BbB (hPOHTA
W ANCTANHO, BKJTHOUYUTENHO OKNYy3aIHATE NOBbPXHOCTH. HeroBara PEHTreHOKOHTPACTHOCT € eKBUBANIEHTHA Ha cnon any-
MUHWIA 0T 2.0—2.5 mm (aeHTH = 1 mm, emaiin = 2 mm).

Mpunoxenue

CTPYKTYpHY fedeKT, NPOMEHN B 3bGHATa CTPYKTYPa UM NIMICBALLNA 3bOM

CTOMATONOrVYHY MPUNOXEHNS:

 [IMPeKTHI Bb3CTAHOBSBAHWS HA BCUYKIA KNAcOBE KABUTETI ® JIMPEKTHIN KOMMO3UTHY haceTy © Kopekums Ha thopmara
Ha 3b6UTE (Hanp. anacTema, BPoAeHM AethekTn Ha 3boute, v Ap.) © LLnHupate Ha 3b6UTe ® Bb3cTaHoBSABaHE HA MEYHN
301 * Monpaska Ha nopLenaH, KoMNo3uT (B KOM6UHaUmA ¢ cucTema 3a nonp:

MpoTuBoNoKa3aHus

TMpunoxenve BbpXy AeHTUH 611130 A0 nynnata (no-manko ot 1 mm). 13non3saHeTo Ha TO31 NPOAYKT € NPOTUBONOKA3HO
npwv aneprua KbM HAKOA 0T CbCTaBKUTE My. )J,a He Ce 13n0on3Ba, ako ca N3BECTHU K UMa NOA03PEHNSA 3a anepruu cpeLly
(MET)aKpunaTHN CbeAnHEHMS.

Lienesa rpyna naumeHti

Toav ieHTaneH matepuan e NoAXoAALL 3a NaLMEHT, KOUTO Ce HYXK/IAAT OT [IEHTANHO NeYeHMe 3a CTIOMEHaTHTe NoKasa-
HWs., KaTo Ce B3eMaT Npe/iBUA NPOTUBONOKA3aHMATA. PUCKOBETE 11 MON3UTE OT NIEYEHNETO MU GPEMEHHM U KbPMELLY
)KEHM TPsA6BA A4a Ce MPELIEHST BHUMATENHO, KaTo Ce B3eMe NPeABMA HEPOAEHOTO AeTe Ui GeeTo.

MpeaHa3HayeH notpedurten

Camo 3a npodhecuoHanta feHTanta ynotpe6a.

Knuuuyna nonsa

MeavLmHCKUTE n3aenus Ha Cavex 0CUrypsiBat Bb3CTaHOBSIBaHE Ha (yHKLWMN Ha YCTHATa KYXUHA, KaTo Hanpumep AbB-
YeHe, roBOpeHe 1 ecTeTnka. Te CTaGUAN3NpaT 0CTaHaNoTo Cb3bOue n/unu anseonapHns Xpe6eT Bb3CTaHOBUTENHO MK
NPOTETUYHO.

MoTeHumManHu cTpaHnyHm ehekTn

To3n NpoAyKT UK efHa OT HEroBUTE CbCTaBKW MOraT B ONPeAeNeHn cnyyan Aa npeaunssukar anepruysn peakuuu. Mpun
CbMHEHUe 3a TakuBa peakuuu, MHmODMauMﬂ 3a CbCTaBKUTE MOXETE [a nony4uTe 0T NPOM3BOAUTENA.

Cncras

bapueBo-anymmHneso-60po-(nyopo-cuankatHo CTbkno; BisGMA; dentwnat; TEGDMA; UDMA; cuanumeB ANOKCUE;

Monumep; TutaHos AnoKcua; ®nyopecLeHTHN NUrMEHTY; MUrMEHTI OT MeTaneH OKCUZ; OPraHUyYHN NUrMeHTU; AMUHOGEH-
Tepu; BHT; Kamchop Quadrant Universal LC cbabpxa npu6nuautenHo 61 o6emun % mbanuten (c 60

06eMHM % HeopraHuyeH MbAHWUTEN) C pasmep Ha yacTuumTe Ha nbanuTens 0,005—10 pm.

Mpunoxenue Ha NpoaykTa

W36opbT Ha HioaHC Tpsibea Aa ce W3BbPLUM C MOMOLLTA HA PbKOBOACTBOTO 3a HioaHck Quadrant Universal LC npeayn

nocTaBsHe Ha Kodepaama, Thii Kato 3b6UTe NPOMEHAT LIBETa CI1 3a6ENeXuMo, CNef, Kato U3CHXHaT. Mpu KNMHUYHOTO

NoCTaBsHE Ha MaTepuana, HeroBoTO CKYANTUPaHe ¥ MOAENMPAHE Ce MPENopbyBa Aa Ce U3MON3Ba UHCTPYMEHT C Hesa-

TIenBaLLyo NoKpUTHe.

