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nstruction for use

Important notes
Read these instructions for use carefully before each use and keep them easily accessible for the
user or the relevant technical personnel.

By

Product description

The uniqueness of the edelweiss CAD/CAM BLOCK lies in the manufacturing process, in which a hybrid
glass block is produced by the patented process of vitrification and laser sintering. As aresult, the edelweiss
CAD/CAM BLOCK combines the properties of the current CAD/CAM systems in a single block

Carefully read the warnings indicated by this symbol. Improper use of the products may result in
serious injury to the patient, users or third parties.

May only be supplied to dentists and dental laboratories or on their behalf. Keep away from
children! Only for use by dentists!

The instructions for use are valid for edelweiss CAD/CAM BLOCK with the following article numbers:
191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Intended purpose
The edelweiss CAD/CAM BLOCK is used for the fabrication of indirect single-tooth restorations using
CAD/CAM technology.
Indications for use
The edelweiss T-BLOCK and edelweiss C-BLOCK are used for the following indications:
- Veneers
- Thin veneers
- Occlusal veneers
- Inlays, onlays
- Partial crowns
- Crowns in the anterior and posterior region
The edelweiss i-BLOCK is used for the following indication:
- Implant-supported crowns
Contraindications
If known allergies to any of the components.
Side effects
No systemic side effects are known. Contact allergies with products of similar composition have been
reported in isolated cases. In such cases discontinue use and contact a physician.
Intended users
The products are only intended to be used by dentists and dental laboratories or on their behalf.
Patient population
There are no restrictions in the patient population except for the mentioned contraindications
Composition
Barium dental glass
Bis-GMA based hybrid matrix
Pigments
Additives
Catalyst
Shades
Available in 56 shades
edelweiss T-BLOCK (Translucent Block) in enamel shade.
edelweiss C-BLOCK (Chroma Block) in shades from AO, A1, A2 and A3.
edelweiss i-BLOCK in enamel and chroma shades, A0, A1, A2 and A3.
Block sizes
Available in sizes 12x14x18 mm and 10x12x16 mm.
Milling machine compatibility
The edelweiss T-BLOCK and the edelweiss C-BLOCK are compatible with the following milling machines:

Manufacturer Machine

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

5. Pretreatment of prepared tooth surface
. Isolating and cleaning the preparation: During adhesive luting/cementing protocol thorough isolation of the
operating field - preferably with a rubber dam or alternatively with cotton rolls and a saliva ejector.

. Clean the tooth surface using a polishing brush and an oil- and fluoride-free cleaning paste and rinse with

water spray. Then lightly dry with water- and oil-free air. Avoid over-drying.

Apply 37 % phosphoric acid gel to the prepared enamel and then flow the etchant onto the prepared dentin.

The instructions for use of the manufacturer of the etchant must be observed.

5.4. Rinse thoroughly with water and gently dry with compressed air.

5.5. Starting with the enamel, thoroughly coat the tooth surfaces to be treated with Dentin Bonding Agent/
Adhesive. The adhesive must be gently scrubbed into the tooth surface for at least 20 seconds and light
cured as per manufacturer’s instructions.
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6. Cementation process
For cementation of edelweiss CAD/CAM BLOCK restorations, pre-treatment of the tooth surface: It is
strongly recommended to use an adhesive resin composite cement. For cementation and pre-treatment of
the tooth structure follow the instructions for use from the manufacturer of the resin composite cement.
To guarantee optimum esthetic results, it is recommended to use an adhesive resin composite cement
system that includes a shading system.

6.1. edelweiss T-BLOCK (Translucent): The final shade matching of the restoration can be adjusted using

the appropriate composite shades. This can be further individualized by varying the composite shades

according to cervical and incisal color variations in the natural tooth. Individual staining of the restoration

can be also accomplished using commercially available staining kits; the instructions for use of the manu-

facturer of the staining kit must be observed.

edelweiss C-BLOCK (Chroma): These are color matched to correspond to shades A0, A1, A2 and A3

and can be cemented using a resin composite. For substrates that are severely discolored a dentin shade

is recommended to provide a more homogenous color.

Take an appropriate amount of the composite strip in the fingertips and roll into a ball. Using the finger

tips, press the ball onto the inside of the restoration. Use the spatula instrument to evenly distribute the

composite into the restoration.

6.4. Gently seat the restoration onto the prepared tooth surface and retain it in place exerting uniform pressure.

6.5. Light-cure with a curing light for 2 seconds and remove all excess composite material.

6.6. Final light-cure for 20 seconds on all surfaces and margins with a curing unit with light intensity of
1000 mW/cm?.

6.7. Cementation can also be achieved using conventional resin luting cements. When using conventional resin
cements, the use of the manufacturer’s corresponding bonding agent is recommended

7. edelweiss i-BLOCK (implant Block):
The edelweiss implant block features a built-in drill hole that integrates precisely to a titanium base interface
or similar attachment.

7.1. Abutment crown as a single unit (Crown + titanium base): The CAD/ CAM fabricated crown can be bonded
onto the titanium base extra orally. Screw the crown/titanium base attachment onto the implant.
Seal of the screw channel with composite intraorally.

7.2. For cementing to titanium base follow the instructions of the manufacturer.
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Finishing and polishing the completed restoration

After having adhesively cemented the restoration, adjust occlusion/articulation with suitable finishing in-
struments

Work the interproximal areas with finger-strips then polish with polish-strips.

Polish the cervical areas with silicone-polishing cup.

Final polishing is done with silicone polishers and cotton/linen buffs.

® Reusability

The CAD/CAM blocks of edelweiss dentistry products gmbh, are marketed as “single use” (“single use prod-
uct”). The edelweiss CAD/CAM BLOCK are intended for single use only. Single-use products must not be
reused, as they are not designed to function as intended after the first use.

Disposal

Please dispose of the devices properly at the end of the product life. The national regulations and disposal
guideline must be observed.

A\ Important

To ensure optimum results, we recommend using the product in combination with all edelweiss compo-
nents.

/A Obligation to report

All serious incidents related to the device must be reported to the manufacturer and the competent author-
ity of the Member State in which the user and/or patient is established.

Summary report on safety and clinical performance

A summary report on safety and clinical performance in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Art. 32,
is available at the following web address: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

All machines with DentalCAM 8 library
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

The edelweiss i-BLOCK is compatible with the following milling machine:

Manufacturer Machine

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Application

A\ 1. Preparation design

1.1, Minimum thickness at walls should be at least 0.5 mm.
For veneers, minimal cervical thickness of at least 0.3 mm.

1.2. Prepare margins with chamfer or rounded shoulder preparation

1.3. For inlays and onlays, all internal edges and angles should be rounded. Avoid having margins in direct
occlusal contact with the opposing tooth.

1.4. Minimum thickness of the restoration should be 1.5 mm in pit and fissure areas and 1.5 mm in cusp areas.

A\ 2. Milling process
For information on scanning and CAD/CAM processing, please refer to the respective Instructions for Use
and the manuals of the respective CAD/CAM system. The instructions by the manufacturer must be ob-
served. Select the appropriate program for Hybrid Blocks/Composite Blocks and mill in accordance with
the instructions for use by the manufacturer.
Following the milling process, check for any defects. If there are any defects like cracks or chipping, the
restoration should be discarded.
If the Block size, grinding, or milling parameters are not available, please contact your CAD/CAM system
provider in advance.

3. Finishing of milled restoration
For finishing the restoration, appropriate grinding/finishing instruments are needed. Smooth out the attach-
ment point of the Block with fine-grain diamond burs paying particular attention to the proximal contacts.
If necessary, carry out individual shape adjustments and smooth out the surface structure created by the
CAD/CAM. Final polish is achieved using cotton/linen buffs.

4. Pretreatment of the edelweiss CAD/CAM restoration

4.1. Verify the fit of the restoration on the tooth.

4.2, Toimprove adhesion, the milled restoration is sandblasted with 25 pm or 50 um aluminum oxide on the inner
fitting surface or roughened with a diamond bur.

4.3. A commercially available resin adhesive bond or enamel bond (e.g. “edelweiss Veneer Bond", “Parkell
Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond”, “Clearfil SE Bond”, etc.) can be used to bond the
restoration; the instructions for use of the manufacturer of the bond must be observed.
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Symbol for “Non-sterile”

Symbol for “Do not reuse”

Symbol for “Attention”
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Symbol for “Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner”
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Gebrauchsinformati

Wichtige Hinweise

Diese Gebrauchsanweisung vor jeder Verwendung sorgfaltig lesen und flr den Anwender oder das
entsprechende Fachpersonal leicht zuganglich aufbewahren.

Beony

Produktbeschreibung

Die Einzigartigkeit des edelweiss CAD/CAM BLOCK liegt im Herstellungsprozess, bei dem durch den
patentierten Prozess der Vitrifikation und des Lasersinterns ein Hybridglasblock hergestellt wird. Dadurch
vereint der edelweiss CAD/CAM-BLOCK die Eigenschaften der gangigen CAD/CAM Systeme in einem ein-
zigen Block

Die mit diesem Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgféaltig lesen. Eine unsachgeméaBe
Verwendung der Produkte kann zu schweren Verletzungen des Patienten, des Anwenders oder
Dritter flihren.

Abgabe nur an Zahnéarzte und zahntechnische Labors oder in deren Auftrag. Von Kindern fernhal-
ten! Nur zur Anwendung durch Zahnérzte!

Die Gebrauchsanweisung ist gultig fir edelweiss CAD/CAM BLOCK mit den folgenden Artikel-
nummern: 191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Zweckbestimmung
edelweiss CAD/CAM BLOCK dient zur Herstellung indirekter Einzelzahn-Restaurationen mittels CAD/CAM
Technologie.
Indikationen
edelweiss T-BLOCK und edelweiss C-BLOCK finden bei folgenden Indikationen Anwendung:
- Veneers
- DUnne Veneers
- Okklusale Veneers
- Inlays, Onlays
- Teilkronen
- Kronen im Front- und Seitenzahnbereich
Der edelweiss i-BLOCK findet bei folgenden Indikationen Anwendung:
- Implantatgetragene Kronen
Kontraindikationen
Bekannte Allergien gegen einen der Bestandteile.

Nebenwirkungen

Es sind keine systemischen Nebenwirkungen bekannt. Kontaktallergien mit Produkten ahnlicher Zusam-
mensetzung sind in Einzelféallen berichtet worden. In solchen Fallen ist die Anwendung abzusetzen und ein
Arzt zu kontaktieren

Vorgesehene Anwender

Die Produkte sind ausschlieBlich fir die Anwendung durch Zahnérzte und zahntechnische Labors oder in
deren Auftrag bestimmt.

Patientenpopulation

Abgesehen von den genannten Kontraindikationen gibt es keine Einschréankungen bei der Patientenpopu-
lation

Zusammensetzung

Barium-Dentalglas

Hybrid-Matrix auf Bis-GMA-Basis

Pigmente

Zusatzstoffe

Katalysator

Farbton

Erhéaltlich in 5 Farbténen.

edelweiss T-BLOCK (Transluzenter Block) in Schmelzfarbe.

edelweiss C-BLOCK (Chroma-Block), in den Farbténen A0, A1, A2 und A3.

edelweiss i-BLOCK in Schmelzfarbe sowie in den Farbténen A0, A1, A2 und A3.

BlockgréBen

Erhéaltlich in den GréBen 12x14x18 mm und 10x12x16 mm.

Kompatibilitat mit Frasmaschinen

edelweiss T-BLOCK und edelweiss C-BLOCK sind mit den folgenden Frasmaschinen kompatibel

Maschine

CEREC Primemill

Alle Maschinen mit DentalCAM 8 Library

DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Hersteller

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK ist mit der folgenden Frasmaschine kompatibel

Hersteller Maschine

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Anwendung

/\ " 1. Entwurf der Praparation

1.1. Die Mindestdicke an den Wénden sollte mindestens 0,5 mm betragen.
Bei Veneers mindestens 0,3 mm.

1.2. Rander mit Hohlkehl- oder abgerundeter Stufenpréparation praparieren

1.3. BeiInlays und Onlays sollten alle Innenkanten und Winkel abgerundet sein. Vermeiden Sie Rander in direk-
tem okklusalem Kontakt mit dem Gegenzahn.

1.4. Die Mindestdicke der Restauration sollte im Gruben- und Fissurenbereich 1,5 mm und im Héckerbereich
1,5 mm betragen.

A\ 2. Frasprozess
Informationen zum Scannen und zur CAD/CAM-Bearbeitung entnehmen Sie bitte der jeweiligen Ge-
brauchsanweisung und den Handbilchern des jeweiligen CAD/CAM-Systems. Die Anweisungen des
Herstellers sind zu beachten. Wéhlen Sie das entsprechende Programm fur Hybrid-Blocks/Composite
Blocks und frasen Sie entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers.
Prufen Sie nach dem Frasvorgang auf eventuelle Fehler. Wenn Defekte wie Risse oder Absplitterungen vor-
handen sind, sollte die Restauration verworfen werden.
Wenn die BlockgréBe, Schleif- oder Fréasparameter nicht verfligbar sind, wenden Sie sich bitte im Voraus an
Ihren CAD/CAM-Systemanbieter.

3. Fertigstellung der gefrasten Restauration
Fur die Fertigstellung der Restauration werden geeignete Schleif-/Finishing-Instrumente bendtigt. Der
Befestigungspunkt des Blocks wird mit feinkérnigen Diamantbohrern geglattet, wobei besonders auf die
proximalen Kontakte geachtet werden muss. Falls erforderlich, individuelle Formanpassungen vornehmen
und die durch das CAD/CAM erzeugte Oberflachenstruktur glatten. Die Endpolitur erfolgt mit Baumwoll-/
Leinenpolierscheiben.

4. Vorbehandlung der CAD/CAM ation
4.1. Uberprufen Sie die Passung der Restauration auf dem Zahn.

4.2. Zur verbesserten Haftung wird die gefraste Restauration auf der Innenflache mit 25 um oder 50 um Alumi-
niumoxid sandgestrahlt oder mit einem Diamantinstrument angeraut.

4.3. Zur Befestigung der Restauration kann ein handelstbliches Kompositadhésiv oder Schmelzadhasiv (z. B.
edelweiss Veneer Bond, Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer, Bisco All-Bond, Clearfil SE Bond
etc.) verwendet werden. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Haftvermittlers ist zu beachten.

5. Vorbehandlung der préaparierten Zahnoberflache

. Isolierung und Reinigung des Préparats: Wahrend des adhéasiven Befestigungs-/Zementierprotokolls

grundliche Isolierung des Operationsfeldes - vorzugsweise mit einem Kofferdam oder alternativ mit Watte-

rollen und einem Speichelzieher.

Reinigen der Zahnoberflache mit einer Polierblrste und einer &I- und fluoridfreien Reinigungspaste und

Abspulen mit Wasserspray. AnschlieBend mit wasser- und élfreier Luft leicht trocknen. Eine Ubertrocknung

ist zu vermeiden.

. Tragen Sie 37 %iges Phosphorséuregel auf den praparierten Schmelz auf und lassen Sie dann das Atzmittel

auf das praparierte Dentin flieBen. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Atzgels ist zu beachten.

5.4. Grundlich mit Wasser spulen und vorsichtig mit Druckluft trocknen

5.5. Beginnen Sie mit dem Schmelz und Uberziehen Sie die zu behandelnden Zahnoberflachen grindlich mit
Dentin-Haftvermittler/Adhéasiv. Das Adhasiv muss mindestens 20 Sekunden lang sanft in die Zahnoberfla-
che eingerieben und gemaB Herstellerangaben lichthartend behandelt werden.
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6. Zementierungsverfahren

FUr das Einsetzen von edelweiss CAD/CAM BLOCK-Restaurationen muss die Zahnoberflache dement-

sprechend vorkonditioniert werden (etch & bond). Fur die Befestigung empfehlen wir, einen adhasiven

Composite-Zement zu verwenden, der einem gangigem Farbsystem unterliegt. Hierbei ist die Verarbei-

tungsanleitung des Herstellers unbedingt zu beachten.

edelweiss T-BLOCK (Transluzent): Die endgtiltige Farbabstimmung der Restauration kann mit den

entsprechenden Kompositfarben angepasst werden. Dies kann weiter individualisiert werden, indem die

Kompositfarben entsprechend den zervikalen und inzisalen Farbabweichungen am naturlichen Zahn vari-

iert werden. Die individuelle Charakterisierung der Restauration kann auch mit handelstiblichen Farbesets

erfolgen; die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Farbesets ist zu beachten

edelweiss C-BLOCK (Chroma): Diese sind farblich auf die VITA-Farben AO, A1, A2 und A3 abgestimmt

und kénnen mit einem Composite-Zement eingesetzt werden. Bei stark verfarbten Substraten wird eine

Dentinfarbe empfohlen, um eine homogenere Farbe zu erzielen

Nehmen Sie eine geeignete Menge des Kompositstreifens in die Fingerspitzen und rollen Sie ihn zu einer

Kugel. Driicken Sie die Kugel mit den Fingerspitzen auf die Innenseite der Restauration. Verteilen Sie das

Komposit mit dem Spatelinstrument gleichmaBig in der Restauration.

6.4. Setzen Sie die Restauration vorsichtig auf die préparierte Zahnoberflache und halten Sie sie mit gleich-
méaBigem Druck fest.

6.5. Lichthartung mit einem Lichthéartegerat fir 2 Sekunden und Entfernen des Uberschissigen Kompositma-

terials
. AbschlieBende Lichthartung flr 20 Sekunden auf allen Oberflachen und Randern mit einem Aushartegerat
mit einer Lichtintensitat von 1000 mW/cm?.

6.7. Die Zementierung kann auch mit herkdmmlichen Befestigungszementen aus Kunststoff erfolgen. Bei Ver-
wendung konventioneller Kunststoffzemente wird die Verwendung des entsprechenden Haftvermittlers
des Herstellers empfohlen.

7. edelweiss i-BLOCK (Implant-BLOCK):
Der edelweiss Implant-BLOCK verflgt Gber ein integriertes Bohrloch, das sich prézise in eine Titanbasis-
schnittstelle oder einen ahnlichen Aufsatz integriert

7.1. Abutmentkrone als Einzelstlick (Krone + Titanbasis): Die CAD/CAM gefertigte Krone kann extraoral auf die
Titanbasis geklebt werden. Schrauben des Kronen-/Titanbasis-Aufsatzes auf das Implantat.
Verschluss des Schraubenkanals mit Komposit intraoral.

7.2. Fur die Zementierung auf Titanbasis sind die Anweisungen des Herstellers zu beachten.

6.1.

6.

o

6.

«@

6.

o

Ausarbeiten und Polieren der fertigen Restauration

Nachdem die Restauration adhésiv befestigt wurde, passen Sie die Okklusion/Artikulation mit geeigneten
Schleifinstrumenten an

Die interproximalen Bereiche mit Fingerstreifen bearbeiten und anschlieBend mit Polierstreifen polieren
Die zervikalen Bereiche mit einem Silikon-Polierkelch polieren.

Die Endpolitur erfolgt mit Silikonpolierern und Baumwoll/Leinen Polierscheiben.

® Wiederverwendbarkeit

Die CAD/CAM Blocks der edelweiss dentistry products gmbh werden als Produkte fur den Einmalgebrauch
in Verkehr gebracht. edelweiss CAD/CAM BLOCK sind ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch bestimmt.
Produkte flr den Einmalgebrauch dirfen nicht wiederverwendet werden, da sie nicht daftir ausgelegt sind,
nach dem ersten Gebrauch wie vorgesehen zu funktionieren.

Entsorgung

Am Ende der Lebensdauer sind die Produkte ordnungsgeman zu entsorgen. Die nationalen Vorschriften und
Entsorgungsrichtlinien sind dabei zu beachten.

A\ Wichtig

Um ein optimales Ergebnis zu gewéhrleisten, wird die Anwendung in Kombination mit allen edelweiss Kom-
ponenten empfohlen.

/A Meldepflicht

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse mussen dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
anséssig ist, gemeldet werden.

Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung

Ein Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung gemas Verordnung (EU) 2017/745, Art. 32, ist unter
folgender Webadresse verflgbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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d’emploi

Remarques importantes
Lire attentivement ce mode d’emploi avant chaque utilisation et le conserver dans un endroit faci-
lement accessible par I'utilisateur ou le personnel technique concerné.

By

Description du produit

Le caractére unique du edelweiss CAD/CAM BLOCK réside dans le procédé de fabrication selon lequel
un bloc de verre hybride est produit grace au procédé breveté de vitrification et de frittage par laser. Cela
donne le bloc edelweiss CAD/CAM BLOCK qui regroupe les propriétés des systémes de CAD/CAM actuels
en un seul bloc.

Lire attentivement les mises en garde signalées par ce symbole. Une utilisation inappropriée des
produits peut entrainer une blessure grave du patient, des utilisateurs ou de tiers.

Produits exclusivement vendus aux dentistes et laboratoires dentaires ou a leurs représentants.
Tenir hors de la portée des enfants. Utilisation exclusivement réservée aux dentistes.

Le mode d'emploi est valable pour les edelweiss CAD/CAM BLOCK ayant les références
suivantes : 191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Destination
Le bloc edelweiss CAD/CAM BLOCK sert a fabriquer des restaurations unitaires indirectes avec la techno-
logie de CAD/CAM.
Indications
Les blocs edelweiss T-BLOCK et edelweiss C-BLOCK sont utilisés dans les indications suivantes :
- Facettes
- Facettes fines
- Facettes occlusales
- Inlays, onlays
- Couronnes partielles
- Couronnes dans les régions antérieure et postérieure
Le bloc edelweiss i-BLOCK est utilisé dans I'indication suivante :
- Couronnes implantoportées
Contre-indications
Allergies connues a I'un des composants.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire systémique n’est connu. Des allergies de contact avec des produits ayant une com-
position similaire ont été signalées dans des cas isolés. En cas d'allergie de contact, interrompre I'utilisation
et consulter un médecin

Utilisateurs cibles

Les produits sont exclusivement destinés a une utilisation par les dentistes et les laboratoires dentaires ou
sur leur prescription

Population de patients

Aucune restriction ne s’applique a la population de patients en dehors des contre-indications susmention-
nées.

Composition

Verre de baryum dentaire

Matrice hybride a base de Bis-GMA

Pigments

Additifs

Catalyseur

Teinte

Disponible en 5 teintes

edelweiss T-BLOCK (blocs translucides) ou teinte émail

edelweiss C-BLOCK (blocs chromatiques) de teintes A0, A1, A2, A3.

edelweiss i-BLOCK en teintes émail et teintes chromatiques A0, A1, A2 et A3

Tailles des blocs

Disponibles dans les dimensions suivantes : 12x14x18 mm et 10x12x16 mm.

Compatibilité avec les fraiseuses
Les blocs edelweiss T-BLOCK et edelweiss C-BLOCK sont compatibles avec les fraiseuses suivantes :

Machine
CEREC Primemill

Fabricant

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Toutes les machines intégrant la bibliotheque DentalCAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

Le bloc edelweiss i-BLOCK est compatible avec la fraiseuse suivante :

4.3. Une résine adhésive ou un adhésif amélaire du commerce (par exemple « edelweiss Veneer Bond »,
« Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer », « Bisco All-Bond », « Clearfil SE Bond », etc.) peut étre
utilisé(e) pour coller la restauration. Suivre impérativement le mode d’emploi du fabricant de I'adhésif.

5. Prétraitement des surfaces dentaires préparées

5.1. Lisolation et le nettoyage dela préparation : Durant le protocole de collage/scellement adhésif et pour I'isolation
du champ opératoire, préférez une digue en caoutchouc ou de maniere alternative des rouleaux de coton
avec une pompe a salive.

5.2. Nettoyez les surfaces dentaires a l'aide d'une brossette de polissage et d'une pate de nettoyage non
grasse et sans fluor sous spray d'eau. Puis séchez légérement avec de I'air exempt d’huile et d’eau. Eviter
le desséchement.

5.3. Appliquez un gel d’acide phosphorique a 37 % sur I'émail préparé, puis étalez I'agent de mordangage sur la
dentine préparée. Suivre impérativement le mode d’emploi du fabricant de I'agent de mordancage.

5.4. Rincez abondamment a I'eau et séchez délicatement a I'air comprimé.

5.5. En commengcant par I'émail, couvrez les surfaces dentaires a traiter par un agent adhésif dentinaire. Ladhé-
sif doit étre doucement frotté sur la surface dentaire pendant au moins 20 secondes, puis photopolymérisé
selon les instructions du fabricant.

6. Scellement
Pour le scellement des restaurations edelweiss CAD/CAM BLOCK, la surface de la dent doit étre prétraitée :
il est vivement recommandé d’utiliser une résine composite de scellement. Pour le scellement et le traite-
ment préalable de la structure dentaire, suivre les instructions du fabricant relatives a la résine composite
de scellement.
Pour un résultat esthétique optimal, il est recommandé d'utiliser un systéme de résine composite adhésive
avec teinte.
edelweiss T-BLOCK (Translucide) : la teinte finale de la restauration est ajustée avec la teinte du
composite de collage. Cela peut également se personnaliser par 'emploi de teintes cervicale et incisale
comme au niveau des dents naturelles. La coloration individuelle de la restauration est également possible
avec des kits de coloration du commerce ; le mode d’emploi du fabricant du kit de coloration doit étre suivi.
. edelweiss C-BLOCK (Chroma) : ces blocs correspondent aux teintes A0, A1, A2 et A3 et peuvent étre
scellés en utilisant une résine composite. Pour les substrats avec une forte dyschromie, une teinte dentin
est recommandée et procure une couleur plus homogeéne.
Prélevez une quantité appropriée de composite et donner une forme de boule a ce dernier. Pressez la
boule de composite dans I'intrados de la restauration. A I'aide d’une spatule, étalez le composite uniformeé-
ment dans l'intrados.
6.4. Insérez délicatement la restauration sur la dent préparée et la maintenir en place par une pression uniforme.
6.5. Photopolymérisez 2 secondes puis enlevez tous les excés de composite.
6.6. Reéalisez la photopolymeérisation finale pendant 20 secondes par face avec une lampe a photopolymériser
ayant une intensité lumineuse de 1000 mW/cm?2,
Le scellement peut également étre réalisé avec des ciments résines polymérisables classiques. Lorsque
des ciments résines conventionnels sont utilisés, il est recommandé d'utiliser 'adhésif correspondant du
fabricant.

6.1.
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7. edelweiss i-BLOCK (bloc implantaire) :
Les blocs edelweiss pour implants sont munis d’'un orifice de forage qui s'intégre précisément sur une base
d’interface en titane ou d'autres attachements similaires.

7.1. Couronne monobloc (couronne + base en titane) : la couronne fabriquée par CAD/CAM peut étre collée sur
la base en titane hors de la bouche. Visser le bloc couronne/base en titane sur I'implant.
Sceller le canal de la vis en bouche avec du composite.

7.2. Pour le scellement a la base en titane, suivre les instructions du fabricant.

8. Finition et polissage de la restauration réalisée
Apreés le scellement adhésif de la restauration, ajustez I'occlusion avec des instruments abrasifs adéquats.
Au niveau des espaces interproximaux, utilisez des strips manuels puis polir avec des strips de polissage.
Polissez les zones cervicales avec des cupules de polissage en silicone.
Le polissage final est réalisé avec des polissoirs en silicone et des feutres en coton/lin.
® Réutilisation
Les blocs de CAD/CAM d’edelweiss dentistry products gmbh portent la marque « usage unique » (« produit
ausage unique »). Les blocs de CAD/CAM edelweiss sont destinés a un usage unique. Les produits a usage
unique ne doivent en aucun cas étre réutilisés car ils ne sont pas congus pour fonctionner comme prévu
aprés la premiére utilisation.

Elimination

Priéere d'éliminer les dispositifs en fin de vie comme il se doit. Il est impératif de respecter les réglementa-
tions et directives d’élimination nationales.

A\ 1mportant

Pour garantir des résultats optimaux, nous recommandons d'utiliser le produit en association avec tous les
composants edelweiss.

A\ Obligation de signalement

Tous les incidents graves survenant en lien avec le dispositif doivent impérativement étre signalés au fabri-
cant et aux autorités compétentes de I'Etat membre ol sont établis I'utilisateur et/ou le patient.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Conformément au Réglement (UE) 2017/745, article 32, un résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques est disponible sur la page Web suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symbole pour « Non stérile »

Machine
CEREC Primemill

Fabricant

Dentsply Sirona

Application
1. Design de préparation
11, Lépaisseur minimale des parois doit &tre au minimum de 0.5 mm.
Pour les facettes, épaisseur minimale cervicale de 0,3 mm au moins.
2. Préparer les limites d’'une forme de chanfrein ou d'épaulement a angle arrondi.
3. Pour les inlays et onlays, tous les angles doivent étre arrondis. Eviter d’avoir des limites au niveau des
contacts occlusaux avec les dents antagonistes.
1.4. L'épaisseur minimum de la restauration doit &tre de 1.5 mm au niveau des sillons et de 1.5 mm au niveau des
cuspides.

A\ 2. Processus d’usinage
Pour les informations concernant I'empreinte et la fabrication de la piece par CAD/CAM, veuillez vous réfé-
rer aux instructions d'utilisation et aux manuels du systeme CAD/CAM employé. Ces instructions doivent
étre respectées. Choisir le programme approprié pour I'utilisation de blocs hybrides / blocs composites et
procéder al'usinage selon les instructions fournies par le fabricant.
Aprés le processus d’'usinage, vérifiez pour la présence de défauts. En cas d'observation de défauts
comme des craquelures et des éclats, la restauration doit étre écartée.
Sila taille du bloc, les parameétres de fraisage ou d’'usinage ne sont pas disponibles, veuillez contacter votre
fournisseur de systéme CAD/CAM.

3. Finition de la restauration fraisée
Pour la finition de la restauration, des instruments appropriés de meulage/finition sont nécessaires.
Lissez les points de fixation du bloc avec une fraise diamantée de faible granulométrie en fai-
sant attention aux contacts proximaux. Si nécessaire, réalisez des ajustements individuels de
forme et lissez la texture de surface créée par le procédé CAD/CAM. Polissage final effectué avec
feutres en coton/lin.

4. Prétraitement de la restauration edelweiss CAD/CAM

4.1. Vérifiez 'adaptation de la restauration sur la dent.

4.2, Pour améliorer 'adhérence, la restauration fraisée est sablée avec de 'oxyde d'alumine de 25 ou 50 um sur
I'intrados ou rugosifiée avec une fraise diamantée.

Symbole pour « Ne pas réutiliser »

> B

Symbole pour « Attention »

Symbole pour « La loi fédérale limite la vente de ce dispositif par ou sur ordre d'un
professionnel de santé habilité »
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Instrucciones para su uso

Notas importantes

Lea estas instrucciones de uso detenidamente antes de cada uso y consérvelas a mano para el
usuario o el personal técnico relevante.

Lea detenidamente las advertencias indicadas por este simbolo. El uso inadecuado de los produc-
tos puede dar lugar a lesiones graves en el paciente, los usuarios o terceros.

Solo debe suministrarse a dentistas y laboratorios dentales o en su nombre. Mantener fuera del
alcance de los nifios. jSolo para uso por dentistas!

By

Descripcion del producto

Lo que distingue al edelweiss CAD/CAM BLOCK es el proceso de fabricacion, durante el cual se produce
un bloque de vidrio hibrido mediante el proceso patentado de vitrificacion y sinterizacion por laser. Como
resultado, el edelweiss CAD/CAM BLOCK combina las propiedades de los sistemas CAD/CAM actuales en
un solo blogue.

Las instrucciones de uso son validas para edelweiss CAD/CAM BLOCK con los siguientes nimeros
de articulo: 191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Finalidad prevista
El edelweiss CAD/CAM BLOCK sirve para fabricar restauraciones indirectas de un solo diente mediante
tecnologia CAD/CAM.
Indicaciones de uso
El edelweiss T-BLOCK y el edelweiss C-BLOCK sirven para las siguientes indicaciones:
- Carillas
- Carillas finas
- Carillas oclusales
- Inlays, onlays
- Coronas parciales
- Coronas en las regiones anterior y posterior
El edelweiss i-BLOCK sirve para la siguiente indicacion:
- Coronas implantosoportadas
Contraindicaciones
En caso de alergias conocidas a alguno de los componentes.
Efectos secundarios
No se conocen efectos secundarios sistémicos. Se han comunicado casos aislados de alergia por contacto
con productos con una composicién similar. Si se da el caso, interrumpa el uso y contacte con un médico.
Usuarios previstos
Los productos solo deben ser utilizados por dentistas y laboratorios dentales o bajo su prescripciéon
Poblacién de pacientes
No existen restricciones en cuanto a la poblacién de pacientes, excepto por la contraindicacién mencio-
nada.
Composicion
Vidrio dental de bario
Matriz hibrida a base de Bis-GMA (bisfenol glicidil metacrilato)
Pigmentos
Aditivos
Catalizador
Tono
Disponible en 5 tonos.
edelweiss T-BLOCK (bloque transltcido) en tono de esmalte.
edelweiss C-BLOCK (bloque cromatico) en tonos desde A0, A1, A2 y A3.
edelweiss i-Block en tono de esmalte y cromatico A0, A1, A2 y A3.
Tamaiios de bloque
Disponible en los tamafos 12x14x18 mm y 10x12x16 mm.
Compatibilidad de maquina de fresado
El edelweiss T-BLOCK y el edelweiss C-BLOCK son compatibles con las siguientes fresadoras:

Fabricante Maquina

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG
DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG

Todas las maquinas con biblioteca DentalCAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

4

Pretratamiento de la superficie del diente preparada

5.1. Aisley limpie la preparacion: durante el protocolo de adhesion/cementacion mediante aislamiento del cam-
po operatorio — preferiblemente con un dique de goma o con rollos de algodon y un eyector de saliva.

. Limpie la superficie del diente usando un cepillo pulidor y una pasta limpiadora sin aceite ni fltior y enjuagar
con un agua en aerosol. Luego seque ligeramente con aire sin agua ni aceite. Evite sobresecar.

5.8. Aplique gel de &cido fosfdrico al 37 % sobre el esmalte preparado y luego aplique el grabante sobre la

dentina preparada. Siga las instrucciones de uso del fabricante del grabante.

5.4. Enjuague a fondo con agua y seque suavemente con aire comprimido.

5.5. Empezando con el esmalte, cubra minuciosamente la superficie del diente que va a tratar con cemento/

adhesivo de dentina. Frote el adhesivo suavemente en la superficie del diente por al menos 20 segundos y

fotopolimerice siguiendo las instrucciones del fabricante.

5
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6. Proceso de cementacion

Para cementar restauraciones de bloques edelweiss CAD/CAM, pretratamiento de la superficie dental: se

recomienda encarecidamente utilizar un cemento de resina de composite. Siga las instrucciones de uso

del fabricante del cemento de resina de composite sobre la cementacion y el pretratamiento de la estruc-
tura dental.

Para garantizar unos resultados estéticos éptimos, se recomienda usar un sistema de cemento de resina

de composite adhesivo que incluya un sistema de tonos.

edelweiss T-BLOCK (translicido): el tono final de la restauracion se puede ajustar usando los tonos

de composite apropiados. Ademas, se puede individualizar variando los tonos de composite de acuerdo a

las variaciones de color cervical e incisal del diente natural. Puede realizar la tincion individual de la restau-

racion con kits de tincién disponibles en el mercado; respete las instrucciones de uso del fabricante del kit
de tincion.

6.2. edelweiss C-BLOCK (cromatico): utilizan una correspondencia de color con los tonos A0, A1, A2 y A3
y se pueden cementar con resina de composite. Para substratos muy descoloridos se recomienda un tono
de dentina para proveer un color més homogéneo.

. Tome una cantidad apropiada de la tira de composite con la punta de los dedos y forme una bola. Presione
con punta de los dedos la bola dentro de la restauracion. Use la espatula para distribuir de manera uniforme
el composite en la restauracion.

