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Important notes

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

Beony

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

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!

Product description
The uniqueness of the edelweiss CAD/CAM BLOCK lies in the manufacturing process, in which a hybrid
glass block is produced by the patented process of vitrification and laser sintering. As aresult, the edelweiss
CAD/CAM BLOCK combines the properties of the current CAD/CAM systems in a single block
Intended purpose
The edelweiss CAD/CAM BLOCK is used for the fabrication of indirect single-tooth restorations using
CAD/CAM technology.
Indications for use
The edelweiss T-BLOCK and edelweiss C-BLOCK are used for the following indications:
- Veneers
- Thin veneers
- Occlusal veneers
- Inlays, onlays
- Partial crowns
- Crowns in the anterior and posterior region
The edelweiss i-BLOCK is used for the following indication:
- Implant-supported crowns
Contraindications
If known allergies to any of the components.
Side effects
No systemic side effects are known. Contact allergies with products of similar composition have been
reported in isolated cases. In such cases discontinue use and contact a physician.
Intended users
The products are only intended to be used by dentists and dental laboratories or on their behalf.
Patient population
There are no restrictions in the patient population except for the mentioned contraindications.
Composition
Barium dental glass
Bis-GMA based hybrid matrix
Pigments
Additives
Catalyst
Shades
Available in 5 shades.
edelweiss T-BLOCK (Translucent Block) in enamel shade.
edelweiss C-BLOCK (Chroma Block) in shades from AO, A1, A2 and A3.
edelweiss i-BLOCK in enamel and chroma shades, A0, A1, A2 and A3.
Block sizes
Available in sizes 12x14x18 mm and 10x12x16 mm.

Milling machine compatibility
The edelweiss T-BLOCK and the edelweiss C-BLOCK are compatible with the following milling machines:

Machine

CEREC Primemill

All machines with DentalCAM 8 library

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

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

Manufacturer

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

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

Machine
CEREC Primemill

Manufacturer

Dentsply Sirona

Application

A 1. Preparation design

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

1.2. Prepare margins with chamfer or rounded shoulder preparation

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

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

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

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

4. Pretreatment of the edelweiss CAD/CAM restoration

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.5. Starting with the enamel, thoroughly coat the tooth surfaces to be treated with Dentin Bonding Agent/
Adhesive. The adhesive must be gently scrubbed into the tooth surface for at least 20 seconds and light
cured as per manufacturer’s instructions.

a
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6. Cementation process

For cementation of edelweiss CAD/CAM BLOCK restorations, pre-treatment of the tooth surface: It is

strongly recommended to use an adhesive resin composite cement. For cementation and pre-treatment of

the tooth structure follow the instructions for use from the manufacturer of the resin composite cement.

To guarantee optimum esthetic results, it is recommended to use an adhesive resin composite cement

system that includes a shading system.

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

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

according to cervical and incisal color variations in the natural tooth. Individual staining of the restoration
can be also accomplished using commercially available staining kits; the instructions for use of the manu-
facturer of the staining kit must be observed.

6.2. edelweiss C-BLOCK (Chroma): These are color matched to correspond to shades A0, A1, A2 and A3
and can be cemented using a resin composite. For substrates that are severely discolored a dentin shade
is recommended to provide a more homogenous color.

6.3. Take an appropriate amount of the composite strip in the fingertips and roll into a ball. Using the finger
tips, press the ball onto the inside of the restoration. Use the spatula instrument to evenly distribute the
composite into the restoration.

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

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

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

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

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

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

7.2. For cementing to titanium base follow the instructions of the manufacturer.

6.1.

8. Finishing and polishing the completed restoration
After having adhesively cemented the restoration, adjust occlusion/articulation with suitable finishing in-
struments.
Work the interproximal areas with finger-strips then polish with polish-strips.
Polish the cervical areas with silicone-polishing cup.
Final polishing is done with silicone polishers and cotton/linen buffs.
® Reusability
The CAD/CAM blocks of edelweiss dentistry products gmbh, are marketed as “single use” (“single use prod-
uct”). The edelweiss CAD/CAM BLOCK are intended for single use only. Single-use products must not be
reused, as they are not designed to function as intended after the first use
Disposal
Please dispose of the devices properly at the end of the product life. The national regulations and disposal
guideline must be observed.
/A Important
To ensure optimum results, we recommend using the product in combination with all edelweiss compo-
nents
/A\ Obligation to report
All serious incidents related to the device must be reported to the manufacturer and the competent author-
ity of the Member State in which the user and/or patient is established.
Summary report on safety and clinical performance

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

Wichtige Hinweise
Diese Gebrauchsanweisung vor jeder Verwendung sorgféltig lesen und flr den Anwender oder das
entsprechende Fachpersonal leicht zugénglich aufbewahren.

By

Produktbeschreibung

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

Die mit diesem Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgfaltig lesen. Eine unsachgemé&Be
Verwendung der Produkte kann zu schweren Verletzungen des Patienten, des Anwenders oder
Dritter flhren.

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

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

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

Nebenwirkungen

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

Vorgesehene Anwender

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

Patientenpopulation

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

Zusammensetzung

Barium-Dentalglas

Hybrid-Matrix auf Bis-GMA-Basis

Pigmente

Zusatzstoffe

Katalysator

Farbton

Erhéaltlich in 5 Farbténen.

edelweiss T-BLOCK (Transluzenter Block) in Schmelzfarbe.

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

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

BlockgréBen

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

Kompatibilitat mit Frasmaschinen

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

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 Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung

Ein Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung gemaB Verordnung (EU) 2017/745, Art. 32, ist unter
folgender Webadresse verfligbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Stand der Information
2026-02

Mod

’empl

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.
B(only

Description du produit

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

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

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

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

Destination

Le bloc edelweiss CAD/CAM BLOCK sert a fabriquer des restaurations unitaires indirectes avec la techno-
logie de CAD/CAM

Indications
Les blocs edelweiss T-BLOCK et edelweiss C-BLOCK sont utilisés dans les indications suivantes :
- Facettes
- Facettes fines
- Facettes occlusales
- Inlays, onlays
- Couronnes partielles
- Couronnes dans les régions antérieure et postérieure
Le bloc edelweiss i-BLOCK est utilisé dans I'indication suivante :
- Couronnes implantoportées

Contre-indications

Allergies connues a I'un des composants.

Effets secondaires

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

Utilisateurs cibles

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

Population de patients

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

Composition

Verre de baryum dentaire

Matrice hybride a base de Bis-GMA

Pigments

Additifs

Catalyseur

Teinte

Disponible en 5 teintes

edelweiss T-BLOCK (blocs translucides) ou teinte émail.

edelweiss C-BLOCK (blocs chromatiques) de teintes A0, A1, A2, A3.
edelweiss i-BLOCK en teintes émail et teintes chromatiques A0, A1, A2 et A3.
Tailles des blocs

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

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

Machine
CEREC Primemill

Fabricant

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

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

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

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

Machine
CEREC Primemill

Fabricant

Dentsply Sirona

Application
1. Design de préparation

11. L'épaisseur minimale des parois doit étre au minimum de 0.5 mm
Pour les facettes, épaisseur minimale cervicale de 0,3 mm au moins.

1.2. Préparer les limites d'une forme de chanfrein ou d'épaulement a angle arrondi.

1.3. Pour les inlays et onlays, tous les angles doivent étre arrondis. Eviter d’avoir des limites au niveau des
contacts occlusaux avec les dents antagonistes.

1.4. L'épaisseur minimum de la restauration doit étre de 1.5 mm au niveau des sillons et de 1.5 mm au niveau des
cuspides.

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

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

4. Prétraitement de la restauration edelweiss CAD/CAM

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

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

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

4.
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5. Prétraitement des surfaces dentaires préparées

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

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

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

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

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

Pour le scellement des restaurations edelweiss CAD/CAM BLOCK, la surface de la dent doit étre prétraitée

:il est vivement recommandé d'utiliser une résine composite de scellement. Pour le scellement et le traite-

ment préalable de la structure dentaire, suivre les instructions du fabricant relatives a la résine composite

de scellement.

Pour un résultat esthétique optimal, il est recommandé d'utiliser un systéme de résine composite adhésive

avec teinte.

edelweiss T-BLOCK (Translucide) : la teinte finale de la restauration est ajustée avec la teinte du

composite de collage. Cela peut également se personnaliser par I'emploi de teintes cervicale et incisale

comme au niveau des dents naturelles. La coloration individuelle de la restauration est également possible
avec des kits de coloration du commerce ; le mode d’emploi du fabricant du kit de coloration doit étre suivi.

6.2. edelweiss C-BLOCK (Chroma) : ces blocs correspondent aux teintes A0, A1, A2 et A3 et peuvent étre
scellés en utilisant une résine composite. Pour les substrats avec une forte dyschromie, une teinte dentin
est recommandée et procure une couleur plus homogene.

. Prélevez une quantité appropriée de composite et donner une forme de boule a ce dernier. Pressez la
boule de composite dans I'intrados de la restauration. A I'aide d'une spatule, étalez le composite uniformé-
ment dans l'intrados.

6.4. Insérez délicatement la restauration sur la dent préparée et la maintenir en place par une pression uniforme.

6.5. Photopolymérisez 2 secondes puis enlevez tous les excés de composite

6.6. Reéalisez la photopolymérisation finale pendant 20 secondes par face avec une lampe a photopolymériser

ayant une intensité lumineuse de 1000 mW/cm?2.

Le scellement peut également étre réalisé avec des ciments résines polymérisables classiques. Lorsque

des ciments résines conventionnels sont utilisés, il est recommandé d'utiliser 'adhésif correspondant du

fabricant.

6.1.

6.
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6.7.
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7. edelweiss i-BLOCK (bloc implantaire) :
Les blocs edelweiss pour implants sont munis d'un orifice de forage qui s'intégre précisément sur une base
d'interface en titane ou d'autres attachements similaires.

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

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

Finition et polissage de la restauration réalisée

Apres le scellement adhésif de la restauration, ajustez 'occlusion avec des instruments abrasifs adéquats.
Au niveau des espaces interproximaux, utilisez des strips manuels puis polir avec des strips de polissage.
Polissez les zones cervicales avec des cupules de polissage en silicone.

Le polissage final est réalisé avec des polissoirs en silicone et des feutres en coton/Iin.

® Réutilisation

Les blocs de CAD/CAM d'edelweiss dentistry products gmbh portent la marque « usage unique » (« produit
ausage unique »). Les blocs de CAD/CAM edelweiss sont destinés a un usage unique. Les produits a usage
unique ne doivent en aucun cas étre réutilisés car ils ne sont pas congus pour fonctionner comme prévu
aprés la premiére utilisation.

Elimination

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\ Important

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 Reglement (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

Date de publication du mode d’emploi
2026-02

Instrucciones para su uso Espaiol

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!

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

Descripcion del producto

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

Finalidad prevista

El edelweiss CAD/CAM BLOCK sirve para fabricar restauraciones indirectas de un solo diente mediante
tecnologia CAD/CAM

Indicaciones de uso

El edelweiss T-BLOCK y el edelweiss C-BLOCK sirven para las siguientes indicaciones:
- Carillas
- Carillas finas
- Carillas oclusales
- Inlays, onlays
- Coronas parciales
- Coronas en las regiones anterior y posterior
El edelweiss i-BLOCK sirve para la siguiente indicacion:
- Coronas implantosoportadas

Contraindicaciones

En caso de alergias conocidas a alguno de los componentes.

Efectos secundarios

No se conocen efectos secundarios sistémicos. Se han comunicado casos aislados de alergia por contacto
con productos con una composiciéon similar. Si se da el caso, interrumpa el uso y contacte con un médico.
Usuarios previstos

Los productos solo deben ser utilizados por dentistas y laboratorios dentales o bajo su prescripcion.
Poblacion de pacientes

No existen restricciones en cuanto a la poblaciéon de pacientes, excepto por la contraindicaciéon mencio-
nada.

Composicion

Vidrio dental de bario

Matriz hibrida a base de Bis-GMA (bisfenol glicidil metacrilato)

Pigmentos

Aditivos

Catalizador

Tono

Disponible en 5 tonos.

edelweiss T-BLOCK (bloque transltcido) en tono de esmalte.

edelweiss C-BLOCK (bloque cromatico) en tonos desde A0, A1, A2 y A3

edelweiss i-Block en tono de esmalte y cromatico A0, A1, A2 y A3.

Tamaihos de bloque

Disponible en los tamafos 12x14x18 mm y 10x12x16 mm.

Compatibilidad de maquina de fresado
El edelweiss T-BLOCK y el edelweiss C-BLOCK son compatibles con las siguientes fresadoras:

Gebruiksinstructies Nederland

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

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

Beoogd doeleinde

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

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

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

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

Indicaties voor gebruik
Het edelweiss T-BLOCK en edelweiss C-BLOCK worden gebruikt voor de volgende indicaties:
- Veneers
- Dunne veneers
- Occlusale veneers
- Inlays, onlays
- Gedeeltelijke kronen
- Anterieure en posterieure kronen
Het edelweiss i-BLOCK wordt gebruikt voor de volgende indicatie:
- Implantaatondersteunde kronen
Contra-indicaties
Bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen.
Bijwerkingen
Er zijn geen systemische bijwerkingen bekend. In beperkte gevallen was er sprake van contactallergieén
voor producten met een vergelikbare samenstelling. In die gevallen moet het gebruik worden gestaakt en
een arts worden geraadpleegd.
Beoogde gebruikers
De producten zijn alleen bedoeld voor gebruik door of in opdracht van tandartsen en tandtechnische
laboratoria.
Patiéntpopulatie
Er zijn geen beperkingen wat betreft de patiéntpopulatie behalve voor de bovengenoemde contra-
indicaties.
Samenstelling
Tandheelkundig bariumglas
Hybride matrix op basis van bis-GMA
Pigmenten
Additieven
Katalysator
Kleurtint
Verkrijgbaar in 5 kleurtinten.
edelweiss T-BLOCK (translucent blok) in glazuurkleurtint.
edelweiss C-BLOCK (chromablok) in kleurtinten A0, A1, A2 en A3.
edelweiss i-BLOCK in glazuur- en chromakleurtinten, A0, A1, A2 en A3.
Blokformaten
Verkrijgbaar in de formaten 12x14x18 mm en 10x12x16 mm.
Compatibele freesmachines
Het edelweiss T-BLOCK en het edelweiss C-BLOCK zijn compatibel met de volgende freesmachines:

Fabrikant Machine

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

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

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

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

Fabrikant

Dentsply Sirona

Machine
CEREC Primemill

Applicatie
1. Opzet preparatie

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

1.2. Prepareer randen met een chamfer of afgeronde schouderpreparatie

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Voorbehandeling van het geprepareerde gebitsopperviak

. Isoleren en reinigen van de preparatie: Zorg tijdens het adhesief bevestigen/cementeren voor grondige
isolatie van het operatiegebied - bij voorkeur met een cofferdam of eventueel met wattenrollen en een
speekselafzuiger.

5.2. Reinig het opperviak van het gebitselement met een polijstborstel en een reinigingspasta zonder olie en
fluoride, spoel daarna met waterspray. Droog daarna licht met water- en olievrije perslucht. Voorkom te
sterk drogen.

5.3. 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.

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

5.5. Breng op de te behandelen gebitsopperviakken een stevige laag bondingmiddel/dentineadhesief aan. Wrijf
het adhesief zachtjes in het oppervlak van het gebitselement in, gedurende minimaal 20 seconden en hard
het uit met licht, volgens de instructies van de fabrikant.

a

6. Cementeringsproces

Voor het cementeren van edelweiss CAD/CAM BLOCK-restauraties is voorbehandeling van het opperviak

van het gebitselement nodig: Er wordt sterk aanbevolen een adhesief composietkunststofcement te ge-

bruiken. Volg voor het cementeren en de voorbehandeling van het gebitsweefsel de gebruiksaanwijzing op

van de fabrikant van het composietkunststofcement. Om optimale esthetische resultaten te waarborgen,

wordt aangeraden om een adhesief composietkunststofcementsysteem te gebruiken dat beschikt over

een systeem met verschillende kleurtinten

edelweiss T-BLOCK (translucent): De definitieve kleuraanpassing van de restauratie kan met de juiste

composietkleurtinten worden gedaan. Daarbij is verdere individualisering mogelijk, door al naar gelang de

kleurvariaties in het cervicale en incisale gebied van het natuurlijke gebitselement te variéren met de com-

posietkleurtinten. Individuele karakterisering van de restauratie kan ook worden gedaan met behulp van

in de handel verkrijgbare karakteriseringssets. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de karak-

teriseringsset op

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

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

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

6.1.

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

satielamp met een lichtintensiteit van 1000 mW/cm?.

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

7. edelweiss i-BLOCK (implantaatblok):
Het edelweiss-implantaatblok beschikt over een ingebouwd boorgat dat precies past op het aansluitviak
van een titaniumbasis of een vergelijkbare aansluiting
71. Abutmentkroon als enkele eenheid (kroon + titaniumbasis): de met CAD/CAM gemaakte kroon kan ex-
traoraal op de titaniumbasis worden bevestigd. Schroef de kroon/aansluiting van de titaniumbasis op het
implantaat.
Sluit het schroefkanaal intraoraal af met composiet.
7.2. Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor cementeren op de titaniumbasis.
Afwerken en polijsten van de afgeronde restauratie
Werk na het adhesief cementeren van de restauratie de occlusie/articulatie af met behulp van de juiste
fineerinstrumenten.
Werk de approximale gebieden af met vingerstrips en polijst ze met polijststrips.
Polijst de cervicale gebieden met een polijstcupje van siliconen.
Voer de laatste polijststap met siliconenpolijstinstrumenten en lappenschijfies van katoen/linnen.
® Herbruikbaarheid
De CAD/CAM blokken van edelweiss dentistry products gmbh, zijn gemarkeerd als “voor eenmalig gebruik”
(“product voor eenmalig gebruik”). De edelweiss CAD/CAM BLOCK zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Producten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt omdat ze niet zijn ontwor-
pen voor het beoogd doeleind na het eerste gebruik
Afvoer
Voer de hulpmiddelen aan het eind van de levensduur op de juiste manier af. De nationale voorschriften en
afvoerrichtlijnen moeten worden opgevolgd.
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

Publicatiedatum van gebruiksaanwijzing
2026-02

ugsanvisning Dans|

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, neje. 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 utilgeen-
geligt for bern! Ma kun anvendes af tandleeger!
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Produktbeskrivelse

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

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

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

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

Fabrikant Maskine
CEREC Primemill

Alle maskiner med DentalCAM 8-bibliotek

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

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

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

edelweiss i-BLOCK er kompatibel med folgende freesemaskine:

Fabrikant Maskine

Fabricante Maquina

Dentsply Sirona CEREC Primemill

Dentsply Sirona CEREC Primemill

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

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

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

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

Hersteller Maschine

Fabricante Maquina

Dentsply Sirona CEREC Primemill

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Alle Maschinen mit DentalCAM 8 Library
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

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

edelweiss i-BLOCK ist mit der folgenden Frasmaschine kompatibel

Hersteller Maschine

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Anwendung

/\ 1. Entwurf der Praparation

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

2. Réander mit Hohlkehl- oder abgerundeter Stufenpréparation praparieren

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

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

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

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

4. Vorbehandlung der edelweiss CAD/CAM-Restauration

4.1. Uberprifen Sie die Passung der Restauration auf dem Zahn.

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

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

5. Vorbehandlung der praparierten Zahnoberflache

5.1. Isolierung und Reinigung des Praparats: Wéhrend des adhasiven Befestigungs-/Zementierprotokolls
gruindliche Isolierung des Operationsfeldes - vorzugsweise mit einem Kofferdam oder alternativ mit Watte-
rollen und einem Speichelzieher.

. Reinigen der Zahnoberflache mit einer Polierblrste und einer 6l- und fluoridfreien Reinigungspaste und
Abspullen mit Wasserspray. AnschlieBend mit wasser- und 6lfreier Luft leicht trocknen. Eine Ubertrocknung
ist zu vermeiden.

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

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

5.4. Grundlich mit Wasser spulen und vorsichtig mit Druckluft trocknen.

5.5. Beginnen Sie mit dem Schmelz und Uberziehen Sie die zu behandelnden Zahnoberflachen grindlich mit

Dentin-Haftvermittler/Adhéasiv. Das Adhasiv muss mindestens 20 Sekunden lang sanft in die Zahnoberfla-
che eingerieben und geman Herstellerangaben lichthartend behandelt werden.

5.

N

6. Zementierungsverfahren
Fir das Einsetzen von edelweiss CAD/CAM BLOCK-Restaurationen muss die Zahnoberflache dement-
sprechend vorkonditioniert werden (etch & bond). Fur die Befestigung empfehlen wir, einen adhéasiven
Composite-Zement zu verwenden, der einem géngigem Farbsystem unterliegt. Hierbei ist die Verarbei-
tungsanleitung des Herstellers unbedingt zu beachten.

6.1. edelweiss T-BLOCK (Transluzent): Die endgliltige Farbabstimmung der Restauration kann mit den
entsprechenden Kompositfarben angepasst werden. Dies kann weiter individualisiert werden, indem die
Kompositfarben entsprechend den zervikalen und inzisalen Farbabweichungen am natlrlichen Zahn vari-
iert werden. Die individuelle Charakterisierung der Restauration kann auch mit handelstiblichen Farbesets
erfolgen; die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Farbesets ist zu beachten.

6.2. edelweiss C-BLOCK (Chroma): Diese sind farblich auf die VITA-Farben A0, A1, A2 und A3 abgestimmt
und kdénnen mit einem Composite-Zement eingesetzt werden. Bei stark verfarbten Substraten wird eine
Dentinfarbe empfohlen, um eine homogenere Farbe zu erzielen.

6.3. Nehmen Sie eine geeignete Menge des Kompositstreifens in die Fingerspitzen und rollen Sie ihn zu einer
Kugel. Driicken Sie die Kugel mit den Fingerspitzen auf die Innenseite der Restauration. Verteilen Sie das
Komposit mit dem Spatelinstrument gleichmaBig in der Restauration.

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

méaBigem Druck fest.

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

terials

6.6. AbschlieBende Lichthartung flir 20 Sekunden auf allen Oberflachen und Randern mit einem Aushéartegerét
mit einer Lichtintensitat von 1000 mW/cm?,

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

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

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

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

6.

o

Ausarbeiten und Polieren der fertigen Restauration
Nachdem die Restauration adhéasiv befestigt wurde, passen Sie die Okklusion/Artikulation mit geeigneten
Schleifinstrumenten an.
Die interproximalen Bereiche mit Fingerstreifen bearbeiten und anschlieBend mit Polierstreifen polieren.
Die zervikalen Bereiche mit einem Silikon-Polierkelch polieren.
Die Endpolitur erfolgt mit Silikonpolierern und Baumwoll/Leinen Polierscheiben.
® Wiederverwendbarkeit
Die CAD/CAM Blocks der edelweiss dentistry products gmbh werden als Produkte fur den Einmalgebrauch
in Verkehr gebracht. edelweiss CAD/CAM BLOCK sind ausschlieBlich fur den Einmalgebrauch bestimmt.
Produkte fur den Einmalgebrauch durfen nicht wiederverwendet werden, da sie nicht daflr ausgelegt sind,
nach dem ersten Gebrauch wie vorgesehen zu funktionieren.

Aplicacion

A\ 1. Preparacion para el disefio

11. Elespesor minimo de las paredes debe ser de al menos 0,5 mm.
El espesor cervical minimo para una carilla debe ser al menos 0,3 mm.

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

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

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

2. Proceso de fresado
Para informacién sobre el proceso de escaneo y CAD/CAM, consulte las instrucciones de uso y los ma-
nuales del sistema CAD/CAM. Siga las instrucciones del fabricante. Seleccione el programa apropiado para
bloques de composite / hibridos y frese siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.
Tras el fresado, compruebe si queda algun defecto. Si hay algun defecto, como grietas o descascarillados,
deseche la restauracion
Sino dispone de informacion sobre el tamafio del bloque, o sobre los parametros de rectificado o fresado,
contacte con su proveedor del sistema CAD/CAM.

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

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

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

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

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

5. Pretratamiento de la superficie del diente preparada
. Aisley limpie la preparacion: durante el protocolo de adhesiéon/cementacion mediante aislamiento del cam-
po operatorio — preferiblemente con un dique de goma o con rollos de algodoén y un eyector de saliva.

5.2. Limpie la superficie del diente usando un cepillo pulidor y una pasta limpiadora sin aceite ni fllior y enjuagar

con un agua en aerosol. Luego seque ligeramente con aire sin agua ni aceite. Evite sobresecar.

Aplique gel de acido fosférico al 37 % sobre el esmalte preparado y luego aplique el grabante sobre la

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

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

5.6. Empezando con el esmalte, cubra minuciosamente la superficie del diente que va a tratar con cemento/
adhesivo de dentina. Frote el adhesivo suavemente en la superficie del diente por al menos 20 segundos y
fotopolimerice siguiendo las instrucciones del fabricante.

a

5.

@

6. Proceso de cementacién
Para cementar restauraciones de bloques edelweiss CAD/CAM, pretratamiento de la superficie dental: se
recomienda encarecidamente utilizar un cemento de resina de composite. Siga las instrucciones de uso
del fabricante del cemento de resina de composite sobre la cementacion y el pretratamiento de la estruc-
tura dental.

Para garantizar unos resultados estéticos 6ptimos, se recomienda usar un sistema de cemento de resina
de composite adhesivo que incluya un sistema de tonos.

6.1. edelweiss T-BLOCK (translucido): el tono final de la restauracion se puede ajustar usando los tonos
de composite apropiados. Ademas, se puede individualizar variando los tonos de composite de acuerdo a
las variaciones de color cervical e incisal del diente natural. Puede realizar la tincion individual de la restau-
racion con kits de tincién disponibles en el mercado; respete las instrucciones de uso del fabricante del kit
de tincion.

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

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

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

una presion uniforme.

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

6.6. Realice la fotopolimerizacion final durante 20 segundos en todas las superficies y margenes con una lam-
para de polimerizacién con una intensidad luminosa de 1000 mW/cm?2.