. 3a OT/WMYHI Pe3ynTaTy u3non3eaiite Kodepaam (W nofo6eH) 3a ia KOHTPOAMpaTe 3aMbPCABAHETO C BRara,KpbB 1
CIOHKA

. I'IonromeTe KaBuTeTa CbrnacHo oﬁu.LonpueTme npasuna 3a KAMHWYHA anjokauns Ha KOMMO3uT. Cnen TOBA No4mC-
TeTe W NOJACYLLETE KaBUTETa.

. Tpeay HanacsHeTo Ha BbacTaHoBUTeNHUA matepuan Quadrant Universal LC BbpXy NOAroTBEHATa KaBUTa, € 3afb/KN-
TenHa npefBapuTenHara 06paboTka Ha 3b6HaTa CTPYKTYpa C I afixesus 3a An/geHTuH (Hanp. Quadrant
bondings Ha Cavex). YBepeTe ce, 4e B bIAUTe Ha Kapueca He ca 0CcTaHanm u3nuiwbLy. Cneg, o6paboTkara ¢ aaxesupa
n36sireaiite 3aMbpcsiBaHe CbC CIIOHKA WK KPbB. V13n0Nn3BaHeTo Ha TeyeH KoMNouTeH mMatepuan (Hanp. Quadrant
Flow ot Cavex) no3sonsBa Cb3aBaHETO Ha rnajKka noBbPXHOCT HA IHOTO HA Kapueca W yNecHsiBa afanTupaHeTo Ha
nnomeupaLys matepuan. Korato 13nosnaare cnoii OT TeYeH MaTepual, HaHECeTe ro Cropes, YKasaHusTa B CbOTBET-
HaTa MHCTPYKLuS 3a ynoTpeGa v ro nonuMepu3npaiite oTAeNHo.

. Hanecete Bb3cTanosutentus marepuan Quadrant Universal LC Ha ThHKM Cnoese (Makc. 2 MM) 1 1o npuneneTe BHU-
MaresiHo KbM MOBBbPXHOCTTA HA 3b0a Um CTeHUTe Ha Kapueca. ﬂpl/l CWUNHO NOTbMHsABAHE Ha nofanexatuma 3b0 N Ha
MOBLPXHOCTTA, KOSITO CE Bb3CTAHOBSBA, MOXE [la Ce HaNoX TOBa A CE NPUKPUE, KaTo MbPBO CE& HAHECE ThbHBK CNOi
OT e[H OT NPEnopbYaHNTE HI0AHCK Ha Henpo3payHns AeHTuH Quadrant Universal LC.

. 3a /1a ce 36erHe NpeKoMepHa Npo3PayHOCT v 1a Ce NOCTUTHE AEaNeH ECTETUYEH PE3YNTaT Npy ronemm Kapuecu ot
Kknac IV 1 Bb3CTaHOBsBaHE Ha NPEAHUTE 3b6K, € HEOOXOANMO B Hail-AbAGOKWTE CIIOEBE AA CE U3M0/3BA HENPO3payeH
JieHTuH B UBAT Quadrant Universal LC (makc. 1 Mm), KOWTO npu HEO6XOAMMOCT MOXE Aa 6bAie NOKPUT C yHUBEpcan-
e ugetose Quadrant Universal LC.

. Monumepuanpaiite Quadrant Universal LC Ha TbHKW CNOEBE CbrnacHo TabiuuaTa no-4ony, Kato U3non3sate NoAxo-
[l ypen 3a BTBbPAABAHE C [ieHTanHa CBETANHA (MakCUManHa Ab/MKUHA HA BbaHata 450—-480 nm; cBETNMHHA
MoHocT 1550600 mW/cm?). Mo Bpeme Ha MonvMMepu3aunsaTa Bbpxy MOBLPXHOCTTA Ce 06pasyBa MHXUGUTOPEH
CIoiA, KOIATO He TPsiGBa Aia Ce OKOCBA, 3aMbPCSiBA UM OTCTPaHsIBA N0 BPEME Ha (ha3aTa Ha U3rpax/iaHe Ha pecTas-
paumsiTa. Tl CNyX1 KaTo XUMUYECKa BPb3Ka 3a BCUYKM NOCNEABALLM KOMMO3UTHI CNOEBE, KOUTO Ce [00aBST.
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NpenopbynTentu Bpemena 3a nonumepusaums Ha Quadrant Universal LC u makcumantia pedenuHa Ha cnos
3a NYHM 3a (hoTononumepu3aLms:

Universal: A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s
Opaque: 0A2 40s

