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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.
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Product description

edelweiss VENEER are prefabricated, polymerized, radiopaque, highly filled nano-hybrid composite enamel
shells. The anatomical shape of the thin tooth shell is used for direct veneering of single or multiple anterior
teeth. The edelweiss VENEER are cemented in place with an adhesive resin composite cement, resulting in
a stable unit of the entire restoration. The composite is first filled into the tooth shell and cemented in with
the tooth shell. The shade of the composite shines through the tooth shell and the restored tooth appears
in the matching shade to the other teeth.

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 VENEER with the following article numbers:
101XX, 130XX, 1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Intended purpose

edelweiss VENEER form the anatomical basis for individual or complete reconstructions in the anterior
region.
Indications
- Caries
- Old restorations
- Lengthening of the incisal edge
- Misaligned teeth
- Tooth fractures
- Tooth discoloration
- Incorrect chromaticity
- Veneering of old crowns
- Anatomical deformities
- Diastemas
- Attrition
- Abrasion
- Erosion
- Cosmetic corrections

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.

A\ Analysis of the clinical literature has revealed that the following possible side-effects
and risks may result from the use of this product:

Biological complications
- Secondary caries
- Endodontic complications
- Periodontal pathology
- Bleeding
- Post-operative sensitivity

Technical complications
- Loss of retention
- Surface degradation
- Surface roughness
- Discoloration
- Low wear resistance
- Material fracture
- Chipping and marginal gap formation
- Debonding

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

Clinical benefit
The intended clinical benefit for edelweiss VENEER results from its intended purpose. The edelweiss
VENEER are used for individual or complete reconstructions in the anterior region.

Composition

Barium glass

Bis-GMA-based matrix made of dental resins
Pigments

Additives

Catalyst

Application

/A Use of Rubber Dam is recommended whenever feasible.

1. Cleaning the teeth
Clean the tooth to be treated as well as the mesial and distal adjacent teeth using fluoride-free cleaning
paste. Roughen/clean interdental areas using abrasive strips.

2. Selection of the tooth shape
Selection of the tooth shape is performed using the sizing template provided (edelweiss VENEER Sizing
Guide). The transparent sizing template is placed over the teeth to be restored in order to provide a visible
profile when selecting the best fitting edelweiss VENEER. Necessary corrections can also be marked on the
sizing template. Adjustments to the shape of the edelweiss VENEER can be best performed using a rough
surfaced disc at a slow speed without water.

3. Selection of the enamel and dentin shades
Shade selection is performed before drying using the edelweiss Shade Guide in bright, natural daylight or
with a light source that reproduces natural daylight conditions.
Selection of shade
Determine the dentin shade in the cervical area using the dentine shade stick, as the shade is most pro-
nounced here. Insert the dentine stick into the Enamel VENEER tray.
3.2. Selection of shade intensity and opacity
- Cervical area of the dentin shade/dentin composite
- Incisal area of the enamel shade/enamel composite
3.3. Selection of shade brightness

3.1,

4. Preparation of the tooth
Depending on the indication, minimally-invasive as possible.

41. Matrix/interdental wedges
Apply a thin, transparent matrix band to protect and separate the adjacent teeth. If necessary, fix the matrix
interproximally with interdental wedges.

5. Pretreatment of edelweiss VENEER
. Adjust the fit of the edelweiss VENEER.

a

5.2. To improve adhesion, the edelweiss VENEER is sandblasted on the inner fitting surface using 25 pm or
50 pm aluminum oxide or roughened using a diamond bur.

5.3. 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 bond is applied to the inner surface of edelweiss VENEER and cured using light. The
instructions for use of the manufacturer of the bond must be observed.

6. Pretreatment of prepared tooth surface

6.1. 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.

6.3. 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.

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

6.5. 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.

7. Cementation of edelweiss VENEER
It is recommended to use a light cured resin-based composite for cementation of the edelweiss VENEER.
Follow instructions for use from the manufacturer regards pre-treatment of the tooth.

7.1. The light cured resin-based composite is applied to the edelweiss VENEER and positioned onto the pre-
pared tooth.

7.2. Select the composite shade. For substrates that are severely broken down or discolored a dentin shade is
recommended to provide a homogenous color. For shape corrections, an enamel composite can be used
(Enamel).

7.3. Take roughly 1 cm of the composite strip in the fingertips and roll it into a ball. Use the fingertips to press the
ballinto the inside of the edelweiss VENEER.

7.4. Use the spatula instrument to evenly distribute the composite into the edelweiss VENEER.

7.5. Press the central edelweiss VENEERSs in desired positions.

7.6. For placement of multiple edelweiss VENEER: With a complete anterior restoration it is recommended to
begin with the central edelweiss VENEER.

7.7. Adapt excessive composite and remove excess material.

The previously placed interproximal matrices prevent adhesion between the teeth.

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

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

8. Finishing and polishing
After having adhesively cemented the restoration, adjust occlusion/articulation with suitable finishing
instruments
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 edelweiss VENEER are marketed as “single use”. The edelweiss VENEER are intended for single use

only. Single-use products must not be reused, since according to their design they no longer 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 optimal results, it is recommended to use in combination with all edelweiss components.

A\ Obligation to report

All serious incidents that occurred in relation to the device must be reported to the manufacturer and the

competent authority 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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Gebrauchsinformati

Wichtige Hinweise

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

Beony

Produktbeschreibung

edelweiss VENEER sind vorfabrizierte, polymerisierte, réntgenopake, hochgeflilite Nano-Hybrid-Kom-
posit-Schmelzschalen. Die anatomische Form der dinnen Zahnschale wird fur die direkte Verblendung
einzelner oder mehrerer Frontzdhne verwendet. edelweiss VENEER werden mit einem adhéasiven Komposit-
Befestigungszement einzementiert, wodurch eine stabile Einheit der gesamten Restauration entsteht. Das
Komposit wird zun&chst in die Zahnschale geflllt und zusammen mit der Zahnschale zementiert. Die Farbe
des Komposits ist durch die Zahnschale hindurch sichtbar, und der restaurierte Zahn erscheint im passen-
den Farbton zu den anderen Zahnen.

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 gliltig flir edelweiss VENEER mit den folgenden Artikelnummern:
101XX, 130XX, 1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Zweckbestimmung

edelweiss VENEER bilden die anatomische Grundlage fur die Einzel- oder Komplettrekonstruktion im Front-
zahnbereich.

Indikationen
- Karies
- Alte Restaurationen
- Schneidekantenverlangerung
- Zahnfehlstellungen
- Zahnfrakturen
- Zahnverfarbungen
- Farbabweichungen
- Verblendung alter Kronen
- Anatomische Fehlbildungen
- Diastemen
- Attrition
- Abrasion
- Erosion
- Kosmetische Korrektur

Kontraindikationen
Bekannte Allergien auf einen der Bestandteile.

Nebenwirkungen

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

A Die Auswertung der klinischen Fachliteratur hat ergeben, dass folgende mogliche
Nebenwirkungen und Risiken bei der Anwendung dieses Produkts auftreten kénnen:

Biologische Komplikationen
- Sekundarkaries
- Endodontische Komplikationen
- Parodontalerkrankungen
- Blutungen
- Postoperative Sensibilitat

Technische Komplikationen
- Retentionsverlust
- OberflachenverschleiB
- Oberflachenrauigkeit
- Verfarbungen
- Geringe VerschleiBfestigkeit
- Materialbruch
- Chipping und Randspaltbildung
- Restaurationsverlust

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

Klinischer Nutzen

Der beabsichtigte klinische Nutzen von edelweiss VENEER ergibt sich aus ihrer Zweckbestimmung.
edelweiss VENEER werden als anatomische Grundlage fir die Einzel- oder Komplettrekonstruktion im
Frontzahnbereich verwendet.

Zusammensetzung

Bariumglas

Bis-GMA-basierte Matrix aus Dentalkunststoffen
Pigmente

Zusatzstoffe

Katalysator

Anwendung

A Die Verwendung eines Kofferdams wird, wo moéglich, empfohlen.

1. Zahnreinigung
Den zu versorgenden Zahn und dessen mesiale und distale Nachbarn mit fluorfreier Reinigungspaste reini-
gen. Interdentales Anrauhen/Reinigen mit Abrasivstrips

2. Auswahl der Zahnform
Die Auswahl der Zahnform erfolgt mit der mitgelieferten Formschablone (z. B. edelweiss VENEER Sizing
Guide). Die Formschablone wird Uber die zu restaurierenden Zahne gelegt, wobei die auf der transparenten
Folie sichtbaren Umrisse zur Auswahl des am besten passenden edelweiss VENEER dienen. Gleichzeitig
kénnen nétige Schliffkorrekturen auf der Folie eingezeichnet werden. Zur Formkorrektur des edelweiss
VENEER eine raue Disk bei langsamer Drehzahl ohne Wasser verwenden.

3. Auswahl der Schmelz- und Dentinfarbe
Die Farbauswahl erfolgt vor der Trockenlegung und wird bei Tageslicht oder unter Tageslichtlampen mit
dem edelweiss Shade Guide bestimmt.
Farbauswahl
Dentin-Farbbestimmung im Zervikalbereich mit dem Dentin-Farbstédbchen durchflhren, da hier der Farb-
ton am ausgeprégtesten ist. Dentin-Stébchen in die Enamel VENEER-Schale einlegen.
3.2. Wahl der Farbintensitat und der Opazitat
- Zervikalbereich flr Dentinfarbe/Dentin - Komposit
- Inzisalbereich fur Schmelzfarbe/Schmelz - Komposit
3.3. Wahl der Farbhelligkeit

Zahnpréparation
Je nach Indikation mdglichst minimal invasiv.

3.1,
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Matrizen / Interdentalkeile
Zum Schutz und zur Separation der Nachbarzahne ein dlnnes, transparentes Matrizenband anlegen. Bei
Bedarf die Matrize approximal mit Interdentalkeilen fixieren.

5. Vorbehandlung des edelweiss VENEER

51. edelweiss VENEER einpassen.

5.2. Zur verbesserten Haftung wird das edelweiss VENEER auf der Innenflache mit 25 um oder 50 um Alumi-
niumoxid sandgestrahlt oder mit einem Diamantinstrument angeraut.

Zur Befestigung der Restauration kann ein handelstibliches Kompositadhéasiv oder Schmelzadhésiv (z. B.
edelweiss VENEER BOND, Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer, Bisco All-Bond, Clearfil SE Bond
etc.) verwendet werden. Der Haftvermittler wird auf die Innenflache des edelweiss VENEER aufgetragen
und lichtgehértet. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Haftvermittlers ist zu beachten.

5.
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6. Vorbehandlung der praparierten Zahnflache

. Trockenlegung und Reinigung der Préparation: Wéhrend des adhésiven Klebe-/Zementierungsprotokolls

das Behandlungsfeld sorgfaltig trockenlegen - vorzugsweise mit Kofferdam oder alternativ mit Watterollen

und Speichelsauger.

Die Zahnoberflache mithilfe eines Gummikelchs und einer 6l- und fluoridfreien Reinigungspaste reinigen

und mit Wasserspray absptilen. AnschlieBend mit 6l- und wasserfreier Luft sanft verblasen. Eine Uber-

trocknung ist zu vermeiden.

37 %ige Phosphorsédure auf den préparierten Schmelz applizieren und anschlieBend das f\tzgel auf das

préaparierte Dentin flieBen lassen. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Atzgels ist zu beachten.

6.4. Grundlich mit Wasser abspulen und sanft mit Druckluft verblasen.

6.5. Beginnend am Schmelz, die zu behandelnden Zahnflachen griindlich mit dem Dentinadhéasiv/Adhasiv be-
netzen. Das Adhésiv mindestens 20 Sekunden sanft in Oberflache des Zahns einmassieren und gemas den
Herstellerangaben lichtharten

o

6.

]

6.

«@

7. Zementierung der edelweiss VENEER
Fur die Zementierung der edelweiss VENEER wird die Verwendung eines lichthartenden kunststoffbasier-
ten Komposits empfohlen. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers bezlglich der Vorbehandlung des
Zahns befolgen.

7.1. Das lichthartende kunststoffbasierte Komposit auf das edelweiss VENEER applizieren und dieses auf dem

praparierten Zahn positionieren.

Kompositfarbe auswéhlen. Bei stark beschadigten oder verfarbten Substraten wird eine Dentin-Schat-

tierung fur eine gleichméaBige Farbe empfohlen. Bei Formkorrekturen kann Schmelzkomposit eingesetzt

werden (Enamel).

7.3. Ca. 1 cm des Komposit-Streifens auf die Fingerspitze auftragen, zu einer Kugel rollen und die Komposit-
Kugel mit der Fingerspitze in die Innenseite des edelweiss VENEER eindriicken.

7.4. Komposit mit Instrument (Spatel) gleichméaBig im edelweiss VENEER verteilen.

7.5. Die zentralen edelweiss VENEER in die gewlnschte Position driicken.

7.6. Ausrichten von mehreren edelweiss VENEER: Bei ganzen Frontrestaurationen wird empfohlen, mit den zen-
tralen edelweiss VENEER zu beginnen.

7.7. Komposit-Uberschiisse adaptieren und tiberschissiges Material entfernen
Durch eine zuvor gelegte Interdental-Matrize wird das Verblocken der Z&hne verhindert.

7.8. Mit einer Polymerisationslampe fir 2 Sekunden lichtharten und anschlieBend Uberschissiges Komposit-
material entfernen

7.9. AbschlieBende Lichthartung flr 20 Sekunden auf allen Oberflachen und Randern mit einem Polymerisa-
tionsgerat mit einer Lichtleistung von 1000 mW/cm? durchfiihren.

7.2.
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8. Ausarbeiten und Polieren
Nach der adhésiven Befestigung der Restauration die Okklusion/Artikulation mit geeigneten Finierinstru-
menten einstellen.
Die Interproximalraume mit Finger-Strips bearbeiten und anschlieBend mit Polier-Strips polieren
Die Zervikalbereiche mit Silikon-Polierkelchen polieren.
Die Endpolitur wird mit Silikonpolierern und Baumwoll-/Leinenschwabbeln durchgeftihrt.

® Wiederverwendbarkeit

edelweiss VENEER werden als Produkte flr den Einmalgebrauch in Verkehr gebracht. edelweiss VENEER
sind ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch bestimmt. Produkte fur den Einmalgebrauch durfen nicht wie-
derverwendet werden, da sie nicht daflr 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 missen dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Kurzbericht Giber 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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Symbol fur ,Achtung*”

Symbol fur ,Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen
Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden*
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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

Les coques amélaires edelweiss VENEER sont des coques en composite nanohybride hautement chargé
préfabriquées, polymérisées et radio-opaques. La forme anatomique de la fine coque dentaire sert au re-
couvrement direct de dents antérieures unitaires ou multiples. Les coques edelweiss VENEER sont scellées
avec un ciment résine composite, ce qui assure la stabilité de toute la restauration. Le composite est tout
d’abord appliqué dans la coque dentaire avant son scellement. La teinte du composite transparait a travers
la coque dentaire, et la dent restaurée a une teinte qui correspond a celle des autres dents.

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 VENEER ayant les références suivantes : 101XX,
130XX, 1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Destination

Les facettes edelweiss VENEER forment la base anatomique pour les reconstructions unitaires ou com-
plétes dans la région antérieure.

Indications
- Caries
- Anciennes restaurations
- Allongement du bord incisal
- Dents mal alignées
- Fractures dentaires
- Décoloration dentaire
- Chromaticité incorrecte
- Revétement d'anciennes couronnes
- Déformations anatomiques
- Diastemes
- Attrition
- Abrasion
- Erosion
- Corrections esthétiques

Contre-indications

En cas d'allergie connue 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.

A\ Lanalyse des articles cliniques révéle que l'utilisation de ce produit les effets
secondaires et risques suivants :

Complications biologiques
- Caries secondaires
- Complications endodontiques
- Maladie parodontale
- Saignement
- Sensibilité postopératoire

Complications techniques

- Perte de rétention

- Dégradation superficielle

- Rugosité superficielle

- Dyschromie

- Faible résistance a l'usure

- Fracture du matériau

- Ebréchure et formation d’'un hiatus marginal

- Décollage
Utilisateurs cibles
Les produits sont exclusivement destinés & 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.
Bénéfice clinique
Le bénéfice attendu des facettes edelweiss VENEER résulte de leur destination. Les facettes edelweiss
VENEER sont utilisées pour les reconstructions unitaires ou complétes dans la région antérieure.
Composition
Verre au baryum
Matrice a base de Bis-GMA fabriquée avec des résines dentaires
Pigments
Additifs
Catalyseur
Application
/A Lutilisation d’une digue en caoutchouc est recommandée a chaque fois que possible.
1. Nettoyage des dents

Nettoyer la dent a traiter ainsi que les dents adjacentes mésiales et distales a I'aide d'une péate a nettoyer
sans fluorure. Rugosifier/nettoyer les espaces interdentaires avec des bandes abrasives.

2. Choix de la forme de la dent
Le choix de la forme de la dent est fait a 'aide du gabarit de dimensionnement fourni (par ex. Guide de di-
mensionnement edelweiss VENEER). Le gabarit transparent est placé sur les dents a restaurer pour fournir
un profil visible dans le choix de la facette edelweiss VENEER la mieux adaptée. Les corrections nécessaires
peuvent également étre notées sur le gabarit de dimensionnement. Pour le réajustement de la forme du
edelweiss VENEER, utiliser un disque a surface rugueuse a une vitesse lente et sans eau.

3. Choix des teintes d’émail et de dentine
Le choix de la teinte est fait avant le séchage au moyen du teintier edelweiss Shade Guide, en plein jour avec
une lumiére ambiante naturelle ou avec une source lumineuse reproduisant la clarté naturelle.

3.1. Choix de la teinte
Déterminer la teinte dentine dans la zone cervicale en utilisant la barrette de teinte dentine car il s'agit de
I'endroit ou la teinte est la plus prononcée. Insérer la barrette dentine dans la coque Enamel VENEER.

3.2. Choix de l'intensité et de I'opacité de la teinte

- Zone cervicale de la teinte dentine / du composite a base de dentine
- Zone incisale de la teinte émail / du composite a base d‘ émail
3.8. Choix du brillant de la teinte

4. Préparation de la dent

La moins invasive possible, selon I'indication.

Matrice / coins interdentaires

Mettre en place une fine matrice transparente pour protéger et séparer les dents adjacentes. Le cas
échéant, fixer la matrice en position interproximale avec des coins interdentaires.

4.

5. Prétraitement des edelweiss VENEER

5.1. Ajuster la position des edelweiss VENEER.

5.2. Pour améliorer I'adhérence, la facette edelweiss VENEER est sablée avec de I'oxyde d'alumine de 25 ou
50 pm sur I'intrados ou rugosifiée avec une fraise diamantée.

5.3. 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 uti-
lisé(e) pour coller la restauration. Ladhésif est appliqué sur I'intrados de la facette edelweiss VENEER avant
d'étre photopolymérisé. Suivre impérativement le mode d’emploi du fabricant de I'adhésif.

6. Prétraitement de la surface dentaire préparée

6.1. Isolation et nettoyage de la préparation : pendant la procédure de collage/scellement adhésif, isolation

efficace du champ opératoire - de préférence avec une digue en caoutchouc ou avec des rouleaux de

coton et une pompe a salive.

Nettoyer la surface dentaire avec une brossette a polir et une péate de nettoyage sans huile et sans fluor,

puis rincer avec un jet d'eau. Sécher ensuite Iégérement avec un jet d'air exempt d'eau et d’huile. Eviter un

séchage excessif.

. Appliquer un gel a base d’acide phosphorique a 37 % sur I'émail préparé, puis faire couler I'agent de mor-
dangage sur la dentine préparée. Suivre impérativement le mode d'emploi du fabricant de I'agent de mor-
dangage

6.4. Rincer abondamment a I'eau puis sécher délicatement avec un jet d'air comprimé.

6.5. En commencant par I'émail, bien recouvrir les surfaces dentaires a traiter d’adhésif dentinaire. Ladhé-

sif doit impérativement étre appliqué sur la surface dentaire par un frottement doux pendant au moins
20 secondes avant d'étre photopolymérisé conformément aux instructions du fabricant.

6.

o

6.
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7. Scellement des facettes edelweiss VENEER
Il est recommandé d'utiliser une résine composite photopolymérisable pour le scellement des facettes
edelweiss VENEER. Suivre le mode d’emploi du fabricant pour le prétraitement de la dent.

7.1. Larésine composite photopolymérisable est appliquée sur les facettes edelweiss VENEER avant position-

nement sur la dent préparée.

Choisir la teinte du composite. En présence de substrats trés détériorés ou décolorés, il est recommandé

d'utiliser une teinte dentine pour obtenir une teinte homogéne. Il est possible d'utiliser un composite amé-

laire (Enamel) pour la correction des formes

7.3. Appliquer env. 1 cm de composite sur le coté de la edelweiss VENEER, en faire une boule, et presser cette
boule composite, du bout du doigt, dans la partie intérieure du edelweiss VENEER.

7.4. Appliquer uniformément le composite dans la edelweiss VENEER a I'aide de la spatule.

7.5. Presser sur les edelweiss VENEER centraux pour les mettre dans la position souhaitée.

7.6. Positionnement de plusieurs edelweiss VENEER:
En cas de restauration antérieure compléte, il est recommandé de commencer par les edelweiss VENEER
centraux

7.7. Adapter les excés de composite et retirer la matiere excédentaire. Une matrice interdentaire placée au
préalable permet d‘empécher que les dents ne se bloquent.

7.8. Photopolymériser avec une lampe pendant 2 secondes puis éliminer tout le matériau composite en excés.

7.9. Procéder a la photopolymérisation finale pendant 20 secondes sur toutes les surfaces et tous les bords
avec une lampe d’'une intensité de 1000 mW/cm?2.

7.

N

8. Finition et polissage
Une fois la restauration scellée avec un adhésif, ajuster I'occlusion/articulation avec des instruments de
finition adaptés.
Travailler les zones interproximales avec des bandelettes manuelles puis polir avec des bandelettes de
polissage.
Polir les zones cervicales avec une cupule de polissage en silicone.
Le polissage final est réalisé avec des polissoirs en silicone et des tampons en coton/tissu.

® Réutilisation

Les coques edelweiss VENEER sont vendues en tant que produits a « usage unique ». Les coques edelweiss
VENEER sont destinées a un usage unique. Les produits a usage unique ne doivent en aucun cas étre réuti-
lisés dans la mesure ou ils ne fonctionnent plus comme prévu aprés la premiere utilisation

Elimination

Priere 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.

/\ 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 ou 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 « Marquage de conformité CE » avec identifiant de I'organisme notifié

Symbole pour « Non stérile »

Symbole pour « Ne pas réutiliser »

Symbole pour « Attention »

> & B

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

Las edelweiss VENEER son carillas de esmalte de composite nanohibrido con un alto contenido de relleno,
radiopacas, prefabricadas y polimerizadas. La forma anatémica de la fina carilla dental sirve para carillas
directas de uno o varios dientes anteriores. Las edelweiss VENEER se fijan con un cemento de resina de
composite que da lugar a una unidad estable para toda la restauracion. En primer lugar, la carilla dental se
rellena de composite y se cementa. El composite logra un tono brillante en toda la carilla y el diente restau-
rado queda del tono de los demas dientes.

Las instrucciones de uso son validas para edelweiss VENEER con los siguientes nimeros de arti-
culo: 101XX, 130XX, 1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Finalidad prevista

Las edelweiss VENEER forman la base anatémica de las reconstrucciones individuales o completas en la
regioén anterior.

Indicaciones
- Caries
- Restauraciones antiguas
- Prolongacion del borde incisal
- Desalineacion dentaria
- Fractura dentaria
- Decoloracion dentaria
- Revestimiento de coronas antiguas
- Cromaticidad incorrecta
- Deformidad anatémica
- Diastemas
- Atricion
- Abrasion
- Erosion
- Correcciones cosméticas

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.

A\ El analisis de la literatura clinica ha revelado que pueden producirse los siguientes
efectos secundarios a causa del uso de este producto:

Complicaciones biolégicas
- Caries secundaria
- Complicaciones endoddncicas
- Patologia periodontal
- Sangrado
- Sensibilidad posoperatoria

Complicaciones técnicas
- Pérdida de retencion
- Degradacion de superficies
- Aspereza de superficies
- Decoloracién
- Baja resistencia al desgaste
- Fractura del material
- Descascarillado y formacién de separacién marginal
- Desprendimiento

Usuarios previstos
Los productos solo deben ser utilizados por dentistas y laboratorios dentales o bajo su prescripciéon

Poblacion de pacientes
No existen restricciones en cuanto a la poblacion de pacientes, excepto por la contraindicacion mencio-
nada.

Ventajas clinicas

Su uso previsto es lo que da la ventaja clinica prevista de los edelweiss VENEER. Las edelweiss VENEER
sirven para reconstrucciones individuales o completas en la regién anterior.

Composicion

Vidrio de bario

Matriz a base de Bis-GMA fabricada de resinas dentales
Pigmentos

Aditivos

Catalizador

Aplicacion
A Siempre que sea posible se recomienda usar un dique de goma.
1. Limpieza del diente

Limpie el diente que va a tratar y los dientes adyacentes mesiales y distales con pasta sin flGior. Raspe/
limpie las areas interdentales con tiras abrasivas.

2. Seleccion de la forma del diente
La forma del diente se elige con la plantilla de tamafio (p. ej. la edelweiss VENEER Sizing Guide). La plantilla
de tamarfio transparente se coloca sobre el diente que se va a restaurar para lograr un perfil visible al se-
leccionar el edelweiss VENEER mas adecuado. Las correcciones necesarias también pueden marcarse en
la plantilla de tamafio. Pueden realizarse ajustes en la forma del edelweiss VENEER utilizando un disco de
superficie rugosa a baja velocidad y sin agua.

3. Seleccion de los tonos de esmalte y dentina
El color se debe seleccionar antes del secado con la guia de color de edelweiss con luz brillante, luz natural
o una fuente de luz que reproduzca la luz natural.
Seleccion del color
Determine el tono de la dentina en el area cervical usando la guia de color de dentina, puesto que aqui es
donde el tono es mas pronunciado. Introduzca la guia de color en la bandeja Enamel VENEER.
3.2. Seleccidén de la intensidad y la opacidad del tono
- Area cervical del tono de la dentina/el composite de dentina
- Area incisal del tono del esmalte/el composite de esmalte
3.8. Seleccion del brillo del tono

3.1,

4. Preparacion del diente

Dependiendo de la indicacion, lo menos invasiva que sea posible.

Matriz / cufias interdentales

Apligue una banda de matriz fina y transparente para proteger y separar los dientes adyacentes. En caso
necesario, fije la matriz interproximalmente con cufas interdentales.

4.

5. Pretr 1to de los ed i \Y
5.1. Ajuste los edelweiss VENEER.

5.2. Para mejorar la adhesion, la superficie interior de ajuste de edelweiss VENEER se debe chorrear con arena
con oxido de aluminio de 25 ym o 50 um o raspar con una fresa de diamante.

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. El adhesivo se debe aplicar a la superficie interior de edelweiss VENEER y fotopoli-
merizar con una lampara. Siga las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo.

5.

«

6. Pretratamiento de la superficie dental preparada
6.1. Aislamiento y limpieza de la preparacion: durante el protocolo de adhesién/cementacién mediante ais-
lamiento del campo de operacion - preferiblemente con un dique de goma o con rollos de algodén y un
eyector de saliva.
. Limpie la superficie del diente con un cepillo de pulido y una pasta de limpieza sin aceite ni flior y aclare con
agua en aerosol. A continuacion, seque con aire sin agua ni aceite. Evite secar en exceso.
Aplique gel de acido fosforico al 37 % sobre el esmalte preparado y, a continuacion, aplique el grabante
sobre la dentina preparada. Siga las instrucciones de uso del fabricante del grabante.
6.4. Aclare a fondo con agua y seque suavemente con aire comprimido.
6.5. Empezando por el esmalte, revista a conciencia las superficies dentales que se vayan a tratar con producto
de adhesion/adhesivo dentinario. Frote suavemente el adhesivo en la superficie del diente durante al me-
nos 20 segundos y fotopolimerice siguiendo las instrucciones del fabricante.