6.7. También se puede cementar usando cementos adhesivos de resina convencionales. Si utiliza cementos de
resina convencionales, se recomienda el uso del agente de adhesion del fabricante.
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7. edelweiss i-BLOCK (bloque para implantes):
El bloque para implantes edelweiss cuenta con un orificio incorporado que integra de manera precisa una
interfaz con la base de titanio o una union similar.

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

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

Finalizado y pulido de la restauracion completada
Después la cementacion adhesiva de la restauracion, ajustela oclusion/articulacion con instrumentos ade-
cuados de acabado.
Trabaje las areas interproximales con tiritas y luego pula con tiras de pulido.
Pula las areas cervicales con una copa de pulido de silicona.
El pulido final se hace con pulidores de silicona y discos de algoddn o lino.
® Reutilizacion
Los bloques CAD/CAM de edelweiss dentistry products gmbh se comercializan como desechables («pro-
ducto desechable»). Los edelweiss CAD/CAM BLOCK son de un solo uso. Los productos desechables no
deben reutilizarse, puesto que estan disefados de manera que no funcionan segun lo previsto después
del primer uso.
Eliminacién
Deseche los dispositivos de forma adecuada al final de su vida util. Siga las normativas nacionales y las
directrices de eliminacion.
/A Importante
Para asegurar unos resultados éptimos, se recomienda usar el producto en combinacién con todos los
componentes edelweiss.
/\ 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

Fecha de publicacion de las instrucciones de uso
2026-02

Anvendelse

/\ 1. Praeparationsdesign

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

1.2. Praeparér margener med spidsfas eller afrundet skulderpreeparation.

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

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

/\ 2. Freeseproces

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

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

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

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

4. Forbehandling af edelweiss CAD/CAM-restaureringen

41. Kontrollér, at restaureringen passer pa tanden.

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

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

5. Forbehandling af den praeparerede tandoverflade

. 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.

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.

. Applicér fosforsyregel pa 37 % pa den praeparerede emalje, og anbring derefter eetsmidlet pa den preepa-

rerede dentin. Anvisningerne fra fabrikanten af setsmidlet skal overholdes.

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

5.5. Beleeg tandoverfladerne, der skal behandles, med dentinbindemiddel/adhaesiv begyndende med emaljen.
Adheesivet skal gnides forsigtigt ind i tandoverfladen i mindst 20 sekunder og lysheaerdes i henhold til fabri-
kantens anvisninger.
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6. Cementeringsproces

For at cementere edelweiss CAD/CAM BLOCK restaureringer og forbehandling af tandoverfladen: Det an-

befales pa det kraftigste at benytte en adheesiv plastkompositcement. Folg brugsanvisningen fra fabrikan-

ten af plastkompositcementen for cementering og forbehandling af tandstrukturen.

Med henblik pa at garantere de optimale aestetiske resultater anbefales det at anvendes et adhaesivt plast-

kompositcementsystem, der har et farvesystem

edelweiss T-BLOCK (gennemskinnelig): Den endelige farvematching kan tilpasses ved at benytte de

passende kompositfarver. Dette kan individualiseres yderligere ved at variere kompositfarverne i henhold til

de cervikale og incisale farvevariationer i den naturlige tand. Individuel farvning af restaureringen kan ogsa
opnas ved at anvende almindeligt tilgeengelige farvesast. Brugsanvisningerne fra fabrikanten af farvesast-
tet skal overholdes

6.2. edelweiss C-BLOCK (chroma): Disse har farver, der matcher de pagaeldende farver A0, A1, A2 og
A3, og de kan cementeres ved at bruge en plastkomposit. | forbindelse med substrater, der har en alvorlig
misfarvning, anbefales en dentinfarve for at opna en mere homogen farve.

. Tag en passende meengde kompositstreg med fingerspidserne, og rul den til en kugle. Brug fingerspidser-
ne til at trykke kuglen pa indersiden af restaureringen. Brug spatelinstrumentet til at fordele kompositten
jeevntirestaureringen.

6.4. Anbring restaureringen forsigtigt pa den praeparerede tandoverflade, og hold den pa plads ved at udeve et

ensartet tryk

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

6.6. Udfer den endelige lyshaerdning i 20 sekunder pa alle overflader og margener med en haerdelampe med en

lysintensitet pa 1000 mwW/cm?.

Cementeringen kan ogsa opnas ved at anvende konventionelle plastteetningscementer. Hvis der anvendes

konventionelle plastcementer, anbefales det at bruge fabrikantens anbefalede bindemiddel.

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

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

7.2. Folg fabrikantens brugsanvisning for at cementere pa titanbasen
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8. Finishering og polering af den afsluttede restaurering
Efter at have cementeret restaureringen med adhaesiv skal du tilpasse okklusionen/artikulationen med
egnede finisheringsinstrumenter.
Bearbejd de interproksimale omrader med fingerspidserne, og polér derefter med polerstrimler.
Polér de cervikale omrader med en silikonepolerkop.
Den endelige polering udferes med silikonepolerer og vat-/leerredspolerskiver.
® Genanvendelighed
CAD/CAM-blokkende fra edelweiss dentistry products gmbh er meaerket som vaerende til "engangsbrug”
("produkt til engangsbrug”). edelweiss CAD/CAM BLOCK er kun beregnet til engangsbrug. Engangsproduk-
ter ma ikke genbruges, da de 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 heaendelser, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmeheorende
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

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

Dato for brugsanvisningens udgivelse
2026-02

Istruzioni per l’'uso Italiano

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 puo causare gravi lesioni al paziente, agli utilizzatori o a terze parti.

> =

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

Beony

Descrizione del prodotto

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

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

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

Fabbricante Macchina

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

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

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

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

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

Fabbricante Macchina

Dentsply Sirona CEREC Primemill

Applicazione

/\ 1. Disegno della preparazione

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

1.2. Preparare i margini con chamfer o spalla arrotondata

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

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

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

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

4. Pretrattamento della ricostruzione edelweiss CAD/CAM

41. Verificare 'adattamento della ricostruzione sul dente.

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

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

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

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

5.3. Applicare acido fosforico in gel al 87 % sullo smalto preparato e far scorrere il mordenzante sulla superficie

della dentina preparata. Osservare le istruzioni per I'uso del produttore dell'agente mordenzante.

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

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

L'adesivo deve essere strofinato delicatamente sulla superficie dentale per almeno 20 secondi e fotopoli-
merizzato secondo le istruzioni del produttore.

6. Processo di cementazione
Prima di effettuare la cementazione delle ricostruzioni realizzate con edelweiss CAD/CAM BLOCK,
pretrattare la superficie del dente: si consiglia vivamente di utilizzare un cemento composito adesivo a
base diresina.
Per quanto concerne lacementazione e il pretrattamento della struttura dentale, attenersi alle istruzioni per
I'uso del produttore del cemento composito a base diresina.
Per garantire risultati estetici ottimali, si consiglia di utilizzare un cemento composito adesivo a base di
resina che includa un sistema di colorazione.
6.1. edelweiss T-BLOCK (traslucido): la corrispondenza cromatica finale della ricostruzione puo essere
regolata usando la tonalita appropriata del composito. Questa pud essere ulteriormente personalizzata va-
riando le tonalita del composito in base alle differenze cromatiche del terzo cervicale e incisale del dente na-
turale. La colorazione individuale dellaricostruzione puo essere ottenuta anche utilizzando kit di colorazione
disponibili in commercio; in tal caso occorre rispettare le istruzioni per I'uso del produttore del rispettivo
kit di colorazione.
edelweiss C-BLOCK (cromatico): assicura la corrispondenza cromatica con le tonalita A0, A1, A2 e
A3 e puo essere cementato utilizzando un composito a base di resina. Per substrati significativamente
discromici si raccomanda I'uso di una tonalita dentina per ottenere un colore pitt omogeneo.
. Prendere una quantita appropriata di composito in strisce con la punta delle dita e modellarla in una pallina.
Con la punta delle dita premere la pallina sull’interno della ricostruzione. Usare una spatola per distribuire il
composito in maniera uniforme all'interno della ricostruzione.
Posizionare delicatamente la ricostruzione sul dente preparato e tenerla in posizione esercitando una
pressione uniforme.
Fotopolimerizzare con una lampada polimerizzante per 2 secondi e rimuovere tutto il materiale composito
in eccesso.
Completare la fotopolimerizzazione per 20 secondi su tutte le superfici e i margini usando un’unita polime-
rizzante con intensita luminosa di 1000 mW/cm?2.
6.7. La cementazione puo essere effettuata anche con cementi a base di resina convenzionali. In tal caso, si
raccomanda I'uso del relativo agente adesivo del produttore.

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

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

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

Sigillare I'accesso della vite con composito intraoralmente.
7.2. Perla cementazione alla base in titanio attenersi alle istruzioni del fabbricante.
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Rifinitura e lucidatura della ricostruzione

Dopo la cementazione adesiva della ricostruzione, regolare I'occlusione/articolazione con strumenti di fini-
tura adeguati.

Rifinire le aree interprossimali con strisce abrasive e lucidare con strisce lucidanti.

Lucidare le aree cervicali con coppette da lucidatura in silicone.

La lucidatura finale si esegue con lucidatori in silicone e con dischetti di cotone/lino.

® Rriutilizzabilita

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

Smaltimento

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

/A Importante

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

/A Obbligo di segnalazione

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

Rapporto riassuntivo sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche

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

Data di pubblicazione delle Istruzioni per I'uso
2026-02

Notas importantes

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

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

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

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

Descrigdo do produto

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

Finalidade prevista

O edelweiss CAD/CAM BLOCK é utilizado no fabrico de restauragdes indiretas de dentes individuais pela
tecnologia CAD/CAM.
Indicagdes de utilizagéao
O edelweiss T-BLOCK e o edelweiss C-BLOCK séo usados para as seguintes indicacdes:
- Facetas
- Facetas finas
- Facetas oclusais
- Inlays, onlays
- Coroas parciais
- Coroas nas regides anterior e posterior
O edelweiss i-BLOCK € usado para a seguinte indicacéo:
- Coroas implantossuportadas
Contraindicagdes
Em caso de alergias conhecidas a qualquer um dos componentes.

Efeitos secundarios

Nao s&o conhecidos efeitos secundarios sistémicos. Em casos isolados, foram comunicadas alergias por
contacto com produtos de composi¢ao idéntica. Nesses casos, interromper a utilizagdo e contactar um
médico.

Utilizadores previstos

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

Populagédo de pacientes

N&o ha limitagdes na populagéo de pacientes, exceto o mencionado nas contraindicagdes.
Composigéao

Vidro de bario dentario

Matriz hibrida & base de bis-GMA

Pigmentos

Aditivos

Catalisador

Tonalidade

Disponivel em 5 tonalidades.

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

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

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

Tamanhos de bloco

Disponivel nos tamanhos 12x14x18 mm e 10x12x16 mm.

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

Fabricante Maquina

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

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

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

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

Fabricante Maquina

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Aplicacao

VAR Concecéo da preparacéao

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

. Preparar as margens com chanfro ou ombro arredondado.

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

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

areas de cuspides

[AEN]

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

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

4. Pré-tratamento da restauragdo CAD/CAM edelweiss

41. Verificar o encaixe da restauracéo no dente.

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

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

5. Pré-tratamento da superficie do dente preparada

Isolamento e limpeza da preparacéo: durante o protocolo de ligagéo/cimentagéo adesiva através do isola-

mento do campo cirdrgico, de preferéncia com um dique de borracha ou entdo com rolos de algodédo e um

ejetor de saliva.

5.2. Limpar a superficie do dente com uma escova de polimento e uma pasta de limpeza isenta de dleo e de
fluoreto e enxaguar com agua pulverizada. A seguir, secar cuidadosamente com ar comprimido isento de
dleo e agua. Evitar secar demasiado.

5.3. Aplicar gel de acido fosférico a 37 % no esmalte preparado e deixar escorrer o condicionador para a
dentina preparada. Observar as instrugdes do fabricante do condicionador.

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

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

o

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

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

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

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

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

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

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

6.6. Proceder a fotopolimerizacao final durante 20 segundos em todas as superficies e margens com uma
unidade de fotopolimerizagdo com uma intensidade de luz de 1000 mwW/cm2,

6.7. A cimentagéo também pode ser feita com cimentos de retengdo mecéanica resinosos convencionais. Ao
usar cimentos de resina convencionais, recomenda-se a utilizagdo do agente de ligagao do respetivo fa-
bricante.

6.

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

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

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

Selar intraoralmente o canal roscado com composito

7.2. Para acimentagdo a uma base de titanio, observar as instrugdes do fabricante.
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1to e p 1to da restauracgéo concluida

Depois da cimentagdo adesiva da restauracao, ajustar a oclusao/articulacédo com instrumentos de acaba-
mento adequados.

Trabalhar as dreas interproximais com tiras de dedo e polir com tiras de polimento.

Polir as areas cervicais com copos de polimento de silicone.

O polimento final é feito com polidores de silicone e discos de algodao/linho.

® Reusabilidade

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

Eliminacao

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

/A Importante

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

/A Dever de comunicagio

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 seguranca e desempenho clinico

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

Data de publicagao das instrugdes de utilizagao
2026-02

Bruksanvisning Svenska

Viktiga anmarkningar

Las denna bruksanvisning noga innan all anvéandning och férvara den lattillgéngligt for anvédndaren
eller relevant teknisk personal.

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

> &

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

By

Produktbeskrivning

Det unika hos edelweiss CAD/CAM BLOCK ligger i tillverkningsprocessen, dar ett hybridglasblock produce-
rasiden patenterade processen med vitrifiering och lasersintring. Resultatet &r edelweiss CAD/CAM BLOCK
som kombinerar egenskaperna hos de aktuella CAD/CAM-systemen i ett enda block.

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

Avsett dandamal
edelweiss CAD/CAM BLOCK anvénds for tillverkning av indirekta entandsrestaureringar med CAD/CAM-
teknik.
Indikationer
edelweiss T-BLOCK och edelweiss C-BLOCK anvénds for foljande indikationer:
- Fasader
- Skalfasader
- Ocklusala skal
- Inlagg, onlays
- Partialkronor
- Kronor i anteriora och posteriora omraden
edelweiss i-BLOCK anvénds for féljande indikation:
- Implantatstédda kronor
Kontraindikationer
Kéand allergi mot nagon av komponenterna.
Biverkningar
Det finns inga kénda biverkningar. Kontaktallergi har rapporterats fér andra produkter med liknande sam-
manséttning i isolerade fall. | sddana fall ska anvéndningen avbrytas och lakare kontaktas.
Avsedda anvéndare
Produkterna &r endast avsedda att anvandas av tandldkare och tandtekniska laboratorier eller pa deras
begéran.
Patientpopulation
Det finns inga begransningar avseende patientpopulation férutom ndmnda kontraindikationer.
Sammanséttning
Barium dentalglas
Bis-GMA-baserad hybridmatris
Pigment
Tillsatser
Katalysator
Farg
Tillgénglig i 5 farger.
edelweiss T-BLOCK (translucent block) i emaljfarg.
edelweiss C-BLOCK (chroma-block) i fargerna AO, A1, A2 och A3.
edelweiss i-BLOCK i emalj- och chroma-farger A0, A1, A2 och A3.
Blockstorlekar
Tillgangliga i storlekarna 12x14x18 mm och 10x12x16 mm.

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

Kayttéohje Suomalainen

Tarkeitd huomautuksia
Uﬂ Lue tdma kayttdohje huolellisesti ennen jokaista kayttokertaa ja pida se kayttdjan tai teknisen

henkildston saatavilla.

Beony

Tuotekuvaus

edelweiss CAD/CAM BLOCK -aihioiden ainutlaatuisuus perustuu valmistusprosessiin, jossa hybridilasiaihio
valmistetaan patentoidulla lasitus- ja lasersintrausmenetelmalla. Siten edelweiss CAD/CAM BLOCK -aihiois-
sa yhdistyvéat tamanhetkisten CAD/CAM-jérjestelmien ominaisuudet.

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

Tuotteen saa toimittaa ainoastaan hammaslaékareille ja hammaslaboratorioihin tai niiden tilauk-
sesta. Pidettava poissa lasten ulottuvilta! Vain hammaslaakéarien kayttéon!

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

Kéayttotarkoitus
edelweiss CAD/CAM BLOCK -aihioita kéytetaan epésuorien yksittdisen hampaan restaurointien valmistuk-
seen CAD/CAM-tekniikalla
Indikaatiot
edelweiss T-BLOCK- ja edelweiss C-BLOCK-aihiota kaytetdan seuraavissa indikaatioissa
- Laminaatit
- Ohuet laminaatit
- Okklusaaliset laminaatit
- Inlayt, onlayt
- Osakruunut
- Kruunut anteriorisella ja posteriorisella alueella
edelweiss i-BLOCK-aihiota kdytetaan seuraavassa indikaatiossa
- Implanttituetut kruunut
Vasta-aiheet
Tunnetut allergiat jollekin ainesosista.
Sivuvaikutukset
Systeemisia sivuvaikutuksia ei ole tiedossa. Kosketusallergioita sellaisten tuotteiden osalta, joilla on saman-
lainen koostumus, on raportoitu yksittéistapauksissa. Téllaisissa tapauksissa keskeyta kayttd ja ota yhteytta
laékariin.
Suunnitellut kayttajat
Tuotteet on tarkoitettu ainoastaan hammaslaakéarien ja hammaslaboratorioiden kéyttéon tai niiden tilauk-
sesta.
Potilasryhma
Potilasryhman osalta ei ole rajoituksia lukuun ottamatta mainittuja vasta-aiheita.

Koostumus

Hammaslaaketieteellinen bariumlasi
Bis-GMA-pohjainen hybridimatriisi

Pigmentit

Lisdaineet

Katalyytti

Savyt

Saatavana on 5 savya.

edelweiss T-BLOCK (lapikuultava aihio) kiillesavyna.
edelweiss C-BLOCK (vériaihio) savyina A0, A1, A2 ja A3
edelweiss i-BLOCK kiille- ja vérisavyina, A0, A1, A2 ja A3.
Aihioiden koot

Saatavat koot ovat 12x14x18 mm ja 10x12x16 mm.

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

Maskin
CEREC Primemill

Tillverkare

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG Alla maskiner med DentalCAM 8-bibliotek
DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG

Amann Girrbach AG

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

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

i-BLOCK ar kompatibelt med foljande frasmaskin:

Tillverkare Maskin

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Anvéndning

/\ 1. Preparationens utformning

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

1.2. Preparera grédnserna med chamfer eller rundad skulderpreparation.

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

1.4. Konstruktionens minsta tjocklek bor vara 1,5 mm i omraden med fossor och fissurer och 1,6 mm i omraden
med kuspar.

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

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

4. Forbehandling av edelweiss CAD/CAM-restaureringen

41. Kontrollera konstruktionens passning pa tanden.

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

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

5. Forbehandling av preparerad tandyta
. Isolering och rengéring av preparationen: Under férfarandet med cementering isoleras operationsomradet
helst med koffedam eller alternativt med bomullsrullar och salivsug.
5.2. Rengdér tandytan med en polerborste och olje- och fluoridfri rengéringspasta och skdlj med vattenspray.
Torka sedan latt med vatten och oljefri luft. Undvik att torka for mycket.
. Applicera 37 % fosforsyregel pa preparerad emalj och lat sedan etsmedlet flyta ut éver det preparerade
dentinet. Folj alltid bruksanvisningen fran etsmedlets tillverkare.
5.4. Skolj noggrant med vatten och Iuftbléastra forsiktigt.
5.5. Borja med emaljen och téck noggrant de tandytor som ska behandlas med ett medel for dentinbonding
Adhesiven ska gnuggas in forsiktigt i tandytan i minst 20 sekunder och ljushéardas enligt tillverkarens anvis-
ningar.

o

5.

w

6. Cementeringsférfarande

Fér cementering av edelweiss CAD/CAM BLOCK-konstruktioner, forbehandling av tandytan: Virekommen-

derar starkt anvéndning av ett adhesivt cement av resinkomposit. Félj bruksanvisningen fran tillverkaren av

resinkompositcementet for cementering och forbehandling av tandstrukturen.

For att garantera optimala estetiska resultat rekommenderar vi anvéandning av ett adhesivt cement av res-

inkomposit som har ett fargsystem.

edelweiss T-BLOCK (translucent): Den slutliga fargmatchningen av konstruktionen kan justeras med

lampliga kompositfarger. Detta kan individualiseras ytterligare genom att variera kompositfargerna enligt

cervikala och incisala fargvariationer hos den naturliga tanden. Individuell farglaggning av restaureringen
kan ocksa géras med fargningssatser tillgangliga i handeln, félj den bruksanvisning som fargningssatsens
tillverkare tillhandahaller.

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

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

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

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

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

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

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

6.1.

71. Krona pa distans som singelenhet (krona + titanbas): Den CAD/CAM-tillverkade kronan kan bondas pa
titanbasen extraoralt. Skruva fast kronan/titanbasens férankring pa implantatet.
Forsegla skruvkanalen med komposit intraoralt.

7.2. Foljtillverkarens anvisningar fér cementering till titanbasen

8. Finishering och polering av den fardiga restaureringen
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.
® Ateranvandbarhet
CAD/CAM block fran edelweiss dentistry products gmbh saluférs som "engangsartiklar” ("produkt for en-
gangsbruk”). edelweiss CAD/CAM BLOCK &r avsedda enbart f6r engangsbruk. Engangsprodukter far inte
ateranvandas, de 4r inte utformade for att fungera sdsom avsett efter den férsta anvandningen.
Destruktion
Kassera produkterna pa korrekt sétt 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 hdndelser som uppstatt i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och kompetent
myndighet i medlemsstaten déar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda

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

Bruksanvisningens utgivningsdatum
2026-02

ruksanvisning Nors!

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

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

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

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

Beskrivelse av produktet
Unikheten til edelweiss CAD/CAM BLOCK ligger i produksjonsprosessen hvor en hybrid glassblokk produse-
resien patentert prosess med forglassing og lasersintring. Som et resultat kombinerer edelweiss CAD/CAM
BLOCK egenskapene til de gjeldende CAD/CAM-systemene i én enkelt blokk.
Tiltenkt formal
edelweiss CAD/CAM BLOCK brukes til & produsere indirekte restaureringer av enkelttenner med CAD/
CAM-teknologi.
Indikasjoner
edelweiss T-BLOCK og edelweiss C-BLOCK brukes til felgende indikasjoner:
- Skallfasetter
- Tynne skallfasetter
- Okklusale skallfasetter
- Inlays, onlays
- Delkroner
- Kroner i det anteriore og posteriore omradet
edelweiss i-BLOCK brukes til folgende indikasjon:
- Implantatstettede kroner
Kontraindikasjoner
Ved kjent allergi mot noen av komponentene
Bivirkninger
Det finnes ingen kjente systemiske bivirkninger. Det er rapportert isolerte tilfeller av kontaktallergi for andre
produkter med liknende sammensetning. | slike tilfeller m& du avslutte bruken og kontakte lege.
Tiltenkte brukere
Produktene er bare beregnet pa a brukes av tannleger og tannlaboratorier, eller pa vegne av disse.
Pasientgruppe
Det finnes ingen begrensninger angaende pasientgruppe, annet enn de angitte kontraindikasjonene.
Sammensetning
Dentalt barium-glass
Bis-GMA-basert hybrid matrise
Pigmenter
Tilsetningsstoffer
Katalysator
Farge
Tilgjengelig i 5 farger.
edelweiss T-BLOCK (gjennomskinnelig blokk) i emaljefarge.
edelweiss C-BLOCK (kroma-blokk) i farger fra A0, A1, A2 og A3
edelweiss i-BLOCK i emalje- og kroma-farger, A0, A1, A2 og A3.
Blokkstorrelser
Tilgjengelig i sterrelsene 12x14x18 mm og 10x12x16 mm.

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

Produsent Maskin

CEREC Primemill

Alle maskiner med DentalCAM 8 bibliotek

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

easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

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

edelweiss i-BLOCK er kompatibel med felgende fresemaskin:

Produsent Maskin

Laite
CEREC Primemill

Valmistaja

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Kaikki laitteet, joissa on DentalCAM 8 -kirjasto
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMills Pro

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

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

Valmistaja Laite

Dentsply Sirona CEREC Primemill

Kayttd
1. Preparointi

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

1.2. Preparoi reunat tekemalla viiste tai pyoristamalla ne.

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

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

A 2, Jgyrsinta
Tietoa skannauksesta ja CAD/CAM-prosessista on kyseisen CAD/CAM-jérjestelman kayttdohjeissa ja
tarkoitettu ohjelma ja jyrsi ne valmistajan antamien ohjeiden mukaan
Tarkista restauraatio jyrsinnan jélkeen vaurioiden suhteen. Jos restauraatiossa on vaurioita, kuten halkea-
mia tai sér¢ja, restauraatio on havitettava.
Jos aihion kokoa, hiontaa tai jyrsintédé koskevat parametrit eivat ole kaytettévissa, ota ensin yhteyttd CAD/
CAM-jérjestelmén toimittajaan.

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

4. edelweiss CAD/CAM-restauraation esikasittely

41. Varmista restauraation sopivuus hampaaseen.

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

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

&
w

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

. Puhdista hampaan pinta kKiillotusharjalla seka 6ljyttomalla ja fluorittomalla puhdistustahnalla, ja huuhtele

vesisuihkulla. Kuivaa sitten hieman kuivalla ja 6ljyttémallé ilmalla. Varo kuivaamasta liikaa.

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

tuun dentiiniin. Etsausaineen valmistajan ohjeita on noudatettava.

5.4. Huuhtele huolellisesti vedelld ja kuivaa hellavaroen paineilmalla.

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

o

o
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5.

@

6. Sementointi
Hampaan pinnan esikasittely ennen edelweiss CAD/CAM BLOCK -restauraatioiden sementointia: Adhesii-
visen resiinipohjaisen yhdistelméamuovisementin kayttaminen on erittéin suositeltavaa. Noudata hampaan
rakenteen sementoinnin ja esikésittelyn osalta resiinipohjaisen yhdistelmamuovisementin valmistajan toi-
mittamia kayttéohjeita.

Optimaalisten esteettisten tulosten takaamiseksi suositellaan savytysjarjestelmén sisaltadvan adhesiivisen
resiinipohjaisen yhdistelmamuovisementin kayttoa.