MpeacTaBeHnTe aHHN ca Ha 6a3a NOCNE/HM Pe3yNTaT! Npu BLTPE(MPMEHN TECTOBE U Ca TOBA, C KOETO pasronarame.
Tpsa6Ba aa ce oT6enexu, Ye ypeauTe 3a (hOTONONMMEPU3ALVS MOraT a Bapupar B LUMPOKIA MPaHILIN MO OTHOLLEHNe
Ha VHTEH3UTETa 1 U3MbYBaHNS CneTbP. MoTpe6uTensT TpsitBa Aa Ce KOHCYNTpa C MPoM3BOAMTENS HA ypeaa 3a
(hoTonoNMMepU3aLVs 1 fia NpOBEPI HeroBaTa eouKacHOCT B HEKNMHYHA CPEAA, NPea A o U3M0N3Ba NpW NaLVEHT.
. Cnep npuKni0YBaHe Ha OKOHYATENHOTO Hacnarsate v noaumepusauunaTa, Quadrant Universal LC moxe Hesa6asHo Aa
Gbae 06paboTeH W nonupaH. 3a rpy6a 06pa6oTka U3non3BaiiTe AnamaHTeHn GopyeTa. GuHata o6paboTka u odop-
M$iHE Ce NoCTUraT Hail-f06pe C AMAMaHTEHN KaMbHU C (HA 3bPHUCTOCT M MHOrOKaHanHu kap6uanu 6opyera. Mpo-
KCUMaHUTE NOBLPXHOCTY MOraT Aa 6baT 06paboTeHin ¢ abpasvBHIn IEHTU. BUCOKOKAYECTBEHO OKOHYATENHO Nou-
paHe MoXe /ja ce MOCTUTHE C MbBKABM NOANPALLY HAKPAHNLY, YaLLKy, AMCKOBE N NOA0GHI U3AeNNs 0T CUINKOHOB
Kay4yk.
WHCTpyKumMK
* Bpemenara 3a NoAUMEPU3aLVsl, MOCOUEHI MO-TOpe, Ca MUHIMANHI 1 He TpsiGBa Aa Ce Hamansigar, 3a 4a MoXe Aa ce
NOCTUrHE ONTUMAHA CKOPOCT Ha NOMMEPN3aLys 1 CHOTBETHUTE (H3NYHY CBOICTBA HA MaTepuana. ® Mpu usrpaxiaHe
Ha ronemu Bb3CTaHOBABAHUA UNW TakMUBa, KOUTO U3NCKBAT NPOABLIKUTENIHO BPEME 3a 3aBbpLUBaHe, ropHata pﬁﬁOTHa
CBET/NUHA TPAGBa BPEMEHHO fja Ce U3KMIoUN WAK Ja Ce HAacoumM BCTpaHu OT paboTHaTa 30Ha, 3a ja Ce MpeaoTBpaTi
npex, {HOTO BTBY Ha KOMMO3uTa. ® 3a Jia ce M306erHe pasxuiLeHue, CNef KaTto MaTepuatbT e 6un Haxe-
CEH OT CMPUHLIOBKATa, 0CBOGOAETE BLTPELIHOTO HansraHe, kato oTBueTe GyTanoto ¢ YeTBbPT 060poT. @ MocTassiiTe
OTHOBO Kanaykara Ha LUnpuLa cnes Bcska ynotpea.

Yka3anus 3a ynotpe6a

o peav 3nonasaxe NpoBepeTe BU3yanHo 3a nospeav. MoBpeaeHy NPoAYKTY He TpAGBa Aa ce 13non3gar. © MpopykTbT
MOXe Jia Ce Harpssa 3a ynoTpeba. MpenopbyBame fa He ce HafBuLwaBsa Temnepatypa ot 54°C (129°F). W3nonasaiite
MOAXO/SALLY KOMMO3UTHM HarpeBaTesi 3a KOHTPON Ha TemMnepaTypara. YsepeTe ce, Ye NauveHTbT He e HapaHeH. © 3a Aa
n36erHeTe KpbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe, KOHCYNTUPAIATe Ce C NPOM3BOANUTENS HA U3JENVETO 3a NPOLELypUTe 3a Ae3MH-
(hekums. ® KomnosuTute He Tps6Ba Aa Ce U3N0Ni3BaT Npy No-HUCKa OT CTaiHa TemnepaTypa. ® 30HUTe B 6AM30CT 10
nynnata Tpsi6ea Aa GbaaT NOKPUTM C NOAXOASLL, MaTepua 3a 3aluyuTa Ha nynnara CbracHo MHCTPYKLMMTE Ha MPOU3BO-
autens. e ﬂ,a He Ce U3Mnon3Bar eyreHoN-CbAbpXKally MaTepuant BbB UK OKOJI0 NOArOTBAHNSA KABUTET, Tbil KaTo MoraT
[l MonpeyaT Ha npasuniHaTa NovMMEpU3aLus Ha oT ChCTasa.e M3nonasaiiTe noaxo/sLLa 3aluTa 3a CpUHLIOBKY, 3a Aa
npefoTBPATUTE BCSKO 3aMbpcsiBae. He u3nonssaiite NOBTOPHO Criefi 3ambpcsiBaHe. © MpeasapuTeNnHo 3apeaeHuTe
BpbxyeTa (PLT) ca npeaHasHayeHn camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba v He morat Aa 6baaT NoBTOPHO 06paboTBAHM UK