6.4. Coloque con cuidado la restauracion en la superficie del diente preparado y manténgala sujeta ejerciendo

una presién uniforme.

6.5. Fotopolimerice con lampara durante 2 segundos y retire todo el exceso de composite.

6.6. Realice la fotopolimerizacion final durante 20 segundos en todas las superficies y margenes con una lam-

para de polimerizacién con una intensidad luminosa de 1000 mW/cmz2.

6.7. También se puede cementar usando cementos adhesivos de resina convencionales. Si utiliza cementos de

resina convencionales, se recomienda el uso del agente de adhesion del fabricante.

6.1.
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7. edelweiss i-BLOCK (bloque para implantes):
El bloque para implantes edelweiss cuenta con un orificio incorporado que integra de manera precisa una
interfaz con la base de titanio o una union similar.

7.1. Corona de pilar como unidad Unica (corona + base de titanio): la corona fabricada mediante CAD/CAM
puede adherirse a la base de titanio extraoralmente. Atornille la corona / base de titanio al implante.
Selle el conducto del tornillo con composite intraoralmente.

7.2. Siga las instrucciones del fabricante para cementar a la base de titanio.

8. Finalizado y pulido de la restauraciéon completada
Después la cementacion adhesiva de la restauracion, ajustela oclusion/articulacién con instrumentos ade-
cuados de acabado.
Trabaje las areas interproximales con tiritas y luego pula con tiras de pulido.
Pula las areas cervicales con una copa de pulido de silicona.
El pulido final se hace con pulidores de silicona y discos de algodon o lino

® Reutilizacion

Los bloques CAD/CAM de edelweiss dentistry products gmbh se comercializan como desechables («pro-
ducto desechable»). Los edelweiss CAD/CAM BLOCK son de un solo uso. Los productos desechables no
deben reutilizarse, puesto que estan disefiados de manera que no funcionan segun lo previsto después
del primer uso.

Eliminacion

Deseche los dispositivos de forma adecuada al final de su vida util. Siga las normativas nacionales y las
directrices de eliminacion.

/A Importante

Para asegurar unos resultados éptimos, se recomienda usar el producto en combinacion con todos los
componentes edelweiss.

A\ Obligacién de informacién

Todos los incidentes graves que guarden relacion con el dispositivo deberan notificarse al fabricante y a
las autoridades competentes del Estado miembro en el que el usuario o el paciente estén establecidos.
Resumen de seguridad y rendimiento clinico

Encontrard un resumen de seguridad y rendimiento clinico segun la normativa (EU) 2017/745, Art. 32 en el
siguiente enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Amann Girrbach AG Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill

Matron, Ceramill Motion DRS

El edelweiss i-BLOCK es compatible con la siguiente fresadora:

Fabricante Maquina

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Aplicacion
1. Preparacion para el disefio

11. Elespesor minimo de las paredes debe ser de al menos 0,5 mm.

El espesor cervical minimo para una carilla debe ser al menos 0,3 mm.

2. Prepare los margenes con bisel o con hombro redondeado.

1.3. Parainlays y onlays, todos los bordes y angulos internos deben ser redondeados. Evite que los margenes
entren en contacto oclusal directo con el diente antagonista.

1.4. El espesor minimo de la restauracion debe ser de 1,5 mm en huecos y fisuras y de 1,5 mm en las cuspides.

2. Proceso de fresado
Para informacion sobre el proceso de escaneo y CAD/CAM, consulte las instrucciones de uso y los ma-
nuales del sistema CAD/CAM. Siga las instrucciones del fabricante. Seleccione el programa apropiado para
blogues de composite / hibridos y frese siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.
Tras el fresado, compruebe si queda algun defecto. Si hay algun defecto, como grietas o descascarillados,
deseche la restauracion.
Si no dispone de informacion sobre el tamafio del bloque, o sobre los parametros de rectificado o fresado,
contacte con su proveedor del sistema CAD/CAM.

3. Finalizar el fresado de la restauracion
Para el acabado de larestauracion, se necesitan instrumentos adecuados de rectificado/acabado. Suavice el
punto anexo del bloque con fresas de diamante de grano fino prestando particular atencion a los contactos
proximales. De ser necesario, lleve a cabo ajustes individuales y suavice la superficie creada por CAD/CAM.
Realice el pulido final con discos de algodoén o tela de lino.

4. Pre tratamiento para la restauracion de edelweiss CAD/CAM

41. Compruebe el ajuste de la restauracion en el diente.

4.2, Para mejorar la adhesion, la superficie interior de ajuste de la restauracion fresada se debe chorrear con
arena con oxido de aluminio de 25 um o 50 pm o raspar con una fresa de diamante.

4.3. Puede utilizar un adhesivo de resina o de esmalte disponible en el mercado (por ejemplo, edelweiss Veneer
Bond, Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer, Bisco All-Bond, Clearfil SE Bond, etc.) para adherir la
restauracion; respete las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo.

Simbolo de «No estéril»

Simbolo de «No reutilizar»

Simbolo de «Atencion»

> & B

Simbolo de «la ley federal restringe este dispositivo a la venta por parte de o por orden
de un profesional sanitario autorizado»
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Gebruiksinstructies

Belangrijke opmerkingen

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor elk gebruik en zorg dat deze gemakkelijk toeganke-
lijk is voor de gebruiker of het relevante technische personeel.
By

Productbeschrijving

Het unieke van het edelweiss CAD/CAM BLOCK is het productieproces, waarbij een hybride glasblok
wordt geproduceerd in een gepatenteerd proces van vitrificatie en lasersintering. Daarom combineert het
edelweiss CAD/CAM BLOCK de eigenschappen van de huidige CAD/CAM-systemen in één blok.

Beoogd doeleinde

Het edelweiss CAD/CAM BLOCK wordt gebruikt voor het vervaardigen van indirecte restauraties van enkele
gebitselementen met behulp van CAD/CAM-technologie.

Lees de waarschuwingen die met dit symbool zijn gemarkeerd. Verkeerd gebruik van de producten
kan leiden tot ernstig letsel van de patiént, gebruikers of derden.

Mag alleen worden geleverd aan of in opdracht van tandartsen en tandtechnische laboratoria.
Buiten bereik van kinderen bewaren! Alleen voor gebruik door tandheelkundigen!

De gebruiksaanwijzing geldt voor edelweiss CAD/CAM BLOCK met de volgende artikelnummers:
191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Indicaties voor gebruik
Het edelweiss T-BLOCK en edelweiss C-BLOCK worden gebruikt voor de volgende indicaties:
- Veneers
- Dunne veneers
- Occlusale veneers
- Inlays, onlays
- Gedeeltelijke kronen
- Anterieure en posterieure kronen
Het edelweiss i-BLOCK wordt gebruikt voor de volgende indicatie:
- Implantaatondersteunde kronen

Contra-indicaties

Bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen.

Bijwerkingen

Er zijn geen systemische bijwerkingen bekend. In beperkte gevallen was er sprake van contactallergieén
voor producten met een vergelijkbare samenstelling. In die gevallen moet het gebruik worden gestaakt en
een arts worden geraadpleegd.

Beoogde gebruikers

De producten zijn alleen bedoeld voor gebruik door of in opdracht van tandartsen en tandtechnische
laboratoria.

Patiéntpopulatie

Er zijn geen beperkingen wat betreft de patiéntpopulatie behalve voor de bovengenoemde contra-
indicaties.

Samenstelling

Tandheelkundig bariumglas

Hybride matrix op basis van bis-GMA

Pigmenten

Additieven

Katalysator

Kleurtint

Verkrijgbaar in 5 kleurtinten.

edelweiss T-BLOCK (translucent blok) in glazuurkleurtint.

edelweiss C-BLOCK (chromablok) in kleurtinten A0, A1, A2 en A3.

edelweiss i-BLOCK in glazuur- en chromakleurtinten, A0, A1, A2 en A3.

Blokformaten

Verkrijgbaar in de formaten 12x14x18 mm en 10x12x16 mm

Compatibele freesmachines
Het edelweiss T-BLOCK en het edelweiss C-BLOCK zijn compatibel met de volgende freesmachines:

Fabrikant Machine

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Alle machines met DentalCAM 8 library
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

Het edelweiss i-BLOCK is compatibel met de volgende freesmachine:

Fabrikant Machine

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Applicatie

A 1. Opzet preparatie

1.1. Zorg voor een minimale wanddikte van 0,5 mm
Zorg bij veneers voor een minimale cervicale dikte van minimaal 0,3 mm.

1.2. Prepareer randen met een chamfer of afgeronde schouderpreparatie.

1.3. Zorg bij inlays en onlays dat alle interne randen en hoeken zijn afgerond. Vermijd dat randen in direct
occlusaal contact staan met de antagonist.

1.4. Zorg voor een restauratie met een minimale dikte van 1,5 mm in gebieden met putjes en fissuren en van
1,5 mm in gebieden met knobbels.

A 2. Freesproces
Raadpleeg voor informatie over scannen en CAD/CAM-verwerking alstublieft de desbetreffende gebruiks-
aanwijzingen en de handleidingen van het desbetreffende CAD/CAM-systeem. Raadpleeg de instructies
van de fabrikant. Selecteer het juiste programma voor hybride blokken/composietblokken en frees ze in
overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Controleer tijdens freesproces op mogelijke defecten. Doe de restauratie weg als hij defecten heeft zoals
barsten of afspattingen.
Als het formaat van het blok en de slijp- of freesparameters niet beschikbaar zijn, neem dan vooraf contact
op met de leverancier van uw CAD/CAM-systeem.

3. Afwerken van de gefreesde restauratie
Voor het afwerken van de restauratie zijn de juiste slijp-/freesinstrumenten nodig. Maak het bevestigings-
punt van het blok glad met fijnkorrelige diamantinstrumenten en let daarbij in het bijzonder op de approxi-
male contacten. Voer indien nodig individuele vormaanpassingen uit en maak de oppervilaktestructuur
glad die door het CAD/CAM-proces is ontstaan. Voer de laatste polijstafwerking uit met katoenen of linnen
lappenschijfies.

4. Voorbehandeling van de CAD/CAM-restauratie van edelweiss

4.1. Controleer de pasvorm van de restauratie op het gebitselement.

4.2. Om de hechting te verbeteren, wordt de binnenkant van de gefreesde restauratie gezandstraald met
25 pm of 50 pm aluminiumoxide of opgeruwd met een diamantboor.

4.3. Een commercieel verkrijgbaar adhesiefmateriaal op kunststofbasis of een glazuurhechtmiddel (bijv.
“edelweiss Veneer Bond”, “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond”, “Clearfil SE
Bond” etc.) kan worden gebruikt voor de adhesieve bevestiging van de restauratie. Volg daarbij de ge-
bruiksaanwijzing van de fabrikant van het adhesiefmateriaal op.

5. Voorbehandeling van het geprepareerde gebitsopperviak

. Isoleren en reinigen van de preparatie: Zorg tijdens het adhesief bevestigen/cementeren voor grondige

isolatie van het operatiegebied - bij voorkeur met een cofferdam of eventueel met wattenrollen en een

speekselafzuiger.

Reinig het opperviak van het gebitselement met een polijstborstel en een reinigingspasta zonder olie en

fluoride, spoel daarna met waterspray. Droog daarna licht met water- en olievrije perslucht. Voorkom te

sterk drogen.

Breng 37 % fosforzuurgel aan op het geprepareerde glazuur en laat het etsmiddel daarna op het geprepa-

reerde dentine vioeien. De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het etsmiddel moet worden opgevolgd

5.4. Spoel grondig met water en droog zachtjes met perslucht.

5.5. Breng op de te behandelen gebitsoppervlakken een stevige laag bondingmiddel/dentineadhesief aan. Wrijf
het adhesief zachtjes in het oppervlak van het gebitselement in, gedurende minimaal 20 seconden en hard
het uit met licht, volgens de instructies van de fabrikant.
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6. Cementeringsproces
Voor het cementeren van edelweiss CAD/CAM BLOCK-restauraties is voorbehandeling van het opperviak
van het gebitselement nodig: Er wordt sterk aanbevolen een adhesief composietkunststofcement te ge-
bruiken. Volg voor het cementeren en de voorbehandeling van het gebitsweefsel de gebruiksaanwijzing op
van de fabrikant van het composietkunststofcement. Om optimale esthetische resultaten te waarborgen,
wordt aangeraden om een adhesief composietkunststofcementsysteem te gebruiken dat beschikt over
een systeem met verschillende kleurtinten.
edelweiss T-BLOCK (translucent): De definitieve kleuraanpassing van de restauratie kan met de juiste
composietkleurtinten worden gedaan. Daarbij is verdere individualisering mogelijk, door al naar gelang de
kleurvariaties in het cervicale en incisale gebied van het natuurlijke gebitselement te variéren met de com-
posietkleurtinten. Individuele karakterisering van de restauratie kan ook worden gedaan met behulp van
in de handel verkrijgbare karakteriseringssets. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de karak-
teriseringsset op.

6.2. edelweiss C-BLOCK (chroma): Deze blokken hebben een kleurstelling die overeenkomt met de kleur-
tinten AO, A1, A2 en A3 en kunnen worden gecementeerd met behulp van een composietkunststof. Voor
sterk verkleurde substraten wordt een dentinekleurtint aanbevolen om een homogenere kleur te krijgen.

6.3. Neem een goede hoeveelheid van de composietstrip tussen de vingers en rol er een bal van. Gebruik de
vingertoppen om de bal in de restauratie te duwen. Verdeel de composiet gelijkmatig in de restauratie met
behulp van een spatel

6.4. Plaats de restauratie voorzichtig op het geprepareerde gebitsopperviak en houd het op zijn plaats door
gelijkmatige druk uit te oefenen.

6.1.

6.5. Hard gedurende 2 seconden uit met een polymerisatielamp en verwijder al het overtollige composietmate-
riaal.
6.6. Hard definitief uit gedurende 20 seconden op alle oppervlakken en randen, met behulp van een polymeri-

satielamp met een lichtintensiteit van 1000 mwW/cm?.

6.7. Cementeren is ook mogelijk met conventionele bevestigingscementen op kunststofbasis. Als gebruik
wordt gemaakt van conventionele kunststofcementen, wordt het gebruik van het bijbehorende adhesief-
materiaal van de fabrikant aanbevolen.

7. edelweiss i-BLOCK (implantaatblok):

Het edelweiss-implantaatblok beschikt over een ingebouwd boorgat dat precies past op het aansluitviak
van een titaniumbasis of een vergelijkbare aansluiting.

7.1. Abutmentkroon als enkele eenheid (kroon + titaniumbasis): de met CAD/CAM gemaakte kroon kan ex-
traoraal op de titaniumbasis worden bevestigd. Schroef de kroon/aansluiting van de titaniumbasis op het
implantaat.

Sluit het schroefkanaal intraoraal af met composiet.
. Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor cementeren op de titaniumbasis.

N
N

Afwerken en polijsten van de afgeronde restauratie

Werk na het adhesief cementeren van de restauratie de occlusie/articulatie af met behulp van de juiste
fineerinstrumenten.

Werk de approximale gebieden af met vingerstrips en polijst ze met polijststrips.

Polijst de cervicale gebieden met een polijstcupje van siliconen.

Voer de laatste polijststap met siliconenpolijstinstrumenten en lappenschijfies van katoen/linnen.

® Herbruikbaarheid

De CAD/CAM blokken van edelweiss dentistry products gmbh, zijn gemarkeerd als “voor eenmalig gebruik”
(“product voor eenmalig gebruik”). De edelweiss CAD/CAM BLOCK zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Producten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt omdat ze niet zijn ontwor-
pen voor het beoogd doeleind na het eerste gebruik.

Afvoer

Voer de hulpmiddelen aan het eind van de levensduur op de juiste manier af. De nationale voorschriften en
afvoerrichtlijnen moeten worden opgevolgd.

/\  Belangrijk

Voor optimale resultaten adviseren wij het product te gebruiken in combinatie met alle edelweiss-compo-
nenten.

A\ Meldingsplicht

Alle ernstige incidenten die ontstaan in verband met het hulpmiddel moeten worden gemeld bij de fabrikant
en de bevoegde autoriteit in de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd
Samenvattingsverslag over veiligheids- en klinische prestaties

Een samenvattingsverslag over veiligheids- en klinische prestaties in overeenstemming met Verordening
(EU) 2017/745, artikel 32, is beschikbaar op het volgende internetadres
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symbolen | Beschrijving

Symbool voor “Fabrikant”

Symbool voor “Productiedatum”

Symbool voor “Medisch hulpmiddel”

B ELE

Symbool voor “Artikelnummer”

Symbool voor “Partijcode”

Symbool voor ,Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische ge-
bruiksaanwijzing”

n4ie

Symbool voor “CE-conformiteitsmarkering” met identificatienummer van de aangemel-
de instantie
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Symbool voor “Niet-steriel”

Symbool voor “Niet opnieuw gebruiken”

> & B

Symbool voor “Let op”

Symbool voor “Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen
worden gekocht door of op voorschrift van een gediplomeerde zorgverlener”
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Brugsanvisning

Vigtige henvisninger

Lees denne brugsanvisning grundigt igennem fer hver brug, og opbevar den let tilgeengeligt for
brugeren eller det relevante tekniske personale.

Lees advarslerne, der er angivet med dette symbol, ngje. Ukorrekt brug af produkterne kan medfe-
re alvorlige skader pa patienten, brugerne eller tredjeparter.

Ma kun leveres til tandleeger og dentallaboratorier eller pa vegne af disse. Skal opbevares utilgaen-
geligt for bern! Ma kun anvendes af tandleeger!

By

Produktbeskrivelse

Det unikke ved edelweiss CAD/CAM BLOCK er fremstillingsprocessen, hvor en hybrid glasblok fremstilles
vha. en patenteret proces med vitrifikation og lasersintring. Resultatet er, at edelweiss CAD/CAM BLOCK
kombinerer egenskaberne for de aktuelle CAD/CAM-systemer i en enkelt blok

Brugsanvisningen geaelder for edelweiss CAD/CAM BLOCK med felgende artikelnumre: 191XX,
191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Erkleeret formal
edelweiss CAD/CAM BLOCK anvendes til fremstilling af indirekte enkelttandsrestaureringer ved brug af
CAD/CAM-teknologi.
Indikationer for brug
edelweiss T-BLOCK og edelweiss C-BLOCK anvendes til felgende indikationer:
- Facader
- Tynde facader
- Okklusale facader
- Inlays, onlays
- Delkroner
- Kroner i det anteriore og posteriore omrade
edelweiss i-BLOCK anvendes til felgende indikation:
- Implantatunderstettede kroner
Kontraindikationer
Hvis der findes kendte allergier over for nogen af komponenterne.
Bivirkninger
Der kendes ikke til systemiske bivirkninger. Der er rapporteret om isolerede tilfeelde af kontaktallergier ved
produkter med en lignende sammensaetning. Stands i sddanne tilfeelde brugen, og kontakt en leege.
Tilsigtede brugere
Produkterne er kun beregnet til at blive anvendt af tandleeger og dentallaboratorier eller pa vegne af disse.
Patientpopulation
Der findes ingen begreaensninger i patientpopulationen med undtagelse af de naevnte kontraindikationer.
Sammensazetning
Bariumdentalglas
Bis-GMA baseret hybridmatrix
Pigmenter
Additiver
Katalysator
Farve
Fasi5 farver.
edelweiss T-BLOCK (gennemskinnelig blok) i emaljefarve
edelweiss C-BLOCK (chroma-blok) i farverne A0, A1, A2 og A3
edelweiss i-BLOCK i emalje- og chroma-farver, AO, A1, A2 og A3.
Blokstorrelser
Fas i storrelserne 12x14x18 mm og 10x12x16 mm.

Freesemaskinekompatibilitet
edelweiss T-BLOCK og edelweiss C-BLOCK er kompatible med folgende freesemaskiner:

Fabrikant Maskine

CEREC Primemill

Alle maskiner med DentalCAM 8-bibliotek

DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus

easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG
DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG

5. Forbehandling af den przeparerede tandoverflade
. Isolering og rensning af praeparationen: Serg under teetningen/cementeringen for en grundig isolering af
operationsfeltet - helst med en kofferdam eller som alternativ med vattamponer og en spytsuger.
. Rens tandoverfladen med en polerberste og en olie- og fluoridfri rensepasta, og skyl med vandspray. Ter
derefter med vand- og oliefri luft. Undga at terre for kraftigt
5.3. Applicér fosforsyregel pa 37 % pa den preeparerede emalje, og anbring derefter eetsmidlet pa den preepa-
rerede dentin. Anvisningerne fra fabrikanten af aetsmidlet skal overholdes
5.4. Skyl grundigt med vand, og ter forsigtigt med trykluft.
5.5. Beleeg tandoverfladerne, der skal behandles, med dentinbindemiddel/adhaesiv begyndende med emaljen.
Adheesivet skal gnides forsigtigt ind i tandoverfladen i mindst 20 sekunder og lysheerdes i henhold til fabri-
kantens anvisninger.

a

5.

IS

6. Cementeringsproces
For at cementere edelweiss CAD/CAM BLOCK restaureringer og forbehandling af tandoverfladen: Det an-
befales pa det kraftigste at benytte en adheesiv plastkompositcement. Felg brugsanvisningen fra fabrikan-
ten af plastkompositcementen for cementering og forbehandling af tandstrukturen.

Med henblik pa at garantere de optimale aestetiske resultater anbefales det at anvendes et adheesivt plast-
kompositcementsystem, der har et farvesystem.

6.1. edelweiss T-BLOCK (gennemskinnelig): Den endelige farvematching kan tilpasses ved at benytte de
passende kompositfarver. Dette kan individualiseres yderligere ved at variere kompositfarverne i henhold til
de cervikale og incisale farvevariationer i den naturlige tand. Individuel farvning af restaureringen kan ogsa
opnas ved at anvende almindeligt tilgeengelige farvesaet. Brugsanvisningerne fra fabrikanten af farveseet-
tet skal overholdes.

6.2. edelweiss C-BLOCK (chroma): Disse har farver, der matcher de pageeldende farver AO, A1, A2 og

A3, og de kan cementeres ved at bruge en plastkomposit. | forbindelse med substrater, der har en alvorlig

misfarvning, anbefales en dentinfarve for at opna en mere homogen farve.

Tag en passende maengde kompositstreg med fingerspidserne, og rul den til en kugle. Brug fingerspidser-

ne til at trykke kuglen pa indersiden af restaureringen. Brug spatelinstrumentet til at fordele kompositten

jeevntirestaureringen.

Anbring restaureringen forsigtigt pa den preeparerede tandoverflade, og hold den pé plads ved at udove et

ensartet tryk.

6.5. Lyshaerd med en haerdelampe i 2 sekunder, og fjern alt overskydende kompositmateriale.

6.6. Udfer den endelige lysheerdning i 20 sekunder pa alle overflader og margener med en haerdelampe med en
lysintensitet p4 1000 mW/cm?2.

6.7. Cementeringen kan ogsa opnas ved at anvende konventionelle plasttaetningscementer. Hvis der anvendes
konventionelle plastcementer, anbefales det at bruge fabrikantens anbefalede bindemiddel.

7. edelweiss i-BLOCK (implantatblok):
edelweiss implantatblokken har et indbygget borehul, der passer preecist pa et titanbundsinterface eller en
lignende fastgerelsesanordning.

7.1. Abutmentkrone som en enkelt enhed (krone + titanbasis): Den CAD/CAM-fremstillede krone kan bindes
ekstraoralt pa titanbasen. Skru fastgerelsesanordningen til kronen/titanbasen pa implantatet.
Forsegl skruekanalen intraoralt med komposit.

7.2. Folg fabrikantens brugsanvisning for at cementere pa titanbasen.

6.

@

6.

»

Finishering og polering af den afsluttede restaurering

Efter at have cementeret restaureringen med adhaesiv skal du tilpasse okklusionen/artikulationen med

egnede finisheringsinstrumenter.

Bearbejd de interproksimale omrader med fingerspidserne, og polér derefter med polerstrimler.

Polér de cervikale omrader med en silikonepolerkop.

Den endelige polering udferes med silikonepolerer og vat-/lserredspolerskiver.
® Genanvendelighed
CAD/CAM-blokkende fra edelweiss dentistry products gmbh er maerket som veerende til "engangsbrug”
("produkt til engangsbrug”). edelweiss CAD/CAM BLOCK er kun beregnet til engangsbrug. Engangsproduk-
ter méa ikke genbruges, da de ikke er beregnet til at fungere i overensstemmelse med deres formal efter
den forste brug.
Bortskaffelse
Bortskaf udstyret korrekt ved enden af produktlevetiden. De nationale forskrifter og retningslinjer for bort-
skaffelse skal overholdes.
A vVigtigt
For at sikre optimale resultater anbefaler vi at bruge produkterne sammen med alle edelweiss-komponenter.
/A Indberetningspligt
Alle alvorlige heendelser, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehorende.
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Der kan findes en sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745, art. 32, pa felgende webadresse: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Amann Girrbach AG Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill

Matron, Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK er kompatibel med folgende freesemaskine:

Fabrikant Maskine

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Anvendelse

/\ 1. Preeparationsdesign

1.1. Den minimale tykkelse ved veeggene skal mindst veere 0,5 mm.
| forbindelse med facader skal den minimale cervikale tykkelse mindst veere 0,3 mm.

1.2. Preeparér margener med spidsfas eller afrundet skulderpreeparation.

1.8. Iforbindelse med inlays og onlays skal alle indvendige kanter og hjerner afrundes. Undga at have margener
i direkte okklusal kontakt med den modstaende tand.

1.4. Restaureringens minimale tykkelse skal veere 1,5 mm i fordybnings- og fissuromréader, og 1,5 mm i spidsom-
rader.

A\ 2. Freeseproces

For oplysninger om scanning og CAD/CAM-bearbejdning, se den pageseldende brugsanvisning og vej-
ledningerne til det pageeldende CAD/CAM-system. Fabrikantens anvisninger skal overholdes. Veelg det
passende program til hybridblokke/kompositblokke, og udfer freesningen i overensstemmelse med fabri-
kantens brugsanvisning.

Kontrollér for eventuelle defekter efter freesningen. Hvis der findes defekter som revner eller skar, skal
restaureringen kasseres.

Hvis bloksterrelsen, slibnings- eller freeseparametrene ikke er til radighed, bedes du kontakte din udbyder
af CAD/CAM-systemet forst.

3. Finishering af fraeset restaurering
Der kreaeves passende slibe-/finisheringsinstrumenter for at feerdigbehandle restaureringen. Udglat blok-
kens fastgerelsespunkt med finkornede diamantbor, og veer iseer opmaerksom péa de proksimale kontakt-
punkter. Foretag om nedvendigt individuelle tilpasningerne af formen, og udglat overfladestrukturen, der
er formet af CAD/CAM-systemet. Den endelige polering opnas ved at bruge vat-/lserredspolerskiver.

4. Forbehandling af edelweiss CAD/CAM-restaureringen

4.1. Kontrollér, at restaureringen passer pa tanden.

4.2. For at forbedre adhaesionen skal restaureringen sandbleeses med 25 pm eller 50 pm aluminiumoxid pa den
indvendige pasningsoverflade eller goeres ru med et diamantbor.

4.3. Der kan anvendes et almindeligt tilgeengeligt plastadheesivbindemiddel eller emaljebindemiddel (f.eks.
"edelweiss Veneer Bond”, "Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, "Bisco All-Bond”, "Clearfil SE
Bond" osv.) til at binde restaureringen. Brugsanvisningen fra fabrikanten af bindemidlet skal overholdes.

Symbol for “Ikke-steril”

Symbol for “Ma ikke genbruges”

> | B>

Symbol for “OBS”

Symbol for “Den federale lov i USA foreskriver, at dette udstyr skal seelges af eller pa
vegne af en autoriseret laege”

Beony

Dato for brugsanvisningens udgivelse
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Istruzioni per I'uso

Note importanti

Leggere attentamente le presenti Istruzioni per I'uso prima di ogni utilizzo e conservarle in modo
che siano facilmente accessibili all'utilizzatore o al personale tecnico competente.

Leggere attentamente le avvertenze contrassegnate da questo simbolo. Un uso improprio dei pro-
dotti pud causare gravi lesioni al paziente, agli utilizzatori o a terze parti.

Pud essere fornito solo a dentisti e laboratori odontotecnici o per loro conto. Tenere fuori dalla
portata di bambini! Solo per uso odontoiatrico!

By

Descrizione del prodotto

La particolarita del blocchetto edelweiss CAD/CAM BLOCK risiede nel processo di fabbricazione, in cui un
blocco ibrido in vetro viene realizzato tramite il processo brevettato di vetrificazione e sinterizzazione laser.
Il risultato & che edelweiss CAD/CAM BLOCK coniuga le proprieta degli attuali sistemi CAD/CAM in un unico
blocchetto.

Le presenti Istruzioni per I'uso si applicano a edelweiss CAD/CAM BLOCK con i seguenti codici
articolo: 191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Scopo previsto
Gli edelweiss CAD/CAM BLOCK sono utilizzati per realizzare restauri indiretti di denti singoli utilizzando la
tecnologia CAD/CAM.
Indicazioni per 'uso
| blocchetti edelweiss T-BLOCK e edelweiss C-BLOCK sono utilizzati per le seguenti indicazioni:
- Faccette
- Faccette sottili
- Faccette occlusali
- Inlays, onlays
- Corone parziali
- Corone nella regione anteriore e posteriore
| blocchetti edelweiss i-BLOCK sono utilizzati per la seguente indicazione:
- Corone su impianto
Controindicazioni
In caso di allergie note a uno dei componenti.
Effetti indesiderati
Non sono noti effettiindesiderati sistemici. In casiisolati sono state segnalate reazioni allergiche da contatto
con prodotti di composizione simile. In tali casi, interrompere immediatamente I'uso e contattare un medico.
Utilizzatori previsti
| prodotti sono destinati esclusivamente alluso da parte di dentisti e laboratori odontotecnici o per loro
conto.
Popolazione dei pazienti
Non vi sono restrizioni nella popolazione dei pazienti, ad eccezione delle controindicazioni indicate.
Composizione
Vetro dentale al bario
Matrice ibrida a base di Bis-GMA
Pigmenti
Additivi
Catalizzatore
Colori
Disponibile in 5 colori.
edelweiss T-BLOCK (blocchetto traslucido) o colore smalto.
edelweiss C-BLOCK (blocchetto cromatico) nelle tonalita A0, A1, A2, A3.
edelweiss i-BLOCK in colore smalto e croma tonalita A0, A1, A2, A3.
Dimensioni blocchetto
Disponibile nelle dimensioni 12x14x18 mm e 10x12x16 mm

Compatibilita con fresatrici
I blocchetti edelweiss T-BLOCK e edelweiss C-BLOCK sono compatibili con le seguenti fresatrici:

Macchina
CEREC Primemill

Fabbricante

Dentsply Sirona

4

Pretrattamento della superficie dentale preparata

5.1. Isolare e pulire la preparazione: durante il protocollo di cementazione/luting adesivo, isolare con cura il
campo operatorio, preferibilmente con una diga di gomma o in alternativa con rotoli di cotone e aspiratore
salivare

. Pulire la superficie dentale usando uno spazzolino da lucidatura e una pasta detergente priva di oli e
fluoro, quindi sciacquare con spray d’acqua. Asciugare leggermente con aria priva di acqua e olio. Evitare
un’asciugatura eccessiva.

. Applicare acido fosforico in gel al 37 % sullo smalto preparato e far scorrere il mordenzante sulla superficie
della dentina preparata. Osservare le istruzioni per I'uso del produttore dell'agente mordenzante.

5.4. Risciacquare accuratamente con acqua e asciugare delicatamente con aria compressa.

5.5. Iniziando dallo smalto, ricoprire completamente le superfici dentali da trattare con un adesivo dentinale.

L'adesivo deve essere strofinato delicatamente sulla superficie dentale per almeno 20 secondi e fotopoli-

merizzato secondo le istruzioni del produttore.

5.

N
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6. Processo di cementazione
Prima di effettuare la cementazione delle ricostruzioni realizzate con edelweiss CAD/CAM BLOCK,
pretrattare la superficie del dente: si consiglia vivamente di utilizzare un cemento composito adesivo a
base diresina.
Per quanto concerne lacementazione e il pretrattamento della struttura dentale, attenersi alle istruzioni per
I'uso del produttore del cemento composito a base diresina.
Per garantire risultati estetici ottimali, si consiglia di utilizzare un cemento composito adesivo a base di
resina che includa un sistema di colorazione

6.1. edelweiss T-BLOCK (traslucido): la corrispondenza cromatica finale della ricostruzione puo essere
regolata usando la tonalita appropriata del composito. Questa puo essere ulteriormente personalizzata va-
riando le tonalita del composito in base alle differenze cromatiche del terzo cervicale e incisale del dente na-
turale. La colorazione individuale dellaricostruzione pud essere ottenuta anche utilizzando kit di colorazione
disponibili in commercio; in tal caso occorre rispettare le istruzioni per I'uso del produttore del rispettivo
kit di colorazione.

6.2. edelweiss C-BLOCK (cromatico): assicura la corrispondenza cromatica con le tonalita A0, Al, A2 e

A3 e pud essere cementato utilizzando un composito a base di resina. Per substrati significativamente

discromici si raccomanda I'uso di una tonalita dentina per ottenere un colore pit omogeneo.

Prendere una quantita appropriata di composito in strisce con la punta delle dita e modellarla in una pallina.

Con la punta delle dita premere la pallina sull'interno della ricostruzione. Usare una spatola per distribuire il

composito in maniera uniforme all'interno della ricostruzione.

6.4. Posizionare delicatamente la ricostruzione sul dente preparato e tenerla in posizione esercitando una
pressione uniforme.

6.5. Fotopolimerizzare con una lampada polimerizzante per 2 secondi e rimuovere tutto il materiale composito
in eccesso.

6.6. Completare la fotopolimerizzazione per 20 secondi su tutte le superfici e i margini usando un’unita polime-
rizzante con intensita luminosa di 1000 mW/cm?2

6.7. La cementazione pud essere effettuata anche con cementi a base di resina convenzionali. In tal caso, si
raccomanda I'uso del relativo agente adesivo del produttore.

6.
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7. edelweiss i-BLOCK (blocchetto da impianti):

Il blocchetto edelweiss da impianti include un foro di fresatura integrato che si adatta con precisione a
un’interfaccia con base in titanio o a un sistema di fissaggio analogo.

Singola unita corona abutment (corona + base in titanio): la corona fabbricata con tecnologia CAD/CAM
pud essere unita extraoralmente alla base in titanio. Avvitare il collegamento corona/base in titanio
sull'impianto.

Sigillare I'accesso della vite con composito intraoralmente.

7.2. Perla cementazione alla base in titanio attenersi alle istruzioni del fabbricante.

71,

8. Rifinitura e lucidatura della ricostruzione
Dopo la cementazione adesiva della ricostruzione, regolare I'occlusione/articolazione con strumenti di fini-
tura adeguati
Rifinire le aree interprossimali con strisce abrasive e lucidare con strisce lucidanti.
Lucidare le aree cervicali con coppette da lucidatura in silicone.
La lucidatura finale si esegue con lucidatori in silicone e con dischetti di cotone/lino.

® Riutilizzabilita

| blocchetti CAD/CAM di edelweiss dentistry products gmbh sono commercializzati come “uso singolo”
(“prodotto monouso”). | edelweiss CAD/CAM BLOCK sono destinati esclusivamente a un singolo utilizzo. |
prodottimonouso non devono essere riutilizzati, in quanto non sono progettati per funzionare correttamen-
te dopo un primo utilizzo.

Smaltimento

Smaltire correttamente i dispositivi al termine del loro ciclo di vita. Osservare le normative nazionali e le linee
guida per lo smaltimento.

/A Importante

Alfine di garantire risultati ottimali, raccomandiamo 'uso del prodotto solo in combinazione con componenti
edelweiss.