6.1. edelweiss T-BLOCK (lapikuultava): Restauraation lopullista sévya voidaan muuttaa vastaavien yh-
distelmémuovisavyjen avulla. Savya voidaan muokata yksiléllisesti valitsemalla yhdistelméamuovin savyt
luonnollisen hampaan kervikaali- ja inkisaalialueiden vérien vaihteluiden mukaan. Restauraation yksil6lli-
seen vérjaykseen voidaan kayttaa kaupallisesti saatavia varjaysjarjestelmia; varjaysjarjestelman valmistajan
kayttdohjetta on noudatettava.

6.2. edelweiss C-BLOCK (variaihiot): Naiden aihioiden vérit ovat yhteensopivia sdvyjen A0, Al, A2 ja A3

kanssa, ja niiden sementointiin voidaan kayttéa resiinipohjaista yhdistelmé&muovia. Vakavasti varjaytyneille

pinnoille suositellaan dentiinisavya, jotta saadaan aikaan homogeenisempi vari.

Annostele tarvittava maara yhdistelmamuovia sormenpéahan ja muotoile siita pallo. Tyénné pallo sormen-

pailla restauraation sisépuolelle. Levité yhdistelmamuovi tasaisesti restauraatioon lastaa apuna kayttaen.

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

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

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

6.7. Sementointiin voidaan kayttdd myds tavanomaisia resiinisementteja. Tavanomaisia resiinisementteja kay-
tettdessé suositellaan kéyttaméaan kyseisen valmistajan vastaavaa sidosainetta.

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

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

7.2. Sementoinnissa titaanirakenteeseen on noudatettava valmistajan ohjeita.

6.
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Valmiin restauraation viimeistely ja kiillotus

Restauraation sementoinnin jalkeen muokkaa purentaa ja artikulaatiota sopivilla viimeistelyinstrumenteilla.
Késittele interproksimaaliset alueet sormiliuskoilla ja kiillota sitten kiillotusliuskoilla.

Kiillota kervikaalialueet silikonisella kiillotuskupilla

Viimeistelykiillotukseen kaytetéan silikonisia kiillottimia ja puuvilla-/pellavatyynyja.

® Uudelleenkaytettavyys

edelweiss dentistry products gmbh -yhtion CAD/CAM-aihiot ovat kertakayttodisia (kertakayttodisia tuotteita).
edelweiss CAD/CAM BLOCK on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayt-
taa uudelleen, silla niita ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kayttokerran jalkeen
Havittdminen

Havita laitteet asianmukaisesti tuotteen kayttsian jalkeen. Maakohtaisia s&aantéja ja havittamisohjeita on
noudatettava.

/A Tarkeaa

Optimaalisten tulosten takaamiseksi suosittelemme kayttamaan tuotetta yhdessa kaikkien edelweiss-osien
kanssa.

A limoitusvelvollisuus

Kaikista laitteeseen liittyvistéd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Tiivistelma turvallisuud a ja kliini & suorituskyvysta

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

Kayttéohjeen julkaisupaiva
2026-02

Svarigas piezimes
Pirms katras lietoSanas rupigi izlasiet o lietoSanas instrukciju un turiet to pieejamu lietotajam vai
attiecigajam tehniskajam personalam.

Uzmanigi izlasiet bridindjumus, kas apziméti ar o simbolu. So produktu nepareiza lieto§ana var
izraisit smagas traumas pacientam, lietotajiem un tre$ajam pusém.

> =

B( Var piegadat tikai zobarstiem un zobarstniecibas laboratorijam vai to uzdevuma. Sargat no bér-
only

niem! Paredzéts lietoSanai tikai zobarstiem!

Produkta apraksts

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

ST lieto8anas instrukcija attiecas uz edelweiss CAD/CAM BLOCK ar $adiem artikulu numuriem:
191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Paredzétais lietojums
edelweiss CAD/CAM BLOCK tiek izmantots, lai izgatavotu netieSas viena zoba restauracijas, izmantojot
CAD/CAM tehnologiju.
LietoSanas indikacijas
edelweiss T-BLOCK un edelweiss C-BLOCK tiek izmantoti §adam indikacijam:
- Veniri
- Plani veniri
- Okluzali veniri
- Inlejas, onlejas
- Daléjie kroni
- Priek$éjas vai aizmuguréjas dalas kroni
edelweiss i-BLOCK tiek izmantots §adai indikacijai:
- Uz implantiem balstiti kroni
Kontrindikacijas
Ja ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam.
Blakusparadibas
Sistémiskas blakusparadibas nav zinamas. Atseviskos gadijumos ir zinots par alergiju no saskares ar lidziga
sastava produktiem. Tada gadijuma partrauciet lietoSanu un sazinieties ar arstu
Paredzétie lietot3ji
Ir paredzéts, ka Sos produktus lietos zobarsti un zobarstniecibas laboratorijas vai to uzdevuma.
Pacientu populacija
Nav pacientu populacijas ierobeZzojumu, iznemot minéto kontrindikaciju gadijumus.
Sastavs
Barija zobarstniecibas stikls
Hibrida matrica uz Bis-GMA bazes
Pigmenti
Papildvielas
Katalizators
Tonis
Pieejami 5 toni.
edelweiss T-BLOCK (caurspidigs bloks) emaljas tont.
edelweiss C-BLOCK (hroma bloks) A0, A1, A2 un A3 tonos.
edelweiss i-BLOCK emaljas un hroma tonos, A0, A1, A2 un A3.
Bloku izméri
Ir pieejami $adi izméri: 12x14x18 mm un 10x12x16 mm.

Saderiba ar frézmas$inu
edelweiss T-BLOCK un edelweiss C-BLOCK ir saderigi ar §adam frézmasinam:

Masina
CEREC Primemill

RaZotajs

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG Visas masinas ar DentalCAM 8 bibliotéku
DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG

Amann Girrbach AG

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

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

Dentsply Sirona CEREC Primemill

Bruk

A\ 1. Design pa preparering

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

1.2. Preparer kantene med fas eller avrundet trinnvis preparering.

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

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

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

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

4. Forbehandling av edelweiss CAD/CAM-restaurering

41. Kontroller at restaureringen passer pa tannen.

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

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

5. Forbehandling av preparert tannflate
. Isolering og rengjering av prepareringen: Under prosedyren med adhesiv festing/sementering méa det utfo-
res grundig isolering av behandlingsomradet - fortrinnsvis med kofferdam, eller alternativt med bomulisrul-
ler og spyttsuger.
5.2. Rengjer tannflaten med en poleringsberste og olje- og fluorfri rengjeringspasta, og skyll med vannspray.
Tork deretter lett med vann- og oljefri luft. Unnga a terke for mye.
5.3. Pafor 37 % fosforsyregel pa den preparerte emaljen og la etsemiddelet flyte over pa preparert dentin. Etse-
middelprodusentens bruksanvisning ma felges
5.4. Skyll grundig med vann, og terk forsiktig med trykkluft.
5.5. Start med emaljen og sett tannflaten som skal behandles grundig inn med bondingmiddel/adhesiv for
dentin. Adhesivet ma gnis forsiktig inn i tannflaten i minst 20 sekunder og lysherdes i samsvar med produ-
sentens instruksjoner.

o

6. Sementeringsprosedyre

Til sementeringen av edelweiss CAD/ CAM BLOCK-restaureringer, forbehandling av tannflaten: Det anbe-

fales sterkt & bruke adhesiv, resinbasert komposittsement. Under sementering og forbehandling av tann-

strukturen ma du felge bruksanvisningen fra produsenten av den resinbaserte komposittsementen.

For & vaere garantert optimale estetiske resultater anbefales det & bruke et system for adhesiv, resinbasert

komposittsystem som inkluderer et fargesystem.

edelweiss T-BLOCK (gjennomskinnelig): Den siste fargetilpasningen av restaureringen kan justeres

ved hjelp av egnede komposittfarger. Dette kan individualiseres ytterligere ved a variere komposittfargene i

henhold til cervikale og incisale fargevariasjoner i den naturlige tannen. Individuell farging av restaureringen

kan ogsa oppnas ved hjelp av fargesett som er tilgjengelige i handelen; bruksanvisningen fra produsenten
av fargesettet ma folges.

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

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

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

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

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

6.7. Sementering kan ogsa oppnas med konvensjonell resinbasert sement. Ved bruk av konvensjonell resinba-
sert sement, anbefales det & bruke produsentens tilsvarende bondingmiddel.

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

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

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

6.1.

8. Pussing og polering av den ferdige restaureringen
Etter endt adhesiv sementering av restaureringen kan du justere okklusjon/artikulering med egnede instru-
menter til pussing og polering.
Bearbeid interproksimale omrader med fingerstrips, og poler deretter med poleringsstrips
Poler de cervikale omradene med silikon-poleringskopp.
Siste polering utferes med silikonpolerere og skiver av bomuill/lin.
® Egnethet til gjenbruk
CAD/CAM-blokkene fra edelweiss dentistry products gmbh markedsferes som "til engangsbruk” ("en-
gangsprodukt”). edelweiss CAD/CAM BLOCK er kun beregnet pa engangsbruk. Engangsprodukter 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 méa overholdes.
A Viktig
For & sikre optimale resultater anbefales det & bruke produktet i kombinasjon med alle edelweiss-kompo-
nentene.
/\ Rapporteringsplikt
Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med utstyret skal rapporteres inn til produsenten og
kompetent myndighet i den medlemsstaten hvor bruker og/eller pasient har sitt faste oppholdssted.

Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

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

Dato for publisering av bruksanvisningen
2026-02

edelweiss i-BLOCK ir saderigs ar $§adu frézmasinu

Masina
CEREC Primemill

RaZotajs

Dentsply Sirona

Lietojums

A 1. Dizaina sagatavosana

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

1.2. Sagatavojiet malas ar slipéta vai noapalota pleca sagatavosanu.

1.3. Inlejam un onlejam visam iek§&jam malam un lenkiem jabat noapalotiem. Izvairieties no t3, lai malas batu
tie§a okluzala kontakta ar pretéjo zobu.

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

/\ 2. Frézésanas process
Informaciju par sken&sanu un CAD/CAM apstradi skatiet attiecigaja lieto$anas instrukcija un attiecigas CAD/
CAM sistémas rokasgramatas. Ir jaievéro razotaja instrukcijas. Izvélieties atbilstoSo programmu hibridblo-
kiem/kompozitblokiem un frézéjiet atbilstosi razotaja lietoSanas instrukcijai.
Péc frézéSanas procesa parbaudiet, vai nav nekadu defektu. Ja ir kadi defekti, pieméram, plaisas vai Skem-
bas, restauracija ir jaizmet.
Ja bloka izmérs, slipéSanas vai frézéSanas parametri nav pieejami, iepriek$ sazinieties ar CAD/CAM sisté-
mas nodrosinataju

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

4. edelweiss CAD/CAM restauracijas iepriek$éja apstrade

41. Parbaudiet, vai restauracija atbilst zobam.

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

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

5. Sagatavotas zoba virsmas iepriekSéja apstrade

5.1. PreparataizoléSana un tirisana: saistvielas lTmésanas/cementésanas proceddras laika rlpigi izol&jiet darbi-
bas lauku - vélams ar gumijas aizsargu vai alternativi ar vates rulliSiem un siekalu izstcé&ju.

5.2. Notiriet zobu virsmu, izmantojot puléSanas birsti un tiriSanas pastu bez ellas un fluorida, un noskalojiet ar
ddens striklu. Péc tam viegli izzavéjiet ar gaisu bez Gdens un ellas. Izvairieties no parmérigas izzavésanas.

5.3. Uzklgjiet 37 % fosforskabes Zeleju uz sagatavotas emaljas, un péc tam uzklajiet kodinataju uz sagatavota
dentina. Ir jaievéro kodinataja raZzotaja nodrosinatas lietoSanas instrukcijas.

5.4. Rapigi noskalojiet ar Gdeni un viegli izzavéjiet ar saspiestu gaisu.

5.5. Sakot ar emalju, rlpigi parklajiet apstradajama zoba virsmas ar dentina savienosanas lidzekli/saistvielu.
Saistviela vismaz 20 sekundes uzmanigi jaiestrada zoba virsma un jaapgaismo atbilstosi razotaja instrukci-
jam.

6. Cementé&Sanas process
edelweiss CAD/CAM BLOCK restauraciju cementésanai nepiecie$ama iepriek$éja zoba virsmas apstrade:
ieteicams izmantot saistvielas sveku kompozita cementu. Cementésanai un iepriek$éjai zoba strukttras
apstradei ievérojiet sveku kompozita cementa razotaja lietosanas instrukciju.

Lai garantétu optimalu estétisko rezultatu, ieteicams izmantot saistvielas sveku kompozita cementa sisté-
mu, kas ietver tonu sistému.

6.1. edelweiss T-BLOCK (caurspidigs): galigo restauracijas toni var pielagot, izmantojot atbilstoSus kom-
pozita tonus. To var vél vairak personalizét, mainot kompozitu tonus atbilstosi dabiska zoba kaklina un
Skautnes krasas variacijam. Restauracijas individualu krasosanu var veikt ari, izmantojot komerciali pieeja-
mus krasoSanas komplektus; jaievéro krasosanas komplekta raZotaja lietoSanas instrukcija.

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

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

6.3. Panemiet atbilstodu daudzumu kompoZita sloksnes ar pirkstu galiem un sarullgjiet bumbina. Ar pirkstu

galiem piespiediet bumbinu pie restauracijas iekSpuses. Izmantojiet 1apstinas instrumentu, lai vienmérigi

izlidzinatu kompozitu restauracija.

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

nu.

6.5. Apgaismojiet 2 sekundes un nonemiet visu lieko kompozitu

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

6.7. Cementésanu var veikt, izmantojot arT parastos sveku saistvielas cementus. Ja tiek izmantoti tradicionalie
sveku cementi, ir ieteicams izmantot razotaja ieteikto atbilsto$o saistvielas agentu.

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

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

7.2. Cementésanai uz titana pamatnes ievérojiet razotaja instrukcijas

6.

»

Pabeigtas restauracijas apdare un pulé$ana

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

Apstradajiet interproksimalas zonas ar pirkstu sloksném, péc tam noslipéjiet ar pulésanas sloksném.
Pulgjiet kaklina zonas ar silikona pulé$anas uzgali

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

® Atkartota lietojamiba

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

Utilizacija

ST produkta kalpoganas laika beigas, utilizgjiet &Ts ierices pareizi. levérojiet valstl spéka esogos noteikumus
un utilizacijas vadlinijas.

A\ svarigi

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

A Piendkums 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

LietoSanas instrukcijas izdoSanas datums
2026-02



nstrukcja uzycia

Wazne informacije
Przed kazdym uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje uzycia i przechowywad ja w
miejscu tatwo dostepnym dla uzytkownika lub odpowiedniego personelu technicznego.

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

Opis produktu

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

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

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

Przewidziane zastosowanie

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

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

C-BLOCK stosuje sie w nastegpujgcych wskazaniach:

Przeciwwskazania
W przypadku stwierdzonych alergii na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Dziatania niepozadane

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

Przewidziani uzytkownicy

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

Populacja pacjentow

Nie ma zadnych ograniczer dotyczacych populacji pacjentéw, z wyjgtkiem wymienionych przeciwwskazan.
Sktad

Dentystyczne szklo barowe

Matryca hybrydowa na bazie Bis-GMA

Barwniki

Dodatki

Katalizator

Odcien

Dostepne w 5 odcieniach

edelweiss T-BLOCK (przejrzysty bloczek) w odcieniu szkliwa

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

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

Rozmiary bloczkéw

Dostepne w rozmiarach 12x14x18 mm i 10x12x16 mm.

Kompatybilnos¢ frezarek
Bloczki edel T-BLOCK i edelwei

C-BLOCK sag kompatybilne z nastepujacymi frezarkami

Producent Urzadzenie

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Wszystkie urzadzenia z bibliotekg Dental CAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

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

edelweiss i-BLOCK jest kompatybilny z nastepujaca frezarka:

Producent Urzadzenie

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Aplikacja
1. Projekt opracowania
1.1. Minimalna grubos$c¢ na sciankach powinna wynosi¢ co najmniej 0,5 mm.
W przypadku licowek minimalna grubosé szyjkowa nie mniejsza niz 0,3 mm.
2. Opracowac krawedzie ze stopniem typu shoulder lub zaokragleniem
3. W przypadku wkladéw i nakladéw wszystkie krawedzie wewnetrzne i katy powinny byc¢ zaokraglone.
Unikac krawedzi w bezposrednim kontakcie okluzyjnym z przeciwleglym zebem.
1.4. Minimalna grubosc¢ odtworzenia powinna wynosi¢ 1,5 mm w obszarach jamki i szczeliny oraz 1,5 mm w
obszarach guzka.

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

3. Wpykarnczanie frezowanej odbudowy
Do wykonczenia odbudowy potrzebne sg odpowiednie narzedzia szlifujgce/wykanczajgce. Wygladzi¢
punkt zaczepienia bloczka drobnoziarnistym wiertlem diamentowym, zwracajac szczegdlng uwage na
kontakty proksymalne. W razie potrzeby wykonaé¢ indywidualne dostosowania ksztattu i wygladzi¢
powierzchnie struktury utworzong przez CAD/CAM. Ostateczne polerowanie wykonuje sie przy uzyciu po-
lerek bawetnianych.

4. Obroébka wstepna odbudowy edelweiss CAD/CAM

4.1. Zweryfikowac przyleganie odbudowy do zeba.

4.2. W celu poprawy adhezji wyfrezowane uzupetnienie nalezy wypiaskowac tlenkiem glinu 25 pm lub 50 pm na
wewnetrznej powierzchni lub schropowaci¢ wiertlem diamentowym.

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

5. Obroébka wstepna opracowanej powierzchni zeba
. Izolowanie i czyszczenie opracowania: w trakcie stosowania protokolu srodka do mocowania/cemento-
wania w trakcie izolowania pola zabiegowego - najlepiej za pomocg koferdamu stomatologicznego lub
waleczkdw bawetnianych i $linociagu.
5.2. Oczysci¢ powierzchnie zeba szczotkg polerujacg oraz pasty do zebow bez oleju i fluorku oraz przeptukacé
sprejem wodnym. Nastepnie lekko osuszy¢ powietrzem bezolejowym i bezwodnym. Unika¢ przesuszania.
Natozy¢ 37 % zel z kwasem fosforowym na opracowane szkliwo, a nastepnie nala¢ wytrawiacz na opraco-
wana zebine. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia podanej przez producenta wytrawiacza.
5.4. Starannie optukac woda i delikatnie osuszy¢ sprezonym powietrzem.
5.5. Zaczynajgc od szkliwa, starannie powlec srodkiem wigzgcym zebine / klejem powierzchnie zebdw, ktére
majg by¢ leczone. Klej musi by¢ delikatnie wcierany w powierzchnie zeba przez co najmniej 20 sekund i
utwardzany zgodnie z instrukcja producenta.

a
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6. Proces cementacji

Wstepna obrébka powierzchni zebéw w przypadku cementacji odbudéw edelweiss CAD/CAM BLOCK:

zdecydowanie zaleca sig stosowanie adhezyjnego cementu kompozytowego na bazie zywicy. Podczas

cementacjii wstepnej obrébki struktury zeba nalezy przestrzegac instrukcji stosowania opracowanej przez

producenta cementu kompozytowego na bazie zywicy.

W celu zagwarantowania optymalnego efektu estetycznego zaleca sie stosowanie adhezyjnego systemu

cementu kompozytowego na bazie zywicy, obejmujgcego system cieniujgcy.

edelweiss T-BLOCK (przejrzysty): ostateczny odcien dopasowany do odbudowy moze by¢ dostoso-

wany przez uzycie odpowiednich odcieni kompozytowych. Mozna dokona¢ dodatkowej indywidualizaciji,

dobierajgc rézne odcienie kompozytowe do zabarwienia szyjkii powierzchni siecznej naturalnego zgba. In-

dywidualne barwienie odbudowy mozna réwniez zrealizowac przy uzyciu dostepnych w handlu zestawow

do barwienia; nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia od producenta zestawu do barwienia.

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

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

jest odcien zebiny, aby zapewnic bardziej homogeniczne zabarwienie.

Nabra¢ palcami odpowiednia ilo$¢ kompozytu i wykonac kulke. Koniuszkami palcéw wcisngé te kulke na

wewnetrzna powierzchnie odbudowy. Uzy¢ szpatutki do rownomiernego rozprowadzenia kompozytu w

odtworzeniu.

Delikatnie osadzi¢ odbudowe na opracowanej powierzchni zeba i zatrzymac ja na miejscu, wywierajac

réwnomierny nacisk.

6.5. Polimeryzowac $wiatlem przez 2 sekundy i usung¢ caty nadmiar materiatu.

6.6. Prowadzi¢ polimeryzacje koricowa przez 20 sekund na wszystkich powierzchniach i krawedziach lampa
polaryzacyjna, stosujgc $wiatto o natezeniu 1000 mW/cm?.

6.1.

6.

@

6.
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6.7. Cementacja moze by¢ takze uzyskana dzieki uzyciu konwencjonalnych cementéw na bazie zywicy. W
przypadku stosowania konwencjonalnych cementéw zywicznych zaleca sige uzycie odpowiedniego srodka
wigzgcego producenta.

7. d i-BLOCK (bl implantacyjny):

Bloczek implantacyjny edelweiss ma wbudowany otwdr do wiercenia, ktéry precyzyjnie wpasowuje sie¢ w
interfejs na bazie tytanu lub podobne zamocowanie.

7.1. Korona z tgcznikiem jako pojedyncza jednostka (korona + podstawa tytanowa): korone wykonanag w tech-
nologii CAD/CAM mozna potaczy¢ z tytanowa podstawa poza jama ustna. Przykreci¢ tacznik korony/pod-
stawy tytanowej do implantu.

Uszczelni¢ kanal $ruby kompozytem w jamie ustnej.
7.2. Podczas cementowania podstawy tytanowej przestrzegac instrukcji producenta.

8. Wykariczanie i polerowanie wykonanej odbudowy
Po adhezyjnym zacementowaniu odbudowy dostosowac okluzje/artykulacje odpowiednimi narzedziami
do wykanczania.
Opracowac obszary interproksymailne koniuszkami palcow, a nastepnie wypolerowac paskami do polero-
wania.
Wypolerowac obszary szyjkowe silikonowymi gumkami polerskimi.
Polerowanie koricowe nalezy wykonac polerkami silikonowymi i bawetnianymi/lnianymi

® Mozliwos$¢é ponownego uzycia

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

Utylizacja

Po zakornczeniu okresu uzytkowania nalezy prawidiowo zutylizowac¢ produkty. Nalezy przestrzegac krajo-
wych przepisdéw i wytycznych dotyczacych utylizaciji.

/A Wazne

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

/A Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne incydenty, ktére wystapily w zwiazku z produktem, nalezy zgtaszac¢ producentowii wia-
$ciwemu organowi paristwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe

Raport podsumowujgcy dotyczacy bezpieczernstwa i skutecznosci klinicznej

Raport podsumowujgcy dotyczgcy bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z Rozporzadzeniem
(UE) 2017/745, art. 32, jest dostepny pod nastepujgcym adresem internetowym:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Data sporzadzenia instrukcji uzycia
2026-02

N.

vod k pou Cesky

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 zpUsobit vazné poranéni pacienta, uzivatele nebo tfeti osoby.

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

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

Popis vyrobku

Jedine¢nost blokl edelweiss CAD/CAM BLOCK spogiva ve vyrobnim procesu, pfi kterém se patentovanym
procesem vitrifikace a laserového slinovani vyrabi hybridni sklenény blok. Bloky edelweiss CAD/CAM BLOCK
tak kombinuji viastnosti sou¢asnych CAD/CAM systéma v jediném bloku.

Urcéeny ucel
Bloky edelweiss CAD/CAM BLOCK se pouZivaji ke zhotovovani nepfimych nahrad jednotlivych zub& pomoci
technologie CAD/CAM.

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

Kontraindikace

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 prestante vyrobek pouzivat a vyhledejte I1ékare
Urceni uzivatele

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

S vyjimkou uvedenych kontraindikaci neplati pro populaci pacientt zadna omezeni.

SlozZeni

Baryové dentaini sklo

Hybridni matice na bazi bis-GMA

Pigmenty

Aditiva

Katalyzator

Odstin

Dodava se v 5 odstinech.