6.
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7. Cementacion de edelweiss VENEER
Se recomienda utilizar un composite fotopolimerizable a base de resina para cementar las edelweiss
VENEER. Siga las instrucciones de uso del fabricante sobre el pretratamiento del diente.

7.1. Aplique el composite fotopolimerizable a base de resina en los edelweiss VENEER y péngalo en el diente

preparado.

7.2. Seleccione el tono de composite. Para los sustratos con roturas graves o descoloridos, se recomienda un
tono de dentina para proporcionar un color homogéneo. Para corregir la forma, puede utilizarse un com-
posite de esmalte (Enamel).

. Aplique aproximadamente 1 cm de la banda de composite en la punta del dedo, hacer una bolay presionar-
la con el dedo en el interior del edelweiss VENEER.

7.4. Distribuya el composite con un instrumento (espatula) uniformemente por el edelweiss VENEER.

7.5. Presionar los edelweiss VENEER centrales para que queden en la posicion correcta.

7.6. Paracolocar varios edelweiss VENEER, se recomienda empezar con los edelweiss VENEER centrales en el

caso de las restauraciones frontales completas.

7.7. Proceda con el desbastado y adapte el exceso de composite.

La matriz interdental anteriormente colocada evita la adhesion entre los dientes.

. Fotopolimerice con una lampara de polimerizacion durante 2 segundos y retire todo el material de compo-
site sobrante.

7.9. Realice la fotopolimerizacion final durante 20 segundos en todas las superficies y los margenes con una

lampara de fotopolimerizacion con una intensidad luminica de 1000 mW/cm?2,

7.
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7.
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8. Acabado y pulido
Tras la cementacion adhesiva de la restauracion, ajuste la oclusion/articulacion con instrumentos de aca-
bado adecuados.
Trabaje las areas interproximales con tiras adhesivas y pula con tiras de pulido.
Pula las areas cervicales utilizando copas de pulido de silicona.
Realice el pulido final con pulidores de silicona y de algodén/lino.

® Reutilizacion

Las edelweiss VENEER se comercializan en formato desechable. Las edelweiss VENEER 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\ I1mportante

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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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

edelweiss VENEER zijn vooraf vervaardigde, gepolymeriseerde, radiopake, hooggevulde nanohybride com-
posietglazuurschildjes. De anatomische vorm van het dunne tandschildje wordt gebruikt als een direct
veneer van enkele of meerdere anterieure gebitselementen. De edelweiss VENEER worden op hun plaats
gecementeerd met een adhesief kunststofcomposietcement, waardoor een stabiele complete restauratie
ontstaat. Het composiet wordt eerst in het tandschildje gevuld en gecementeerd in het tandschildje. De
kleur van het composiet schijnt door het tandschildje en het gerestaureerde gebitselement heeft de bijpas-
sende kleur van de andere gebitselementen.

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 VENEER met de volgende artikelnummers: 101XX,
130XX, 1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Beoogd doeleinde
edelweiss VENEER vormen de anatomische basis voor enkele of volledige reconstructies in het anterieure
gebied.

Indicaties
- Cariés
- Oude restauraties
- Verlenging van de snijrand
- Scheve tanden
- Tandfracturen
- Tandverkleuring
- Kleurafwijking
- Veneering van oude kronen
- Anatomische misvormingen
- Spleetje(s) tussen de tanden
- Attritie
- Abrasie
- Erosie
- Cosmetische correcties

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.

/A Uit een analyse van de klinische literatuur is gebleken dat de volgende mogelijke
bijwerkingen en risico’s kunnen ontstaan door het gebruik van dit product:

Biologische complicaties
- Secundaire cariés
- Endodontische complicaties
- Parodontale pathologie
- Bloeding
- Postoperatieve gevoeligheid

Technische complicaties
- Retentieverlies
- Oppervlaktedegradatie
- Ruw oppervlak
- Verkleuring
- Lage slijtageweerstand
- Materiaalbreuk
- Afbrokkeling en vorming van een randholte
- Loslaten van de hechting

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.

Klinisch voordeel

Het beoogde klinische voordeel voor edelweiss VENEER is gebaseerd op hun beoogd doeleind. De
edelweiss VENEER worden gebruikt voor enkele of volledige reconstructies in het anterieure gebied.

Samenstelling

Bariumglas

Matrix van tandheelkundige kunststoffen op basis van bis-GMA
Pigmenten

Additieven

Katalysator

Applicatie

A waar mogelijk wordt gebruik van een cofferdam aanbevolen.

1. De tanden reinigen
Reinig de te behandelen tand en de mesiale en distale aangrenzende tanden met fluoridevrije tandpasta.
Verruw/reinig interdentale gebieden met schuurstrips.

2. Selectie van de tandvorm
Selectie van de tandvorm wordt uitgevoerd aan de hand van de meegeleverde maatsjabloon (bijv.:
edelweiss VENEER maatvoorbeeld). Het transparante maatsjabloon wordt op de te restaureren tanden ge-
zet om een zichtbaar profiel te bieden bij het selecteren van de best passende edelweiss VENEER. Nood-
zakelijke correcties kunnen ook gemarkeerd worden op het maatsjabloon. Gebruik voor aanpassingen aan
de vorm een ruwe schijf, met lage snelheid en zonder water.

3. Selectie van de kleur van het email en dentine
De kleur wordt geselecteerd voorafgaand aan het drogen met behulp van de edelweiss Shade Guide in
helder natuurlijk daglicht of met een lichtbron die natuurlijk daglicht reproduceert.
Kleurselectie
Bepaal de dentinekleur in het cervicale gebied met behulp van de dentinekleurenstick, omdat de kleur
daar het meest uitgesproken is. Steek de dentinestrip in de glazuur VENEER-tray.
3.2. Selectie van de kleurintensiteit en opaciteit
- Cervicaal gebied voor dentinekleur/dentine - composiet
- Incisaal gebied voor emailkleur/email - composiet
3.3. Selectie van de helderheid van de kleur

31.

4. Preparatie van het gebitselement
Afhankelijk van de indicatie zo minimaal invasief als mogelijk.

4.1. Matrix / interdentale wiggen
Breng een dunne, transparante matrixband aan om naastgelegen gebitselementen te beschermen en te
scheiden. Bevestig de matrix indien nodig interproximaal met interdentale wiggen.

5. Voorbehandeling van edelweiss VENEER

5.1. Pas de pasvorm van de edelweiss VENEER aan.

5.2. Om de hechting te verbeteren, wordt de binnenkant van het edelweiss VENEER gezandstraald met 25 pm
of 50 pm aluminiumoxide of opgeruwd met een diamantboor.

5.3. 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. Het adhesiefmateriaal
wordt aangebracht op de binnenkant van het edelweiss VENEER en met licht uitgehard. De gebruiksaan-
wijzing van de fabrikant van het adhesiefmateriaal moet worden opgevolgd.

6. 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.

6.2. Reinig het oppervlak 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.

6.3. Breng 37 % fosforzuurgel aan op het geprepareerde glazuur en laat het etsmiddel daarna op het geprepa-
reerde dentine vloeien. De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het etsmiddel moet worden opgevolgd

6.4. Spoel grondig met water en droog voorzichtig met perslucht.

6.5. Begin met het glazuur en breng op de te behandelen gebitsopperviakken een stevige laag dentinehecht-
middel/adhesief aan. Wrijf het adhesief voorzichtig in het opperviak van het gebitselement gedurende mi-
nimaal 20 seconden en hard het uit met licht, volgens de instructies van de fabrikant.

o

7. Cementeren van edelweiss VENEER

Wij adviseren een lichtuithardend composietmateriaal op kunststofbasis te gebruiken voor het cementeren

van de edelweiss VENEER. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant op ten aanzien van de voorbehan-

deling van het gebitselement.

Het lichtuithardend composietmateriaal op kunststofbasis wordt op de edelweiss VENEER aangebracht en

op het geprepareerde gebitselement geplaatst.

7.2. Selecteer de composietkleur. Voor sterk beschadigde of verkleurde substraten wordt een dentinekleur
aanbevolen om een homogenere kleur te krijgen. Voor vormcorrecties kan een glazuurcomposiet worden
gebruikt (Enamel).

7.3. Brengca.1cm van de composietstrip aan op de vingertop, rol tot een bolletje en druk het composietbolletje
met de vingertop in de binnenzijde van de edelweiss VENEER.

7.4. Verspreid de composiet met een instrument (spatel) gelijkmatig in de edelweiss VENEER.

7.5. Druk de centrale edelweiss VENEERs in de gewenste positie.

7.6. Plaatsing van meerdere edelweiss VENEER: bij volledige restauraties in het front wordt aanbevolen te be-

ginnen met de centrale edelweiss VENEERs.

Adapteer composietresten en verwijder overtollig materiaal.

Door een eerder geplaatste interdentale matrix wordt het spalken van de gebitselementen voorkomen.

7.8. Hard gedurende 2 seconden uit met een polymerisatielamp en verwijder al het overtollige composietmate-

riaal.

. Hard definitief uit gedurende 20 seconden op alle oppervlakken en randen met behulp van een polymerisa-

tielamp met een lichtintensiteit van 1000 mW/cm?.

71,

7.
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8. Afwerking en polijsten
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 edelweiss VENEER worden verkocht als “voor eenmalig gebruik”. De edelweiss VENEER zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Producten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt
omdat ze niet zijn ontworpen voor het beoogd doeleinde na het eerste gebruik

Afvoer

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

/A 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”

Symbool voor “Artikelnummer”

B ELE

Symbool voor “Partijcode”

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

[AEIE]

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

n
m
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Symbool voor “Niet-steriel”

Symbool voor “Niet opnieuw gebruiken

Symbool voor “Let op”

> & B

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

Beony

Publicatiedatum van gebruiksaanwijzing
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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

edelweiss VENEER er preefabrikerede, pree-polymeriserede, nano-hybrid kompositemaljeskaller med hojt
indhold af fyldstoffer. Den anatomiske form for den tynde tandskal anvendes direkte som en facade til enkel-
te eller flere anteriore teender. edelweiss VENEER cementeres pa plads med en adheaesiv plastkompositce-
ment, hvilket resulterer i en stabil enhed for hele restaureringen. Kompositten fyldes forst i tandskallen og
cementeres i med tandskallen. Komposittens farve skinner igennem tandskallen, og den restaurerede tand
far den passende farve i forhold til de andre teender.

Brugsanvisningen geelder for edelweiss VENEER med foelgende artikelnumre: 101XX, 130XX, 1310X,
131X, 141XX, 170XX

Erkleeret formal

edelweiss VENEER udger den anatomiske basis for individuelle eller komplette rekonstruktioner i det an-
teriore omrade.

Indikationer
- Caries
- Gamle restaureringer
- Forlaengelse af den incisale kant
- Skeeve teender
- Tandfrakturer
- Tandmisfarvning
- Facader pa gamle kroner
- Ukorrekt kromaticitet
- Anatomiske deformationer
- Tandmellemrum
- Attrition
- Abrasion
- Erosion
- Kosmetiske korrektioner

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 sammenseetning. Stands i sddanne tilfeelde brugen, og kontakt en leege.

A Analysen af den kliniske litteratur har vist, at felgende mulige bivirkninger og risici kan
opsta som folge af brugen af dette produkt:

Biologiske komplikationer
- Sekundeer caries
- Endodontiske komplikationer
- Periodontal patologi
- Bledning
- Post-operativ sensitivitet

Tekniske komplikationer
- Tab af retention
- Nedbrydelse af overflade
- Overfladeruhed
- Misfarvning
- Lav slidmodstandsdygtighed
- Materialefraktur
- Dannelse af afslag og marginmellemrum
- Lesning

Tilsigtede brugere
Produkterne er kun beregnet til at blive anvendt af tandleeger og dentallaboratorier eller pa vegne af disse

Patientpopulation
Der findes ingen begraensninger i patientpopulationen med undtagelse af de naevnte kontraindikationer.

Klinisk fordel

Den tilsigtede kliniske fordel ved edelweiss VENEER skyldes deres erkleerede formal. edelweiss VENEER
anvendes som anatomiske basis for individuelle eller komplette rekonstruktioner i det anteriore omréade.

Sammensaetning

Bariumglas

Bis-GMA-baseret matrix fremstillet af dentalplast
Pigmenter

Additiver

Katalysator

Anvendelse

A\ Det anbefales at anvende en kofferdam, nar det er muligt.

1. Rensning af taenderne
Rens den tand, der skal behandles, samt de mesialt og distalt tilstedende teender ved brug af en fluoridfri
rensepasta. Ruger/rens de interdentale omrader med slibestrimler.

2. Valg af tandformen
Valget af tandformen foretages med den medfelgende storr belon (edel VENEER Sizing
Guide). Den transparente storrelsesskabelon skal anbringes over de teender, der skal restaureres, for at
fa en synlig profil, nér man skal veelge den edelweiss VENEER, der passer bedst. Man kan ogsa markere
nedvendige korrektioner pa sterrelsesskabelonen. Justeringen af formen pa edelweiss VENEER kan bedst
udferes med en skive med en ru overflade med en langsom hastighed uden vand.

3. Valg af emalje- og dentinfarver
Farvevalget skal foretages for torringen vha. edelweiss Shade Guide i lyst, naturligt dagslys eller med en
lyskilde, der reproducerer forhold som ved naturligt dagslys.
Valg af farve
Bestem dentinfarven i det cervikale omrade vha. dentinfarvepinden, da farven er mest udtalt her. Saet
dentinspinden ind i Enamel VENEER-bakken.
3.2. Valg af farveintensitet og opacitet
- Cervikalt omrade for dentinfarven/dentinkompositten
- Incisalt omrade for emaljefarven/emaljekompositten
3.3. Valg af farvelysstyrke

3.1,

4. Preeparation af tanden
En minimalinvasiv tilgang er mulig afhaengigt af indikationen.

41. Matrice/interdentale kiler
Anbring et tynd og transparent matriceband for at beskytte og separere de tilstedende teender. Fiksér om
nodvendigt matricen interproksimalt med interdentale kiler.

5. Forbehandling af edelweiss VENEER
. Tilpas pasningen af edelweiss VENEER

a

5.2. For at forbedre adhaesionen skal edelweiss VENEER sandblaeses med 25 um eller 50 pm aluminiumoxid
eller gores ru med et diamantbor.

5.3. 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. Bindemidlet skal appliceres pa overfladen af edelweiss VENEER og
lysheerdes. Anvisningerne fra fabrikanten af bindemidlet skal overholdes.

6. Forbehandling af den praeparerede tandoverflade

6.1. Isolering og rensning af preeparationen: Serg under teetningen/cementeringen for en grundig isolering af
operationsfeltet - helst med en kofferdam eller som alternativ med vattamponer og en spytsuger.

6.2. Rens tandoverfladen med en polerberste og en olie- og fluoridfri rensepasta, og skyl med vandspray. Tor
derefter med vand- og oliefri luft. Undga at terre for kraftigt.

6.3. Applicér fosforsyregel pa 37 % pa den praeparerede emalje, og anbring derefter setsmidlet pa den preepa-
rerede dentin. Anvisningerne fra fabrikanten af setsmidlet skal overholdes

6.4. Skyl grundigt med vand, og ter forsigtigt med trykluft.

6.5. Beleeg tandoverfladerne, der skal behandles, med dentinbindemiddel/adhaesiv begyndende med emaljen
Adhazesivet skal gnides forsigtigt ind i tandoverfladen i mindst 20 sekunder og lyshaerdes i henhold til fabri-
kantens anvisninger.

7. Cementering af edelweiss VENEER
Det anbefales at benytte en lyshaerdende plastbaseret komposit for at cementere edelweiss VENEER. Folg
brugsanvisningen fra fabrikanten angéende forbehandling af tanden.

71. Den lysheerdende plastbaserede komposit skal appliceres pa edelweiss VENEER og positioneres pa den
preeparerede tand.

7.2. Valg af kompositfarven. | forbindelse med substrater, der har en alvorlig nedbrydning eller misfarvning,
anbefales en dentinfarve for at opnd en mere homogen farve. Der kan anvendes en emaljekomposit til
korrektioner af formen (Enamel).

7.3. Tag ca. 1 cm meengde kompositstreg med fingerspidserne, og rul den til en kugle. Brug fingerspidserne til
at trykke kuglen pa indersiden af edelweiss VENEER.

7.4. Brug spatelinstrumentet til at fordele kompositten jeevnt i edelweiss VENEER.

7.5. Pres de centrale edelweiss VENEERs i den onskede position.

7.6. For placering af flere edelweiss VENEER: Det anbefales at begynde med de centrale edelweiss VENEERs i
forbindelse med en komplet anterior restaurering.

7.7. Tilpas overskydende komposit, og fijern overskydende materiale.

De tidligere anbragte interproksimale matricer forhindrer adhaesion mellem teenderne.

7.8. Lysheerd med en heerdelampe i 2 sekunder, og fjern alt overskydende kompositmateriale.

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

8. Finishering og polering
Efter at have cementeret restaureringen med adhaesiv skal du tilpasse okklusionen/artikulationen med
egnede finisheringsinstrumenter.
Bearbejd de interproksimale omrader med fingerstrimler, og polér derefter med polerstrimler.
Polér de cervikale omrader med en silikonepolerkop.
Den endelige polering udferes med silikonepolerer og vat-/lserredspolerskiver.
® Genanvendelighed
edelweiss VENEER markedsferes som veerende til "engangsbrug”. edelweiss VENEER er kun beregnet til
engangsbrug. Engangsprodukter ma ikke genbruges, da de som folge af deres design ikke er beregnet til
at fungere i overensstemmelse med deres formal efter den ferste brug.
Bortskaffelse
Bortskaf udstyret korrekt ved enden af produktlevetiden. De nationale forskrifter og retningslinjer for bort-
skaffelse skal overholdes.
A\ Vigtigt
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 folgende webadresse: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symboler | Beskrivelse

Symbol for “Fabrikant”

Symbol for “Fremstilingsdato”

Symbol for “Medicinsk udstyr”

Symbol for “Varenummer”

BELE

Symbol for “Batchkode”

Symbol for ,Se brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning*”
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Symbol for “CE-meerkning for overensstemmelse” med identifikationsnummer pa det
bemyndigede organ
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Symbol for “Ikke-steril”

Symbol for “Ma ikke genbruges”

Symbol for “OBS”

> & B

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

Le faccette edelweiss VENEER sono gusci di smalto in composito nano-ibrido altamente riempito, pre-
fabbricati, polimerizzati e radiopachi. La forma anatomica del guscio dentale sottile ne consente I'utilizzo
per il rivestimento diretto di denti anteriori singoli o multipli. Le edelweiss VENEER vengono fissate con un
cemento composito adesivo a base di resina, garantendo un'unita restaurativa stabile. Il composito viene
dapprima inserito nel guscio dentale e successivamente cementato insieme al guscio stesso. La tonalita
del composito traspare attraverso il guscio dentale, facendo si che il dente restaurato assuma la stessa
tonalita dei denti adiacenti.

Le presenti Istruzioni per I'uso si applicano a edelweiss VENEER con i seguenti codici articolo:
101XX, 130X X, 1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Scopo previsto

Le edelweiss VENEER costituiscono la base anatomica per ricostruzioni individuali o complete nella regione
anteriore

Indicazioni
- Carie
- Vecchi restauri
- Allungamento del margine incisale
- Errato allineamento dei denti
- Fratture dei denti
- Alterazioni cromatiche
- Cromaticita non corretta
- Malformazioni anatomiche
- Rivestimento di vecchie corone
- Diastemi
- Attrizione
- Abrasione
- Erosione
- Correzioni cosmetiche

Controindicazioni
In caso di allergie note a uno qualsiasi dei componenti.
Effetti collaterali

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.

A\ Lanalisi della letteratura clinica ha evidenziato che dall’utilizzo di questi prodotti
possono derivare i seguenti effetti collaterali e rischi:

Complicanze biologiche
- Carie secondarie
- Complicanze endodontiche
- Parodontite
- Sanguinamento
- Sensibilita post-operatoria

Complicanze tecniche
- Perdita di ritenzione
- Degradazione superficiale
- Ruvidita superficiale
- Scolorimento
- Bassa resistenza all'usura
- Fratture del materiale
- Scheggiature e formazione di spazi marginali
- Distacco del restauro

Utilizzatori previsti

| prodotti sono destinati esclusivamente all'uso 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.
Benefici clinici

Il beneficio clinico previsto delle edelweiss VENEER deriva dal loro scopo d'uso. Le edelweiss VENEER sono
utilizzate per ricostruzioni individuali o complete nella regione anteriore.

Composizione

Vetro al bario

Matrice a base di Bis-GMA composta da resine dentali

Pigmenti

Additivi

Catalizzatore

Applicazione

A\ siraccomanda l'uso della diga di gomma quando possibile.

1. Pulizia dentale

Pulire il dente da trattare e i denti adiacenti, in posizione mesiale e distale, con pasta per pulizia senza fluoro.
Pulire/irruvidire le aree interdentali con strisce abrasive.

2. Selezione della forma del dente
Per selezionare la forma del dente, servirsi della sagoma in dotazione (per es. edelweiss VENEER Sizing
Guide). Posizionare la sagoma sui denti da restaurare. Il profilo visibile sulla sagoma trasparente servira a
scegliere il edelweiss VENEER piu adatto. Anche le necessarie correzioni possono essere segnate sulla
sagoma. Per le correzioni di forma del edelweiss VENEER servirsi di un disco a superficie ruvida a bassa
velocita senza acqua.

3. Selezione del colore dello smalto e della dentina
La scelta della tonalita viene effettuata prima dell'asciugatura utilizzando la guida edelweiss Shade Guide
sotto luce naturale intensa o con una fonte luminosa che riproduce le condizioni di luce naturale.
Selezione della tonalita
Determinare la tonalita della dentina nell’area cervicale utilizzando la barra guida per la dentina, poiché in
questa zona la tonalita € pil marcata. Inserire la barra guida per la dentina nel vassoio Enamel VENEER.
3.2. Selezione dell'intensita del colore e dell‘'opacita

- Area cervicale per colore dentina/dentina composito

- Area incisale per colore smalto/smalto composito
3.3. Selezione della luminosita

3.1.

4. Preparazione del dente

A seconda dell'indicazione, si raccomanda una preparazione meno invasiva possibile.

Matrice/cunei interdentali

Applicare una sottile banda matrice trasparente per proteggere e separare i denti adiacenti. Se necessario,
fissare la matrice tra i denti con cunei interdentali

4.

5. Pretrattamento del edelweiss VENEER

51. Adattare il edelweiss VENEER.

5.2. Per migliorare I'adesione, la edelweiss VENEER viene sabbiata sulla superficie interna di adattamento con
ossido di alluminio da 25 pm o 50 pm o irruvidita con una fresa diamantata.

5.3. Si pud utilizzare un adesivo per resina o per smalto disponibile in commercio (ad es. “edelweiss VENEER
BOND”, “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond”, “Clearfil SE Bond", ecc.) per
fissare il restauro. L'adesivo viene applicato sulla superficie interna della faccetta e fotopolimerizzato.
Osservare le istruzioni per I'uso del fabbricante del rispettivo adesivo.

6. Pretrattamento della superficie del dente preparata

6.1. Isolare e pulire la preparazione: durante la procedura di cementazione adesiva, isolare completamente il

campo operatorio possibilmente con una diga di gomma o, in alternativa, con tamponi di cotone e aspira-

tore salivare.

Pulire la superficie del dente usando uno spazzolino con pasta da profilassi senza olio o fluoro e sciacquare

con un getto d’acqua. Poi asciugare con getto d’aria privo di acqua e olio. Evitare di asciugare eccessiva-

mente.

. Applicare gel di acido fosforico al 37 % sullo smalto preparato e far scorrere il mordenzante sulla dentina

preparata. Osservare le istruzioni per I'uso del fabbricante del’agente mordenzante.

6.4. Risciacquare abbondantemente con acqua e soffiare delicatamente con aria compressa.

6.5. Iniziando dallo smalto, ricoprire accuratamente le superfici del dente da trattare con un adesivo dentinale.
L'adesivo deve essere strofinato delicatamente sulla superficie del dente per almeno 20 secondi e fotopo-
limerizzato secondo le istruzioni del produttore.

6.

o

6.

&)

7. Cementazione delle edelweiss VENEER
Si consiglia di utilizzare un composito a base di resina fotopolimerizzabile per cementare le edelweiss
VENEER. Attenersi alle istruzioni per I'uso del fabbricante per quanto concerne il trattamento preliminare
del dente,

7.1. Siapplica il composito a base di resina fotopolimerizzabile sulle edelweiss VENEER e si posiziona quest’ul-
tima sul dente preparato.

7.2. Selezionare la tonalita del composito. Per substrati fortemente danneggiati o scoloriti si consiglia I'uso di
una tonalita di dentina per ottenere un colore omogeneo. Per correggere la forma, si pud impiegare un
composito per smalto.

7.3. Applicare circa 1 cm della striscia in composito sulla punta del dito, plasmarlo fino a farlo diventare una
pallina e premere la pallina di composito con la punta del dito nel lato interno del edelweiss VENEER.

7.4. Distribuire uniformemente il composito con lo strumento (spatola) nel edelweiss VENEER.

7.5. Spingere i edelweiss VENEER centrali nella posizione desiderata.

7.6. Orientamento di pitl edelweiss VENEER: in caso di restauri completi si raccomanda di iniziare dai edelweiss
VENEER centrali.

7.7. Adattare gli eccessi di composito e rimuovere il materiale eccedente.

Grazie ad una matrice interdentale precedentemente inserita si evita il bloccaggio dei denti

7.8. Polimerizzare con unalampada fotopolimerizzatrice per 2 secondi e rimuovere tutto il composito in eccesso.

7.9. Completare la fotopolimerizzazione per 20 secondi su tutte le superfici e i margini usando una lampada con
intensita di luce di 1000 mW/cm?

8. Finitura e lucidatura
Dopo la cementazione adesiva del restauro, adattare I'occlusione/l'articolazione con strumenti di finitura
adeguati
Rifinire le aree interprossimali con strisce abrasive e strisce da lucidatura
Lucidare le aree cervicali con coppette da lucidatura in silicone.
La lucidatura finale & eseguita con gommini in silicone e con feltrini di cotone/lino.
® nRiutilizzabilita
Le edelweiss VENEER sono commercializzate come “uso singolo”. Le edelweiss VENEER sono destinate
esclusivamente a un singolo utilizzo. | prodotti monouso non devono essere riutilizzati, in quanto non sono
progettati per funzionare correttamente 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
Al fine di garantire risultati ottimali, raccomandiamo 'uso del prodotto solo in combinazione con componenti
edelweiss.
/\ 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, é 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”

BELE

Simbolo per “Codice articolo”

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 l'uso
2026-04
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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.

Fornecimento exclusivo a dentistas e laboratérios dentdrios ou em seu nome. Manter fora do
alcance das criangas! Utilizac&o exclusiva por parte de dentistas!

By

Descrigdo do produto

As VENEER edelweiss sdo conchas de esmalte compésito nano-hibrido de elevado preenchimento pré-
fabricadas, polimerizadas e radiopacas. A forma anatémica da concha dentaria fina é usada para faceta-
gem direta de um ou mais dentes anteriores. As VENEER edelweiss sdo cimentadas no lugar com um cimen-
to compdsito de resina adesivo, resultando numa unidade estavel de toda a restauragéo. A concha dentaria
comega por ser preenchida com compdsito, que é cimentado com ela. A tonalidade do compdsito brilha
através da concha dentaria, e o dente restaurado surge na tonalidade dos restantes dentes

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a edelweiss VENEER com as seguintes referéncias:
101XX, 130X X, 1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Finalidade prevista

As VENEER edelweiss formam a base anatomica para reconstrucdes individuais ou completas na regiao
anterior.