/A Obbligo di segnalazione

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e all'auto-
rita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente ha sede.

Rapporto riassuntivo sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche

Un rapporto riassuntivo sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche, in conformita al Regolamento (UE)
2017/745, Art. 32, e disponibile al seguente indirizzo web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboli Descrizione

Simbolo per “Fabbricante”

Simbolo per “Data di fabbricazione”

Simbolo per “Dispositivo medico”

B ELE

Simbolo per “Codice articolo”

Tutte le macchine con libreria DentalCAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

| blocchetti edelweiss i-BLOCK sono compatibili con la seguente fresatrice:

Macchina
CEREC Primemill

Fabbricante

Dentsply Sirona

Applicazione
1. Disegno della preparazione

11. Lo spessore minimo delle pareti deve essere dialmeno 0,5 mm. Per le faccette, spessore minimo cervicale
dialmeno 0,3 mm.

1.2. Preparare i margini con chamfer o spalla arrotondata

1.3. Per inlays e onlays, tutti gli spigoli interni devono essere arrotondati. Evitare margini in diretto contatto
occlusale con il dente antagonista.

1.4. Lo spessore minimo della ricostruzione deve essere di 1,5 mm in corrispondenza di solchi e fossette e di
1,5 mm in corrispondenza delle aree cuspidali.

A 2. Processo di fresatura
Per informazioni circa la scannerizzazione e la lavorazione CAD/CAM, fare riferimento alle istruzioni d'uso
e ai manuali del rispettivo sistema CAD/CAM. Rispettare le istruzioni del produttore. Selezionare 'apposito
programma Hybrid Blocks/Composite Blocks e fresare secondo le istruzioni del produttore.
Dopo la fresatura verificare I'assenza di difetti. In presenza di difetti come fratture o scheggiature, la rico-
struzione deve essere eliminata.
Nel caso in cui le dimensioni del blocchetto o i parametri di fresatura non fossero disponibili, contattare il
proprio fornitore CAD/CAM prima di procedere.

3. Rifinitura della ricostruzione dopo la fresatura
Per larifinitura della ricostruzione sono necessari appositi strumenti di fresatura/rifinitura. Lisciare il punto di
attacco del blocchetto con una fresa diamantata a grana fine, prestando particolare attenzione ai contatti
prossimali. Se necessario, eseguire adattamenti individuali della forma e levigare la struttura superficiale
creata dal CAD/CAM. La lucidatura finale si ottiene con dischetti di cotone/lino.

4. Pretrattamento della ricostruzione edelweiss CAD/CAM

41. Verificare 'adattamento della ricostruzione sul dente.

4.2. Per migliorare I'adesione, il restauro fresato viene sabbiato sulla superficie interna di adattamento con
ossido di alluminio da 25 um o 50 pm o irruvidito con una fresa diamantata.

4.3. Si puo utilizzare un adesivo per resina o per smalto disponibile in commercio (ad es. “edelweiss
VeneerBond”, “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond”, “Clearfil SEBond”, ecc.) per
fissare il restauro; in tal caso rispettare le istruzioni per I'uso del fabbricante del rispettivo adesivo.

Simbolo per “Codice di lotto”

Simbolo per “Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per I'uso elet-
troniche”

n4ie@

Simbolo per “Marcatura CE di conformita” con numero di identificazione dell’Organismo
Notificato

n
m
0482

Simbolo per “Non sterile”

Simbolo per “Non riutilizzare”

Simbolo per “Attenzione”

> | B>

Simbolo per “La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli
dentisti o medici autorizzati o su loro ordine”

By

Data di pubblicazione delle Istruzioni per I'uso
2026-04

edelweiss dentistry products gmbh
Smile Center Dammstrasse 68 | 6922 Wolfurt | Austria
office@edelweissdentistry.com | www.edelweissdentistry.com
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Instrucoes de utilizac

Notas importantes

Ler atentamente estas instrugcdes de utilizacdo antes de cada utilizagdo e manté-las em local de
facil acesso para o utilizador ou para os técnicos relevantes.

Ler atentamente os avisos indicados por este simbolo. A utilizagédo incorreta dos produtos pode
resultar em ferimentos graves no paciente, nos utilizadores ou em terceiros.

> =

B( Fornecimento exclusivo a dentistas e laboratérios dentdrios ou em seu nome. Manter fora do
only alcance das criancas! Utilizacdo exclusiva por parte de dentistas!

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a edelweiss CAD/CAM BLOCK com as seguintes
referéncias: 191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Descrigdo do produto

A exclusividade do edelweiss CAD/CAM BLOCK deve-se ao processo de fabrico, em que & produzido um
bloco de vidro hibrido através do processo patenteado de vitrificagdo e sinterizacéo a laser. Em resultado
disso, o edelweiss CAD/CAM BLOCK combina as propriedades dos atuais sistemas CAD/CAM num unico
bloco.

Finalidade prevista

O edelweiss CAD/CAM BLOCK é utilizado no fabrico de restauragdes indiretas de dentes individuais pela
tecnologia CAD/CAM.

Indicagdes de utilizagao

O edelweiss T-BLOCK e o edelweiss C-BLOCK séo usados para as seguintes indicacdes:
- Facetas
- Facetas finas
- Facetas oclusais
- Inlays, onlays
- Coroas parciais
- Coroas nas regides anterior e posterior
O edelweiss i-BLOCK ¢ usado para a seguinte indicacéo:
- Coroas implantossuportadas

Contraindicagoes

Em caso de alergias conhecidas a qualquer um dos componentes.

Efeitos secundarios

Nao séo conhecidos efeitos secundarios sistémicos. Em casos isolados, foram comunicadas alergias por
contacto com produtos de composigao idéntica. Nesses casos, interromper a utilizagdo e contactar um
médico.

Utilizadores previstos

Os produtos destinam-se exclusivamente a ser usados por dentistas e laboratérios dentarios ou em seu
nome.

Populagédo de pacientes

Néo ha limitagdes na populagéo de pacientes, exceto o mencionado nas contraindicagdes.
Composicéao

Vidro de bario dentario

Matriz hibrida & base de bis-GMA

Pigmentos

Aditivos

Catalisador

Tonalidade

Disponivel em 5 tonalidades.

edelweiss T-BLOCK (bloco translticido) em tonalidade de esmalte.

edelweiss C-BLOCK (bloco cromatico) nas tonalidades A0, A1, A2 e A3.

edelweiss i-BLOCK nas tonalidades de esmalte e cromatico A0, A1, A2 e A3.

Tamanhos de bloco

Disponivel nos tamanhos 12x14x18 mm e 10x12x16 mm.

Compatibilidade com a fresadora
O edelweiss T-BLOCK e o edelweiss C-BLOCK sdo compativeis com as seguintes fresadoras:

Fabricante Maquina

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Todas as maquinas com biblioteca DentalCAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

O edelweiss i-BLOCK é compativel com a seguinte fresadora:

Fabricante Maquina

4.3. Pode ser usado um material de unido adesiva de resina ou um material de unido para esmalte (p. ex.,
“edelweiss Veneer Bond”, “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond”, “Clearfil SE
Bond”, etc.) disponivel no mercado para unir a restauracéo. Observar as instrugdes de utilizacéo do fabri-
cante do material de uni&o

5. Pré-tratamento da superficie do dente preparada

5.1. Isolamento e limpeza da preparacéao: durante o protocolo de ligagdo/cimentagdo adesiva através do isola-
mento do campo cirdrgico, de preferéncia com um dique de borracha ou entdo com rolos de algodao e um
ejetor de saliva.

5.2. Limpar a superficie do dente com uma escova de polimento e uma pasta de limpeza isenta de dleo e de

fluoreto e enxaguar com agua pulverizada. A seguir, secar cuidadosamente com ar comprimido isento de

6leo e agua. Evitar secar demasiado.

Aplicar gel de acido fosférico a 37 % no esmalte preparado e deixar escorrer o condicionador para a

dentina preparada. Observar as instrucdes do fabricante do condicionador.

5.4. Enxaguar bem com agua e secar cuidadosamente com ar comprimido.

5.5. Comecando pelo esmalte, revestir bem as superficies dentarias a tratar com agente de ligacao/adesivo de
dentina. O adesivo tem de ser raspado cuidadosamente para dentro da superficie do dente durante, pelo
menos, 20 segundos, e fotopolimerizado de acordo com as instrugdes do fabricante.

5.
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6. Processo de cimentagéo
Para a cimentacgao das restauragdes do edelweiss CAD/CAM BLOCK, pré-tratamento da superficie do
dente: recomenda-se vivamente a utilizagdo de um cimento compdsito de resina adesivo. Para a cimen-
tacdo e o pré-tratamento da estrutura do dente, observar as instrugdes de utilizagdo do fabricante do
cimento compdsito de resina.

Para garantir excelentes resultados estéticos, recomenda-se a utilizacdo de um sistema de cimento com-
posito de resina adesivo que inclua um sistema de tonalidades.

. edelweiss T-BLOCK (translucido): a combinagéo final de tonalidades da restauragdo pode ser ajus-
tada com as tonalidades certas de compdsito. Isto pode ser ainda mais individualizado variando as tonali-
dades de compdsito de acordo com as variagdes de cor cervical e incisal no dente natural. A pigmentagao
individual da restauragédo também pode ser feita com kits de pigmentagéao disponiveis no mercado; obser-
var as instrugdes de utilizagao do fabricante do kit de pigmentagao.

6.2. edelweiss C-BLOCK (cromatico): aqui as cores combinam para corresponder as tonalidades A0, A1,
A2 e A3, e a cimentacao pode ser feita com um compdsito de resina. Para substratos muito descolorados,
recomenda-se uma tonalidade de dentina para se conseguir uma cor mais homogénea.

6.3. Pegar numa quantidade adequada de tira de compdsito nas pontas dos dedos e enrolar formando uma
bola. Empurrar a bola para dentro da restauracdo com as pontas dos dedos. Distribuir o compdsito pela
restauracdo com a espatula.

6.4. Assentar a restauracao com cuidado na superficie preparada do dente e manter no lugar exercendo uma

pressao uniforme.

. Usar uma luz para fotopolimerizar durante 2 segundos e remover todo o excesso de material composito.

Proceder a fotopolimerizagdo final durante 20 segundos em todas as superficies e margens com uma

unidade de fotopolimerizagdo com uma intensidade de luz de 1000 mW/cm?.

. A cimentacao também pode ser feita com cimentos de retengdo mecénica resinosos convencionais. Ao
usar cimentos de resina convencionais, recomenda-se a utilizagéo do agente de ligagéo do respetivo fa-
bricante.

6
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7. edelweiss i-BLOCK (bloco de implantes):

O bloco de implantes edelweiss dispde de um furo que permite a integracéo precisa numa interface de
base de titanio ou numa fixagcéo idéntica.

Coroa de pilar como unidade individual (coroa + base de titanio): a coroa CAD/CAM fabricada pode ser
ligada extraoralmente a base de titanio. Enroscar a base de coroa/titanio no implante.

Selar intraoralmente o canal roscado com compdésito.

7.2. Para a cimentagédo a uma base de titanio, observar as instrugdes do fabricante.

71,

8. Acabamento e polimento da restauracéao concluida
Depois da cimentagéo adesiva da restauracao, ajustar a oclusao/articulagdo com instrumentos de acaba-
mento adequados
Trabalhar as areas interproximais com tiras de dedo e polir com tiras de polimento.
Polir as areas cervicais com copos de polimento de silicone.
O polimento final é feito com polidores de silicone e discos de algodao/linho.

® Reusabilidade

Os blocos CAD/CAM da edelweiss dentistry products gmbh, sdo comercializados como “de uso Unico”
(“dispositivo de uso Unico”). Os edelweiss CAD/CAM BLOCK destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo.
Os dispositivos de uso Unico nao podem ser reutilizados, dado ndo terem sido concebidos para funcionar
como previsto depois da primeira utilizagéo.

Eliminagéo

Eliminar devidamente os dispositivos no fim da sua vida util. Observar os regulamentos e as diretrizes
nacionais relativos a eliminagao.

/A Importante

Para garantir os melhores resultados, recomendamos a utilizacéo do produto em combinacdo com todos
os componentes edelweiss.

A\ Dever de comunicagéo

Todos os incidentes graves ocorridos relacionados com o dispositivo tém de ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
Resumo de segurancga e desempenho clinico

Esta disponivel um resumo de segurancga e desempenho clinico, em conformidade com o regulamento
(UE) 2017/745, Art.° 32.°, no seguinte endereco: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simbolos | Descrigcéao

Simbolo de “Fabricante”

Simbolo de “Data de fabrico”

Simbolo de “Dispositivo médico”

Simbolo de “Referéncia”

FELE

Simbolo de “Cddigo do lote”

Simbolo de “Consultar as instrucdes de utilizacdo ou consultar as instrugcdes de utiliza-
céo eletronicas”

ndie

Simbolo de “Marcagéo CE de Conformidade” com numero de identificagcado do orga-
nismo notificado

)
m
0482

Dentsply Sirona CEREC Primemill

Aplicacao
1. Concecgéo da preparacao

11. A espessura minima das paredes deve ser de 0,5 mm.
Para as facetas, a espessura minima cervical deve ser de 0,3 mm.

1.2. Preparar as margens com chanfro ou ombro arredondado.

1.3. Para inlays e onlays, todas as margens internas e angulos devem ser arredondados. Evitar margens em
contacto oclusal direto com o dente oposto.

1.4. A espessura minima da restauracao deve ser de 1,5 mm nas areas de fossas e fissuras e de 1,6 mm nas
areas de cuspides

A 2. Processo de fresagem
Para informacdes sobre a digitalizacéo e o processamento de CAD/CAM, consultar as respetivas instru-
¢oes de utilizacdo e os manuais do sistema CAD/CAM correspondente. Observar as instru¢des do fabri-
cante. Selecionar o programa adequado para blocos hibridos/blocos de compdsito e fresar de acordo com
as instrugdes de utilizagao do fabricante.
Depois do processo de fresagem, verificar quanto a eventuais defeitos. Se houver defeitos, como fissuras
ou lascas, a restauracéo deve ser descartada.
Se os parametros de tamanho do bloco, desbaste ou fresagem néo estiverem disponiveis, contactar pri-
meiro o fornecedor do sistema CAD/CAM

3. Acabamento da restauracgéo fresada
Para o acabamento da restauragéo, sédo necessarios instrumentos préprios para desbaste/acabamento.
Alisar o ponto de fixagéo do bloco com brocas de diamante de granulometria fina prestando especial
atengado aos contactos proximais. Se necessario, fazer ajustes individuais na forma e alisar a estrutura da
superficie criada pelo CAD/CAM. O polimento final & feito com discos de algodao/linho.

4. Pré-tratamento da restauragcdo CAD/CAM edelweiss

4.1. Verificar o encaixe da restauracéao no dente.

4.2, Para melhorar a aderéncia, a restauragéo fresada € tratada com jato de areia de ¢xido de aluminio de
25 pm ou 50 pm na superficie de encaixe interior ou asperizada com uma broca de diamante.

Simbolo de “N&o-estéril”

Simbolo de “N&o reutilizar”

> & B>

Simbolo de “Atengéo”

Simbolo de “A lei federal limita a venda deste dispositivo a profissionais de saude
licenciados ou por ordem destes”

Beouy

Data de publicagao das instrugdes de utilizacdo
2026-04

edelweiss dentistry products gmbh
Smile Center Dammstrasse 68 | 6922 Wolfurt | Austria
office@edelweissdentistry.com | www.edelweissdentistry.com
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Bruksanvisning

Viktiga anméarkningar
Lé&s denna bruksanvisning noga innan all anvandning och férvara den lattillgangligt fér anvandaren
eller relevant teknisk personal.

L&s nog de varningar som anges med denna symbol. Felaktig anvédndning av produkterna kan leda
till allvarlig skada pa patienten, anvéndarna eller tredje part.

> =

Far endast levereras till tandlékare och tandtekniska laboratorier eller pa deras begéaran. Férvaras
utom rackhall fér barn! Endast fér dentalt bruk!

By

Bruksanvisningen géller edelweiss CAD/CAM BLOCK med féljande artikelnummer: 191XX, 191XX.A,
191XXA.L, 211XX

Produktbeskrivning
Det unika hos edelweiss CAD/CAM BLOCK ligger i tillverkningsprocessen, dar ett hybridglasblock produce-
ras iden patenterade processen med vitrifiering och lasersintring. Resultatet &r edelweiss CAD/CAM BLOCK
som kombinerar egenskaperna hos de aktuella CAD/CAM-systemen i ett enda block
Avsett andamal
edelweiss CAD/CAM BLOCK anvéands for tillverkning av indirekta entandsrestaureringar med CAD/CAM-
teknik.
Indikationer
edelweiss T-BLOCK och edelweiss C-BLOCK anvands for féljande indikationer:
- Fasader
- Skalfasader
- Ocklusala skal
- Inlagg, onlays
- Partialkronor
- Kronor i anteriora och posteriora omraden
edelweiss i-BLOCK anvands for féljande indikation:
- Implantatstédda kronor
Kontraindikationer
Kéand allergi mot nagon av komponenterna
Biverkningar
Det finns inga kanda biverkningar. Kontaktallergi har rapporterats for andra produkter med liknande sam-
mansattning i isolerade fall. | sddana fall ska anvéandningen avbrytas och lékare kontaktas.
Avsedda anvandare
Produkterna ar endast avsedda att anvandas av tandlékare och tandtekniska laboratorier eller pa deras
begaran.
Patientpopulation
Det finns inga begréansningar avseende patientpopulation férutom ndmnda kontraindikationer.
Sammanséttning
Barium dentalglas
Bis-GMA-baserad hybridmatris
Pigment
Tillsatser
Katalysator
Farg
Tillgénglig i & farger.
edelweiss T-BLOCK (translucent block) i emaljfarg
edelweiss C-BLOCK (chroma-block) i fargerna A0, A1, A2 och A3.
edelweiss i-BLOCK i emalj- och chroma-féarger AO, A1, A2 och A3.
Blockstorlekar
Tillgangliga i storlekarna 12x14x18 mm och 10x12x16 mm.

Kompatibilitet med frasmaskiner
edelweiss T-BLOCK och edelweiss C-BLOCK &r kompatibla med féljande frasmaskiner:

Tillverkare Maskin

CEREC Primemill

Alla maskiner med DentalCAM 8-bibliotek

DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus

easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

i-BLOCK ar kompatibelt med féljande frésmaskin:

Tillverkare Maskin

5. Foérbehandling av preparerad tandyta
. Isolering och rengéring av preparationen: Under férfarandet med cementering isoleras operationsomradet
helst med koffedam eller alternativt med bomullisrullar och salivsug.
. Rengér tandytan med en polerborste och olje- och fluoridfri rengéringspasta och skolj med vattenspray.
Torka sedan latt med vatten och oljefri luft. Undvik att torka for mycket.
. Applicera 37 % fosforsyregel pa preparerad emalj och lat sedan etsmedlet flyta ut éver det preparerade
dentinet. Folj alltid bruksanvisningen fran etsmedlets tillverkare.
5.4. Skoéljnoggrant med vatten och luftblastra forsiktigt.
5.5. Borja med emaljen och téck noggrant de tandytor som ska behandlas med ett medel fér dentinbonding.
Adhesiven ska gnuggas in forsiktigt i tandytan i minst 20 sekunder och ljushardas enligt tillverkarens anvis-
ningar.
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6. Cementeringsférfarande
For cementering av edelweiss CAD/CAM BLOCK-konstruktioner, forbehandling av tandytan: Vi rekommen-
derar starkt anvandning av ett adhesivt cement av resinkomposit. Félj bruksanvisningen fran tillverkaren av
resinkompositcementet fér cementering och férbehandling av tandstrukturen.

For att garantera optimala estetiska resultat rekommenderar vi anvéandning av ett adhesivt cement av res-
inkomposit som har ett fargsystem.

6.1. edelweiss T-BLOCK (translucent): Den slutliga fargmatchningen av konstruktionen kan justeras med
lampliga kompositfarger. Detta kan individualiseras ytterligare genom att variera kompositfargerna enligt
cervikala och incisala fargvariationer hos den naturliga tanden. Individuell farglaggning av restaureringen
kan ocksa géras med fargningssatser tillgéngliga i handeln, folj den bruksanvisning som fargningssatsens
tillverkare tillhandahaller.

6.2. edelweiss C-BLOCK (Chroma): Dessa &r fargmatchade for att dverensstamma med fargerna A0, A1,
A2 och A3 och kan cementeras med en resinkomposit. For kraftigt missfargade underlag (dentin) rekom-
menderar vi en dentinfarg for en mer homogen férg.

6.3. Ta lamplig kompositmangd och anvand en spatel for att férdela kompositen jamt i konstruktionen

6.4. Placera forsiktigt restaureringen pa den preparerade tandytan och hall den pa plats med jamnt tryck.

6.5. Ljusharda med héardljuslampa i 2 sekunder och avlagsna allt dverskott av kompositmaterial.

6.6. Avsluta hérdningen i 20 sekunder pa alla ytor och kanter med en hardljuslampa med ljusintensitet pa
1000 mW/cm?,

6.7. Cementering kan ocksa géras med konventionellt resincement. Vid anvandning av konventionellt resince-
ment rekommenderar vi anvandning av tillverkarens motsvarande bondingmedel.

7. edelweiss i-BLOCK (implantatblock):
edelweiss implantatblock har ett inbyggt borrhal som ar exakt anpassat till en titanbaserad gréansyta eller
liknande attachment

71. Krona pa distans som singelenhet (krona + titanbas): Den CAD/CAM-tillverkade kronan kan bondas pa

titanbasen extraoralt. Skruva fast kronan/titanbasens férankring pa implantatet.
Foérsegla skruvkanalen med komposit intraoralt.
. Folj tillverkarens anvisningar fér cementering till titanbasen.

N
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Finishering och polering av den fardiga restaureringen

Efter att restaureringen cementerats adhesivt kan ocklusion och artikulation justeras med lampliga finishe-

ringsinstrument.

Bearbeta approximalytorna med grévre strips och polera sedan med polerstrips.

Polera cervikalt med polerkopp av silikon.

Slutpolering gérs med silikonpolerare och bomulls- eller linnetrissor.
® Ateranviéndbarhet
CAD/CAM block fran edelweiss dentistry products gmbh saluférs som "engangsartiklar” ("produkt fér en-
gangsbruk”). edelweiss CAD/CAM BLOCK &r avsedda enbart fér engangsbruk. Engangsprodukter far inte
ateranvandas, de &r inte utformade for att fungera sdsom avsett efter den férsta anvandningen.
Destruktion
Kassera produkterna pa korrekt satt vid slutet av deras livslangd. Nationella foreskrifter och riktlinjer for
destruktion ska féljas.
A\ Viktigt
For att garantera optimala resultat rekommenderar vi att du anvander produkten tillsammans med alla
edelweiss komponenter.

/A Rapporteringsskyldighet

Alla allvarliga handelser som uppstatt i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och kompetent
myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Sammanfattning av sédkerhet och klinisk prestanda

En sammanfattning av sédkerhet och klinisk prestanda i enlighet med Europaparlamentets och radets férord-
ning (EU) 2017/745, Art. 32, finns pa féljande webbadress: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Dentsply Sirona CEREC Primemill

Anvandning

A\ 1. Preparationens utformning

11, Minimal vaggtjocklek ska vara minst 0,5 mm.
For fasader ar den minimala cervikala tjockleken minst 0,3 mm.

1.2. Preparera granserna med chamfer eller rundad skulderpreparation.

1.3. Forinlagg och onlay bér alla inre kanter och vinklar vara rundade. Undvik prepgrénser i direkt ocklusal kon-
takt med motstaende tand.

1.4. Konstruktionens minsta tjocklek bér vara 1,5 mm i omraden med fossor och fissurer och 1,5 mm i omraden
med kuspar.

A\ 2. Frasningsprocess
Se respektive bruksanvisning och manualer for respektive CAD/CAM-system for information om skanning
och CAD/CAM-bearbetning. Folj alltid tillverkarens anvisningar. Valj lampligt program fér Hybrid Blocks/
Composite Blocks och fras enligt tillverkarens bruksanvisning.
Efter frasningen kontrolleras for eventuella defekter. Om det finns defekter som sprickor eller flisor ska
konstruktionen kasseras.
Kontakta din leverantér av CAD/CAM-systemet i férvéag om blockstorleken och slipnings- eller frésningspa-
rametrar inte ar tillgangliga.

3. Finishering av frast restaurering
For finishering av konstruktionen kréavs lampliga instrument for slipning och finishering. Jamna till blockets
fastpunkt med finkorniga diamantborr och var extra forsiktig med approximalkontakterna. Det kan behévas
individuella formjusteringar och utjadmning av den ytstruktur som skapats av CAD/CAM. Den avslutande
poleringen gors med bomulls- eller linnetrissa

4. Forbehandling av edelweiss CAD/CAM-restaureringen

4.1. Kontrollera konstruktionens passning pa tanden.

4.2, For att forbattra adhesionen blastras den fréasta restaureringen med 25 pum eller 50 pm aluminiumoxid pa
den inre passningsytan eller ruggas upp med ett diamantborr.

4.3. Ett kommersiellt tillgangligt adhesivt bondingmedel fér resin eller emalj (t.ex. "edelweiss Veneer Bond”,
"Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, "Bisco All-Bond”, "Clearfil SE Bond", etc.) kan anvandas
f6r bonding av restaureringen. Bruksanvisningen fran tillverkaren av bondingmedlet ska féljas.

Symbol fér “Federal lagstiftning begransar férsélining av denna produkt till eller pa
order av hélsovardspersonal”

By

Bruksanvisningens utgivningsdatum
2026-04

edelweiss dentistry products gmbh
Smile Center Dammstrasse 68 | 6922 Wolfurt | Austria
office@edelweissdentistry.com | www.edelweissdentistry.com
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Bruksanvisning

Viktige merknader

Les denne bruksanvisningen neye for hver bruk, og oppbevar den tilgjengelig for bruker eller rele-
vant teknisk personale.

Les noye gjennom advarslene som er merket med dette symbolet. Feil bruk av produktet kan fore
til alvorlige personskader hos pasient, brukere eller andre personer.

Skal bare leveres til tannleger og tannlaboratorier, eller pa vegne av disse. Oppbevares utilgjengelig
for barn! Skal bare brukes av tannleger!

By

Beskrivelse av produktet

Unikheten til edelweiss CAD/CAM BLOCK ligger i produksjonsprosessen hvor en hybrid glassblokk produse-
resien patentert prosess med forglassing og lasersintring. Som et resultat kombinerer edelweiss CAD/CAM
BLOCK egenskapene til de gjeldende CAD/CAM-systemene i én enkelt blokk.

Tiltenkt formal

edelweiss CAD/CAM BLOCK brukes til & produsere indirekte restaureringer av enkelttenner med CAD/
CAM-teknologi.

Bruksanvisningen gjelder for edelweiss CAD/CAM BLOCK med folgende artikkelnumre:
191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Indikasjoner
edelweiss T-BLOCK og edelweiss C-BLOCK brukes til felgende indikasjoner:
- Skallfasetter
- Tynne skallfasetter
- Okklusale skallfasetter
- Inlays, onlays
- Delkroner
- Kroner i det anteriore og posteriore omradet
edelweiss i-BLOCK brukes til felgende indikasjon:
- Implantatstottede kroner
Kontraindikasjoner
Ved kjent allergi mot noen av komponentene.
Bivirkninger
Det finnes ingen kjente systemiske bivirkninger. Det er rapportert isolerte tilfeller av kontaktallergi for andre
produkter med liknende sammensetning. | slike tilfeller ma du avslutte bruken og kontakte lege.
Tiltenkte brukere
Produktene er bare beregnet pa a brukes av tannleger og tannlaboratorier, eller pa vegne av disse.
Pasientgruppe
Det finnes ingen begrensninger angaende pasientgruppe, annet enn de angitte kontraindikasjonene
Sammensetning
Dentalt barium-glass
Bis-GMA-basert hybrid matrise
Pigmenter
Tilsetningsstoffer
Katalysator
Farge
Tilgjengelig i 5 farger.
edelweiss T-BLOCK (gjennomskinnelig blokk) i emaljefarge.
edelweiss C-BLOCK (kroma-blokk) i farger fra AO, A1, A2 og A3.
edelweiss i-BLOCK i emalje- og kroma-farger, A0, A1, A2 og A3.
Blokkstorrelser
Tilgjengelig i sterrelsene 12x14x18 mm og 10x12x16 mm

Kompatibilitet for fresemaskiner
edelweiss T-BLOCK og edelweiss C-BLOCK er kompatible med folgende fresemaskiner:

Produsent Maskin

CEREC Primemill

Alle maskiner med DentalCAM 8 bibliotek

DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus

easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK er kompatibel med folgende fresemaskin:

Produsent Maskin

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Bruk

/\ 1. Design pa preparering

11, Minimum tykkelse pa vegger skal vaere minst 0,5 mm.
For skallfasetter skal minimal cervikal tykkelse veere minst 0,3 mm

1.2. Preparer kantene med fas eller avrundet trinnvis preparering.

1.8. For inlays og onlays ma alle innvendige kanter og vinkler avrundes. Unngé at kantene kommer i direkte
okklusal kontakt med motstaende tann.

1.4. Minimum tykkelse pa restaureringen skal veere 1,5 mm i omrader med groper og fissurer og 1,5 mm i
cusp-omrader.

A\ 2. Freseprosedyre
Du finner informasjon om skanning og CAD/CAM-bearbeiding i de respektive bruksanvisningene og hand-
bokene for gjeldende CAD/CAM-system. Produsentens instruksjoner mé felges. Velg egnet program for
hybride blokker / komposittblokker og fres i samsvar med produsentens bruksanvisning.
Kontroller om det finnes defekter etter endt fresing. Hvis det finnes defekter, f.eks. sprekker eller spondan-
nelse, skal restaureringen kasseres.
Huvis blokksterrelsen og parametere for sliping eller fresing ikke er tilgjengelige, ma du pa forhand kontakte
leveranderen av CAD/CAM-systemet.

3. Etterbehandling av frest restaurering
Det behoves egnede instrumenter for sliping og polering nar restaureringen skal pusses og poleres. Glatt
ut blokkens festepunkt med finkornede diamantbor, og veer spesielt oppmerksom péa de proksimale kon-
taktene. Utfor om nedvendig individuelle justeringer av formen, og glatt ut overflatestrukturen som er skapt
av CAD/CAM. Siste polering oppnas ved hjelp av poleringsskiver av bomull/lin

4. Forbehandling av edelweiss CAD/CAM-restaurering

41. Kontroller at restaureringen passer pa tannen.

4.2, For a gi bedre feste sandblases den freste restaureringen med 25 pm eller 50 pm aluminiumoksid pa den
innvendige kontaktflaten, eller den rues opp med et diamantbor.

4.3. Enihandelen tilgjengelig resinbasert adhesiv bonding eller emaljebonding (f.eks. “edelweiss Veneer Bond”,
“Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond”, “Clearfil SE Bond”, osv.) kan brukes til &
binde restaureringen; bruksanvisningen fra produsenten av bondingmiddelet mé folges.

5. Forbehandling av preparert tannflate

5.1. Isolering og rengjering av prepareringen: Under prosedyren med adhesiv festing/sementering ma det utfe-

res grundig isolering av behandlingsomradet - fortrinnsvis med kofferdam, eller alternativt med bomulisrul-

ler og spyttsuger.

Rengjoer tannflaten med en poleringsberste og olje- og fluorfri rengjeringspasta, og skyll med vannspray.

Tork deretter lett med vann- og oljefri luft. Unnga & terke for mye.

Pafor 37 % fosforsyregel pa den preparerte emaljen og la etsemiddelet flyte over pa preparert dentin. Etse-

middelprodusentens bruksanvisning ma felges.

5.4. Skyll grundig med vann, og terk forsiktig med trykkluft.

5.5. Start med emaljen og sett tannflaten som skal behandles grundig inn med bondingmiddel/adhesiv for
dentin. Adhesivet ma gnis forsiktig inn i tannflaten i minst 20 sekunder og lysherdes i samsvar med produ-
sentens instruksjoner.

5

N

5

@

6. Sementeringsprosedyre
Til sementeringen av edelweiss CAD/ CAM BLOCK-restaureringer, forbehandling av tannflaten: Det anbe-
fales sterkt & bruke adhesiv, resinbasert komposittsement. Under sementering og forbehandling av tann-
strukturen ma du felge bruksanvisningen fra produsenten av den resinbaserte komposittsementen.

For & veere garantert optimale estetiske resultater anbefales det & bruke et system for adhesiv, resinbasert
komposittsystem som inkluderer et fargesystem.

6.1. edelweiss T-BLOCK (gjennomskinnelig): Den siste fargetilpasningen av restaureringen kan justeres
ved hjelp av egnede komposittfarger. Dette kan individualiseres ytterligere ved a variere komposittfargene i
henhold til cervikale og incisale fargevariasjoner i den naturlige tannen. Individuell farging av restaureringen
kan ogsa oppnas ved hjelp av fargesett som er tilgjengelige i handelen; bruksanvisningen fra produsenten
av fargesettet ma folges.

6.2. edelweiss C-BLOCK (kroma): Disse har farger som er tilpasset fargene A0, A1, A2 og A3, og kan se-
menteres ved hjelp av en resinbasert kompositt. For substrater som er alvorlig misfarget, anbefales dent-
infarge for & fa en mer homogen farge.

6.3. Ta en passende mengde av komposittstrengen mellom fingertuppene og rull den til en kule. Trykk kulen inn
painnsiden av restaureringen med fingertuppene. Bruk et spatelinstrument for & fordele kompositten jevnt
pa restaureringen.

. Sett restaureringen forsiktig pa plass pa den preparerte tannflaten og hold den pa plass ved & uteve et jevnt
trykk.

6.5. Lysherd med herdelampe i 2 sekunder, og fjern alt overfledig komposittmateriale.

6.6. Utfor siste lysherding i 20 sekunder pa alle overflater og kanter med en herdelampe med lysintensitet pa

1000 mW/cm?.

6.7. Sementering kan ogséa oppnas med konvensjonell resinbasert sement. Ved bruk av konvensjonell resinba-

sert sement, anbefales det & bruke produsentens tilsvarende bondingmiddel.

7. edelweiss i-BLOCK (implantatblokk):
edelweiss implantatblokken har et innebygd borehull som kan integreres noyaktig i et titan-grensesnitt eller
liknende feste.

7.1. Krone med distanse som én enhet (krone + titanbase): CAD/CAM-fabrikkert krone kan festes til titanbasen
utenfor munnen. Skru kronen/titanbase-distansen pa implantatet.
Skruekanalen forsegles med kompositt intraoralt.

7.2. Nar det gjelder sementering til titanbasen, méa du felge produsentens instruksjoner.

6.
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Pussing og polering av den ferdige restaureringen
Etter endt adhesiv sementering av restaureringen kan du justere okklusjon/artikulering med egnede instru-
menter til pussing og polering.
Bearbeid interproksimale omrader med fingerstrips, og poler deretter med poleringsstrips.
Poler de cervikale omradene med silikon-poleringskopp.
Siste polering utferes med silikonpolerere og skiver av bomull/lin.
® Egnethet til gjenbruk
CAD/CAM-blokkene fra edelweiss dentistry products gmbh markedsferes som "til engangsbruk” ("en-
gangsprodukt”). edelweiss CAD/CAM BLOCK er kun beregnet pa engangsbruk. Engangsprodukter mé ikke
brukes om igjen, ettersom de ikke er konstruert til &4 fungere i samsvar med formalet etter forste gangs bruk.
Kassasjon
Utstyret skal kasseres forskriftsmessig ved endt levetid. Nasjonale forskrifter og retningslinjer om avfalls-
handtering méa overholdes.
A Viktig
For & sikre optimale resultater anbefales det & bruke produktet i kombinasjon med alle edelweiss-kompo-
nentene
/\ Rapporteringsplikt
Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med utstyret skal rapporteres inn til produsenten og
kompetent myndighet i den medlemsstaten hvor bruker og/eller pasient har sitt faste oppholdssted.

Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

Et sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse, i samsvar med forordning (EU) 2017/745, art. 32, er tilgjenge-
lig pa felgende internettadresse: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Kayttéohje

Tarkeitéd huomautuksia
Lue tama kayttéohje huolellisesti ennen jokaista kayttokertaa ja pida se kayttdjan tai teknisen
henkiloston saatavilla.

Lue huolellisesti télla symbolilla merkityt varoitukset. Tuotteiden v&ara kayttd saattaa aiheuttaa
vakavan loukkaantumisen potilaille, kayttajille tai kolmansille osapuolille.

hammaslaboratorioihin tai niiden tilauk-
karien kayttoon!

Tuotteen saa toimittaa ainoastaan hammasléaakéareille j;
sesta. Pidettava poissa lasten ulottuviltal Vain hammaslé

Kayttéohje koskee edelweiss CAD/CAM BLOCK, joilla on seuraavat tuotenumerot: 191XX, 191XX.A,
191XXA.L, 211XX

Tuotekuvaus

edelweiss CAD/CAM BLOCK -aihioiden ainutlaatuisuus perustuu valmistusprosessiin, jossa hybridilasiaihio
valmistetaan patentoidulla lasitus- ja lasersintrausmenetelmallé. Siten edelweiss CAD/CAM BLOCK -aihiois-
sa yhdistyvat tdméanhetkisten CAD/CAM-jarjestelmien ominaisuudet.

Kéayttotarkoitus

edelweiss CAD/CAM BLOCK -aihioita k&ytetaan epésuorien yksittdisen hampaan restaurointien valmistuk-
seen CAD/CAM-tekniikalla

Indikaatiot

edelweiss T-BLOCK- ja edelweiss C-BLOCK-aihiota kéytetaan seuraavissa indikaatioissa:
- Laminaatit
- Ohuet laminaatit
- Okklusaaliset laminaatit
- Inlayt, onlayt
- Osakruunut
- Kruunut anteriorisella ja posteriorisella alueella
edelweiss i-BLOCK-aihiota kaytetddn seuraavassa indikaatiossa:
- Implanttituetut kruunut

Vasta-aiheet

Tunnetut allergiat jollekin ainesosista

Sivuvaikutukset

Systeemisié sivuvaikutuksia ei ole tiedossa. Kosketusallergioita sellaisten tuotteiden osalta, joilla on saman-
lainen koostumus, on raportoitu yksittdistapauksissa. Téllaisissa tapauksissa keskeyta kaytto ja ota yhteytta
laakariin.

Suunnitellut kayttajat

Tuotteet on tarkoitettu ainoastaan hammaslaakarien ja hammaslaboratorioiden kayttéon tai niiden tilauk-
sesta.

Potilasryhma

Potilasryhman osalta ei ole rajoituksia lukuun ottamatta mainittuja vasta-aiheita.

Koostumus

Hammaslééketieteellinen bariumlasi

Bis-GMA-pohjainen hybridimatriisi

Pigmentit

Liséaineet

Katalyytti

Savyt

Saatavana on 5 savya.

edelweiss T-BLOCK (lapikuultava aihio) Kiillesdvyna.

edelweiss C-BLOCK (variaihio) savyina A0, A1, A2 ja A3.

edelweiss i-BLOCK kiille- ja varisavyina, A0, A1, A2 ja A3.

Aihioiden koot

Saatavat koot ovat 12x14x18 mm ja 10x12x16 mm.

Jyrsinten yhteensopivuus

edelweiss T-BLOCK- ja edelweiss C-BLOCK-aihiot ovat yhteensopivia seuraavien jyrsinten kanssa:

Laite
CEREC Primemill

Valmistaja

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG Kaikki laitteet, joissa on DentalCAM 8 -kirjasto

5. Preparoidun 1 pinnan ikasittely

. Preparoinnin eristys ja puhdistus: Kiinnityksen / sementoinnin ajaksi toimenpidealue eristetaan huolellisesti

- mieluiten kofferdamilla tai vaihtoehtoisesti vanurullilla ja sylki-imurilla.

Puhdista hampaan pinta kiillotusharjalla sek& oljyttémalla ja fluorittomalla puhdistustahnalla, ja huuhtele

vesisuihkulla. Kuivaa sitten hieman kuivalla ja oljyttdmalla iimalla. Varo kuivaamasta liikaa.

Applikoi preparoituun kiilteeseen 37 %:sta fosforihappogeelia ja anna etsausaineen sitten valua preparoi-

tuun dentiiniin. Etsausaineen valmistajan ohjeita on noudatettava.

5.4. Huuhtele huolellisesti vedelld ja kuivaa hellavaroen paineilmalla.

5.5. Aloita Kiilteesta pinnoittaen hoidettavan hampaan pinnat huolellisesti dentiinin sidostusaineella / kiinnitysai-
neella. Kiinnitysainetta on hierottava hellavaroen hampaan pintaan vahintédéan 20 sekuntia ja valokovetetta-
va valmistajan ohjeiden mukaan

a
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6. Sementointi
Hampaan pinnan esikasittely ennen edelweiss CAD/CAM BLOCK -restauraatioiden sementointia: Adhesii-
visen resiinipohjaisen yhdistelméamuovisementin kayttaminen on erittéin suositeltavaa. Noudata hampaan
rakenteen sementoinnin ja esikasittelyn osalta resiinipohjaisen yhdistelmamuovisementin valmistajan toi-
mittamia kayttéohjeita.
Optimaalisten esteettisten tulosten takaamiseksi suositellaan savytysjérjestelmén siséltavan adhesiivisen
resiinipohjaisen yhdistelmamuovisementin kayttoa.
edelweiss T-BLOCK (lapikuultava): Restauraation lopullista sévya voidaan muuttaa vastaavien yh-
distelmamuovisavyjen avulla. Savya voidaan muokata yksildllisesti valitsemalla yhdistelmamuovin séavyt
luonnollisen hampaan kervikaali- ja inkisaalialueiden vérien vaihteluiden mukaan. Restauraation yksil6lli-
seen varjdykseen voidaan kayttéa kaupallisesti saatavia véarjaysjarjestelmia; varjaysjarjestelman valmistajan
kayttéohjetta on noudatettav:

. edelweiss C-BLOCK (v ot): Naiden aihioiden varit ovat yhteensopivia sdvyjen AO, A1, A2 ja A3
kanssa, ja niiden sementointiin voidaan kayttaa resiinipohjaista yhdistelmamuovia. Vakavasti varjaytyneille
pinnoille suositellaan dentiinisavya, jotta saadaan aikaan homogeenisempi vari.

. Annostele tarvittava mééra yhdistelmamuovia sormenpéaéahén ja muotoile siité pallo. Tyénna pallo sormen-
pailla restauraation sisapuolelle. Levita yhdistelmamuovi tasaisesti restauraatioon lastaa apuna kayttaen.

. Aseta restauraatio hellavaroen preparoidun hampaan pinnalle ja pida sité paikallaan painamalla sita tasai-
sesti.

6.5. Valokoveta 2 sekuntia valokovettajalla ja poista kaikki ylimaarainen yhdistelmamuovi.

6.6. Valokoveta kaikki pintoja ja reunoja lopuksi 20 sekuntia valokovettajalla, jonka valon voimakkuus on

1000 mW/cm?.
6.7. Sementointiin voidaan kayttda myds tavanomaisia resiinisementtejé. Tavanomaisia resiinisementteja kay-
tettdessa suositellaan kayttdmaan kyseisen valmistajan vastaavaa sidosainetta.

6.1.
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7. edelweiss i-BLOCK (implanttiaihio):
edelweiss-implanttiaihiossa on integroitu porausreikd, joka sopii tarkasti titaanirakenteen litokseen tai
muuhun vastaavaan kiinnikkeeseen.

7.1, Jatkekruunu yksittdisosana (kruunu + titaanirakenne): CAD/CAM-tekniikalla valmistetun kruunun voi kiinnit-
taa titaanirakenteeseen suun ulkopuolella. Kierré kruunun ja titaanirakenteen yhdistelma implanttiin.
Sulje ruuvikanava yhdistelmamuovilla suussa.

7.2. Sementoinnissa titaanirakenteeseen on noudatettava valmistajan ohjeita.

Valmiin restauraation viimeistely ja kiillotus
Restauraation sementoinnin jalkeen muokkaa purentaa ja artikulaatiota sopivilla viimeistelyinstrumenteilla.
Kaésittele interproksimaaliset alueet sormiliuskoilla ja kiillota sitten kiillotusliuskoilla.
Kiillota kervikaalialueet silikonisella kiillotuskupilla.
Viimeistelykiillotukseen kéytetaan silikonisia kiillottimia ja puuvilla-/pellavatyynyja.
® Uudelleenkaytettavyys
edelweiss dentistry products gmbh -yhtién CAD/CAM-aihiot ovat kertakayttoisia (kertakayttoisia tuotteita).
edelweiss CAD/CAM BLOCK on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayt-
taa uudelleen, silla niita ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kayttokerran jalkeen.
Havittédminen
Havita laitteet asianmukaisesti tuotteen kayttoian jalkeen. Maakohtaisia s&antdja ja havittamisohjeita on
noudatettava.
A\ Tarkeaa
Optimaalisten tulosten takaamiseksi suosittelemme kéyttamaan tuotetta yhdessa kaikkien edelweiss-osien
kanssa.
A\ lmoitusvelvollisuus
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta asetuksen (EU) 2017/745 32 artiklan mukaisesti on
saatavilla seuraavassa verkko-osoitteessa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symbolit | Kuvaus

Symboli “Valmistaja”

Symboli “Valmistuspaiva”

Symboli “Ladkinnallinen laite”

Symboli “Tuotenumero”
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Symboli “Erakoodi”

Symboli "Katso kayttéohjeet tai katso sahkoiset kayttdohjeet”
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Symboli “Vaatimustenmukaisuuden CE-merkintd” ja ilmoitetun laitoksen numero

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK-aihiot ovat yhteensopivia seuraavan jyrsimen kanssa:

Laite
CEREC Primemill

Valmistaja

Dentsply Sirona

Kayttd

A1, Preparointi

11. Seindmien vahimmaispaksuus on 0,5 mm.
Laminaattien servikaaliosan vahimmaispaksuus on 0,3 mm

1.2. Preparoireunat tekemalla viiste tai pyoristamalla ne.

1.3. Inlay- ja onlay-taytteiden kaikki sisdreunat ja kulmat on pydristettava. Varo, etteivat reunat ole suorassa
okklusaalisessa kontaktissa vastakkaiseen hampaaseen.

1.4. Restauraation vahimmaispaksuus on 1,5 mm hammaskuoppien ja -uurteiden alueella ja 1,5 mm kuspien
alueella.

A 2. Jgyrsinta
Tietoa skannauksesta ja CAD/CAM-prosessista on kyseisen CAD/CAM-jarjestelman kayttdohjeissa ja

tarkoitettu ohjelma ja jyrsi ne valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Tarkista restauraatio jyrsinnan jalkeen vaurioiden suhteen. Jos restauraatiossa on vaurioita, kuten halkea-
mia tai séroja, restauraatio on havitettava.

Jos aihion kokoa, hiontaa tai jyrsintéd koskevat parametrit eivat ole kaytettavissa, ota ensin yhteytta CAD/
CAM-jarjestelmén toimittajaan.

3. Jyrsityn restauraation viimeistely
Restauraation viimeistelyyn tarvitaan asianmukaiset hionta-/viimeistelyinstrumentit. Tasoita aihion kiinni-
tyskohta hienorakeisilla timanttiporilla kiinnittaen erityistd huomiota proksimaalisiin kontakteihin. Muokkaa
restauraation muotoa tarvittaessa yksildllisesti ja tasoita CAD/CAM-jarjestelmalla tehty pinnan rakenne.
Viimeistelykiillotukseen kaytetaan puuvilla-/pellavatyynyja.

4. edelweiss CAD/CAM-restauraation esikéasittely

4.1. Varmista restauraation sopivuus hampaaseen

4.2. Adheesion parantamiseksi jyrsityn restauraation sisépintaa hiekkapuhalletaan 25 pm:n tai 50 um:n alumii-
nioksidilla tai karhennetaan timanttiporalla.

Kaupallisesti saatavaa resiinipohjaista adhesiivista sidosainetta tai kiilteen sidosainetta (esim. "edelweiss
Veneer Bond”, "Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, "Bisco All-Bond”, "Clearfil SE Bond”, jne.)
voidaan kayttaa restauraation sidostamiseen; sidosaineen valmistajan kayttdohjetta on noudatettava.

4,
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Symboli “Steriloimaton”

Symboli “Kertakayttdinen”

Symboli “Huomio”

> & B

Symboli “Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myyda vain 1&aakéari tai ladkarin
maarayksesta”
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LietoSanas ukcijas

Svarigas piezimes

Pirms katras lietoSanas rUpigi izlasiet So lietoSanas instrukciju un turiet to pieejamu lietotajam vai
attiecigajam tehniskajam personalam.

Uzmanigi izlasiet bridinajumus, kas apziméti ar §o simbolu. So produktu nepareiza lietodana var
izraisit smagas traumas pacientam, lietotajiem un treSajam pusém.

Var piegadat tikai zobarstiem un zobarstniecibas laboratorijam vai to uzdevuma. Sargat no bér-
niem! Paredzéts lietoSanai tikai zobarstiem!

By

Produkta apraksts

edelweiss CAD/CAM BLOCK unikalitates pamata ir to razo$anas process, kura hibrido stikla bloku razo ar
patentétu vitrifikacijas un lazera aglomerésanas procesu. Rezultata viena edelweiss CAD/CAM BLOCK ir
apvienotas pasreizéjas CAD/CAM sistémas raksturigas Tpasibas.

S7 lietodanas instrukcija attiecas uz edelweiss CAD/CAM BLOCK ar $adiem artikulu numuriem:
191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Paredzétais lietojums
edelweiss CAD/CAM BLOCK tiek izmantots, lai izgatavotu netieas viena zoba restauracijas, izmantojot
CAD/CAM tehnologiju.
LietoSanas indikacijas
edelweiss T-BLOCK un edelweiss C-BLOCK tiek izmantoti $adam indikacijam:
- Veniri
- Plani veniri
- Okluzali venri
- Inlejas, onlejas
- Dalgjie kroni
- Priek§éjas vai aizmuguréjas dalas kroni
edelweiss i-BLOCK tiek izmantots §adai indikacijai:
- Uz implantiem balsttti kroni
Kontrindikacijas
Ja ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam.
Blakusparadibas
Sistémiskas blakusparadibas nav zinamas. Atseviskos gadijumos ir zinots par alergiju no saskares ar lidziga
sastava produktiem. Tada gadijuma partrauciet lietoSanu un sazinieties ar arstu.
Paredzétie lietotaji
Ir paredzéts, ka Sos produktus lietos zobarsti un zobarstniecibas laboratorijas vai to uzdevuma.
Pacientu populacija
Nav pacientu populacijas ierobeZojumu, iznemot minéto kontrindikaciju gadijumus.
Sastavs
Barija zobarstniecibas stikls
Hibrida matrica uz Bis-GMA bazes
Pigmenti
Papildvielas
Katalizators
Tonis
Pieejami 5 toni.
edelweiss T-BLOCK (caurspidigs bloks) emaljas tont.
edelweiss C-BLOCK (hroma bloks) A0, A1, A2 un A3 tonos.
edelweiss i-BLOCK emaljas un hroma tonos, AO, A1, A2 un A3.
Bloku izméri
Ir pieejami §adi izméri: 12x14x18 mm un 10x12x16 mm
Saderiba ar frézmas&inu
edelweiss T-BLOCK un edelweiss C-BLOCK ir saderigi ar 8adam frézmasinam

Masina
CEREC Primemill

RaZotajs

Dentsply Sirona

Visas masinas ar DentalCAM 8 bibliotéku
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

vhf camfacture AG
DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG

5. Sagatavotas zoba virsmas iepriek3&ja apstrade
. Preparataizolésana un tirisana: saistvielas llmésanas/cementésanas proceduras laika rlpigi izol€jiet darbi-
bas lauku - vélams ar gumijas aizsargu vai alternativi ar vates rulli§iem un siekalu izsGcégju.
. Notiriet zobu virsmu, izmantojot puléSanas birsti un tiriSanas pastu bez ellas un fluorida, un noskalojiet ar
Gdens striklu. Péc tam viegli izzZavéjiet ar gaisu bez Gdens un ellas. Izvairieties no parmérigas izzavésanas.
5.3. Uzklajiet 37 % fosforskabes Zeleju uz sagatavotas emaljas, un péc tam uzklajiet kodinataju uz sagatavota
dentina. Ir jaievéro kodinataja razotaja nodrosinatas lieto$anas instrukcijas.
5.4. Rupigi noskalojiet ar Gdeni un viegli izzavéjiet ar saspiestu gaisu.
5.5. Sakot ar emalju, rlpigi parklajiet apstradajama zoba virsmas ar dentina savieno$anas lidzekli/saistvielu.
Saistviela vismaz 20 sekundes uzmanigi jaiestrada zoba virsma un jaapgaismo atbilstosi razotaja instrukci-
jam.
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6. CementésSanas process
edelweiss CAD/CAM BLOCK restauraciju cementésanai nepiecieSama iepriek§&ja zoba virsmas apstrade:
ieteicams izmantot saistvielas sveku kompozita cementu. Cementésanai un iepriek$é&jai zoba struktdras
apstradei ievérojiet sveku kompozita cementa razotaja lietoSanas instrukciju
Lai garantétu optimalu estétisko rezultatu, ieteicams izmantot saistvielas sveku kompozita cementa sistée-
mu, kas ietver tonu sistému.

6.1. edelweiss T-BLOCK (caurspidigs): galigo restauracijas toni var pielagot, izmantojot atbilstoSus kom-
pozita tonus. To var vél vairak personalizét, mainot kompozitu tonus atbilstosi dabiska zoba kaklina un
mus krasosanas komplektus; jaievéro krasosanas komplekta razotaja lietoSanas instrukcija.

6.2. edelweiss C-BLOCK (hroma): Tos var cementét ar sveku kompozitu, izmantojot A0, A1, A2 un A3 toni

atbilstosu krasu. Stipriiekrasotiem substratiem ieteicams izmantot dentina toni, lai nodrosinatu viendabiga-

ku krasu.

Panemiet atbilstodu daudzumu kompozita sloksnes ar pirkstu galiem un sarull§jiet bumbina. Ar pirkstu

galiem piespiediet bumbinu pie restauracijas iekS§puses. Izmantojiet 1apstinas instrumentu, lai vienmérigi

izlidzinatu kompozitu restauracija.

. Maigi uzlieciet restauraciju uz sagatavotas zoba virsmas un nostipriniet to vieta, izdarot vienmeérigu spiedie-

nu

6.5. Apgaismojiet 2 sekundes un nonemiet visu lieko kompozitu

6.6. Visam virsmam un malam veiciet galigo apgaismos$anu 20 sekundes, izmantojot apgaismosanas ierici ar
gaismas intensitati 1000 mW/cm?2.

6.7. Cementésanu var veikt, izmantojot arf parastos sveku saistvielas cementus. Ja tiek izmantoti tradicionalie
sveku cementi, ir ieteicams izmantot razotaja ieteikto atbilstoSo saistvielas agentu

7. edelweiss i-BLOCK (implanta bloks):
edelweiss implanta bloka ir ieblvéts urbums, kas precizi savienojas ar titana bazes saskarni vai lldzigu
stiprinajumu.

7.1. Abutmenta kronis ka viena vieniba (kronis + titana baze): CAD/CAM izgatavoto kroni var piestiprinat pie
titana pamatnes ekstraorali. Uzskrivéjiet krona/titana bazes stiprinajumu uz implanta.
Skraves kanala blivéjums ar kompozitu intraorali.

7.2. Cementésanai uz titana pamatnes ievérojiet razotaja instrukcijas.

6.
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Pabeigtas restauracijas apdare un puléSana

Pé&c tam, kad restauracija ir atbilstosi cementéta, ar piemérotiem apdares instrumentiem pielagojiet okltzi-
ju/artikulaciju.

Apstradajiet interproksimalas zonas ar pirkstu sloksném, péc tam noslipgjiet ar pulésanas sloksném.
Pulgjiet kaklina zonas ar silikona pulésanas uzgali.

Galigo puléSanu veic ar silikona pulétajiem un kokvilnas/auduma pulétajiem.

® Atkartota lietojamiba

edelweiss dentistry products gmbh CAD/CAM bloki tiek piedavati tirgl “vienreizé&jai lietoSanai” (“vienreizé-
jas lietoSanas produkts”). edelweiss CAD/CAM BLOCK ir paredzéti tikai vienreizé&jai lietoSanai. Vienreizé-
jas lietoSanas produktus nedrikst izmantot atkartoti, jo tie péc pirmas lietoSanas varétu vairs nedarboties,
ka paredzéts

Utilizacija

Si produkta kalpo$anas laika beigas, utilizéjiet &Ts ierices pareizi. levérojiet valsti spéka esosos noteikumus
un utilizacijas vadlinijas.

A\ Svarigi

Lai nodrosinatu optimalus rezultatus, més iesakam izmantot $o produktu kopa ar visiem edelweiss kom-
ponentiem.

/\  Pienakums zinot

Par visiem nopietnajiem incidentiem, kas radusies saistiba ar $o ierici, ir jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

DroSuma un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkuma zinojums

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma zinojums saistiba ar Regulas (ES) 2017/745 32. pantu ir
pieejams §ada timekla vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboli Apraksts

Simbols “Razotajs”

Simbols “Razo$anas datums”

Simbols “Medicinas ierice”
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Simbols “Artikula numurs”

Simbols “Partijas kods”

Simbols ,Skattt lietoSanas instrukciju vai skatit elektronisko lietoSanas instrukciju”
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Simbols “Atbilstibas CE atzime” ar atbildigas iestades identifikacijas numuru
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Amann Girrbach AG Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill

Matron, Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK ir saderigs ar $adu frézmasinu:

RazZotajs Masina

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Lietojums

/\ 1. Dizaina sagatavosana

1.1, Minimalajam biezumam pie sienam jabdt vismaz 0,5 mm.
Veniriem minimalais kaklina biezums ir vismaz 0,3 mm.

1.2. Sagatavojiet malas ar slipéta vai noapalota pleca sagatavosanu

1.8. Inlejam un onlejam visam iek§&jam malam un lenkiem jabut noapalotiem. Izvairieties no ta, lai malas batu
tiesa okluzala kontakta ar pretéjo zobu.

1.4. Minimalajam restauracijas biezumam jabat 1,5 mm iedobumu un plaisu zonas un 1,5 mm pauguru (kuspju)
zonas.

A\ 2. Frézésanas process
Informaciju par skenésanu un CAD/CAM apstradi skatiet attiecigaja lietoSanas instrukcija un attiecigas CAD/
CAM sistémas rokasgramatas. Ir jaievéro razotaja instrukcijas. Izvélieties atbilsto§o programmu hibridblo-
kiem/kompozitblokiem un frézéjiet atbilstosi razotaja lietoSanas instrukcijai.
Pé&c frézéSanas procesa parbaudiet, vai nav nekadu defektu. Ja ir kadi defekti, pieméram, plaisas vai Skem-
bas, restauracija ir jaizmet.
Ja bloka izmérs, slipésanas vai frézéSanas parametri nav pieejami, ieprieks sazinieties ar CAD/CAM sisté-
mas nodrosinataju.

3. Frézéto restauraciju apdare
Restauracijas pabeigSanai ir nepiecieSami pieméroti slipéSanas/apdares instrumenti. Izlidziniet bloka
stipringjuma vietu ar smalkiem dimanta urbjiem, ipasu uzmanibu pievérsot proksimalajiem kontaktiem. Ja
nepiecieSams, veiciet individualas formas korekcijas un izlidziniet CAD/CAM izveidoto virsmas struktaru.
Nosléguma pulésana tiek veikta, izmantojot kokvilnas/auduma pulétajus.

4. edelweiss CAD/CAM restauracijas iepriek$&ja apstrade

41. Parbaudiet, vai restauracija atbilst zobam.

4.2, Lai uzlabotu sakeri, frézéta restauracijas iek§€ja stiprindjuma virsma ir jaapstrada ar striklu, izmantojot
25 pm vai 50 pm aluminija oksidu vai japadara raupjaka ar dimanta urbi.

4.3. Restauracijas saistiS8anai var izmantot komerciali pieejamu sveku saistvielas vai emaljas saistvielas (piemé-
ram, “edelweiss Veneer Bond”, “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond”, “Clearfil
SE Bond"” u.c.); ir jaievéro saistvielas razotaja lietoSanas instrukcija.

Simbols “Nesterils”

Simbols “Neizmantot atkartoti”

Simbols “Uzmanibu!”

> & B

Simbols “Federalais likums ierobezo Sis ierices pardosanu licencétam veselibas apri-
pes specialistam vai ar ta rikojumu”

Beouy

LietoSanas instrukcijas izdosanas datums
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nstrukcja uzycia

Wazne informacje
Przed kazdym uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia i przechowywac ja w
miejscu tatwo dostepnym dla uzytkownika lub odpowiedniego personelu technicznego.

By

Opis produktu

Wyjatkowosc bloczka edelweiss CAD/CAM BLOCK polega na procesie produkcyjnym, w ktérym hybry-
dowy bloczek szklany jest wytwarzany w opatentowanym procesie zeszklenia i spiekania laserowego.
W rezultacie bloczek edelweiss CAD/CAM BLOCK tgczy wiasciwosci obecnych systeméw CAD/CAM w
jednym bloczku

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ostrzezenia oznaczone tym symbolem. Nieprawidlowe uzytkowanie
produktéw moze skutkowaé powaznymi obrazeniami pacjenta, uzytkownikéw lub osdéb trzecich.

Dostawa wytacznie do lekarzy dentystow i laboratoriow dentystycznych lub na ich zlecenie. Trzy-
mac z dala od dzieci! Wylgcznie do uzytku przez stomatologéw!

Instrukcja uzycia dotyczy bloczkéw edelweiss CAD/CAM BLOCK o nastepujgcych numerach kata-
logowych: 191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Przewidziane zastosowanie
Bloczek edelweiss CAD/CAM BLOCK stuzy do wytwarzania uzupetnien posrednich pojedynczych zebow
przy uzyciu technologii CAD/CAM.

Wskazania do stosowania
Bloczki edel T-BLOCK i edelwei
- Licowki
- Licowki cienkie
- Licowki okluzyjne
- Wkiady, nakiady
- Korony czesciowe
- Korony w odcinku przednim i bocznym
Bloczek edelweiss i-BLOCK stosuje sie w nastepujacym wskazaniu:
- Korony oparte na implantach

C-BLOCK stosuje sie w nastepujgcych wskazaniach:

Przeciwwskazania
W przypadku stwierdzonych alergii na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Dziatania niepozadane

Nie sg znane ogodlnoustrojowe dzialania niepozgdane. W pojedynczych przypadkach zgtaszano alergie
kontaktowe na produkty o podobnym skladzie. W takich przypadkach nalezy przerwac stosowanie i skon-
taktowac sie z lekarzem.

Przewidziani uzytkownicy

Produkty sa przeznaczone do uzytku wytgcznie przez lekarzy dentystow i laboratoria dentystyczne lub na
ich zlecenie.

Populacja pacjentow

Nie ma zadnych ograniczer dotyczacych populacji pacjentow, z wyjatkiem wymienionych przeciwwskazarn.
Sktad

Dentystyczne szklo barowe

Matryca hybrydowa na bazie Bis-GMA

Barwniki

Dodatki

Katalizator

Odcien

Dostepne w 5 odcieniach

edelweiss T-BLOCK (przejrzysty bloczek) w odcieniu szkliwa

edelweiss C-BLOCK (bloczek Chroma) w odcieniach A0, A1, A2 i A3.

edelweiss i-BLOCK w odcieniach szkliwa i nasycenia: A0, A1, A2 i A3.

Rozmiary bloczkéw

Dostgpne w rozmiarach 12x14x18 mm i 10x12x16 mm.

Kompatybilnosé frezarek
Bloczki edel T-BLOCK i edelwei

C-BLOCK sa kompatybilne z nastepujgcymi frezarkami:

Producent Urzadzenie

CEREC Primemill

Wszystkie urzadzenia z biblioteka Dental CAM 8

DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

edelweiss i-BLOCK jest kompatybilny z nastepujaca frezarka:

Producent Urzadzenie

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Aplikacja

A 1. Projekt opracowania

11. Minimalna grubosé na sciankach powinna wynosi¢ co najmniej 0,5 mm.
W przypadku licowek minimalna grubosc¢ szyjkowa nie mniejsza niz 0,3 mm.

1.2. Opracowac krawedzie ze stopniem typu shoulder lub zaokragleniem

1.3. W przypadku wkiladow i nakladow wszystkie krawedzie wewnetrzne i katy powinny by¢ zaokraglone.
Unika¢ krawedzi w bezposrednim kontakcie okluzyjnym z przeciwlegtym zebem.

1.4. Minimalna grubos$¢ odtworzenia powinna wynosi¢ 1,5 mm w obszarach jamki i szczeliny oraz 1,5 mm w
obszarach guzka

/A 2. Proces frezowania
Informacje dotyczace skanowania i przetwarzania CAD/CAM mozna znalezé w odpowiedniej instrukcji
uzycia i podrecznikach odpowiedniego systemu CAD/CAM. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.
Wybraé¢ odpowiedni program dla bloczkéw / bloczkow kompozytowych i frezowaé zgodnie z instrukcja
obslugi opracowang przez producenta.
Po procesie frezowania sprawdzié, czy nie ma wad. Jesli wystepuja jakiekolwiek wady, takie jak peknigcia
lub odpryski, nalezy odrzucic¢ opracowanie.
Jesliinformacje o wielkosci, parametrach szlifowania lub frezowania nie sa dostepne, nalezy sie wczesniej
skontaktowac ze swoim dostawcg systemu CAD/CAM.

3. Wykarnczanie frezowanej odbudowy
Do wykoniczenia odbudowy potrzebne sg odpowiednie narzedzia szlifujgce/wykanczajgce. Wygtadzié¢
punkt zaczepienia bloczka drobnoziarnistym wierttem diamentowym, zwracajgc szczegdlng uwage na
kontakty proksymalne. W razie potrzeby wykona¢ indywidualne dostosowania ksztattu i wygtadzic
powierzchnie struktury utworzong przez CAD/CAM. Ostateczne polerowanie wykonuje sie przy uzyciu po-
lerek bawetnianych.

4. Obrébka wstepna odbudowy edelweiss CAD/CAM

41. Zweryfikowac przyleganie odbudowy do zeba.

4.2. W celu poprawy adhezji wyfrezowane uzupeinienie nalezy wypiaskowac tlenkiem glinu 25 pm lub 50 pm na
wewnetrznej powierzchni lub schropowacic¢ wierttem diamentowym.

4.3. Do zwigzania uzupeinienia mozna zastosowac dostepny na rynku material wiazacy na bazie zywicy lub ma-
teriat wiazacy do szkliwa (np. ,edelweiss Veneer Bond", ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”,
»Bisco All-Bond”, ,Clearfil SE Bond" itp.); nalezy przestrzegac instrukcji uzycia podanej przez producenta
materialu wigzgcego.

5. Obrébka wstepna opracowanej powierzchni zeba

. lzolowanie i czyszczenie opracowania: w trakcie stosowania protokolu srodka do mocowania/cemento-

wania w trakcie izolowania pola zabiegowego - najlepiej za pomoca koferdamu stomatologicznego lub

waleczkéw bawelnianych i linociggu.

Oczysci¢ powierzchnie zeba szczotka polerujgca oraz pasty do zebdw bez oleju i fluorku oraz przeptukac

sprejem wodnym. Nastepnie lekko osuszy¢ powietrzem bezolejowym i bezwodnym. Unikac przesuszania.

Nalozy¢ 37 % zel z kwasem fosforowym na opracowane szkliwo, a nastepnie nala¢ wytrawiacz na opraco-

wang zebine. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia podanej przez producenta wytrawiacza.

5.4. Starannie oplukac woda i delikatnie osuszy¢ sprezonym powietrzem.

5.5. Zaczynajac od szkliwa, starannie powlec srodkiem wiazacym zebine / klejem powierzchnie zebow, ktore
majg by¢ leczone. Klej musi by¢ delikatnie wcierany w powierzchnie zeba przez co najmniej 20 sekund i
utwardzany zgodnie z instrukcjg producenta.
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6. Proces cementaciji
Wstepna obrobka powierzchni zebdw w przypadku cementacji odbudéw edelweiss CAD/CAM BLOCK:
zdecydowanie zaleca si¢ stosowanie adhezyjnego cementu kompozytowego na bazie zywicy. Podczas
cementacji i wstepnej obrobki struktury zeba nalezy przestrzegac instrukcji stosowania opracowanej przez
producenta cementu kompozytowego na bazie zywicy.
W celu zagwarantowania optymalnego efektu estetycznego zaleca sig stosowanie adhezyjnego systemu
cementu kompozytowego na bazie zywicy, obejmujacego system cieniujacy.
edelweiss T-BLOCK (przejrzysty): ostateczny odciert dopasowany do odbudowy moze by¢ dostoso-
wany przez uzycie odpowiednich odcieni kompozytowych. Mozna dokonac¢ dodatkowej indywidualizacji,
dobierajgc rézne odcienie kompozytowe do zabarwienia szyjkii powierzchni siecznej naturalnego zeba. In-
dywidualne barwienie odbudowy mozna réowniez zrealizowac przy uzyciu dostepnych w handlu zestawow
do barwienia; nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia od producenta zestawu do barwienia.

. edelweiss C-BLOCK (Chroma): sg dopasowane kolorystycznie do odcieni A0, A1, A2 i A3 i moga by¢

cementowane przy uzyciu kompozytu zywicznego. W przypadku silnie odbarwionych substratéw zalecany

jest odcien zebiny, aby zapewni¢ bardziej homogeniczne zabarwienie.

Nabrac palcami odpowiednig ilo$¢ kompozytu i wykonac kulke. Koniuszkami palcéw wcisnac te kulke na

wewnetrzng powierzchnie odbudowy. Uzy¢ szpatulki do réwnomiernego rozprowadzenia kompozytu w

odtworzeniu.

6.4. Delikatnie osadzi¢ odbudowe na opracowanej powierzchni zgba i zatrzymac jg na miejscu, wywierajac
réwnomierny nacisk.

. Polimeryzowac swiattem przez 2 sekundy i usuna¢ caly nadmiar materiatu

. Prowadzi¢ polimeryzacje koricowg przez 20 sekund na wszystkich powierzchniach i krawedziach lampa
polaryzacyjng, stosujac swiatlo o natezeniu 1000 mW/cm?.

6.7. Cementacja moze by¢ takze uzyskana dzieki uzyciu konwencjonalnych cementéw na bazie zywicy. W

przypadku stosowania konwencjonalnych cementéw zywicznych zaleca sie uzycie odpowiedniego srodka
wigzgcego producenta.

6.1.
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7. ed i-BLOCK (bl k implantacyjny):
Bloczek implantacyjny edelweiss ma wbudowany otwdr do wiercenia, ktory precyzyjnie wpasowuje sie w
interfejs na bazie tytanu lub podobne zamocowanie

7.1. Korona z lgcznikiem jako pojedyncza jednostka (korona + podstawa tytanowa): korone wykonang w tech-
nologii CAD/CAM mozna potgczy¢ z tytanowa podstawa poza jama ustng. Przykreci¢ tagcznik korony/pod-
stawy tytanowej do implantu.
Uszczelni¢ kanal $ruby kompozytem w jamie ustnej.

7.2. Podczas cementowania podstawy tytanowej przestrzegac instrukcji producenta.

Wykanczanie i polerowanie wykonanej odbudowy

Po adhezyjnym zacementowaniu odbudowy dostosowac okluzje/artykulacje odpowiednimi narzedziami
do wykarczania.