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

edelweiss C-BLOCK (barevny blok) v odstinech od A0, A1, A2 do A3

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

Velikosti blok(

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

Kompatibilita s frézkami
Bloky edelweiss T-BLOCK a edelweiss C-BLOCK jsou kompatibilni s t&mito frézkami:

Vyrobce
Dentsply Sirona

Stroj
CEREC Primemill

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

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

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

Termékleiras
Az edelweiss CAD/CAM BLOCK termék egyedisége a gyartasi folyamatban rejlik, amelynek soran a szaba-
dalmaztatott vitrifikacios és Iézerszinterezési eljarassal egy hibrid Gvegblokk készil. Ennek eredményeként
az edelweiss CAD/CAM BLOCK termék egyetlen blokkban egyesiti a jelenlegi CAD/CAM rendszerek tulaj-
donsagait.
Rendeltetés
Az edelweiss CAD/CAM BLOCK termék indirekt egyfogul potlasok készitésére szolgal CAD/CAM techno-
logiaval.
Terapias javallatok
A edelweiss T-BLOCK és a edelweiss C-BLOCK az aldbbi javallatokra hasznalatos:
- Héjak
- Vékony héjak
- Okkluzalis héjak
- Inlay-ek, onlay-ek
- Részleges koronak
- Az ellls6 és a hatso régidban talalhaté koronak
Az edelweiss i-BLOCK az alabbi javallatra hasznalatos:
- Implantatumra régzitett koronak
Ellenjavallatok
Ismert allergia esetén valamelyik 6sszetevére.
Mellékhatasok
Szisztémas mellékhatasok nem ismertek. Elszigetelt esetekben hasonld 6sszetételli termékekkel kapcso-
latos kontaktallergiakrol szamoltak be. llyen esetekben hagyja abba a hasznalatot, és forduljon orvoshoz
Tervezett felhasznaldk
A termékek kizardlag fogorvosok és fogaszati laboratériumok vagy azok megbizasabdl térténd hasznalatra
szolgalnak.
Betegpopulacio
A betegpopulaciora vonatkozéan nincsenek korlatozasok, kivéve a fent emlitett ellenjavallatokat.
Osszetétel
Fogaszati bariumlveg
Bis-GMA alapu hibrid matrix
Pigmentek
Adalékanyagok
Katalizator
Szin
5 szinben kaphato.
edelweiss T-BLOCK (attetsz6 blokk) zomancszinben.
edelweiss C-BLOCK (szines blokk) A0, A1, A2 és A3 szinben.
edelweiss i-BLOCK zomancszinben, valamint A0, A1, A2 és A3 szinben.
Blokkméretek
12x14x18 mm és 10x12x16 mm méretben kaphato.
Maroégép-kompatibilitas
A edelweiss T-BLOCK és a edelweiss C-BLOCK az aldbbi marogépekkel kompatibilisek

Gyarto Gép
CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Minden, DentalCAM 8 konyvtarral rendelkezé gép
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

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

Az edelweiss i-BLOCK az alabbi marégéppel kompatibilis:

Gyarté Gép
CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Alkalmazas

/\ 1. A preparacié kialakitasa

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

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

1.3. Inlay-ek és onlay-ek esetében minden belsé élt és szbget le kell kerekiteni. Kerllje az élek kdzvetlen
okkluzalis érintkezését a szemkozti foggal

1.4. A potlas minimalis vastagsdga a barazdak tertletén 1,5 mm, a cslicskok terlletén 1,56 mm.

A\ 2. Marasi eljaras
A szkenneléssel és a CAD/CAM megmunkaldssal kapcsolatos informaciokért lasd a megfelel§ hasznélati
utasitasokat és az adott CAD/CAM rendszer kézikdnyveit. Be kell tartani a gyartoi utasitéasokat. Valasszakia
megfelelé programot a hibrid blokkokhoz/kompozit blokkokhoz, és végezze el a marast a gyartd hasznalati
utasitasanak megfeleléen.
A marasi eljarast kévetéen ellenérizze, hogy nincsenek-e a blokkokon hibak. Ha barmilyen hiba, példaul
repedés vagy lepattands van rajta, a pétlast ki kell dobni.
Ha a blokk mérete, a csiszolasi, illetve marasi paraméterek nem éallnak rendelkezésre, elézetesen lépjen
kapcsolatba a CAD/CAM rendszer szolgaltatojaval.

3. A mart pétlas finirozasa
A potlas finirozasahoz megfeleld mard/finirozé eszk6zok sziikségesek. Finom szemcsézettségli gyémant-
furéval simitsa ki a blokk régzitési pontjat, kilonos figyelmet forditva a proximalis érintkezésekre. Sziikség
esetén végezzen egyedi alakigazitasokat, és simitsa ki a CAD/CAM altal létrehozott fellleti struktarat. A
végsé polirozas pamut/vaszon csiszolok segitségével végezhetd el.

4. Az edelweiss CAD/CAM potlas elGkezelése

41. Ellendrizze a pétlas illeszkedését a fogon

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

. A pétlas beragasztasahoz kereskedelmi forgalomban kaphaté miigyanta ragaszté vagy zomancragasztd
(pl. ,edelweiss Veneer Bond", ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, ,Bisco All-Bond”, ,Clearfil
SE Bond"” stb.) hasznalhato; be kell tartani a ragaszté gyartojanak hasznalati utasitasat.
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5. Az el6készitett fogfeliilet el6kezelése

5.1. A preparacio izoldldsa és megtisztitasa: A ragasztdsi/cementezési protokoll soran a mditéti tertilet alapos

izoldlasa - lehetdleg kofferdammal vagy alternativaként vattatekercsekkel és nyalelszivéval

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

se le vizpermettel. Ezutan enyhén szaritsa meg viz- és olajmentes levegbvel. Kerllje a tulszaritast.

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

dentinre. Be kell tartani a savazészer gyartdjanak hasznalati utasitasat.

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

5.5. A zomanctdl kezdve vonja be alaposan a kezelendé fogfellleteket dentinragaszté szerrel/ragasztéval. A
ragasztét finoman bele kell dorzsoini a fogfellletbe legaldbb 20 masodpercig, majd fénypolimerizalni kell a
gyarto utasitasai szerint.

N
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6. Cementezési eljaras
Az edelweiss CAD/CAM BLOCK poétlasok cementezéséhez végezze el e fogfellilet el6kezelését: erésen
ajanlott ehhez kompozit ragasztécementet hasznalni. A cementezésre és a fogstruktira el6kezelésére
vonatkozdan kdvesse a kompozit cement gyartdjanak hasznalati utasitasat.

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

6.1. edelweiss T-BLOCK (attetszd): A pdtlas végsd szinillesztése a megfeleld kompozitszinek segitségével
allithatd be. Ez tovabb individualizalhatd a kompozitszinek varidlasaval a természetes fog nyaki és incizalis
szinvaltozatainak megfelel6en. A restauracio egyedi festése a kereskedelemben kaphato festékészletek-
kel is elvégezhetd; be kell tartani a fest6készlet gyartdjanak hasznalati utasitasat.

6.2. edelweiss C-BLOCK (szines): Ezek a szinek megfelelnek az A0, A1, A2 és A3 szineknek, és mligyan-
ta-kompozittal cementezhetdk. Erésen elszinez6dott szubsztratumok esetén a homogénebb szin biztosi-
tdsa érdekében dentinszin hasznélata ajanlott.

6.3. Vegyen fel megfelelé mennyiségli kompozitcsikot az ujjhegyeivel, és gérgesse golyova. Ujjhegyei segitsé-
gével nyomja a golydt a potlas belsejébe. Oszlassa el egyenletesen a kompozitot a poétlasban spatulaval.

6.4. Helyezze a potlast dvatosan az el6készitett fogfelliletre, és egyenletes nyomast gyakorolva tartsa a helyén.

6.5. Polimerizalja 2 masodpercig polimerizaciés lampaval, és tavolitsa el a felesleges kompozit anyagot.

6.6. Végezze el 20 masodperc alatt a végsd polimerizélast minden feltleten és peremen 1000 mW/cm? fényin-
tenzitasu fénypolimerizacios készllék segitségével.

6.7. A cementezés hagyomanyos miigyanta ragasztocementekkel is megvaldsithatd. Hagyomanyos miigyan-
ta-cement hasznalata esetén a gyartd megfelel6 ragasztdszerének hasznalata javasolt.

7. edelweiss i-BLOCK (implantatumblokk):

Az edelweiss implantatumblokk beépitett furattal rendelkezik, amely pontosan illeszkedik a titéan bazis csat-
lakozoéfellletéhez vagy hasonlé tartozékhoz.

Pillérkorona egyetlen egységként (korona + titanbazis): A CAD/CAM eljarassal készUlt korona a szajlregen
kivll ragaszthato ra a titdnbazisra. Csavarozza ra a koronat / a titdnbazis régzitéelemét az implantatumra.
Zarja le a csavarcsatornat kompozittal intraoralisan.

7.2. Atitdnbazishoz cementezést illetéen kbvesse a gyarto utasitdsait.

Az elkészitett potlas finirozasa és polirozasa

A potlas beragasztasa utan éllitsa be az okkluzidt/artikulaciot megfelels finirozd eszkozokkel.

Munkalja meg az interproximalis terlleteket ujjcsikokkal, majd polirozza Sket polirozé csikokkal

Polirozza a nyaki terlleteket szilikon polirozé haranggal.

A végsé polirozas szilikon polirozék és pamut/vaszon csiszolok segitségével végezhetd el.
® Ujrafelhasznalhatésag
Az edelweiss dentistry products gmbh CAD/CAM blokkjai ,egyszer hasznalatosként” (,egyszer hasznalatos
termék”) kerlilnek forgalomba. Az edelweiss CAD/CAM BLOCK kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak.
Az egyszer hasznalatos termékeket nem szabad Ujrafelhasznalni, mivel nem ugy tervezték Sket, hogy az
elsé hasznalat utan is rendeltetésszeriien mikodjenek.
Artalmatlanitas
A termékélettartam végén artalmatlanitsa megfeleléen az eszkdzdket. Be kell tartani a nemzeti eléirasokat
és az artalmatlanitasra vonatkozé iranyelveket.
/A Fontos
Az optimalis eredmények érdekében javasoljuk a terméknek az Osszes edelweiss Osszetevével egyltt
térténd hasznalatat
A\ Bejelentési kételezettség
Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és annak a
tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.
A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrél sz616 6sszefoglald jelentés

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képesseégrél szold dsszefoglald jelentés a 2017/745/EU rendelet
32. cikkével 6sszhangban, amely a kdvetkez6 webcimen érhetd el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A hasznalati utasitas kibocsatasanak idépontja
2026-02

Olulised mérkused

Enne toote igat kasutamist lugege need kasutusjuhised hoolikalt 1&bi ja hoidke neid kasutaja voi
asjakohaste tehniliste to6tajate jaoks kergesti kattesaadavas kohas.

By

Toote kirjeldus

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

Etten&htud otstarve

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

Lugege hoolikalt |abi selle simboliga téhistatud hoiatused. Toote valesti kasutamine voib pdhjusta-
da patsiendile, kasutajale voi kolmandale isikule raske kehavigastuse.

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

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

Kasutusnéidustused
edelweiss T-BLOCK-e ja edelweiss C-BLOCK-e kasutatakse jargmiste naidustuste korral.
- Viniirid
- Ohukesed viniirid
- Oklusaalsed viniirid
- Inlays, onlays
- Osalised kroonid
- Anterioorse ja posterioorse piirkonna kroonid
edelweiss i-BLOCK-e kasutatakse jargmiste néidustuste korral.
- Implantaadiga toestatud kroonid
Vastunéidustused
Kui on teada allergia méne komponendi suhtes.
Koérvalmojud
Susteemseid kérvalmdjusid ei ole teada. Muude sarnase koostisega toodete puhul on teatatud Uksikutest
kontaktallergia juhtudest. Sellisel juhul Ibpetage kasutamine ja pé6rduge arsti poole.
Etten&htud kasutajad
Tooted on ette ndhtud kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaboritele v6i nende nimel.
Patsiendipopulatsioon
Patsiendipopulatsioonile pole piiranguid, vélja arvatud esitatud vastunaidustustega patsiendid.
Koostis
Baarium hambaklaas
Bis-GMA-pd&hine hibriidmaatriks
Pigmendid
Lisandid
KatalUsaator
Toon
Saadaval 5 toonis.
edelweiss T-BLOCK (Labipaistev plokk) emaili toonis.
edelweiss C-BLOCK (Kromaatiline plokk) toonides A0, A1, A2 ja A3.
edelweiss i-BLOCK emaili ja kroomi toonides, A0, A1, A2 ja A3.
Ploki suurused
Saadaval suurustes 12x14x18 mm ja 10x12x16 mm.

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

Masin
CEREC Primemill

Tootja

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Kéik DentalCAM 8 teegiga masinad
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

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

edelweiss i-BLOCK Uhildub jargmise freesmasinaga.

Tootja Masin

Dentsply Sirona CEREC Primemill

Rakendus

/\ 1. Preparatsiooni disain

11. Seinte minimaalne paksus peab olema vdhemalt 0,5 mm.
Viniiri puhul minimaalne tservikaalne paksus véhemalt 0,3 mm.

1.2. Valmistage veerised ette faasimise voi Uimarate nurkade preparatsiooniga.

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

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

A\ 2. Freesimise protsess
Skannimise ja CAD/CAM-i té6tlemise kohta teabe saamiseks vaadake vastavaid kasutusjuhiseid ja vastava
CAD/CAM-slisteemijuhendeid. Tuleb jérgida tootja juhiseid. Valige htibriidplokkide/komposiitplokkide jaoks
sobiv programm ja freesige vastavalt tootja kasutusjuhendile.
Parast freesimist kontrollige defektide esinemist. Kui esineb defekte, nagu praod véi méranemine, tuleb
restauratsioon &ra visata.
Kui ploki suurus, lihvimis- voi freesimisparameetrid pole saadaval, votke eelnevalt Uhendust oma CAD/
CAM-sUsteemi pakkujaga.

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

Bloky edelweiss i-BLOCK jsou kompatibilni s touto frézkou:

Vyrobce Stroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Pouziti

A 1. Postup pro preparaci

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

. Preparujte okraje zkosenim nebo zaoblenim kréku.

. Uinleji a onleji je tfeba zaoblit véechny vnitini hrany a rohy. Vyvarujte se pfimého okluzalniho kontaktu okraj
s proté&jsim zubem.

1.4. Minimalni tloustka nahrady by méla byt 1,56 mm v prohlubnich a trhlinach a 1,5 mm na hrbolcich.

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

3. Dokonéeni vyfrézované nahrady
K dokoné&eninahrady je tfeba pouzit vhodné brousici a dokon&ovaci nastroje. Pripojovaci bod bloku vyhlad-
te jemnozrnnymi diamantovymi vrtac¢ky. Pozornost vénujte hlavné proximalnim kontaktdm. Podle potieby
tvar jesté individualné upravte a vyhladte strukturu povrchu vytvofenou systémem CAD/CAM. Findlni lesté-
ni se provadi bavinénymi nebo Inénymi lesticimi kotoucky.

4. Predbézné oSetFfeni ndhrady edelweiss CAD/CAM

4.1. Zkontrolujte dosedani ndhrady na zub.

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

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

[SEN)

5. PFedbé&zné oSetieni preparovaného povrchu zubu
. lzolace a vygisténi preparovaného mista: Pfi fixaci adhezivem, resp. cementaci je nutné ddkladné izolovat
operaéni pole - nejlépe kofferdamem nebo pfipadné vatovymi tampony a odsavaéem slin.
. Vycistéte povrch zubu lesticim kartackem a Cistici pastou bez oleje a fluoridl a oplachnéte ho vodni
sprchou. Poté ho mirné osuste vzduchem bez vody a bez oleje. Nepresusujte ho.
5.3. Na preparovanou sklovinu naneste gel s 37 % kyselinou fosfore¢nou a poté aplikujte leptadlo na preparova-
ny dentin. Je tfeba dodrzovat navod k pouziti od vyrobce leptadia.
5.4. Dukladné oplachnéte vodou a opatrné osuste stla¢enym vzduchem.
5.5. Za¢néte smaltem a dukladné pokryjte povrchy zubU, které maji byt oetfeny, dentinovym pojivem/adhezi-
vem. Adhezivum je tfeba do povrchu zubu jemné vtirat min. 20 sekund a vytvrzovat svétlem podle pokynt
vyrobce.
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6. Proces cementovani

Priprava povrchu zubu na cementovani nahrad z blok( edelweiss CAD/CAM: Dlrazné& doporucujeme pou-

Zivat adhezivni pryskyfi¢ny kompozitni cement. Pfi cementovani a predbézném osetieni struktury zubu se

Fidte pokyny v navodu k pouziti od vyrobce pryskyficného kompozitniho cementu.

Pro optimalni esteticky vysledek se doporuduje pouzivat adhezivni kompozitni cementovy systém, jehoz

soucasti je i systém odstind.

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

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

barevnym zménam krekl a Feznych ploch pFirozeného zubu. Individualnino zabarveni nahrady Ize dosah-
nout také komeréné dostupnymi barvicimi sety. V takovém pfipadé je tfeba dodrzovat navod k pouziti od
vyrobce barviciho setu.

6.2. edelweiss C-BLOCK (barevny blok): Tyto bloky jsou barevné sladéné a odpovidaji odstinim AO, A1,
A2 a A3. K jejich cementovani se pouziva pryskyfi¢ny kompozit. U vyrazné zbarvenych substratt se dopo-
ruéuje pouzit odstin dentinu, aby byl barevny odstin rovnomeérnéjsi.

6.3. Uchopte mezi 8pi¢ky prstl odpovidajici mnoZstvi kompozitnich prouzk( a uvélejte z nich kuliéku. Spickami
prstd vtlacte kulicku do nahrady. Lopatkovym nastrojem kompozit rovhomeérné rozetrete po celé nahradé.

6.4. Nahradu opatrné usadte na preparovany povrch zubu a rovnomeérnym tlakem na nahradu ji pfichytte na
miste.

6.5. Vytvrzujte 2 sekundy svétlem z polymeraéni lampy a odstrarite veskery prebytecny kompozit.

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

6.7. K cementovani Ize pouzivat i bézné fixacni pryskyficné cementy. Pokud pouzivate bézné pryskyficné
cementy, doporucuje se pouzivat odpovidajici adhezivum od stejného vyrobce.

6.1.

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

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

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

7.2. Pficementovani na titanovou bazi se fidte pokyny vyrobce.

Dokonceni a leSténi hotové nahrady

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.

® Opétovné pouZiti

Bloky CAD/CAM od vyrobce edelweiss dentistry products gmbh jsou prodavany jako vyrobky na jedno
pouZziti (jednorazové vyrobky). edelweiss CAD/CAM BLOCK jsou uréeny pouze na jedno pouZiti. Vyrobky na
jedno pouziti nesméji 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 Dalezité

K dosazeni optimalnich vysledkd doporucujeme 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
prisludnému ¢lenskému statu, v némz ma uzivatel nebo pacient sidlo, resp. bydlisté.

Souhrn udaju o bezpeé&nosti a klinické funkci

Souhrn udajli o bezpeé&nosti a klinické funkci podle &l. 32 nafizeni (EU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

) 2017/745 je dostupny na webu:

Datum vydani navodu k pouziti
2026-02

asznalati utasitas Magyar

Fontos megjegyzések

Minden hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast, és tartsa a felhasznalo
vagy az illetékes mUliszaki személyzet szamara kdnnyen hozzaférhetd helyen.

Beony

Figyelmesen olvassa el az ezzel a szimbdlummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelel6 hasznélata sulyos sérlilést okozhat a betegnek, a felhasznéléknak vagy harmadik sze-
mélyeknek.

Kizardlag fogorvosok és fogaszati laboratériumok szamara vagy azok megbizasabdl szallithato.
Gyermekektd| tavol tartandé! Kizarélag fogorvosok altali hasznélatra!

A haszndlati utasitas a kovetkezd cikkszamu edelweiss CAD/CAM BLOCK érvényes: 191XX, 191XX.A,
191XXA.L, 211XX

4. iss CAD/CAM restauratsiooni eelt66tius

41. Kontrollige restauratsiooni sobivust hambale.

4.2. Haarduvuse parandamiseks tuleb freesitud restauratsiooni sisemist taitepinda liivapritsiga puhastada,
kasutades 25 pm v6i 50 pm alumiiniumoksiidi; voi teemantpuuriga karestada.

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

5. Ettevalmistatud hambapinna eelt66tius
. Preparaadiisoleerimine ja puhastamine: Liimimis-/tsementeerimisprotokolli kéigus isoleerige operatsiooni-
vali péhjalikult - eelistatavalt kummist kaitsekattega voi alternatiivselt vatirullide ja sUlje véaljutajaga.
. Puhastage hambapind poleerimisharja ning dli- ja fluorivaba puhastuspastaga ning loputage veepihustiga.
Seejarel kuivatage kergelt vee- ja 6livaba 6huga. Valtige Ulekuivamist.
5.3. Kandke ettevalmistatud emailile 37 % fosforhappegeeli ja seejérel valage sodvitusaine ettevalmistatud
dentiinile. Tuleb jargida sddvitusaine tootja kasutusjuhiseid.
5.4. Loputage hoolikalt veega ja kuivatage érnalt surudhuga.
5.5. Katke téddeldavad hambapinnad pohjalikult dentiini limimisaine/limiga, alustades emailist. Liim tuleb vahe-
malt 20 sekundiks érnalt hambapinda hééruda ja valguskdvastada vastavalt tootja juhistele.
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6. Tsementeerimisprotsess

edelweiss CAD/CAM BLOCK restauratsioonide tsementeerimiseks, hambapinna eeltddtluseks: Soovitav on

kasutada limvaigust komposiittsementi. Tsementeerimisel ja hambastruktuuri eeltdéstlemisel jargige vaik-

komposiittsemendi tootja kasutusjuhendit.

Optimaalsete esteetiliste tulemuste tagamiseks on soovitatav kasutada limvaigust komposiittsemendi

sUsteemi, mis sisaldab varjundiststeemi.

edelweiss T-BLOCK (labipaistev): Restauratsiooni 16plikku tooni sobivust saab kohandada sobivate

komposiittoonide abil. Seda saab veelgi individualiseerida, muutes komposiittoone vastavalt hambakaela

ja sisseldike varvimuutustele loomulikus hambas. Restauratsiooni individuaalset varvimist saab teostada

ka kaubanduslikult saadavate varvimiskomplektide abil; jargida tuleb vérvimiskomplekti tootja kasutusju-

hendit

edelweiss C-BLOCK (Chroma): need on sobitatud varvitoonidega A0, A1, A2 ja A3 ning neid saab

tsementeerida vaigukomposiidiga. Tugevalt varvi muutunud substraatide puhul on homogeensema varvi

saamiseks soovitatav kasutada dentiini varjundit.

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

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

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

6.6. Loplik valguskdvastumine 20 sekundit kdikidel pindadel ja servadel kévendusseadmega valguse intensiiv-
susega 1000 mW/cm?2.

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

7. edelweiss i-BLOCK (implantaadi plokk):
edelweiss implantaadiplokil on sisseehitatud puurauk, mis integreerub tépselt titaanist aluslidese voi
sarnase kinnitusega.

6.1.
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7.1. Toetuskroon Uhe Uksusena (kroon + titaanalus): CAD/CAM-i valmistatud krooni saab limida titaanaluse
kilge suuvéliselt. Kruvige krooni/titaanaluse kinnitus implantaadi kilge.
Kruvikanali tihend komposiidiga intraoraalselt.

7.2

. Titaanalusele tsementeerimiseks jargige tootja juhiseid.

restaur ine ja poleerimine

Parast 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
Ettevotte edelweiss dentistry products gmbh CAD/CAM-i plokid turustatakse ,Uhekordselt kasutatavana®
(,Uhekordselt kasutatav toode"). edelweiss CAD/CAM BLOCK on ette nahtud ainult Ghekordseks kasuta-
miseks. Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi korduvkasutada, kuna need ei ole konstrueeritud péarast
esimest kasutuskorda enam ettenahtud viisil toimima.
Koérvaldamine
Toote kasutusea |6ppedes korvaldage need seadmed nduetekohaselt. Jargida tuleb riiklikke eeskirju ja
korvaldamisjuhiseid.
/A Oluline
Optimaalsete tulemuste tagamiseks soovitame kasutada toodet koos koigi edelweissi komponentidega.

/\ Teatamiskohustus

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

Kasutusjuhendi véljaandmise kuupéev
2026-02

Naudojimo instrukcija

Svarbios pastabos
Kiekviena kartg prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir laikykite jas
naudotojui arba atitinkamam techniniam personalui lengvai pasiekiamoje vietoje.

perskaitykite Siuo simboliu pazymétus jspéjimus. Netinkami naudojant gaminius gali bati
rimtai suZalotas pacientas, naudotojai arba trecioji Salis.

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

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

Gaminio aprasymas
,edelweiss CAD/CAM BLOCK?" bloko i§skirtinumas slypi gamybos procese, kurio metu hibridinis stiklo blo-
kas gaminamas, naudojant patentuota stiklinimo ir lazerinio sukepinimo procesg. Todél viename ,edelweiss
CAD/CAM BLOCK?" bloke sujungiamos turimy CAD/CAM sistemy savybés
Numatyta paskirtis
.edelweiss CAD/CAM BLOCK" blokai naudojami netiesioginéms vieno danties restauracijoms gaminti,
naudojant CAD/CAM technologijg.
Naudojimo indikacijos
sedelweiss T-BLOCK" ir ,edelweiss C-BLOCK" blokai naudojami tokioms indikacijoms:
- Laminatés
- Plonos laminatés
- Kramtomojo pavir§iaus laminatés
- |klotai, uzklotai
- Daliniai vainikeéliai
- Vainikeliai priekingje ir galinéje srityje
,edelweiss i-BLOCK" blokai naudojami tokiai indikacijai
- Implanty laikomi vainikéliai
Kontraindikacijos
Zinoma alergija bet kuriam i§ komponenty.
Salutiniai poveikiai
Sisteminiy Salutiniy poveikiy nezinoma. Pavieniais atvejais buvo gauta pranesimy apie kontaktine alergija
deél panasios sudéties gaminiy. Tokiais atvejais naudojima nutraukite ir kreipkités j gydytoja.
Numatytieji naudotojai
Gaminiai skirti naudoti tik odontologams arba odontologijos laboratorijoms arba jy pareikalavimu.
Pacienty populiacija
Pacienty populiacijai apribojimy néra, iSskyrus minétas kontraindikacijas.

Sudeétis

Odontologinis bario stiklas

Hibridiné matrica bis-GMA pagrindu

Pigmentai

Priedai

Katalizatorius

Atspalvis

Galima jsigyti 5 atspalviy

,edelweiss T-BLOCK" (persvieciamas blokas) emalio atspalvio
.edelweiss C-BLOCK" (spalvotas blokas) A0, A1, A2 ir A3 atspalviy.
.edelweiss i-BLOCK" emalio ir spalvoty atspalviy, AO, A1, A2 ir A3.
Bloky dydziai

Sitlomi 12x14x18 mm ir 10x12x16 mm dydzio.

Suderinamumas su frezavimo aparatu

,edelweiss T-BLOCK" ir ,edelweiss C-BLOCK" blokai suderinami su tokiais frezavimo aparatais:

Gamintojas Aparatas

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Visi aparatai su ,Dental CAM 8* biblioteka
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

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

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

Gamintojas Aparatas

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Taikmena

A 1. Preparacijos struktiira

11. Minimalus sienelés storis turi bati ne mazesnis kaip 0,5 mm
Minimalus laminagiy storis ties kakliuku ne mazesnis kaip 0,3 mm.