2mm

1mm

~

13non3sany, 6e3 a ce MoBPEAM ¥ 3aMbPCI MATEPUANDLT Ha PECTABPALIATA BCNEACTBHUE HA Te3U (DEHONHN Ae3nHTek-
LIMOHHY pa3TBOpW. © 3a Jia 36erHeTe KpbCTOCaHO 3amMbpcsBaHe, PLTS Tpsitea Aa ce U3XBBLPAST CNef eAHOKPaTHa yro-
Tpeba. ® Korato u3nonssare Quadrant Universal LC PLTs, n3non3sate Neko paBHOMEPHO [BWKEHWE KOraTo YnpaHsi-
BaTe HAaTUCK C WHCTPYMEHTA 3a annukauus /13nonssaxeTo Ha npekoMepHa cuna Moxe Ja [0Bee A0 Heo4akBaHo
VHXEKTVPaHe Ha MaTepuan uin U3xebpisHe Ha PLT kaHionaTa oT annukaTtopa, Cb3/iaBailkin NOTEHLMaNHa OnacHoCT.
MpenopbyBame n3non3saxeTo Ha Kulzer PLT Applicator STEEL. KoraTo usnonasare Apyru nuCToNeTH 3a HaHacsHe Ha PLT,
BVKTE MbJIHUTE MHCTPYKLWK U NPEANasH MEPKK 3a Te3n yCTpOﬁCTBa 0T Npou3BoanTeNs.

OcHoBHa MHcopMaLms

Monsi, BHUMATENHO Cna3BaiiTe CNeAHUTE MHCTPYKLUMK 33 GE30MACcHOCT M BCUYKM MHCTPYKLMKM 33 06paoTKa B Apyry
paapenu. Toan NpoAYKT TpsAGBA fia Ce 13noN3Ba camo B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMMTE 3a ynotpe6a. Beska ynotpe6a B
HapyLleHne Ha Te3n UHCTPYKLMKW e No NpeLeHKa U Ha 0TroBOPHOCT eAUHCTBEHO HAa 3'bﬁOﬂeKapﬂ.

MpeaynpexaeHns M MHCTPYKLMK 3a GesonacHocT

Moxe Aa ce nonyun spasHeHe B 04MTe 1 Koxarta. [1a ce u3bsrea KOHTAKT ¢ koxara. Moxe a2 NPU4MHY anepriyHa KoxHa
peakums. Hocete r 3ALLMTHN P AKO MPOAYKTBT BNE3e B KOHTAKT C KoXaTa, He3abaBHO M3MUiiTe
061nHo ¢ BoAa 1 canyH. [la ce n36area KOHTAKT ¢ 04uTe. MpK KOHTAKT C 04MTE M3NNAKHETE C BOAA B MPOABKEHNE HA
HSIKONKO MUHYTU. AKO CUMTOMWTE NPOJb/KaBAT, KOHCYNITUPAIITE Ce C 04eH CrIeLMaineT.

YcnoBusi 3a CbxpaHeHne
He nanaraiite npsika CTbHYEBA CBETNMHA. []a Ce 3alUMTV OT HOHM3MPALLO TbyeHme. ChXxpaHsBaiiTe Ha cyxo MAcTo. [la ce
CbXpaHsiBa npu Temnepatypu mexay -10 u 25°C (14 n 77°F). He nanonasate cneg U3TuyaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT.

CreuvManHu MHCTPYKLuM

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

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

WHCTpYKuMK 32 n3XBLPNSHE

MpenopbKa: N3XBLPAAIATE ChINACHO O(ULMANHUTE pasnopeaoi. He M3XBbPNSiiTE ChAbPKAHNETO 1 YACTUYHO U3MPa3He-
HUTE ONaKOBKM 3aeJiHO C GUTOBUTE OTNAABLIM 1 He N03BONABAIATE Aa NONAJAT B KaHanM3aumsTa. EBponelicku Katanor Ha
otnagbumte: 180106 XuMuKanu, CbCTOALLM CE OT UM ChAbPXKALLM ONACHY BELLECTBA.

WU3sBecTue 3a xanba

Mons, umuTupaliTe BbB BCSIKA KOPECMOHAEHLMA HOMEPA Ha napTuaaTa u Homepa Ha apTukyna unn UDI 3a npogykTa.
Homep Ha apTukyna W HOMEp Ha napTuaara nnu UDI: BuxTe 3a6enexkara BbpXy CrpUHLOBKaTa/onakoBkara.
CbrnacHo pasnopes6ute Ha EC 0THOCHO MeANLMHCKITE U3Aenus NoTpeGuTenuTe/naunenTuTe ca AbXHu Aa AoKnaasart
Cep1o3H MHLMAEHTY C MEAULIMHCKO M3ZeNNe Ha NPON3BOAUTENS U HA KOMNETEHTHITE OPraHy B CbOTBETHATA AbPXaBa,
KbJETO & HACTbNNA UHLUNAEHTBT. Bepcust: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC

Meditsiiniseade — Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmérk

Quadrant Universal LC on valgust kdvenev, rontgenopaakne mikrohiibriidkomposiit, milles kasutatakse Microglass®-
tehnoloogiat. See on ette nahtud anterioorsete ja posterioorsete hammaste (sh oklusaalpinnad) sidusainega liimitud,
hambavarvi restauratsioonidele. Selle kiirguse mittelabilaskvus on samavéaarne 2.0—2.5 mm alumiiniumiga (dentiin =
1 mm, email = 2 mm).