Indicagdes
- Céries
- Restauragdes antigas
- Alongamento da margem incisal
- Dentes desalinhados
- Fraturas dentérias
- Descoloragao do dente
- Facetagem de coroas antigas
- Cromaticidade incorreta
- Deformidades anatémicas
- Diastemas
- Desgaste
- Abrasdo
- Erosédo
- Corregdes cosméticas

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 composicao idéntica. Nesses casos, interromper a utilizagdo e contactar um
médico.

/A Uma analise da
resultar os segui

Complicagées biolé
- Céries secundarias
- Complicacdes endoddnticas
- Patologia periodontal
- Hemorragia
- Sensibilidade pds-operatodria

iteratura clinica revelou que da utilizacdo deste produto podem
tes efeitos secundarios e riscos:

Complicacoes técnicas
- Perda de retencéao
- Degradacéo da superficie
- Aspereza da superficie
- Descoloracao
- Baixa resisténcia ao desgaste
- Fratura do material
- Lascamento e formacé&o de lacuna marginal
- Descolagem

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.

Beneficio clinico

A vantagem clinica prevista para as VENEER edelweiss resulta da respetiva finalidade prevista. As
VENEER edelweiss s&o usadas em reconstrugdes individuais ou completas na regido anterior.

Composicéo

Vidro de bario

Matriz a base de bis-GMA feita de resinas dentarias
Pigmentos

Aditivos

Catalisador

Aplicacao
/A Recomenda-se a utilizacdo de diques de borracha sempre que exequivel.
1. Limpeza dos dentes
Limpar o dente a tratar, bem como os dentes mesiais e distais adjacentes, com pasta de limpeza isenta de
fluoreto. Asperizar/limpar as areas interdentarias com tiras abrasivas.

2. Selecao da forma do dente
A selegédo da forma do dente ¢ feita com o modelo de dimensionamento fornecido (edelweiss VENEER
Sizing Guide). O modelo de dimensionamento transparente & colocado sobre os dentes a restaurar de for-
ma a permitir um perfil visivel ao selecionar a VENEER edelweiss mais adequada. As corregdes necessarias
também podem ser marcadas no modelo de dimensionamento. A melhor maneira de ajustar a forma da
VENEER edelweiss € com um disco de superficie dspera a baixa velocidade e sem agua.

3. Selegéao das tonali do e e da dentina
Atonalidade é selecionada antes da secagem recorrendo a Shade Guide da edelweiss a luz natural brilhan-
te do dia ou com uma fonte de luz que reproduza essas condigoes.
Selecéo da tonalidade
Determinar a tonalidade da dentina na area cervical com o pau de tonalidade da dentina, dado que a tona-
lidade € mais pronunciada aqui. Inserir o pau da dentina na moldeira de esmalte VENEER.
3.2. Selecéo daintensidade e da opacidade da tonalidade
- Area cervical da tonalidade/do compdsito da dentina
- Area incisal da tonalidade do esmalte/do compdsito do esmalte
3.3. Selecéao da luminosidade da tonalidade

3.1.

4. Preparacéo do dente

Dependendo da indicacdo, tanto quanto possivel, minimamente invasiva.

Cunhas da matriz/interdentarias

Aplicar uma fita de matriz fina e transparente para proteger e separar os dentes adjacentes. Se necessario,
fixar a matriz interproximalmente com cunhas interdentarias.

4.

5. Pré-tratamento das VENEER edelweiss

5.1. Ajustar o encaixe da VENEER edelweiss.

5.2. Para melhorar a aderéncia, a VENEER edelweiss é tratada, na superficie do encaixe interior, com jato de
areia de oxido de aluminio de 25 pm ou 50 um ou asperizada com uma broca de diamante.

5.3. 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 restauragdo. Observar as instrugdes de utilizagdo do
fabricante do material de unido. O material de unido ¢ aplicado na superficie interior da VENEER edelweiss
e fotopolimerizado. Observar as instrugdes do fabricante do material de unido.

6. Pré-tratamento da superficie do dente preparada

6.1. Isolamento e limpeza da preparagao: durante o protocolo de ligagao/cimentagao adesiva, é necessario

proceder ao isolamento do campo cirdrgico, de preferéncia com um dique de borracha ou entdo com rolos

de algodao e um ejetor de saliva.

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

oleo e agua. Evitar secar demasiado.

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

tina preparada. Observar as instru¢des do fabricante do condicionador

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

6.5. Comecando pelo esmalte, revestir bem as superficies dentérias a tratar com agente de ligagéo/adesivo
para 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.

6.

o

6.

«@

7. Cimentacao de VENEER edelweiss
Recomendase a utilizagdo de um compdsito & base de resina fotopolimerizavel para a cimentagéo das
VENEER edelweiss. Observar as instrugdes de utilizacado do fabricante relativamente ao pré-tratamento do
dente.

7.1. O compodsito a base de resina fotopolimerizavel € aplicado nas VENEER edelweiss e posicionado no dente
preparado.

7.2. Selecionar a tonalidade do compdésito. Para substratos muito quebrados ou descolorados, recomenda-se
uma tonalidade de dentina para se conseguir uma cor mais homogénea. Para correcdes da forma, pode
ser usado um compaésito de esmalte (Enamel).

7.3. Pegar numa tira de compdsito de cerca de 1 cm com as pontas dos dedos e enrolar formando uma bola.
Empurrar a bola para dentro da VENEER edelweiss com as pontas dos dedos.

7.4. Distribuir uniformemente o compdsito pela VENEER edelweiss usando a espatula.

7.5. Pressionar as VENEER edelweiss centrais para as posicdes pretendidas.

7.6. Para a colocagéo de varias VENEER edelweiss: no caso de uma restauragao anterior completa, recomen-
dase comecar pelas VENEER edelweiss centrais.

7.7. Adaptar o excesso de compdsito e remover o excesso de material.

As matrizes interproximais previamente colocadas impedem a aderéncia entre os dentes.

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

7.9. Proceder a fotopolimerizacao final durante 20 segundos em todas as superficies e margens usando um
fotopolimerizador com uma intensidade de luz de 1000 mW/cm?

8. Acabamento e polimento
Depois da cimentagéo adesiva da restauracgao, ajustar a oclusdo/articulagao 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

As VENEER edelweiss sdo comercializadas como “de uso Unico”. As VENEER edelweiss destinam-se
apenas a uma Unica utilizagao. Os dispositivos de uso Unico ndo podem ser reutilizados, dado que a sua
concegdo nao permite que continuem a funcionar como previsto depois da primeira utilizagéo.
Eliminagéao

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 seguranca e desempenho clinico, em conformidade com o regulamento
(UE) 2017/745, Art. 32., no seguinte endereco: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simbolos | Descrigcédo

Simbolo de “Fabricante”

Simbolo de “Data de fabrico”

Simbolo de “Dispositivo médico”

Simbolo de “Referéncia”

B ELE

Simbolo de “Cddigo do lote”

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

n4ie

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

n
m
0482

Simbolo de “N&o-estéril”

Simbolo de “N&o reutilizar’

Simbolo de “Atengéo”

> B

Simbolo de “A lei federal limita a venda deste dispositivo a profissionais de saude
licenciados ou por ordem destes”
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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 anvdndning av produkterna kan leda
till allvarlig skada pa patienten, anvéndarna eller tredje part.

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

By

Produktbeskrivning

edelweiss VENEER ar prefabricerade, polymeriserade, rontgentéta emaljskal av nanohybridkomposit med
hog fillerhalt. Skalfasadens tunna anatomiska form anvands direkt som skalfasad for enstaka eller flera
tander i fronten. edelweiss VENEER cementeras pa plats med ett adhesivt cement av resinkomposit, vilket
gor restaureringen till en stabil enhet. Kompositen fylls forst i skalfasaden och cementeras fast tillsammans
med skalfasaden. Kompositens farg lyser igenom skalet och den restaurerade tandens farg kommer att
matcha de dvriga tdnderna.

Bruksanvisningen géller edelweiss VENEER med féljande artikelnummer: 101XX, 130XX, 1310X,
131X, 141XX, 170XX

Avsett dndamal

edelweiss VENEER &r den anatomiska basen fér enstaka rekonstruktioner i fronten eller fullstéandig rekon-
struktion av det anteriora omradet

Indikationer
- Karies
- Gamla fyliningar
- Férlangning av incisalkant
- Snedstéllda tander
- Tandfraktur
- Missfargade téander
- Fasader pa gamla kronor
- Ej korrekt kromatik
- Anatomisk deformation
- Diastema
- Attrition
- Abrasion
- Erosion
- Kosmetisk korrektion

Kontraindikationer
Ké&nd allergi mot nagon av komponenterna.

Biverkningar

Det finns inga k&nda systemiska biverkningar. Kontaktallergi har rapporterats for andra produkter med lik-
nande sammansattning i isolerade fall. | sddana fall ska anvandningen avbrytas och lakare kontaktas.

A Analys av den kliniska litteraturen har visat att féljande madjliga biverkningar och risker
kan uppsta vid anvandning av denna produkt:

Biologiska komplikationer
- Sekundérkaries
- Endodontiska komplikationer
- Parodontal sjukdom
- Blédning
- Postoperativ kénslighet

Tekniska komplikationer
- Retensionsforlust
- Nedbrytning av ytan
- Skrovlig yta
- Missfargning
- Lag slitstyrka
- Materialbrott
- Flisning och spaltbildning
- Lossning (bonding sléapper)

Avsedda anvandare

Produkterna &ar endast avsedda att anvandas av tandlékare och tandtekniska laboratorier eller pa deras
begéran.

Patientpopulation

Det finns inga begrénsningar avseende patientpopulation férutom némnda kontraindikationer.

Klinisk nytta

Avsedd klinisk nytta fér edelweiss VENEER &r resultatet av dess avsedda &ndamal. edelweiss VENEER an-
vands fér enstaka rekonstruktioner i fronten eller fullstandig rekonstruktion av det anteriora omradet.

Sammanséttning

Bariumglas

Bis-GMA-baserad matris bestdende av dentala resiner
Pigment

Tillsatser

Katalysator

Anviéndning

A Anvandning av kofferdam rekommenderas dar det ar majligt.

1. Rengoér tanderna
Rengdr tanden som skall behandlas plus den mesiala och distala granntanden med fluorfri rengéringspas-
ta. Rugga upp/rengor med abrasiva strips

2. Vvalj tandform
Valet av tandform utférs med hjélp av den medfdljande storleksmallen (edelweiss VENEER Sizing Guide). Den
transparenta storleksmallen placeras dver de tédnder som ska restaureras for att ge en synlig profil vid val
av den bast passande edelweiss VENEER. Nodvéndiga korrigeringar kan &ven markeras pa storleksmallen.
Justeringar av formen péa edelweiss VENEER utférs bast med en grov ytdisk vid lag hastighet utan vatten.

3. Val av emalj och dentinfarg
Fargval utférs innan ténderna torkas med hjalp av edelweiss Shade Guide i fullt naturligt dagsljus eller med
en ljuskélla som aterskapar naturligt dagsljus.

3.1. Fargval
Faststall dentinfargen i cervikalomradet med provet fér dentinfarg, eftersom fargen ar mest uttalad i detta
omrade. Satt in fargprovet i Enamel VENEER-hallaren.

3.2. Val av fargintensitet och opacitet

- Cervikaldelen for dentinfarg/dentinkomposit
- Incisaldelen for emaljfédrg/emaljkomposit
3.3. Val av ljushet

4. Tandpreparation
Beroende pa indikation, minimalinvasiv om méjligt.

41. Matris/interdentala kilar
Satt in ett tunt genomskinligt matrisband for att skydda och separera granntéanderna. Vid behov kan matri-
sen fixeras approximalt med interdentala kilar.

5. Forbehandling av edelweiss VENEER
Anpassa edelweiss VENEER.

a

5.

N

. For att férbattra adhesionen bléstras edelweiss VENEER med 25 pm eller 50 um aluminiumoxid pa den inre
passningsytan eller ruggas upp med ett diamantborr.

5.3. Ett kommersiellt tillgéngligt adhesivt bondingmedel for resin eller emal;j (t.ex. "edelweiss VENEER BOND",

"Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, "Bisco All-Bond”, "Clearfil SE Bond", etc.) kan anvandas

for bonding av restaureringen. Bond appliceras pa edelweiss VENEER inre yta och ljushardas. Folj alltid

bruksanvisningen fran bondingmedlets tillverkare.

6. Forbehandling av preparerad tandyta

6.1. Isolering och rengéring av preparationen: Under férfarandet med cementering isoleras operationsomradet
helst med kofferdam eller alternativt med bomullsrullar och salivsug

6.2. Rengér tandytan med en polerborste och olje- och fluoridfri rengéringspasta och skdlj med vattenspray.
Torka sedan Iatt med vatten och oljefri luft. Undvik att torka fér mycket.

6.3. Applicera 37 % fosforsyragel pa preparerad emalj och lat sedan etsmedlet flyta ut dver det preparerade
dentinet. Folj alltid bruksanvisningen fran etsmedlets tillverkare

6.4. Skdlj noggrant med vatten och luftblastra forsiktigt.

6.5. Bérja med emaljen och téck noggrant de tandytor som ska behandlas med ett medel fér dentinbonding
eller adhesiv. Adhesiven ska gnuggas in forsiktigt i tandytan i minst 20 sekunder och ljushardas enligt till-
verkarens anvisningar.

7. Cementering av edelweiss VENEER
Vi rekommenderar anvandning av ljushédrdande resinbaserad komposit fér cementering av edelweiss
VENEER. Folj tillverkarens bruksanvisning fér férbehandling av tanden.

71. Den ljushdrdande resinbaserade kompositen appliceras pa edelweiss VENEER och placeras pa den prepa-
rerade tanden

7.2. Valj farg pa kompositen. For allvarligt skadade eller missfargade substrat rekommenderar vi en dentinfarg
for att skapa en mer homogen farg. For korrektion av formen kan en emalikomposit anvandas (Enamel).

7.3. Tryck ut ca1cm av kompositen pa fingertoppen, rulla den till en kula och tryck in kompositkulan i insidan pa
edelweiss VENEER.

7.4. Fordela kompositen jamnt i edelweiss VENEER med ett lampligt instrument (spatel).

7.5. Tryck in de centrala edelweiss VENEER i 6nskad position

7.6. Vid rekonstruktion av hela fronter rekommenderar vi att du bérjar med de centrala incisiverna.

7.7. Adaptera kompositdverskott och avlagsna dverflédigt material. Den tidigare placerade interdentalmatrisen
forhindrar att tinderna sammanbinds.

7.8. Ljushérda med hardljuslampa i 2 sekunder och avldgsna allt dverskott av kompositmaterial

7.9. Avsluta hardningen i 20 sekunder pé alla ytor och kanter med en hardljuslampa med ljusintensitet pa
1000 mW/cm?.

8. Finishering och Polering
Efter att restaureringen cementerats adhesivt kan ocklusion och artikulation justeras med lampliga finishe-
ringsinstrument.
Bearbeta approximalytorna med grovre strips och polera sedan med polerstrips.
Polera cervikalt med polerkopp av silikon.
Slutpolering gérs med silikonpolerare och bomulls- eller linnetrissor.

® Ateranvindbarhet

edelweiss VENEER marknadsférs som "engéangsprodukter”. edelweiss VENEER &r enbart avsedda fér en-
gangsbruk. Engangsprodukter far inte ateranvandas, eftersom de pa grund av utformningen inte fungerar
sasom avsett efter den férsta anvandningen.

Destruktion

Kassera produkterna pa korrekt séatt vid slutet av deras livsldangd. Nationella féreskrifter och riktlinjer for
destruktion ska foljas.

A\ Viktigt

For att garantera optimala resultat rekommenderar vi att du anvander produkten tillsammans med alla
edelweiss komponenter.

/\ 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 sékerhet 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

Symboler | Beskrivning

Symbol for “Tillverkare”

Symbol for “Tillverkningsdatum”

Symbol for “Medicinteknisk produkt”

Symbol for “Artikelnummer”

FELE

Symbol for “Satskod”

ndie

Symbol fér "Se bruksanvisningen eller se den elektroniska bruksanvisningen”

Symbol for “CE-méarkning om overensstammelse” med identifikationsnummer for
anmalt organ

N
m
0482

Symbol for “Icke-steril”

Symbol fér “Far ej ateranvéndas”

> B

Symbol for “Observera”

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

Beouy

Bruksanvisningens utgivningsdatum
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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

edelweiss VENEER er prefabrikerte, polymeriserte, rontgentette, hoyfylte nano-hybrid kompositt-
emalje-skall. Det tynne skallets anatomiske form brukes til direkte skallfasetter pa enkelttenner eller flere
anteriore tenner. edelweiss VENEER sementeres pa plass med adhesiv resinbasert komposittsement, noe
som gjor hele restaureringen til en stabil enhet. Kompositten fylles forst pa tannskallet og sementeres pa
plass sammen med tannskallet. Komposittens farge skinner gjennom tannskallet, og den restaurerte tan-
nen fremstar med en farge som passer til de andre tennene.

Bruksanvisningen gjelder for edelweiss VENEER med felgende artikkelnumre: 101XX, 130XX, 1310X,
131X, 141XX, 170XX

Tiltenkt formal

edelweiss VENEER danner anatomisk basis for individuelle eller komplette rekonstruksjoner i det anteriore
omradet.

Indikasjoner
- Karies
- Gamle restaureringer
- Forlengelse av den incisale kanten
- Tenner med feilstilling
- Tannfrakturer
- Misfarging av tenner
- Skallfasetter pa gamle kroner
- Feil kromatisitet
- Anatomiske deformasjoner
- Diastema
- Attrisjon
- Abrasjon
- Erosjon
- Kosmetiske justeringer

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

A Analyse av den kliniske litteraturen har vist at folgende mulige bivirkninger og risikoer
kan resultere av bruken av dette produktet:

Biologiske komplikasjoner
- Sekundeer karies
- Endodontiske komplikasjoner
- Periodontal patologi
- Bledning
- Post-operativ sensitivitet

Tekniske komplikasjoner
- Tap av feste
- Forringelse av overflate
- Ruhet pa overflate
- Misfarging
- Lav slitasjestyrke
- Fraktur pa materiale
- Oppflising og dannelse av marginale mellomrom
- Bindingstap

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

Klinisk fordel
Tiltenkt klinisk fordel med edelweiss VENEER utgar fra det tiltenkte formalet. edelweiss VENEER brukes til
individuelle eller komplette rekonstruksjoner i det anteriore omradet.

Sammensetning

Barium-glass

Bis-GMA-basert matrise laget av dentale resiner
Pigmenter

Tilsetningsstoffer

Katalysator

Bruk

/A Det anbefales & bruke kofferdam néar dette er gjennomforbart.

1. Rengjoring av tennene
Rengjer tannen som skal behandles, samt tilgrensende tenner mesialt og distalt, med fluorfri rengjerings-
pasta. Ru opp / rengjer interdentale omrader med pussestrips.

2. Valg av form pa tannen
Tannens form velges ved hjelp av den inkluderte malesjablongen (edelweiss VENEER Sizing Guide). Den
gjennomsiktige malesjablongen plasseres over tannen som skal restaureres, for & gi en synlig profil nar
man velger den edelweiss VENEER som passer best. Noedvendige justeringer kan ogsa markeres pa male-
sjablongen. Justeringer av formen pa edelweiss VENEER skal helst utferes med en skive med ru overflate
og med lav hastighet, uten bruk av vann.

3. Valg av emalje- og dentinfarger
Fargevalget utferes for tarking med edelweiss Shade Guide i lyst, naturlig dagslys eller med en lyskilde som
reproduserer betingelser som i naturlig dagslys.
Valg av farge
Bestem dentinfargen i det cervikale omradet med dentinfargestiften, da det er der fargen uttrykkes mest
tydelig. Fer dentinstiften inn i brettet med Enamel VENEER.
3.2. Valg av fargens intensitet og opasitet
- Cervikalt omrade av dentinfarge/dentinkompositt
- Incisalt omrade av emaljefarge/emaljekompositt
3.3. Valg av fargens lysstyrke

3.1,

4. Preparering av tannen
Sa& minimal-invasivt som mulig, avhengig av indikasjonen.

41. Matrise / interdentale kiler
Bruk et tynt, gjennomsiktig matriseband for & beskytte og skille fra hverandre tilgrensende tenner. Fest om
nedvendig matrisen interproksimalt med interdentale kiler.

5. Forbehandling av edelweiss VENEER
Justering av edelweiss VENEER sa den passer.

a

5.2. For & gi bedre feste sandblases edelweiss VENEER med 25 um eller 50 pm aluminumoksid pa den innven-
dige kontaktflaten, eller den rues opp med et diamantbor.

5.3. En i handelen 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 bru-
kes til & binde restaureringen. Bondingmiddelet appliseres pa den innvendige flaten pa edelweiss VENEER
og herdes med lampe. Bondingmiddelprodusentens bruksanvisning ma felges.

6. Forbehandling av preparert tannflate

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

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

ler og spyttsuger.

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

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

6.3. Pafor 37 % fosforsyregel pa den preparerte emaljen, og la etsemiddelet flyte over pa preparert dentin
Etsemiddelprodusentens bruksanvisning ma felges

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

6.5. 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.

6.

»

7. Sementering av edelweiss VENEER
Det anbefales & bruke en lysherdende, resinbasert kompositt til sementeringen av edelweiss VENEER. Folg
produsentens bruksanvisning med henblikk pa forbehandling av tannen.

71. Den lysherdende, resinbaserte kompositten appliseres pa edelweiss VENEER og plasseres pa den prepa-
rerte tannen.

7.2. Velg komposittfarge. For substrater som er alvorlig nedbrutt eller misfarget, anbefales dentinfarge for & fa
en homogen farge. Emaljekompositt (Enamel) kan brukes til justeringer av formen.

7.3. Taca.1cm av komposittstrengen mellom fingertuppene, og rull den til en kule. Trykk kulen inn pa innsiden
av edelweiss VENEER med fingertuppene.

7.4. Bruk et spatelinstrument for a fordele kompositten jevnt i edelweiss VENEER.

7.5. Trykk midtre edelweiss VENEER til snskede posisjoner.

7.6. For applisering av flere edelweiss VENEER: Nar det skal utferes en komplett anterior restaurering, anbefa-
les det @ begynne med de midtre edelweiss VENEER.

7.7. Tilpass overskytende kompositt, og fjern overflodig materiale.
De tidligere appliserte interproksimale matrisene forhindrer adhesjon mellom tennene.

7.8. Lysherd med herdelampe i 2 sekunder, og fijern alt overflodig komposittmateriale

7.9. Utfor siste lysherding i 20 sekunder pa alle overflater og kanter med en herdelampe med lysintensitet pa
1000 mW/cm?.

8. Pussing og polering
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.
® Gjenbrukbarhet
edelweiss VENEER markedsferes som "til engangsbruk”. edelweiss VENEER er kun beregnet pa engangs-
bruk. Engangsprodukter ma ikke brukes omigjen, ettersom de ikke er konstruert til & fungere i samsvar med
formalet etter forste gangs bruk.
Kassasjon
Utstyret skal kasseres forskriftsmessig ved endt levetid. Nasjonale forskrifter og retningslinjer om avfalls-
handtering mé overholdes.
A Viktig
For & sikre optimale resultater anbefales det & bruke produktet i kombinasjon med alle edelweiss-kompo-
nentene
A 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 VENEER, joilla on seuraavat tuotenumerot: 101XX, 130XX, 1310X,
1311X, 141XX, 170XX

Tuotekuvaus

edelweiss VENEER -laminaatit ovat esivalmisteisia, polymeroituja, rontgenpositiivisia, korkeafillerisia, nano-
hybridi yhdistelmamuovista valmistettuja kiillekuoria. Ohuen hammaskuoren anatomista muotoa kaytetaan
yhden tai useamman anteriorisen hampaan suoraan laminointiin. edelweiss VENEER -laminaatit sementoi-
daan adhesiivisella resiinipohjaisella yhdistelm&amuovisementilla niin, etté koko restauraatiosta muodostuu
vakaa yksikkd. Ensin yhdistelm&muovi tdytetddn hammaskuoreen ja sementoidaan paikalleen hammaskuo-
ren kanssa. Yhdistelmamuovin sdvy kuultaa hammaskuoren I&pi, ja restauroitu hammas nayttaa samanva-
riseltd muiden hampaiden kanssa.

Kayttotarkoitus

edelweiss VENEER-laminaatit muodostavat anatomisen perustan yksittdisten tai useiden hampaiden
rekonstruoinneille anteriorisilla alueilla.

Indikaatiot
- Karies
- Vanhat restauraatiot
- Puremareunan pidentaminen
- Hampaiden virheasento
- Hampaiden murtumat
- Hampaiden varjaytymat
- Vanhojen kruunujen laminointi
- Virheellinen kromaattisuus
- Anatomiset epdmuodostumat
- Diasteemat
- Attritio
- Abraasio
- Eroosio
- Kosmeettiset korjaukset

Vasta-aiheet

Tunnetut allergiat jollekin ainesosista.

Sivuvaikutukset

Systeemisié sivuvaikutuksia ei ole tiedossa. Kosketusallergioita sellaisten tuotteiden osalta, joilla on saman-

lainen koostumus, on raportoitu yksittéistapauksissa. Tallaisissa tapauksissa keskeyta kaytto ja ota yhteytta

laékariin.

A Kliinisen kirjallisuuden analyysisséa on todettu, ettd tdméan tuotteen kaytésté saattaa
seurata seuraavia mahdollisia sivuvaikutuksia ja riskeja:

Biologiset komplikaatiot
- Sekundaarikaries
- Endodonttiset komplikaatiot
- Periodontaalinen patologia
- Verenvuoto
- Postoperatiivinen herkkyys

Tekniset komplikaatiot
- Retention menetys
- Pinnan vaurioituminen
- Pinnan karheus
- Véarjaytymat
- Alhainen kulumiskestévyys
- Materiaalin murtuminen
- Lohkeaminen ja marginaalisen aukon muodostuminen
- Irtoaminen

Suunnitellut kayttajat

Tuotteet on tarkoitettu ainoastaan hammaslaakérien ja hammaslaboratorioiden kéytté6n tai niiden tilauk-
sesta.

Potilasryhma

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

edelweiss VENEER -laminaattien suunniteltu kliininen hydty perustuu niiden kayttotarkoitukseen. edelweiss
VENEER -laminaatteja kaytetaan yksittaisten tai useiden hampaiden rekonstruointiin anteriorisella alueella.

Koostumus

Bariumlasi

Hammaslaaketieteellisista resiineista valmistettu bis-GMA-pohjainen matriisi
Pigmentit

Lisdaineet

Katalyytti

Kayttd

A Kofferdamin kayttoa suositellaan aina kun se on mahdollista.

1. Hampaiden puhdistus
Puhdista hoidettava hammas sek& mesiaaliset ja distaaliset viereiset hampaat fluorittomalla puhdistustah-
nalla. Karhenna/puhdista hampaiden valiset alueet hiomanauhoilla.

2. Hampaan muodon valinta
Hampaan muoto valitaan oheisella mittausvélineelld (edelweiss VENEER Sizing Guide). Lapinakyva mit-
tausvaline asetetaan restauroitavien hampaiden p&alle niin, etta profiili on nékyvissa edelweiss VENEER
-laminaatin parhaiten sopivan muodon valitsemiseksi. Tarvittavat korjaukset voidaan merkita mittausvali-
neeseen. edelweiss VENEER -laminaatin muotoa voidaan muokata parhaiten hitaasti pyorivalla karheapin-
taisella kiekolla ilman vettéa.

3. Kiilteen ja dentiinin savyjen valitseminen
Séavy valitaan ennen kuivausta edelweiss Shade Guide -savyoppaan avulla kirkkaassa, luonnollisessa pai-
vanvalossa tai muussa luonnollisen paivanvalon kaltaisessa valossa.
Savyn valinta
Maarita dentiinin savy kervikaalialueella dentiinin savytikulla, koska siind sdvy on voimakkain. Aseta dentii-
nitikku Enamel VENEER -alustalle.
3.2. Savyn voimakkuuden ja opasiteetin valinta
- Dentiinin savyn / dentiinin yhdistelmamuovin kervikaalialue
- Kiilteen savyn / kiilteen yhdistelmamuovin inkisaalinen alue
3.3. Savyn kirkkauden valinta

31.