Opracowac obszary interproksymalne koniuszkami palcéw, a nastepnie wypolerowac paskami do polero-
wania.

Wypolerowaé obszary szyjkowe silikonowymi gumkami polerskimi.

Polerowanie koncowe nalezy wykonac polerkami silikonowymi i bawetnianymi/Inianymi.

® Mozliwosé ponownego uzycia

Bloczki CAD/CAM firmy edelweiss dentistry products gmbh sg sprzedawane jako ,produkt jednorazowy”
(,single use product”). edelweiss CAD/CAM BLOCK sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzycia
Produktéw jednorazowych nie wolno uzywaé ponownie, poniewaz nie sg one zaprojektowane do dziatania
zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu.

Utylizacja

Po zakoriczeniu okresu uzytkowania nalezy prawidiowo zutylizowaé¢ produkty. Nalezy przestrzegac krajo-
wych przepiséw i wytycznych dotyczacych utylizacji

/A Wazne

W celu zapewnienia optymalnych rezultatéw zalecamy stosowanie produktu w polaczeniu ze wszystkimi
komponentami edelweiss.

/\ Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne incydenty, ktére wystagpily w zwigzku z produktem, nalezy zglaszac producentowii wia-
sciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Raport podsumowujacy dotyczacy bezpieczernstwa i skutecznosci klinicznej

Raport podsumowujgcy dotyczgcy bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z Rozporzadzeniem
(UE) 2017/745, art. 32, jest dostepny pod nastepujacym adresem internetowym:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symbol ,Produkt niesteryiny”

Symbol ,Nie stosowac ponownie”

Symbol ,Uwaga”
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Symbol ,Zgodnie z prawem federalnym produkt ten moze byc¢ sprzedawany wytgcznie
przez licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie”
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Navod k pou

Dulezité poznamky
Pred kazdym pouzitim si pozorné prectéte tyto pokyny a uchovavejte je na misté, kde k nim maji
uzivatelé nebo pfislusni technici snadny pfistup.

Pedlivé se seznamte s varovanimi oznagenymi timto symbolem. Nespravné pouzivani vyrobkd
muze zplsobit vazné poranéni pacienta, uzivatele nebo treti osoby.

> =

Dodava se pouze zubnim Iékaflm a zubnim laboratofim nebo na jejich objednavku. Uchovavejte
mimo dosah déti! Pouze pro pouZziti zubnimi Iékafi!

By

Popis vyrobku

Jedine&nost blokd edelweiss CAD/CAM BLOCK spociva ve vyrobnim procesu, pfi kterém se patentovanym
procesem vitrifikace a laserového slinovani vyrabi hybridni sklenény blok. Bloky edelweiss CAD/CAM BLOCK
tak kombinuji vlastnosti sou¢asnych CAD/CAM systémdi v jediném bloku.

Tento navod k pouziti plati pro edelweiss CAD/CAM BLOCK s témito katalogovymi &isly: 191XX,
191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Uré&eny ucel

Bloky edelweiss CAD/CAM BLOCK se pouzivaji ke zhotovovani nepfimych nahrad jednotlivych zubd pomoci
technologie CAD/CAM.

Indikace pro pouZi
Bloky edelweiss T-BLOCK a edelweiss C-BLOCK se pouzivaji pro tyto indikace:
- Fazety
- Tenké fazety
- Okluzni fazety
- Inleje, onleje
- Casteéné korunky
- Korunky na pfednich a zadnich zubech
Blok edelweiss i-BLOCK se pouziva pro tuto indikaci:
- Korunky nesené implantaty

Kontraindikace
Znameé alergie na nékterou ze slozek.

Nezadouci inky

Nejsou znamy zadné systémové nezadouci U¢inky. U vyrobkd podobného slozeni byly hlaseny ojedinélé
pripady kontaktni alergie. V takovych pfipadech prestante vyrobek pouzivat a vyhledejte Iékare.
Uré&eni uZivatelé

Vyrobky jsou uréeny k pouziti vyhradné zubnimi Iékafi a zubnimi laboratofemi nebo na jejich objednavku.
Populace pacientt

S vyjimkou uvedenych kontraindikaci neplati pro populaci pacientt zadna omezeni.

Slozeni

Baryové dentalni sklo

Hybridni matice na bazi bis-GMA

Pigmenty

Aditiva

Katalyzator

Odstin

Dodéava se v 5 odstinech.

edelweiss T-BLOCK (pruasvitny blok) v odstinu skloviny.

edelweiss C-BLOCK (barevny blok) v odstinech od AO, A1, A2 do A3

edelweiss i-BLOCK v odstinu skloviny a v barevnych odstinech A0, A1, A2 a A3.

Velikosti bloku

Dodavaji se ve velikosti 12x14x18 mm a 10x12x16 mm.

Kompatibilita s frézkami
Bloky edelweiss T-BLOCK a edelweiss C-BLOCK jsou kompatibilni s témito frézkami:

Vyrobce Stroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

V8echny stroje s knihovnou DentalCAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

Bloky edelweiss i-BLOCK jsou kompatibilni s touto frézkou

Vyrobce Stroj

5.

N

Vygistéte povrch zubu lesticim kartackem a Gistici pastou bez oleje a fluorid( a oplachnéte ho vodni
sprchou. Poté ho mirné osuste vzduchem bez vody a bez oleje. Nepfesusujte ho.

Na preparovanou sklovinu naneste gel s 37 % kyselinou fosforeénou a poté aplikujte leptadio na preparova-
ny dentin. Je tfeba dodrZovat navod k pouziti od vyrobce leptadla.

5.4. Dukladné oplachnéte vodou a opatrné osuste stlatenym vzduchem.

5.5. Za¢néte smaltem a dikladné pokryjte povrchy zubu, které maji byt osetfeny, dentinovym pojivem/adhezi-
vem. Adhezivum je tfeba do povrchu zubu jemné vtirat min. 20 sekund a vytvrzovat svétlem podle pokynd
vyrobce.

5.
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6. Proces cementovani

Priprava povrchu zubu na cementovani nahrad z blok( edelweiss CAD/CAM: Durazné doporu¢ujeme pou-

zivat adhezivni pryskyfi¢ny kompozitni cement. Pfi cementovani a pfedbé&zném oSetreni struktury zubu se

Fidte pokyny v navodu k pouziti od vyrobce pryskyfi¢ného kompozitniho cementu.

Pro optimalni esteticky vysledek se doporu€uje pouzivat adhezivni kompozitni cementovy systém, jehoz

soucasti je i systém odstinG.

edelweiss T-BLOCK (prusvitny): Finalni sladéni s odstinem nahrady Ize upravovat pouzitim vhodnych

odstint kompozitniho materialu. Vzhled je mozné jesté individualizovat pfizplisobenim odstinu kompozitu

barevnym zménam krékl a feznych ploch pfirozeného zubu. Individuéiniho zabarveni nahrady Ize dosah-
nout také komeréné dostupnymi barvicimi sety. V takovém pfipadé je tfeba dodrzovat navod k pouziti od
vyrobce barviciho setu.

6.2. edelweiss C-BLOCK (barevny blok): Tyto bloky jsou barevné sladéné a odpovidaji odstinim A0, A1,
A2 a A. K jejich cementovani se pouziva pryskyfic¢ny kompozit. U vyrazné zbarvenych substratd se dopo-
rucuje pouzit odstin dentinu, aby byl barevny odstin rovhomeérnéjsi.

. Uchopte mezi $pi¢ky prsti odpovidajici mnozstvi kompozitnich prouzkd a uvélejte z nich kuliéku. Spickami
prstd vtlagte kulicku do nahrady. Lopatkovym nastrojem kompozit rovhomeérné rozetrete po celé nahradé.

. Nahradu opatrné usadte na preparovany povrch zubu a rovnomérnym tlakem na nahradu ji pfichytte na
misté.

6.5. Vytvrzujte 2 sekundy svétlem z polymeracnilampy a odstrarite veskery prebyte¢ny kompozit.

6.6. Provedte finalni vytvrzeni 20 sekund na v§ech povrchach a okrajich pouzitim polymeracni lampy s intenzi-

tou svetla 1000 mW/cm?,

6.7. K cementovani Ize pouzivat i bézné fixacni pryskyficné cementy. Pokud pouzivate bézné pryskyficné

cementy, doporucuje se pouzivat odpovidajici adhezivum od stejného vyrobce.

7. edelweiss i-BLOCK (blok na implantaty):

Blok naimplantaty edelweiss obsahuje vyvrtany otvor, ktery pfesné zapada do rozhrani titanové baze nebo
do podobného spoje.

7.1. Abutmentova korunka jako jeden celek (korunka + titanova baze): Korunku zhotovenou pomoci CAD/CAM je
mozné na titanovou bazi pfilepit mimo Usta. Korunku, resp. spoj titanové baze nasroubujte do implantatu.
Zapecette kanalek Sroubu kompozitnim materidlem (pracujte v Ustech).

7.2. Pricementovani na titanovou bazi se fidte pokyny vyrobce.

6.1.
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Dokonéeni a le§téni hotové nahrady

Po adhezivnim cementovani nahrady upravte okluzi/artikulaci vhodnymi dokon&ovacimi nastroji.

Interproximalni oblasti opracujte prstovymi prouzky a poté vylestéte lesticimi prouzky.

Krékove casti vylestéte silikovymi lesticimi kalisky.

Finalni vylesténi provedte silikonovymi lestiCkami a bavinénymi nebo Inénymi lesticimi kotoucky.
® Opétovné pouziti
Bloky CAD/CAM od vyrobce edelweiss dentistry products gmbh jsou prodavany jako vyrobky na jedno
pouziti (jednorazové vyrobky). edelweiss CAD/CAM BLOCK jsou uréeny pouze na jedno pouziti. Vyrobky na
jedno pouziti nesmeji byt pouzivany opétovné, protoze nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouziti fungovaly,
jak je ur¢eno.

Likvidace

Po uplynuti doby Zivotnosti vyrobky fadné zlikvidujte. Je tfeba se Fidit narodnimi pfedpisy a smérnicemi o
likvidaci.

A DuGlezité

K dosazeni optimalnich vysledk( doporuéujeme pouzivat vyrobek v kombinaci se véemi komponentami
systému edelweiss.

/A Ohlagovaci povinnost

Veskeré zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s prostfedkem, museji byt hlaseny vyrobci a
pfislusnému ¢lenskému statu, v némz ma uzivatel nebo pacient sidlo, resp. bydlisté.

Souhrn udaji o bezpeé&nosti a klinické funkci

Souhrn Udaji o bezpecénosti a klinické funkci podle ¢l. 32 nafizeni (EU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

) 2017/745 je dostupny na webu
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CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Pouziti

/\ 1. Postup pro preparaci

1.1, Minimalni tloustka u stén by méla byt 0,5 mm.
U fazet by méla byt minimalni tloustka v krékové ¢asti 0,3 mm.

. Preparujte okraje zkosenim nebo zaoblenim krékd

. Uinleji a onlejije tfeba zaoblit vdechny vnitini hrany a rohy. Vyvarujte se pifimého okluzalniho kontaktu okrajd
s protéjsim zubem.

1.4. Minimalni tloustka nahrady by méla byt 1,5 mm v prohlubnich a trhlinach a 1,5 mm na hrbolcich.

A\ 2. Proces frézovani
Informace ke skenovani a ke zpracovani CAD/CAM najdete v pfislusném navodu k pouziti a v pfiru¢kach k
prislusnému systému CAD/CAM. Je tfeba dodrzovat navod k pouziti od vyrobce. Zvolte vhodny program
pro hybridni/kompozitni bloky a spustte frézovani podle pokynt v navodu k pouZiti od vyrobce.
Po vyfrézovani zkontrolujte pripadné vady. Pokud né&jaké zjistite, napt. trhliny nebo otfepy, je tfeba nahradu
zlikvidovat.
Jestlize neznate velikost bloku nebo parametry brouseni nebo frézovani, kontaktujte nejprve dodavatele
vageho systému CAD/CAM.

3. Dokoné&eni vyfrézované nahrady
K dokonéeni nahrady je tfeba pouzit vhodné brousici a dokoncovaci nastroje. Pripojovaci bod bloku vyhlad-
te jemnozrnnymi diamantovymi vrtacky. Pozornost vénujte hlavné proximalnim kontaktim. Podle potieby
tvar jesté individualné upravte a vyhladte strukturu povrchu vytvofenou systémem CAD/CAM. Finalni lesté-
ni se provadi bavinénymi nebo Inénymi lesticimi kotoucky.

4. PFedbé&zné osetFeni ndhrady edelweiss CAD/CAM

4.1. Zkontrolujte dosedani nahrady na zub.

4.2. Pro lepsi adhezi se vnitfni povrch frézované nahrady piskuje oxidem hlinitym o hrubosti 25 pm nebo 50 um
nebo se zdrsriuje diamantovym vrtakem.

4.3. K lepeni nahrady Ize pouzit komeréné dostupné pryskyficné adhezivum nebo lepidlo na sklovinu (napf.
edelweiss Veneer Bond, Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer, Bisco All-Bond, Clearfil SE Bond
apod.). V takovém pripadé je tfeba dodrZzovat navod k pouziti od vyrobce lepidla.

5. Predbé&zné osetFeni preparovaného povrchu zubu
. lzolace a vycisténi preparovaného mista: Pri fixaci adhezivem, resp. cementaci je nutné ddkladné izolovat
operaéni pole - nejlépe kofferdamem nebo pfipadné vatovymi tampony a odsava¢em slin.

a

Symbol Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na opravnéné zdra-
votnické pracovniky nebo na jejich objednavku

Beony

Datum vydani navodu k pouziti
2026-04
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asznalati utasitas

Fontos megjegyzések

Minden hasznélat elétt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast, és tartsa a felhasznald
vagy az illetékes miiszaki személyzet szamara kénnyen hozzaférhetd helyen.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a szimbolummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelel§ hasznalata sulyos sérlilést okozhat a betegnek, a felhasznaldknak vagy harmadik sze-
mélyeknek.

Kizérdlag fogorvosok és fogészati laboratériumok szamara vagy azok megbizasabd! szallithato.
Gyermekektdl tavol tartandd! Kizardlag fogorvosok altali hasznalatra!

Beony

Termékleiras

Az edelweiss CAD/CAM BLOCK termék egyedisége a gyartasi folyamatban rejlik, amelynek soran a szaba-
dalmaztatott vitrifikacios és |ézerszinterezési eljarassal egy hibrid tvegblokk készul. Ennek eredményeként
az edelweiss CAD/CAM BLOCK termék egyetlen blokkban egyesiti a jelenlegi CAD/CAM rendszerek tulaj-
donséagait.

A hasznalati utasitds a kovetkezé cikkszamu edelweiss CAD/CAM BLOCK érvényes: 191XX, 191XX.A,
191XXA.L, 211XX

Rendeltetés
Az edelweiss CAD/CAM BLOCK termék indirekt egyfogu potlasok készitésére szolgal CAD/CAM techno-
logiaval.
Terapias javallatok
A edelweiss T-BLOCK és a edelweiss C-BLOCK az alabbi javallatokra hasznalatos:
- Héjak
- Vékony héjak
- Okkluzalis héjak
- Inlay-ek, onlay-ek
- Részleges koronak
- Az elllsé és a hatso régidban taldlhaté koronak
Az edelweiss i-BLOCK az aldbbi javallatra hasznalatos:
- Implantatumra régzitett koronak
Ellenjavallatok
Ismert allergia esetén valamelyik 6sszetevére.
Mellékhatasok
Szisztémas mellékhatasok nem ismertek. Elszigetelt esetekben hasonlé dsszetételli termékekkel kapcso-
latos kontaktallergiakrol szamoltak be. llyen esetekben hagyja abba a hasznélatot, és forduljon orvoshoz.
Tervezett felhasznaldk
A termékek kizarolag fogorvosok és fogaszati laboratériumok vagy azok megbizédsabdl térténd hasznalatra
szolgalnak.
Betegpopulacio
A betegpopulacidra vonatkozoan nincsenek korlatozasok, kivéve a fent emlitett ellenjavallatokat.
Osszetétel
Fogaszati bariumtveg
Bis-GMA alapu hibrid matrix
Pigmentek
Adalékanyagok
Katalizator
Szin
5 szinben kaphato.
edelweiss T-BLOCK (attetszé blokk) zomancszinben.
edelweiss C-BLOCK (szines blokk) AO, A1, A2 és A3 szinben.
edelweiss i-BLOCK zomancszinben, valamint A0, A1, A2 és A3 szinben.
Blokkméretek
12x14x18 mm és 10x12x16 mm méretben kaphato.
Maroéogép-kompatibilitas
A edelweiss T-BLOCK és a edelweiss C-BLOCK az alabbi marogépekkel kompatibilisek:

Gyarto Gép
CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation

Minden, DentalCAM 8 kényvtarral rendelkezé gép
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus

4
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. A pdtlas beragasztasahoz kereskedelmi forgalomban kaphaté mligyanta ragaszté vagy zomancragasztd
(pl. ,edelweiss Veneer Bond", ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, ,Bisco All-Bond", ,Clearfil
SE Bond” stb.) hasznalhato; be kell tartani a ragaszté gyartdjanak hasznalati utasitasat.

5. Az el6készitett fogfeliilet el6kezelése
5.1. A preparacio izoldlasa és megtisztitasa: A ragasztasi/cementezési protokoll soran a mditéti tertilet alapos
izoldlasa - lehetéleg kofferdammal vagy alternativaként vattatekercsekkel és nyalelszivoval.

. Tisztitsa meg a fogfelliletet polirozé ecset és olaj- és fluoridmentes tisztitdpaszta segitségével, majd oblit-

se le vizpermettel. Ezutan enyhén szaritsa meg viz- és olajmentes levegdvel. KerUlje a tllszaritast.

Vigyen fel az el6készitett zomancra 37 %-os foszforsavgélt, majd folyassa a savazoszert az elékészitett

dentinre. Be kell tartani a savazdszer gyartojanak hasznalati utasitasat.

5.4. Oblitse le alaposan vizzel, majd szaritsa meg finoman sritett levegével.

5.5. A zomanctdl kezdve vonja be alaposan a kezelendé fogfellleteket dentinragaszté szerrel/ragasztéval. A
ragasztot finoman bele kell dorzsolni a fogfellletbe legalabb 20 masodpercig, majd fénypolimerizalni kell a
gyartoé utasitasai szerint.

5.

IS

5

@

6. Cementezési eljaras

Az edelweiss CAD/CAM BLOCK pétlasok cementezéséhez végezze el e fogfelllet el6kezelését: erésen
ajanlott enhez kompozit ragasztécementet hasznalni. A cementezésre és a fogstruktira elSkezelésére
vonatkozdan kovesse a kompozit cement gyartéjanak hasznalati utasitasat.

Az optimédlis esztétikai eredmény garantélasa érdekében ajanlott olyan kompozit ragasztécement-rend-
szert hasznalni, amely szinezé rendszert is tartalmaz.

edelweiss T-BLOCK (attetszd): A potlas végso szinillesztése a megfelel kompozitszinek segitségével
allithaté be. Ez tovabb individualizalhaté a kompozitszinek varidldsaval a természetes fog nyaki és incizalis
szinvéltozatainak megfelelSen. A restauracio egyedi festése a kereskedelemben kaphato festékészletek-
kelis elvégezhetd; be kell tartani a festékészlet gyartdjanak hasznalati utasitasat.

edelweiss C-BLOCK (szines): Ezek a szinek megfelelnek az A0, A1, A2 és A3 szineknek, és migyan-
ta-kompozittal cementezheték. Erésen elszinezédott szubsztratumok esetén a homogénebb szin biztosi-
tasa érdekében dentinszin hasznalata ajanlott.

. Vegyen fel megfelel6 mennyiségli kompozitcsikot az ujjhegyeivel, és gérgesse golydva. Ujjhegyei segitsé-
gével nyomja a golydt a potids belsejébe. Oszlassa el egyenletesen a kompozitot a pétiasban spatulaval.
6.4. Helyezze a potlast dvatosan az elkészitett fogfelliletre, és egyenletes nyomast gyakorolva tartsa a helyén.

6.5. Polimerizélja 2 masodpercig polimerizacios lampaval, és tavolitsa el a felesleges kompozit anyagot.

6.6. Végezze el 20 masodperc alatt a végsé polimerizalast minden fellleten és peremen 1000 mW/cm? fényin-
tenzitasu fénypolimerizacios készllék segitségével.

6.7. A cementezés hagyomanyos migyanta ragasztécementekkel is megvaldsithaté. Hagyomanyos miigyan-
ta-cement hasznélata esetén a gyartd megfelels ragasztdészerének hasznalata javasolt.

7. edelweiss i-BLOCK (implantatumblokk):
Az edelweiss implantatumblokk beépitett furattal rendelkezik, amely pontosan illeszkedik a titéan bazis csat-
lakozoéfellletéhez vagy hasonlé tartozékhoz.

71. Pillérkorona egyetlen egységként (korona + titanbazis): A CAD/CAM eljarassal készlilt korona a szajluregen
kivll ragaszthato ra a titanbazisra. Csavarozza ra a koronat / a titanbazis rogzitéelemét az implantatumra.
Zarja le a csavarcsatornat kompozittal intraoralisan.

. Atitanbazishoz cementezést illetéen kdvesse a gyarto utasitasait.

6.1.

6.

N

6.

w
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Az elkészitett potlas finirozasa és polirozasa

A potlas beragasztasa utan allitsa be az okkluziot/artikulaciot megfelels finirozé eszkdzokkel.
Munkalja meg az interproximalis tertleteket ujjcsikokkal, majd polirozza ket polirozo csikokkal.
Polirozza a nyaki tertileteket szilikon polirozé haranggal.

A végsé polirozas szilikon polirozok és pamut/vaszon csiszolok segitségével végezhetd el.

® Ujrafelhasznalhatésag

Az edelweiss dentistry products gmbh CAD/CAM blokkjai ,egyszer hasznalatosként” (,egyszer hasznalatos
termék”) kerlilnek forgalomba. Az edelweiss CAD/CAM BLOCK kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak.
Az egyszer hasznalatos termékeket nem szabad ujrafelhasznalni, mivel nem Ugy tervezték 6ket, hogy az
els6 hasznalat utan is rendeltetésszertien mikddjenek.

Artalmatlanitas

A termékélettartam végén artalmatlanitsa megfelel6en az eszkdzoket. Be kell tartani a nemzeti eléirasokat
és az artalmatlanitésra vonatkozé iranyelveket.

/A Fontos

Az optimalis eredmények érdekében javasoljuk a terméknek az Osszes edelweiss Osszetevével egyitt
térténd hasznalatat.

A\ Bejelentési kdtelezettség

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és annak a
tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznéld és/vagy a beteg letelepedett.

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit: P égrél szo6lo6 6 glalé jelentés

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesitéképességrél szolo dsszefoglald jelentés a 2017/745/EU rendelet
32. cikkével 6sszhangban, amely a kovetkezé webcimen érhetd el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Szimbo6-

Leira
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A ,Gyartd” szimbdluma

A ,Gyértas id6pontja” szimbdluma

Az ,Orvostechnikai eszkdz” szimboluma

A ,Cikkszam” szimbdluma

B ELE

A ,Gyartasi tételszam” szimbodluma

Az ,Olvassa el a hasznélati itmutatét vagy az elektronikus haszndlati dtmutatot” jelolé
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A ,CE megdfeleléségi jeldlés” szimbdluma a bejelentett szervezet azonositészamaval

orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

Az edelweiss i-BLOCK az aldbbi marégéppel kompatibilis

Gyarto Gép
CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Alkalmazas

A 1A preparacio kialakitasa

11, Afalaknal a minimalis vastagsagnak 0,5 mm-nek kell lennie.
Héjak esetében a minimalis nyaki vastagsag 0,3 mm

1.2. Készitse el6 a peremeket ferdére vagott vagy lekerekitett vallpreparalassal.

3. Inlay-ek és onlay-ek esetében minden belsé élt és szbget le kell kerekiteni. Kerllje az élek kdzvetlen

okkluzalis érintkezését a szemkozti foggal.

1.4. A podtlas minimalis vastagsaga a bardzdak tertiletén 1,5 mm, a cslicskok tertletén 1,5 mm

A 2. Marasi eljaras
A szkenneléssel és a CAD/CAM megmunkalassal kapcsolatos informaciokért lasd a megfeleld hasznalati
utasitasokat és az adott CAD/CAM rendszer kézikonyveit. Be kell tartani a gyartdi utasitasokat. Valassza kia
megfelelé programot a hibrid blokkokhoz/kompozit blokkokhoz, és végezze el a marast a gyartd hasznalati
utasitasanak megfelel6en
A marasi eljarast kdvetéen ellenérizze, hogy nincsenek-e a blokkokon hibak. Ha barmilyen hiba, példaul
repedés vagy lepattands van rajta, a pétlast ki kell dobni.
Ha a blokk mérete, a csiszolasi, illetve marasi paraméterek nem éllnak rendelkezésre, elézetesen lépjen
kapcsolatba a CAD/CAM rendszer szolgaltatojaval

3. A mart pétlas finirozasa
A potlas finirozasahoz megfeleld mard/finirozo eszkdzok sziikségesek. Finom szemcsézettségli gyémant-
furoval simitsa ki a blokk rogzitési pontjat, ktilénos figyelmet forditva a proximalis érintkezésekre. Sziikség
esetén végezzen egyedi alakigazitasokat, és simitsa ki a CAD/CAM Adltal létrehozott fellleti struktarat. A
végsd polirozas pamut/vaszon csiszoldk segitségével végezhets el

4. Az edelweiss CAD/CAM potlas elGkezelése

4.1. Ellenérizze a potlas illeszkedését a fogon.

4.2. Atapadas javitasa érdekében a mart poétlast 25 pm-es vagy 50 pm-es szemcseméret( aluminium-oxiddal
végzett homokfuvassal kell kezelni a belsé illesztési fellleten, vagy gyémantfuroval fel kell érdesiteni.

A ,Nem steril” szimbdluma

A ,Ne hasznalja fel Ujra” szimboluma

> B

A ,Figyelem!” szimbdluma

Az A szbvetségi torvények értelmében ez az eszk6z csak engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szakember dltal vagy annak rendelvényére értékesithets” szimboluma

Beony

A hasznalati utasitas kibocsatasanak idépontja
2026-04
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Olulised méarkused

Enne toote igat kasutamist lugege need kasutusjuhised hoolikalt l&bi ja hoidke neid kasutaja voi
asjakohaste tehniliste to6tajate jaoks kergesti kattesaadavas kohas.

Lugege hoolikalt I1&bi selle simboliga téhistatud hoiatused. Toote valesti kasutamine vdib pdhjusta-
da patsiendile, kasutajale voi kolmandale isikule raske kehavigastuse.

Voib tarnida ainult hambaarstidele ja hambalaboritele véi nende nimel. Hoidke lastele kattesaama-
tus kohas! Kasutamiseks ainult hambaarstidele!

By

Toote kirjeldus

edelweiss CAD/CAM BLOCK-i ainulaadsus tuleneb selle tootmisprotsessist, mis kujutab endast hubriid-
klaasploki valmistamist patenteeritud vitrifikatsiooni ja lasersinterdamise protsessiga. Selle tagajarjel on
edelweiss CAD/CAM BLOCK-i puhul tihes plokis Uhendatud praeguste CAD/CAM-siisteemide omadused.

Etten&htud otstarve

edelweiss CAD/CAM BLOCK-e kasutatakse kaudsete Uksiku hamba restauratsioonide valmistamiseks CAD/
CAM-tehnoloogia abil.

Need kasutusjuhised kehtivad edelweiss CAD/CAM BLOCK jargmiste tooteartikli numbritega:
191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Kasutusnaidustused
edelweiss T-BLOCK-e ja edelweiss C-BLOCK-e kasutatakse jargmiste nadidustuste korral.
- Viniirid
- Ohukesed viniirid
- Oklusaalsed viniirid
- Inlays, onlays
- Osalised kroonid
- Anterioorse ja posterioorse piirkonna kroonid
edelweiss i-BLOCK-e kasutatakse jargmiste ndidustuste korral.
- Implantaadiga toestatud kroonid
Vastunéidustused
Kui on teada allergia méne komponendi suhtes.
Korvalmojud
Susteemseid kérvalmdjusid ei ole teada. Muude sarnase koostisega toodete puhul on teatatud Uksikutest
kontaktallergia juhtudest. Sellisel juhul Ibpetage kasutamine ja péorduge arsti poole.
Ettendhtud kasutajad
Tooted on ette nahtud kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaboritele voi nende nimel.
Patsiendipopulatsioon
Patsiendipopulatsioonile pole piiranguid, vélja arvatud esitatud vastunaidustustega patsiendid.
Koostis
Baarium hambaklaas
Bis-GMA-p&hine hlbriidmaatriks
Pigmendid
Lisandid
KatalUsaator
Toon
Saadaval 5 toonis.
edelweiss T-BLOCK (Lé&bipaistev plokk) emaili toonis.
edelweiss C-BLOCK (Kromaatiline plokk) toonides A0, A1, A2 ja A3.
edelweiss i-BLOCK emaili ja kroomi toonides, AO, A1, A2 ja A3.
Ploki suurused
Saadaval suurustes 12x14x18 mm ja 10x12x16 mm.

Uhilduvus freesmasinatega
edelweiss T-BLOCK ja edelweiss C-BLOCK uhilduvad jargmiste freesmasinatega.

Masin
CEREC Primemill

Tootja

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG Koik DentalCAM 8 teegiga masinad

5. Ettevalmistatud hambapinna eelt66tius
. Preparaadiisoleerimine ja puhastamine: Liimimis-/tsementeerimisprotokolli k&igus isoleerige operatsiooni-
vali péhjalikult - eelistatavalt kummist kaitsekattega voi alternatiivselt vatirullide ja sUlje véljutajaga.

5.2. Puhastage hambapind poleerimisharja ning oli- ja fluorivaba puhastuspastaga ning loputage veepihustiga.
Seejarel kuivatage kergelt vee- ja dlivaba 6huga. Valtige Ulekuivamist.

5.8. Kandke ettevalmistatud emailile 37 % fosforhappegeeli ja seejarel valage sddvitusaine ettevalmistatud
dentiinile. Tuleb jargida sé6vitusaine tootja kasutusjuhiseid.

5.4. Loputage hoolikalt veega ja kuivatage érnalt surudhuga.

5.5. Katke téddeldavad hambapinnad pdhjalikult dentiini limimisaine/limiga, alustades emailist. Liim tuleb vahe-
malt 20 sekundiks dérnalt hambapinda hdoruda ja valguskdvastada vastavalt tootja juhistele.

a

6. Tsementeerimisprotsess
edelweiss CAD/CAM BLOCK restauratsioonide tsementeerimiseks, hambapinna eeltd6tluseks: Soovitav on
kasutada limvaigust komposiittsementi. Tsementeerimisel ja hambastruktuuri eeltdodtlemisel jargige vaik-
komposiittsemendi tootja kasutusjuhendit.

Optimaalsete esteetiliste tulemuste tagamiseks on soovitatav kasutada limvaigust komposiittsemendi
slisteemi, mis sisaldab varjundististeemi.

6.1. edelweiss T-BLOCK (labipaistev): Restauratsiooni I6plikku tooni sobivust saab kohandada sobivate
komposiittoonide abil. Seda saab veelgi individualiseerida, muutes komposiittoone vastavalt hambakaela
ja sisseldike varvimuutustele loomulikus hambas. Restauratsiooni individuaalset varvimist saab teostada
ka kaubanduslikult saadavate varvimiskomplektide abil; jargida tuleb varvimiskomplekti tootja kasutusju-
hendit.

6.2. edelweiss C-BLOCK (Chroma): need on sobitatud vérvitoonidega AO, A1, A2 ja A3 ning neid saab
tsementeerida vaigukomposiidiga. Tugevalt varvi muutunud substraatide puhul on homogeensema varvi
saamiseks soovitatav kasutada dentiini varjundit.

6.3. Votke sGrmeotstesse sobiv kogus komposiitriba ja rullige see palliks. Vajutage sérme otste abil pall restau-
ratsiooni sisekdljele. Kasutage spaatliga instrumenti komposiidi Uhtlaseks jaotamiseks restauratsiooni.

6.4. Asetage restauratsioon ettevaatlikult ettevalmistatud hambapinnale ja hoidke seda paigal, avaldades Uht-
last survet.

6.5. Valguskdvendage 2 sekundit kdvendusvalgusega ja eemaldage kogu ligne komposiitmaterjal.

6.6. Loplik valguskdvastumine 20 sekundit kdikidel pindadel ja servadel kdvendusseadmega valguse intensiiv-
susega 1000 mW/cm?.

6.7. Tsementeerimist saab saavutada ka tavaliste vaiguga liimitavate tsementide abil. Kui kasutatakse tavalisi
vaiktsemente, on soovitatav kasutada tootja vastavat sideainet.

7. edelweiss i-BLOCK (implantaadi plokk):

edelweiss implantaadiplokil on sisseehitatud puurauk, mis integreerub tapselt titaanist aluslidese voi
sarnase kinnitusega.

Toetuskroon Uhe Uksusena (kroon + titaanalus): CAD/CAM-i valmistatud krooni saab limida titaanaluse
kilge suuvaliselt. Kruvige krooni/titaanaluse kinnitus implantaadi kllge.

Kruvikanali tihend komposiidiga intraoraalselt.

7.2. Titaanalusele tsementeerimiseks jargige tootja juhiseid

71,

restaur iooni ine ja poleerimine

Pérast restauratsiooni limimist reguleerige oklusiooni/ligendust sobivate viimistlusvahenditega.

Toodelge interproksimaalseid alasid sdrme otstega, seejarel poleerige neid poleerimisribadega.

Poleerige hambakaela piirkondi silikoon-poleerimisotsikuga.

Loplik poleerimine toimub silikoon-poleerimismasinate ja puuvillase/linase puhastusvahenditega.
® Korduvkasutatavus
Ettevotte edelweiss dentistry products gmbh CAD/CAM-i plokid turustatakse ,Uhekordselt kasutatavana*“
(‘,Uhekord_seil kasutatav toode”). edelweiss CAD/CAM BLOCK on ette néhtud ainult Uhekordseks kasuta-
miseks. Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi korduvkasutada, kuna need ei ole konstrueeritud péarast
esimest kasutuskorda enam ettenahtud viisil toimima.
Koérvaldamine
Toote kasutusea I6ppedes korvaldage need seadmed nduetekohaselt. Jargida tuleb riiklikke eeskirju ja
kérvaldamisjuhiseid.
/A Oluline
Optimaalsete tulemuste tagamiseks soovitame kasutada toodet koos kdigi edelweissi komponentidega.
/A Teatamiskohustus

Koikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohaks oleva liikmesriigi padevale ametkonnale.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvottearuanne
Maérusele (EL) 2017/745, art. 32, vastav ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéttearuanne on saadaval
veebiaadressil. https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Siimbolid | Kirjeldus

Sumbol ,Tootja"

Sumbol , Tootmiskuupaev*

Suimbol ,Meditsiiniseade”

B ELE

Sumbol , Tooteartikli number*

Sumbol ,Partiikood”

Sumbol ,Vaadake kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit”

ndie

)
m
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Sumbol ,CE vastavusmargis* koos teavitatud asutuse identifitseerimisnumbriga

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK ihildub jargmise freesmasinaga.

Tootja Masin

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Rakendus

/\ 1. Preparatsiooni disain

1.1. Seinte minimaalne paksus peab olema vahemalt 0,5 mm.
Viniiri puhul minimaalne tservikaalne paksus vdhemalt 0,3 mm.

1.2. Valmistage veerised ette faasimise voi Umarate nurkade preparatsiooniga.

1.3. Inlay ja onlay puhul peaksid kdik sisemised servad ja nurgad olema Umarad. Véaltige servade otsest oklu-
saalset kontakti vastashambaga.