Néidustused

struktuursed defektid, hambastruktuuri muutused véi puuduvad hambad

Kasutusalad hambaravis:

 Kdikide oor ide otsesed ] e Direktsed komposiitlaminaadid ® Hammaste korrigeerimine (nt diastee-
mid, kaasasiindinud hammaste defektid jne) ® Hammaste loksumine e Piimahammaste restauratsioon e Portselantéi-
diste, komposiittaidiste parandamine (koos vastava parandussiisteemiga)

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

Patsientide sihtriihm

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

Ettendhtud kasutaja

Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu

Ettevotte Cavex meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt nérimine, rddkimine ja

Kasutusjuhend @

Koostis

Baarium-alumiinium-borofluorosilikaatklaas; BisGMA; Paevakivi; TEGDMA; UDMA,; ranidioksiid; Polimeer; Titaandioksiid;
Fluorestseeruvad pigmendid; Metalloksiidpigmendid; Orgaanilised pigmendid; Aminobensoehappe ester; BHT; Kamperki-
noon. Quadrant Universal LC sisaldab ligikaudu 61 % téiteainet mahu jérgi (sh 60 % anorgaanilist téiteainet mahu jargi),
mille téiteaine osakeste suurus on 0,005—10 pm.

Toote pealekandmine

Toon tuleks valida Quadrant Universal LC toonikaardi abil enne kofferdami paigaldamist, kuna hambad muudavad pérast

kuivamist mérgatavalt oma vérvi. Kui ravitavat hamba pinda ei tdddeldaks teemantlihviga, karbiidpuuriga, puuriga ega

muude abrasiivsete instrumentidega, tuleks pind enne taastamise paigaldamist puhastada pimsskiviga voi fluoriidivaba
poleerimispastaga. Materjali Kliiniliseks paigaldamiseks, voolimiseks ja vormimiseks on soovitatav kasutada mitteklee-
puvat paigaldusinstrumenti.
. tulemuste
justatud saastumist.

. Prepareerige kaviteet vastavalt komposiidi kliinilise aplitseerimise ildistele véljakujunenud eeskirjadele. Seejarel
puhastage ja kuivatage kaviteet.

. Enne Quadrant Universal LC taitematerjali kandmist kavaatorile on hédavajalik hamba struktuuri eeltéétlemine sobiva
emaili-dentiini liimiga (nt Cavexi toodetud Quadrant bondings). Veenduge, et kava nurgadesse ei jadks iilemaarast
materjali. Pérast adhesiiviga tootlemist valtige saastumist siilie voi verega. Vioolava komposiitmaterjali (nt Cavexi
Quadrant Flow) kasutamine véimaldab luua sileda kava pdhjapinna ja hdlbustab taitematerjali kohandamist. Voolava
materjali kihi kasutamisel kandke see peale vastavalt vastava kasutusjuhendi spetsifikatsioonidele ja kdvastage see
eraldi.

. Kandke Quadrant Universal LC tditematerjali peale 6hukeste kihtidena (maksimaalselt 2 mm) ja kohandage see hoo-
likalt hamba pinnaga voi kaarieseddne seintega. Kui aluseks olev hammas voi taastatav pind on tugevalt varvimuutu-
nud, vdib olla vaja seda esmalt maskeerida, kandes peale dhukese kihi iihte soovitatud Quadrant Universal LC labi-
paistmatutest dentiinitoonidest.

. Et véltida liigset Idbipaistvust ja saavutada ideaalne esteetiline tulemus suurte IV klassi kaariese ja esihammaste
rekonstrueerimise puhul, on vaja kasutada stigavaimates kihtides Quadrant Universal LC I&bipaistmatut dentiini tooni

kasutage tammi (vdi sarnast), et kontrollida niiskuse, vere ja siilje poh-
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Need stabiliseerivad jarelejadnud hambumuse ja/vdi alveolaarse seljandiku taastavalt voi proteetiliselt.

Véimalikud korvaltoimed
See toode voi mdni selle koostisosa voib teatud juhtudel pohjustada dilitundlikkusreaktsioone. Kahtluse korral on tootjalt
voimalik koostisosade kohta teavet saada.

(maksi 1 mm), mida saab korral katta uni Quadrant Universal LC toonidega.