4. Hampaan preparointi

Indikaatiosta riippuen, mahdollisimman mini-invasiivisesti.

Matriisi/interdentaalikiilat

Suojaa ja eristé viereiset hampaat ohuella, 1&pinakyvalla matriisinauhalla. Kiinnita matriisi tarvittaessa inter-
proksimaalisesti interdentaalikiiloilla.

4.

5. edelweiss VENEER -laminaattien esikéasittely

51. Muokkaa edelweiss VENEER -laminaatti sopivaksi.

5.2. Adheesion parantamiseksi edelweiss VENEER -laminaatin sis&pintaa hiekkapuhalletaan 25 pm:n tai
50 pm:n alumiinioksidilla tai karhennetaan yhdistelmé&muoville tarkoitetulla 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 kayttéa restauraation sidostamiseen. Sidosaine applikoidaan VENEER -laminaatin sisépintaan ja
kovetetaan valolla. Sidosaineen valmistajan ohjeita on noudatettava.

5.

@

6. Preparoidun hampaan pinnan esikéasittely
. Preparoinnin eristys ja puhdistus: Kiinnityksen/sementoinnin ajaksi toimenpidealue eristetdan huolellisesti
- mieluiten kofferdamilla tai vaihtoehtoisesti vanurullilla ja sylki-imurilla.

. Puhdista hampaan pinta kiillotusharjalla seka oljyttomalla ja fluorittomalla puhdistustahnalla, ja huuhtele

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

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

tuun dentiiniin. Etsausaineen valmistajan ohjeita on noudatettava.

6.4. Huuhtele huolellisesti vedelld ja kuivaa hellavaroen paineilmalla.

6.5. Aloita kiilteesté pinnoittaen hoidettavan hampaan pinnat huolellisesti dentiinin sidostusaineella / adhesiivil-
la. Adhesiivia on hierottava hellavaroen hampaan pintaan véhintédan 20 sekuntia ja valokovetettava valmis-
tajan ohjeiden mukaan.

o
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7. edelweiss VENEER -laminaattien sementointi
edelweiss VENEER -laminaattien sementointiin suositellaan valokovetettavaa resiinipohjaista yhdistelma-
muovia. Noudata hampaan esikasittelyssa valmistajan ohjeita.

7.1. Applikoi valokovetettu resiinipohjainen yhdistelmamuovi edelweiss VENEER -laminaattiin ja aseta se pre-

paroituun hampaaseen.

Valitse yhdistelmamuovin savy. Vakavasti vaurioituneille tai varjaytyneille pinnoille suositellaan dentiinisa-

vy4&, jotta saadaan aikaan homogeenisempi véari. Muodon korjaukseen voidaan kayttéaa kiilteen yhdistelma-

muovia (Enamel).

7.3. Ota noin 1 cm yhdistelmamuovia sormenpaahan ja muotoile siitd pallo. Tydénna pallo sormenpailla
edelweiss VENEER -laminaatin sisééan

7.4. Levita yhdistelmamuovi tasaisesti edelweiss VENEER -laminaattiin lastaa apuna kayttaen.

7.5. Tyonna keskeiset edelweiss VENEER -laminaatit haluttuihin paikkoihin.

7.6. Usean edelweiss VENEER -laminaatin asetus: Taydellisess& anteriorisessa restauraatiossa suositellaan
aloittamaan keskeisillé edelweiss VENEER -laminaateilla.

7.7. Muokkaa liiallinen yhdistelmamuovi ja poista ylimaarainen materiaali.
Aiemmin asetetut interproksimaaliset matriisit estavat hampaiden valisen adheesion.

7.8. Valokoveta 2 sekuntia valokovettajalla ja poista kaikki ylim&arainen yhdistelmamuovi.

7.9. Valokoveta kaikki pintoja ja reunoja lopuksi 20 sekuntia valokovettajalla, jonka valon voimakkuus on
1000 mW/cm?,

7.2.

N

8. Viimeistely ja otus
Restauraation sementoinnin jalkeen muokkaa purentaa ja artikulaatiota sopivilla viimeistelyinstrumenteilla.
Kasittele interproksimaaliset alueet sorminauhoilla ja kiillota sitten kiillotusnauhoilla.
Kiillota kervikaalialueet silikonisella kiillotuskupilla.
Viimeistelykiillotukseen kaytetaan silikonisia kiillottimia ja puuvilla-/pellavatyynyja.
® Uudelleenkaytettavyys
edelweiss VENEER -laminaatit ovat kertakayttdisia. edelweiss VENEER -laminaatit on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoon. Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen, silla niita ei ole suunniteltu toimimaan tar-
koitetulla tavalla ensimmaéisen kayttokerran jélkeen.
Havittdminen
Havita laitteet asianmukaisesti tuotteen kayttdian jalkeen. Maakohtaisia s&antdja ja havittdmisohjeita on
noudatettava.
A\ Tarkeaa
Optimaalisten tulosten takaamiseksi suosittelemme kayttamaan tuotetta yhdessa kaikkien edelweiss-osien
kanssa.
/A llmoitusvelvollisuus
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 kliinisesta suorituskyvysta asetuksen (EU) 2017/745 32 artiklan mukaisesti on
saatavilla seuraavassa verkko-osoitteessa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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LietoSanas instrukcijas

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 VENEER ir rlpnieciski razotas, polimerizétas, apstarojumu necaurlaidigas, ciesi piepilditas nano-
hibrida kompozitmaterialu emaljas ¢aulas. Plano zobu ¢aulu anatomiska forma tiek izmantota atsevisku vai
vairaku priek$éjo zobu tieSai parklasanai. Veniri edelweiss VENEER tiek iecementéti vieta ar sveku saistvielas
kompozitmateriala cementu, kas rada stabilu visas restauracijas vienibu. Vispirms kompozitmaterials tiek
iepildits zoba ¢aula un iecementéts ar zoba ¢aulu. Kompozitmateriala tonis spid cauri zoba aulai, un res-
taurétais zobs skiet tada pasa ton1 ka citi zobi.

Silietoganas instrukcija attiecas uz edelweiss VENEER ar $adiem artikulu numuriem: 101XX, 130XX,
1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Paredzé&tais lietojums
edelweiss VENEER veido anatomisko pamatu individualai vai pilnigai priek§&jo zobu rekonstrukcijai.
Indikacijas
- Kariess
- Vecas restauracijas
- legriezuma malas pagarinasana
- Skibi zobi
- Zoba lazumi
- Zoba krasas maina
- Veco kronu parklagana
- Nepareizs hromatiskums
- Anatomiskas deformacijas
- Diastéemas
- Atricija
- Abrazija
- Erozija
- Kosmétiskas korekcijas
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.
A\ Kliniskas literatiras analize atklaja talak minétas iesp&jamas blakusparadibas un
riskus, kas var rasties no &7 produkta lietoSanas:

Biologiskas komplika

- Sekundarais kariess

- Endodontiskas komplikacijas
- Periodontala patologija

- AsinoSana

- Pécoperacijas jutigums

Tehniskas komplikacijas
- SaturéSanas zudums
- Virsmas degradacija
- Virsmas raupjums
- Krasas maina
- Slikta nodilumizturiba
- Materiala IGzums
- LobiSanas un spraugu veidosanas malas
- AtsaistiSanas
Paredzétie lietotaji
Ir paredzéts, ka $os produktus lietos zobarsti un zobarstniecibas laboratorijas vai to uzdevuma
Pacientu populacija
Nav pacientu populacijas ierobezojumu, iznemot minéto kontrindikaciju gadijumus.
KlTniskie ieguvumi
edelweiss VENEER paredzétais kliniskais ieguvums ir atkarigs no paredzé&ta nolUka. edelweiss VENEER tiek
lietoti individualai vai pilnigai priek§&jo zobu rekonstrukcijai.
Sastavs
Barija stikls
Matrica uz Bis-GMA zobarstniecibas sveku bazes
Pigmenti
Papildvielas
Katalizators
Lietojums
A Ja iespé&jams, ieteicams izmantot gumijas aizsprostu.
1. Zobu tirisana

Notiriet arstéjamos zobus, k& arf mesialos un distalos blakus eso$os zobus ar tifisanas pastu bez fluorida.
Padariet nelidzenas/iztiriet zobu starpas ar abrazivam sloksnitem

2. Zobu formas izvéle
Zobu formas izvéle tiek veikta, izmantojot nodrosinato izméru veidni (edelweiss VENEER izméru celvedis).
Uz atjaunojama zoba tiek uzlikta caurspidiga izméra veidne, lai iegttu redzamu profilu, izvéloties visla-
bak atbilstoSo edelweiss VENEER. Uz izméra veidnes var atzimét arl nepiecieSmas korekcijas. edelweiss
VENEER formas korekcijas vislabak ir veikt, neliela atruma izmantojot disku ar raupju virsmu bez tdens.

3. Emaljas un dentina tona izvéle
Tona izvéle tiek veikta pirms noztsanas, izmantojot edelweiss tonu cel|vedi spoza, dabiska dienasgaisma
vai ar gaismas avotu, kas atveido dabiskas dienasgaismas apstak|us.
Tonaizvéle
Nosakiet dentina toni zoba kaklina zona, izmantojot dentina tonu kocinu, jo tonis $aja vieta ir visspilgtak
izteikts. levietojiet dentina kocinu emaljas VENEER traucina.
3.2. Tonaintensitates un caurspidiguma izvéle
- Dentina tona/dentina kompozitmateriala vidéja zona
- Emaljas tona/emaljas kompozitmateriala iegriezuma zona
3.3. Tona koduma izvéle

3.1,

4. Zoba sagatavosana
Atkariba no indikacijas, péc iespéjas mazak invazivi.

4.1. Matrica/starpzobu Kili
Uzklajiet planu, caurspidigu matricas sloksni, lai aizsargatu un nodalitu blakuseso$os zobus. Ja nepiecie-
Sams, izlabojiet matricu starpproksimali ar starpzobu kiliem

5. d i ' iepri apstrade

5.1. Pielagojiet edelweiss VENEER.
5.2. Lai uzlabotu sakeri, edelweiss VENEER iek$gja stiprindjuma virsma tiek apstradata ar striklu, izmantojot
25 pm vai 50 pm aluminija oksidu vai padarita raupjaka, izmantojot dimanta urbi.

5.8. Restauracijas saistianai var izmantot komerciali pieejamu sveku saistvielas vai emaljas saistvielu (pie-
méram, “edelweiss VENEER BOND”, “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond”,
“Clearfil SE Bond” u.c.); ir jaievéro saistvielas razotaja lietoSanas instrukcija. Saistviela tiek uzklata uz
edelweiss VENEER iek§&jas virsmas un sacietinata, izmantojot gaismu. Ir jaievéro saistvielas razotaja no-
drosinatas lietoSanas instrukcijas.

6. Sagatavotas zoba virsmas iepriek$éja apstrade

. Preparataizolé$ana un tirisana: saistvielas lmésanas/cementésanas proceduras laika rlpigi izol&jiet darbi-

bas lauku — v&lams ar gumijas aizsargu vai alternativi ar vates rulliiem un siekalu izstcéju.

Notiriet zobu virsmu, izmantojot puléSanas birsti un tirisanas pastu bez ellas un fluorida, un noskalojiet ar

Gdens struklu. Péc tam viegli izzavéjiet ar gaisu bez Gdens un ellas. |zvairieties no parmérigas izzavésanas.

Uzklajiet 37 % fosforskabes Zeleju uz sagatavotas emaljas, un péc tam uzklajiet kodinataju uz sagatavota

dentina. Ir jaievéro kodinataja razotaja nodrosinatas lietosanas instrukcijas

6.4. Rupigi noskalojiet ar ddeni un vieglinozavéjiet ar saspiestu gaisu.

6.5. Sakot ar emalju, rGpigi parklajiet apstradajama zoba virsmas ar dentina savieno$anas Iidzekli/saistvie-
lu. Saistviela vismaz 20 sekundes uzmanigi jaiestrada zoba virsma un jaapgaismo atbilstosi razotaja in-
strukcijam.
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leteicams edelweiss VENEER cementésanai izmantot uz sveku bazes veidotu kompozitu, kas sacementéts
ar apgaismosanu. levérojiet razotaja lietoSanas instrukcijas attieciba uz zoba ieprieks$&ju apstradi.

7.1. Uz edelweiss VENEER tiek uzklats uz sveku bazes veidots kompozits un novietots uz sagatavota zoba.

7.2. Kompozitmateriala tonaizvéle. Substratiem, kas ir stipri sadalijusies vai zaudgjusi krasu, ieteicams izmantot
dentina toni, lai nodrosinatu viendabigaku krasu. Formas korekcijam var izmantot emaljas kompozitmate-
rialu (emalja)

7.3. Panemiet apméram 1 cm kompozita sloksnes ar pirkstu galiem un sarullgjiet bumbina. Ar pirkstu galiem
iespiediet So bumbinu edelweiss VENEER iekSpusé.

7.4. Izmantojiet Iapstinas instrumentu, lai vienmérigi izlidzinatu kompozitu edelweiss VENEER iekSpusé.

7.5. lespiediet centralos edelweiss VENEER vajadzigajas pozicijas.

7.6. Vairaku edelweiss VENEER ievieto$ana: ja tiek veikta pilniga priek§&jo zobu restauracija, ir ieteicams sakt ar
centralajiem edelweiss VENEER.

7.7. Pielagojiet kompozitmateriala parpalikumu un nonemiet lieko materialu
leprieks ievietotas starpzobu matricas novérs salipsanu starp zobiem.

7.8. Apgaismojiet 2 sekundes un nonemiet visu lieko kompozitmaterialu

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

8. 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 VENEER tirgl tiek piedavati ka “vienreiz lietojami”. edelweiss VENEER ir paredzéti tikai vienreizéjai
lietoSanai. Vienreizé&jas lietoSanas produktus nedrikst izmantot atkartoti, jo saskana ar to dizainu tie péc
pirmas lietoSanas varétu vairs nedarboties, ka paredzéts.
Utilizacija
ST produkta kalpoanas laika beigas, utiliz&jiet §is ierices pareizi. levérojiet valsti spéka esos$os noteikumus
un utilizacijas vadlinijas.
A\ Svarigi
Lai nodrosinatu optimalus rezultatus, més iesakam izmantot So produktu kopa ar visiem edelweiss kom-
ponentiem.
/A 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 veiktspéjas kopsavilkuma zinojums
Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma zinojums saistiba ar Regulas (ES) 2017/745 32. pantu ir
pieejams §ada timek|a vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboli Apraksts

Simbols “Razotajs”

Simbols “Razosanas datums”

Simbols “Medicinas ierice”

Simbols “Artikula numurs”
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Simbols ,Skatit lietoSanas instrukciju vai skatit elektronisko lietoSanas instrukciju”

Simbols “Atbilstibas CE atzime” ar atbildigas iestades identifikacijas numuru
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Simbols “Nesterils”

Simbols “Neizmantot atkartoti”
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Simbols “Uzmanibu!”

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

Licowki edelweiss VENEER sa prefabrykowanymi, polimeryzowanymi, nieprzepuszczajacymi promienio-
wania, zawierajacymi duzg ilo$¢ wypeltniacza, nanohybrydowymi, kompozytowymi nakiadkami na szkliwo.
Anatomiczny ksztait cienkiej naktadki na zgb stuzy do bezposredniego licowania pojedynczych lub wielu
zebow przednich. Licowki edelweiss VENEER cementuje sie na miejscu przy uzyciu adhezyjnego cementu
kompozytowego na bazie zywicy, dzigki czemu uzyskuje sie stabilng catosc¢ catego uzupetnienia. Kompozyt
najpierw wprowadza sie do nakladki na zab i cementuje z nig. Odcien kompozytu przeswituje przez nakladke
na zab, a odbudowany zgb ma odcien pasujgcy do pozostatych zebdw.

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 VENEER o nastepujacych numerach katalogowych:
101XX, 130X X, 1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Przewidziane zastosowanie

Licowki edelweiss VENEER stanowig anatomiczng podstawe dla pojedynczych lub kompletnych rekonstruk-
cji w odcinku przednim.

Wskazania
- Préchnica
- Stare restauracje
- Wydtuzenie brzegu siecznego
- Zeby nieprawidiowo ustawione
- Ztamania zebow
- Przebarwienia zgbow
- Nieprawidiowa chromatycznos¢
- Licowanie starych koron
- Deformacje anatomiczne
- Diastemy
- Atrycja
- Abrazja
- Erozja
- Korekty estetyczne

Przeciwwskazania
W przypadku znanych alergii na dowolny ze skiadnikow.

Dziatania niepozadane

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

lia

5. Przygotowanie licowek edelweiss VENEER

5.1. Dopasowac licowki do opracowywanego zeba/zebow.

5.2. W celu poprawy adhezji edelweiss VENEER nalezy wypiaskowa¢ na wewnetrznej powierzchni tlenkiem
glinu 25 pm lub 50 pm lub schropowaci¢ wierttem diamentowym.

Do zwigzania odbudowy mozna zastosowac dostepny w handlu materiat wigzgcy na bazie zywicy lub ma-
teriat wigzgcy do szkliwa (np. ,edelweiss VENEER BOND”, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”,
,Bisco All-Bond”, ,Clearfil SE Bond" itp.). Material wigzgcy nalezy natozy¢ na wewnetrzng powierzchnie
edelweiss VENEER i utwardzi¢ swiatlem. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia podanej przez producenta
materialu wigzgcego.

5.
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6. Obrobka wstepna opracowanej powierzchni zeba

. lzolacja i czyszczenie preparacji: podczas stosowania protokolu mocowania adhezyjnego/cementowania

dokladna izolacja pola zabiegowego - najlepiej za pomoca koferdamu lub alternatywnie za pomoca wa-

teczkow bawetnianych i $linociagu.

Oczysci¢ powierzchnie zeba szczoteczka polerujaca i pastg czyszczaca niezawierajaca oleju i fluoru, a na-

stepnie splukac rozpylong woda. Nastepnie lekko osuszy¢ powietrzem bezolejowym i bezwodnym. Unikaé

przesuszania.

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

cowana zebine. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia podanej przez producenta wytrawiacza

6.4. Starannie optukac woda i delikatnie osuszy¢ sprezonym powietrzem.

6.5. Zaczynajac od szkliwa, dokladnie pokry¢ leczone powierzchnie zebdw srodkiem wigzacym/materialem
adhezyjnym. Materiat adhezyjny nalezy delikatnie wciera¢ w powierzchnig zeba przez co najmniej 20 se-
kund i utwardzac swiattem zgodnie z instrukcja producenta.

o
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7. Cementowanie edelweiss VENEER
Zaleca sig uzywanie swiatloutwardzalnego kompozytu na bazie zywicy do cementowania edelweiss
VENEERSs. Przestrzegac podanej przez producenta instrukcji uzycia dotyczgcej wstepnej obrébki zeba.

7., Swiatloutwardzalny kompozyt na bazie zywicy nalezy natozy¢ na licéwki edelweiss VENEER i umiescié na
opracowanym zebie.

7.2. Wybrac¢ odcien kompozytu. W przypadku podtozy, ktére sa mocno zniszczone lub przebarwione, zaleca sig
zastosowanie odcienia zebinowego, aby zapewni¢ jednolity kolor. Do korekty ksztaltu mozna zastosowac
kompozyt szkliwny (Enamel).

7.3. Ok.1cm kompozytu natozyé na czubek palca, uformowac kulke i kulke kompozytu wcisnac czubkiem palca
we wnetrze licowki edelweiss VENEER.

7.4. Rozprowadzi¢ kompozyt réwnomiernie na licowce uzywajgc do tego odpowiedniego instrumentu
(szpatutki).

7.5. Centralne licowki docisnac¢ w zadane polozenie.

7.6. Kilka licowek edelweiss VENEER: W przypadku odbudowy wszystkich zebdw przednich zaleca sige rozpo-
czecie zabiegu od centralnych licowek.

7.7. Dopasowac nadmiar kompozytu i usung¢ nadmierny materiaf.

Weczesniej umiejscowiona matryca miedzyzebowa zapobiega zablokowaniu zebow.

7.8. Utwardzac swiatlem przez 2 sekundy i usungé nadmiar materialu kompozytowego

7.9. Wykona¢ konicowe utwardzanie swiatlem przez 20 sekund na wszystkich powierzchniach i krawedziach
lampa polimeryzacyjng o natezeniu swiatta 1000 mwW/cm?.

8. Wykanczanie i polerowanie
Po adhezyjnym zacementowaniu odbudowy dostosowac okluzje/artykulacje odpowiednimi narzedziami
do wykanczania.
Opracowac obszary miedzyzebowe paskamina palce, a nastepnie wypolerowac paskami do polerowania.
Wypolerowaé obszary przyszyjkowe silikonowym kieliszkiem do polerowania.
Polerowanie koncowe nalezy wykonac polerkami silikonowymi i bawetnianymi/Inianymi.

® Mozliwosé ponownego uzycia

Naktadki edelweiss VENEER sa oferowane jako ,produkty jednorazowe”. Nakladki edelweiss VENEER sa
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzycia. Produktéw jednorazowych nie wolno uzywaé ponow-
nie, poniewaz zgodnie z ich konstrukcjg po pierwszym uzyciu nie dzialajg juz zgodnie z przeznaczeniem
Utylizacja

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

/A Wazne

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

/\ Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z produktem, nalezy zgtaszac producentowii wia-
sciwemu organowi paristwa czlonkowskiego, w ktorym 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

Symbole | Opis

Symbol ,Producenta”

A\ Analiza pi$miennictwa klinicznego wykazatla, ze nastepujace mozliwe dzi
niepozadane i zagrozenia moga wynikacé ze stosowania tego produktu:

Powiktania biologiczne
- Préchnica wtérna
- Powiktania endodontyczne
- Choroba przyzebia
- Krwawienie
- Wrazliwo$¢ pozabiegowa
Powiktania techniczne
- Utrata retencji
- Degradacja powierzchni
- Chropowatos¢ powierzchni
- Przebarwienie
- Mala odpornosc¢ na zuzycie
- Peknigcie materiatu
- Odpryski i powstawanie szczelin brzeznych
- Odklejenie (debonding)

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 przeciwwskazar.
Korzysc¢ kliniczna

Licowki edelweiss VENEER stanowig anatomiczng podstawe dla pojedynczych lub kompletnych rekonstruk-
cji w odcinku przednim.

Sktad

Szklo barowe

Matryca hybrydowa na bazie Bis-GMA wykonana z zywic stomatologicznych
Barwniki

Dodatki

Katalizator

Aplikacja

A Uzycie koferdamu jest zalecane w kazdym mozliwym przypadku.

1. Oczyszczenie zeba
Nalezy oczysci¢ zab poddawany leczeniu oraz zeby sasiednie mezjalnie i dystalnie, uzywajgc pasty nieza-
wierajgcej fluoru. Nalezy rowniez oczysci¢ przestrzenie miedzyzgbowe za pomoca paskow sciernych.

2. Wyboér ksztattu
Wybor ksztattu zebdw nalezy wykonywac za pomoca szablonu dotgczonego do zestawu (np. szablon
edelweiss VENEER Sizing Guide). Przezroczysty szablon nalezy przylozy¢ do zebdw w celu wizualnejoceny
przysziej odbudowy, w tym odpowiedniego wyboru ksztaitu licowek. Niezbedne korekty ksztattu moga
byc¢ zaznaczane na szablonie. Ksztalt licowek edelweiss VENEER korygowac za pomoca dyskow s$ciernych
przy matej predkosci obrotowej bez uzycia wody.

3. Wybor odcienia zebiny oraz szkliwa
Odcieri nalezy dobrac przed suszeniem przy uzyciu kolornika edelweiss Shade Guide w jasnym, naturalnym
Swietle dziennym lub przy uzyciu zrédta swiatla, ktére odtwarza naturalne warunki swiatla dziennego.
Wybor odcienia
Okresli¢ odcien zebiny w obszarze przyszyjkowym za pomoca pateczki odcienia zebiny, poniewaz odcien
jest tutaj najbardziej wyrazny. Wiozy¢ paleczke zebinowa do tacki Enamel VENEER.
3.2. Wybdr intensywnosci koloru i nieprzeziernosci

- Okolica przyszyjkowa dla koloru zebiny / kompozyt zebinowy

- Okolica brzegu siecznego dla koloru szkliwa / kompozyt szkliwny
3.3. Wybdr jasnosci odcienia

3.1,

4. Opracowanie zeba

W zaleznosci od wskazania mozliwie jak najmniej inwazyjne.

Formoéwka/kliny miedzyzebowe

Zalozy¢ cienka, przezroczystg forméwke w celu ochrony i separacji sasiednich zebow. W razie potrzeby
zamocowac formowke w przestrzeni miedzyzebowej klinami migdzyzebowymi

4.

Symbol ,Data produkciji”

Symbol ,Wyréb medyczny”

Symbol ,Numer katalogowy”

B ELE

Symbol ,Kod partii”

Symbol ,Zapoznac sie z instrukcjg uzycia lub zapoznac sie z elektroniczna instrukcja
uzycia”
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Symbol ,0znakowanie zgodnosci CE” z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfiko-
wanej
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Symbol ,Produkt niesterylny”

Symbol ,Nie stosowac¢ ponownie”

> & B>

Symbol ,Uwaga”
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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

Fazety edelweiss VENEER jsou prefabrikované, polymerované, radioopakni, vysoce plnéné, nanohybridni
kompozitni sklovinné skofapky. Anatomicky tvar tenké zubni skofapky se pouziva pfimo jako fazeta na je-
den nebo vice prednich zubl. Fazety edelweiss VENEER se cementuji na misto adhezivnim pryskyfi¢nym
kompozitnim cementem. Vysledkem je stabilni celek celé restaurace. Nejprve se kompozitem vyplIni zubni
skorapka, ktera se pak nasadi na zub. Barva kompozitu prosvita zubni sklovinou a o$etfeny zub ma odstin
odpovidajici ostatnim zubtm.

Tento navod k pouziti plati pro edelweiss VENEER s témito katalogovymi &isly: 101XX, 130XX, 1310X,
131X, 141XX, 170XX

Urcéeny ucel
Fazety edelweiss VENEER jsou anatomickym zakladem pro individualni nebo kompletni nahradu prednich
zubl

Indikace
- Karies
- Staré nahrady
- Prodlouzeni fezné hrany
- Nespravné postavené zuby
- Fraktury zubl
- Zbarveni zubt
- Fazety na staré korunky
- Nespravna barevnost
- Anatomické deformace
- Diastema
- Atrize
- Abraze
- Eroze
- Kosmetické korekce

Kontraindikace

Znamé alergie na nékterou ze slozek.

NeZadouci ucinky

Nejsou znamy zadné systémové nezadouci Ucinky. U vyrobkd podobného sloZeni byly hlaseny ojedinélé
pripady kontaktni alergie. V takovych pfipadech prestarte vyrobek pouzivat a vyhledejte I1ékare

/A Vyhodnocenim klinické literatury bylo zjisténo, Ze s pouzivanim tohoto vyrobku mohou
byt spojeny nasledujici moZné neZadouci Gcinky a rizika:

Biologické komplikace
- Sekundarni karies
- Endodontické komplikace
- Periodontalni patologie
- Krvéceni
- Pozéakrokova citlivost
Technické komplikace
- Ztrata retence
- Degradace povrchu
- Drsny povrch
- Zbarveni
- Nizka odolnost proti opotfebeni
- Zlomeni materialu
- Odstipnuti a vznik drobné mezery
- Odlepeni
Uréeni uzivatelé
Vyrobky jsou uréeny k pouziti vyhradné zubnimi Iékafi a zubnimi laboratofemi nebo na jejich objednavku.
Populace pacientu
S vyjimkou uvedenych kontraindikaci neplati pro populaci pacient( zadna omezeni.
Klinicky pFinos
Urceny klinicky pfinos fazet edelweiss VENEER vyplyva z jejich ur¢eného ucelu. Fazety edelweiss VENEER
se pouzivaji na individualni nebo kompletni nahradu prednich zubu.
Slozeni
Baryové sklo
Pryskyfi¢na matice na bazi bis-GMA zhotovena z dentalnich pryskyfic
Pigmenty
Aditiva
Katalyzator
Pouziti
A Je-li to mozné, doporuduje se pouzivat kofferdam.
1. Vyg&isténi zubl
Vycistéte osetfovany zub véetné mesialné a distalné sousedicich zubU Sistici pastou bez fluoridd. Abraziv-
nimi paskami zdrsnéte/vydistéte mezizubni prostory.