1.4. Restauratsiooni minimaalne paksus peab olema stivendite ja mdrade piirkonnas 1,5 mm ning tippude aladel
1,5 mm.

/\ 2. Freesimise protsess
Skannimise ja CAD/CAM-i to&tlemise kohta teabe saamiseks vaadake vastavaid kasutusjuhiseid ja vastava
CAD/CAM-slsteemi juhendeid. Tuleb jargida tootja juhiseid. Valige hibriidplokkide/komposiitplokkide jaoks
sobiv programm ja freesige vastavalt tootja kasutusjuhendile.
Pérast freesimist kontrollige defektide esinemist. Kui esineb defekte, nagu praod voi méranemine, tuleb
restauratsioon éra visata.
Kui ploki suurus, lihvimis- voi freesimisparameetrid pole saadaval, votke eelnevalt Ghendust oma CAD/
CAM-sisteemi pakkujaga.

3. Freesitud restauratsiooni viimistlus
Restauratsiooni viimistlemiseks on vaja vastavaid lihvimis-/viimistlusinstrumente. Siluge ploki kinnituskoht
peeneteraliste teemantpuuridega, podrates erilist tdhelepanu proksimaalsetele kontaktidele. Vajadusel
viige 18bi individuaalsed kuju reguleerimised ja siluge CAD/CAM-iga loodud pinnastruktuuri. Loplik poleeri-
mine saavutatakse puuvillase/linase puhastusvahendiga.

4. edelweiss CAD/CAM restauratsiooni eeltd6tius

4.1. Kontrollige restauratsiooni sobivust hambale.

4.2, Haarduvuse parandamiseks tuleb freesitud restauratsiooni sisemist téitepinda liivapritsiga puhastada,
kasutades 25 pm voi 50 pum alumiiniumoksiidi; voi teemantpuuriga karestada.

4.3. Restauratsiooni limimiseks voib kasutada kaubanduslikult saadaolevat vaigust liimi voi emaili sideainet
(nt ,edelweiss Veneer Bond", ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer*, ,Bisco All-Bond*, ,Clearfil SE
Bond" jne); jérgida tuleb sideaine tootja kasutusjuhendit.

Sumbol ,Mittesteriilne*

Sumbol ,Mitte korduvkasutada“

> & B

Sumbol ,Tahelepanu!”

Sumbol ,Foderaalseadustega kehtestatud piirangute téttu tohib selle seadme mutmine
toimuda ainult litsentsiga tervishoiutd6taja poolt voi tema korraldusel”

Beony

Kasutusjuhendi véljaandmise kuupéev
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edelweiss dentistry products gmbh
Smile Center Dammstrasse 68 | 6922 Wolfurt | Austria
office@edelweissdentistry.com | www.edelweissdentistry.com
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Naudojimo instrukcija

Svarbios pastabos
Kiekvieng kartg prie§ naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir laikykite jas
naudotojui arba atitinkamam techniniam personalui lengvai pasiekiamoje vietoje.

AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu pazymétus jspejimus. Netinkami naudojant gaminius gali bati
rimtai suzalotas pacientas, naudotojai arba trecioji Salis.

Gali bati tiekiama tik odontologams arba odontologijos laboratorijoms arba jy pareikalavimu.
Saugoti nuo vaiky! Leidziama naudoti tik odontologui!

By

Gaminio apraSymas

w,edelweiss CAD/CAM BLOCK?" bloko i$skirtinumas slypi gamybos procese, kurio metu hibridinis stiklo blo-
kas gaminamas, naudojant patentuota stiklinimo ir lazerinio sukepinimo procesa. Todél viename ,edelweiss
CAD/CAM BLOCK?" bloke sujungiamos turimy CAD/CAM sistemy savybés.

Naudojimo instrukcijos galioja ,edelweiss CAD/CAM BLOCK" su tokiais prekés numeriais: 191XX,
191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Numatyta paskirtis
.edelweiss CAD/CAM BLOCK" blokai naudojami netiesioginéms vieno danties restauracijoms gaminti,
naudojant CAD/CAM technologija.
Naudojimo indikacijos
.edelweiss T-BLOCK" ir ,edelweiss C-BLOCK" blokai naudojami tokioms indikacijoms:
- Laminatés
- Plonos laminates
- Kramtomojo pavirdiaus laminatés
- |klotai, uzklotai
- Daliniai vainikeéliai
- Vainikeliai priekingje ir galingje srityje
.edelweiss i-BLOCK" blokai naudojami tokiai indikacijai:
- Implanty laikomi vainikéliai
Kontraindikacijos
Zinoma alergija bet kuriam i§ komponenty
Salutiniai poveikiai
Sisteminiy Salutiniy poveikiy nezinoma. Pavieniais atvejais buvo gauta pranesimy apie kontaktine alergija
del panasios sudéties gaminiy. Tokiais atvejais naudojima nutraukite ir kreipkités j gydytoja.
Numatytieji naudotojai
Gaminiai skirti naudoti tik odontologams arba odontologijos laboratorijoms arba jy pareikalavimu.
Pacienty populiacija
Pacienty populiacijai apribojimy néra, iSskyrus minétas kontraindikacijas
Sudeétis
Odontologinis bario stiklas
Hibridiné matrica bis-GMA pagrindu
Pigmentai
Priedai
Katalizatorius
Atspalvis
Galima jsigyti 5 atspalviy.
,edelweiss T-BLOCK" (persvieCiamas blokas) emalio atspalvio.
.edelweiss C-BLOCK" (spalvotas blokas) A0, A1, A2 ir A3 atspalviy.
.edelweiss i-BLOCK" emalio ir spalvoty atspalviy, A0, A1, A2 ir A3.
Bloky dydziai
Sitlomi 12x14x18 mm ir 10x12x16 mm dydzio.
Suderinamumas su frezavimo aparatu
,edelweiss T-BLOCK" ir ,edelweiss C-BLOCK" blokai suderinami su tokiais frezavimo aparatais:

Gamintojas Aparatas

CEREC Primemill

Visi aparatai su ,DentalCAM 8" biblioteka

DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus

easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

Ledelweiss i-BLOCK" blokai suderinami su tokiu frezavimo aparatu:

5. Preparuoto danties pavirSiaus paruosimas
. Preparacijos izoliavimas ir valymas: adhezinio glaistymo / cementavimo procediros metu darbo laukas turi
bati izoliuotas - geriausia koferdamu arba, vietoj to, naudojant vatos ritinélius ir seiliy siurbtuka.
. Nuvalykite danties pavirsiy poliravimo Sepetéliu ir valomaja pasta be alyvos ir fluoridy ir nuskalaukite, nau-
dodami vandens purkstuka. Tada Siek tiek pradziovinkite sausu ir be alyvos oru. Stenkités neperdziovinti.
5.3. Ant paruosto emalio uzdékite 37 % fosforo rlgsties gelio, o tada nutekinkite esdiklj ant paruosto dentino.
Batina laikytis ésdiklio gamintojo naudojimo instrukcijy.

5.4. RUpestingai nuskalaukite vandeniu ir Svelniai nupUskite suslégtuoju oru.

5.5. Pradédami nuo emalio, norimus apdoroti danties pavir§ius kruop&giai padenkite dentino surisikliu / adhezy-
vu. Adhezyva reikia ne trumpiau kaip 20 sekundziy $velniai jtrinti ant danties pavirSiaus ir kietinti $viesa, kaip
nurodyta gamintojo instrukcijose.

a

5.

IS

6. Cementavimo procesas
sedelweiss CAD/CAM BLOCK" restauracijy cementavimui, danties pavirsiy paruosimui: primygtinai reko-
menduojama naudoti adhezinj dervinj kompozitinj cementa. Cementuodami ir paruo$dami danties struktd-
rg vadovaukités dervinio kompozitinio cemento gamintojo naudojimo instrukcijomis.

Norint uztikrinti optimalius estetinius rezultatus, rekomenduojama naudoti adhezine dervinio kompozitinio
cemento sistema, kurioje yra atspalviy kirimo sistema.

6.1. ,edelweiss T-BLOCK*“ (persviec¢iamas): galutinj restauracijos atspalvio atitikmenj galima pritaikyti
naudojant tinkamus kompozito atspalvius. Jj galima toliau tinkinti, kei¢iant kompozito atspalvius pagal na-
tdralaus danties kaklelio ir incizalinés dalies spalvos variacijas. Atskiras restauracijos dazymas taip pat gali
bati atliekamas naudojant rinkoje prieinamus dazymo rinkinius. BGtina vadovautis dazymo rinkinio gaminto-
jo naudojimo instrukcijomis.

6.2. ,edelweiss C-BLOCK* (spalvotas): jy spalva suderinta su atitinkamais atspalviais A0, A1, A2 ir A3 ir jie
gali bGti cementuojami naudojant dervinj kompozita. Jei pagrindo spalva labai pakitusi, homogeniskesnei
spalvai iSgauti rekomenduojamas dentino atspalvis.

. Paimkite tinkama kompozito rumbelés kiekj ir pir§ty galiukais suvoliokite j kamuoliuka. Pirsty galiukais
ispauskite rutuliukg j restauracijos vidy. Instrumentu su mentele tolygiai paskirstykite kompozitg restauraci-
joje

6.4. Atsargiai uzdékite restauracija ant paruosto danties pavirsiaus ir jtvirtinkite jj vietoje, tolygiai spausdami

6.5. Pakietinkite Sviesa polimerizatoriumi 2 sekundes ir pasalinkite visa kompozito pertekliy.

6.6. Visus pavirsius ir krastus galutinai kietinkite 1000 mW/cm? intensyvumo $viesa 20 sekundziy.

6.7. Cementuoti taip pat galima ir naudojant tradicinius dervinius glaistymo cementus. Jei naudojami tradiciniai
derviniai cementai, rekomenduojama naudoti atitinkama to paties gamintojo riSamaja medziaga.

6.

w

7. ,edelweiss i-BLOCK“ (implanto blokas):

,edelweiss" implanto bloke yra integruota grezimo anga, kuri tiksliai tinka prie titano pagrindo sasajos arba
panasaus tvirtinimo jtaiso.

7.1. Abatmento vainikelis kaip atskiras elementas (vainikelis + titano pagrindas): su CAD/CAM sistema pagamin-
tg vainikelj galima prijungti prie titano bazés ne burnoje. Varztu prisukite vainikelj / titano pagrindo junginj
prie implanto.

Burnoje uzsandarinkite varzto kanala kompozitu.
7.2. Cementavimui prie titano pagrindo vadovaukités gamintojo instrukcijomis.

Apdaila ir baigtos restauracijos poliravimas
Lipniai pricementave restauracija tinkamais apdailos instrumentais pataisykite sakandj / artikuliacija.
Tarpdangiy sritis apdorokite su rankinémis juostelémis, o tada nupoliruokite poliravimo juostelémis.
Kakliuky sritis nupoliruokite silikoninémis poliravimo taurelemis
Galutinis poliravimas atliekamas silikoniniais bei medvilniniais / lininiais poliruokliais.
® Pakartotinis naudojimas
.edelweiss dentistry products gmbh“ CAD/CAM blokai pazymeti kaip ,vienkartiniai* (,vienkartinis gami-
nys"). ,edelweiss CAD/CAM BLOCK" yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. Vienkartiniy gaminiy pakartotinai
naudoti negalima, nes po pirmojo panaudojimo jie nebeveiks taip, kaip numatyta.
Atlieky Salinimas
Pasibaigus gaminio naudojimo trukmei, priemone tinkamai utilizuokite. Batina laikytis Salyje galiojanciy
teisés akty ir atlieky tvarkymo reikalavimy.
/A Svarbu
Siekiant uztikrinti optimalius rezultatus, mes rekomenduojame kartu su gaminiu visada naudoti tik
.edelweiss" komponentus.
/\ Prievolé pranesti
Apie visus jvykusius rimtus incidentus, susijusius su priemone, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narées,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pagal Reglamento (ES) 2017/745 32 str. rasite Siuo
interneto adresu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboli ApraSymas

Simbolis ,Gamintojas”

Simbolis ,Pagaminimo data“

Simbolis ,Medicinos priemone*

Simbolis ,Prekés numeris*
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Simbolis ,Partijos kodas”
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Simbolis ,,CE atitikties Zenklas" su notifikuotosios jstaigos identifikacijos numeriu

Simbolis ,Nesterilu*

Simbolis ,Nenaudoti pakartotinai“

Gamintojas Aparatas

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Taikmena

/\ 1. Preparacijos struktiira

1.1, Minimalus sienelés storis turi biti ne mazesnis kaip 0,5 mm.
Minimalus laminaciy storis ties kakliuku ne mazesnis kaip 0,3 mm.

1.2. Krastus ruoskite su nuozulna arba uzapvalintu petimi.

1.8. |klotams ir uzklotams visos vidinés briaunos ir kampai turi bati uzapvalinti. Stenkités, kad tiesioginio okliuzi-
nio kontakto su priespriesiniu dantimi vietoje nebity krasto.

1.4. Minimalus restauracijos storis turi bati 1,5 mm duobuciy ir vageliy srityse bei 1,5 mm gumbureliy srityse.

A\ 2. Frezavimo procesas

Informacijos apie skenavima ir CAD/CAM apdorojima ieskokite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje ir atitin-
kamos CAD/CAM sistemos vadovuose. Turi bati laikomasi gamintojo nurodymuy. Parinkite tinkama hibridi-
niams blokams / kompozito blokams skirta programa ir frezuokite, vadovaudamiesi gamintojo naudojimo
instrukcijomis.

Baige frezuoti patikrinkite, ar néra jokiy defekty. Jei yra defekty, tokiy kaip jtrikiai ar atskilimai, restauracija
reikia iSmesti.

Jeinezinote bloko dydzio, §lifavimo ir frezavimo parametry, i$ anksto susisiekite su savo CAD/CAM sistemos
tiekeju.

3. Isfrezuotos restauracijos uzbaigimas
Norint uzbaigti restauracija, reikalingi tinkami $lifavimo ir apdailos instrumentai. Smulkiagriidziais deiman-
tiniais graztais nugludinkite bloko tvirtinimo taska, ypatinga démesj skirdami proksimaliniams kontaktams.
Jei reikia, atskirose vietose pataisykite forma ir nugludinkite pavirSiaus struktdrg, kurig suformavo CAD/
CAM. Galutinj poliravima atlikite, naudodami medvilnés / lino poliruoklius.

4. ,edelweiss“ CAD/CAM restauracijy paruosimas

41. |sitikinkite, kad restauracija gerai tinka danciui.

4.2, Siekiant pagerinti sukibima, vidinj i§frezuotos restauracijos pavirsiy reikia nuptsti sméliasrove 25 pm arba
50 pm aliuminio oksidu arba pasiurkstinti deimantiniu graztu.

4.3. Restauracijos surisimui gali bGti naudojami rinkoje siGlomi derviniai adhezyviniai risikliai arba emalio risikliai
(pvz., ,edelweiss Veneer Bond", ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer*, ,Bisco All-Bond*, ,Clearfil
SE Bond" ir kt.). BGtina vadovautis ri$iklio gamintojo naudojimo instrukcijomis.

> & B

Simbolis ,Démesio*

Simbolis ,Pagal federalinius jstatymus Sig priemone galima parduoti tik licencijuotam
sveikatos priezitros specialistui arba jo pavedimu®

Beouy

Naudojimo instrukcijos iSleidimo data
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edelweiss dentistry products gmbh
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WHcTpyKuun 3a ynotpeba

BaxxHu Genexkun

Mpeau BCAKo M3nonseaHe NpoyeTeTe BHUMATEHO Te3n MHCTPYKUWUM 3a ynoTpeba 1 ri CbxpaHaBsaiiTe Ha NecHo-
[OCTBMNHO 38 NOTPEBUTENS UNN CHOTBETHNA TEXHUYECKM NepcoHa MACTO.

MpoyeTeTe BHAMATENHO NPEAYNPEeXAEHNsTa, yKasaHu OT TO31U CUMBOA. HenpasuiHa ynotpe6a Ha npogyKTuTe
MOXe A2 10Be/ie 10 CEPUO3HO HapaHsBaHe Ha NauueHTa, NoTPe6UTeNUTE UM TPETU CTPaHN.

[locTaBs ce camo Ha CTOMaTosI031 U 3bGOTEXHNYECKN N1a6opaToOPUM M MO TsXHa NopbyKa. [la ce nasw ot geual
3a ynotpeba camo oT cTomaTonoan!

By

OnucaHune Ha npoaykTa

YHukanHoctTa Ha edelweiss CAD/CAM BLOCK ce kpue B NpOM3BOACTBEHWS MPOLEC, NPU KONTO GAOKYETO OT XMOPUAHO
CTBKJIO Ce MPON3BEX/a B PAMKNTE Ha NaTeHTOBaH NPOLeC Ha BCTBK/SBaHE U Na3epHO CHTepoBaHe. B pesynTat Ha ToBa
edelweiss CAD/CAM BLOCK kombuHvpa ceoiicTeaTa Ha akTyanHute CAD/CAM cuctemn B €AHO eUHCTBEHO B0oKYe

WHcTpykuuuTte 3a ynotpeba ca BanuaHn 3a edelweiss CAD/CAM BLOCK cbC ClefHUTe KaTanoXHW Homepa:
191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

MNpepHasHavyeHue
edelweiss CAD/CAM BLOCK ce nanonasa 3a n3paboTka Ha MHAMPEKTHM Bb3CTAHOBSABaHUS Ha eAIMHUYHI 3B6W NOCPeaCTBOM
CAD/CAM TexHonorns.
MokasaHus 3a ynoTpe6a
edelweiss T-BLOCK u edelweiss C-BLOCK ce u3nonseat 3a ciefHnTe nokasaHus:
- GaceTn
- TeHKkM dhaceTn
- Oknysanuu hacetu
- Vinnen, oHneun
- HacTU4HN KOPOHKM
- KopoHku B aHTepuropHaTa u noctepuopHara obnact
edelweiss i-BLOCK ce n3nonssa 3a cnegHuTe nokasaHus
- Hocexu oT umnnaHtn KOPOHKKN
MpoTuBonokasaHus
Mpy aHaMHe3a 3a anepruv KbM HAKOS OT CbCTaBKNTE.

CtpaHu4Hu ehekTn

He ca n3BECTHN CUCTEMHU CTPaHNYHW echeKTu. [JoKNaABaHN ca OTAENHI ClyYan Ha KOHTaKTHI anepriu npu Apyri npoay-
KTU ¢ nofobeH cbCTaB. B Takusa ciydan npeyctaHoBeTe ynotpebarta u ce CBbpXeTe ¢ nekap.

Lenesu notpe6urenn

MpogykTute ca npegHasHadeHn 3a ynotpeba camo OT CTOMATONO3U U 3bOOTEXHUYECKM nabopaTopuu unu No TaxHa
nopbvyka

Monynauus nayneHTn

HsiMa OrpaHiyeHns No OTHOLWEHNE Ha NONyNaUNsTa NAUNEHTI OCBEH FOPENOCOYEHNTE NPOTUBONOKA3aHMS.

CbcTas

Bapu1eBo AeHTanHo CTHKIO

XubpuaHa mMatpuua Ha ocHosaTta Ha Bis-GMA

MurmenTn

Job6askun

Katanusatop

Usar

Mpennara ce B 5 ussTa.

edelweiss T-BLOCK (TpaHcnyueHTeH 610K) ¢ UBAT Ha emaina.
edelweiss C-BLOCK (xpomatuuer 6510k) B usat AO, A1, A2 n A3.
edelweiss i-BLOCK ¢ uBsiT Ha emaiina, kakTo v B xpomatu4Hu usetose — A0, A1, A2 n A3

Pasmepwu Ha 6nokuyeTata

Hanwunu B pasmepu 12x14x18 mm un 10x12x16 mm.

CbBMECTMMOCT ¢ (hpe3oBalyn MawmnHm

edelweiss T-BLOCK u edelweiss C-BLOCK ca cbBMeCTUMM CbC CReAHNTe (hpe3oBallm MallnHu:

Mpoussoauten MawwunHa

Dentsply Sirona CEREC Primemill

vhf camfacture AG Beounykn mawmHm ¢ 6ubnuoteka DentalCAM 8

DGSHAPE Corporation DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus

orangedental GmbH & Co. KG easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Amann Girrbach AG Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill Matron,

Ceramill Motion DRS

4.3. 3a GOHAMHI Ha BL3CTAHOBSBAHETO MOXE /@ Ce M3MO/I3Ba KOHBEHLIMOHANEH af1Xe3UBEH GOH/ 3a KOMNO3NTY UMM GOHA 3a
emaiin (Hanp. ,edelweiss Veneer Bond*, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer*, ,Bisco All-Bond®, ,Clearfil SE
Bond* 1 ap.); MHCTpyKuuUTE 3a ynoTpeba Ha npoussoanTens Ha 6oHaa Tpsibsa Aa ce cnassat

5. TlpepaBapuTenHo TpeTupaHe Ha NnpenapupaHaTa 3b6Ha NOBLPXHOCT

5.1. V3onupare 1 nouncTeake Ha npenapaunsTta: Mo Bpeme Ha NPOTOKoMa NpU aAXe3nBHO 3aKpensaHe/UMeHTpaHe WwarenHa

130auMs Ha ONepaLMoHHOTO Mosie — 3a NPeAnoYMTaHe NOCPeACTBOM KodepAam UK anTepHaTUBHO C NaMyyHU PONKN 1

©XKEKTOP 3a C/IOHKA.

MouncteTe 3b6HATA MOBBLPXHOCT C MOMMPALLA YeTKa M NouncTeawa nacta 6es CbAbpXaHue Ha macna u dnyopua n

npomuiite ¢ BoaeH cnpeit. Cnep ToBa NoAcyLleTe ¢ neka obeamacneHa cyxa Bb3fyliHa CTpys. V3bsreaiTe npekoMepHo

u3cylapaHe.

HaneceTe ren ¢ 37 % thocdopHa knucenuHa no npenaprpaqns emaiin 1 ocTaseTe eLBallys areHT 4a noteye no npenapupa-

HWS IGHTUH. VIHCTpYKUMMTe 32 ynoTpeba, NpeocTaBeHI OT NPOU3BOAUTENS Ha eLBalMs areHT, Tpstsa Aa ce B3emat nop

BHIMaHWe.

5.4. MpomuiiTe WaTtenHo ¢ BoAa 1 NoAcyLeTe BHUMATENHO CbC CrbCTEH Bb3yX.

5.5. 3anousaiikv ¢ emaiina, NOKpPUIATE WaTeNHO NoANeXalnTe Ha TPeTUPaHe 3bOHN NOBBPXHOCTU C GOHOUHT areHT/aaxesns 3a
JIEHTVH. AZIXe3VBLT TPsiGBA [1a Ce BTPUE HEXHO B 3bOHATA MOBBPXHOCT B MPOABIKEHNE Ha MIHIMYM 20 CeKYHAV 1 Aa ce
(hOTONONMMEPU3MPA CINACHO MHCTPYKLNMTE Ha NPON3BOAUTENS.

5
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6. MMpouec Ha uMMeHTUpaHe

MpenBapuTenHo TpeTupaHe Ha 3b6HATa NOBBLPXHOCT NPU LMMEHTUpaHe Ha Bb3cTaHoBsiBaHus edelweiss CAD/CAM BLOCK:

CunHo ce npenopbysa ynoTpebata Ha ajixe3vBeH KOMNO3UTEH LMMEHT Ha OCHoBAaTa Ha cMona. 3a LiMMeHTUpaHe 1 npeasa-

pUTENHO TpeTHpaHe Ha 3bGHaTa CTPYKTypa CefiBaiiTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, NpeocTaBeH OT NPOM3BOAUTENS Ha

KOMMOBUTHUS LMMEHT.

3a rapaHTupaHe Ha OnTUMAaseH ecTeTUuYeH peaynTaT ce npenopbysa ynoTpedara Ha cucTema afxeanseH KOMMO3UTeH

UMMEHT Ha OCHOBaTa Ha CMOJ1a, BK/ioyBallia pasyseTka.

edelweiss T-BLOCK (TpaHcnyueHTeH): OKOHYaTeNHOTO CbrnacyBaHe Ha LBeTa Ha Bb3CTaHOBSBAHETO MOXe Aa ce

afanTvpa ¢ NOAXOAAMTE KOMNO3UTHM LiBeTOBE. Bb3MOXHO € AOMbAHUTENHO MHAMBMAYaNN3MPaHe Ypes BapuipaHe Ha

KOMMNO3UTHUTE UBETOBE B CbOTBETCTBME C LIEPBMKAHUTE W MHLM3AHUTE OTKNIOHEHWS Ha LUBETa Ha eCTeCTBEHUS 3b06. MH-

AMBUAYasHO OLBETSBAHE HA BL3CTAHOBABAHETO MOXE [a Ce U3BBLPLUN CbLUO MOCPEACTBOM KOHBEHLMOHAHI KOMMNEKTU

3a OUBeTsBaHe; MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha NPON3BOAUTENs Ha KOMMNIEKTa 3a OLBeTsBaHe Tpsibsa fa Ce cnassar.

6.2. edelweiss C-BLOCK (xpomaTtuueH): CbrnacysaHu UBeToBO ¢ ysetosete AQ, A1, A2 1 A3 11 C BLBMOXKHOCT 3a UMMEeHTUpa-

He C KOMMO3WT Ha OCHOBaTa Ha cMona. Mpu cunHo o6eaLBeTerH Cy6CTpaTV Ce NPenopbyBa AEHTUHOB LBST 3a OCUrypsiBaHe

Ha No-XOMOTeHHO OLBeTABaHe.

BaemeTe NOAXOAALLO KONMYECTBO OT NIeHTaTa 3a KOMNO3UT C Bpbx4eTaTa Ha NpbeTUTe 1 ohopmeTe Tonde. C BpbxyeTara

Ha NPBLCTUTE NPUTUCHETE TONYETO KbM BLTPELIHOCTTA Ha Bb3CTaHOBSIBaHETO. PasnpejeneTe paBHOMEPHO KOMMO3ITa BbE

BbL3CTAHOBSBAHETO NOCPEACTBOM WNaTyna.

6.4. TocTaBeTe BHMMATENHO Bb3CTAHOBSBAHETO BbPXY NpenapupaHara 3b6Ha NoBbPXHOCT 1 Fo 3aAPBLXTE Ha MACTO, YNPaXHs-
Ballkn PaBHOMEPEH HaTUCK.

6.5. doTononumepnanpaiiTe ¢ NOAMMEpPU3NpalLa NaMna 3a 2 CeKyHAM 1 OTCTPaHeTe U3NMLIHIAS KOMNO3UTEH MaTepuar.

6.6. ®uHanHo (oTonoNNMEPU3MPaHe Ha BCUYKM MOBBLPXHOCTM 1 pbboBe 3a 20 ceKkyHau ¢ doTononnmMepuanpalla namna ¢

UHTEH3WUTeT Ha ceeTnHata 1000 mW/cm?,

LIMMEHTIPAHETO MOXE Aa Ce U3BBLPLUM ChLIO C KOHBEHLINOHAHM KOMMO3NTHI LIMMEHTU 3a 3aKpensaHe. AKo 13nonasare

KOHBEHLIMOHAHI KOMNO3WUTHU LMMEHTH, Ce NPenopbyBa ynoTpeba Ha CbOTBETHINS GOHAVHT areHT Ha Npon3soanTeNs

6.
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6.7.

e

7. edelweiss i-BLOCK (6nok 3a umnnanTu):

BnoksT 32 umnnaHTh edelweiss pasnonara ¢ BrpafieH 0TBOP, KOWTO Ce WHTerpupa NpeLnsHo B KOHTaKTHaTa NoBbPXHOCT
Ha TMTaHoBa OCHOBa Unun aopyr FID,C(DﬁEH aTa4YMbBHT.

71. ABaTMBHT-KOPOHKa KaTo eAvHNYEH MOAYN (KOPOHKa + TUTaHoBa 0CHOBA): MapaboTeHaTa upes CAD/CAM KopoHKa MoXe Aa
Ce 3asenu excTpaopasHo KbM TUTaHoOBaTa OCHOBA. 3aBMHTETE aTaYMbHTa KOPOHKA/TUTaHOBa OCHOBA KbM UMNNAHTA.
3aneyaraiiTe UHTPAOPAsHO BUHTOBYS KaHas C KOMMO3MT,

7.2. 3a LMMEHTUPaHE KbM TUTAHOBA OCHOBA C/E/BAITE UHCTPYKLMUTE HA NPON3BOAUTENS.

8. ®uHMpaHe 1 NoNMpaHe Ha roTOBOTO Bb3CTaHOBsABaHe
Cnepn aaxeavBHOTO UMMEHTUPAHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO aXyCTVMpaiiTe OKNyanaTa/apTikynaumaTta ¢ NoAXoAawm duHmpa-
LU MHCTPYMEHTN.
O6paboTeTe MHTEPNPOKCUMAaNHUTE y4acTbUy C abpasneHN NEHTH, CNef, TOBa rv NONNPaNTe C NONMPHMU NEHTU.
MonnpaiiTe UepBIKaNHUTE 30HU CbC CUNNKOHOBA NOMMPHA FyMa TWN yYalka.
DUHANHOTO NONMPaHe Ce M3BBPLIBA CbC GUIMKOHOBW MOSMPHU FYMI 11 NaMyHHN/NIEHEHN NONIMPHN AUCKOBE.

® Bb3MOXHOCT 3a NOBTOPHO U3NON3BaHe

CAD/CAM 6nokuetaTa Ha edelweiss dentistry products gmbh ce npeanarat Ha nasapa kaTto ,3a egHokpaTHa ynotpe6a“
(,NpoAYKT 3a efHokpaTHa ynotpeba“). edelweiss CAD/CAM BLOCK ca npepHasHaueHn camo 3a elHOKpaTHa ynotpeba
MpoaykTn 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba He Tpsbsa Aa ce U3non3sat NoBTOPHO, Thil KATO NOPaAW TAXHOTO YCTPOWCTBO Te NoBe-
Ye He YHKUMOHMPAT No NpeAHasHa4YeHne cnep nobpsata ynotpeba.

MpepasaHe 3a oTnagbum

MOﬂﬂ, MSXELDJ’IHI;ITG n3genuaTta cnopeg npasumnarta B Kpas Ha ekcnnaoataunmoHHWSA CPOK. HaL\MOHaﬂHMTe paaﬂope,u,éw n
HacoKW 3a N3XBLPNSHE TPSAGBA f1a Ce cnasear.

/A Baxwo

3a ocurypsiBaHe Ha ONTUMaNHX pesynTatu npenopbysame ynotpeda Ha NPOAYKTa B KOMGUHALNS C BCUYKM KOMMOHEHTU
edelweiss.

/\  3apbnxeHue 3a poknagsaHe

Beuykn CEepUO3HN NHUMAEHTN BbB Bpb3Ka C U3aenneTo TDRGBB Aa ce ooknaasart Ha Npou3BOANTENSA U KOMNETEHTHNA OpraH
Ha AbpXXaBaTa 4/1IeHKa, B KOATO € yCTaHOBEeH ﬂOTpeﬁMTeﬂﬂT n/mnn NauneHTbT.

Pestome BbB Bpb3Ka C AOKNaA 3a TTank TO peiicTene
Pestome BbB Bpb3Ka C [loknaaa 3a 6830nacHOCTTa U KNMHWYHOTO AeiicTBUe B cboTBeTCcTBUE ¢ PernameHT (EC) 2017/745,
uneH 32, e HanuuHo Ha cnedHus yeb agpec: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cumsonun Onucanve

Cumson 3a ,[MpoussoanTen”

CumBon 3a ,[laTta Ha Npon3BOACTBO"

CumBon 3a ,MeauumHcko nagenve”

FELE

Cumson 3a ,KatanoxeH Homep*

CumBon 3a ,Kopg Ha naptuparta“

CumBon ,BuxTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba unu BUXKTe eneKTPOHHWTE MHCTPYKLUMKU 3a ynoTpeta“

ndie

edelweiss i-BLOCK e cbBMeCTUM CbC ciegHaTta ppesoBalla MalmnHa:

Mpounssoguten MawwuHa

Dentsply Sirona CEREC Primemill

MpunoxeHune
1. An3aiid Ha npenapauyuaTa

11, MuHumanHaTa aebenvHa npu cTeHuTe Tpsbsa aa e MuHumym 0,5 mm.
3a haceTn MmuHnManHaTa uepsvkanHa gebenvra e 0,3 mm.
Mpenapwpaiite prboBeTe ¢ xneb unn 3aobneH npar.
Mpy UHNEN N OHNEN BCUYKM BBTPELLHM pbbOoBe 1 brn Tpsibsa Aa 6baat 3aobneHu. N3bsarsaitTe pbbose ¢ NPsK okysaneH
KOHTAKT CbC CPELLYNONOKHNS 3b6.

1.4. MunnmanHaTa aebenvHa Ha Bb3CTaHOBSBaHeTO Tpsbsa Aa € 1,5 mm B y4acTbUy ¢ BANLOHATUHM 1 tucypy 1 1,5 mm B
3a0CTPEHM y4aCTbLU.

A 2. Mpouec Ha pe3oBaHe
3a nHopmauus oTHOCHO ckaHupaHeTo u CAD/CAM obpaboTkaTa, MONs, HanpaseTe CnpaBka B CbOTBETHWUTE MHCTPYK-
uum 3a ynotpeba 1 pbkoBoacTeaTa Ha cboTBeTHaTta CAD/CAM cuctema. VIHCTpyKuMWTe Ha NpousBoavTens Tpsibea aa ce
B3emat nof BHUMaHwve. V3bepeTe nogxoasuiara nporpama 3a xmbpuaHW/KoMnoanTHM 6nokyeTa v thpesoBaiite CbrnacHo
VHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha Npon3soamnTens.
MposepeTe 3a flethexT cnea Npoleca Ha (pesosaHe. Mpu Hanuune Ha AeeKTy, KaTo NyKHATIHA UV OMIOLLBAHIS, Bb3-
CTaHOBSABAHETO TPsbBa Aa ObAe N3XBBLPNEHO.
B cﬂyuam 4e pasMepsT Ha 6ﬂOKa, napameTpuTe Ha Lunaﬁd)aHe wnn QJDGSDBEHE He Ca Hanu4yHu, MoNK, CBbPXETe Cce npen-
BapWTeNHO C fjocTaByuka Ha Bawara CAD/CAM cuctema.

3. OkoHuaTenHa o6pa6oTka Ha TO Bb3CT
3a okoHuaTenHa 06paboTka Ha Bb3CTAHOBABAHETO Ca HeOOXOANMU NOAXOAALW UHCTPYMEHTU 3a WnandaHe/huHmpaHe.
3arnapeTe ToykaTa Ha 3akpensaHe Ha 610Ka NOCPEACTBOM [JuamaHTeHu 6opepu ¢ uHW YacTuLy, obpbLUaiku cneum-
aHO BHUMaHNE Ha NPOKCUMANHNTE KOHTaKTU. [Py HEOBXOANMOCT N3BBPLLIETE UHANBUAYANHO aXycTupaHe Ha dopmara
W 3arnajeTe NOBbPXHOCTHATa CTPYKTypa, reHepupara oT CAD/CAM. ®uHanHOTO nonaupaHe ce M3BbpLiBa NOCPEACTBOM
namy4HU/NEHEHI NONNPHM AMCKOBE

4. TMpepBapuTenHo TpeTupaHe Ha CAD/CAM Bb3cTaHoBsABaHeTo edelweiss

4.1. TlposepeTe NPUNSIraHETO Ha Bb3CTAaHOBSIBAHETO BbPXY 3b6a.

4.2. 3anofobpsiBaHe Ha aaxeausiTa BbTPELIHATA NOBBPXHOCT Ha (hPE30BAHOTO BL3CTAHOBSIBaHE Ce 06PaBOTBa NACHKOCTPYIMHO
C aNyMWUHWEB OKCUJ C pasMep Ha dacTuumTe 25 pm unm 50 pm, nan ce pasrpanasssa ¢ uamaHTeHo 6opuye.