1.2. Kras$tus ruoskite su nuozulna arba uzapvalintu petimi.

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

1.4. Minimalus restauracijos storis turi bati 1,5 mm duobudiy ir vageliy srityse bei 1,5 mm gumburéliy srityse.

A\ 2. Frezavimo procesas
Informacijos apie skenavima ir CAD/CAM apdorojima ieskokite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje ir atitin-
kamos CAD/CAM sistemos vadovuose. Turi biti laikomasi gamintojo nurodymuy. Parinkite tinkama hibridi-
niams blokams / kompozito blokams skirtg programa ir frezuokite, vadovaudamiesi gamintojo naudojimo
instrukcijomis.
Baige frezuoti patikrinkite, ar néra jokiy defekty. Jei yra defekty, tokiy kaip jtrakiai ar atskilimai, restauracija
reikia iSmesti
Jeinezinote bloko dydzio, Slifavimo ir frezavimo parametry, i§ anksto susisiekite su savo CAD/CAM sistemos
tiekeju

3. Isfrezuotos restauracijos uzbaigimas
Norint uzbaigti restauracija, reikalingi tinkami slifavimo ir apdailos instrumentai. Smulkiagridziais deiman-
tiniais graztais nugludinkite bloko tvirtinimo taska, ypatingg démes;j skirdami proksimaliniams kontaktams.
Jei reikia, atskirose vietose pataisykite forma ir nugludinkite pavirSiaus struktirg, kurig suformavo CAD/
CAM. Galutinj poliravima atlikite, naudodami medvilneés / lino poliruoklius.

4. ,edelweiss“ CAD/CAM restauracijy paruo$imas

41. |sitikinkite, kad restauracija gerai tinka dangiui.

4.2. Siekiant pagerinti sukibima, vidinj iSfrezuotos restauracijos pavirsiy reikia nupdsti sméliasrove 25 um arba
50 pm aliuminio oksidu arba pasiurkstinti deimantiniu graztu.

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

5. Preparuoto danties pavirSiaus paruoSimas
. Preparacijos izoliavimas ir valymas: adhezinio glaistymo / cementavimo procedlros metu darbo laukas turi
batiizoliuotas - geriausia koferdamu arba, vietoj to, naudojant vatos ritinélius ir seiliy siurbtuka.

5.2. Nuvalykite danties pavirsiy poliravimo Sepetéliu ir valomgja pasta be alyvos ir fluoridy ir nuskalaukite, nau-
dodami vandens purkstuka. Tada Siek tiek pradziovinkite sausu ir be alyvos oru. Stenkités neperdziovinti.

5.3. Ant paruosto emalio uzdékite 37 % fosforo rugsties gelio, o tada nutekinkite ésdiklj ant paruo$to dentino.
Batina laikytis ésdiklio gamintojo naudojimo instrukcijy.

5.4. Rupestingai nuskalaukite vandeniu ir Svelniai nupUskite suslégtuoju oru.

5.5. Pradédami nuo emalio, norimus apdoroti danties pavirsius kruopsciai padenkite dentino surisikliu / adhezy-
vu. Adhezyva reikia ne trumpiau kaip 20 sekundziy Svelniai jtrinti ant danties pavirsiaus ir kietinti Sviesa, kaip
nurodyta gamintojo instrukcijose.

a

6. Cementavimo procesas

.edelweiss CAD/CAM BLOCK" restauracijy cementavimui, danties pavirsiy paruosimui: primygtinai reko-

menduojama naudoti adhezinj dervinj kompozitinj cementg. Cementuodami ir paruo$dami danties struktd-

ra vadovaukités dervinio kompozitinio cemento gamintojo naudojimo instrukcijomis.

Norint uztikrinti optimalius estetinius rezultatus, rekomenduojama naudoti adhezing dervinio kompozitinio

cemento sistemg, kurioje yra atspalviy karimo sistema.

redelweiss T-BLOCK“ (perS§vieGiamas): galutinj restauracijos atspalvio atitikmenj galima pritaikyti

naudojant tinkamus kompozito atspalvius. Jj galima toliau tinkinti, kei¢iant kompozito atspalvius pagal na-

tdralaus danties kaklelio ir incizalinés dalies spalvos variacijas. Atskiras restauracijos dazymas taip pat gali
bati atliekamas naudojant rinkoje prieinamus dazymo rinkinius. Batina vadovautis dazymo rinkinio gaminto-
jo naudojimo instrukcijomis.

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

6.3. Paimkite tinkama kompozito rumbelés kiekj ir pirsty galiukais suvoliokite j kamuoliukg. Pirsty galiukais
ispauskite rutuliuka j restauracijos vidy. Instrumentu su mentele tolygiai paskirstykite kompozita restauraci-
joje.

6.4. Atsargiai uzdékite restauracijg ant paruosto danties pavirSiaus ir jtvirtinkite jj vietoje, tolygiai spausdami.

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

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

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

6.1.

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

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

71. Abatmento vainikélis kaip atskiras elementas (vainikélis + titano pagrindas): su CAD/CAM sistema pagamin-
ta vainikélj galima prijungti prie titano bazés ne burnoje. Varztu prisukite vainikélj / titano pagrindo junginj
prie implanto.

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

8. Apdaila ir baigtos restauracijos poliravimas
Lipniai pricementave restauracija tinkamais apdailos instrumentais pataisykite sgkandj / artikuliacija.
Tarpdanciy sritis apdorokite su rankinemis juostelémis, o tada nupoliruokite poliravimo juostelémis.
Kakliuky sritis nupoliruokite silikoninémis poliravimo taurelémis.
Galutinis poliravimas atliekamas silikoniniais bei medvilniniais / lininiais poliruokliais.
® Pakartotinis naudojimas
,edelweiss dentistry products gmbh* CAD/CAM blokai pazymeti kaip ,vienkartiniai* (,vienkartinis gami-
nys"). ,edelweiss CAD/CAM BLOCK" yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. Vienkartiniy gaminiy pakartotinai
naudoti negalima, nes po pirmojo panaudojimo jie nebeveiks taip, kaip numatyta.
Atlieky Salinimas
Pasibaigus gaminio naudojimo trukmei, priemone tinkamai utilizuokite. Batina laikytis Salyje galiojanciy
teisés akty ir atlieky tvarkymo reikalavimy.
/A Svarbu
Siekiant uZztikrinti 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 valstybes narés,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pagal Reglamento (ES) 2017/745 32 str. rasite Siuo
interneto adresu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Naudojimo instrukcijos iSleidimo data
2026-02

WHcTpyKumnu 3a ynoTpeba bbnrapcku

BaxHu 6enexkun

Mpeayn BCSKO M3NON3BaHE NPOYeTeTe BHUMATEIHO Te3n MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba v rvu cbxpaHsBanTe Ha IeCHO-
AOCTBLNHO 32 NOTPEBUTENS MW CHOTBETHNS TEXHUYECKN NEPCOHaN MACTO.

MpoyeTeTe BHMMATENHO NPeAyNPeXAeHNsTa, ykasaHu OT To3n cumson. HenpasunHa ynotpeba Ha NpoaykTuTte
MOXe Aa 0Beje A0 Cep1O3HO HapaHaBaHe Ha nauveHTa, NoTpe6uTenuTe MM TPETU CTPaHU.

& ,ElOCTﬁBFl Ce CaMo Ha CTOMaTON031 U 3b6OTEXHUYECKN naﬁopa‘ropww WK NO TAXHA NopbYyKa. /Zla ce nasu ot neua!
only

3a ynoTtpeba camo oT ctomatonoau!

OnucaHue Ha NnpoayKTa

YHukanuoctTa Ha edelweiss CAD/CAM BLOCK ce kpue B NpOM3BOACTBEHUS NPOLEC, NPWN KOWTO BGAOKYETO OT XMBPUAHO
CTBKJIO Ce Npou3BexJa B paMKUTE Ha NaTeHTOBaH NPOLEC Ha BCTbKNSBAHE U NasepHO CUHTepoBaHe. B pesynTart Ha ToBa
edelweiss CAD/CAM BLOCK kom6uHupa csoncTeata Ha akTyanHute CAD/CAM cuCTeMN B €4HO eAUHCTBEHO G0KYE.

WHcTpykuunTe 3a ynoTtpeba ca BanuaHu 3a edelweiss CAD/CAM BLOCK cbC crniefHuTe KatanoxHW Homepa:
191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

MpepHasHauyeHne
edelweiss CAD/CAM BLOCK ce nanonssa 3a n3pabotka Ha UHAUPEKTHN Bb3CTaHOBABAHUS Ha €ANHUYHN 361 NOCPeACTBOM
CAD/CAM TexHonorns.
MokasaHus 3a ynoTpe6a
edelweiss T-BLOCK u edelweiss C-BLOCK ce nanonseart 3a cnegHuTe nokasaHus:
- ®aceTu
- TbHKkM acetn
- Okny3anuu acetn
- Nunew, oHnen
- 4acTUYHN KOPOHKM
- KopoHKi B aHTepuropHaTa 1 noctepuopHara o6nact
edelweiss i-BLOCK ce n3nonsea sa cnegHuTe nokasaHus:
- HoceHu oT uMnnaHtn KOPOHKK
MpoTusonokasaxus
HDM aHamMmHe3sa 3a asieprum KbM HAKOS OT CbCTABKUTE.
CTpaHuyHu epekTn
He ca U3BECTHM CUCTEMHI CTPaHWYHVU edeKTu. [loKNaABaHu ca OTAENHM Cy4an Ha KOHTaKTHI anepruu Npu 4pyry npoay-
KTi ¢ nofober cbeTas. B Takusa ciyyan npeyctaHoseTe ynotpebata v ce CBbpXeTe ¢ fekap.
LleneBu noTtpe6utenu
MpoaykTTe ca npepHasHadyeHn 3a ynotpeba camo OT CTOMATONO3W W 3bOOTEXHUYECKM nabopaTtopuu UAKW MO TAXHA
nopbuka.
Monynauums nauneHTn
Hsma orpaHn4yeHuns No OTHOWeHWe Ha nonynaunsaTa naumeHTn OCBeH ropenocoYeHnTe NPOTUBONOKA3aHNS.
CncTas
Bapreso 1eHTanHo CTbKO
XnbpuaHa matpuua Ha ocHoBaTa Ha Bis-GMA
MurmeHTn
[Ho6asku
Katanusatop
UssT
Mpeanara ce B 5 ugATa.
edelweiss T-BLOCK (TpaHcnyueHTeH 610K) C UBAT Ha emaina.
edelweiss C-BLOCK (xpomaTtuueH 6510k) B uat A0, A1, A2 n A3
edelweiss i-BLOCK ¢ uBSAT Ha emaiina, kakto u B xpomatunuru usetose — A0, A1, A2 n A3.
Pasmepu Ha Gnok4yeTaTa
Hanuynn B paamepn 12x14x18 mm n 10x12x16 mm.

CbBMECTMMOCT ¢ (hpe3oBaln MalnNHN
edelweiss T-BLOCK u edelweiss C-BLOCK ca CbBMeCTUMYU CbC CNeAHnTe hpesoBallyn MallnHu:

Compatibilitatea aparatului de frezare
edelweiss T-BLOCK si edelweiss C-BLOCK sunt compatibile cu urmatoarele aparate de frezare:

Producator Aparat

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Toate aparatele cu biblioteca DentalCAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

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

edelweiss i-BLOCK este compatibil cu urmatorul aparat de frezare:

Producator Aparat

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Mod de aplicare

/\ 1. Proiectarea preparatiei

11. Grosimea minima a peretilor trebuie sa fie de cel putin 0,5 mm.
Pentru fatete, grosimea minima la nivelul cervical trebuie sa fie de cel putin 0,3 mm.

.2. Preparati marginile cu canelura sau cu prag rotunijit.

1.3. Pentru inlay-uri si onlay-uri, toate muchiile si unghiurile interne trebuie rotunjite. Evitati ca muchiile sa intre in
contact ocluzal direct cu dintele opus

1.4. Grosimea minima a restaurarii trebuie sa fie de 1,5 mmin zonele santurilor si fosetelor side 1,5 mmin zonele
cuspizilor.

A\ 2. Procesul de frezare

Pentru informatii cu privire la scanarea si prelucrarea CAD/CAM, consultati Instructiunile de utilizare respec-
tive si manualele sistemului CAD/CAM respectiv. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului.
Selectati programul adecvat pentru blocurile hibride/compozite si efectuati frezarea respectand instructiu-
nile de utilizare ale producatorului.

Dupa procesul de frezare, verificati daca exista defecte. Daca exista defecte, cum ar fi crapaturi sau aschi-
ere, restaurarea trebuie eliminata.

Daca marimea blocului sau parametrii de slefuire sau frezare nu sunt disponibili, contactati in prealabil
furnizorul sistemului CAD/CAM.

3. Finisarea restaurarii frezate
Pentru finisarea restaurarii, sunt necesare instrumentele corespunzatoare pentru slefuire/finisare. Neteziti
punctul de atasare al blocului cu freze diamantate fine, acordand o atentie speciala contactelor proxima-
le. Dacé este necesar, efectuati ajustarile individuale ale formei si neteziti structura suprafetei realizate in
CAD/CAM. Efectuati lustruirea finala cu filturi din bumbac/in

4. Tratamentul prealabil al restaurarilor edelweiss realizate in CAD/CAM

4.1. Verificati pozitia restaurarii pe dinte.

4.2, Pentru ITmbunatatirea aderentei, sablati restaurarea frezata cu oxid de aluminiu de 25 pm sau 50 pm pe
suprafata interioara de fixare sau aspriti-o cu o freza diamantata.

4.3. Pentru lipirea restaurarii se poate utiliza un adeziv pe baza de rasina sau adeziv pentru smalt disponibil
in comert (de ex., ,edelweiss VENEER BOND", ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, ,Bisco
All-Bond”, ,Clearfil SE Bond" etc.); respectati instructiunile de utilizare ale producatorului adezivului.

5. Tratamentul prealabil al suprafetei dentare preparate

5.1. lIzolarea sicuratarea preparatiei: in timpul protocolului de lipire/cimentare, realizatiizolarea completa a cam-
pului operator - de preferinta cu o diga din cauciuc sau, alternativ, utilizand rulouri din bumbac si aspiratorul
de saliva.

5.2. Curatati suprafata dentara cu o perie de lustruire si o pasta de curatare care nu contine ulei si fluor, apoi
clatiti cu jet de apa. Dupa aceea, uscati usor cu aer fara apa si fara ulei. Evitati uscarea excesiva.

5.3. Aplicati gel pe baza de acid fosforic 37 % pe smaltul preparat si apoi aplicati agentul demineralizant pe
dentina preparata. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului demineralizant.

5.4. Clatiti bine cu apa si uscati usor cu aer comprimat.

5.5. Incepand de la smalt, acoperiti complet suprafetele dentare care vor fi tratate cu agent de lipire/adeziv
pentru dentina. Adezivul trebuie sa fie frecat usor pe suprafata dintelui timp de cel putin 20 de secunde si
fotopolimerizat conform instructiunilor producatorului.

6. Procesul de cimentare
Pentru cimentarea restaurérilor edelweiss CAD/CAM BLOCK, efectuati tratamentul prealabil al suprafetei
dentare: se recomanda cu insistenta utilizarea unui ciment adeziv compozit pe baza de rasina. Pentru
cimentarea si tratamentul prealabil al structurii dentare, respectati instructiunile de utilizare ale producato-
rului cimentului compozit pe baza de rasina.

Pentru a garanta rezultate estetice optime, se recomanda utilizarea unui sistem de ciment adeziv compozit
pe baza de rasina care include un sistem de nuante.

6.1. edelweiss T-BLOCK (translucid): potrivirea finala a nuantei restaurarii poate fi ajustata cu ajutorul
nuantelor de compozit adecvate. Acestea pot fi individualizate in plus prin ajustarea nuantelor de compozit
in conformitate cu variatiile de culoare la nivelul cervical siincizal al dintelui natural. Pigmentarea individuala
a restaurarii se poate realiza, de asemenea, si cu ajutorul kiturilor de pigmentare disponibile in comert;
respectati instructiunile de utilizare ale producatorului kitului de pigmentare.

6.2. i C-BLOCK (cr ic): acestea sunt disponibile Tn culori compatibile cu nuantele A0, A1, A2
si A3 si pot fi cimentate cu un compozit pe baza de rasina. Pentru substraturile cu modificare semnificativa
a culorii, se recomanda utilizarea unei nuante dentinare, pentru a obtine o culoare mai omogena

. Luati intre varfurile degetelor o cantitate adecvata din banda de compozit si formati o bila. Cu varfurile
degetelor, apasati bila in interiorul restaurarii. Cu ajutorul unei spatule, distribuiti uniform compozitul in inte-
riorul restaurarii.

. Fixati usor restaurarea pe suprafata preparata a dintelui si mentineti-o Tn pozitie aplicand o presiune

uniforma.

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

compozit.

Efectuati fotopolimerizarea finala timp de 20 de secunde pe toate suprafetele si muchiile cu o unitate de

polimerizare cu o intensitate a luminii de 1000 mW/cm?2.

6.7. De asemenea, puteti realiza cimentarea cu cimenturi conventionale de lipire pe baza de rasina. Daca

utilizati cimenturi conventionale pe baza de rasina, se recomanda utilizarea adezivului corespunzétor de
la acelasi producator.
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7. edelweiss i-BLOCK (bloc pentru implant):
Blocul pentruimplant edelweiss este prevazut cu un orificiu de frezare inclus care se integreaza cu precizie
pe o interfata de baza din titan sau atasament similar.
71. Coroana pe bont ca unitate unica (cqroané + baza din titan): coroana fabricata in CAD/CAM poate fi lipita pe
baza din titan in afara cavitatii orale. Insurubati pe implant coroana/baza din titan.
Sigilati canalul de insurubare cu material compozit, in cavitatea orala.
7.2. Pentru cimentarea pe baza din titan, respectati instructiunile producatorului.
Finisarea si lustruirea restaurarii finalizate
Dupé cimentarea adeziva a restaurarii, ajustati ocluzia/articulatia cu instrumentele de finisare adecvate.
Prelucrati zonele interproximale cu benzi interdentare, apoi lustruiti cu benzi de lustruire.
Lustruiti zonele cervicale cu o cupa de lustruire din silicon
Efectuati lustruirea finala cu instrumente de lustruit din silicon si filturi din bumbac/in.
® Reutilizare
Blocurile CAD/CAM fabricate de edelweiss dentistry products gmbh sunt comercializate ca fiind ,de unica
folosinta” (,produs de unica folosinta”). edelweiss CAD/CAM BLOCK sunt strict de unica folosinta. Produsele
de unica folosinta nu trebuie reutilizate, deoarece nu sunt proiectate pentru a functiona conform specifica-
tiilor dupa prima utilizare.
Eliminare
Eliminati produsele in mod corespunzator la incheierea perioadei de exploatare. Respectati reglementarile
nationale si orientarile privind eliminarea.
A\ Important
Pentru obtinerea unor rezultate optime, se recomanda utilizarea produsului Tmpreuna cu toate componen-
tele edelweiss.
/\ Obligatia de raportare
Toate incidentele grave survenite in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie raportate producatorului si autori-
tatii competente din Statul Membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantéd clinica in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745, art. 32, este disponibil la urmatoarea adresa web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Data redactarii instructiunilor de utilizare
2026-02

0d8nyisgc xpriong EAAnvika

ZNHAVTIKEG ONUEIWOELG
AlaBaoTE MPOOCEKTIKA TIG TAPOVOEG 05NYiEG XPAONG TPV amd KABE XPron Kal GUAAETE TIG EOKOAA TTPOCRACIHEG
Yla TOV XPRaTN 1| TO QVTIOTOIXO TEXVIKO TIPOCWITIKO.

AlaBAOTE MPOOEKTIKA TIG TIPOEISOMOINCEIG TTOU UTIOSEIKVUOVTAL Ao auTo To oUPBoAo. H akatdAAnAn xprion Twv
MPOIOVTWY propei va odnyroel oe coBapd TPAUPATIONO ToL A0BevoLC, TWV XPNOTWV A TPITWV.

Emitp£neTal va mapexeTal Hovo o€ 050VTIATPOUG Kal 050VTOTEXVIKA EQYAOTAPIA ) YA AOyapIacHd Toug. Makpid
and nada! Ma xpnon pévo and odovtiatpoug!

Ot 0ényiec xpriong oxbouv yia edelweiss CAD/CAM BLOCK pe Toug akéhouBoug aptbpolg mpoidvrog: 191XX,
191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Nepiypadn Tov npoidévtog
H povadikotnta tou edelweiss CAD/CAM BLOCK éykeital 0tn Siadikacia mapackewvng, kata tnv omnoia éva uvaiwdeg uppt-
SIKO PTTAOK MapAyeTal Pe TNV KAToXupwueévn pe dimwua eupeottexviag Sladikaoia LAAomoinang Kal MUPOCUCCWHATWONG
ue Aélep. Qg anotéleoua, To edelweiss CAD/CAM BLOCK cuvdualel Tig 1616TNTEG TwV clYXpovwy cuotnuéatwy CAD/CAM
o€ éva Kal povo UThok
Mpoopi{opevog okomog
To edelweiss CAD/CAM BLOCK xpnotgomoleital yla TNV KAaTaokeur €UPECWY AMOKATACTACEWY HOVAPOUG S0vTIoU pE TN
xpnon tng texvohoyiag CAD/CAM.
Evéeigelg xpnong
Ta edelweiss T-BLOCK kat edelweiss C-BLOCK xpnotpomototvTal yia TiG akohoubeg evoeifelq:
- Opeiq
- Aemttéc OYelC
- MaonTikéc 6pele
- EvBeta, enévBeta
- Mepikég oTepaved
- Ztedaveg atnv npoobia Kail omiaBia nmeploxr
To edelweiss i-BLOCK xpnolpormoleitatl yia tnv akéhoubn evoeign:
- Emiepguteupatikég otepave
AvTtevbeielg
Edv unapxouv yvwoTéQ arlepyieq oe KAMOLO amnod Ta oUCTATIKA.
Napevépyeleg
Agv UTIAPXOLY YVWOTEG CUCTNUATIKEG Tapevepyeleq. ANhepyieq e enadnc pe mpoidvra mapdpolag olvBeong £xouv
avapepOei o€ HEPOVWUEVEG TIEPIMTWOEIS. 2€ TETOIEG TIEPIMTWOELG, SIAKOYTE TN XPMON KAl ETIKOIVWVICTE PE Evav 1atpd.
Mpoopilopevol XpHoTeg
Ta npoiévTa nmpoopilovTal yia xprion HOVo and odovTIATPOUG KAl 060VTOTEXVIKA EpyaaThpla fi yla hoyaplacpd Toug.
MAnBuopo6g acbevwv
Aev unapyouv nieploptopol oTov MANBucud acBeviv ekTdC and Ti¢ avadpepdpeves avtevoeifelq
Zoveeon
Baptouxog odovTiatpikr Gahog
YBp1dikn pntpa pe Baon Bis-GMA
XpwoTIKEG
MpbéobeTa
Katahotng
Anoxpwon
AlatiBeTal oe 5 anoxpwaoelc.
edelweiss T-BLOCK (Huibiapaveg umiok) oe andxpwon adapavtivng.
edelweiss C-BLOCK (XpwpaTikéd priok) oe anoxpwoelg and A0, A1, A2 kat A3.
edelweiss i-BLOCK oe anoxpwoelg adapavTivng Kat xpwpatikot tévou, A0, A1, A2 kat A3.
Mey£On pumAok
AlatiBevtal ota peyedn 12x14x18 mm kat 10x12x16 mm.
ZuppatoéTnTa pnxavipatog ¢pelapioparog
Ta edelweiss T-BLOCK kat edelweiss C-BLOCK eivat oupBata pe Ta akdhouvBa pnxavripata ¢ppelapiopatoq

Kataokevaotig Mnxavnua

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG ‘Oha ta pnxavipata pe BiBAodnkn DentalCAM 8

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

Mpoussoputen Mawwuna

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

Dentsply Sirona CEREC Primemill

vhf camfacture AG Beunyku mawmHm ¢ 6ubnuoteka DentalCAM 8

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

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

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

Ceramill Motion DRS

edelweiss i-BLOCK e cbBMeCTUM CbC cneaHaTa peaoBalla MalwmnHa:

Mpoussoputen Mawwuxa

Dentsply Sirona CEREC Primemill

MpunoxeHune

A 1. Ausaiin Ha npenapauusaTa

1.1. MunnmanHaTa gebenvHa npu cTeHnTe Tpa6Ba Aa e MuHumym 0,5 mm.
3a haceTn MmuHrManHata uepsukanta geéenvra e 0,3 mm.

1.2. MpenapvpaiiTe prboseTe ¢ xneb unm 3aobneH npar.

1.3. Tpu vHNen 1 OHNEeW BCUYKW BBTPELLHN pbBoBe 1 brn Tpsbea fa 6baaT 3aobnexn. V3bareainTe pbboBe ¢ NPsSK okNy3aneH
KOHTaKT CbC CPELLYNONOXHMS 316.

1.4. MunnmanHaTa aebenvHa Ha Bb3CTaHOBsSBaHeToO Tpsibea Aa € 1,56 mm B y4acTbuy ¢ BANBOHATUHM 1 ucypu 1 1,5 mm B
3a0CTPEHU YHaCTbLM.

A 2. Mpouec Ha pe3oBaHe
3a nHopmaLms 0THOCHO ckaHupaHeTo 1 CAD/CAM obpaboTkata, MONs, HanpaseTe Cnpaska B CbOTBETHUTE UHCTPYK-
umu 3a ynotpeba u pbkoBogcTBaTa Ha cboTeeTHaTa CAD/CAM cucTema. IHCTpyKumMuTe Ha NponaBoavTens Tpsabsa aa ce
B3emat nof BHUMaHue. 13bepeTe noaxoaswara nporpama 3a xnbpunaHn/KoMno3nTHY 61ok4eTa 1 (hpesosaiiTe CbrnacHo
VHCTPYKUM1TE 32 ynoTpe6a Ha Npon3BoanTens.
lMposepeTe 3a fethexTu cnea npoueca Ha dpesosaHe. Mpu Hanuyne Ha AedeKTu, KaTo NyKHATUHY AV ONIOLLBAHWS, Bb3-
CTaHoBsiBaHeTO TPs6Ba f1a Gb/ie M3XBBPNEHO.
B cnyyait 4e pasmepsT Ha 610Ka, NapameTpuTe Ha Wwnaidare unm hpesoBaHe He ca HasMYHK, MONS, CBBPXKETE Ce Npea-
BapUTESIHO C AocTaBunka Ha Bawata CAD/CAM cucTema.