2. Vybér tvaru zubu
Tvar zubu se vybira podle dodané Sablony velikosti (edelweiss VENEER Sizing Guide). Prihlednou sablonu
prilozte na rekonstruované zuby tak, aby byl pfi vybéru nejvhodnéjsi fazety edelweiss VENEER vidét profil.
Na 8ablonu si miizete poznamenat také nezbytné korekce. Upravy tvaru fazety edelweiss VENEER Ize nej-
lépe provadét kotou¢kem s hrubym povrchem pfi nizké rychlosti bez pouziti vody.

3. Vybér odstinu skloviny a dentinu
Odstin se vybira pfed susenim podle vzorniku edelweiss Shade Guide pfijasném, pfirozeném dennim svétiu
nebo svétlu, které napodobuje podminky pfirozeného denniho svétla.
Vybér odstinu
Podle ty¢inky ze vzorniku odstint dentinu uréete odstin dentinu v krékove &asti podle dentinu, protoze v
této ¢asti je odstin nejvyraznéjsi. Tycinku viozte do drzaku Enamel VENEER.
3.2. Vybér intenzity a prihlednosti odstinu
- Krékova oblast pro odstin dentinu/dentinovy kompozit
- Incizalni oblast pro odstin skloviny/sklovinny kompozit
3.3. Vybeér jasu odstinu

3.1

4. Preparace zubu
Podle indikace co nejméné invazivné

41. Matrice / mezizubni klinky
Na ochranu a k oddéleni sousednich zubu naneste tenkou vrstvu prihledné matrice. Podle potfeby mizete
matrici fixovat interproximaln& pomoci mezizubnich klinkd.

5. Predbé&zné oSetFeni fazet edelweiss VENEER

5.1. Upravte dosedani fazety edelweiss VENEER.

5.2. Pro lepsi adhezi se vnitini povrch fazety edelweiss VENEER piskuje oxidem hlinitym o hrubosti 25 pm nebo
50 um nebo se zdrsnuje diamantovym vrtackem.

o

5.3. 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.). Na vnitfni povrch fazety edelweiss VENEER se nanese adhezivum a vytvrdi se svétlem. Je tfeba
dodrzovat ndavod k pouziti od vyrobce adheziva.

6. PFedbé&zné oSetfeni preparovaného povrchu zubu

. lzolace a vyg¢isténi preparovaného mista: P¥i fixaci adhezivem, resp. cementaci je nutné dikladné izolovat

operacni pole - nejlépe kofferdamem nebo pfipadné vatovymi tampony a odsavac¢em slin

Vycistéte povrch zubu lesticim kartackem a Sistici pastou bez fluoridd a oplachnéte ho vodni sprchou. Poté

ho mirné osuste vzduchem bez vody a bez oleje. Nepresusujte ho.

Na preparovanou sklovinu naneste gel s 37 % kyselinou fosfore¢nou a poté aplikujte leptadio na preparova-

ny dentin. Je tfeba dodrzovat navod k pouziti od vyrobce leptadla.

6.4. DUkladné oplachnéte vodou a opatrné osuste stlaéenym vzduchem.

6.5. Zacnéte sklovinou a dusledné pokryjte véechny osetfované plochy dentinovym adhezivem (bondingem).
Adhezivum je tfeba do povrchu zubu jemné vtirat min. 20 sekund a vytvrzovat svétlem podle pokyn(
vyrobce.

o

6.

o

6.
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7. Cementovani fazet edelweiss VENEER
K cementovani fazet edelweiss VENEER se doporucuje pouzivat svétlem vytvrzovany kompozit na bazi
pryskyfice. Provedte prfedbézné osetfeni zubu podle navodu k pouziti od vyrobce.

71. Naneste na fazetu edelweiss VENEER svétlem vytvrzovany kompozit na bazi pryskyfice a fazetu nasadte

na preparovany zub.

Zvolte odstin kompozitu. U vyrazné poskozenych nebo zbarvenych substratt se doporuéuje pouZit odstin

dentinu, aby byl barevny odstin rovhomérn Na korekce tvaru Ize pouzit kompozit na sklovinu (Enamel).

7.3. Uchopte mezi §pi¢ky prstl asi 1 cm kompozitniho prouzku a uvélejte z n&j kulicku. Spickami prstli vtladte
kuli¢ku do fazety edelweiss VENEER.

7.4. Lopatkovym nastrojem kompozit rovhomeérné rozetrete po celé fazeté edelweiss VENEER.

7.5. Pritlacte prostfedni fazety edelweiss VENEER na pozadované misto.

7.6. Pokud aplikujete vice fazet edelweiss VENEER: V pfipadé kompletni rekonstrukce pfednich zubl doporuéu-
jeme zagdit prostfednimi fazetami edelweiss VENEER.

7.7. Vytvarujte nadbyteény kompozit a pfipadny prebyteény materidl odstrarite.
Zavedené interproximalni matrice zabranuiji slepeni fazet k sobé.

7.8. Vytvrzujte 2 sekundy svétlem z polymeraéni lampy a odstrante veskery prebyteény kompozit.

7.9. Provedte finalni vytvrzeni 20 sekund na vSech povrchach a okrajich pouzitim polymeraéni lampy s intenzi-
tou svétla 1000 mW/cm?,

7.2.

IS}

8. Dokonéeni a lesténi
Po adhezivnim cementovani nahrady upravte okluzi/artikulaci vhodnymi dokon¢ovacimi nastroji.
Interproximalni oblasti opracujte prstovymi prouzky a poté vylestéte lesticimi prouzky.
Krékové ¢asti vylestéte silikovymi lesticimi kalisky.
Finalni vylesténi provedte silikonovymi lestiCkami a bavinénymi nebo Inénymi lesticimi kotoucky.
® Opé&tovné pouziti
Fazety edelweiss VENEER se prodavaji jako vyrobky na jedno pouziti. Fazety edelweiss VENEER 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 uréeno.
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 bezpecnosti a klinické funkci podle ¢l. 32 nafizeni (EU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

) 2017/745 je dostupny na webu
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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 VENEER termékek eléregyartott, polimerizalt, rontgensugarzast at nem ereszté, erésen fel-
toltott nanohibrid kompozitbdl készilt zomanchéjak. A vékony foghéj anatomiai alakjat egy vagy tébb eltlsé
fog kozvetlen leplezésére hasznaljak. Az edelweiss VENEER termékeket ragasztéd mligyanta-alapu kompozit
cementtel ragasztjak a helytkre, ami a teljes potlas stabil egységét eredményezi. A kompozitot elészor a
foghéjba toltik, majd a foghéjjal egylitt becementezik. A kompozit szine atragyog a foghéjon, és a helyreal-
litott fog a tobbi foghoz illeszked& szinben jelenik meg.

A hasznalati utasitas a kdvetkezé cikkszamu edelweiss VENEER érvényes: 101XX, 130XX, 1310X,
1311X, 141XX, 1770XX

Rendeltetés

Az edelweiss VENEER termékek az egyedi vagy teljes rekonstrukciok anatémiai alapjat képezik az eltlsé
régidban.
Javallatok
- Fogszuvasodas
- Régi restauraciok
- Az incizdlis él meghosszabbitasa
- Nem illeszkedé fogak
- Fogtorések
- Fogelszinezédés
- Régi koronak leplezése
- Nem megfeleld szinérték
- Anatomiai deformitasok
- Diasztémak
- Attricio
- Abrazio
- Erézio
- Kozmetikai jellegl korrekciok

Ellenjavallatok
Ismert allergia esetén valamelyik 6sszetevére.

Mellékhatasok

Szisztémas mellékhatdasok nem ismertek. Elszigetelt esetekben hasonlé 6sszetétell termékekkel kapcso-
latos kontaktallergiakrol szamoltak be. llyen esetekben hagyja abba a hasznalatot, és forduljon orvoshoz.

A\ AKlinikai szakirodalom elemzése alapjan a termék hasznalata a kévetkezé lehetséges
mellékhatasokkal és kockazatokkal jarhat:

Biologiai szovédmények
- Mésodlagos fogszuvasodas
- Endodonciai szévédmények
- Parodontélis patolégia
- Vérzeés
- Posztoperativ érzékenység

Technikai sz6védmények
- Aretencio elvesztése
- Fellleti degradacio
- Fellleti érdesség
- Elszinez6dés
- Alacsony kopasallosag
- Anyagtorés
- Letéredezés és marginalis rés kialakulasa
- Levalas

Tervezett felhasznaldk

A termékek kizardlag fogorvosok és fogaszati laboratériumok vagy azok megbizésabdl térténd hasznalatra
szolgalnak.

Betegpopulacio
A betegpopulaciora vonatkozoan nincsenek korlatozasok, kivéve a fent emlitett ellenjavallatokat.
Klinikai elény

Az edelweiss VENEER termékek tervezett klinikai elénye a rendeltetéstkbdl adodik. Az edelweiss VENEER
termékeket egyedi vagy teljes rekonstrukciokhoz hasznaéljak az elllsé régidban.

Osszetétel

Bariumtveg

Fogaszati mligyantakbdl készult Bis-GMA alapu matrix
Pigmentek

Adalékanyagok

Katalizator

Alkalmazas

A\ Amikor csak lehetséges, kofferdam hasznalata javasolt.

1. A fogak megtisztitasa
Tisztitsa meg a kezelend& fogat, valamint a szomszédos mezidlis és disztalis fogakat fluoridmentes tiszti-
topasztaval. Az interdentalis terlileteket érdesitse fel/tisztitsa meg csiszoldcsikokkal.

2. A fog alakjanak kivalasztasa
A fog alakjanak kivalasztasa a mellékelt méretezési sablon (edelweiss VENEER Sizing Guide) segitségével
torténik. Az atlatszé méretezési sablont a helyreallitando fogakra kell helyezni, hogy lathato profilt biztosit-
son a legjobban illeszkedd edelweiss VENEER kivalasztasahoz. A méretezési sablonon a sziikséges kor-
rekcidkat is meg lehet jeldini. Az edelweiss VENEER alakjanak moédositasat legjobban egy durva fellletd
tarcsaval, alacsony sebességgel, viz nélkul lehet elvégezni.

3. A zomanc és a dentin szinének kivalasztasa
A szin kivalasztésa a szaritas el6tt torténik, az edelweiss Shade Guide segitségével, erés, természetes
nappali fényben vagy a természetes nappali fényviszonyokat reprodukald fényforras segitségével.
A szin kivalasztdsa
Hatérozza meg a dentin szinét a nyaki tertleten a dentinszin-meghatéarozé palca segitségével, mivel a szin
itt a legkifejezettebb. Helyezze a dentinszin-meghatarozé palcat az Enamel VENEER talcaba.
3.2. A szinintenzités és az opacitas kivalasztasa
- A dentinszin/dentin kompozit nyaki tertilete
- A zomancszin/zomanc kompozit incizalis terllete
3.3. A szin vildgossaganak kivalasztasa

3.1,

4. A fog elSkészitése
A javallattol fuggden, a lehetd legkevésbé invaziv médon.

41. Matrica/interdentalis ékek
Helyezzen fel egy vékony, atlatszd matricaszalagot a szomszédos fogak védelmére és elvalasztasara.
Szilikség esetén régzitse a matricat interproximalisan interdentalis ékekkel.

5. Az edelweiss VENEER termékek el6kezelése

5.1. Allitsa be az edelweiss VENEER illeszkedését.

5.2. A tapadas javitasa érdekében az edelweiss VENEER terméket 25 pm-es vagy 50 pm-es szemcsemeéretl
aluminium-oxiddal végzett homokflvassal kell kezelni a belsé illesztési fellleten, vagy gyémantfuréval fel
kell érdesiteni.

5.3. A potlds beragasztdsahoz kereskedelmi forgalomban kaphaté migyanta ragaszté vagy zomancragaszto
(pl. ,edelweiss VENEER BOND”, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, ,Bisco All-Bond”, ,Clearfil
SE Bond” stb.) hasznéalhatd. A ragasztoszert fel kell vinni a edelweiss VENEER bels6 fellletére, majd fény
segitségével ki kell keményiteni. Be kell tartani a ragasztdszer gyartéjanak hasznalati utasitasat.

6. Az el6készitett fogfeliilet el6kezelése

. A preparacio izoldlasa és megtisztitasa: A ragasztasi/cementezési protokoll soran a mitéti tertlet alapos

izolalasa - lehetéleg kofferdammal vagy alternativaként vattatekercsekkel és nyalelszivoval.

Tisztitsa meg a fogfellletet polirozé ecset és olaj- és fluoridmentes tisztitopaszta segitségével, majd oblit-

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

. Vigyen fel az elSkészitett zomancra 37 %-os foszforsavgélt, majd folyassa a savazdszert az elSkészitett

dentinre. Be kell tartani a savazdszer gyartdjanak hasznalati utasitasat.

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

6.5. 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.

o

6.
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7. Az edelweiss VENEER termékek cementezése
Az edelweiss VENEER termékek cementezéséhez fényre koté miigyanta-alapt kompozit hasznélata java-
solt. A fog elSkezelésére vonatkozdan kovesse a gyartd haszndlati utasitasat.

71. Afényre koté miigyanta-alapu kompozitot fel kell vinni az edelweiss VENEER termékekre, és el kell helyezni

az elbkészitett fogon.

Vélassza ki a kompozit szinét. Erésen tonkrement vagy elszinezédott szubsztratumok esetén a homogén

szin biztositasa érdekében dentinszin hasznalata ajanlott. Az alakkorrekciokhoz zomanc kompozit hasznal-

haté (Enamel).

7.3. Vegyen fel egy korilbelll 1 cm-es kompozitcsikot az ujjhegyeivel, és gorgesse golydva. Ujjhegyei segitsé-
gével nyomja a golyot a edelweiss VENEER belsejébe.

7.4. Oszlassa el egyenletesen a kompozitot az edelweiss VENEER termékben spatulaval.

7.5. Nyomja a kdzépsé edelweiss VENEER héjakat a kivant poziciokba.

7.6. Tobb edelweiss VENEER elhelyezéséhez: Teljes elllsé helyredllitas esetén ajanlott a kdzépsé edelweiss
VENEER héjakkal kezdeni.

7.7. |gazitsa ki a tulzott kompozitot, és tavolitsa el a felesleges anyagot.
A korabban elhelyezett interproximalis matricak megakadalyozzak a fogak kézotti tapadast.

7.8. Polimerizdlja 2 masodpercig polimerizacids lampaval, és tavolitsa el a felesleges kompozit anyagot.

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

7.2.

N

8. Finirozas és polirozas
A potlas beragasztasa utan allitsa be az okkluziot/artikulaciot megfelels finirozéeszkdzokkel.
Munkalja meg az interproximalis tertleteket ujjcsikokkal, majd polirozza ket polirozé csikokkal.
Polirozza a nyaki tertleteket szilikon polirozé haranggal. A végsé polirozas szilikon polirozék és pamut/
vaszon csiszoldk segitségével végezhetd el.

® Ujrafelhasznalhatésag

Az edelweiss VENEER termékek ,egyszer hasznalatosként” kerlilnek forgalomba. Az edelweiss VENEER
termékek kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Az egyszer hasznalatos termékeket nem szabad Ujra-
felhasznalni, mivel kialakitasuk miatt az els¢ hasznalat utan mar nem mikddnek rendeltetésszerden.
Artalmatlanitas

A termékélettartam végén artalmatlanitsa megfelel8en az eszkdzoket. Be kell tartani a nemzeti eléirasokat
és az artalmatlanitasra vonatkozé iranyelveket.

/\ Fontos

Az optimalis eredmények érdekében javasoljuk a terméknek az Osszes edelweiss Osszetevével egyutt
torténé hasznalatat

A\ Bejelentési kételezettség

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

eljesitékép

A biztonsagossagrol és a klinikai 5grél szolo 6 glalé jelentés
A biztonsagossagrdl és a klinikai teljesit6képességrél szolé ¢sszefoglald jelentés a 2017/745/EU rendelet
32. cikkével 6sszhangban, amely a kovetkezS webcimen érhetd el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Szimbo6-

Leira
lumok eiras

A ,Gyartd” szimbdluma

A ,Gyartas idépontja” szimbdluma

Az ,Orvostechnikai eszkdz” szimboluma

A ,Cikkszam” szimbdluma

BELE

A ,Gyartasi tételszam” szimbdluma

Az ,Olvassa el a hasznalati utmutatot vagy az elektronikus hasznalati dtmutatot” jelold
szimbdlum

n4ie

A ,CE medfelelGségi jelolés” szimbdluma a bejelentett szervezet azonositdszamaval

n
m
0482

A ,Nem steril” szimbdluma

A ,Ne haszndlja fel Ujra” szimbdluma

> & B

A ,Figyelem!” szimbdluma

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

Beouy

A hasznalati utasitas kibocsatasanak idépontja
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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 VENEER-id on valmiskujul polimeriseeritud rontgenpositiivsed kdrgelt tdidetud nano-hubriid-
komposiit emailkestad. Ohukese hambakesta antoomilise kuju abil viniiritakse vahetult ks véi mitu anter-
ioorset hammast. edelweiss VENEER-id tsementeeritakse kohale liimvaigust komposiittsemendiga, mis
annab tulemuseks kogu restauratsiooni stabiilse terviku. Komposiit valatakse esmalt hamba kesta ja tse-
menteeritakse hamba kesta sisse. Komposiidi toon paistab labi hamba kesta ja restaureeritud hammas néeb
vélja teiste hammastega Uhtses toonis.

Need kasutusjuhised kehtivad edelweiss VENEER jargmiste tooteartikli numbritega: 101XX, 130XX,
1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Etten&htud otstarve
edelweiss VENEER-id moodustavad anatoomilise baasi individuaalsetele véi terviklikele rekonstruktsiooni-
dele anterioorses piirkonnas.

Naidustused
- Kaaries
- Vanad restauratsioonid
- Léikeserva pikendamine
- Mittekohakuti hambad
- Hammaste murrud
- Hammaste varvimuutus
- Vanade kroonide viniirimine
- Vale varvsus
- Anatoomilised deformatsioonid
- Diasteemid
- Kulumine
- H66rdumine
- Erosioon
- Kosmeetilised korrektsioonid

Vastunéidustused
Kui on teada allergia méne komponendi suhtes.
Koérvalmajud

Susteemsed korvalmojusid ei ole teada. Muude sarnase koostisega toodete puhul on teatatud Uksikutest
kontaktallergia juhtudest. Sellisel juhul Ibpetage kasutamine ja péorduge arsti poole

A\ Kiliinilise kirjanduse ana si tulemusena selgus, et selle toote kasutamisega véivad
kaasneda jargmised véimalikud korvaltoimed ja riskid.

Bioloogilised komplikatsioonid
- Sekundaarne kaaries
- Endodontilised komplikatsioonid
- Periodontiline patoloogia
- Veritsus
- Operatsioonijargne tundlikkus
Tehnilised komplikatsioonid
- Kinnitumise kadu
- Pinna degradatsioon
- Pinna karedus
- Varvimuutus
- Madal kulumiskindlus
- Materjali murdumine
- Killunemine ja servavahe moodustumine
- Seotise katkemine
Ettenédhtud kasutajad
Tooted on ette nahtud kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaboritele voi nende nimel.
Patsiendipopulatsioon
Patsiendipopulatsioonile pole piiranguid, vélja arvatud esitatud vastunaidustustega patsiendid.
Kliiniline kasu

edelweiss VENEER-ide ettenéhtud kliiniline kasu tuleneb nende ettendhtud otstarbest. edelweiss VENEER-e
kasutatakse individuaalseteks voi terviklikeks rekonstruktsioonideks anterioorses piirkonnas.

Koostis

Baariumklaas

Bis-GMA-p&hine maatriks, mis on valmistatud hambaravivaikudest
Pigmendid

Lisandid

KatalUsaator

Rakendus
A vai 1se korral on soovi
1. Hammaste puhastamine

Puhastage toodeldav hammas ning mesiaalsed ja distaalsed kdrvalhambad fluoriidivaba puhastuspastaga.
Karestage/puhastage hammastevahelised alad abrasiivribadega.

kasutada kummist kaitselina.

2. Hamba kuju valimine
Hamba kuju valitakse kaasasoleva suuruse malli (edelweiss VENEER Sizing Guide) abil. Labipaistev suu-
ruse mall asetatakse restaureeritavate hammaste kohale ja saadud n&htava profiili abil valitakse sobivaim
edelweiss VENEER. Vajalikud korrektsioonid saab teha suuruse mallil. edelweiss VENEER-i kuju on kdige
parem reguleerida koredapinnalise kettaga aeglasel kiirusel, iima veeta.

3. Emaili ja dentiini toonide valimine
Toon valitakse enne kuivamist juhendi edelweiss Shade Guide abil heledas loomulikus paevavalguses voi
valgusallikaga, mis loob loomulikule paevavalgusele sarnased tingimused.

3.1. Tooni valimine
Maarake dentiini tooni pulga abil dentiini toon hambakaela piirkonnas, kuna seal on toon kdige véljapaist-
vam. Sisestage dentiini pulk Enamel VENEER-i alusele.

3.2. Tooni intensiivsuse ja l&bipaistvuse valimine

- Dentiini tooni / dentiini komposiidi hambakaela piirkond
- Emaili tooni / emaili komposiidi 16ikepiirkond
3.3. Tooni heleduse valimine

4. Hamba ettevalmistus
Olenevalt naidustustest, nii minimaalselt invasiivne kui véimalik

4.1. Maatriks / hammastevahelised kiilud
Asetage Shuke labipaistev maatriksriba kdrvalasuvate hammaste eraldamiseks ja kaitsmiseks. Vajaduse
korral fikseerige maatriks interproksimaalselt hammastevaheliste kiiludega.

5. edelweiss VENEER-ide eel tlus

5.1. Kohandage edelweiss VENEER-i sobituvust.

5.2. Haarduvuse parandamiseks tuleks edelweiss VENEER-i sisemist téitepinda liivapritsiga puhastada, kasuta-
des 25 pm voi 50 pm alumiiniumoksiidi; voi korestatud teemantpuuri.

5.

@

Restauratsiooni limimiseks voib kasutada kaubanduslikult saadaolevat vaigust limsideainet véi emaili si-
deainet (nt ,edelweiss VENEER BOND*, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer®, ,Bisco All-Bond*,
.Clearfil SE Bond" jne). Sideaine kantakse VENEER-i sisepinnale ja kdvastatakse valgusega. Tuleb jérgida
sideaine tootja kasutusjuhiseid.

6. Ettevalmistatud hambapinna eelt66tius

. Preparaadiisoleerimine ja puhastamine: Liimimis-/tsementeerimisprotokolli k&igus isoleerige operatsiooni-

vali péhjalikult - eelistatavalt kummist kaitsekattega voi alternatiivselt vatirullide ja sUlje véljutajaga.

Puhastage hambapind poleerimisharja ning oli- ja fluorivaba puhastuspastaga ning loputage veepihustiga.

Seejéarel kuivatage kergelt vee- ja dlivaba dhuga. Véltige Glekuivamist.

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

6.4. Loputage hoolikalt veega ja kuivatage 6rnalt surudhuga.

6.5. Katke téddeldavad hambapinnad pdhjalikult dentiini limimisaine/limiga, alustades emailist. Liim tuleb vahe-

malt 20 sekundiks drnalt hambapinda hdoruda ja valguskovastada vastavalt tootja juhistele.

@

6.

o

6.

&)

7. edelweiss VENEER-ide tsementeerimine
edelweiss VENEER-ide tsementeerimiseks on soovitatav kasutada valguskdvastuvat vaigupohist kompo-
siiti. Hamba eeltd6tluse osas jargige tootja kasutusjuhendit.

71. Valguskdvastunud vaigupdhine komposiit kantakse edelweiss VENEER-ile ja asetatakse ettevalmistatud

hambale.

Valige komposiidi toon. Tugevalt murdunud v&i varvi muutunud substraatide puhul on homogeensema

varvi saamiseks soovitatav kasutada dentiini tooni. Kuju korrigeerimiseks saab kasutada emaili komposiiti

(Enamel).

7.3. Votke sbrmeotstesse umbes 1 cm komposiitriba ja rullige see palliks. Vajutage sérmeotste abil pall
VENEER-i sisse.

7.4. Jaotage spaatelinstrumendi abil komposiit Uhtlaselt edelweiss VENEER-i sisse.

7.5. Suruge keskmised VENEER-id soovitud asenditesse.

7.6. Mitme edelweiss VENEER-i paigutamisel: tervikliku anterioorse restauratsiooni korral on soovitatav alusta-
da keskmistest VENEER-idest.

7.7. Kohandage liigne komposiit ja eemaldage ligne materjal
Varem asetatud interproksimaalsed matriitsid takistavad hammaste omavahelist kleepumist.

7.8. Valguskdvendage 2 sekundit kdvendusvalgusega ja eemaldage kogu ligne komposiitmaterjal

7.9. Valguskdvendage I6plikult 20 sekundit kdikidel pindadel ja servadel kdvendusseadmega valguse intensiiv-
susega 1000 mW/cm?2.

7.2.

N

8. Viimistlemine ja poleerimine
Pérast restauratsiooni limimist reguleerige oklusiooni/ligendust sobivate viimistlusvahenditega.
Toodelge interproksimaalseid alasid sGrme otstega, seejérel poleerige neid poleerimisribadega.
Poleerige hambakaela piirkondi silikoon-poleerimisotsikuga.
Loplik poleerimine toimub silikoon-poleerimismasinate ja puuvillase/linase puhastusvahenditega.
® Korduvkasutatavus
edelweiss VENEER-id turustatakse ,Uhekordselt kasutatavana®. edelweiss VENEER-id on ette nahtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks. Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi korduvkasutada, kuna tulenevalt oma
konstruktsioonist ei toimi need pérast esimest kasutuskorda enam ettenahtud viisil.
Koérvaldamine
Toote kasutusea |6ppedes kérvaldage need seadmed nduetekohaselt. Jargida tuleb riiklikke eeskirju ja
kérvaldamisjuhiseid.
/A Oluline
Optimaalsete tulemuste tagamiseks soovitame kasutada toodet koos koigi edelweiss komponentidega.
/\ Teatamiskohustus
Koikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohaks oleva liikmesriigi paddevale ametkonnale.
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvottearuanne

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

Sumbolid | Kirjeldus

Sumbol , Tootja“

Sumbol , Tootmiskuupaev*

Sumbol ,Meditsiiniseade”

Sumbol ,Tooteartikli number*

BELE

Sumbol ,Partiikood”

n4ie

Sumbol ,Vaadake kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit®

Sumbol ,CE vastavusmargis“ koos teavitatud asutuse identifitseerimisnumbriga

n
m
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Sumbol ,Mittesteriiine*

Sumbol ,Mitte korduvkasutada*“

> B

Sumbol ,Tahelepanu!“

SUmbol ,Féderaalseadustega kehtestatud piirangute téttu tohib selle seadme muumine
toimuda ainult litsentsiga tervishoiutédtaja poolt véi tema korraldusel”

By

Kasutusjuhendi véljaandmise kuupéev
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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

.edelweiss VENEER" laminatés yra paruosti, polimerizuoti, rentgenokontrastiniai, tankiai uzpildyti nanohi-
bridinio kompozito emalio apdangalai. Anatominé plono danties apdangalo forma naudojama kaip tiesio-
giné laminaté vienam arba keliems priekiniams dantims. ,edelweiss VENEER" laminatés pricementuojamos
adheziniu derviniu kompozitiniu cementu, taip uztikrinant stabily bendrag restauracijos vieneta. Kompozitas
pirmiausia dedamas | danties apdangala ir pricementuojamas su danties apdangalu. Kompozito atspalvis
prasiSviecCia per danties apdangala ir atkurtas dantis atrodo tokios paties atspalvio, kaip ir kiti dantys.