Cumson 3a ,Mapkupoeka ,CE“ 3a cboTBETCTBUE C NAEHTUMDUKAUMOHHNA HOMEP Ha HOTUULMPaHUA
opraH

)
m
0482

Cumson 3a ,HectepunHo®

Cumson 3a ,[la He ce U3non3sa NOBTOPHO"

> | B

CumBon 3a ,BHumaxmne*

Cumson 3a ,defepanHusT 3aKoH OrpaHnyasa Npoaaxbara Ha ToBa U3AENME OT WM MO NOpPbYKa Ha
NMLEH3NPaH 3/paBeH cneynanmeT*

Beouy

[ata Ha n3fasaHe Ha MHCTPYKUWUNTE 3a ynoTpeba
2026-04
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CAD/CAM BLOCK
T-BLOCK/C-BLOCK/I-BLOCK
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DENTISTRY

Instructiuni de u are

Observatii importante

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare Tnainte de fiecare utilizare si pastrati-le intr-un loc
accesibil cu usurinta pentru utilizator sau personalul tehnic interesat.

Cititi cu atentie avertizarile indicate prin acest simbol. Utilizarea neadecvata a produselor poate
duce la vatamarea grava a pacientului, utilizatorilor sau altor persoane.

A se furniza numai medicilor dentisti si laboratoarelor dentare sau la cererea acestora. A nu se lasa
laindemana copiilor! A se utiliza doar de catre medicul dentist!

By

Descrierea produsului

Unicitatea edelweiss CAD/CAM BLOCK consta in procesul de fabricatie, iIn care un bloc din sticla hibrid
este fabricat prin procesul brevetat de vitrificare si sinterizare cu laser. Drept rezultat, edelweiss CAD/CAM
BLOCK combina proprietatile sistemelor CAD/CAM actuale intr-un singur bloc.

Instructiunile de utilizare sunt valabile pentru edelweiss CAD/CAM BLOCK cu urmatoarele numere
de articole: 191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Domeniu de utilizare

edelweiss CAD/CAM BLOCK se utilizeaza pentru realizarea restaurarilor unidentare indirecte cu ajutorul
tehnologiei CAD/CAM.

Indicatii de utilizare
edelweiss T-BLOCK si edelweiss C-BLOCK se utilizeaza pentru urmétoarele indicatii:
- Fatete
- Fatete subtiri
- Fatete ocluzale
- Inlay-uri, onlay-uri
- Coroane partiale
- Coroane in regiunea frontala si laterala
edelweiss i-BLOCK se utilizeaza pentru urmatoarea indicatie:
- Coroane pe suport implantar

Contraindicat;
Daca exista alergii cunoscute la oricare dintre componente.

Reactii adverse

Nu exista reactii adverse sistem\cgcunoscule. S-au raportat cazuriizolate de alergie de contact pentru alte
produse cu o compozitie similara. In astfel de cazuri, intrerupeti utilizarea si adresati-va unui medic.
Utilizatori vizati

Produsele sunt destinate exclusiv utilizarii de catre medici dentisti si laboratoare dentare sau la cererea
acestora

Categorii de pacienti

Nu exista restrictii in privinta categoriilor de pacienti, cu exceptia contraindicatiilor mentionate.
Compozitie

Sticla de bariu de uz dentar

Matrice hibrida pe baza de bis-GMA

Pigmenti

Aditivi

Catalizator

Nuanta

Disponibil in 5 nuante.

edelweiss T-BLOCK (bloc translucid) in nuanta smaltului.

edelweiss C-BLOCK (bloc cromatic) in nuantele AO, A1, A2 si A3.

edelweiss i-BLOCK n nuanta smaltului si nuantele cromatice A0, A1, A2 si A3.

Marimi de blocuri

Disponibile in marimile 12x14x18 mm si 10x12x16 mm.

Compatibilitatea aparatului de frezare

edelweiss T-BLOCK si edelweiss C-BLOCK sunt compatibile cu urmatoarele aparate de frezare:

Producator Aparat

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG Toate aparatele cu biblioteca DentalCAM 8

5. Tratamentul prealabil al suprafetei dentare preparate

5.1. lzolarea sicuratarea preparatiei: in timpul protocolului de lipire/cimentare, realizatiizolarea completa a cam-

pului operator - de preferinta cu o diga din cauciuc sau, alternativ, utilizand rulouri din bumbac si aspiratorul

de saliva.

Curatati suprafata dentara cu o perie de lustruire si o pasta de curatare care nu contine ulei si fluor, apoi

clatiti cu jet de apa. Dupa aceea, uscati usor cu aer fara apa si fara ulei. Evitati uscarea excesiva.

. Aplicati gel pe baza de acid fosforic 37 % pe smaltul preparat si apoi aplicati agentul demineralizant pe

dentina preparata. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului demineralizant.

5.4. Clatiti bine cu apa si uscati usor cu aer comprimat.

5.5. Incepand de la smalt, acoperiti complet suprafetele dentare care vor fi tratate cu agent de lipire/adeziv
pentru dentina. Adezivul trebuie sa fie frecat usor pe suprafata dintelui timp de cel putin 20 de secunde si
fotopolimerizat conform instructiunilor producatorului.

5.
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6. Procesul de cimentare
Pentru cimentarea restaurarilor edelweiss CAD/CAM BLOCK, efectuati tratamentul prealabil al suprafetei
dentare: se recomanda cu insistenta utilizarea unui ciment adeziv compozit pe baza de rasina. Pentru
cimentarea si tratamentul prealabil al structurii dentare, respectati instructiunile de utilizare ale producato-
rului cimentului compozit pe baza de rasina.
Pentru a garanta rezultate estetice optime, se recomanda utilizarea unui sistem de ciment adeziv compozit
pe baza de rasina care include un sistem de nuante.
edelweiss T-BLOCK (translucid): potrivirea finald a nuantei restaurarii poate fi ajustata cu ajutorul
nuantelor de compozit adecvate. Acestea pot fi individualizate in plus prin ajustarea nuantelor de compozit
in conformitate cu variatiile de culoare la nivelul cervical si incizal al dintelui natural. Pigmentarea individuala
a restaurarii se poate realiza, de asemenea, si cu ajutorul kiturilor de pigmentare disponibile in comert;
respectati instructiunile de utilizare ale producatorului kitului de pigmentare.
. edelweiss C-BLOCK (cromatic): acestea sunt disponibile in culori compatibile cu nuantele A0, A1, A2
si A3 si pot fi cimentate cu un compozit pe baza de rasina. Pentru substraturile cu modificare semnificativa
a culorii, se recomanda utilizarea unei nuante dentinare, pentru a obtine o culoare mai omogena.
Luati intre varfurile degetelor o cantitate adecvata din banda de compozit si formati o bila. Cu varfurile
degetelor, apasati bila in interiorul restaurarii. Cu ajutorul unei spatule, distribuiti uniform compozitul in inte-
riorul restaurarii.
Fixati usor restaurarea pe suprafata preparata a dintelui si mentineti-o in pozitie aplicand o presiune
uniforma.
Fotopolimerizati cu o lampa de polimerizare timp de 2 secunde si eliminati tot surplusul de material
compozit.
Efectuati fotopolimerizarea finala timp de 20 de secunde pe toate suprafetele si muchiile cu o unitate de
polimerizare cu o intensitate a luminii de 1000 mW/cm?.
6.7. De asemenea, puteti realiza cimentarea cu cimenturi conventionale de lipire pe baza de rasina. Daca
utilizati cimenturi conventionale pe baza de rasina, se recomanda utilizarea adezivului corespunzator de
la acelasi producator.

6.1.
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7. edelweiss i-BLOCK (bloc pentru implant):
Blocul pentru implant edelweiss este prevazut cu un orificiu de frezare inclus care se integreaza cu precizie
pe o interfata de baza din titan sau atasament similar.

7.1. Coroana pe bont ca unitate unica (coroana + baza din titan): coroana fabricata in CAD/CAM poate fi lipita pe
baza din titan in afara cavitatii orale. Insurubati pe implant coroana/baza din titan.
Sigilati canalul de insurubare cu material compozit, in cavitatea orala.

7.2. Pentru cimentarea pe baza din titan, respectati instructiunile producatorului.

8. Finisarea si lustruirea restaurarii finalizate
Dupa cimentarea adeziva a restaurarii, ajustati ocluzia/articulatia cu instrumentele de finisare adecvate.
Prelucrati zonele interproximale cu benzi interdentare, apoi lustruiti cu benzi de lustruire.
Lustruiti zonele cervicale cu o cupa de lustruire din silicon.
Efectuati lustruirea finala cu instrumente de lustruit din silicon si filturi din bumbac/in.

® Reutilizare

Blocurile CAD/CAM fabricate de edelweiss dentistry products gmbh sunt comercializate ca fiind ,de unica
folosinta” (,produs de unicé folosinta”). edelweiss CAD/CAM BLOCK sunt strict de unica folosinta. Produsele
de unicé folosinta nu trebuie reutilizate, deoarece nu sunt proiectate pentru a functiona conform specifica-
tiilor dupa prima utilizare

Eliminare

Eliminati produsele in mod corespunzator la incheierea perioadei de exploatare. Respectati reglementarile
nationale si orientarile privind eliminarea

A\ Important

Pentru obtinerea unor rezultate optime, se recomanda utilizarea produsului impreuna cu toate componen-
tele edelweiss.

/\ Obligatia de raportare

Toate incidentele grave survenite n legatura cu dispozitivul trebuie sé fie raportate producatorului si autori-
tatii competente din Statul Membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745, art. 32, este disponibil la urmatoarea adresa web:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboluri | Descriere

Simbol pentru ,Producator”

Simbol pentru ,Data fabricatiei”

Simbol pentru ,Dispozitiv medical”

Simbol pentru ,Numar articol”

EE]ES] 2

Simbol pentru ,Cod lot”

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK este compatibil cu urmatorul aparat de frezare:

Producator Aparat

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Mod de aplicare
1. Proiectarea preparatiei

11. Grosimea minima a peretilor trebuie sa fie de cel putin 0,5 mm.

Pentru fatete, grosimea minima la nivelul cervical trebuie sa fie de cel putin 0,3 mm.

2. Preparati marginile cu canelura sau cu prag rotunijit.

1.3. Pentru inlay-uri si onlay-uri, toate muchiile si unghiurile interne trebuie rotunjite. Evitati ca muchiile sa intre in
contact ocluzal direct cu dintele opus.

1.4. Grosimea minima a restaurarii trebuie sa fie de 1,5 mmn zonele santurilor si fosetelor si de 1,5 mmin zonele
cuspizilor.

/A 2. Procesul de frezare

Pentruinformatii cu privire la scanarea si prelucrarea CAD/CAM, consultati Instructiunile de utilizare respec-
tive si manualele sistemului CAD/CAM respectiv. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului.
Selectati programul adecvat pentru blocurile hibride/compozite si efectuati frezarea respectand instructiu-
nile de utilizare ale producatorului.

Dupa procesul de frezare, verificati daca exista defecte. Daca exista defecte, cum ar fi crapaturi sau aschi-
ere, restaurarea trebuie eliminata.

Daca marimea blocului sau parametrii de slefuire sau frezare nu sunt disponibili, contactati in prealabil
furnizorul sistemului CAD/CAM.

3. Finisarea restaurarii frezate
Pentru finisarea restaurarii, sunt necesare instrumentele corespunzatoare pentru slefuire/finisare. Neteziti
punctul de atasare al blocului cu freze diamantate fine, acordand o atentie speciala contactelor proxima-
le. Daca este necesar, efectuati ajustarile individuale ale formei si neteziti structura suprafetei realizate in
CAD/CAM. Efectuati lustruirea finala cu filturi din bumbac/in.

4. Tratamentul prealabil al restaurarilor edelweiss realizate in CAD/CAM

4.1. Verificati pozitia restaurarii pe dinte.

4.2. Pentru ITmbunatatirea aderentei, sablati restaurarea frezata cu oxid de aluminiu de 25 pm sau 50 pm pe
suprafata interioara de fixare sau aspriti-o cu o freza diamantata.

4.3. Pentru lipirea restaurarii se poate utiliza un adeziv pe baza de rasina sau adeziv pentru smalt disponibil
in comert (de ex., ,edelweiss VENEER BOND", ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, ,Bisco
All-Bond”, ,Clearfil SE Bond” etc.); respectati instructiunile de utilizare ale producétorului adezivului.

Simbol pentru ,Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de
utilizare electronice”

ndie

Simbol pentru ,Marcaj de conformitate CE” cu numarul de identificare al Organismului
notificat

)
m
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Simbol pentru ,Nesteril”

Simbol pentru ,A nu se reutiliza”

> B

Simbol pentru ,Atentie”

Simbol pentru ,Legislatia federala impune vanzarea acestui dispozitiv exclusiv de catre

sau la comanda unui medic cu drept de libera practica’

Beouy

Data redactarii instructiunilor de utilizare
2026-04

edelweiss dentistry products gmbh
Smile Center Dammstrasse 68 | 6922 Wolfurt | Austria
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CAD/CAM BLOCK
T-BLOCK/C-BLOCK/I-BLOCK
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Odnyisgg xpio

ZNUAVTIKEG GNUEIWTELG
AlaBAcTe MPOOEKTIKA TIC Mapoloeg odnyieg xpnong mptv and kade xpron kat GUAAETE TIG EDKOAA MPOORACIHES
yla ToV XPAROTN 1) TO aVTIOTOIXO TEXVIKO MPOOWTTIKO.

AlaBAaoTE MPOCEKTIKA TIG TIPOEISOMOIATELG TIOL UTTOSEIKVDOVTAL amnd autéd To cOPBOAO. H akatGAAnAn xpron Twv
TMPOIOVTWY PTOPEl va 06nyrnoel o€ GoRAPO TPAUPATIOUO TOL ACOEVOUG, TWV XPNOTWV A TPITWV.

> =

Emutpéneral va mapéxetal uovo o€ 080VTIATPOUG Kal 060VTOTEXVIKA EpYACTpIa f Yia Aoyaplacud toug. Makpia
and nadia! Ma xpnon pévo and odovtidrpoug!

By

Mepypadn Tov npoiévtog

H povadikotnta tou edelweiss CAD/CAM BLOCK éykettat otn diadlkacia napackeuvns, katd tnv omnoia éva uaiwséeg uppl-
Sikd PMAoOK MapdyeTtal pe TNV Katoxupwpévn pe dimwpa eupeoitexviag diadikacia valomoinong kat MUPOCUCOWHATWONG
pe Aéilep. Q¢ amotéheopa, To edelweiss CAD/CAM BLOCK cuvoualel Tig 1816TNTEG Twv o0yxpovwy cuoTnuatwyv CAD/CAM
o€ éva Kal povo PTIAOK.

Ot 0dnyleg xpAong toxvouv yia edelweiss CAD/CAM BLOCK pe toug akorouBoug apiBuole mpoiovtog: 191XX,
191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Mpoopi{opevog okomog
To edelweiss CAD/CAM BLOCK xpnoigoroleital yla TNV Kataokeun €UPeowy arnokaTaoTacewy HOVAPoUg ovTiol pe Tn
xpfon tng texvohoyiag CAD/CAM.
Evéeigelg xpiong
Ta edelweiss T-BLOCK kat edelweiss C-BLOCK xpnotpomnolovvTat yia Ti¢ akohouBec evdeifelq
- Oyerg
- NenTéqg Opelg
- MaonTikég ovelq
- EvOeta, enévBeta
- Mepikég otedpaveq
- Ztedaveg otnv npoobia Kat omicBia neploxr
To edelweiss i-BLOCK xpnoipornoteitat yia Tnv akdhoudn évéeign:
- EmiepputeupaTikég aTepaveg
Avtevéeifelg
Edav unapxouv yvwoTéQ arllepyieg oe KAMOLo amnod Ta oUCTATIKA.
Napevépyeleg
Aev UTIAPXOLY YVWOTEG CUCTNHATIKEG TapevepyeleG. ANhepyiec €€ emadng pe mpoidvta napduolac cvveeong £xouvv
avapepOel 0E HEPOVWHEVEG TIEPIMTWOEIG. Z€ TETOIEG TEPIMTWOELG, SIAKOYTE TN XPMON KAl ETIKOWVWVACTE PE €vav 1aTpd.
Mpoopilopevol xpRoteg
Ta npoiovTa mpoopifovTal yia xpaon povo and odovTIATpous Kal 080vToTeXVIKG EpyacTrpla fi yia Aoyapiacuo Toug
MNAnBuopdég acbevav
Agv LTIAPXOULV TIEPIOPIOUOI OTOV MANBUCHO A0BEVWY EKTOG ATO TIG AVADEPOUEVEG AVTEVOEIEELC.
Zoveeon
Bapiolxog odovTiatpikr Oarog
YBpibikn pitpa pe Baon Bis-GMA
XPpWoTIKEG
MpéoBeta
KataAoTtng
Anoéxpwon
AlatiBeTal oe 5 anoxpwoelg.
edelweiss T-BLOCK (Huiblapavég priok) oe andxpwon adapavtivng.
edelweiss C-BLOCK (Xpwpatikd pmiok) oe anoxpwoels anod A0, A1, A2 kat A3.
edelweiss i-BLOCK oe amoxpwoelc adapavtivng kal xpwpatikol Tovou, A0, A1, A2 kat A3.
Mey£6n pmAok
AwatiBevtal ota peyedn 12x14x18 mm kat 10x12x16 mm.
ZuppatoétnTa pnxavipatog ppelapioparog
Ta edelweiss T-BLOCK kat edelweiss C-BLOCK eivat oupBata pe Ta akdrouvBa pnxavhuata ¢ppelapiopatoq:

Karaokevaotriig Mnxavnua

UTIopE va xpnotpomoindei yia Tn gUyKOAANGCN TNG AMOKATACTACNG: TPETIEL VA TNPOLVTAL Ol 08NYIEG XPONG TOU KATAOKELA-
0TN TOL CLYKOAANTIKOV TapdyovTa.

5. N yacia tng £vng odovTiKig empaveiag

5.1. Amopdvwon kat kaBaplopog NG mapackeung: Katd tn SIapKela Tou MPwTokOAAOU CUYKOAANGNG PE PNTIVWSN Kovia/ou-
YKOANTIKO TIapAayovTa, OXOAAOTIKI AropOVWon ToU eYXEIPNTIKOL TEdIoU — KATA TPOTIPNGON PE EAACTIKO ArMOUovVWTAPa f
EVAAAAKTIKA HE ToAOTIA BAPBaKOG Kat olehavTiia.

5.2. KaBapiote Tnv 0dovTIKA eruddvela xpnotponolwvtag BoupTodkl oTIABWONG Kat Naota kabapiopol xwpig eralwdelg ovoieq
Kat $OOPIo Kat EEMAVVETE pe PeKaod VEPOU. TN CUVEXELD, OTEYVWOTE eAAdPA pe pelpa agpa xwpig vepd Kal eEAAWdElq
oucieg. AmopuyeTe Tnv uNePPBOAKA Enpavan.

5.3. EdpappdoTe yEAN dwopopikol 0&€og 37 % oTnV mapackevaouévn adapavTivn Kal, oTn CLVEXELD, EGAPPOOTE pPor| adporol-
NTikoU aTNV Mapackevacpévn odovTivn. Mpémnel va TnpolvTal ot 0dnyieg XPrHonNg ToL KATAOKELATTr TOL AdPOTIOINTIKOU.

5.4. Zemhovete SIEE0BIKA e VEPO KAl OTEYVWOTE NI e TIETIECUEVO AEPA.

5.5. ZekwwvTac and tnv adapavtivn, enarelpte S1e€0OIKA TIC 05OVTIKES eruddveleg MPo¢ Bepareia e Tov mapdyovta ou-
YKOAANONG 060VTIVNG/CUYKOMNTIKO Mapdyovta. O CUYKOAANTIKOG MapayovTag MEEMeL va TpiBetal anaid oTnv 080VTIKY
enpavela yla Touhaxiotov 20 SeuTepOAENTa KAl va GwTonoAupepifeTal cOPPWYA PE TIC 08Nyleq TOU KATAOKELATTH.

6. Aiadikacia ouykOAAnong
Ma tn ouykOAANon Twv anokatactdoewv edelweiss CAD/ CAM BLOCK, npoene€epyasia Tng 08ovTIKAG emddavelag: Zuvi-
oTaTal évrova n xprion cLYKOAANTIKAG Koviag cuVBEeTNG pNnTivng. Ma Tn cuykOAANGN Kat TNV MpoeTegepyacia TG 080VTIKAG
ouoiag akohouBnoTe TIG 0SNYIEG XPNONG TOU KATACKEUAOTNA TNG koviag ouVBeTNG pnTivng.

MNa tn dlacpalion BEATIOTWY AIOBNTIKWY AMOTEAECUATWY, CUVIOTATAL N XPAON €vOG OLOTAPATOG CUYKOAANTIKNAG Koviag
olvBeTtne pnTivng mou nephapBavel c0OTNHA ANOXPWOEWV.

6.1. iss T-BLOCK (Huidtapaveg): H TEAKN XpwHATIKA QVTIOTOIXION TNG AMoKaTaoTaong Hropel va npooapHooTel pe
™ XPAon Twv KATAAANAWY anoxpwoewyv oOVBETNG PNTIiVNG. AUTO UMOPET va EEATOHIKELTET MEpAITEPW pE TN Sladoportoinan
TWV anoxpwoewv NG oLVBETNG PNTIVIG CUNGWYA HE TIC XPWHATIKEG SIAKUPAVOELG TOU AUXEVIKOU KAl TOU KOTITIKOU THrpa-
TOG TOU GUOIKOL SovTIOU. O EEATOHIKEVPEVOQ XPWHATIKOG XAPAKTNPIOHOG TNG AMOKATACTAONG UMOPEl eMiong va emitevyOel
HE TN XPNon KIT XapakTnPIopol Tou dlatiBevTal otny ayopd- mPEMeL va TnpolvTal ol 08NYIEG XPOoNG TOU KATACOKEUAATH TOL
KIT XQPaKTNPIoHoU.

6.2. edelweiss C-BLOCK (Xpwpatikod T6vou): AvTIOTOIX0UV XpwHATIKA OTIC aroxpwoelg A0, A1, A2 kat A3 Kat priopolyv va
OUYKOAANBOUV pe cUVBETN pNTivn. Ma LMOCTPWHATA HE EVTOVEG SUCXPWHIEG CLVIOTATAL HIA ANOXPWON 0doVTIVNG yia TNV
TIapOX[) eVOG TIO OHOIOYEVOUG XPWHATOG.

6.3. MapTe pia kKataAAnkn moodTNTa and TN Awpida cOvOeTNG PNTIVIG OTIG AKPEG TWV SAKTUAWY 0AG KAl KUAACTE TNV Oe OXNHa
HnaAag. XpnohomnolwvTag TIc akpeg Twv SAKTUAWY, TECTE TNV UMIAAA 0TO ECWTEPIKO TNG AMOKATATTACNG. XPNOIHOTO0TE
™ ondaen yia va dlavelpeTe opoldpopda Tn oOVBETN PNTivn 0TV AMoKaTaoTaon.

6.4. ESpaote anald Tnv arnokataotacn oTnv napackeuaopévn oSoVTIKA EMGAVELA Kal OLUYKPATACTE TNV 0T B£0N TNG AOKW-
vTag opoldpopdn tieon.

6.5. OWTOMOAUKEPIOTE e CUOKELN GWTOTIOAUUEPIOHOU YIa 2 SEUTEPOAEMTA KAl APAIPETTE OAEG TIC TIEPIOOEIEG GUVOETOL LAIKOD,

6.6. TeAlkdQ WTOMOALHEPIOHOG yia 20 SeuTEPOAETTA O OAEC TIC ETUPAVEIEG KAl TA OPIA UE CUCKELN GWTOMOAUPEPIOHOD LE
PwTelvry évtaon 1000 mW/cm?,

6.7. H ouykO6AAnon propei emiong va emuteuxBel Pe Tn Xefion CUPBATIKWY PNTIVWEWY KovIwy. KaTd Tn xpron oupBaTikwy pnTivw-
SWV KOVIWY, CUVIOTATAL N XPrON TOU QvTIOTOIKOU CUYKOAANTIKOU MApAyovTa TOU KATAoKEUAOTH).

7. edelweiss i-BLOCK (pmAok epdutedparog):

To prAok epdutedpatog edelweiss S1ABETEl evowpaTwuévn omr SIATPNONG OV EVOWHATWVETAL He akpiBela o€ pla dienadr
Baong Titaviou i apopolo GUVEETHO.

71. Zreddvn kohoBwpatog we eviaia povada (Etedavn + Baon Titaviou): H katackevacuévn pe CAD/CAM otedavn pmnopel va
oUYKOAANBel oTn Baon TiTaviou eEwoTopatika. BidwaoTe Tov olvdecpo oTedpavne/Baocng Titaviou oTo epduTELHA.
Epdpagre To kavah Bidag pe olvBeTn pntivn EV60CTOUATIKA.,

7.2. Ta Tn ouykOAANON og BAon TiITaviou akOAOLBAOTE TIG 08NYIEG TOL KATAOKELAOTH).

8. ®wiptopa kat oTiABwon TNG OAOKANPWHEVNG anokataotaong
MeTa TNV OUYKOAANGON TNG AMOKATACTACNG PE GUYKOMNTIKO MapayovTa, mpooappoaTe Tn cUyKAelon/apdpwan pe katah-
AnAa epyaleia vipiopatog.

EpyaoTeite TIC peoodOvTIEG MEPIOXEC pe Talvie SAKTOAOL Kal 0Tn ouvéxela oTIABWOTE He Tavieg oTIABwong.
ZTINBWOTE TIG QUXEVIKEG MEPIOXEC HE OTIABWTIKG KUTIEANOEISES TIMKOVNG
H teAikr otiABwon npaypatonoleitatl pe oTIABWTIKA alhikovng Kat BapPBakepolg/Avolg Siokoug oTiABwong.

® Avvatotnra emavayxpnotponoinong

Ta pmhok CAD/CAM T1ng edelweiss dentistry products gmbh, éiatiBevrar otnv ayopd we «piag xprAong» («mpoidv piag
xpnong»). Ta edelweiss CAD/CAM BLOCK npoopiCovTart pévo yia pia xprnon. Ta mpoiévta piag xprong dev mpémnel va enava-
xpnotpornololvTal, kKaBwg dev gival oxedlaopéva va AelToupyoly ONwe MEOPAENETAl HETA TNV MEWTN XPNAON.

Anéppipn

Mapakaleiote va anoppintete Ta npoidvra opba oto Té€Aog NG dlapkelag (whE Tou mpoidvTog. Mpémnet va TnpoldvTatl ot
£Bvikol kavoviopol kat n kateuBuvThpia odnyia oxeTikd pe TNV anodppn.

/A Enpavtikée

MNa ™ dlacdpalion BEATICTWY AMOTEAECUATWY, CUVICTOUPE Tn XPAON TOU TPOIOVTOG O cuvdLAoHd pPE OAa Ta OToIxeia
edelweiss.

/A Yroxpéwon avadopag

‘Oha Ta coPapd MePIOTATIKA IOV CLVEBNOAV O OXEON He TO TPOIOV MPETEL va avadEPovTal 0TOV KATAOKELAOTH Kal 0TV
appodla apxn Tou KPATOUEG HENOUG OTO OTOIO Eival eyKATESTNHEVOC 0 XPAOTNG f/Kal 0 aoBeVrG.

MNepAnmTikn avadopd TWV XapaKTNPIOTIKWOV acPAAElas Kal TWV KAIVIKOV EMISO0EWV

Mia mepIANTTIKE avadpopd Twv XapakTNEIoTIKWY acPAAEIas Kal TwV KAWVIKWY embdocewy clpdwva pe Tov kavoviopd (EE)
2017/745, 4pBpo 32, eivat SlaBeéatun atnv akohoudn dladikTuakr diebBuvan: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ZopBoAa Mepypadn

Z0pBoAo yia «KataokevaoThg»

Z0PBOAO yla «Hugpopnvia KaTaokeunc»

20PBOAO yla «laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIdV»

FELE

Z0pBoAo yla «ApiBPOG TipoidvTog»

Dentsply Sirona CEREC Primemill

vhf camfacture AG ‘Oha ta pnxavipata pe BiBAobnkn DentalCAM 8

20pBoAo yla «Kwdikde napTidag»

DGSHAPE Corporation DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus

orangedental GmbH & Co. KG easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

ZOPBOAO «ZUPBOVAEUTEITE TIC O8NYIEG XPNONG 1) TIQ NAEKTPOVIKEG 08NYIEG XPriong»

ndie

Amann Girrbach AG Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill Matron,

Ceramill Motion DRS

To edelweiss i-BLOCK eivat oupBatd pe 1o akdrouvBo punxavnua ppelapiopatoq:

Kartaokevaotiig Mnxavnua

Dentsply Sirona CEREC Primemill

Edappoyr

A 1. ZXed1aopoG TNG Mapackevnig

1.1, To ehax10TO TIAXOG OTA TOIXWHATA TIPETIEL va eival TOUAAxIoTov 0,5 mm.
Ma 6Yelg, ENAXIOTO AUXEVIKO Taxog TouhdxioTov 0,3 mm.

. MapaokevaoTe Ta 6pla He NOEOTOUN A MAPACKELT OTPOYYUAEUEVOU BaBpou.

. Ta évBeta Kal enévBeTa, OAEC Ol ECWTEPIKES AKHEC KAl YwVieg TIPETEL va oTPOoyyUAeLovTalL ATIOGUYETE TNV AUEDN HACNTIKNA
enadn Twv opiwv pe To avTiBETO SOVTL.

1.4. To ehaxioTo MéxoC TN armokataoTacnc nNPEMel va eival 1,5 mm oTIC MePIOXEG oMWV Kal OXIoPWY Kat 1,5 mm OTIG TIEPIOXES

TWV GUPATWV.

A\ 2. Aadikacia dpelapioparog
la minpodopieq oXeTIKA Ue TN odpwan kat TNy katepyacia CAD/CAM, avatpégTe oTIG avTioTOIXEG 0dnyieq xpriong kat oTa
eyxelpidla Tou avtioToixouv cvoTtrpatog CAD/CAM. Mpémnet va TnpouvTal ol 0dnyieq Tou KATAoKeLaoTn. EMAEETE TO Ka-
TaAnAo npdypappa yia uBPISIKA UTAOK/UTAOK cUVBETNG PNTIVNG Kal dlevepynaTe To dppeldpiopa cbpdwva Pe TIG 0dnyieg
XPAONG TOU KATAOKELAOTH.
Meta tn dladikaoia ppelapiopatog, eAEyETe yia Tuxdv ehatTwpata. EAv unapxouv TuxOv eEAQTTWHATA, ONWG PWYHES N
HIKPOBPAVOEIG, N AMOKATACTACH TIPEMEL VA ANoPPINTETAL.
Edv ot mapapetpol peyeBouc Tou Prthok, Aeiavong n ¢ppetapiopatoc dev eival SIaBECIPEG, ETIIKOIVWVACTE €K TWV TIPOTEPWV
HE TOV TapOoxo Tou cuoThpatog CAD/CAM.

3.  Owiptopa tng GpelapioTig aMoOKATAGTACGNG
Ma 1o dwiplopa TG armokatéoTacng anarobvTal kKatdAinia epyaleia Aeiavong/dvipiopatoc. EEopalivete To onueio
TIPOCAPTNONG TOU PTTAOK pe GPETEG AEMTTOKOKKOUL SlapavTiol, Sivovtag 1laitepn TPOCoxn aTIG OHOPEG emadec. Eav eivat
anapaitnTo, MPAypaTonoloTe EEATOUIKEUHEVEG TIPOOAPHOYEG TOU OXAUATOG Kal EEOPANUVETE TNV eTGavelakr| dopr TIou
SnpiovpynBnke and to CAD/CAM. H tehiki oTiABwon erutuyxavetat he tn xpnon BapBakepwv/Aviy diokwv oTi\Bwong.

4. Mpoenegepyacia Tng anokarastaong edelweiss CAD/CAM

4.1. EAéyETe TNV edappoyn TNG AnokataocTaong oto SOvVTL.

4.2. NMa T BeAtiwon TG cuykOAANone, n dppelapiopévn anokataotaon appoBoleital e o€eidlo Tou apyiov 25 um A 50 pm
oTNV ECWTEPIKN eTuddavela epappoyng f) Tpaxbvetal pe dppeta Slapavtiol.

4.3. 'Evag GLYKOMNTIKOG TapdyovTag pntivng i SUYKOAANTIKOG mapdyovtag adapavtivng mou dlatiBetal oty ayopd (m.x.
«edelweiss Veneer Bond», «Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer», «Bisco All-Bond», «Clearfil SE Bond» k.Att.)

)
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Z0pBoAo yla «Zrpavaon cuppopdwong CE» pe Tov aplBud avayvwplong Tou KOWVOTIOINHEVOU 0pYavIoHOD

SOPBOAO yia «Mn AMooTEPWHEVO»

20pBoAO yla «Mnv enavaypnolpomnoleite»

2Z0pBoAo yia «[pocoxn»

> & B

Z0PBOAO yia «O opoOTIOVSIaKOS VOHOG TMEPLOPICEL TNV TIWANCN AUTOU TOL TMPOIGVTOG amod 1 KATOTIV
€VTOANG e€ovalodotnuévou enayyeipartia vyeiag»

Beouy

Huepopnvia ékdoong Twv 0dnytwv xprRong
2026-04

edelweiss dentistry products gmbh
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Upute za primjenu

VaZne napomene

Pazljivo progitajte ove upute za primjenu prije svake uporabe i sauvajte ih na lako pristupacnom
mjestu za korisnika i relevantno tehnic¢ko osoblje.

Pazljivo procitajte upozorenja ozna¢ena ovim simbolom. Nepropisna uporaba proizvoda za poslje-
dicu moze imati ozbiljnu ozljedu pacijenta, korisnika ili tre¢ih strana.

Moze se isporucivati samo stomatolozima i stomatolo$kim laboratorijima ili u njihovo ime. Drzati
izvan dosega djece! Smiju upotrebljavati samo stomatolozi!

By

Opis proizvoda

Jedinstvenost proizvoda edelweiss CAD/CAM BLOCK ogleda se u proizvodnom procesu u kojem se blok
od hibridnog stakla izraduje patentiranim postupkom vitrifikacije i laserskog sinteriranja. Kao rezultat toga,
edelweiss CAD/CAM BLOCK kombinira svojstva aktualnih CAD/CAM sustava u jednom bloku.

Ove upute za primjenu vrijede za edelweiss CAD/CAM BLOCK sa sljedecim brojevima artikla: 191XX,
191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Namjena
edelweiss CAD/CAM BLOCK upotrebljava se za izradu indirektnih restauracija pojedinaénih zubi primjenom
CAD/CAM tehnologije.
Indikacije za uporabu
edelweiss T-BLOCK i edelweiss C-BLOCK upotrebljavaju se za sljedece indikacije:
- Fasete
- Tanke fasete
- Okluzalne fasete
- Inleji, onleji
- Djelomiéne krunice
- Krunice u prednjoj i straznjoj regiji
edelweiss i-BLOCK se upotrebljava za sljedec¢u indikaciju:
- Krunice na implantatima
Kontraindikacije
U slu¢aju poznatih alergija na bilo koju od komponenata.
Nuspojave
Nisu poznate sistemske nuspojave. U izoliranim su slu¢ajevima prijavijene kontaktne alergije s proizvodima
slicnog sastava. U takvim slu¢ajevima prestanite s koriStenjem i obratite se lijecniku.
Predvideni korisnici
Ovi su proizvodi predvideni samo za primjenu od strane stomatologa i stomatolo$kih laboratorija ili u
njihovo ime.
Populacija pacijenata
Ne postoje ogranic¢enja u populaciji pacijenata osim za navedene kontraindikacije.
Sastav
Barijevo stomatolo$ko staklo
Hibridni matriks na bazi bis-GMA
Pigmenti
Aditivi
Katalizator
Boja
Dostupno u 5 boja.
edelweiss T-BLOCK (proziran blok) u boji cakline.
edelweiss C-BLOCK (blok u boji) u bojama A0, A1, A2 i A3.
edelweiss i-BLOCK u boji cakline i bojama A0, A1, A2 i A3.
Veli¢ine bloka
Dostupno u veli¢inama 12 x 14 x 18 mm i 10 x 12 x 16 mm.