. Poliimeriseerige Quadrant Universal LC dhukeste kihtidena vastavalt allpool esitatud tabelile, kasutades sobivat ham-
baravi valguskdvendusseadet (lainepikkuse tipp 450—480 nm; valgusvdimsus 1550-600 mW/cm?). Poliimerisat-
siooni kéigus tekib pinnale inhibeerimiskiht, mida ei tohiks restauratsiooni Gilesehitusfaasis puudutada, saastata ega
eemaldada. See toimib keemilise iihenduskohana kdigile jargnevatele komposiitkihtidele.

=3

Quadrant LC-materjali kdvenemisaeg ja maksimaalsed kihi paksused sobivate
h i valgust ko d puhul:
Universal: A1, A2, A3,A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 208 2mm
Opaque: 0A2 40s 1mm

Andmed on esitatud meie parimate teadmiste kohaselt ning need pohinevad siseuuringutel saadud tulemustel.
Mérkus. Valguskd i imete i 1S ja ki pektri ulatus voivad olla véga erinevad. Kasutaja
peab enne patsiendil kasutamist konsulteerima valguskdvastamisseadme tootjaga ja kontrollima seadme tohusust
mittekliiniliselt.

. Pérast I6plikku ilesehitamist ja polimerisatsiooni Iopetamist véib Quadrant Universal LC-d kohe viimistleda ja polee-
rida. Grobviimistluseks kasutage teemantfreese. Peenviimistlus ja vormimine dnnestuvad kdige paremini peenetera-
liste teemantlihvkividega ja mitmeharuliste karbiidfreesidega. Proksimaalsed pinnad véib viimistleda abrasiivribadega.
Korgetasemelise Ipppoleerimise tulemuse saab Ja paindlike silikoor poleerimispunktide, -kausi-
kute, -ketaste voi muude sarnaste vahenditega.

Juhised

* Eespool nimetatud poliimerisatsiooniajad on minimaalsed ja neid ei tohiks vahendada, et saavutada optimaalne poli-
merisatsioonikiirus ja sellega seotud fiilisikalised materjaliomadused. ® Suurte v6i ajamahukate restauratsioonide ette-
valmistamisel tuleb pea kohal asetsev valgusti ajutiselt valja lilitada voi toopiirkonnast eemale suunata, et véltida kom-
posiidi enneaegset kdvastumist. ¢ Et véltida raiskamist, vabastage sisemine rohk pérast materjali sistlast pealekandmist,
keerates kolbi veerand pdcrde vorra lahti. e Sulgege sistal parast iga kasutuskorda korgiga.

Soovitusi kasutamiseks

© Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada. e Toodet
voib kasutamiseks kuumutada. Soovitame mitte {iletada temperatuuri 54°C (129°F). Temperatuuri reguleerimiseks kasu-
tage sobivaid komposiidisoojendajaid. Veenduge, et patsient ei saaks viga. Ristsaastumise véltimiseks konsulteerige
desinfitseerimisprotseduuride osas seadme tootjaga. Komposiite ei tohi kasutada allpool toatemperatuuri. e Viljaliha
I&hedal asuvad alad tuleks katta sobiva viljaliha kaitsematerjaliga vastavalt tootja juhistele. ® Arge kasutage restaureeri-
tava kaviteedi preparatsiooni sees ega iimber eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need vdivad negatiivselt méjutada
komposiit kévastamist.  Kasutage siistalde jaoks piisavat kaitset, et véltida kontaminatsiooni. Peale siistalde saastumist
ei tohi neid kasutada. e Eeltdidetud otsikud( PLT-d) on mdeldud vaid iihekordseks kasutamiseks ja neid ei saa sterilisee-
rida ega desinfitseerida ilma restauratsioonimaterjali rikkumata, kuna desinfitseerimislahused sisaldavad fenooliihen-
deid. e Ristsaastumise véltimiseks PLTs pérast iihekordset kasutamist hévitada.  Kui kasutatakse Quadrant Universal LC
PLT-d, kasutage aplikaatoripiistolile survet avaldades drnu, iihtlase liikumisega. Liigne joud voi jérsk liikumine vdib poh-
justada materjali ootamatut véljapressimist v6i PLT valjapaiskumist aplikaatorpiistolist, mis vdib pohjustada ohtu. Soovi-
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tame kasutada Kulzer PLT aplikaatorit STEEL. Teiste PLT aplikaatoriplistolide kasutamisel vt nende seadmete téielikke
juhiseid ja ettevaatusabindusid

Uldised nduanded
Jérgige hoolikalt jérgmisi ohutusjuhiseid ja koiki muude jaotiste toGtlemisjuhiseid. Seda toodet saab toddelda ainult
kasutusjuhendi jargi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti &ranégemisel ja ainuvastutusel.

Hoiatused ja ohutusjuhised

Voib arritada silmi ja nahka. Valtige kokkupuudet nahaga. V6ib pohjustada allergilist nahareaktsiooni. Kandke sobivaid
kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pdhjalikult seebi ja veega. Véltige kokkupuudet silmadega.
Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. PUsivate kaebuste korral poérduge arsti poole.