Naudojimo instrukcijos galioja edelweiss VENEER su tokiais prekés numeriais: 101XX, 130XX, 1310X,
131X, 141XX, 170XX

Numatyta paskirtis

.edelweiss VENEER" laminatés suformuoja anatominj pavieniy arba visi§ky restauracijy pagrinda priekinéje
srityje.
Indikacijos
- Eduonis
- Senos restauracijos
- Incizinio krasto prailginimas
- Kreivas dantis
- Nuskile dantys
- Danties spalvos poky¢iai
- Seny vainikéliy padengimas
- Neteisingas spalvis
- Anatomines deformacijos
- Diastemos
- Nusidevejimas
- Nudilimas
- Erozija
- Kosmetines korekcijos

Kontraindikacijos

Zinoma alergija bet kuriam i§ komponenty.

Salutiniai poveikiai

Sisteminiy Salutiniy poveikiy neZzinoma. Pavieniais atvejais buvo gauta pranesimy apie kontakting alergija
del panasios sudéties gaminiy. Tokiais atvejais naudojima nutraukite ir kreipkités j gydytoja.

és literatiiros analizé atskleidé, kad naudojant §j gaminj gali kilti tokie Salutiniai
poveikiai ir rizika:

Biologinés komplikacijos
- Antrinis éduonis
- Endodontinés komplikacijos
- Periodonto patologija
- Kraujavimas
- Pooperacinis jautrumas

Techninés komplikacijos
- Sukibimo praradimas
- Pavir§iaus degradacija
- Pavirgiaus Siurk§tumas
- Spalvos pokyciai
- Mazas atsparumas dilimui
- Medziagos lGziai
- Atskilimas ir krastinio ply$io susidarymas
- Atsiskyrimas

Numatytieji naudotojai
Gaminiai skirti naudoti tik odontologams arba odontologijos laboratorijoms arba jy pareikalavimu
Pacienty populiacija

Pacienty populiacijai apribojimy néra, iSskyrus minétas kontraindikacijas

Klinikiné nauda

.edelweiss VENEER" laminac¢iy numatoma klinikiné nauda kyla i§ jy numatytos paskirties. ,edelweiss
VENEER" laminatés naudojamos pavienéms arba visiSkoms danty restauracijoms priekinéje srityje.
Sudeétis

Bario stiklas

Matrica bis-GMA pagrindu, pagaminta i$ odontologiniy dervy

Pigmentai

Priedai

Katalizatorius

Taikmena

A Jei tik imanoma, rekomenduojama naudoti koferdama.

1. Danties valymas
Nuvalykite norima padengti dantj, o taip pat ir gretimus dantis mezialine ir distaline kryptimi su valomaja
pasta be fluoro. Svitrinémis juostelémis pasiurkstinkite / i§valykite tarpdangiy sritis.

2. Danties formos parinkimas
Danties forma parenkama, naudojant pridedama dydzio parinkimo $ablona (,edelweiss VENEER Sizing
Guide"). Permatomas dydzio parinkimo Sablonas dedamas ant norimo atkurti danties, kad parenkant ge-
riausiai tinkandcig ,edelweiss VENEER" laminate baty galima matyti jo profilj. Ant dydzio parinkimo $ablono
taip pat galima pazyméti reikalingas pataisas. ,edelweiss VENEER" laminatés forma geriausia paderinti,
naudojant Siurksty diska letu grei¢iu be vandens.

3. Emalio ir dentino atspalviy parinkimas
Atspalvis parenkamas prie$ dziovinant, naudojant ,edelweiss Shade Guide" raktg, ryskioje dienos Sviesoje
arba apsvietus Sviesos $altiniu, kuris skleidzia natdralig dienos Sviesa.
Atspalvio parinkimas
Dentino atspalvj nustatykite kaklelio srityje, naudodami dentino atspalvio lazdele, nes &ia atspalvis yra
stipriausiai iSreikstas. |dékite dentino lazdele | ,Enamel VENEER" déklg.
3.2. Atspalvio intensyvumo ir neskaidrumo parinkimas
- Dentino atspalvis / dentino kompozitas kaklelio srityje
- Emalio atspalvis / emalio kompozitas incizinégje srityje
3.3. Atspalvio ryskumo parinkimas

3.1.

4. Danties preparavimas

Pagal indikacija, kiek jmanoma maziau invaziniai.

Matrica / tarpdangiy sprausteliai

Apsaugokite ir atskirkite gretimus dantis, uzdédami plona, permatoma matricos juostele. Jei reikia, tarp-
danciuose jtvirtinkite matricg tarpdanciy sprausteliais

4.1,

5. ,edelweiss VENEER“ laminaéiy paruosimas
. Pritaikykite, kad ,edelweiss VENEER" laminaté gerai tikty

a

N

5.2. Siekiant pagerinti sukibima, ,edelweiss VENEER* laminateés vidinis pavirsius nupuc¢iamas sméliasrove 25 ym

arba 50 pm aliuminio oksidu arba pasiurkstinamas deimantiniu graztu.

. Restauracijos suri§imui gali bati naudojami rinkoje sitlomi derviniai adhezyviniai risikliai arba emalio risi-
kliai (pvz., ,edelweiss VENEER BOND*, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer®, ,Bisco All-Bond*,
,Clearfil SE Bond" ir kt.). Risiklis dedamas ant vidinio laminatés pavirsiaus ir kietinamas Sviesa. Bitina laikytis
risiklio gamintojo naudojimo instrukcijy.

5.

[}

6. Preparuoto danties pavirSiaus paruosimas

. Preparacijos izoliavimas ir valymas: adhezinio glaistymo / cementavimo procedlros metu darbo laukas turi

batiizoliuotas - geriausia koferdamu arba, vietoj to, naudojant vatos ritinelius ir seiliy siurbtuka.

Nuvalykite danties pavirsiy poliravimo Sepetéliu ir valomaja pasta be alyvos ir fluoro ir nuskalaukite, naudo-

dami vandens purkstuka. Tada Siek tiek pradziovinkite sausu ir be alyvos oru. Stenkités neperdziovinti.

. Ant paruosto emalio uzdékite 37 % fosforo rugsties gelio, o tada nutekinkite ésdiklj ant paruosto dentino.

Batina laikytis ésdiklio gamintojo naudojimo instrukcijy.

6.4. RUpestingai nuskalaukite vandeniu ir Svelniai nupUskite suslégtuoju oru.

6.5. Pradédaminuo emalio, norimus apdoroti danties pavir§ius kruopséiai padenkite dentino risamajamedziaga /
adhezyvu. Adhezyva reikia ne trumpiau kaip 20 sekundziy $velniai jtrinti ant danties pavirsiaus ir kietinti
Sviesa, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose.

o
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6.

6.

w

7. ,edelweiss VENEER*“ laminaciy cementavimas
Ledelweiss VENEER*" laminates cementuoti rekomenduojama Sviesa kietinamu derviniu kompozitu. Vado-
vaukités gamintojo naudojimo instrukcijomis atsizvelgdamij danties paruosima.

7.1. Uztepkite Sviesa kietinamo dervinio kompozito ant ,edelweiss VENEER" laminateés ir reikiamoje padétyje

uzdékite ant paruosto danties.

Parinkite kompozito atspalvj. Jei pagrindas stipriai nulizes arba pakitusios spalvos, homogeniskai spalvai

iSgauti rekomenduojamas dentino atspalvis. Formai pataisyt galima naudoti emalio kompozita (,Enamel).

7.3. Paimkite apie 1 cm kompozito rumbele ir pirsty galais suvoliokite jj j kamuoliuka. Pirsty galais jspauskite
kamuoliuka j laminates vidy.

7.4. Instrumentu su mentele tolygiai paskirstykite kompozitg ,edelweiss VENEER" laminatéje.

7.5. Prispauskite centrines laminates numatytose padeétyse.

7.6. Jei dedate kelias ,edelweiss VENEER" laminates: atliekant priekinés srities restauracijg, rekomenduojama
pradeéti nuo centriniy laminadiy.

7.7. Paderinkite kompozito pertekliy ir pasalinkite pertekling medziaga.
Pirma jdetos tarpdanciy matricos apsaugo, kad dantys nesukibty tarpusavyje.

7.8. Pakietinkite Sviesa polimerizatoriumi 2 sekundes ir pasalinkite visg kompozito pertekliy.

7.9. Visus pavirs$ius ir krastus galutinai kietinkite 1000 mW/cm? intensyvumo $viesa 20 sekundziy.

7.2.

N

8. Apdaila ir poliravimas
Lipniai pricementave restauracija tinkamais apdailos instrumentais pataisykite sgkandj / artikuliacija.
Tarpdangiy sritis apdorokite su rankinémis juostelémis, o tada nupoliruokite poliravimo juostelémis.
Kakliuky sritis nupoliruokite silikoninemis poliravimo taureléemis
Galutinis poliravimas atliekamas silikoniniais bei medvilniniais / lininiais poliruokliais.
® Pakartotinis naudojimas
,edelweiss VENEER" laminatés pazymeéti kaip ,vienkartiniai“. ,edelweiss VENEER" laminatés skirti tik vien-
kartiniam naudojimui. Vienkartiniy gaminiy pakartotinai naudoti negalima, nes po pirmojo panaudojimo jie
nebeveikia taip, kaip numatyta.
Atlieky Salinimas
Pasibaigus gaminio naudojimo trukmei, priemone tinkamai utilizuokite. Batina laikytis Salyje galiojanciy
teises akty ir atlieky tvarkymo reikalavimy.
/A Svarbu
Siekiant uztikrinti optimalius rezultatus, mes rekomenduojame kartu su gaminiu visada naudoti tik
,edelweiss“ komponentus.
A\ Prievolé pranesti
Apie visus jvykusius rimtus incidentus, susijusius su priemone, reikia pranesti gamintojui ir valstybés nares,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg 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 priemoné*

EHENEY] 2

Simbolis ,Prekés numeris*

Simbolis ,Partijos kodas*

Simbolis ,Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija”

ndie

)
m
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Simbolis ,,CE atitikties Zenklas" su notifikuotosios jstaigos identifikacijos numeriu

Simbolis ,Nesterilu*

Simbolis ,Nenaudoti pakartotinai*

Simbolis ,Démesio*

> & B>

Simbolis ,Pagal federalinius jstatymus $§ia priemone galima parduoti tik licencijuotam
sveikatos priezilros specialistui arba jo pavedimu*

Beouy

Naudojimo instrukcijos iSleidimo data
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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

OnucaHue Ha NnpoayKTa

edelweiss VENEER npepcTasnssat npefsaputenHo n3paboTeHu, NoNMMepUsnpaHii, PEeHTreHOKOHTPACTHU emaiiosu
4yepynkun o1 HaHOXMﬁpV\ﬂeH KOMMNO3WUT C BMCOKO CbAbPXaHWe Ha NbJHUTEN. AHaToMMUYHaTa q)ODMa Ha TbHKaTa 4epyn-
Ka 3a 3b0 ce M3non3sa 3a AVPEKTHO haceTupaHe Ha eAVHWUYHU UIW MHOXECTBO aHTepuopHu 3bbu. edelweiss VENEER
Ce UMMEHTMPAT Ha MSCTO NOCPEICTBOM aAXe3NBeH KOMNO3NTEH LMMEHT Ha OCHOBATa Ha CMO/a, B PE3yNTaT Ha KOeTo ce
nony4asa cTabuiHa KOHCTPYKLMS Ha LSNOTO Bb3CTaHOBsIBaHE. MbPBO KOMMNO3UTLT CE HaHacs B Yepynkara 3a 3bba u ce
UMMEHTHPa C Hes. LIBeThT Ha KOMNO3UTa NPO3upa NPes Yepynkara v UBETLT Ha Bb3CTAHOBEHMS 3b6 CbOTBETCTBA HA TO3U
Ha oCTaHanuTe 3ubn

WHeTpykummuTe 3a ynoTtpeba ca BanuaHu 3a edelweiss VENEER cbe cnefHute katanoxHu Homepa: 101XX, 130XX,
1810X, 1811X, 141XX, 170XX

MpeaHasHaveHue
edelweiss VENEER o6pasysat aHaToMmuyHaTa 6a3a 3a UHAMBUAYANHU UAM LSNOCTHU PEKOHCTPYKLUMW B aHTepuopHaTa 06-
nacr.

Mokasanus
- Kapuec
- CTapu Bb3CTaHOBABaHMA
- YabikaBaHe Ha MHUM3anHus pbuo
- HenpasunHo nogpenexv 3u6u
- 3b6HN hpakTypu
- ObesuBeTsBaHe Ha 3b6W
- daceTipaHe Ha CTapi KOPOHKM
- HenpasunHa xpomaTniHocT
- AHaTomunyHK aedopmaumnn
- Ouactemn
- NsHocsare
- Abpasus
- Epoausa
- KoameTuuHu Kopekunm

MpoTtusonokasauus

I'Ipm aHamHesa 3a aneprum KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE.

CTpaHnyHu edbekTn

He ca nasecTHu cUCTeMHM cTpaHuyHu ecdhekTu. [loknaasaHu ca OTAENHN ClyHan Ha KOHTaKTHW anepriv npy apyry npoay-
KTy ¢ nofio6eH CbCTas. B Takmea cyyan npeycTaHoBeTe ynoTpebaTa 1 Ce CBbPXeTe C NeKap.

/N AWanua Ha KnMHMuHATa nUTepaTypa nokassa, ue ynoTpe6aTa Ha TO3U MPOAYKT MOXe Aa AOBeAe A0
Te B’ cTp: edekTn n

BUONOrMYHMN yCoXHEHUs
- BTopuyeH kapvec
- EHOAOHTCKM YCNOXHEHMS
- MepuroAoHTasHa NaToNOrUs
- KbpBeHe
- MNocTonepaTnsHa 4yBCTBUTENHOCT

TexHNYeCKU yCNOXHEeHUs
- 3aryba Ha peTeHUus
- PasnaraHe Ha NnoBbpXHOCTTa
- [panaeocT Ha NOBbLPXHOCTTA
- ObesupeTsBaHe
- Hucka uaHocoycTouneocT
- ®pakTypa Ha mMaTepuana
- OTuynsaHe 1 obpasyBaHe Ha MapruHanHa nponyka
- OTnensxe

Lenesu notpe6urenun

MpopykTnTe ca npeaHasHayeHn 3a ynotpeba camo OT CTOMATON03M M 3bOOTEXHWYecKn nabopaTopuu UAW No TAXHa
nopbuka

Monynauwms nauueHT
Hsama OrpaHn4yeHns No OTHOLWeHMe Ha nonynaunaTa NnauneHT OCBEeH ropenoco4eHnTe NPOTUBONOKa3aHus.

Knununyna nonsa

Mpepasuaerata knnHuyHa nonsa ot edelweiss VENEER e peayntat oT npefHasHaveHmneto um. edelweiss VENEER ce nanons-
BaT 3a UHAMBW/YaNHN NN LSNOCTHU PEKOHCTPYKLMI B @aHTepUopHaTa o6nacT.

CnbcTtas

BapneBo cTbkNO

Matpuua oT AeHTasHM CMoIM Ha ocHoBaTa Ha Bis-GMA
NurmenTun

Hobasku

Katanusatop

MNpunoxxeHue

/A MNpenopbuntenta e ynotpe6ara Ha kodepaam, KOraTo e Lenecbo6pasHo.

1. TMouucTsaHe Ha 3b6UTE
MouncTeTe TpeTMpaHns 316, KAKTO U CbCEAHUTE MEAMANHO U AUCTANHO 3b6W NOCPeACTBOM No4YMcTBalla nacTa 6es
hnyopua. PasrpanaseTe/04MCTETE MHTEPAEHTASIHUTE YYaCTbUM C aBPas3nBHIN NEHTH

2. W360p Ha chopma Ha 3b6a
MN36opbT Ha hopma Ha 3bba ce N3BbLPLIBA NOCPEACTBOM A0OCTaBeHus WabnoH 3a opasmepssare (edelweiss VENEER
Sizing Guide). Mpo3payHunsT WabnoH 3a opasMepsiBaHe Ce NOCTaBsa BbPXy 3bOWTE 3a Bb3CTAHOBSABAHE, 3a fla OCUrypu
BuauM npodun npu n3bopa Ha Ham-nogxoaswmte edelweiss VENEER. Heobxoaumn Kopekumn Cblo MoraT ga ce
MapkupaT Ha WwabsioHa 3a opasmepsBaHe. Kopekuun Ha dopmata Ha edelweiss VENEER ce nssbplwsat Haii-gobpe
nocpefcTBOM rpy6 AMCK NPW HICKa YecToTa Ha BbpTeHe 1 6e3 Boaa.

3. MW360p Ha emaiOBUA N AEHTUHOBUA UBAT
LiseTwT ce n3bupa npean uscywasareTo nocpeacTeom edelweiss Shade Guide Ha sipka, ecTecTBeHa lHEBHA CBETIMHA
WNKn CbC CBETIMHEH N3TOYHWK, Bb3NPOM3BEXAal, yC/I0BUA Ha eCTeCTBeHa fiHeBHA CBEeT/INHA.

3.1. W3bop Ha usaT
OnpefaeneTe AEHTUHOBMS UBAT B LiepBMKAHaTa 061acT NOCPEACTBOM NPbYMLA C IEHTUHOB LBST, Thii KATO THK LBETHT
e Haln-uapaseH. [ocTaseTe feHTMHOBaTA NpbunLa B Yepynkata Enamel VENEER

3.2. /360p Ha UHTEH3WUTET U HEMPO3Pa4HOCT Ha LBeTa
- LLEDBMKaﬂeH Yy4acTbK C AEHTUHOB LlBQT/,D,eHTI/IHOB KOMMNO3uT
- iHumnsaneH y4acTbK C emaiinos UBAT/emMaiios KoMnosut

3.3 360p Ha ApKOCT Ha uBeTa

4. nMpenapauun Ha 3b6Ga
B 3aBWCUMOCT OT NOKa3aHWsiTa € Bb3MOXEH MUHUMANHO WHBA3NBEH MeToa.

4.1. Matpuua/VIHTepaeHTanHu KnvHyeta
HaHeceTe TbHKa, Npo3payHa MaTpuYHa NIeHTa 3a 3aluuTa U cenapauns Ha CbCeaHnTe 3b61. Mpu Heo6X0AMMOCT (U~
KcupainTte matpuuaTa MHTepnpoKCUManHO C MHTEPAEHTaNHN KINHYeTa.

5. TMpeaBaputenHo TpeTupaHe Ha edelweiss VENEER

5.1. AxycTupaitTe npunsiraHeTo Ha edelweiss VENEER.

5.2. 3anofobpsBaHe Ha afxe3nsTa BbTpelIHaTa NOBbPXHOCT Ha edelweiss VENEER ce 06paboTsa nacbkoCTPyMHO ¢ any-
MWHUMEB OKCWA C pasMep Ha yactuuuTe 25 pm unu 50 pm, unn ce pasrpanasssa ¢ AuaMaHTeHo 6opye.

5.3. 3a 60H,ClV‘Hr Ha Bb3CTaHOBABAHETO MOXe Aa Ce N3Nnon3Ba KOHBEeHUMOHaneH agxe3neseH 6OH,D, 3a KOMMO3nTn nnn 60H,El
3a emann (Hanp. ,edelweiss VENEER BOND®, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer®, ,Bisco All-Bond*,
4Clearfil SE Bond“ u Aip.). BoHABT ce HaHacs no BbTpelwHaTa NnoBbPXHOCT Ha edelweiss VENEER v ce hoTononnmepu-
aupa. VIHCTpyKkunuTe 3a ynotpeba, npefocTaseHn OT NPOM3BOAUTENs Ha GoHaa, TPAGBa Aa Ce B3emaT nofd BHUMaHUe

6. MpepBapuTenHo TpeTupaHe Ha NpenapupaHaTta 3b6Ha NOBBPXHOCT

6.1. M3onupaHe 1 nouncTeaHe Ha npenapaynsTa: Mo Bpeme Ha NPOTOKONA 32 aAXE3MBHO 3aKpenBaHe/UMMeHTUPaHe La-

Te/Ha M30NauMs Ha ONePaLOHHOTO NoNe — 3a NpeanoynTaHe NOCPEACTBOM KO(epaam UNn anTepHaTUBHO C NamyyHu

PONKM U @XEKTOP 3a CIIoHKa

MouncTeTe 3bOHATA NOBBPXHOCT C Nosvpalla 4eTka v no4ucTeaula nacta 6e3 cbabpxaHue Ha macna u dayopup n

npomwitTe ¢ BofeH cnpeir. Cnep ToBa noAcyleTe ¢ neka o6eamacneHa cyxa Bb3ayliHa cTpys. V3bsrsainTte npekomep-

HO U3cylIaBaHe.

6.3. HaHecete ren ¢ 37 % docdopHa KucenuHa no npenapupaxns emann n octaseTe euBalyus areHT Aa noteye no npe-
napupaHis IeHTUH. VIHCTpyKUumMnTe 3a ynoTpeba, NpefiocTaseHu OT NPON3BOANTENS Ha elBalius areHT, Tpsbsa aa ce
B3eMat noj BHUMaHue

6.4. MpomuinTe WATEIHO C BOAA U NOACYLLETE BHUMATENIHO CbC CrbCTEH Bb3AYX.

6.5. 3anousaiiku ¢ emaiina, NOKpUITE WATENHO MOANEXalnTe Ha TpeTupaHe 3bOHW MOBBLPXHOCTW C BGOHAWHI areHT/
anxesus 3a AEHTUH. AfXe3uBLT TpsGBa Aa Ce BTPUE HEXHO B 3b6HATa NOBBLPXHOCT B MPOALKEHUE Ha MUHUMYM
20 cekyHAM 1 Aa ce (hOTONONNMEPU3NPa CbINACHO MHCTPYKUMUTE HA NPOMBBOAUTENS.

6.

o

7. UumeHTupaHe Ha edelweiss VENEER
3a yumeHTupane Ha edelweiss VENEER ce npenopbyBa ynotpebarta Ha oTononrmepumanpaly KOMNo3uT Ha ocHoBaTa
Ha cMona. CrepBaiTe MHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpe6a Ha NPON3BOANTENS OTHOCHO NPEABAPUTENIHOTO TPETHPaHe Ha 3bba.

7.1. HaxeceTe choTononnmepuanpalLms KOMNo3uT Ha ocHosata Ha cmona no edelweiss VENEER v nosuuunonnpante Bbpxy
npenapupaxns 3u6.

7.2. N3bepeTe useta komMnosut. Mpu cunHo paspywern unu obesuseTeHn cybcTpaT ce npenopbysa AEHTUHOB LBST 3a
ocurypsisaHe Ha no-XxOMOreHHO ouBeTsBaHe. 3a KOpekuunn Ha d]OpMaTa MOXe fa ce u3nonsea emainoB KoMnosuT
(Enamel).

7.3. BaemeTe NpuBNnaMTENHO 1 CM KOMNO3NTHA NEHTa C BPbXYeTaTa Ha NPbCTUTE U oopmeTe Tonye. C BpbxyeTaTa Ha
npbCTUTE NPUTUCHETE TONYETO KbM BbTPeLwHocTTa Ha edelweiss VENEER.

7.4. PasnpefeneTe paBHOMepHO koMnosuta sbs edelweiss VENEER nocpeacTsom wnaryna.

7.5. MpuTucHeTte UueHTpanHute edelweiss VENEERS B xenanuTe nosuuuu.

7.6. 3anocTassiHe Ha Hakonko edelweiss VENEER: npu LsnoCTHO aHTEpUOPHO Bb3CTaHOBSBaHEe Ce NMPernopbysa [a 3anoy-
HeTe ¢ ueHTpanHuTe edelweiss VENEER.

7.7. ApanTupaiiTe NPEKOMEPHOTO KONMYECTBO KOMMOBMUT 1 OTCTPaHeTe N3NULWHIA MaTepuan.

MpeasapuTenHo NOCTaBeHUTE MHTEPNPOKCUMATIHI MATPULM NPEAOTBPATABAT afiXe3ns Mexay abouTe.

7.8. @oTononumepusnpaiiTe ¢ noauMepusnpalla namna 3a 2 CeKyHan 1 oTcTpaHeTe U3NNLWHIS KOMNO3UTEH MaTepuan

7.9. ®uHanHo GOTONONMMEPUSNPAHE HA BCUYKM NOBBPXHOCTM 1 pbboBe 3a 20 cekyHan ¢ hoTononnMepusnpatla namna ¢
VHTEH3WTeT Ha cBeTnHaTa 1000 mW/cm?.

8. ®wuHupaHe M nonupaHe
Cﬂe[:l a[Xe3MBHOTO UMMEHTUPaHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO a)K\/CTMDaEITe DKﬂySI/IﬂTa/apTVIKyﬂaLLVIﬂTa C nogxogsawm li)M'
HUpawm MHCTPYMEHTU.

O6paboTeTe MHTEPNPOKCMMAHNTE Y4acTbln ¢ aBpasnBHM N1EHTY, Clef ToBa v NONNPaiiTe C NOAVPHM NEHTU.
MonupaiiTe LiepBUKaNHITE 30HM CbC CUNNKOHOBA NOAMPHA FyMa TIN YallKa.
DUHANHOTO NONMPaHE Ce M3BbPLIBA CbC CUNMKOHOBM NOAUPHY FYMI U NaMyYHI/NEHEHN NONNPHI ANCKOBE.

® Bb3MOXHOCT 3a NOBTOPHO U3NON3BaHe

edelweiss VENEER ca mapkupaHu kaTo ,3a efiHokpaTHa ynotpeba“. edelweiss VENEER ca npefiHazHa4yeHu camo 3a efHo-

kpaTHa ynotpeba. MpofykTu 3a egHokpatHa ynotpeba He Tpsabsa Aa ce M3NON3BaTt MOBTOPHO, Thil KATO Mopaau TAXHOTO

YCTPOWCTBO Te NoBeye He yHKUMOHMPAT No NpefHasHaveHne cnef nbpsara ynotpeba.

MpepaBaHe 3a oTnagbum

Mons, 13xBbPNSIiTEe N3gennsTa cnopea npasunata B Kpas Ha eKcnioartauvoHHMs Cpok. HaumoHanHuTe pasnopeatu u

HaCOKI 3a M3XBBLP/NSHE TpsbBa fa ce cnassart.

/A Baxwo

3a ocurypsisaHe Ha ONTUManHKW PesynTaTu npenopbysame ynotpeba Ha NPOAyKTa B KOMOMHALMS C BCUYKM KOMMOHEHTU

edelweiss.

/N 3apbnxenue 3a poknapsaHe

Bcuykn CEepPUO3HN MHUMAEHTN BbB BPpb3Ka C N3aenmeTo TDF{ﬁBa Aa ce foknageart Ha Nnpon3BognTensd n KOMNeTeHTHUSA oprad

Ha ibpXapaTa YieHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NOTPEBUTENST U/MNN NaUNEHTBT.

Peslome BbB Bpb3Ka ¢ AokNag 3a TTa U K. TO pgelicTeue

Pesiome BbB Bpb3Ka C lok/1aaa 3a 630nacHOCTTa U KJMHUYHOTO AeNcTBIUE B CboTBeTCTBUe C PernameHT (EC) 2017/745,
4neH 32, e HanMyHoO Ha cnepHus yeb agpec: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cumsonu | Onucanne

Cuwmson 3a ,lponssoanten”

CumBon 3a ,[lata Ha npov3BoacTBO®

Cumson 3a ,MeanumnHcKo nspenue”

CumBon 3a ,KatanoxeH Homep*

BELE

CumBon 3a ,Kopa Ha naptnparta“

CuMBON ,BUXTE NHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeta Uan BUXTE NeKTPOHHUTE NHCTPYKLWKM 3a ynoTpeba”

ndie

Cumson 3a ,Mapkuposka ,CE* 3a CbOTBETCTBUE" C UAEHTUPUKALNOHHINS HOMED Ha HOTUULMPaHNS
opraH

n
m
0482

Cumson 3a ,HectepunHo®

Cumson 3a ,[la He ce 13non3sa NOBTOPHO®

Cumeon 3a ,BHimanme”

> & B

Cumson 3a ,PefiepanHuaT 3aKoH OrpaHnyasa Npoaaxbara Ha ToBa WU3AENME OT UK MO NOpPbYKA Ha
NMLEH3NPaH 3[paBeH CneunanmeT”

By

[ata Ha u3nasaHe Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
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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

edelweiss VENEER sunt fatete de smalt prefabricate din compozit nano-hibrid cu un continut ridicat de
material de umplere, radioopace, polimerizate. Forma anatomicé a fatetei dentare subtiri se utilizeaza pen-
tru fatetarea directa a unuia sau mai multor dinti frontali. edelweiss VENEER se cimenteaza cu un ciment
compozit pe baza de rasina adeziva, formand o unitate stabila a intregii restaurari. Se introduce mai intai
compozitul in fateta dentara si se cimenteaza in interiorul acesteia. Nuanta compozitului transpare prin fate-
ta dentara, iar dintele restaurat prezinta nuanta corespunzatoare cu ceilalti dinti.