Kompatibilnost s glodalicama
edelweiss T-BLOCK i edelweiss C-BLOCK kompatibilni su sa sliedec¢im glodalicama:

Proizvodaé Stroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG
DGSHAPE Corporation

Svi strojevi s DentalCAM 8 knjiznicom
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus

5. Predobrada preparirane povrsine zuba

5.1. Izoliranje i gis¢enje preparacije: tijekom protokola adhezivno pri¢vrscivanja/cementiranja nuzna je temeljita

izolacija radnog polja - najbolje gumenom plahticom ili alternativno pamuénim rolicama i sisaljkom.

Ogistite povrsinu zuba pomocu Eetkice za poliranje | paste za ¢isc¢enje bez ulja i fluorida te isperite mlazom

vode. Potom blago posusite zrakom bez vode i ulja. Izbjegavajte prekomjerno susenje.

5.3. Na prepariranu caklinu nanesite gel s 37 %-tnom fosfornom kiselinom i pustite da sredstvo za jetkanje tece
na preparirani dentin. Moraju se postivati proizvodaceve upute za primjenu sredstva za jetkanje.

5.4. Temeljito isperite vodom i njezno osusite komprimiranom zrakom.

5.5. Pocevsi od cakline, temeljito premazite povrsine zuba koje treba tretirati sredstvom/adhezivom za vezi-
vanje dentina. Adheziv se mora njezno utrljavati u povrsinu zuba najmanje 20 sekundi, a potom stvrdnuti
svjetlom prema proizvodacevim uputama

5.
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6. Proces cementiranja
Predobrada povrsine zuba kod cementiranja edelweiss CAD/CAM BLOCK restauracija: svakako se pre-
porucuje primijeniti kompozitni cement od adhezivne smole. Za cementiranje i predobradu strukture zuba
slijedite upute za primjenu proizvodac¢a kompozitnog cementa.

Kako bi se zajamdéili optimalni estetski rezultati, preporucuje se primjena kompozitnog cementnog sustava
adhezivne smole koji ukljucuje sustav boja.

6.1. edelweiss T-BLOCK (proziran): zavrsno podudaranje boja restauracije moze se prilagoditi pomocu
prikladnih kompozitnih boja. To se moze dodatno individualizirati primjenom kompozitnih boja u skladu s
varijacijama boje cervikalnog i incizalnog dijela prirodnog zuba. Individualno bojenje restauracije takoder
se moze postici koristenjem komercijalno dostupnih kompleta za bojenje; moraju se slijediti proizvodaceve
upute za uporabu kompleta za bojenje.

6.2. edelweiss C-BLOCK (kromatski): Oni su uskladeni u boji kako bi odgovarali bojama A0, A1, A2 i A3

i mogu se cementirati kompozitom od smole. Kod supstrata sa snaznom diskoloracijom, preporucuje se

dentinska boja radi postizanja homogenije boje.

Vrscima prstiju uzmite odgovarajucu koli¢inu kompozitne trake i smotajte ju u kuglicu. Vrécima prstiju priti-

snite kuglice na unutarnju stranu restauracije. Instrumentom poput spatule ravnomjerno rasporedite kom-

pozit u restauraciju.

6.4. Njezno smjestite restauraciju na prepariranu povrsinu zuba i drzite je na mjestu uz jednoli¢ni pritisak.

6.5. Stvrdnite svjetlom pomodu polimerizacijske lampe u trajanju od 2 sekunde i uklonite sav visak kompozitnog

materijala.

Polimerizacijskom lampom s intenzitetom svjetlosti od 1000 mW/cm? provedite finalno stvrdnjavanje svje-

tlom od 20 sekundi na svim povrsinama i rubovima.

6.7. Cementiranje se takoder moze posti¢i uobi¢ajenim adhezivnim cementima od smole. Kada upotrebljavate
uobicajene smolaste cemente, preporucuje se primjena odgovaraju¢eg vezivnog sredstva istog proizvo-
daca.

7. edelweiss i-BLOCK (blok za implantat):
edelweiss blok za implantat ima rupu za buSenje koja se precizno integrira u sucelje baze titanija ili sli¢nog
prikljucka.

7.1. Krunica za nadogradnju u obliku jednog elementa (krunica + titanijeva baza): krunica izradena tehnologijom
CAD/CAM moze se ekstraoralno pricvrstiti na titanijevu bazu. Priklju¢ak krunica/titanijeva baza zavrnite na
implantat.

Zatvaranje kanala vijka provodi se kompozitom intraoralno.

7.2. Za cementiranje titanijeve baze slijedite proizvodaceve upute.
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Zavr$na obrada i poliranje dovr$ene restauracije

Nakon sto ste adhezivno zacementirali restauraciju, prilagodite okluziju/artikulaciju prikladnim instrumenti-
ma za zavrsnu obradu.

Interproksimalna podrucja obradite prstenastim trakama, potom ispolirajte polirnim trakama.

Cervikalna podrugja ispolirajte silikonskim polirnim gumicama.

Zavrsno poliranje provodi se silikonskim polirerima i pamucénim/lanenim polirerima.

® Ponovna upotrebljivost

Proizvodi CAD/CAM blocks proizvodaca edelweiss dentistry products gmbh na trziste se stavljaju kao “jed-
nokratni proizvodi” (“proizvodi za jednokratnu uporabu”). Proizvodi edelweiss CAD/CAM BLOCK namijenjeni
su samo za jednokratnu uporabu. Proizvodi za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno upotrebljavati, jer
nisu namijenjeni za pravilno funkcioniranje nakon prve uporabe.

Zbrinjavanje u otpad

Molimo propisno zbrinite ove proizvode u otpad na kraju njihovog Zivotnog vijeka. Moraju se postivati drzavni
propisii smjernice za zbrinjavanje u otpad.

/A Vazno

Kako bi se osigurali optimalni rezultati, preporu¢ujemo primjenu ovog proizvoda u kombinaciji sa svim kom-
ponentama tvrtke edelweiss.

/A Obveza prijavijivanja

Svi ozbiljni dogadaji koji se jave vezano za ovaj proizvod moraju se prijaviti proizvodacu i kompetentnom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan

Kratko izvjeSc¢ée o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti

Kratko izvjes¢e o sigurnostii klinickoj u¢inkovitosti u skladu s Uredbom (EU) 2017/745, ¢l. 32 dostupno je na
sljiedec¢oj web adresi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboli Opis

Simbol za “Proizvodag”

Simbol za “Datum proizvodnje”

Simbol za “Medicinski proizvod”

BELE

Simbol za “Broj artikla”

Simbol za “Sifra serije”

Simbol za ,Pogledajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu”

n4ie

orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK je kompatibilan sa sljedeéim glodalicama:

Proizvodac¢ Stroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Primjena

/A 1. Dizajniranje preparacije

1.1. Minimalna debljina zidova treba biti najmanje 0,5 mm
Za fasete, minimalna cervikalna debljina od najmanje 0,3 mm

1.2. Preparaciju na rubovima pripremite kao stepenicu ili zaobljeno rame.

1.8. Zainleji i onleji, svi unutarnji bridovi i kutovi trebaju biti zaobljeni. Izbjegavajte stvaranje rubova u direktnom
okluzalnom kontaktu s nasuprotnim zubom.

1.4. Minimalna debljina restauracije treba biti 1,5 mm u podrugjima jamica i fisura te 1,5 mm u podru¢ju kvrzica.

A\ 2. Proces glodanja
Za informacije o skeniranju i obradi pomoc¢u CAD/CAM tehnologije, molimo pogledajte odgovaraju¢e uputa
za primjenu i priruénike za doti¢an sustav CAD/CAM. Moraju se postivati proizvodaceve upute. Odaberite
prikladan program za hibridne blokove/kompozitne blokove i provedite glodanje u skladu s proizvodacevim
uputama za primjenu.
Nakon procesa glodanja, provjerite postoje li bilo kakvi nedostaci. Ako postoji ikakav nedostataka poput
napuklina ili odlomljenih dijelova, restauraciju treba baciti
Ako parametri velic¢ine bloka, brusenja ili glodanja nisu dostupni, unaprijed se obratite dobavljaéu CAD/CAM
sustava.

3. Zavrs$na obrada glodane restauracije
Za zavrsnu obradu potrebni su odgovarajuci instrumenti za brusenje/zavr§nu obradu. Sitno zrnatim dija-
mantnim svrdlima izgladite pri¢vrsnu to¢ku bloka narocito pazeci na proksimalne kontakte. Ako je potrebno,
provedite individualne prilagodbe oblika i izgladite povrsinu strukture dobivene CAD/CAM tehnologijom.
Zavr$no poliranje postize se primjenom pamucénih/lanenih polirera.

4. Predobrada edelweiss CAD/CAM restauracije

4.1. Provjerite pristajanje restauracije na zubu.

4.2. Radi pobolj$anja adhezije glodanu restauraciju treba ispjeskariti pomocu 25 pm ili 50 pm aluminijevog oksi-
da na unutrasnjoj strani ili ohrapaviti dijamantnim svrdlom.

4.3. Za vezivanje restauracije moze se upotrijebiti komercijalno dostupna smola za adhezivno vezivanje ili za
vezivanje cakline (npr. “edelweiss Veneer Bond”, “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco
All-Bond”, “Clearfil SE Bond”, itd.); potrebno je slijediti proizvodaceve upute za uporabu adheziva.
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Simbol za “CE oznaka sukladnosti” s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela

Simbol za “Nesterilno”

Simbol za “Ne upotrebljavati ponovno”

Simbol za “Pozor”

> & B>

Simbol za “Savezni zakon u SAD-u ograni€ava prodaju ovog proizvoda na prodaju od
strane ili po nalogu licenciranog lije¢nika”
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Datum izdavanja uputa za primjenu
2026-04

edelweiss dentistry products gmbh
Smile Center Dammstrasse 68 | 6922 Wolfurt | Austria
office@edelweissdentistry.com | www.edelweissdentistry.com
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CAD/CAM BLOCK
T-BLOCK/C-BLOCK/I-BLOCK

N

DENTISTRY

Navodila za uporabo

Pomembne opombe
Pred vsako uporabo natanéno preberite ta navodila za uporabo in jih hranite tako, da so uporabniku
ali ustreznemu tehniénemu osebju lahko dostopna.

By

Opis izdelka

Edinstvenost bloka edelweiss CAD/CAM BLOCK je v proizvodnem procesu, pri katerem se hibridni stekleni
blok izdela s patentiranim postopkom vitrifikacije in laserskega sintranja. Poslediéno blok edelweiss CAD/
CAM BLOCK zdruzuje lastnosti trenutnih sistemov CAD/CAM v enem samem bloku.

Natanéno preberite opozorila, ki jih oznacduje ta simbol. Nepravilna uporaba izdelkov lahko povzroci
hude telesne poskodbe pacienta, uporabnikov ali tretjih oseb.

Dobavi se lahko samo zobozdravnikom in zobotehniénim laboratorijem ali v njihovem imenu. Hraniti
izven dosega otrok! Samo za uporabo pri zobozdravnikih!

Navodila za uporabo veljajo za edelweiss CAD/CAM BLOCK z naslednjimi Stevilkami artiklov: 191XX,
191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Predvideni namen
Blok edelweiss CAD/CAM BLOCK se uporablja za izdelavo indirektnih restavracij posameznega zoba s
tehnologijo CAD/CAM
Indikacije za uporabo
Bloka edelweiss T-BLOCK in edelweiss C-BLOCK se uporabljata za naslednje indikacije:
- Previeke
- Tanke previeke
- Okluzalne previeke
- Inleji, onleji
- Delne krone
- Krone v sprednji in zadnji regiji
Blok edelweiss i-BLOCK se uporablja za naslednjo indikacijo:
- Z vsadki podprte krone
Kontraindikacije
Ce so znane alergije na katero koli sestavino.
Nezeleni ucinki
Sistemski nezeleni uginki niso znani. V posameznih primerih so porocali o kontaktnih alergijah z izdelki s
podobno sestavo. V takih primerih prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.
Predvideni uporabniki
|lzdelki so namenjeni izkljuéno uporabi s strani zobozdravnikov in zobozdravstvenih laboratorijev ali v njiho-
vem imenu.
Populacija pacientov
V populaciji pacientov ni omejitev, razen omenjenih kontraindikacij

Sestava

Barijevo dentalno steklo

Hibridna matrica na osnovi Bis-GMA

Pigmenti

Aditivi

Katalizator

Odtenek

Na voljo v 5 odtenkih.

edelweiss T-BLOCK (prosojni blok) v barvi sklenine.
edelweiss C-BLOCK (kroma blok) v odtenkih A0, A1, A2 in A3.
edelweiss i-BLOCK v odtenkih sklenine in kroma A0, A1, A2 in A3.
Velikosti bloka

Na voljo v velikostih 12 x 14 x 18 mm in 10 x 12 x 16 mm.

ZdruzZljivost z rezkalnimi stroji
Bloka edelweiss T-BLOCK in edelweiss C-BLOCK sta zdruzljiva z naslednjimi rezkalnimi stroji:

Proizvajalec Stroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Vsi stroji s knjiznico DentalCAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

Blok edelweiss i-BLOCK je zdruzljiv z naslednjim rezkalnim strojem:

Proizvajalec Stroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Uporaba
/\ 1. zasnova preparacije
11. Najmanj$a debelina sten mora znasati vsaj 0,5 mm.
Najmanjsa cervikalna debelina previek mora znasati vsaj 0,3 mm.
2. Pripravite robove s poSevnim ali zaobljenim robom.
1.3. Pri plombah in zalivkah morajo biti vsi notranji robovi in koti zaobljeni. Izogibajte se neposrednemu okluzij-
skemu stiku robov z nasprotnim zobom.
1.4. Najmanj$a debelina restavracije mora biti 1,5 mm na obmogjih jamic in razpok ter 1,5 mm na vrnih delih.

A\ 2. Postopek rezkanja
Informacije o slikanju in obdelavi CAD/CAM so na voljo v ustreznih navodilih za uporabo in priroénikih zadev-
nega sistema CAD/CAM. Upostevati je treba navodila proizvajalca. Izberite ustrezen program za hibridne
bloke/kompozitne bloke in rezkajte v skladu z navodili za uporabo proizvajalca.
Po postopku rezkanja preverite za morebitne napake. Ce so prisotne kakréne koli napake, kot so razpoke
ali odkruski, je treba restavracijo zavreci.
Ce parametri velikosti bloka, brugenja ali rezkanja niso na voljo, se predhodno obrnite na ponudnika sistema
CAD/CAM

3. Zakljuéna obdelava rezkane restavracije
Za zakljuéno obdelavo restavracije so potrebni ustrezni instrumenti za brugenje/zakljuéno obdelavo. To¢-
ko pritrditve bloka zgladite z drobnozrnatimi diamantnimi svedri, pri ¢emer posebno pozornost namenite
proksimalnim stikom. Po potrebi izvedite posamezne prilagoditve oblike in zgladite povrsinsko strukturo, ki
jo je ustvaril sistem CAD/CAM. Konéni sijaj se doseze z bombaznimi/lanenimi polirnimi pripomogcki.

4. Predhodna obdelava restavracije edelweiss CAD/CAM

4.1. Preverite, ali se restavracija prilega zobu.

4.2, Za izbolj$anje adhezije se notranja povrsina rezkane restavracije peska s 25 pm ali 50 um aluminijevega
oksida ali pa se hrapavo obdela z diamantnim svedrom.

4.3. Za adhezijo restavracije se lahko uporabi komercialno dostopno adhezivno vezivo na osnovi smole ali ve-
zivo za sklenino (npr. »edelweiss Veneer Bond«, »Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer«, »Bisco
All-Bond«, »Clearfil SE Bond« itd.); upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca veziva.

5. Predhodna obdelava pripravljene povrsine zoba

5.1. Izolacija in gis¢enje preparacije: Med postopkom lepljenja/cementiranja temeljito izolirajte delovno povrs§ino
- po moznosti z gumijasto pregrado ali s kosmi vate in odstranjevalcem sline.
5.2. Povrsino zoba odistite s polirno §&etko in Eistilno pasto brez olja in fluorida ter sperite s curkom vode. Nato

rahlo posusite z zrakom brez vode in olja. Izogibajte se pretiranemu susenju.

5.8. Na pripravljeno sklenino nanesite gel s 37 % fosforne kisline, nato pa sredstvo za jedkanje nanesite na
pripravljen dentin. Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca sredstva za jedkanje.

5.4. Temeljito sperite z vodo in nezno posusite s stisnjenim zrakom.

5.5. Povrsine zob, ki jih Zelite obdelati, najprej temeljito premazite s sredstvom/lepilom za lepljenje dentina.
Lepilo je treba vsaj 20 sekund nezno vtirati v zobno povrsino in ga strditi s svetlobo v skladu z navodili proi-
zvajalca.

6. Postopek cementiranja
Za cementiranje restavracij edelweiss CAD/CAM BLOCK, predhodno obdelavo povr§ine zoba: Mo¢no se
priporo¢a uporaba adhezivhega kompozitnega smolnega cementa. Za cementiranje in predhodno obdela-
vo zobne strukture upostevajte navodila za uporabo proizvajalca kompozitnega smolnega cementa
Da bi zagotovili optimalne estetske rezultate, je priporocliivo uporabiti adhezivni kompozitni smolni cemen-
tni sistem, ki vkljuduje sistem z odtenki.

. edelweiss T-BLOCK (prosojen): Kon¢no ujemanje odtenka restavracije lahko prilagodite z uporabo

ustreznih kompozitnih odtenkov. To je mogoée dodatno individualizirati s spreminjanjem odtenkov kom-

pozita glede na barvne razlike med cervikalnim in incizalnim delom naravnega zoba. Posamezno barvanje
restavracije je mogoce opraviti tudi s kompleti za barvanje, ki so na voljo na trgu; upostevatije treba navodila
za uporabo proizvajalca kompleta za barvanje

edelweissC-BLOCK (kroma): TisobarvnousklajenizodtenkiAO,A1,A2inA3terselahkocementirajoskom-

pozitno smolo. Primo&no razbarvanih podlagah je priporo¢ljivodtenek za dentin, kizagotavljaboljhomogeno

barvo.

. S konicami prstov zajemite ustrezno koli¢ino kompozitnega traku in ga oblikujte v kroglico. Kroglico s koni-
cami prstov pritisnite na notranjo stran restavracije. Z lopatko enakomerno razporedite kompozit v resta-
vracijo.

. Restavracijo previdno namestite na pripravljeno povrsino zoba in jo z enakomernim pritiskom zadrzite na
mestu.

6.5. Z lu¢jo za strjevanje s svetlobo 2 sekundi strjujte s svetlobo in odstranite odveéni kompozitni material.

6.6. Konéno strjevanje s svetlobo za 20 sekund na vseh povrsinah in robovih z napravo za strjevanje z jakostjo

svetlobe 1000 mW/cm?2.

6.7. Cementiranje je mogoce izvesti tudi s konvencionalnimi smolnimi cementi. Pri uporabi obi¢ajnih smolnih

cementov je priporocljiva uporaba proizvajaléevega ustreznega vezivnega sredstva.

7. edelweiss i-BLOCK (blok vsadka):

Blok vsadka edelweiss vkljuéuje luknjo za vrtanje, ki se natanéno prilega bazi iz titana ali podobnemu na-
stavku.

7.1. Krona zobnega opornika kot ena sama enota (krona + baza iz titana): Krona, izdelana s sistemom CAD/
CAM, se lahko na bazo iz titana prilepi ekstraoralno. Na vsadek privijte nastavek krone/baze iz titana.
Vijaéni kanal zatesnite s kompozitom intraoralno.

7.2. Pricementiranju na bazo iz titana upostevajte navodila proizvajalca.
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Zakljuéna obdelava in poliranje konéane restavracije

Po lepljenju restavracije prilagodite okluzijo/artikulacijo z ustreznimi instrumenti za zakljuéno obdelavo.
Interproksimalne predele obdelajte s prstnimi trakovi, nato jih polirajte s polirnimi trakovi.

Cervikalne dele spolirajte s silikonskim nastavkom za poliranje.

Konéno poliranje se opravi s silikonskimi polirnimi nastavki in bombaznimi/lanenimi pripomocki.

® Ponovna uporabnost

Bloki CAD/CAM BLOCK podijetja edelweiss dentistry products gmbh se trzijo kot »enkratno uporabni«
(»izdelek za enkratno uporabo«). Bloki edelweiss CAD/CAM BLOCK so namenjeni samo za enkratno upora-
bo. Izdelkov za enkratno uporabo ni dovoljeno ponovno uporabljati, saj po prvi uporabi niso ve¢ zasnovani
za predvideno delovanje.

Odstranjevanje

Pripomocke ob koncu Zivljenjske dobe izdelka pravilno zavrzite. UpoStevati je treba nacionalne predpise in
smernice za odstranjevanje.

/A Pomembno

Za zagotovitev optimalnih rezultatov priporo¢amo uporabo izdelka v kombinaciji z vsemi komponentami
edelweiss.

/A Obveznost poroé&anja

O vseh hudih zapletih, ki so se zgodili v zvezi s pripomoc¢kom, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez/stalno prebivalisce.

Povzetek porogéila o varnosti in klini€éni u€inkovitosti

Povzetek porocila o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti v skladu z 32. ¢lenom Uredbe (EU) 2017/745 je na voljo
na naslednjem spletnem naslovu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboli Opis

Simbol za »Proizvajalec«

Simbol za »Datum izdelave«

Simbol za »Medicinski pripomocek«
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Simbol za »Stevilka artikla«

Simbol za »Koda serije«

Simbol za »Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo«
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Simbol za »Oznaka skladnosti CE« z identifikacijsko Stevilko priglaSenega organa

Simbol za »Nesterilno«

Simbol za »Ne uporabljajte ponovno«

Simbol za »Pozor«

> 6| B>

Simbol za »Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na prodajo s strani ali po
narocilu pooblasé¢enega zdravstvenega delavca«
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CAD/CAM BLOCK
T-BLOCK/C-BLOCK/I-BLOCK

SK | SLOVENSKY

N

DENTISTRY

Navod na pouzitie

Dolezité poznamky

Pred kazdym pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie a uchovavajte ho na lahko
dostupnom mieste pre pouzivatela alebo prislusny technicky personal.

Starostlivo si precitajte upozornenia uvedené pri tomto symbole. Nespravne pouzivanie vyrobku
moze viest k vaznym zraneniam pacienta, pouZzivatelov alebo tretich stran.

Moéze sa dodavat len zubnym lekdrom a dentdlnym laboratériam alebo v ich mene. Uchovavajte
mimo dosahu deti! Len na pouzivanie zubnymi lekarmi!

By

Opis vyrobku

Jedine¢nost blokov edelweiss CAD/CAM BLOCK spocdiva v procese vyroby, pri ktorom sa patentovanym
procesom vitrifikacie a laserového spekania vyraba hybridny skleneny blok. Vysledkom je blok edelweiss
CAD/CAM BLOCK, ktory v sebe spéja do jedného bloku viastnosti si¢asného systému CAD/CAM.

Ué&el uré&enia

Blok edelweiss CAD/CAM BLOCK sa pouziva na zhotovenie nepriamych nahrad jedného zuba s pouzitim
technoldgie CAD/CAM.

Navod na pouzitie plati pre edelweiss CAD/CAM BLOCK s tymito &islami vyrobkov: 191XX, 191XX.A,
191XXA.L, 211XX

Indikacie na pouZitie
edelweiss T-BLOCK a edelweiss C-BLOCK sa pouzivaju na tieto indikacie:
- Fazety;
- Tenké fazety;
- Okluzne fazety;
- Inleje, onleje;
- Ciastoéné korunky;
- Korunky v prednej a zadnej oblasti
edelweiss i-BLOCK sa pouziva na tieto indikacie:
- Korunky s podporou implantatu

Kontraindikacie

V pripade znamych alergii na ktorukolvek zo zloZiek.

Vedlajsie ucinky

Nie s zname Zziadne systemické vedlajsie Ucinky. V ojedinelych pripadoch boli hlasené kontaktné alergie
u produktov podobného zloZenia. V takychto pripadoch prestante vyrobok pouzivat a kontaktujte lekara.

Urcéeni pouZivatelia

Vyrobky st uréené len na pouzivanie zubnymi lekarmi a dentalnymi laboratériami alebo v ich mene.
Populacia pacientov

Neexistuju obmedzenia, ¢o sa tyka populécie pacientov, s vynimkou vyssie uvedenych kontraindikacii.
Zlozenie

Bériové dentéline sklo

Hybridna matrica na baze bisfenol-A-glycidyl-metakrylatu (bis-GMA)

Pigmenty

Pridavné latky

Katalyzator

Odtien

K dispozicii v 5 odtierioch.

edelweiss T-BLOCK (priesvitny blok) v odtieni skloviny.

edelweiss C-BLOCK (chromaticky blok) v odtienoch od A0, A1, A2 do A3.

edelweiss i-BLOCK v odtierioch skloviny a chromatickych odtiefioch, A0, A1, A2 a A3.

Velkosti blokov

K dispozicii vo velkostiach 12 x 14 x 18 mm a 10 x 12 x 16 mm.

Kompatibilita s frézkou

Bloky edelweiss T-BLOCK a edelweiss C-BLOCK st kompatibilné s tymito frézkami:

Vyrobca Pristroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

V8etky pristroje s kniZznicou DentalCAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Ceramill Motion 2, Ceramill Motion 3, Ceramill Matik, Ceramill
Matron, Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK je kompatibilny s touto frézkou

Vyrobca Pristroj

5.2. Povrch zuba vycistite lestiacou kefkou a pastou bez obsahu oleja a fluoridu, potom vyplachnite vodnou

sprchou. Nasledne zlahka osuste vzduchom bez obsahu vody a oleja. Vyhnite sa presuseniu.

Na preparovanu sklovinu naneste gél s 37 % kyselinou fosforeénou a potom rozptylte leptadlo na preparo-

vany dentin. Musi sa dodrzat ndvod na pouzitie vyrobcu leptadla.

5.4. Dékladne oplachnite vodou a jemne osuste stlacenym vzduchom.

5.5. Dékladne pokryte povrch zuba, ktory sa opracovava, tmelom/adhezivom na dentin. Zacnite so sklovinou
Adhezivum sa musi jemne vtierat do povrchu zuba aspon 20 sekind a polymerizovat svetlom podla poky-
nov vyrobcu.

5.
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6. Proces cementovania

Na cementovanie nahrad z bloku edelweiss CAD/CAM BLOCK predbezne opracujte povrch zuba: déraz-

ne sa odporucéa pouzit adhézny Zivicovy kompozitny cement. Pri cementovani a predbeznom opracovani

povrchu zuba postupujte podla navodu na pouzitie od vyrobcu zivicového kompozitného cementu.

Aby boli zaru¢ené optimalne estetické vysledky, odporuca sa pouzit systém s adhéznym Zivicovym kompo-

zitnym cementom, ktory zahffia systém tiefiovania.

edelweiss T-BLOCK (priesvitny): kone¢né zladenie odtieria nahrady sa méze upravit pouzitim prislus-

nych odtieriov kompozitu. Méze sa to dalej individualizovat rozli¢nymi odtiefmi kompozitu podla réznych

cervikalnych a inciznych farieb v prirodzenom zube. Individualne zafarbenie nahrady je mozné vykonat po-

mocou komeréne dostupnych suprav na farbenie. Musi sa dodrzat ndvod na pouzitie sUpravy na farbenie

od vyrobcu.

6.2. edelweiss C-BLOCK (chromaticky): tieto sa farebne zhoduju, aby zodpovedali odtieiom A0, A1, A2 a

A3 a mbzu sa cementovat pomocou Zivicového kompozitu. V pripade substratov so silne zmenenou farbou

sa odporuca odtien dentinu, aby sa zabezpecila homogénnejsia farba.

Vezmite medzi konceky prstov nalezité mnozstvo kompozitnej pasky a zrolujte do gulécky. Konéekmi prs-

tov vtlacte gulécku do vnutra ndhrady. Na rovnomerné rozmiestnenie kompozitu v nahrade pouzite nastroj

so $pachtlou.

6.4. Jemne osadte nahradu na preparovany povrch zuba a rovhomernym tlakom ju udrzte na mieste.

6.5. Polymerizujte polymerizacnym svetlom 2 sekundy a odstrarite prebytoény kompozitny material

6.6. Na zaver polymerizujte svetlom 20 sekind vSetky povrchy a okraje pomocou polymerizaénej jednotky s
intenzitou svetla s vinovou dizkou 1000 mW/cm2,

6.7. Cementovanie mézete tiez vykonat pomocou beznych Zivicovych tmeliacich cementov. Ked' sa pouzivaju
komeréné Zivicové cementy, odportca sa pouzivat prislusny bondovaci prostriedok od vyrobcu.

7. edelweiss i-BLOCK (blok s implantatom):

Blok edelweiss s implantatom ma predvftany otvor, ktory presne pasuje na styénu plochu titdnovej zaklad-
ne alebo podobné miesto prichytenia.

7.1. Korunka s abutmentom je samostatna jednotka (korunka + titdnova zakladra). Korunka vyrobend pomocou
CAD/CAM mbze byt spojena s titdnovou zakladrou extraordlne. Priskrutkujte uchytenie korunky/titanovej
zakladne na implantat.

Kanalik skrutky utesnite intraorélne kompozitom.
7.2. Pricementovani k titdnovej zakladni postupujte podla pokynov vyrobcu.

6.1.

6.
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Dokonéenie a leStenie hotovej nahrady
Po adhezivhom cementovani nahrady upravte okluziu/artikulaciu vhodnymi dokon&ovacimi nastrojmi.
Opracujte interproximalne oblasti s prstovymi paskami a nasledne vylestite leStiacimi paskami.
Cervikalne oblasti vylestite silikénovou lestiacou nasadkou.
Zaverecné lestenie urobite silikonovymi lestickami a bavinenymi/lanovymi kotucikmi
® Opakované pouzZitie
Bloky CAD/CAM od spolo¢nosti edelweiss dentistry products gmbh sa uvadzaju na trh na ,jedno pouzitie®
(njednorazove vyrobky*). edelweiss CAD/CAM BLOCK su ur¢ené len na jedno pouzitie. Jednorazové vyrobky
sa nesmu pouzivat opakovane, kedze nie su navrhnuté, aby po prvom pouziti fungovali tak, ako je uréené.
Likvidacia
Pomécky nalezité zlikvidujte na konci Zivotnosti vyrobku. Musia sa dodrziavat vnutrostatne predpisy a
usmernenia na likvidaciu.
A Délezité
Na zabezpecenie optimalnych vysledkov odporu¢ame pouzivat vyrobky v kombinécii so vSetkymi kompo-
nentmi znacky edelweiss.
/A Ohlasovacia povinnost’
V pripade akejkolvek zdvaznej nehody spbésobenej pombdckou sa musi tato udalost ohlasit vyrobcovi a pris-
lusnému organu v ¢lenskom §tate, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.
Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu je k dispozicii v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 &lanok
32 na tejto internetovej adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symbol pre ,vyrobcu*

Symbol pre ,datum vyroby*

Symbol pre ,zdravotnicku pomocku*

Symbol pre ,&islo vyrobku*
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Symbol pre ,kod Sarze”

Symbol pre ,pozrite si navod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie*
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Symbol pre ,oznacéenie zhody CE* s identifikaénym &islom notifikovanej osoby’

Symbol pre ,nesterilné*

Symbol pre ,nepouzivajte opakovane”

Symbol pre ,upozornenie”
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CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Aplikacia

A\ 1. Navrh preparacie

1.1, Minimalna hrubka stien ma byt aspori 0,5 mm.
V pripade faziet ma byt minimalna cervikalna hrubka aspor 0,3 mm.

. Okraje pripravte preparaciou skosenou alebo zaoblenou péatkou.

. Vpripade inleji a onleji sa maju zaoblit vSetky vnitorné hrany a uhly. Vyhnite sa okrajom v priamom okliznom
kontakte s protistojnym zubom.

1.4. Minimalna hrubka nahrady by mala byt 1,5 mm v oblasti jamky a Strbiny a 1,5 mm v hornych oblastiach.

A\ 2. Proces frézovania
Informacie o skenovani a spracovani CAD/CAM ndjdete v prislusnych navodoch na pouzitie a priruckach
k prislusnému systému CAD/CAM. Musia byt dodrzané pokyny vyrobcu. Vyberte prislusny program pre
hybridné bloky/kompozitné bloky a frézujte v sulade s navodom na pouzitie od vyrobcu.
Po frézovani skontrolujte pripadné nedostatky. V pripade akychkolvek nedostatkov, ako su praskliny alebo
odstiepené ¢asti, sa musi nahrada zlikvidovat.
Ak nie je k dispozicii velkost bloku, parametre na obrusovanie alebo frézovanie, obratte sa vopred na doda-
vatela vasho systému CAD/CAM.

3. Dokoné&enie vyfrézovanej nahrady
Na dokonéenie nahrady su potrebné prislusné ndstroje na obrusovanie/dokoncenie. Vyhladte miesto
prichytenia bloku jemnozrnnymi diamantovymi briskami. Venujte mimoriadnu pozornost proximalnym
sty¢nym miestam. V pripade potreby urobte individualnu Upravu tvaru a vyhladte Struktiru povrchu po
opracovani pomocou CAD/CAM. Kone¢né vylestenie docielite pomocou bavinenych/lanovych kotugikov.

4. PredbeZné opracovanie nahrady edelweiss CAD/CAM

41. Overte, ¢i nahrada pasuje na zub.

4.2, Nazlepsenie adhézie je frézovana nahrada opieskovana na vnutornej ploche uréenej na osadenie pomocou
oxidu hlinitého s velkostou 25 pm alebo 50 pm, alebo zdrsnena diamantovym vrtakom.

4.3. Komeréne dostupny Zzivicovy adhezivny bond alebo sklovinovy bond (napr. ,edelweiss Veneer Bond",
JParkell Add&Bond Adhesive Composite Primer*, ,Bisco All-Bond*, ,Clearfil SE Bond* atd.) sa mdze apliko-
vat na bondovanie nahrady; musi sa dodrzat navod na pouzitie od vyrobcu bondu

5. PredbezZné opracovanie povrchu preparovaného zuba
. |1zolovanie a &istenie preparécie: pocas utesfovania adhezivom/cementovania zabezpecte ddkladnu izola-
ciu miesta zékroku - pokial mozno kofferdamom alebo pripadne vatovymi valéekmi a odvadzac¢om slin.

o

Symbol pre klauzulu ,Federdlne zakony obmedzuju predaj tejto pomocky zo strany
alebo na objednavku zdravotnickeho pracovnika s licenciou®
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	EN | ENGLISH
	DE | DEUTSCH
	FR | FRANÇAIS
	ES | ESPAÑOL
	NL | NEDERLANDS
	DA | DANSK
	IT | ITALIANO
	PT | PORTUGUÊS
	SV | SVENSKA
	NO | NORSK
	FI | SUOMALAINEN
	LV | LATVIEŠU
	PL | POLSKI
	CZ | CESKY
	HU | MAGYAR
	ET | EESTI
	LT | LIETUVIU KALBA
	BG | BULGARIAN
	RO | ROMÂNESC
	EL | GREEK
	HR | HRVATSKI
	SL | SLOVINCINA
	SK | SLOVENSKY