3. OkoHuyaTenHa o6pa6oTka Ha ¢ TO Bb3CT
3a okoHuaTenHa 06paboTka Ha Bb3CTAHOBABAHETO Ca HEOOXOANMU NOAXOAAWM UHCTPYMEHTU 3a WnandaHe/huHupaHe.
BarnapeTe ToykaTa Ha 3akpensaHe Ha 610Ka MOCPEACTBOM AnamaHTeHn 6opepu ¢ GuHW YacTuum, 06pbLLAKI cneum-
aNHO BHMMaHWe Ha NPOKCUMaIHUTE KOHTakKTu. HDV\ HEOﬁXO,D,MMOCT N3BbpLWETEe MHOMBMAYANTHO aXyCTUpaHe Ha C‘)OpMaTa
1 3arnagerte NOBbPXHOCTHATa CTPYKTypa, reHepupaHa ot CAD/CAM. GuHanHOTO nonvpaHe ce U3BbpLUBa NOCPEACTBOM
namy4HI/NEHEHN NONMPHN ANCKOBE.

4. nMNpepsaputenHo TpeTupaHe Ha CAD/CAM Bb3cTaHoBsiBaHeTo edelweiss

4.1. MMpoBepeTe NpUnsraHeTo Ha Bb3CTaHOBSABAHETO BbPXY 3bba.

4.2. 3anopoGpsiBaHe Ha afxeansiTa BbTpeLHaTa NOBBLPXHOCT Ha (hPE30BaHOTO Bb3CTAaHOBSIBaHe Ce 06PaBOTBa NACHKOCTPYIHO
C anyMIH1EB OKCUA C PasMep Ha yacTuumTe 25 um uan 50 um, uam ce pasrpanassisa ¢ AuamaHTeHo Gopye.

4.3. 3a BOHAMHI Ha Bb3CTAHOBABAHETO MOXE Aia Ce 13M0J13Ba KOHBEHUMOHANeH aaxeanseH DOH/L 3@ KOMNO3WUTN nin 6oHf 3a
emann (Hanp. ,edelweiss Veneer Bond*, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer®, ,Bisco All-Bond*, ,Clearfil SE
Bond* u ap.); nHCTpyKkumKUTe 3a ynoTpeba Ha npounssBoanTens Ha 6oHaa Tpsbsa aa ce cnassat

5. lpepasaputenHo TpeTupaHe Ha NnpenapupaHaTta 3b6Ha NOBBLPXHOCT

5.1. V3onupaHe v noyncTeaHe Ha npenapayusTa: Mo Bpeme Ha NPOTOKONA NPY aAXe3NBHO 3aKpensaHe/LMMEeHTUpaHe WaTenHa
n3onayms Ha onepaunoHHOTO None — 3a nNpegnovynTaHe NnocpeacTsoM KOQ)EP[J,BM nnwn anTepHaTMBHO C Namy4Hn POJIKU 1
©XEKTOp 3a C/lloHKa.

5.2. MouncTeTe 3bGHaTa MOBBPXHOCT C NOAMPALLA YeTKa W Mo4YMCTBAlLA NacTa 6e3 CbabpXKaHWe Ha Macna w dayopus u
npomwuiiTe ¢ BofeH cnpei. Cnep ToBa nofcylweTe ¢ fleka obeamacsieHa cyxa BbaayliHa cTpys. M3bsreainte npekoMepHoO
nacylwasaHe.

5.3. HaHecete ren ¢ 37 % docdopHa KrcenmHa no npenapupaxns emain n octaseTe euBalus areHT Aa noteye no npenapupa-
HUS AEHTVUH. VIHCTpyKuuuTe 3a ynoTpeba, NpefocTaBeHn 0T NPOU3BOANTENS Ha eLBalLms areHT, TpsabBea fja ce B3emat noj
BHUMaHNE.

5.4. MpoMUiiTe WaTeNHO C BOfiA 1 NOACYIIETE BHUMATENHO CbC CrbCTEH Bb3AYX.

5.5. 3arousaiikv ¢ emaiina, NoKPUINTe LATeNHO NOANEXALMTE Ha TPETUPaHe 3bGHU NOBLPXHOCTU C GOHANHT areHT/afxesns 3a
[EHTUH. AXe3nBbT TpsibBa Aa Ce BTPUe HEXHO B 3bBHATA NOBBLPXHOCT B NPOABIIKEHNE Ha MUHUMYM 20 CeKyHAM W Aa ce
doTononumMepusnpa CbrnacHo MHCTPYKLUMWTE Ha NPOV3BOAUTENS

6. MMpouec Ha yumeHTUpaHe
MpefsapnTenHo TpETUPaHe Ha 3bbHaTa NOBBLPXHOCT NPY LMMEHTNPaHe Ha Bb3cTaHosssaHus edelweiss CAD/CAM BLOCK:
CunHo ce npenopbysa ynoTpebara Ha aaxe3nBeH KOMNO3WUTEH LIUMEHT Ha OCHOBATa Ha CMONa. 3a UMMEHTUPaHe 1 npeasa-
pUTENHO TPeTUpaHe Ha 3bbHaTa CTPYKTypa crnefBanTe MHCTPYKUWUKTE 3a ynotpeba, NpeaocTaBeHn OT MPOU3BOANTENS Ha
KOMMO3BUTHUS LIMEHT.
3a rapaHTupaHe Ha ONTVManeH ecTeTW4YeH pesynTar ce npenopbysa ynotpebara Ha cuUCTeMa aaxesnBeH KOMMO3UTeH
LMIMEHT Ha OCHOBATa Ha CMOa, BK/llOYBALLA Pa3LBETKA.

6.1. edelweiss T-BLOCK (TpaHcnyueHTeH): OKOHYATENHOTO CbrflacyBaHe Ha LBeTa Ha Bb3CTaHOBABAHETO MOXE fa ce

ajanTupa ¢ NOAXOASLMTE KOMNO3UTHU UBETOBE. BB3MOXHO € AONBAHUTENHO VHAVBUAYANU3MPaHe Ype3 Bapumpaqe Ha

KOMMNO3NTHWTE LUBETOBE B CbOTBETCTBME C LEPBUKANHUTE N NHUN3ANHNTE OTK/IOHEHWA Ha LiBeTa Ha eCTeCTBeHNs 3b6. H-

AVBUAYaNHO OLBETABaHe Ha Bb3CTAHOBABAHETO MOXE Aa Ce U3BBLPLIM CbLO MOCPEACTBOM KOHBEHUMOHAHN KOMMNEKTH

3a ouBeTABaHe; MHCTPYKUNMTE 3a ynoTpeba Ha NPON3BOANTENS Ha KOMN/IEKTa 3a oUBeTsBaHe TpAtBa fa ce cnasear.

edelweiss C-BLOCK (xpomaTtuuen): Cbrnacysanu LseToso ¢ usetosete AO, A1, A2 1 A3 11 C BbBMOXHOCT 3a LMEHTUpa-

He C KOMMO3UT Ha 0CcHoBaTa Ha cMona. Mpu cunHo 06e3uBeTeHN cybeTpaTh ce Npenopbysa AEHTUHOB LBST 3a OCUrypsiBaHe

Ha NO-XOMOreHHO OLBeTABaHe.

6.3. Baemete NOAXOAALO KOMMYECTBO OT NieHTata 3a KOMMNO3UT C Bpbx4eTara Ha NpbuCcTnte u OC‘)ODMGTG Tonye. C BpbXx4yeTata
Ha NPbCTUTE NPUTUCHETE TONYEeTO KbM BLTPELHOCTTA Ha Bb3CTAaHOBABAHETO. PaaﬂpeﬂeﬂETE PaBHOMEPHO KOMMNO31Ta BbB
BbL3CTAHOBABAHETO MOCPEACTBOM WNaTyna.

6.4. lNocTaBeTe BHMMATEIHO Bb3CTAHOBABAHETO BbLPXY NpenapypaHaTta 3b6Ha NOBbLPXHOCT U ro 3a/1PLXTE Ha MACTO, YNPaxXHs-
BallK1 paBHOMEpEH HaTUCK.

6.5. ®oTononumepuanpainTe ¢ NoaMMEpPU3NpaLLa aMna 3a 2 CeKyHAU U 0TCTPaHeTe U3NNLIHUS KOMNO3UTEH MaTepuan.

6.6. OuHanHo hOTONONMMEPU3NPAHE Ha BCUYKM MOBBPXHOCTK 1 pbboBe 3a 20 cekyHan ¢ hoTononMMepusvpalia namna ¢
UHTEH3NTeT Ha ceeTmHaTa 1000 mW/cm?.

6.7. LIMMEHTMPaHEeTO MOXe Aa Ce M3BBLPLUN CbLIO C KOHBEHLMOHAHM KOMMOSUTHI UMMEHTY 3a 3akpensaHe. AKO uanonaeare
KOHBEHLMOHAHI KOMNO3UTHM LIMEHTH, Ce NPenopbyea ynoTpeba Ha CbOTBETHUS GOHAMHT areHT Ha NPoM3BoAUTENs.

6.2.

o

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

BoKET 3a uMNNaHTH edelweiss pasnonara ¢ BrpafeH OTBOP, KOWTO Ce UHTErpuUpa NPeUM3HO B KOHTaKTHaTa MOBbPXHOCT
Ha TUTaHOBA OCHOBA UMM APYT NOAOGEH aTauMbHT.

7.1. ABaTMBHT-KOPOHKA KaTo efnH14eH MoAy (KOPOHKA + TUTaHOBa 0CHOBA): M3paboTteHaTa upe3 CAD/CAM kopoHka MOXe fia
Ce 3anenu ekcTpaopanHo KbM TUTaHOBaTa OCHOBA. 3aBuHTETE aTauMbHTa KODOHKB/TVITaHOE!ﬁ OCHOBa KbM UMMNNaHTa.
BaneuatanTte WHTPaopanHo BUHTOBMUS KaHan C KOMMNO3NUT.

7.2. 3a UMMEHTMPAHe KbM TUTaHOBa OCHOBa CﬂeﬂBaVITS WHCTPYKUUUTE Ha NPOM3BOANTENS.

8. ®uHupaHe u NONMPaHe Ha FOTOBOTO Bb3CTaHOBSIBaHE
CﬂS,D, aaxe3vBHOTO UMMEHTVPaHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO a)KyCTMpaﬂTe OKﬂy3MﬂTa/apTMKyﬂaL{MﬂTa C noaxoaswm li)l/IHMpa'
UM NHCTPYMEHTU.
06paboTeTe MHTEPNPOKCHMANHITE Y4aCT LY C aBPasNBHIN 1EHTU, CNE TOBA MY NONMPANTE C NOANPHY NEHTU.
MonmpaiiTe LEPBUKANHUTE 30HU CbC CUIMKOHOBA NONMPHA FyMa TUM YallKa.
DuUHaNHOTO noanpaHe ce U3BbpLUBa CbC CUIIMKOHOBW NOSIMPHU TYMU N HaMy‘{HM/ﬂeHeHV\ NONVPHW ANCKOBE.

® Bb3MOXHOCT 3a NOBTOPHO N3NoNn3BaHe

CAD/CAM 6nokyetata Ha edelweiss dentistry products gmbh ce npegnarat Ha nasapa kaTo ,3a egHoKpaTHa ynoTpe6a“
(,MPOAYKT 3a efHokpaTHa ynoTtpeba“). edelweiss CAD/CAM BLOCK ca npepgHasHa4eHu camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba.
MpoaykTi 3a eAHoKpaTHa ynoTpeGa He TpsitBa Aa e M3NoN3BaT NOBTOPHO, Thil KaTo NOPaAN TAXHOTO YCTPOMGTBO Te NoBe-
e He (hyHKUMOHMPAT NO NpeHasHayeHne ciej nbpeara ynotpeta.

MpeaaBaHe 3a oTnagbum

Mons, usxsbpnsiite nsfenuata crnopef npasunata B Kpas Ha ekcnnoataumoHHWs cpok. HauvoHnanHute pasnopefbu v
HacoKW 3a U3XBbp/ISHE TpsbBa fja ce cnassar.

/A BaxHo

3a ocurypsisaHe Ha OnTuMmanHu pesyntatn npenopbyBame yﬂOTpeﬁa Ha NpoaykTa B KOM@MHEL{VIR C BCUYKM KOMMOHEHTU
edelweiss.

/N 3apbnkenue 3a goknaasaHe

BCUYKM CEPNO3HU MHLMAGHTY BbB BPb3Ka C N3AenneTo Tpsbsa fa ce 10KNaBaT Ha NPOVN3BOANTENS N KOMNETEHTHNS opraH
Ha AbpXasaTa YNeHka, B KOSTO € ycTaHoBeH NOTPEBUTENAT M/ NauNeHTbT.

Pesiome BBB Bpb3Ka ¢ Aoknapj 3a TTamnkK TO neiicTeBue
PesioMe BbB Bpb3Ka C fokNada 3a 6e30MacHOCTTa W KJMHUYHOTO AeNCTBIE B CbOTBeTCTBUE C PernameHT (EC) 2017/745,

uneH 32, e HaNUYHO Ha cnefHus yeb agpec: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ata Ha u3jjasaHe Ha MHCTPyKLUUTE 3a ynoTpesa
2026-02

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare inainte 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!

Instructiunile de utilizare sunt valabile pentru edelweiss CAD/CAM BLOCK cu urmétoarele numere
de articole: 191XX, 191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Descrierea produsului
Unicitatea edelweiss CAD/CAM BLOCK constéa in procesul de fabricatie, in care un bloc din sticla hibrid
este fabricat prin procesul brevetat de vitrificare si sinterizare cu laser. Drept rezultat, edelweiss CAD/CAM
BLOCK combina proprietatile sistemelor CAD/CAM actuale intr-un singur bloc.
Domeniu de utilizare
edelweiss CAD/CAM BLOCK se utilizeaza pentru realizarea restaurarilor unidentare indirecte cu ajutorul
tehnologiei CAD/CAM.
Indicatii de utilizare
edelweiss T-BLOCK si edelweiss C-BLOCK se utilizeaza pentru urmatoarele indicatii:
- Fatete
- Fatete subtiri
- Fatete ocluzale
- Inlay-uri, onlay-uri
- Coroane partiale
- Coroane in regiunea frontala si laterala
edelweiss i-BLOCK se utilizeaza pentru urmatoarea indicatie:
- Coroane pe suport implantar
Contraindicatii
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.
Utilizatori vizati
Produsele sunt destinate exclusiv utilizarii de catre medici dentisti si laboratoare dentare sau la cererea
acestora.
Categorii de pacienti
Nu exista restrictii in privinta categoriilor de pacienti, cu exceptia contraindicatiilor mentionate.
Compozitie
Sticla de bariu de uz dentar
Matrice hibrida pe baza de bis-GMA
Pigmenti
Aditivi
Catalizator
Nuanta
Disponibil in 5 nuante.
edelweiss T-BLOCK (bloc translucid) Tn nuanta smaltului.
edelweiss C-BLOCK (bloc cromatic) in nuantele A0, A1, A2 si A3.
edelweiss i-BLOCK in nuanta smaltului si nuantele cromatice AO, A1, A2 si A3.
Marimi de blocuri
Disponibile in marimile 12x14x18 mm si 10x12x16 mm.

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

Ceramill Motion DRS

To edelweiss i-BLOCK eivat cupBatd pe 1o akdhouBo unxavnua ¢pelapiopatoq:

Kataokevaotig Mnxavnupa

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Edapuovr

AN 1. Zxed1a0p06G TNG MAPATKELIG

1.1, To ehdxI0TO MAXOG OTA TOIXWUATA TPETEL va gival TouhaxlaTtov 0,5 mm.
la dYelg, ENAXIOTO AUXEVIKO TTAXOG TOUAGXIoTOV 0,3 mm.

1.2. MNapaokevdoTe Ta Opla He AoEOTOUN 1) MAPACKEUT GTPOYYUAEUpEVOU BABpOUL.

1.3. Ta évBeTa Kal eMEVOETA, OAEC Ol ECWTEPIKES AKHEC KAl YWVIEG TIPETEL VA OTPOYYUAELOVTAL ATIOGUYETE TNV AUECT HACNTIKY
enadn Twv opiwv pe To avTiBeTo HOVTL

1.4. To ehaxi0To MEX0G TNG AMoKATACTACNG MPEMEL va gival 1,5 mm oTIC MEPIOXEG oMWV Kal OXIoPWY Kat 1,5 mm oTIG TIEPIOXEQ
TWV GUUATWV.

A\ 2. Aadikacia opetapioparog
MNa mAnpodopieq oxeTikd pe Tn oapwan kat Tnv katepyacia CAD/CAM, avaTpeETe oTIG avTIOTOIXEG 0dNYIEG XPNONG Kal oTa
gyxelpidla Tou avtiotolxouv ovotApatog CAD/CAM. Mpénet va TnpolvTal ol 0dnyieq Tou KATaokevaaoTr. EmAEETe To Ka-
TAAANAO MPOYPapHA yia LBPISIKA UTTAOK/UTIAOK 0UVBETNG PNTIVNG Kat SlevepynoTe To ¢ppeldpiopa olpdwva pe TIC 0dnyieq
XProNG TOUL KATAOKELAOTH).
Metd ™ Sadikacia ¢ppefapiopatog, eAEYETE yia TUXOV EAATTWHATA. EQV UTTAPXOLY TUXOV EAATTWHATA, OTIWG PWYHES A
HIKPOBPaAUCEIG, N AMOKATACTACN TIPETIEL VA AMOPPIMTETAL.
Edav ol mapapeTpol peyéBoug Tou Urok, Aeiavong i dpeapiopatoq dev eival SIaBETILES, ETIKOIVWVACTE EK TWV MPOTEPWY
UE TOoV Tapoxo Tou cuoThpatog CAD/CAM.

3.  Owiptopa tng ppelaploTig AMOKATAGTATNG
MNa 1o ¢wipilopa NG amokatdotaong anairrobvTal katdAAnia epyaheia Aeiavong/evipiopatog. EGopahlvete To onpeio
TIPOOAPTNONG TOU PTTAOK pe GPECEQ AEMTOKOKKOUL SlapavTiol, divovTtag 15laitepn MPoooyn aTIG Opoped enadec. Eav eivat
anapaitnTo, MPAYPATONOINOTE EEATOUIKEVHEVEG TIPOOAPHOYEG TOU OXAUATOG Kal EE0HANDVETE TNV erudavelakn Sopn mou
SnpiovpyrBnke ard to CAD/CAM. H tehikr) oTIABwon erituyxavetat he tn xpnon BapBakepwv/Aviv diokwv oTi\Bwong.

4. MNpoeneéepyaoia Tng anokardastaong edelweiss CAD/CAM

4.1, EAéyETe TNV epappoyr| TNG AnoKataotaong oTo SOVl

4.2. Ta tn BeAtiwon g cuykOAAnong, n ¢pelapiopévn anokataotaon agdoBoeital pe o€eldlo Tou apythiov 25 pm ) 50 pm
oTNV ECWTEPIKN emidavela epappoyng 1) Tpaxvvetal pe dppela Slapavtiol.

4.3. 'Evag GUYKOMNTIKOG TapayovTag pntivng fj UYKOAANTIKOG mapdayovtag adapavTivng mou dlatiBetal oty ayopd (mx.
«edelweiss Veneer Bond», «Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer», «Bisco All-Bond», «Clearfil SE Bond» k.Ar.)
UTIOPEL va XpNOIPOTIOINBE yia TN CUYKOAANON TNG AMOKATAOTACNG: TIPEMEL Va TNEOVVTAL Ol 08NYIEQ XPNONG TOU KATAOKELA-
OTI) TOU CUYKOAANTIKOU Map@yovTa.

5 N 3 iaTng 1G 080VTIKNG

5.1, Amopovwon kal ka8aplopdg TG Mapackeung: Kata tn Slapkela Tou MPWTOKOAOU CUYKOAANONG pE PNTIVWEN Kovia/ou-
YKOMNTIKO apdyovTa, OXOAAoTIKN Anopovwon Tou eYXEPNTIKOU Mediou — katé MpoTiunon He eEAACTIKO aropovwThpa i
EVAMAKTIKA e TONOTIA BApBaKog Kat olehavTAia.

5.2. KaBapioTe Tnv 080VTIKY EMGAVELQ XPNOIHOTIOIWVTAG BOUPTOAK! OTIABWAONG KAl TACTA KABAPIOHOU Xwpic eAAWdELS oLoieq
Kal ¢BOPIo Kal EEMAVVETE Pe Pekaopd vepol. ZTN CUVEXELD, OTEYVWOTE eEAAPPA e PEVPA agpa XwPIG vepd Kal eEAAIOEIS
ouoieg. AmodLYETE TNV LMEPPBOAIKN Efpavan

5.3. Epappoote yen dwadopikol 0€og 37 % oTnv napackevacpévn adauavTivn Kal, 0Tn oUVEXELd, EQapPHOOTE POr adPOoTol-
nTIKOL 0TNV napaockevaopévn odovtivn. Mpemnel va TnpovvTal ot 0dnNyieq XPAONG TOU KATACKELAOTH TOU AdPOTIOINTIKOU.

5.4. ZenAlvete S1EE0SIKA PE vEPD KAl OTEYVWOTE LA HE TETUETHEVO aépa.

5.5. Zekvwvtag anod tnv adapavtivn, enareipte SIEE0SIKA TIC 0SOVTIKEG emPAVEIEG TIPOG Beparteia e Tov mapayovta ou-
YKOAANGNG 060VTiVNG/CUYKOAANTIKG TapayovTa. O GUYKOAANTIKOG MapayovTag MPEMEL va TPiBeTal anaid TNV 080VTIKN
emdavela yia Tovhaxiotov 20 SeuTEPOAETTA Kal va GwTOTIOALHEPIZETAl TUUPWVA PE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKELATTH

6. Awadikacia ouykOAAnong
MNa tn ouykOGAANoN Twyv amokatactaoewv edelweiss CAD/ CAM BLOCK, npoenegepyacia Tng 080VTIKAG eTudAavelag: Zuvi-
OTATAl VTOVA N XPAON CUYKOAANTIKNAG Koviag ouvBeTNG pnTivng. Ma Tn oUYKOAANON Kal TNV MPoeMeEepyacia TNG 0SOVTIKAG
ouaiag akohouBraoTe TIG 08nYieg XPAONG TOU KATAOKELAOTH TNG Koviag oOVBeTNG PNTIVNG.

Ma ™ dlacpaiion BEATIOTWY ALOBNTIKWY AMOTEAEOHATWY, CLVIOTATAL N XPAON EVOC CLOTAHATOG OUYKOAANTIKAG Koviag
oOVBETNG PNTIVNG oL TepAapBAavel cOOTNUA ATOXPWOEWV.

6.1. iss T-BLOCK (Hp davég): H TEAKN XpWHATIKA QVTIOTOIXION TNG AMOKATACTACNG HIMOPEL va MPOCAPUOCTEL e
N XPron Twv KaTaAANAwy anoxpwoewy cOVOeTNG PNTIVNG. AUTO PTOPET va EEATOHIKEUTET MepaITEPW HE TN Sladoporoinan
TWV AMoXPWOEWV TNG oUVBETNG PNTIVNG CUMPWVA PE TIG XPWHATIKEG SIAKUUAVOEIG TOU QUXEVIKOU KAl TOU KOTITIKOU THApA-
TOG TOU HLCIKOL SoVTIoV. O EEATOUIKEUUEVOG XPWHATIKOG XOPAKTNPIOUOG TNG ArnokaTdoTacnc PMopei emniong va emuteuxBel
He TN XPron KIT XapakTnpeiopou rou diatiBevrtal oty ayopd: MPEMEL va TNPoLvTal ot 0dnyieg Xpriong ToL KATAOKELAOTH TOU
KIT XOpAKTNPIoHOoU.

6.2. edelweiss C-BLOCK (Xpwpatikol T6vou): AVTIOTOIXOOV XPWHATIKA OTIG anoxpwoels A0, A1, A2 kat A3 kat Hropoly va
OUYKOAANBOULY pe clVBETN pnTivn. Ma LMOCTPWHATA HE EVTOVEG SUCXPWHIEG CLVICTATAL pia ardypwaon 0dovTivng yia TNy
TIaPOXT| €VOC TIO OPOIOYEVOUG XPWHATOC.

6.3. MNdapTe pia kataAAnAn noodTnTa and T Awpida cVBETNG PNTIVNG OTIC AKPES TWV SAKTUAWY 0AG KAl KUAROTE TNV 08 OXAUa
praAag. XpnolHonoiwvTag Tic GKpe Twv SAKTUAWY, THESTE TNV HIAAA 0TO ECWTEPIKO TNG AMOKATACTAONG. XPNOILOTOICTE
TN onadn yia va diaveipete opotdpopda tn olveeTn pntivn 0TNV anokataotacn

6.4. E&pAoTE anAAA TNV AnokAtaoTaon oTny MApaokeuaopévn 0SOVTIKN EMIPAVELQ KAl CUYKPATATTE TNV 0Tn BECN TNG AOKW-
VvTag opoldpopdn miean.

6.5. OWTOTIOAULEPIOTE PE CUOKELI GWTOMOAVUEPIOHOU YIa 2 SEUTEPOAENTA KAl APAIPECTE OAEG TIG TIEPICOEIEC GUVBETOL LAIKOU.

6.6. TEAIKOG GWTOTOALHEPIOUOG Yia 20 deuTepdAenta o OAEQ TIC ETUPAVEIEG KAl TA OPLA JE CUOKEUN GWTOTIOAUUEPIOUOU pe
dwrtewn évraon 1000 mW/cm?2.

6.7. H ouykdAAnon propel emiong va etutevxBel He T Xprion CUHBATIKWY pNTIVWEWY KoVIwy. Katé Tn Xeron cupBaTIkwy pnTivw-
WV KOVIWY, CLVICTATAL N XPHON TOU AVTIOTOIXOU CUYKOAANTIKOU TApAyovVTa TOU KATAOKEUAOTH

7. edelweiss i-BLOCK (umAok epputedparog):

To prAok epduTeLpaToC edelweiss 51aBETel evowpaTWHEVN 0T SIATPNONG MOU EVOWHATWVETAL pe akpiBela oe pla dienadn
Baong Titaviou fi mapopolo GUVEETHO.

7.1, Zrepdavn kohoBwpatog we eviaia povada (Ztedpavn + Baon titaviov): H katackevaouévn pe CAD/CAM otedavn uropei va
OuyKOAANBel oTn Baon TiTaviou eEwoTopaTIKA. BISWoTe Tov 0UVEECUO OTEQAVNG/BACNG TITAVIOU OTO EUGUTELHA.
Eudpagte To kavall Bidag pe ouvOeTn pnTivn EV600TOPATIKA.