Siilitustingimused

Arge hoidke otsese péikesevalguse kées. Kaitsta ioniseeriva kiirguse eest. Siilitada kuivas keskkonnas. Séilitada tempe-
ratuuril -10 kuni 25°C (14 kuni 77°F). Mitte kasutada parast aegumiskuupéeva méodumist.

Spetsiaalne nduanne

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

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

Nouded korvaldamiseks .

Soovitus: kdrvaldage ametlike eeskirjade jérgi. Arge visake sisu voi osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega
laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa ja&tmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad voi neid sisaldavad
kemikaalid.

Kaebuste esitamine

Palun markige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number vai UDI.

Artikli number [R€F] ja partii number [toT] voi UDI: vt siistlal/pakendil olevat mérget.

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

Kuupéevaga: 2026-04

QUADRANT UNIVERSAL LC

Medicinski pripomocek — 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 (vkljuéno z okluzalnimi ploskvami), ki so v barvi zob in
vezane z lepilnim sredstvom. Njegova radioopacnost ustreza 2.0—2.5 mm aluminija (zobovina = 1 mm, sklenina = 2 mm).
Indikacije

Strukturne okvare, spremembe v zgradbi zob ali manjkajoci zobje

Zobozdravstvene indikacije:

* Neposredne restavracije kavitet vseh razredov e Direktne kompozitne luske © Oblikovne korekcije zob (npr. diasteme,
razvojne motnje zob itn.) e U¢vrSCevanje zob ® Restavracija mlecnih zob e Popravila porcelanskih in kompozitnih zobnih
restavracij (v kombinaciji z ustreznimi sistemi za popravilo)

Kontraindikacije

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

Ciljna skupina pacientov

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

Predvideni uporabnik

Samo za uporabo v dentalni medicini.

Kliniéna korist

Medicinski pripomocki druzbe Cavex zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so Zvecenje, govorjenje in estetika. Resto-
rativno ali proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Mozni nezeleni uinki

Taizdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preob¢utljivostne reakcije. V primeru suma
na preobéutljivostne reakcije se o sestavinah posvetujte s proizvajalcem.

Navodila za uporabo @
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MITSUI CHEMICALS GROUP

Sestava
Steklo iz barijevega aluminijevega boro-fluorovega silikata; BisGMA; Feld$pat; TEGDMA; UDMA; silicijev dioksid; Polimer;
Titanov dioksid; Fluorescentni pigmenti; Pigmenti kovinskih oksidov; Organski pigmenti; Ester aminobenzojske kisline;

Priporoceni €asi strjevanja Quadrant Universal LC in slojev za ustrezne

BHT; Kamforkinon. Quadrant Universal LC vsebuije priblizno 61 % volumskega polnila (s 60 % anort V(
polnila), velikost delcev polnila pa je 0,005—10 pm.

Uporaba izdelka

Odtenek je treba izbrati s pomocjo barvnega klju¢a Quadrant Universal LC, preden se vstavi za$¢itna opna, saj zobje,

potem ko se posusijo, opazno spremenijo barvo. Ce se povrsina zoba, ki jo obdelujemo, ne bo obdelovala z diamantnim

kamnom, karbidnim svedrom, svedrom ali drugim abrazivnim instrumentom, jo je treba pred namestitvijo nadomestka
ocistiti s peno ali polirno pasto brez fluorida. Pri kliniénem rokovanju se za uporabo in oblikovanje materiala priporo¢a
uporaba nelepljivega instrumenta.

1. Zaidealne rezultate uporabite gumijasto pregrado (ali podobno), da preprecite kontaminacijo z viago, krvjo in slino.

. Kaviteto pripravite skladno s splosno uveljavljenimi pravili glede klinicne uporabe kompozitov. Nato kaviteto oistite in
osusite.

. Pred nanosom restavracijskega materiala Quadrant Universal LC na pripravijeno 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 preprecite onesnazenje s slino ali krvjo. Upo-
raba tekocega kompozitnega materiala (npr. Quadrant Flow proizvajalca Cavex) omogoca oblikovanje gladkega dna
kavitete in olaj$a prileganje materiala za zapolnitev. Pri uporabi plasti tekoCega materiala ga nanesite v skladu s
specifikacijami v ustreznih navodilih za uporabo in ga loceno utrdite.

. Material za obnovo Quadrant Universal LC nanesite v tankih slojih (najve¢ 2 mm) in ga skrbno prilagodite povrsini zoba
ali stenam Kkavitete. V primeru mocne obarvanosti podlage zoba ali povrsine, ki jo Zelite obnoviti, bo morda treba to
najprej prekriti s tankim slojem enega od priporocenih odtenkov neprosojnega dentina Quadrant Universal LC.

. 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 (najve¢ 1
mm), ki jo je po potrebi mogoce prekriti z univerzalnimi barvami Quadrant Universal LC.