Instructiunile de utilizare sunt valabile pentru edelweiss VENEER cu urmatoarele numere de articole:
101XX, 130XX, 1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Domeniu de utilizare

edelweiss VENEER formeaza baza anatomicé pentru reconstructii individuale sau complete in regiunea
frontala.
Indicatii
- Carii
- Restaurari vechi
- Prelungirea marginii incizale
- Malocluzie dentara
- Fracturi dentare
- Modificarea culorii dintilor
- Fatetarea coroanelor vechi
- Cromaticitate incorecta
- Deformari anatomice
- Diasteme
- Atritie
- Abraziune
- Eroziune
- Corectii cosmetice

Contraindicati
Daca exista alergii cunoscute la oricare dintre componente.

Reactii adverse
Nu exista reactii adverse sistemice cunoscute. 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.

/A Analiza literaturii clinice a relevat ca utili
urmatoarele reactii adverse si riscuri posi

area acestui produs poate fi asociata cu
ile:

Complicatii biologice

- Carii secundare

- Complicatii endodontice

- Patologie parodontala

- Sangerari

- Sensibilitate postoperatorie
Complicatii tehnice

- Pierderea retentiei

- Degradarea suprafetelor

- Asprirea suprafetelor

- Modificarea culorii

- Scaderea rezistentei la uzura

- Ruperea materialului

- Ciobirea si formarea spatiilor marginale

- Dezlipire
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.

Beneficiul clinic

5. Tr 1tul prealabil al i \'

5.1. Ajustati pozitia edelweiss VENEER.

5.2. Pentru Tmbunatéatirea aderentei, sablati edelweiss VENEER cu oxid de aluminiu de 25 pm sau 50 um pe
suprafata interioara de fixare sau aspriti-o cu o freza diamantata.

Pentru lipirea restaurarii se poate utiliza un adeziv pe baza de rasina sau adeziv pentru smalt disponi-
bil in comert (de ex., ,edelweiss VENEER BOND”, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, ,Bisco
All-Bond”, ,Clearfil SE Bond” etc.). Aplicati adezivul pe suprafata interioara a edelweiss VENEER si efectuati
fotopolimerizarea. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului adezivului.

5.

@

6. Tratamentul prealabil al suprafetei dentare preparate
6.1. Izolarea si curatarea preparatiei: in timpul protocolului de lipire/cimentare, realizati izolarea 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 fara ulei si fara 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 producéatorului agentului demineralizant
6.4. Clatiti bine cu apa si uscati usor cu aer comprimat.
6.5. Incepand de la smalt, acoperiti complet suprafetele dentare care vor fi tratate cu agent de lipire/adeziv
pentru dentind. Adezivul trebuie sa fie frecat usor pe suprafata dintelui timp de cel putin 20 de secunde si
fotopolimerizat conform instructiunilor producatorului.

6.

IS

6.

(%)

7. Cimentarea edelweiss VENEER
Pentru cimentarea edelweiss VENEER, se recomanda utilizarea unui compozit fotopolimerizabil pe
baza de rasina. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului cu privire la tratamentul prealabil

al dintelui.

71. Aplicati compozitul fotopolimerizabil pe baza de rasina pe edelweiss VENEER si pozitionati pe dintele pre-
parat.

7.2. Selectati nuanta compozitului. Pentru substraturile grav distruse sau cu modificare semnificativa a culorii,

se recomanda utilizarea unei nuante dentinare, pentru a obtine o culoare omogena. Pentru corectii ale
formei, se poate utiliza un compozit pe baza de smalt (Enamel).

7.3. Luati cu varfurile degetelor o cantitate de aproximativ 1 cm din banda de compozit si formati o bilda. Cu var-
furile degetelor, apasati bila in interiorul edelweiss VENEER.

7.4. Cu ajutorul unei spatule, distribuiti uniform compozitul in interiorul edelweiss VENEER.

7.5. Apasati edelweiss VENEER-urile centrale in pozitia dorita.

7.6. Pentru pozitionarea mai multor edelweiss VENEER: in cazul unei restaurari frontale complete, se recoman-
da sancepeti cu edelweiss VENEER centrale.

7.7. Adaptati compozitul in exces si eliminati surplusul de material.
Matricile interproximale introduse anterior impiedica aderenta intre dinti.

7.8. Fotopolimerizati cu o lampa de polimerizare timp de 2 secunde si eliminati tot surplusul de material compozit.

7.9. 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?.

8. Finisare si lustruire
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
edelweiss VENEER sunt comercializate ca fiind ,de unica folosinta”. edelweiss VENEER sunt strict de unica
folosinta. Produsele de unica folosinta nu trebuie reutilizate, deoarece nu sunt proiectate pentru a functiona
conform specificatiilor dupa prima utilizare.
Eliminare
Eliminati produsele Tn 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.
/A\ Obligatia de raportare
Toate incidentele grave survenite n legétura cu dispozitivul trebuie sé fie raportate producétorului 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 ,Producétor”

Simbol pentru ,Data fabricatiei”

Simbol pentru ,Dispozitiv medical”

Simbol pentru ,Numaér articol”

ENEREY

Simbol pentru ,Cod lot”

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
0482

Simbol pentru ,Nesteril”

Simbol pentru ,A nu se reutiliza”

Beneficiul clinic prevazut pentru edelweiss VENEER rezulta din scopul prevazut al acestora. edelwei

VENEER se utilizeaza pentru reconstructii individuale sau complete in regiunea frontala.

Compozitie

Sticla de bariu

Matrice pe baza de bis-GMA fabricata din rasini dentare

Pigmenti

Aditivi

Catalizator

Mod de aplicare

A\ se recomanda utilizarea unei digi din cauciuc, in toate cazurile in care este fezabil.

1. Curatarea dintilor
Curatati dintele care va fi tratat, precum si dintii adiacenti meziali si distali, cu ajutorul unei paste de curatare
fara fluor. Aspriti/curatati zonele interdentare cu ajutorul benzilor abrazive.

2. Selectarea formei dintelui
Forma dintelui trebuie selectata cu ajutorul ghidului de marimi furnizat (edelweiss VENEER Sizing Guide).
Sablonul transparent pentru dimensionare se pozitioneaza peste dintii care trebuie restaurati, pentru a
oferi un profil vizibil la selectarea celei mai potrivite marimi a edelweiss VENEER. De asemenea, pe sablonul
de dimensionare se pot efectua marcajele pentru corectiile necesare. Forma edelweiss VENEER se poate
ajusta n mod optim cu ajutorul unui disc cu suprafata aspra, la viteza mica, fara apa.

3. Selectarea nuantelor de smalt si dentina
Selectarea nuantelor se efectueaza inainte de uscare, cu ajutorul edelweiss Shade Guide, la lumina puter-
nica naturalé sau utilizand o sursa de lumina care reproduce conditiile luminii naturale a zilei.

3.1. Selectarea nuantei
Stabiliti nuanta dentinara in zona cervicala cu ajutorul unui stick pentru nuanta dentinara, deoarece in
aceasta zona nuanta este cea mai pronuntata. Introduceti stick-ul pentru nuanta dentinara in tava Enamel
VENEER.

3.2. Selectarea intensitatii si opacitatii nuantei

- Zona cervicala a nuantei dentinare/compozitului dentinar
- Zona incizald a nuantei smaltului/compozitului de smalt
3.3. Selectarea stralucirii nuantei

4. Preparatia dentara

n functie de indicatie, cat mai putin invaziva posibil.

Matrice/pene interdentare

Aplicati o bandd matriceald transparent&, subtire, pentru a proteja si separa dintii adiacenti. Daca este
necesar, fixati matricea interproximal cu pene interdentare.

4.

Simbol pentru ,Atentie”

> & B

Simbol pentru ,Legislatia federala impune vanzarea acestui dispozitiv exclusiv de catre
sau la comanda unui medic cu drept de libera practica”

By

Data redactarii instructiunilor de utilizare
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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

Mepiypadn Tov npoidévtog

Ta edelweiss VENEER eival mpokatackeuaopéva, MOAUPEPIOUEVA, AKTIVOOKIEPA KEAOGN adapavTtivng and ouveetn pnti-
vn PE LYNAN TEPIEKTIKOTNTA 0& VAVOUBPISIKEG EVIOXUTIKEG Ouaieg. To QVATOUIKO OXMUa TOu AEMTOD 060VTIKOU KEAUGOUC
XPNOPoTOoIEITAL YIa TNV AHETN €TIKAALYN PE OPN HovApwWY 1) MOAANAWY Tipdobiwv dovTiwy. Ta edelweiss VENEER ouykoh-
AolvTal oTn B€0N TOUG PE CUYKOAANTIKI Kovia oOvBeTNG pNTivng, Pe anoTéheopa pla atabepn povada amd ohokAnpn Tnv
anokataotaon. H obvBetn pnTivn npwTta mAinpwvetal 0To 0850VTIKO KEALPOG Kal CLYKOANATAL pE TO KEALPOG Tou SovTiol. H
anoxpwaon TNg oLVBeTNG PNTIVNG MPOBAAAEL péoa arnd To 08OVTIKO KEAUGOG Kal TO anoKatacTNUEVo §OVTL eudaviCeTal oTnv
avTioTolyn anoxpwon pe Ta undlotna 6vtia.

Ot 06nyieg xpnong toxvouv yla edelweiss VENEER pe toug ak6AouvBoug aplBpoug mpoidvrog: 101XX, 180XX,
1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Mpoopi{opevog okomog
Ta edelweiss VENEER amotehoOv Tnv avaTopikA BAcn yia HovnpeIg 1 MARPELC QVAKATACKEVEG GTNV TPOCOIa MePLOXN.
Evéeigelg
- Tepndoveg
- Makiég epppatelg
- EmuAkuvon Tou KomTikoL Xethoug
- ZTpaBa dovtia
- Kataypa dovtiol
- ATIOXPWHATIOPNOG SoVTIoN
- ATTOXPWHATIONOC
- Oypelc malwv otepaviyv
- AvaTopIkEG Tapapoppwoels
- AlaoTnpata
- ZuvTpIBA
- AToTpIBr
- AidBpwon
- AloBNTIKEG BlopBwoelg
Avtevéeifelg
Edav unapyouv yvwoTeG ahAepyieEG 08 KATIOIO anod TA CUOTATIKA.
Mapevépyeieg
Agv UTAPXOUV YVWOTEG OUOTNHATIKEG Tapevépyeleq. AMNepyieq €€ enagnc pe mpoidvta mnapopolag olveeong éxouv
avadepBel 0€ UEPOVWHEVEG TIEPIMTWOEIG. € TETOIEC MEPITTWOELC, SIAKOYTE TN XPrON Kal EMKOWVWYACTE Pe évav 1aTpo.

A H avaivon tng KAWVIKAG BiBAtoypadiag €xel amokaAdPel 6TI PTIOPED va TPOKOYPOUV ot akdGAouvBeg mibavég
OUNTEG EVEPY Kat Ki anod Tn Xprion avTob TOU TPOIGVTOG:

BloAoyikég emumAokEg
- AeuTepoyevng tepndova
- EVB080VTIKEG ETUMAOKEG
- MeplodovTikA maboloyikr| kataotaon
- Alpoppayia
- MeTeneppatikr evalodbnoia

TeXVIKEG ETUTIAOKEG
- AnAela ouykpaTnong
- Emgpavelakn anodopnon
- Empavelakr| tpaxutnta
- Avoxpwpia
- XapnAn avtoxn otn ¢Bopa
- ©pavaon LAIKOU
- MIkpoBpavoeIg Kal oXNHATIOHOC OPIaKWY SIAKEVWY
- AokOAANoN

Mpoopifopevol xpRoteg
Ta npoiovTa mpoopifovTal yla xpron pévo and odovTIATpous Kat 0860vTOTEXVIKA EpyacTrpla i yia Aoyaplacpo Toug

MNAnBuopdg acdevav
Agv UTIAPXOLV TIEPIOPIOUOI OTOV MANBUCHO ACBEVWY EKTOG AT TIG AVAEPOUEVEG AVTEVOEIEELC.

KAwvik6 6¢perog
To npoopildpevo kAvikG 0delog yla Ta edelweiss VENEER mpokunTel and tov npoopi{dpyevo okomo toug. Ta edelweiss
VENEER xpnotpornolobvTal yia HoVAPEIG f TAAPEIC QVAKATACKEVEG GTNV MPOCBIa MePLoxH.

Zoveeon

Baptouxog barog

Mrtpa pe Bdon Bis-GMA kataokevaopévn and 050vVTIATPIKEG PNTIVES
XpwoTIKEG

MpoéobeTa

KataAotng

Edappoyr
A svvictarat n XPRon eEAacTIKOU AMOHOVWTHPA OMOTE AUTO Eival EPIKTO.
1. KaBaplopog Twv dovTtiwv

KaBapiote 1o S6vVTI Mou mpdkelTal va BeparmeuTel kal Ta eyyog Kal anw Simhava d6vTia, XenotonowvTag nacta
kaBaplopol xwpic $B6pIo. TpaxlveTe/KaBapioTe TIC HECOOOVTIEC TIEPIOXEG XPNOIHOTIOIWVTAG AMOTPITIKEG TAIVIEC.

2. EmAoyn Tov 080vTiKoU oXfjpartog
H emioyr) Tou 080VTIKOU OXAHATOC yiveTal pe tn xprion Tou 0dnyol peyéBoug mou mapéxetal (mx. edelweiss
VENEER Sizing Guide). O dtapavnc 0dnyocg peyéBouc TomoBeTeital emavw ota S6VTIA TOU TPOKEITAL VA ATTOKATA-
aTabouyv, pe okomo va mpoodeEpel Eva opatod mpodi dtav emAéyeTe To edelweiss VENEER mou epappdlel kahiTepa.
Ot anapaitnTeg SlopBwoelg umopolv emiong va onpelwdolv emdvw otov 0dnyod peyéBoug. MNa mpooappoyéq oTo
oxnua Twv edelweiss VENEER xpnotponoiote éva dioko adpig emdaveiag, oe xapnin taxdtnta xwpic vepo

3. EmAoyh tTwv anoxp®oewv adapavtivng kat odovtivng
H emioyn TG anoxpwong meaypaTornoleiTal mpv and To aTEyvwHa, XPNoIPOoTIoIWVTag To xpwpatoldylo edelweiss Shade
Guide oe pwTevo, PuOIkd Pwe NUEPAC A UE Hia TINYA GwTOC oL avaNapayet TIG SLUVBNKES PUOIKOL PwTOG NUEPAC.

3.1. Emoyr) anoxpwong
MpocdlopioTe TNV andxpwan TNG 080VTiVAG TNV AUXEVIKN TEPLOXT XPNOIHOTIOWWVTAG TN XPWHATIKA pdB6o 0dovTivng, Ka-
Buwg edw n andxpwon eivar o évrovn. Eloayayete Tn papdo odovtivng oto Siokdpio Enamel VENEER.

3.2. Emhoyr) évtaong kat adlapavelag Tng anodxpwong
- ATIOXPWON TNG AUXEVIKNAG TIEPLOXNG TNG 0&0VvTivng/oUVBETN pnTivn 0dovTivng
- Anoxpwon TNG KOMTIKAG MEPIOXAG TNG adapavTivng/olvBeTn pntivn adapavtivng

3.3. Ermdoyr) pwTevdTnTag TG andxpwone

4. TMapackevn Tov dovTioh
Avahoya pe Tnv Evdelgn, 600 To SuvaTtov eEAAXIOTA EMEPBATIKA.

4.1. Texvnto Tolxwpa / pecodovTiec odpriveq
EdappooTte pia Aertr, dadavr) Tawia TexvnTol TOXWHATOE yid TNV MPooTacia Kat Tov Slaxwplopd Twv napakeipevwy
SovTiwy. Edv eival anapaitnTo, GTEPEWOTE TO TEXVNTO TOIXWHA HECOSOVTIA PE HETOSOVTIES THIVEC.

5. Mpoetolpacia Twv edelweiss VENEER

5.1. MpooappdaTe To oxApa Tou edelweiss VENEER.

5.2. MNa tn BeAtiwon Tng ouykOGAAnong, To edelweiss VENEER appoBoleital oTnv eowTepikn emdaveia epappoyns Xpnotuonol-
wvtac o€eiblo Tou apythiov 25 pm 1) 50 um 1j TpaxvveTal XENoIHoToIWVTaS GppéCa dlapavTio.

5.3. Evag ouyKoAANTIKOG mapdyovTag pnTivng ) CUYKOANTIKOG mapdyovtag adapavTivng mou SlatiBetat otnv ayopd (m.x.
«edelweiss VENEER BOND», «Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer», «Bisco All-Bond», «Clearfil SE Bond» k.Ar.)
UTIOPEL va XpNOoIPOoTIoINBEi yia TN OUYKOAANGCN TNG AMoKaTaoTaong. To GUYKOANTIKO edpappdleTal 0TV ECWTEPIKNA ETIGAVEIA
Tou edelweiss VENEER kat mohupepiletat ye Tn xprnon ¢wtog. MNpénel va TnpolvTal ol 086nyieg Xprong Tou KaTaoKeELaaoTr
TOU OULYKOAANTIKOD.

6. n yacia tng £vng 0dovTiKig empaveiag

. Amopovwaon Kal kKaBaplopdg TNG Mapackeun: Kata tn S1apKela Tou TPWTOKOAOU CUYKOAANGNG pPE pNTIVIAN Kovia/ou-
YKOAANTIKO TApAyovTa, OXOAAOTIKA aropdvwon Tou eyxelpnTikoL mediov — KAt MPoTiUNon He EAAOTIKO AMopovwTAPa f
EVAAAAKTIKA HE TOAOTIA BApBaKoG Kat olehavTila.

6.2. KaBapiote Tnv 0dovTIKn emddvela xpnotponolwvtag Bouptodk oTIABWONG Kat MaoTa kabapiopol xwpic eAalwdelg ouoieq
Katl $OOPIO Kal EEMAUVETE e PEKAOHO VEPOD. ZTN OULVEXEIQ, OTEYVWOTE EAAPPA PE PELHA AEPA XWPIC VEPO Kal EAAWdEIQ
ouaieq. AroduyeTe TNV LTIEPPOAIKT EApavan.

6.3. EdpappdoTe yéAN dwopopikol 0&€0g 37 % oTNV MApAcKeLATPEVN adapavTivn Kal, oTn CLVEXELD, EGAPPOOTE pPor| adporol-
nTikoL oTNV Napackevacpévn odovtivn. Mpénet va TnpolvTal ot 0dnyieg XPHOoNG TOU KATACKELAO T TOU AdPOTOINTIKOU.

6.4. ZemAoveTte SIEEOSIKA e VEPO KAl OTEYVWOTE NI e TEMIECHUEVO AEPA.

6.5. ZekwwvTac and tTnv adapavtivn, enarelPpTe S1e€0BIKA TIC 0SOVTIKEG emddveleg MPo¢ Bepareia pe Tov mapdyovta ou-
YKOAANGNG 060V TivNG/OLUYKOANTIKO TtapdyovTa. O GUYKOAANTIKOG Tapdyovtag TPEmel va TpiBetal anard oTny 08ovTIKn
empavela yla TouhaxioTtov 20 SeuTepOAENTA KAl va GwTOMOAUpEPICETAl COPPWVA LE TIC 08NYIEQ TOU KATACKEUAOTH.

o

7. Zuyk6AAnon twv edelweiss VENEER
ZuvioTtaral n xprion ¢wromnohupepifdpevou cOVBETOL LAIKOL pE Bdon pnTivn yia Tn cuykdAAnon Twv edelweiss VENEER
AkoAouBnaTE TIG 0ONYIEC XPAONG TOL KATACOKELAOTH GO0V Adopd TNV TIPOETEEEPYATia TOL SOVTION.

7.1. To ¢pwTomolupepI(opevo olVBETO LAIKO pe Baon pnTivn epapuoletal ota edelweiss VENEER kal TomoBeTeital oTo mapa-
OKELAOHEVO BOVTL.

7.2. EméETe TNV anoxpwon Tng ouvBeTng pntivne. Ma vrnootpwpata pe evtovn diaonaon f duoxpwpieg cuvioTatal pla anod-
XPWon 080vTiVNG YIa TNV TTAPOXT EVOG OHOLOYEVOUG XPWHATOC. Ma S10pBWCEIG OXAHATOG HMOPEL va xpnaotponotnBel cuvBETn
pntivn adapavtivng (Enamel).

7.3. EdappocTe pia Awpida nep. 1 ek. olvBeTng pnTivng 0TA akPOSAKTUAQ, KUANGTE TO LAIKO yia va SlapopdwBei o€ pia pmaia
Kal TEOTE TNV UndAa oTo ecwTepikd Twv edelweiss VENEER.

7.4. Me éva gpyaheio (omatouvha), katavelpete tn obvBeTn pntivn opoldpopda oto edelweiss VENEER.

7.5. Migote Ta kevpika edelweiss VENEER otnv erubuuntr| 6éon

7.6. Ma ToroBéTnon noAhaniwv edelweiss VENEER: Ze OAeg TIC MPOGHBIEG AMOKATACTACEIG, CUCTAVETAL VA EEKIVACETE TTPWTA
He Ta KevTpika edelweiss VENEER

7.7. TlpooapuoaTe TIC TEPICOEIEG OUVBETNG PNTIVNG Kal adaIPECTE TO TEPITOIO LAIKO.

‘Eva 116N TomoBeTNPEVO PHECOSOVTIO TEXVNTO TOiXWHA, Ba epmodioel To PPAEIHO PETAED TWV SOVTIWV.

7.8. QWTOMOAVHEPIOTE e CLOKEUT GWTOTIONUHEPICHOD yla 2 SELTEPOAETTA Kal adaIPEDTE OAEG TIG TIEPIOTEIEG OUVOETOU UAI-
KoU.

7.9. TeMKOG GWTOMOAUHEPIOHOE yia 20 SEUTEPOAETTA 08 OAEG TIG ETUPAVEIEG KAl TA OPIA HE CUOKEUT] GWTOTIOAUHEPIOHOD HE
dwtewvA évtaon 1000 mW/cm?,

8. Owipilopa kat oTiABwon
MeTé Tnv cuyKOAANGCN TNG AMOKATACTACNG PE CUYKOAANTIKG MApAyovTa, MPocappOoTe Tn oUYKAEION/ApBpwaon pe KaTaA-
AnAa epyaleia ¢vipiopatog.

EnefepyaoTeite TIC pECOSOVTIEG TIEPIOXEC PE TAVIEG SAKTUAOU Kal TN CLVEXEIA OTIABWOTE Pe Tavieg oTIABwonG.
STIANBWOTE TIG AUXEVIKEG TIEPIOXEG UE OTINBWTIKO KUTIEANOEIHEG OIAIKOVNG.
H telikn otiABwon npaypatornoleital pe oTIABWTIKG alikovNG Kat BapBakepolg/Avolg diokoug oTiABwong.

® AvvatoTtnTa emavayxpnoiponoinong

Ta edelweiss VENEER &latifevtat atnv ayopd wg «piag xpriong». Ta edelweiss VENEER nipoopiCovtat pévo yla pia xprion

Ta npoidvTa plag xpnong Sev MPEMEL va eMavaypnothomnolovvTal, Kabwe cupGWVa Pe Tov oxedlaoHo TOUG eV AEITOUPYOLV

AoV OTwG MPOPAENETAL HETA TNV IPWTN XPAoN.

Anoppupn

MapakaheioTe va anoppinTete Ta nMpoiovTa opBa ato TENoG TNG didpkelag (wihg Tou mpoidvTog. Mpénel va TnpoLvTal ot

eBvikol kavoviopol kat n kateuBuvThpla odnyia oxeTikd pe TV anopppn.

/A EZnpavriké

Ma ™ dlacdpdiion BEATIOTWY AMOTEAECHATWY, GULVIOTOUHE TN XPAON TOUL MPOIOVTOG 08 CUVSUAOHO HE OAA TA OTOIXEId

edelweiss.

/N Ynoxpéwon avagopdg

‘Oha Ta coPapd MepIoTATIKA TIOU GUVEBNOAV O OXEON HE TO TPOIOV TPETEL va avadEéPovTal OTOV KATAOKELAOTH Kal oTnv

appédla apxn Tou KPATOUG PEAOUG OTO 0TI Eival EYKATECTNHPEVOG O XPROTNG /KAl 0 acBevng.

MepIANTITIKA avagopd TWV XapakTNPICTIKOV achAaAelag Kat TwV KAVIK®OV emid6cewv

Mia mepANITIKA avadpopd Twv XapakTNEIoTIKWY acPAAelas Kal Twv KAVIKWY emdooewy olpdwva pe Tov kavoviopd (EE)
2017/745, Gpbpo 32, eivat Srabéaipun otnv akdrouvdn dladikTuakn dievBuvon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ZoupoAa Nepypadn

Z0PBOAO yla «<KataokevaoTng»

Z0pBoAo yla «Hpuepounvia Kataokeung»

20PBOAO yia «laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV»

Z0pBoA0 yla «ApIBPOG TIPoIdVTOG

ElEEY]

Z0pBoAo yia «Kwdikog mapTidag»

ndie

20PBOAO «ZUPBOUAEUTEITE TIC 08NYIEG XPNONG 1) TIQ NAEKTPOVIKEG 08nYieq xpriong»

a)
m
0482

Z0pBoAO yia «ZApavon cuppdpdwone CE» pe Tov aplBpd avayviwplong ToL KOIVOTIOINHEVOU OpyavIGHOU

Z0PBOAO yia «Mn arnooTEpWHEVO»

>0pBoAo yia «Mnv emavaxpnolpomoleite»

> & B

Z0pBoAo yla «Mpoooxn»

20pBoAo yia «O opooTovaIakds VOO TepLopifel TNV MWANCN autol Tou MPOIGVTOG amod f Katomy
€VTOANG e€ovalodotnuévou enayyehpatia vyeiag»

Beony

Huepopnvia ék6oong Twv 0dnytwv Xpnong
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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

Proizvodi edelweiss VENEER su prefabricirane, polimerizirane, radioopaktne, visoko ispunjene nano-hibrid-
ne kompozitne ljuskice za caklinu. Anatomski oblik tanke zubne ljuskice upotrebljava se za direktno fasetira-
nje jednog ili vise prednijih zubi. Proizvodi edelweiss VENEER cementiraju se na mjestu pomocu adhezivnog
smolastog kompozitnog cementa $to dovodi do stvaranja stabilne cjeline kompletne restauracije. Kompozit
se najprije puni u zubnu ljuskicu i potom cementira sa zubnom ljuskicom. Boja kompozita sjaji kroz zubnu
ljuskicu i restaurirani zub ima uskladen izgled s nijansom drugih zubi.