7.2. Ta tn ouykOAANoN oe Baon TiTaviou akohouBroTe TIC 08NYIEG TOU KATACKELAOTH).

8. Owiptopa Kat oTIABwWoN TNG OAOKANPWHEVNG ANoKaTaotaong
MeTa TNV OUYKOAANGN TNG AMOKATACTACNG PE CUYKOMANTIKO MapayovTa, MpooappoaTe Tn oUYKAEIoN/apBpwon e Katai-
Anha gpyaheia dpvipiopatoc.

EpyaoTelte TIG peoodOVTIEG TEPIOXEC pe Talvies SAKTUAOL Kal 0T CuVEXELa OTINBWOTE pE Tavieg oTIABwonc.
ZTIABWOTE TIG QUXEVIKEG TIEPIOXEG HE OTIABWTIKG KUMEAAOEISES GIAKOVNG.
H tehikA oTiABwon mpayuatomnoleital pe oTIABwTIKA OIAIKOVNG Kal BapBakepolc/Avoug diokoug oTiABwang.

® Avvatétnta emavaxpnoiponoinong

Ta pmdok CAD/CAM tng edelweiss dentistry products gmbh, SiatiBevral otnv ayopd wg «piag xpnong» («mpoiov piag

xprone»). Ta edelweiss CAD/CAM BLOCK mipoopiovtal povo yia pia xpron. Ta npoiévta piag xphong 6ev npérnet va enava-

XpnotporolovvTal, kaBwe dev eival oxedlaopéva va Aeltoupyoldy 6nweg mMEoBAENETAl UETA TNV TPWTN XPAON.

Anéppipn

MapakaleioTe va anoppinTete Ta nPoidvta opda oTo TéEAOG TNG Sldpkelag {wNE Tou MPoidvTog. Mpérnet va TnpodvTat ot

€6VIKOI kKavoviopol Kal N KaTevBuvTAPIa 0dNyia CXETIKA pe TNV anoppupn.

/A EZnpavtiké

Ma ™ dlacdpaiion BEATIOTWY ATOTEAECUATWY, OUVICTOUME TN XPAON TOL MPOIOGVTOG Oe ouvduaopd pe OAa Ta aTolxeia

edelweiss.

A\ Yrnoxpéwan avapopdg

‘Oha ta coPapd MeploTATIKA MOU CLVERNCAV O OXEON pe To TPOIdV MPETEL va avapépovTal 0ToV KATAoKELaoTh Kal aTnv

appodia apxr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OToI0 Elval EYKATECTNHEVOG O XPROTNG f/Kal 0 aoBeEVAG.

MepANTITIKA avapopd TWV XapaKTNPLIOTIKAV acPAaAelag Kat TV KAVIKGOV emidécewv

Mia mepIANTTIKY avapopd TwV XApaAKTNPIoTIKWY achAAElaq Kal TwV KAVIKWY emddoewy cUPdwva Pe Tov Kavoviouo (EE)

2017/745, apbpo 32, eival diabéaipn oTnv akdroudn diadiktuakr dievBuvon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Huepopnvia ékdoong Twv 0dnylwv xpnong
2026-02

Hrvatski

Pazljivo progitajte ove upute za primjenu prije svake uporabe i sacuvajte ih na lako pristupacnom
mjestu za korisnika i relevantno tehni¢ko osoblje.

Pazljivo procitajte upozorenja ozna¢ena ovim simbolom. Nepropisna uporaba proizvoda za poslje-
dicu moze imati ozbiljnu ozljedu pacijenta, korisnika ili treéih strana.

Moze se isporucivati samo stomatolozima i stomatoloskim laboratorijima ili u njihovo ime. Drzati
izvan dosega djece! Smiju upotrebljavati samo stomatolozi!

Ove upute za primjenu vrijede za edelweiss CAD/CAM BLOCK sa sljedec¢im brojevima artikla: 191XX,
191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Opis proizvoda
Jedinstvenost proizvoda edelweiss CAD/CAM BLOCK ogleda se u proizvodnom procesu u kojem se blok
od hibridnog stakla izraduje patentiranim postupkom vitrifikacije i laserskog sinteriranja. Kao rezultat toga,
edelweiss CAD/CAM BLOCK kombinira svojstva aktualnin CAD/CAM sustava u jednom bloku.
Namjena
edelweiss CAD/CAM BLOCK upotrebljava se za izradu indirektnih restauracija pojedina¢nih zubi primjenom
CAD/CAM tehnologije
Indikacije za uporabu
edelweiss T-BLOCK i edelweiss C-BLOCK upotrebljavaju se za sljedede indikacije:
- Fasete
- Tanke fasete
- Okluzalne fasete
- Inleji, onleji
- Djelomi¢ne krunice
- Krunice u prednjoj i straznjoj regiji
edelweiss i-BLOCK se upotrebljava za sljedec¢u indikaciju:
- Krunice na implantatima
Kontraindikacije
U slu¢aju poznatih alergija na bilo koju od komponenata.
Nuspojave
Nisu poznate sistemske nuspojave. U izoliranim su slu¢ajevima prijavljene kontaktne alergije s proizvodima
sli¢nog sastava. U takvim slu¢ajevima prestanite s koriStenjem i obratite se lije¢niku.
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.
Sastav
Barijevo stomatolosko staklo
Hibridni matriks na bazi bis-GMA
Pigmenti
Aditivi
Katalizator
Boja
Dostupno u 5 boja.
edelweiss T-BLOCK (proziran blok) u boji cakline
edelweiss C-BLOCK (blok u boji) u bojama A0, A1, A2 i A3.
edelweiss i-BLOCK u boji cakline i bojama A0, A1, A2 i A3.
Veli€ine bloka
Dostupno u veli¢inama 12 x 14 x 18 mm i 10 x 12 x 16 mm.

Kompatibilnost s glodalicama
edelweiss T-BLOCK i edelweiss C-BLOCK kompatibilni su sa sljedec¢im glodalicama:

Proizvodacé Stroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Svi strojevi s DentalCAM 8 knjiznicom
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

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

edelweiss i-BLOCK je kompatibilan sa sljede¢im glodalicama:

Proizvodac Stroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Primjena

/A 1. Dizajniranje preparacije

1.1. Minimalna debljina zidova treba biti najmanje 0,5 mm.
Za fasete, minimalna cervikalna debljina od najmanje 0,3 mm.

1.2. Preparaciju na rubovima pripremite kao stepenicu ili zaobljeno rame.

1.3. Zainleji i onleji, svi unutarnji bridovi i kutovi trebaju biti zaobljeni. Izbjegavajte stvaranje rubova u direktnom
okluzalnom kontaktu s nasuprotnim zubom

1.4. Minimalna debljina restauracije treba biti 1,5 mm u podrugjima jamica i fisura te 1,5 mm u podrugju kvrzica.

/A 2. Proces glodanja
Zainformacije o skeniranju i obradi pomoc¢u CAD/CAM tehnologije, molimo pogledajte odgovarajuc¢e uputa
za primjenu i priru¢nike za doti¢an sustav CAD/CAM. Moraju se postivati proizvodaceve upute. Odaberite
prikladan program za hibridne blokove/kompozitne blokove i provedite glodanje u skladu s proizvodacevim
uputama za primjenu.
Nakon procesa glodanja, provjerite postoje li bilo kakvi nedostaci. Ako postoji ikakav nedostataka poput
napuklina ili odlomljenih dijelova, restauraciju treba baciti.
Ako parametri veli¢ine bloka, brusenja ili glodanja nisu dostupni, unaprijed se obratite dobavljaéu CAD/CAM
sustava.

3. Zavr$na obrada glodane restauracije
Za zavrsnu obradu potrebni su odgovarajudi instrumenti za brusenje/zavrsnu obradu. Sitno zrnatim dija-
mantnim svrdlima izgladite pri¢vrsnu to¢ku bloka narocito pazecina proksimalne kontakte. Ako je potrebno,
provedite individualne prilagodbe oblika i izgladite povrsinu strukture dobivene CAD/CAM tehnologijom.
Zavr$no poliranje postize se primjenom pamucnih/lanenih polirera.

4. Predobrada edelweiss CAD/CAM restauracije

4.1. Provjerite pristajanje restauracije na zubu.

4.2. Radi pobolj$anja adhezije glodanu restauraciju treba ispjeskariti pomocu 25 pmili 50 pm aluminijevog oksi-
da na unutrasnjoj strani ili ohrapaviti dijamantnim svrdiom.

4.3. Za vezivanje restauracije moze se upotrijebiti komercijalno dostupna smola za adhezivno vezivanje ili za
vezivanje cakline (npr. “edelweiss Veneer Bond”, “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco
All-Bond”, “Clearfil SE Bond”, itd.); potrebno je slijediti proizvodaceve upute za uporabu adheziva.

5. Predobrada preparirane povrsine zuba

5.1. Izoliranje i giséenje preparacije: tijekom protokola adhezivno pric¢vrscivanja/cementiranja nuzna je temeljita
izolacija radnog polja - najbolje gumenom plahticom ili alternativnho pamuénim rolicama i sisaljkom.
5.2. Ogistite povrsinu zuba pomocu Getkice za poliranje i paste za ¢is¢enje bez ulja i fluorida te isperite mlazom

vode. Potom blago posusite zrakom bez vode i ulja. Izbjegavajte prekomjerno susenje

5.3. Na prepariranu caklinu nanesite gel s 37 %-tnom fosfornom kiselinom i pustite da sredstvo za jetkanje tece
na preparirani dentin. Moraju se postivati proizvodageve upute za primjenu sredstva za jetkanje.

5.4. Temeljito isperite vodom i njezno osusite komprimiranom zrakom.

5.5. Pocevsi od cakline, temeljito premazite povrsine zuba koje treba tretirati sredstvom/adhezivom za vezi-
vanje dentina. Adheziv se mora njezno utrljavati u povrsinu zuba najmanje 20 sekundi, a potom stvrdnuti
svjetlom prema proizvodacevim uputama.

6. Proces cementiranja
Predobrada povrsine zuba kod cementiranja edelweiss CAD/CAM BLOCK restauracija: svakako se pre-
poruéuje primijeniti kompozitni cement od adhezivne smole. Za cementiranje i predobradu strukture zuba
slijedite upute za primjenu proizvodaca kompozitnog cementa.

Kako bi se zajamdéili optimalni estetski rezultati, preporucuje se primjena kompozitnog cementnog sustava
adhezivne smole koji ukljucuje sustav boja.

6.1. edelweiss T-BLOCK (proziran): zavrsno podudaranje boja restauracije moze se prilagoditi pomocu
prikladnih kompozitnih boja. To se moze dodatno individualizirati primjenom kompozitnih boja u skladu s
varijacijama boje cervikalnog i incizalnog dijela prirodnog zuba. Individualno bojenje restauracije takoder
se moze postici koristenjem komercijalno dostupnih kompleta za bojenje; moraju se slijediti proizvodaceve
upute za uporabu kompleta za bojenje.

6.2. edelweiss C-BLOCK (kromatski): Oni su uskladeni u boji kako bi odgovarali bojama A0, A1, A2 i A3
i mogu se cementirati kompozitom od smole. Kod supstrata sa snaznom diskoloracijom, preporucuje se
dentinska boja radi postizanja homogenije boje.

. Vrécima prstiju uzmite odgovarajucu koli¢inu kompozitne trake i smotajte ju u kuglicu. Vrécima prstiju priti-
snite kuglice na unutarnju stranu restauracije. Instrumentom poput spatule ravnomjerno rasporedite kom-
pozit u restauraciju

6.4. Njezno smjestite restauraciju na prepariranu povrs§inu zuba i drzite je na mjestu uz jednoliéni pritisak

6.5. Stvrdnite svjetlom pomodu polimerizacijske lampe u trajanju od 2 sekunde i uklonite sav viSak kompozitnog
materijala.

6.6. Polimerizacijskom lampom s intenzitetom svjetlosti od 1000 mW/cm? provedite finalno stvrdnjavanje svje-
tlom od 20 sekundi na svim povrsinama i rubovima.

6.7. Cementiranje se takoder moze postic¢i uobi¢ajenim adhezivnim cementima od smole. Kada upotrebljavate
uobicajene smolaste cemente, preporucuje se primjena odgovaraju¢eg vezivnog sredstva istog proizvo-
daca.

7. edelweiss i-BLOCK (blok za implantat):
edelweiss blok za implantat ima rupu za busenje koja se precizno integrira u sucelje baze titanija ili slicnog
prikljucka.

7.1. Krunica za nadogradnju u obliku jednog elementa (krunica + titanijeva baza): krunica izradena tehnologijom
CAD/CAM moze se ekstraoralno priévrstiti na titanijevu bazu. Priklju¢ak krunica/titanijeva baza zavrnite na
implantat.

Zatvaranje kanala vijka provodi se kompozitom intraoralno.

7.2. Za cementiranje titanijeve baze slijedite proizvodaceve upute.
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8. Zavrsna obrada i poliranje dovr$ene restauracije
Nakon §to ste adhezivno zacementirali restauraciju, prilagodite okluziju/artikulaciju prikladnim instrumenti-
ma za zavr$nu obradu
Interproksimalna podrucja obradite prstenastim trakama, potom ispolirajte polirnim trakama.
Cervikalna podrudja ispolirajte silikonskim polirnim gumicama.
Zavr$no poliranje provodi se silikonskim polirerima i pamucénim/lanenim polirerima.

® Ponovna upotrebljivost

Proizvodi CAD/CAM blocks proizvodacéa edelweiss dentistry products gmbh na trziste se stavljaju kao “jed-
nokratni proizvodi” (“proizvodi za jednokratnu uporabu”). Proizvodi edelweiss CAD/CAM BLOCK namijenjeni
su samo za jednokratnu uporabu. Proizvodi za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno upotrebljavati, jer
nisu namijenjeni za pravilno funkcioniranje nakon prve uporabe.

Zbrinjavanje u otpad

Molimo propisno zbrinite ove proizvode u otpad na kraju njihovog Zivotnog vijeka. Moraju se postivati drzavni
propisi i smjernice za zbrinjavanje u otpad.

/A Vazno

Kako bi se osigurali optimalni rezultati, preporu¢ujemo primjenu ovog proizvoda u kombinaciji sa svim kom-
ponentama tvrtke edelweiss.

A\ Obveza prijavijivanja

Svi ozbiljni dogadaji koji se jave vezano za ovaj proizvod moraju se prijaviti proizvodadu i kompetentnom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan

Kratko izvjeScée o sigurnosti i kliniékoj uéinkovitosti

Kratko izvjes¢e o sigurnosti i klini¢koj u¢inkovitosti u skladu s Uredbom (EU) 2017/745, &l. 32 dostupno je na
sljededoj web adresi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Datum izdavanja uputa za primjenu
2026-02

Navodila za upor

Pomembne opombe

Pred vsako uporabo natanéno preberite ta navodila za uporabo in jih hranite tako, da so uporabniku
ali ustreznemu tehniénemu osebju lahko dostopna.

By

Opis izdelka
Edinstvenost bloka edelweiss CAD/CAM BLOCK je v proizvodnem procesu, pri katerem se hibridni stekleni
blok izdela s patentiranim postopkom vitrifikacije in laserskega sintranja. Posledi¢no blok edelweiss CAD/
CAM BLOCK zdruzuje lastnosti trenutnih sistemov CAD/CAM v enem samem bloku

Natanéno preberite opozorila, ki jih oznacuje ta simbol. Nepravilna uporaba izdelkov lahko povzroci
hude telesne poskodbe pacienta, uporabnikov ali tretjih oseb.

Dobavi se lahko samo zobozdravnikom in zobotehni¢nim laboratorijem ali v njihovem imenu. Hraniti
izven dosega otrok! Samo za uporabo pri zobozdravnikih!

Navodila za uporabo veljajo za edelweiss CAD/CAM BLOCK z naslednjimi tevilkami artiklov: 191XX,
191XX.A, 191XXA.L, 211XX

Predvideni namen
Blok edelweiss CAD/CAM BLOCK se uporablja za izdelavo indirektnih restavracij posameznega zoba s
tehnologijo CAD/CAM.
Indikacije za uporabo
Bloka edelweiss T-BLOCK in edelweiss C-BLOCK se uporabljata za naslednje indikacije:
- Previeke
- Tanke previeke
- Okluzalne previeke
- Inleji, onleji
- Delne krone
- Krone v sprednji in zadnji regiji
Blok edelweiss i-BLOCK se uporablja za naslednjo indikacijo:
- Z vsadki podprte krone
Kontraindikacije
Ce so znane alergije na katero koli sestavino.
NezZeleni uginki
Sistemski nezeleni ucinki niso znani. V posameznih primerih so porocali o kontaktnih alergijah z izdelki s
podobno sestavo. V takih primerih prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.
Predvideni uporabniki
Izdelki so namenjeni izklju¢no uporabi s strani zobozdravnikov in zobozdravstvenih laboratorijev ali v njiho-
vem imenu.
Populacija pacientov
V populaciji pacientov ni omejitev, razen omenjenih kontraindikacij.
Sestava
Barijevo dentalno steklo
Hibridna matrica na osnovi Bis-GMA
Pigmenti
Aditivi
Katalizator
Odtenek
Na voljo v 5 odtenkih.
edelweiss T-BLOCK (prosojni blok) v barvi sklenine.
edelweiss C-BLOCK (kroma blok) v odtenkih A0, A1, A2 in A3.
edelweiss i-BLOCK v odtenkih sklenine in kroma A0, A1, A2 in A3.
Velikosti bloka
Na voljo v velikostih 12 x 14 x 18 mm in 10 x 12 x 16 mm.

ZdruZljivost z rezkalnimi stroji
Bloka edelweiss T-BLOCK in edelweiss C-BLOCK sta zdruzljiva z naslednjimi rezkalnimi stroji:

Proizvajalec Stroj

CEREC Primemill

Vsi stroji s knjiznico DentalCAM 8

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

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

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Blok edelweiss i-BLOCK je zdruzljiv z naslednjim rezkalnim strojem:

Proizvajalec Stroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

Uporaba
1. Zasnova preparacije

1.1. Najmanj$a debelina sten mora znasati vsaj 0,5 mm.
Najmanjsa cervikalna debelina prevliek mora znasati vsaj 0,3 mm.

1.2. Pripravite robove s poSevnim ali zaobljenim robom.

1.3. Pri plombah in zalivkah morajo biti vsi notranji robovi in koti zaobljeni. Izogibajte se neposrednemu okluzij-
skemu stiku robov z nasprotnim zobom.

1.4. Najmanj$a debelina restavracije mora biti 1,5 mm na obmogjih jamic in razpok ter 1,5 mm na vr&nih delih.

/\ 2. Postopek rezkanja
Informacije o slikanju in obdelavi CAD/CAM so na voljo v ustreznih navodilih za uporabo in priro¢nikih zadev-
nega sistema CAD/CAM. Upostevati je treba navodila proizvajalca. Izberite ustrezen program za hibridne
bloke/kompozitne bloke in rezkajte v skladu z navodili za uporabo proizvajalca.
Po postopku rezkanja preverite za morebitne napake. Ce so prisotne kakréne koli napake, kot so razpoke
ali odkruski, je treba restavracijo zavreci.
Ce parametri velikosti bloka, brusenja ali rezkanja niso na voljo, se predhodno obrnite na ponudnika sistema
CAD/CAM.

3. Zaklju&na obdelava rezkane restavracije
Za zakljuéno obdelavo restavracije so potrebni ustrezni instrumenti za brusenje/zaklju¢no obdelavo. To¢-
ko pritrditve bloka zgladite z drobnozrnatimi diamantnimi svedri, pri éemer posebno pozornost namenite
proksimalnim stikom. Po potrebi izvedite posamezne prilagoditve oblike in zgladite povrsinsko strukturo, ki
jo je ustvaril sistem CAD/CAM. Konéni sijaj se doseze z bombaznimi/lanenimi polirnimi pripomocki

4. Predhodna obdelava restavracije edelweiss CAD/CAM

4.1. Preverite, ali se restavracija prilega zobu.

4.2. Za izboljSanje adhezije se notranja povr$ina rezkane restavracije peska s 25 pm ali 50 pm aluminijevega
oksida ali pa se hrapavo obdela z diamantnim svedrom.

4.3. Za adhezijo restavracije se lahko uporabi komercialno dostopno adhezivno vezivo na osnovi smole ali ve-
zivo za sklenino (npr. »edelweiss Veneer Bond«, »Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer«, »Bisco
All-Bond«, »Clearfil SE Bond« itd.); upoStevati je treba navodila za uporabo proizvajalca veziva.

5. Predhodna obdelava pripravljene povrsine zoba
. lzolacija in ¢is&enje preparacije: Med postopkom lepljenja/cementiranja temeljito izolirajte delovno povr§ino
- po moznosti z gumijasto pregrado ali s kosmi vate in odstranjevalcem sline.

5.2. Povrsino zoba odistite 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.

5.3. Na pripravljeno sklenino nanesite gel s 37 % fosforne kisline, nato pa sredstvo za jedkanje nanesite na
pripravljen dentin. Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca sredstva za jedkanje.

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

5.5. Povrsine zob, ki jih Zelite obdelati, najprej temeljito premazite s sredstvom/lepilom za lepljenje dentina.
Lepilo je treba vsaj 20 sekund nezno vtirati v zobno povrsino in ga strditi s svetlobo v skladu z navodili proi-
zvajalca.

o

6. Postopek cementiranja
Za cementiranje restavracij edelweiss CAD/CAM BLOCK, predhodno obdelavo povrine zoba: Mo¢no se
priporoc¢a uporaba adhezivnega kompozitnega smolnega cementa. Za cementiranje in predhodno obdela-
vo zobne strukture upostevajte navodila za uporabo proizvajalca kompozitnega smolnega cementa
Da bi zagotovili optimalne estetske rezultate, je priporocliivo uporabiti adhezivni kompozitni smolni cemen-
tni sistem, ki vkljuéuje sistem z odtenki.

6.1. edelweiss T-BLOCK (prosojen): Kon¢no ujemanje odtenka restavracije lahko prilagodite z uporabo
ustreznih kompozitnih odtenkov. To je mogoc¢e dodatno individualizirati s spreminjanjem odtenkov kom-
pozita glede na barvne razlike med cervikalnim in incizalnim delom naravnega zoba. Posamezno barvanje
restavracije je mogoce opraviti tudi s kompleti za barvanje, ki so na voljo na trgu; upostevatije treba navodila
za uporabo proizvajalca kompleta za barvanje.

6.2. edelweiss C-BLOCK (kroma):TisobarvnousklajenizodtenkiAO,Al,A2inA3terselahkocementirajoskom-
pozitno smolo. Primo&no razbarvanih podlagah je priporoé¢ljivodtenek za dentin, kizagotavljaboljhomogeno
barvo.

6.3. S konicami prstov zajemite ustrezno koli¢ino kompozitnega traku in ga oblikujte v kroglico. Kroglico s koni-
cami prstov pritisnite na notranjo stran restavracije. Z lopatko enakomerno razporedite kompozit v resta-
vracijo.

6.4. Restavracijo previdno namestite na pripravljeno povrsino zoba in jo z enakomernim pritiskom zadrzite na
mestu.

6.5. Z lu¢jo za strjevanje s svetlobo 2 sekundi strjujte s svetlobo in odstranite odvecni kompozitni material.

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

6.7. Cementiranje je mogoce izvesti tudi s konvencionalnimi smolnimi cementi. Pri uporabi obi¢ajnih smolnih
cementov je priporoc¢ljiva uporaba proizvajaléevega ustreznega vezivnega sredstva.

7. edelweiss i-BLOCK (blok vsadka):

Blok vsadka edelweiss vkljucuje luknjo za vrtanje, ki se natan¢no prilega bazi iz titana ali podobnemu na-
stavku.

71. Krona zobnega opornika kot ena sama enota (krona + baza iz titana): Krona, izdelana s sistemom CAD/
CAM, se lahko na bazo iz titana prilepi ekstraoralno. Na vsadek privijte nastavek krone/baze iz titana.
Vija¢ni kanal zatesnite s kompozitom intraoralno.

7.2. Pricementiranju na bazo iz titana upostevajte navodila proizvajalca.

8. Zakljuéna obdelava in poliranje kon€ane restavracije
Po leplienju restavracije prilagodite okluzijo/artikulacijo z ustreznimi instrumenti za zakljué¢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

Bloki CAD/CAM BLOCK podijetja edelweiss dentistry products gmbh se trzijo kot »enkratno uporabni«
(»izdelek za enkratno uporabo«). Bloki edelweiss CAD/CAM BLOCK so namenjeni samo za enkratno upora-
bo. Izdelkov za enkratno uporabo ni dovoljeno ponovno uporabljati, saj po prvi uporabi niso ve¢ zasnovani
za predvideno delovanje

Odstranjevanje

Pripomocke ob koncu Zivljenjske dobe izdelka pravilno zavrzite. UpoStevati je treba nacionalne predpise in
smernice za odstranjevanje.

/A Pomembno

Za zagotovitev optimalnih rezultatov priporo¢amo uporabo izdelka v kombinaciji z vsemi komponentami
edelweiss

/A Obveznost poroé&anja

O vseh hudih zapletih, ki so se zgodili v zvezi s pripomoc¢kom, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez/stalno prebivalisce.

Povzetek porogcila o varnosti in kliniéni uéinkovitosti

Povzetek poroéila 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

Datum izdaje navodil za uporabo
2026-02

Navod na pou Slovensky

Dolezité poznamky
Pred kazdym pouzitim si pozorne preditajte tento navod 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
modze viest k vaznym zraneniam pacienta, pouzivatelov alebo tretich stran.

> =

MobzZe sa dodavat len zubnym lekdrom a dentédlnym laboratériam alebo v ich mene. Uchovavajte
mimo dosahu deti! Len na pouZzivanie zubnymi lekarmi!