. Polimerizirajte Quadrant Universal LC v tankih plasteh v skladu s spodnjo preglednico z uporabo ustreznega pripo-
mocka za zdravljenje z zobno svetlobo (vrh valovne dolZine 450—480 nm; mo¢ svetlobe 1550-600 mW/cm?). Med
polimerizacijo se na povrsini tvori inhibitorna plast, ki se je med fazo nanosa restavracije ne smemo dotikati, onesna-
Zevati ali odstranjevati. Sluzi kot kemitna povezava za vse nadaljnje kompozitne sloje, ki se dodajo.
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Universal: A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, C2, C3 20s 2mm
Opaque: 0A2 40s 1mm

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

. Po koncani konni obdelavi in polimerizaciji je mogo¢e 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 veckanalnimi karbidnimi svedri. Proksimalne povrsine lahko obdelate z abrazivnimi trakovi. Visoko konéno
sijaj lahko dosezete s fleksibilnimi polirnimi konicami, skodelicami, diski ali podobnim iz silikonske gume.

Navodila

* Zgoraj navedeni Casi polimerizacije so minimalni ¢asi in se ne smejo skrajsati, da bi dosegli optimalno hitrost polimeri-
zacije in s tem povezane fizikalne lastnosti materiala. ® Pri izdelavi velikih restavracij ali takih, ki zahtevajo dalj ¢asa za
dokoncanje, zacasno izklopite glavno luc ali jo obrnite pro¢ od delovnega obmocja, da preprecite predcasno svetlobno
strjevanje kompozita. ® Da bi se izognili odpadkom, po nanosu materiala iz brizge sprostite notraniji tlak tako, da bat
odvijete za Cetrtino obrata. ¢ Po vsaki uporabi zaprite pokrovéek brizge.

Navodila za uporabo

* Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov. e Izdelek se lahko za uporabo
segreje. Priporo¢amo, da ne presezete temperature 54°C (129°F). Za nadzor temperature uporabite ustrezne grelnike za
kompozite. Prepricajte se, da pacient ni poskodovan. Za preprecevanje navzkrizne kontaminacije se za postopke razku-
Zevanja p ljte s proizvaj prif cka. ® Kompozitov ne smete uporabljati pod sobno temperaturo. ® Obmocja v
blizini pulpe je treba prekriti s primernim materialom za zasCito pulpe v skladu z navodili proizvajalca. ® V kaviteti, ki jo
Zelite obnoviti, ali okrog nje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, saj lahko ti negativno vplivajo na ustrezno
strjevanje kompozita. ® Uporabite ustrezno zas¢ito za brizge, da preprecite kakr$no koli kontaminacijo. PLT-ji so name-
njeni le za enkratno uporabo in jih ni mogoce sterilizirati ali razkuZiti, ne da bi poskodovali in kontaminirali restavracijski
material, ker razkuZevalne raztopine vsebuijejo fenolne sestavine. e Da se izognete navzkrizni kontaminaciji, PLTs odstra-
niti po enkratni uporabi. ® Pri uporabi PLT-jev Quadrant Universal LC uporabite rahel, enakomeren gib, ko pritiskate na
pistolo za nanasanje. Uporaba prekomerne sile ali nenadnega gibanja lahko povzro€i nepri¢akovano iztiskanje materiala
ali izmet PLT-ja iz piStole za nanasanje, kar povzro¢i potencialno nevarnost. Priporo¢amo uporabo pistole za nanasanje

~

Dateiname: ActiVote-Nr: MaBe: FalzmaB:
KUL2603_27512_A9928_66112773_GB Quadrant Universal LC e-IFU | A9928 400 x 630 mm 105 x 67 mm
SAP-Nr: Version: Ak-Version: Artikel: Datum: Freigabe:
66112773 00 Print-PDF GB Quadrant Universal LC e-IFU 07.05.2026

Projektmanager: Druckfarben: Druckverfahren:

Markus Weik Schwarz Offset

Kulzer PLT Applicator STEEL. Pri uporabi piStol za nana$anje PLT -ja drugih proizvajalcev glejte celotna navodila in varno-
stne ukrepe za te naprave.

Splo$ni 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 izkljucno odgovor-
nost zobozdravnika.

Opozorila in varnostna navodila

Lahko povzroci drazenje oci in koZe. Preprecite stik s kozo. Lahko povzroci alergijsko kozno reakcijo. Pri rokovanju z
materialom je potrebno nositi zas¢itne rokavice. V primeru stika s kozo takoj izperite z veliko vode in mila. Preprecite stik
z oémi. V primeru stika z oémi nekaj minut izpirajte z vodo. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na otesnega specialista.
Pogoji shranjevanja

Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Zascitite pred ionizirajocim 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 pisite na naslov
sscp-service@kulzer-dental.com

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

Informacije o odlaganju

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

Obvestilo o pritozbi

Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.

Stevilko izdelka & in $tevilka serije (o] oz UDI: Glejte opombo na brizgi/embalazi.

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