Ove upute za primjenu vrijede za edelweiss VENEER sa sljiedeéim brojevima artikla: 101XX, 130XX,
1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Namjena
Proizvodi edelweiss VENEER ¢&ine anatomsku bazu za pojedinac¢ne ili kompletne rekonstrukcije u prednjoj
regiji.
Indikacije
- Karijes
- Stare restauracije
- Produljenje incizalnog ruba
- Razmaknuti i zbijeni zubi
- Napuknuca zuba
- Diskoloracija zuba
- Fasetiranje starih krunica
- Nepravilna kromati¢nost
- Anatomske deformacije
- Dijasteme
- Atricija
- Abrazija
- Erozija
- Kozmetic¢ke korekcije

Kontraindikacije
U slu¢aju poznatih alergija na bilo koju od komponenata.
Nuspojave

Nisu poznate sistemske nuspojave. U izoliranim su slu¢ajevima prijavljene kontaktne alergije s proizvodima
sli¢nog sastava. U takvim slu¢ajevima prestanite s koriStenjem i obratite se lije¢niku.

A\ Analizom klini&ke literature otkriveno je da se sljedeée mogucée nuspojave i rizici mogu
javiti kao posljedica uporabe ovog proizvoda:

BioloSke komplikacije
- Sekundarni karijes
- Endodontske komplikacije
- Patologija parodonta
- Krvarenje
- Postoperativna osjetljivost

Tehnicke komplikacije
- Gubitak retencije
- Povrsinsko propadanje
- Povrsinsko hrapavljenje
- Diskoloracija
- Niska otpornost na trosenje
- Lom materijala
- Odlamanje i stvaranje marginalne pukotine
- Gubitak adhezije
Predvideni korisnici
Ovi su proizvodi predvideni samo za primjenu od strane stomatologa i stomatoloskih laboratorija ili u
njihovo ime.
Populacija pacijenata
Ne postoje ograni¢enja u populaciji pacijenata osim za navedene kontraindikacije.
Klinicka korist
Predvidena klini¢ka korist proizvoda edelweiss VENEER rezultira iz njegove namjenske uporabe. Proizvodi
edelweiss VENEER upotrebljavaju se za pojedinaéne ili kompletne rekonstrukcije u prednjoj regiji.
Sastav
Barijevo staklo
Matriks na bazi bis-GMA proizveden od stomatoloskih smola
Pigmenti
Aditivi
Katalizator
Primjena
A Preporuéuje se primjena gumene plahtice kad god je to izvedivo.
1. Ciséenje zubi
Ocistite zub koji trebate tretirati kao i mezijalne i distalne susjedne zube pastom za i
Ohrapavite/odistite interdentalna podrucja pomocdu abrazivnih trakica.
2. Odabir oblika zuba
Oblika zuba bira se pomocu isporu¢ene 8ablone za odredivanje velic¢ine (klju¢ za odredivanje veli¢ine
edelweiss VENEER Sizing Guide). Prozirna $ablona za odredivanje veli¢ine postavlja se preko zubi koje tre-
ba restaurirati kako bi se osigurao vidljivi profil prilikom odabira najprikladnije veli¢ine proizvoda edelweiss
VENEER. Potrebne se korekcije takoder mogu oznaciti na $abloni za odredivanje veli¢ine. Prilagodbe oblika
proizvoda edelweiss VENEER najbolje se mogu obaviti pomodéu hrapavog diska pri maloj brzini i bez vode.

enje bez fluorida.

3. Odabir nijansi cakline i dentina
Nijansu trebate odabrati prije susenja pomodu vodi¢a nijansi edelweiss Shade Guide pri jasnoj, prirodnoj
dnevnoj svjetlosti ili pomodu izvora svjetlosti koji reproducira prirodne uvjete dnevne svjetlosti.
Odabir nijanse
QOdredite nijansu dentina u cervikalnom podrucju pomocu Stapica za nijansu dentina jer je nijansa tu najizra-
Zenija. Umetnite dentinski Stapi¢ u udlagu Enamel VENEER.
3.2. Odabir intenziteta i opaciteta nijanse
- Cervikalno podrucje nijanse dentina/kompozita za dentin
- Incizalno podrucje nijanse cakline/kompozita za caklinu
3.3. Odabir svjetline nijanse

3.1,

4. Priprema zuba

QOvisno o indikaciji, minimalno invazivno koliko je god moguce.

Matrica/interdentalni klinovi

Postavite tanku, prozirnu matri¢nu traku kako biste zastitili i odvojili susjedne zube. Ako je potrebno, fiksiraj-
te matricu interproksimalno s interdentalnim klinovima.

4.

5. Predobrada proizvoda edelweiss VENEER
Prilagodite pristajanje proizvoda edelweiss VENEER.

a

5.2. Radi pobolj$anja adhezije proizvod edelweiss VENEER treba ispjeskariti na unutrasnjoj povrsini pomocéu
25 pm ili 50 um aluminijevog oksida ili ohrapaviti pomocu dijamantnog svrdla.

5.3. 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.). Vezivno sredstvo nanosi se na unutrasnju povrsinu proizvoda edelweiss
VENEER i stvrdnjava se svjetlom. Moraju se postivati proizvodaceve upute za primjenu vezivnog sredstva.

6. Predobrada preparirane povrsine zuba

6.1. Izoliranje i ¢iS¢enje preparacije: tijekom protokola adhezivnog pri¢vrscéivanja/cementiranja nuzna je temelji-

ta izolacija radnog polja - najbolie gumenom plahticom ili alternativno pamuénim rolicama i sisaljkom.

Ocistite povrsinu zuba pomocu Eetkice za poliranje i paste za ¢iéenje bez primjese ulja i bez fluorida te

isperite mlazom vode. Potom blago posusite zrakom bez primjese vode i ulja. Izbjegavajte prekomjerno

susenje.

6.3. Na prepariranu caklinu nanesite gel s 37 %-tnom fosfornom kiselinom i pustite da sredstvo za jetkanje tec¢e
na preparirani dentin. Moraju se postivati proizvodaceve upute za primjenu sredstva za jetkanje.

6.4. Temeljito isperite vodom i njeZno osusite komprimiranom zrakom.

6.5. 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 proizvoda¢evim uputama.

N

6.

7. Cementiranje proizvoda edelweiss VENEER
Zacementiranje proizvoda edelweiss VENEER preporucuje se primijeniti svjetlosno stvrdnjavajuci kompozit
na bazi smole. Slijedite proizvoda&eve upute za primjenu u pogledu prethodnog tretmana zuba.

7.1. Svjetlosno stvrdnjavajuéi kompozit na bazi smole nanesite na edelweiss VENEER i potom pozicionirajte
ljuskicu na preparirani zub.

7.2. Odaberite nijansu kompozita. Kod supstrata koji su jako polomljeni ili snazno diskolorirani preporuéuje se
dentinska nijansa radi postizanja homogene boje. Za korekcije oblika moze se upotrijebiti kompozit za ca-
klinu (Enamel).

7.3. Uzmite otprilike 1 cm kompozitne trake vrhovima prstiju i smotajte je u kuglicu. Vr§cima prstiju pritisnite
kuglice na unutarnju stranu proizvoda edelweiss VENEER.

7.4. Instrumentom poput spatule ravnomjerno rasporedite kompozit u proizvod edelweiss VENEER

7.5. Utisnite sredisnje fasete edelweiss VENEER u Zeljenim polozajima.

7.6. Za postavljanje vise proizvoda edelweiss VENEER: kod kompletne prednje restauracije preporucéuje se da
zapoc&nete sa sredis$njim fasetama edelweiss VENEER

7.7. Oblikujte viSak kompozita i uklonite visak materijala.

Prethodno postavljene interproksimalne matrice sprje¢avaju adheziju izmedu zubi.

7.8. Stvrdnite svjetlom pomocu polimerizacijske lampe u trajanju od 2 sekunde i uklonite sav visak kompozitnog
materijala.

7.9. Polimerizacijskom lampom s intenzitetom svjetlosti od 1000 mW/cm? provedite zavr$no stvrdnjavanje svje-
tlom u trajanju od 20 sekundi na svim povr§inama i rubovima.

8. Zavr$na obrada i poliranje
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 edelweiss VENEER na trzisSte se stavljaju kao “proizvodi za jednokratnu uporabu”. Proizvodi

edelweiss VENEER namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu. Proizvodi za jednokratnu uporabu ne smiju

se ponovno upotrebljavati, jer prema dizajnu nakon prve uporabe viSe ne funkcioniraju kako je predvideno.

Zbrinjavanje u otpad

Molimo propisno zbrinite ove proizvode u otpad na kraju njihovog Zivotnog vijeka. Moraju se postivati drzavni

propisi i smjernice za zbrinjavanje u otpad.

/A Vazno

Kako bi se osigurali optimalni rezultati, preporuc¢ujemo primjenu ovog proizvoda u kombinaciji sa svim kom-

ponentama tvrtke edelweiss.

/\ Obveza prijavljivanja

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 izvjeScée o sigurnosti i kliniékoj u€inkovitosti

Kratko izvjesc¢e o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti u skladu s Uredbom (EU) 2017/745, &l. 32 dostupno je na

sliedec¢oj web adresi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboli Opis

Simbol za “Proizvodag”

Simbol za “Datum proizvodnje”

Simbol za “Medicinski proizvod”

Simbol za “Broj artikla”

B ELE

Simbol za “Sifra serije”

Simbol za ,Pogledajte upute za uporabu ili elektroni¢ke upute za uporabu”

ndie

a)
m
0482

Simbol za “CE oznaka sukladnosti” s identifikacijskim brojem prijavijenog 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”

By

Datum izdavanja uputa za primjenu
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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

Kompozitne fasete edelweiss VENEER so predhodno izdelane, polimerizirane, radioopakne, visoko polnjene
nanohibridne kompozitne luske sklenine. Anatomska oblika tanke zobne lupine se uporablja za neposredno
oblag¢enje enega ali ve¢ anteriornih zob. Fasete edelweiss VENEER se cementirajo z adhezivnim kompo-
zitnim cementom na osnovi smole, kar ima za posledico stabilno enoto celotne restavracije. Kompozit se
najprej vlije v zobno lupino in se z njo cementira. Odtenek kompozita proseva skozi zobno lupino in obnovljeni
zob je videti v ujemajo¢em se odtenku z drugimi zobmi.

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 VENEER z naslednjimi Stevilkami artiklov: 101XX, 130XX,
1310X, 1311X, 141XX, 170XX

Predvideni namen
Fasete edelweiss VENEER tvorijo anatomsko osnovo za individualne ali popolne rekonstrukcije v anteriorni
regiji.
Indikacije
- Karies
- Stare restavracije
- PodaljSanje incizalnega roba
- Nepravilno poravnani zobje
- Zlomi zob
- Razbarvanje zob
- Oblagenje starih kron
- Napacna kromati¢nost
- Anatomske deformacije
- Diasteme
- Atricija
- Abrazija
- Erozija
- Kozmeti¢ni popravki

Kontraindikacije

Ce so znane alergije na katero koli sestavino.

NezZeleni uginki

Sistemski nezeleni u€inki niso znani. V posameznih primerih so poro¢ali o kontaktnih alergijah z izdelki s
podobno sestavo. V takih primerih prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

A\ Analiza kliniéne literature je pokazala, da lahko uporaba tega izdelka povzro&i
naslednje mozZne neZelene ucinke in tveganja:

Bioloski zapleti
- Sekundarni karies
- Endodontski zapleti
- Parodontalna patologija
- Krvavenje
- Pooperativna obcutljivost

Tehniéni zapleti
- lzguba zadrzevanja
- Povrsinska degradacija
- Hrapavost povrsine
- Razbarvanje
- Nizka odpornost proti obrabi
- Zlom materiala
- Odkru$evanje in nastanek robnih rez
- Odlepljanje

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

Kliniéna korist

Predvidena klini¢na korist za fasete edelweiss VENEER izhaja iz njihovega predvidenega namena.
Fasete edelweiss VENEER se uporabljajo za individualne ali popolne rekonstrukcije v anteriorni regiji.
Sestava

Barijevo steklo

Matrica na osnovi Bis-GMA, izdelana iz dentalnih smol

Pigmenti

Aditivi

Katalizator

Uporaba

A Uporaba gumijaste pregrade je priporoéljiva vedno, ko je to izvedljivo.

1. CiScéenje zob
Zob, ki ga boste zdravili, ter medialne in distalne sosednje zobe odistite s Cistilno pasto brez fluorida. Med-
zobne predele hrapavo odistite z abrazivnimi trakovi.

2. Izbira oblike zoba
Izbira oblike zoba se izvede s priloZzeno predlogo za dolo¢anje velikosti (edelweiss VENEER Sizing Guide).
Prozorna predloga za dolo¢anje velikosti se namesti na zobe, ki jih je treba obnoviti, da se zagotovi viden
profil priizbiri najbolj primerne fasete edelweiss VENEER. Potrebne popravke lahko oznacite tudina predlogi
za dolocanje velikosti. Prilagoditve oblike fasete edelweiss VENEER je najbolje izvesti z uporabo diska z
grobo povrsino pri po¢asni hitrosti brez vode.

3. Izbira odtenkov sklenine in dentina
Izbira odtenka se izvede pred susenjem z uporabo edelweiss Shade Guide pri mo¢ni, naravni dnevni svet-
lobi ali z virom svetlobe, ki reproducira naravne dnevne pogoje.

3.1. Izbira odtenka
S pomocdjo dentinske barvne palcke dolocite odtenek dentina v cervikalnem predelu, saj je tu odtenek
najbolj izrazit. Vstavite dentinsko palcko v pladenj Enamel VENEER.

3.2. Izbira intenzivnosti in motnosti odtenka

- Cervikalni predel odtenka dentina/kompozita dentina
- Incizalni predel odtenka sklenine/kompozita sklenine
3.8. Izbira svetlosti odtenka

4. Priprava zoba

Glede na indikacijo, ¢im bolj minimalno invazivno.

Matri¢ni/medzobni klini

Za zascito in loGitev sosednjih zob uporabite tanek, prozoren matri¢ni trak. Po potrebi matrico interproksi-
malno fiksirajte z medzobnimi klini.

4.

5. Predhodna obdelava pripomoc&kov edelweiss VENEER

5.1. Prilagodite prileganje pripomocka edelweiss VENEER.

5.2. Zaizboljanje adhezije se notranja povrsina pripomoc¢ka edelweiss VENEER peska s 25 pm ali 50 pm alumi-
nijevega oksida ali pa se hrapavo obdela z diamantnim svedrom

5.3. 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 Primere«, »Bisco
All-Bonds, »Clearfil SE Bondk« itd.). Vezivo se nanese na notranjo povrsino pripomocka edelweiss VENEER in
se strdi s svetlobo. Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca veziva.

6. Predhodna obdelava pripravljene povrsine zoba
. Izolacijain ¢is¢enje preparacije: Med postopkom lepljenja/cementiranja temeljito izolirajte delovno povrsino
- po moznosti z gumijasto pregrado ali s kosmi vate in odstranjevalcem sline.

. Povrsino zoba ogistite s polirno §&etko in &istilno pasto brez olja in fluorida ter sperite s curkom vode. Nato

rahlo posusite z zrakom brez vode in olja. Izogibajte se pretiranemu susenju.

Na pripravljeno sklenino nanesite gel s 37 % fosforne kisline, nato pa sredstvo za jedkanje nanesite na prip-

ravljen dentin. Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca sredstva za jedkanje.

6.4. Temeljito sperite z vodo in nezno posusite s stisnjenim zrakom.

6.5. 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.

o
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7. Cementiranje pripomoc&kov edelweiss VENEER
Za cementiranje pripomocka edelweiss VENEER je priporoc¢ljivo uporabiti kompozit za strjevanje s svetlobo
na osnovi smole. Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca glede predhodne obdelave zoba.
7.1 S svetlobo strjen kompozit na osnovi smole se nanese na pripomocek edelweiss VENEER in se namesti na
pripravljen zob.
. Izberite odtenek kompozita. Pri moéno poskodovanih ali razbarvanih podlagah je priporocljiv odtenek za
dentin, ki zagotavlja homogeno barvo. Za korekcijo oblike se lahko uporabi skleninski kompozit (Enamel)
7.3. S konicami prstov zajemite priblizno 1 cm kompozitnega traku in ga oblikujte v kroglico. Kroglico s konicami
prstov pritisnite na notranjo stran pripomocka edelweiss VENEER.

7.4. Zlopatko enakomerno razporedite kompozit v pripomocek edelweiss VENEER.

7.5. Pritisnite osrednje pripomocke edelweiss VENEER na Zelene poloZaje.

7.6. Za namestitev ve¢ pripomockov edelweiss VENEER: pri popolni anteriorni restavraciji je priporogéljivo zaceti
s centralnimi pripomocki edelweiss VENEER

7.7. Prilagodite odveé&ni kompozit in odstranite odveéni material.
Predhodno names$cene interproksimalne matrike preprecujejo adhezijo med zobmi.

7.8. Zlugjo za strjevanje s svetlobo 2 sekundi strjujte s svetlobo in odstranite odve&ni kompozitni material.

7.9. Konéno strjevanje s svetlobo za 20 sekund na vseh povrsinah in robovih z napravo za strjevanje z jakostjo
svetlobe 1000 mW/cm?2.

7.

N

8. Zakljuéna obdelava in poliranje
Po leplienju restavracije prilagodite okluzijo/artikulacijo z ustreznimi instrumenti za zaklju¢no 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
Izdelki edelweiss VENEER se trzijo kot »enkratno uporabni«. Namenjeni so samo za enkratno uporabo. Izdel-
kov za enkratno uporabo ni dovoljeno ponovno uporabljati, saj po prvi uporabi niso zasnovani za delovanje,
kot je predvideno.
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 kliniéni uéinkovitosti

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«

BELE

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«

> & B

Simbol za »Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na prodajo s strani ali po
narocilu pooblasé¢enega zdravstvenega delavca«
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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

Fazety edelweiss VENEER su prefabrikované, polymerizované, RTG kontrastné, nanohybridné, kompozitné,
vysoko plnivé sklovinové skrupiny. Na priame fazetovanie samostatnych alebo viacerych prednych zubov sa
vyuziva anatomicky tvar tenkej Skrupiny zuba. Fazety edelweiss VENEER sa cementuji na miesto pomocou
adhezivneho Zivicového kompozitného cementu, vysledkom ¢oho je stabilna jednotka celej nahrady. Kom-
pozit sa najprv pIni do Skrupiny zuba a cementuje sa spolu so Skrupinou zuba. Odtief kompozitu presvita cez
Sgkrupinu zuba a obnoveny zub ma odtien zhodny s ostatnymi zubami.

Navod na pouzitie plati pre edelweiss VENEER s tymito &islami vyrobkov: 101XX, 130XX, 1310X, 1311X,
141XX, 170XX

Uégel uré&enia
Fazety edelweiss VENEER tvoria anatomicky zaklad pre samostatné alebo kompletné nahrady v prednej
Casti.
Indikacie
- Kazy
- Staré nahrady
- Predizenie incizneho okraja
- Nespravne postavenie zubov
- Zlomeny zub
- Zmena farby zuba
- Fazetovanie starych koruniek
- Nespravna farebnost
- Anatomické deformity
- Diastémy
- Opotrebenie
- Obrusovanie
- Erézia
- Kozmetické korekcie

Kontraindikacie

V pripade znamych alergii na ktorukolvek zo zloziek.

VedlajsSie ucinky

Nie s zname ziadne systemické vedlajsie ucinky. V ojedinelych pripadoch boli hlasené kontaktné alergie
u produktov podobného zloZenia. V takychto pripadoch prestarite vyrobok pouzivat a kontaktujte lekara.

A\ Analyza klinickej literatury odhalila, Ze z pouzivania tohto vyrobku vyplyvaju nasledujice
pripadné vedlaj ucéinky a rizika:

Biologické komplikacie
- Sekundarne kazy;
- Endodontické komplikacie;
- Periodontéalna patoldgia;
- Krvacanie;
- Pooperaéna citlivost

Technické komplikacie
- Strata retencie;
- Degradécia povrchu;
- Zdrsnenie povrchu;
- Zmena farby;
- Mala odolnost voci opotrebovaniu;
- Zlomenie materialu;
- Odstiepenie a vznik marginalnych medzier;
- Odlucenie

Uréeni pouzivatelia
Vyrobky st uréené len na pouzivanie zubnymi lekarmi a dentalnymi laboratériami alebo v ich mene

Populacia pacientov
Neexistuju obmedzenia, ¢o sa tyka populdcie pacientov, s vynimkou vyssie uvedenych kontraindikacii.
Klinické prinosy

Urceny klinicky prinos, ¢o sa tyka faziet edelweiss VENEER, vyplyva z Uc¢elu uréenia. Fazety edelweiss
VENEER sa pouzivaju na samostatné alebo kompletné nahrady v prednej ¢asti.

ZloZenie

Bariové sklo

Matrica na baze bisfenol-A-glycidyl-metakrylatu (bis-GMA) vyrobena z dentalnych Zivic
Pigmenty

Pridavné latky

Katalyzator

Aplikacia
A Odporucéa sa pouzit kofferdam vZdy, ked' je to mozné.
1. Cistenie zubov

Vycistite zub, ktory sa bude oSetrovat ako aj mezidlne a distalne susediace zuby s pouzitim distiacej pasty
bez fluoridu. Medzizubné priestory zdrsnite/vycistite pomocou abrazivnych pasikov.

2. Vyber tvaru zuba
Vyber tvaru zuba sa vykondva s pouzitim priloZzenej $ablény na meranie velkosti (edelweiss VENEER Sizing
Guide). Priehladna Sabléna na meranie velkosti sa umiestni na zuby, ktoré sa maju obnovit, aby poskytla
viditelny profil na vyber najlepsie pasujlcej fazety edelweiss VENEER. Na Sabléne na meranie velkosti sa
mozu vyznadit aj potrebné Upravy. Upravy tvaru fazety edelweiss VENEER sa vykonaju najlep$ie pomocou
kotuca s drsnym povrchom pri nizkej rychlosti a bez vody.

3. Vyber odtiena skloviny a dentinu
Vyber odtiefia sa robi pred susenim s pomocou vzorkovnika odtienov edelweiss Shade Guide na jasnom,
prirodzenom dennom svetle alebo so zdrojom svetla, ktoré reprodukuje prirodzené podmienky denného
svetla.
Vyber odtieria
Urcite odtien dentinu v cervikalnej oblasti pomocou ty€inky s odtienmi dentinu, kedzZe odtien je najviac
vyrazny prave tu. Ty¢inku s odtiefiom dentinu viozte do priehradky na fazety Enamel VENEER.
3.2. Vyber intenzity a opacity odtiena

- Cervikalna oblast odtiefia dentinu/dentinového kompozitu

- Incizna oblast odtiefia skloviny/sklovinového kompozitu
3.3. Vyber jasu odtieria

3.1,

4. Preparacia zuba

V zavislosti od indikacie, ¢o mozno najmenejinvazivne.

Matrica/medzizubné kliny

Na ochranu a oddelenie prilahlych zubov naneste tenkd, priehladnu matricovi pasku. V pripade potreby
upevnite matricu interproximalne pomocou medzizubnych klinov.

4.

5. PredbezZné opracovanie faziet edelweiss VENEER
. Upravte osadenie fazety edelweiss VENEER.

o

5.2. Na zlepsenie adhézie je fazeta edelweiss VENEER opieskovana na vnutornej ploche uréenej na osadenie
pomocou oxidu hlinitého s velkostou 25 um alebo 50 um alebo zdrsnena diamantovym vrtakom.
Komeréne dostupny Zivicovy adhezivny bond alebo sklovinovy bond (napr. ,edelweiss VENEER BOND*,
»Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer®, ,Bisco All-Bond*, ,Clearfil SE Bond" atd’) sa méze apliko-
vat na ucely bondovania ndhrady. Bond sa nandsa na vnutorny povrch fazety edelweiss VENEER a vytvr-
dzuje sa pomocou svetla. Musi sa dodrzat navod na pouzitie vyrobcu bondu.

5.

«

6. PredbeZné opracovanie povrchu preparovaného zuba

. lzolovanie a Cistenie preparacie: poc¢as utesniovania adhezivom/cementovania zabezpedte dékladnu izola-

ciu miesta zakroku - pokial mozno kofferdamom alebo pripadne vatovymi valéekmi a odvadzacom slin.

Povrch zuba vydcistite 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 leptadio na preparo-

vany dentin. Musi sa dodrzat navod na pouzitie vyrobcu leptadla.

6.4. Doékladne oplachnite vodou a jemne osuste stlacenym vzduchom.

6.5. Dokladne 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.

o
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6.

6.

«

7. Cementovanie faziet edelweiss VENEER
Na cementovanie faziet edelweiss VENEER sa odportica pouzit kompozit na baze Zivice polymerizovanej
svetlom. Co sa tyka predbezného odetrenia zuba, postupujte podia navodu na pouzitie od vyrobcu.

7.1. Kompozit na baze Zivice polymerizovanej svetlom naneste na fazetu edelweiss VENEER a nasadte na pre-
parovany zub.

7.2. Vyberte odtieri kompozitu. V pripade vazne poskodenych substratov alebo substratov so silne zmenenou
farbou sa odporuca odtier dentinu, aby sa zabezpecila homogénnejsia farba. Na Upravu tvaru sa méze
pouzit sklovinovy kompozit (Enamel).

7.3. Vezmite medzi kon&eky prstov asi 1 cm kompozitnej pasky a zrolujte do gulécky. Gulécku zatladte do fazety
edelweiss VENEER kon¢ekmi prstov.

7.4. Narovnomerné rozmiestnenie kompozitu vo fazete edelweiss VENEER pouzite nastroj so §pachtiou.

7.5. Zatlacte stredové fazety edelweiss VENEER do Zelanej polohy.

7.6. Na osadenie viacerych faziet edelweiss VENEER: v pripade kompletnej nahrady prednych zubov sa odpo-
ruc¢a zacat so stredovymi fazetami edelweiss VENEER.

7.7. Prebytocny kompozit upravte a zvysny material odstrante.

Predtym osadené interproximalne matrice brania adhézii medzi zubami.

7.8. Polymerizujte polymerizaénym svetlom 2 sekundy a odstrarite vSetok prebytoény kompozitny material.

7.9. Na zaver polymerizujte svetlom 20 sekuind v8etky povrchy a okraje pomocou polymerizaénej jednotky s
intenzitou svetla 1000 mW/cm2.

8. Konec¢na uprava a leStenie
Po adhezivhom cementovani ndhrady upravte okltziu/artikuldciu vhodnymi dokon&ovacimi nastrojmi
Opracuijte interproximalne oblasti s prstovymi paskami a nasledne vylestite lestiacimi paskami.
Cervikalne oblasti vylestite silikdbnovou lestiacou nasadkou.
Zaverecné lestenie urobite silikdnovymi lestickami a bavinenymi/lanovymi kotu&ikmi.
® Opakované pouZitie
edelweiss VENEER sa uvadzaju na trh na ,jedno pouzitie“. edelweiss VENEER su uréené len na jedno pou-
Zitie. Jednorazové vyrobky sa nesmu pouzivat opakovane, kedze vzhladom na svoje prevedenie po prvom
pouziti uz nefunguju tak, ako je uréené.
Likvidacia
Pomécky nalezité zlikvidujte na konci zivotnosti vyrobku. Musia sa dodrziavat vnutrostatne predpisy a
usmernenia na likvidaciu.
A Délezité
Na zabezpedenie optimalnych vysledkov odpori¢ame pouzivat vyrobky v kombinacii so vSetkymi kompo-
nentmi zna¢ky edelweiss.
/\ Ohlasovacia povinnost
V pripade akejkolvek zavaznej nehody spdsobenej pomdckou 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 bezpeé&nosti 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

Symboly | Opis

Symbol pre ,vyrobcu*

Symbol pre ,datum vyroby*

Symbol pre ,zdravotnicku pomocku*

Symbol pre ,&islo vyrobku*

BELE

Symbol pre ,kod sarze®

Symbol pre ,pozrite si ndvod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie®
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Symbol pre ,ozna¢enie zhody CE" s identifikacnym &islom notifikovanej osoby”

Symbol pre ,nesteriiné”

Symbol pre ,nepouzivajte opakovane*

Symbol pre ,upozornenie*

> & B

Symbol pre klauzulu ,Federéine zakony obmedzuju predaj tejto pomobcky zo strany
alebo na objednavku zdravotnickeho pracovnika s licenciou®
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