By

Opis vyrobku

Jedine¢nost blokov edelweiss CAD/CAM BLOCK spociva v procese vyroby, pri ktorom sa patentovanym
procesom vitrifikacie a laserového spekania vyraba hybridny skleneny blok. Vysledkom je blok edelweiss
CAD/CAM BLOCK, ktory v sebe spdja do jedného bloku vilastnosti si¢asného systému CAD/CAM

Ug&el uré&enia

Blok edelweiss CAD/CAM BLOCK sa pouziva na zhotovenie nepriamych nahrad jedného zuba s pouzitim
technolégie CAD/CAM.

Navod na pouzitie plati pre edelweiss CAD/CAM BLOCK s tymito ¢islami vyrobkov: 191XX, 191XX.A,
191XXA.L, 211XX

Indikacie na pouzitie
edelweiss T-BLOCK a edelweiss C-BLOCK sa pouzivaju na tieto indikacie:
- Fazety;
- Tenkeé fazety;
- Okluzne fazety;
- Inleje, onleje;
- Ciasto¢né korunky;
- Korunky v prednej a zadnej oblasti
edelweiss i-BLOCK sa pouziva na tieto indikacie:
- Korunky s podporou implantatu
Kontraindikacie
V pripade znamych alergii na ktorukolvek zo zlozZiek
Vedlajsie ucinky
Nie su zname Ziadne systemické vedlajsie Ucinky. V ojedinelych pripadoch boli hldsené kontaktné alergie
u produktov podobného zlozenia. V takychto pripadoch prestarte vyrobok pouzivat a kontaktujte lekara.
Uréeni pouzZivatelia
Vyrobky su uréené len na pouzivanie zubnymilekarmi a dentalnymi laboratériami alebo v ich mene.
Populacia pacientov
Neexistuju obmedzenia, ¢o sa tyka populécie pacientov, s vynimkou vyssie uvedenych kontraindikacii.
Zlozenie
Bariové dentélne sklo
Hybridna matrica na baze bisfenol-A-glycidyl-metakrylatu (bis-GMA)
Pigmenty
Pridavné latky
Katalyzator
Odtien
K dispozicii v 5 odtiefioch.
edelweiss T-BLOCK (priesvitny blok) v odtieni skloviny.
edelweiss C-BLOCK (chromaticky blok) v odtiefioch od A0, A1, A2 do A3.
edelweiss i-BLOCK v odtierioch skloviny a chromatickych odtiefioch, A0, A1, A2 a A3.
Velkosti blokov
K dispozicii vo velkostiach 12 x 14 x 18 mm a 10 x 12 x 16 mm.
Kompatibilita s frézkou
Bloky edelweiss T-BLOCK a edelweiss C-BLOCK su kompatibilné s tymito frézkami:

Vyrobca Pristroj

CEREC Primemill

Dentsply Sirona

vhf camfacture AG

DGSHAPE Corporation
orangedental GmbH & Co. KG
Amann Girrbach AG

Vs8etky pristroje s kniZnicou DentalCAM 8
DWX-53DC, DWX-52DCi Plus, DWX-52D Plus, DWX-42W Plus
easyMill4, deskMill5, deskMill5 Pro

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

edelweiss i-BLOCK je kompatibilny s touto frézkou:

Vyrobca
Dentsply Sirona

Pristroj
CEREC Primemill

Aplikacia

/N 1. Navrh preparacie

11, Minimalna hribka stien ma byt aspor 0,5 mm.
V pripade faziet ma byt minimalna cervikalna hribka aspori 0,3 mm.

1.2. Okraje pripravte preparaciou skosenou alebo zaoblenou péatkou.

1.3. V pripade inleji a onleji sa maju zaoblit vSetky vnutorné hrany a uhly. Vyhnite sa okrajom v priamom okliznom
kontakte s protistojnym zubom.

1.4. Minimalna hribka nahrady by mala byt 1,5 mm v oblasti jamky a Strbiny a 1,5 mm v hornych oblastiach.

A\ 2. Proces frézovania
Informécie o skenovani a spracovani CAD/CAM néjdete v prislusnych ndvodoch na pouzitie a priru¢kach
k prislusnému systému CAD/CAM. Musia byt dodrzané pokyny vyrobcu. Vyberte prislusny program pre
hybridné bloky/kompozitné bloky a frézujte v stlade s navodom na pouzitie od vyrobcu.
Po frézovani skontrolujte pripadné nedostatky. V pripade akychkolvek nedostatkov, ako su praskliny alebo
odstiepené ¢asti, sa musi ndhrada zlikvidovat.
Ak nie je k dispozicii velkost bloku, parametre na obrusovanie alebo frézovanie, obratte sa vopred na doda-
vatela vasho systému CAD/CAM

3. Dokoné&enie vyfrézovanej nahrady
Na dokonc¢enie nahrady su potrebné prislusné nastroje na obrusovanie/dokonéenie. Vyhladte miesto
prichytenia bloku jemnozrnnymi diamantovymi briskami. Venujte mimoriadnu pozornost proximalnym
styénym miestam. V pripade potreby urobte individudlnu Upravu tvaru a vyhladte Struktiru povrchu po
opracovani pomocou CAD/CAM. Kone&né vylestenie docielite pomocou bavinenych/lanovych kotugikov.

4. PredbezZné opracovanie nahrady edelweiss CAD/CAM

41. Overte, ¢i ndhrada pasuje na zub.

4.2. Nazlepsenie adhézie je frézovana ndhrada opieskovana na vnutornej ploche uréenej na osadenie pomocou
oxidu hlinitého s velkostou 25 um alebo 50 um, alebo zdrsnena diamantovym vrtakom.

4.3. Komer&ne 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 bondovanie nahrady; musi sa dodrzat navod na pouzitie od vyrobcu bondu.

5. PredbeZné opracovanie povrchu preparovaného zuba

5.1. Izolovanie a Sistenie preparacie: po¢as utesfiovania adhezivom/cementovania zabezpedte dékladnu izola-

ciu miesta zakroku - pokial mozno kofferdamom alebo pripadne vatovymi valéekmi a odvadzac¢om slin.

Povrch zuba vygistite lestiacou kefkou a pastou bez obsahu oleja a fluoridu, potom vyplachnite vodnou

sprchou. Nésledne zlahka osuste vzduchom bez obsahu vody a oleja. Vyhnite sa presuseniu.

5.8. Na preparovanu sklovinu naneste gél s 87 % kyselinou fosforeénou a potom rozptylte leptadio na preparo-
vany dentin. Musi sa dodrzat navod na pouzitie vyrobcu leptadla.

5.4. D6kladne oplachnite vodou a jemne osuste stlacéenym vzduchom.

5.5. Dékladne pokryte povrch zuba, ktory sa opracovava, tmelom/adhezivom na dentin. Zaénite so sklovinou.
Adhezivum sa musi jemne vtierat do povrchu zuba aspori 20 sekund a polymerizovat svetlom podla poky-
nov vyrobcu.

5.

N

6. Proces cementovania
Na cementovanie nahrad z bloku edelweiss CAD/CAM BLOCK predbeZne opracujte povrch zuba: déraz-
ne sa odporuca pouzit adhézny Zivicovy kompozitny cement. Pri cementovani a predbeznom opracovani
povrchu zuba postupuijte podia ndvodu na pouzitie od vyrobcu Zivicového kompozitného cementu.

Aby boli zaru¢ené optimalne estetickeé vysledky, odporuca sa pouzit systém s adhéznym Zivicovym kompo-
zitnym cementom, ktory zahfna systém tiefiovania.

6.1. edelweiss T-BLOCK (priesvitny): kone¢né zladenie odtiefia nahrady sa méze upravit pouzitim prislus-
nych odtiefiov kompozitu. MézZe sa to dalej individualizovat rozli¢nymi odtiefimi kompozitu podla réznych
cervikalnych a inciznych farieb v prirodzenom zube. Individuéline zafarbenie nahrady je mozné vykonat po-
mocou komeréne dostupnych slprav na farbenie. Musi sa dodrzat navod na pouzitie supravy na farbenie
od vyrobcu

6.2. edelweiss C-BLOCK (chromaticky): tieto sa farebne zhoduju, aby zodpovedali odtiefiom A0, A1, A2 a
A3 a mbzu sa cementovat pomocou zivicového kompozitu. V pripade substratov so silne zmenenou farbou
sa odporuca odtieri dentinu, aby sa zabezpecdila homogénnejsia farba.

6.3. Vezmite medzi kon&eky prstov nalezité mnozstvo kompozitnej pasky a zrolujte do gulé&ky. Konéekmi prs-
tov vtladte guldcku do vnutra nahrady. Na rovhomerné rozmiestnenie kompozitu v ndhrade pouzite nastroj
so Spachtlou.

6.4. Jemne osadte nahradu na preparovany povrch zuba a rovhomernym tlakom ju udrzte na mieste.

6.5. Polymerizujte polymerizacnym svetlom 2 sekundy a odstrarnte prebytocny kompozitny material.

6.6. Na zaver polymerizujte svetiom 20 sekund v8etky povrchy a okraje pomocou polymerizaénej jednotky s
intenzitou svetla s vinovou dizkou 1000 mW/cm2.

6.7. Cementovanie mozete tiez vykonat pomocou beznych Zivicovych tmeliacich cementov. Ked sa pouzivaju
komeréné zivicové cementy, odporuca sa pouzivat prislusny bondovaci prostriedok od vyrobcu.

7. edelweiss i-BLOCK (blok s implantatom):

Blok edelweiss s implantatom ma predvitany otvor, ktory presne pasuje na styénu plochu titanovej zéklad-
ne alebo podobné miesto prichytenia.

71. Korunkas abutmentom je samostatna jednotka (korunka + titdnova zakladna). Korunka vyrobena pomocou
CAD/CAM moze byt spojena s titdnovou zakladrou extraoradlne. Priskrutkujte uchytenie korunky/titanovej
zakladne na implantat.

Kanalik skrutky utesnite intraorélne kompozitom.
7.2. Pricementovani k titanovej zakladni postupuijte podla pokynov vyrobcu.

Dokoncenie a leStenie hotovej nahrady
Po adhezivhom cementovani ndhrady upravte okltziu/artikuldciu vhodnymi dokonéovacimi nastrojmi.
Opracujte interproximalne oblasti s prstovymi paskami a nasledne vylestite lestiacimi paskami.
Cervikalne oblasti vylestite silikénovou lestiacou nasadkou
Zaverec¢né leStenie urobite silikénovymilestiCkami a bavinenymi/lanovymi kotucikmi.
® Opakované pouZitie
Bloky CAD/CAM od spolo¢nosti edelweiss dentistry products gmbh sa uvadzaju na trh na ,jedno pouzitie*
(,jednorazové vyrobky*). edelweiss CAD/CAM BLOCK st uréené len na jedno pouzitie. Jednorazové vyrobky
sa nesmu pouzivat opakovane, kedZe nie s navrhnuté, aby po prvom pouziti fungovali tak, ako je uréené
Likvidacia
Pomocky nalezité zlikvidujte na konci zivotnosti vyrobku. Musia sa dodrziavat vnutrostatne predpisy a
usmernenia na likvidaciu.
A Dolezite
Na zabezpec&enie optimalnych vysledkov odporic¢ame pouzivat vyrobky v kombinacii so véetkymi kompo-
nentmi znacky edelweiss.
/A Ohlasovacia povinnost
V pripade akejkolvek zavaznej nehody sposobenej pombckou sa musi tato udalost ohlasit vyrobcovi a pris-
lusnému organu v ¢lenskom $tate, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.
Suhrn parametrov bezpecénosti 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

Datum vydania navodu na pouzitie
2026-02
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Symbols / Symbole
Symboles / Simbolos
Symbolen / Symboler
Simboli / Simbolos
Symboler / Symboler
Symbolit / Simboli
Symbole / Symboly
Szimbdlumok
Siimbolid / Simboli
Cumsonu / Simboluri
ZopBoAa / Simboli
Simboli / Symboly

ing / Beskrivelse
Kuvaus / Apraksts

Opis / Popis

Leiras

Kirjeldus / ApraSymas
Onucanve / Descriere
Mepypagn / Opis

Opis / Opis

Symbol for “Manufacturer” / Symbol fur “Hersteller” / Symbole pour « Fab-
ricant » / Simbolo de «Fabricante» / Symbool voor “Fabrikant”/ Symbol for
“Fabrikant”/ Simbolo per “Fabbricante”/ Simbolo de “Fabricante” / Symbol
for “Tillverkare” / Symbol for “Produsent” / Symboli “Valmistaja” / Simbols
“Razotajs” / Symbol ,Producenta” / Symbol vyrobce / A ,Gyartd” szimbodlu-
ma / Simbol ,Tootja“ / Simbolis ,Gamintojas“ / Cumson 3a ,lpoussoguten” /
Simbol pentru ,Producator” / ZopBolo yia «KataokevaoTtng» / Simbol za “Proiz-
vodac” / Simbol za »Proizvajalec« / Symbol pre ,vyrobcu*

Symbol for ,Date of manufacture” / Symbol fur ,Herstellungsdatum® / Sym-
bole pour « Date de fabrication » / Simbolo de «Fecha de fabricacion» /
Symbool voor “Productiedatum” / Symbol for “Fremstillingsdato”/ Simbo-
lo per “Data di fabbricazione” / Simbolo de “Data de fabrico” / Symbol for
“Tillverkningsdatum” / Symbol for “Produksjonsdato”/ Symboli “Valmistus-
paiva” / Simbols “Razosanas datums” / Symbol ,Data produkcji” / Symbol
data vyroby / A ,Gyartas idSpontja” szimboluma / Simbol , Tootmiskuupaev*
/ Simbolis ,Pagaminimo data“ / Cumson 3sa ,[ata Ha npoussoacTso” / Simbol
pentru ,Data fabricatiei” / Z0pBolo yia «Hpgpopnvia katackeung» / Simbol za
“Datum proizvodnje” / Simbol za »Datum izdelave« / Symbol pre ,datum
vyroby*

Symbol for ,Medical device" / Symbol flr ,Medizinprodukt” / Symbole pour «
Dispositif médical » / Simbolo de «Producto sanitario» / Symbool voor “me-
disch hulpmiddel” / Symbol for “Medicinsk udstyr” / Simbolo per “Dispositi-
vo medico” / Simbolo de “Dispositivo médico” / Symbol for “Medicinteknisk
produkt” / Symbol for “Medisinsk utstyr” / Symboli “Laékinnallinen laite” /
Simbols “Medicinas ierice” / Symbol ,Wyréb medyczny” / Symbol zdravot-
nického prostifedku / Az ,orvostechnikai eszk6z” szimbdluma / Stimbol
~Meditsiiniseade"” / Simbolis ,Medicinos priemoné* / Cumson 3a ,MeauunHcKo
uspenne” / Simbol pentru ,Dispozitiv medical” / ZOpBolo yia «laTpoTeXVOAOYIKO
npoidv» / Simbol za “Medicinski proizvod” / Simbol za »Medicinski pripo-
mocek« / Symbol pre ,zdravotnicku pomdcku*

MD

Symbol for “Article number” / Symbol flr “Artikelnummer” / Symbole pour «
Référence de l'article » / Simbolo de «Numero de articulo» / Symbool voor
“Artikelnummer” / Symbol for “Varenummer” / Simbolo per “Codice articolo”
/ Simbolo de “Referéncia” / Symbol for “Artikelnummer” / Symbol for “Artik-
kelnummer” / Symboli “Tuotenumero” / Simbols “Artikula numurs” / Symbol
»wNumer katalogowy” / Symbol katalogového &isla / A ,Cikkszam” szimbdlu-
ma / Stimbol ,Tooteartikli number® / Simbolis ,Prekés numeris* / Cuvson 3a
,KatanoxeHn Homep“ / Simbol pentru ,Numar articol” / ZOpBolo yia «ApiBuodg
npoidvtog» / Simbol za “Broj artikla” / Simbol za »Stevilka artikla« / Symbol
pre ,&islo vyrobku*

REF

Symbol for “Batch code” / Symbol flr “Chargenbezeichnung” / Symbole pour
« Numeéro de lot » / Simbolo de «Cdédigo de lote» / Symbool voor “Partijcode” /
Symbol for “Batchkode” / Simbolo per “Codice dilotto” / Simbolo de “Cédigo
do lote” / Symbol for “Satskod” / Symbol for “Batch-kode” / Symboli “Erédkoo-
di” / Simbols “Partijas kods” / Symbol ,Kod partii” / Symbol kédu Sarze / A
wgyartasi tételszam” szimbodluma / Simbol ,Partiikood” / Simbolis ,Partijos
kodas* / Cumson 3a ,Kop Ha napTtugata“ / Simbol pentru ,cod lot” / ZopBoho
yia «Kwdikdg naptidag» / Simbol za “Sifra serije” / Simbol za »Koda serije« /
Symbol pre ,kéd Sarze*

LOT

Symbol for “Follow instructions for use” / Symbol fur “Gebrauchsanweisung
beachten” / Symbole pour « Suivre le mode d’emploi » / Simbolo de «Siga las
instrucciones de uso» / Symbool voor “Gebruiksaanwijzing opvolgen” / Sym-
bol for “Felg brugsanvisningen” / Simbolo per “Attenersi alle istruzioni per
I'uso” / Simbolo de “Observar as instrugdes de utilizagdo” / Symbol for “Folj
bruksanvisningen” / Symbol for “Felg bruksanvisningen” / Symboli “Noudata
kayttéohjetta” / Simbols “levérojiet lietoSanas instrukciju” / Symbol ,Nalezy
przestrzegac instrukcji uzycia” / Symbol ¢téte navod k pouziti / A ,Kévesse
a gyarté hasznalati utasitasat” szimboluma / Simbol ,Jargige kasutusjuhen-
dit" / Simbolis ,Vadovautis naudojimo instrukcija“ / Cumson sa ,KoHcynTupaiite
ce C MHCTpyKuunTe 3a ynotpeba“ / Simbol pentru ,A se respecta instructiunile
de utilizare” / Z0pBolo yia «AkohouBroTe TIG 0dnyieg xpnong» / Simbol za “Slijediti
upute za primjenu” / Simbol za »Upostevajte navodila za uporabo« / Symbol
pre ,postupujte podla navodu na pouzitie*

Symbol for “CE Marking of Conformity” with identification number of the No-
tified Body / Symbol fur ,CE-Konformitatskennzeichnung* mit Kennnummer
der Benannten Stelle / Symbole pour « Marquage de conformité CE » avec
identifiant de I'organisme notifié / Simbolo de «Marcado CE de conformi-
dad» con numero de identificacion de la entidad notificada / Symbool voor
“CE-conformiteitsmarkering” met identificatienummer van de aangemelde
instantie / Symbol for “CE-meerkning for overensstemmelse” med identi-
fikationsnummer pa det bemyndigede organ / Simbolo per “Marcatura CE di
conformita” con numero diidentificazione dell’Organismo Notificato / Simbo-
lo de “Marcagédo CE de Conformidade” com numero de identificagédo do or-
ganismo notificado / Symbol fér “CE-mérkning om éverensstdmmelse” med
identifikationsnummer for anmalt organ / Symbol for “CE-samsvarsmerke”
med identifikasjonsnummer for teknisk kontrollorgan / Symboli “Vaatimus-
tenmukaisuuden CE-merkinta” ja ilmoitetun laitoksen numero / Simbols “At-
bilstibas CE atzime” ar atbildigas iestades identifikacijas numuru / Symbol
,Oznakowanie zgodnosci CE” z numerem identyfikacyjnym jednostki noty-
fikowanej / Symbol oznaceni shody CE s identifikaénim &islem oznameného
subjektu / A ,CE megfeleléségi jeldlés” szimbdluma a bejelentett szervezet
azonositészamaval / Simbol ,CE vastavusmargis“ koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga / Simbolis ,CE atitikties Zenklas* su notifikuotosios
istaigos identifikacijos numeriu / Cumson 3a ,Mapkuposka ,CE" 3a cboTBeTCTBUME"
C UAEHTUMOMKAUMOHHNS HOMEpP Ha HoTuduumpanus opraH / Simbol pentru ,Mar-
caj de conformitate CE” cu numarul de identificare al Organismului noti-
ficat / ZOpBoAo yia «ZrApavon ouvppdpdwong CE» pe tov apilBud avayvwplong Tou
Kolvorolnpuévou opyaviopol / Simbol za “CE oznaka sukladnosti” s identifikaci-
jskim brojem prijavljenog tijela / Simbol za »Oznaka skladnosti CE« z identi-
fikacijsko Stevilko priglasenega organa / Symbol pre ,oznaéenie zhody CE*
s identifikaénym &islom notifikovanej osoby”
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Symbol for ,Non-sterile* / Symbol flr ,unsteril* / Symbole pour « Non
stérile » / Simbolo de «No estéril» / Symbool voor “niet-steriel” / Symbol for
“Ikke-steril” / Simbolo per “Non sterile” / Simbolo de “Nao-estéril” / Symbol
for “icke-steril” / Symbol for “Ikke-steril” / Symboli “Steriloimaton” / Simbols
“Nesterils” / Symbol ,Produkt niesterylny” / Symbol nesterilni / A ,nem ster-
il” szimbdluma / Stimbol ,mittesteriiine” / Simbolis ,Nesterilu“ / Cumson 3a
,HecTepunHo“ / Simbol pentru ,nesteril” / Z0pBoAo yia «un anooTelpwpévo» / Sim-
bol za “Nesterilno” / Simbol za »Nesterilno« / Symbol pre ,nesterilné*“

Symbol for ,Do not reuse” / Symbol fur ,Nicht wiederverwenden*/ Symbole
pour « Ne pas réutiliser » / Simbolo de «No reutilizar» / Symbool voor “Niet
opnieuw gebruiken”/ Symbol for “Ma ikke genbruges” / Simbolo per “Non
riutilizzare” / Simbolo de “N&o reutilizar” / Symbol fér “Far ej ateranvandas”
/ Symbol for “Skal ikke brukes om igjen” / Symboli “Kertakayttdinen” / Sim-
bols “Neizmantot atkartoti” / Symbol ,Nie stosowacé ponownie” / Symbol
“Nepouzivat opé&tovné” / A ,Ne haszndlja fel Ujra” szimbdluma / Sumbol
,Mitte korduvkasutada“ / Simbolis ,Nenaudoti pakartotinai“ / Cumson 3a ,[a
He ce n3nonaea nosTopHo* / Simbol pentru ,A nu se reutiliza” / ZopBolo yia «<Mnv
enavaxpnaotporoleite» / Simbol za “Ne upotrebljavati ponovno” / Simbol za »Ne
uporabljajte ponovno« / Symbol pre ,nepouzivajte opakovane*

Symbol for ,Attention” / Symbol fur ,Achtung®/ Symbole pour « Attention » /
Simbolo de «Atencion» / Symbool voor “Let op”/ Symbol for “OBS” / Simbolo
per “Attenzione” / Simbolo de “Atencao” / Symbol for “Observera” / Symbol
for “OBS”"/ Symboli “Huomio” / Simbols “Uzmanibu!” / Symbol ,Uwaga” /
Symbol pozor (vystraha) / A ,Figyelem!” szimbdluma / SUmbol ,Tahelepa-
nu!* / Simbolis ,Démesio“ / Cumson 3a ,BHumanue / Simbol pentru ,Atentie” /
ZopBolo yia «Mpocoxry» / Simbol za “Pozor” / Simbol za »Pozor« / Symbol pre
L,2upozornenie*

Symbol for “Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed healthcare practitioner” / Symbol fur ,Laut US-Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf dessen Anord-
nung hin verkauft werden® / Symbole pour « La loi fédérale limite la vente de
ce dispositif par ou sur ordre d'un professionnel de santé habilité » / Simbolo
de «la ley federal restringe este dispositivo a la venta por parte de o por
orden de un profesional sanitario autorizado» / Symbool voor “Volgens de
Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden gekocht
door of op voorschrift van een gediplomeerde zorgverlener” / Symbol for
“Den foderale lov i USA foreskriver, at dette udstyr skal seelges af eller pa
vegne af en autoriseret leege” / Simbolo per “La legge federale statunitense
limita la vendita di questo dispositivo ai soli dentisti o medici autorizzati o
su loro ordine” / Simbolo de “A lei federal limita a venda deste dispositivo a
profissionais de saude licenciados ou por ordem destes” / Symbol for “Fed-
eral lagstiftning begréansar férséljning av denna produkt till eller pa order av
hélsovardspersonal” / Symbol for “Federalt lovverk i USA begrenser salget
av dette utstyret til eller pa resept fra en autorisert helsearbeider” / Symbo-
li “Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai 1agékarin
maérayksestd” / Simbols “Federalais likums ierobezo $Ts ierices pardosanu li-
cencétam veselibas apripes specialistam vai ar ta rikojumu” / Symbol ,Zgod-
nie z prawem federalnym produkt ten moze by¢ sprzedawany wytacznie
przez licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie” / Symbol Federalni
zakony omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na opravnéné zdravotnické
pracovniky nebo na jejich objednavku / Az ,A szbvetségi torvények értelmé-
ben ez az eszkdz csak engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakember altal
vagy annak rendelvényére értékesithets” szimbodluma / Simbol ,Féderaalse-
adustega kehtestatud piirangute téttu tohib selle seadme mulmine toimu-
da ainult litsentsiga tervishoiuté6taja poolt véi tema korraldusel” / Simbolis
»Pagal federalinius jstatymus 8ig priemone galima parduoti tik licencijuotam
sveikatos prieziQros specialistui arba jo pavedimu® / Cumson 3a ,PegepanHuat
3aKOH orpaHun4asa npoqam6aTa Ha ToBa u3agenue oT uau No NOpPbYKa Ha NMUEeH3upaH
3ppaseH cneuvanucT* / Simbol pentru ,Legislatia federald impune vanzarea
acestui dispozitiv exclusiv de catre sau la comanda unui medic cu drept
de libera practica” / ZopBoho yia «O opoomovilakdg VOpoG MePIoPIfel TNV TWANoN
auTtol TOoL TPOT6VTOG amod ) KATOMIY EVTOANG e€ovclodoTnuévou enayyehpartia vyeiag»
/ Simbol za “Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na
prodaju od strane ili po nalogu licenciranog lije¢nika” / Simbol za »Zvezni
zakon omejuje prodajo tega pripomocka na prodajo s strani ali po narocilu
pooblaséenega zdravstvenega delavca« / Symbol pre klauzulu ,Federaline
zakony obmedzuju predaj tejto pomodcky zo strany alebo na objednavku
zdravotnickeho pracovnika s licenciou®
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