#18901/2026-02

PEDIATRIC CROWN
PEDIATRIC VENEER

EN/DE/FR/ES/NL
DA/IT/PT/SV/NO
FI/LV/PL/CZ/HU
ET/LT/BG/RO/EL
HR/SL/SK
P
DENTISTRY

nstruction for use Englis|

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

Product description

edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER are prefabricated, polymerized, radiopaque, highly
filled nano-hybrid composite enamel shells. The anatomical shape of the edelweiss PEDIATRIC CROWN as a
thin tooth shell is used directly as a single crown for anterior and posterior deciduous teeth. The anatomical
shape of the edelweiss PEDIATRIC VENEER as a thin tooth shell is used directly as a veneering for anterior
deciduous teeth. The edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER protect the deciduous tooth
until natural exfoliation (tooth loss) while providing functional support by maintaining proper occlusal con-
tacts with opposing teeth. The edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER are cemented in place
with an adhesive resin composite cement, resulting in a stable unit of the entire restoration. The composite
is first filled into the tooth shell and cemented in with the tooth shell. The shade of the composite shines
through the tooth shell and the restored tooth appears in the matching shade to the other teeth.

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

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

The instructions for use are valid for edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER with the
following article numbers: 172XX, 101XX.K

Intended purpose
edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER are the anatomical basis for single or complete re-
constructions of deciduous teeth, edelweiss PEDIATRIC CROWN in the anterior and posterior regions, and
edelweiss PEDIATRIC VENEER in the anterior region
Indications

- Caries damage to tooth structure

- Replacing old defective restorations

- Restorations of all cavities from Class | to VI

- Mal-aligned teeth

- Tooth fractures

- Tooth discoloration

- Anatomical malformation

- Developmental defects

- Abrasion

- Erosion

- Cosmetic corrections

- Lifting of vertical dimension due to loss in the posterior region

Contraindications
If known allergies to any of the components.

Side effects
No systemic side effects are known. Contact allergies with products of similar composition have been
reported in isolated cases. In such cases discontinue use and contact a physician.

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

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

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

Intended users
The products are only intended to be used by dentists and dental laboratories or on their behalf.

Patient population
There are no restrictions in the patient population except for the mentioned contraindications

Clinical benefit

The intended clinical benefit for edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER results from its in-
tended purpose. edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER are used single or complete re-
constructions of deciduous teeth. edelweiss PEDIATRIC CROWN in the anterior and posterior regions, and
edelweiss PEDIATRIC VENEER in the anterior region.

Composition

Barium glass

Bis-GMA-based matrix made of dental resins
Pigments

Additives

Catalyst

Application

/A Use of Rubber Dam is recommended whenever feasible.

1. Sizing of edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER
The appropriate size of the edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER is selected using the
supplied sizing guide (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide and PEDIATRIC VENEER Sizing Guide).
The sizing guide is placed over the deciduous teeth to be restored so that the mesio-distal margins be-
come visible on the transparent sizing guide and the best matching (small, medium, large or extra-large)
edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER is then selected.

2. Tooth preparation
Tooth preparation is largely dictated by the extent of the caries and removed as indicated. edelweiss
PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER are designed for a minimally invasive preparation, and it is
recommended to preserve as much tooth structure as possible. The interproximal contacts should be
reduced sufficiently to allow the selected crown to fit passively. This reduction should be performed using a
tapered diamond or carbide bur on all planes of the tooth. This would result in a preparation that is parallel
to slightly tapered incisally/occlusally.

3. Try-in
The edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER is tried over the prepped tooth and can be adjusted
if necessary, so that the crown/veneer fits passively over the tooth.

4. Pretreatment of edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER

4.1. Adjust the fit of the edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER.

4.2. To improve adhesion, the edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER is sandblasted on the
inner fitting surface using 25 um or 50 pm aluminum oxide or roughened using 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 bond is applied to the inner surface of crown/veneer and cured using light. 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.

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

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

5.4. 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.

6. Cementation of edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER

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

The light cured resin-based composite is applied to the edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC
VENEER and positioned onto the prepared tooth.

Excess composite is removed, and spot cured for 2 seconds. Final positioning checked and final cure
achieved with 20 seconds around each wall and margins at least 1000 mW/cm?2 light curing unit
Cementation using other resin cements or resin modified glass ionomer cement:

When using a resin modified glass ionomer cement the tooth surface shall be cleaned and conditioned
according to manufacturer’s IFU.

The inside of the crown must be roughened very lightly using a diamond bur.

No additional treatment shall be used on the inside of the restoration. The cement is mixed as per manu-
facturer’s instructions inserted into the crown/veneer and the restoration is positioned onto the prepared
tooth.

Excess cement is removed - light cured if recommended in manufacturer’s IFU.
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7. 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.
Final polishing is done with silicone polishers with green and white polishing cups.
® Reusability
The edelweiss PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER are marketed as “single use”. The edelweiss
PEDIATRIC CROWN and PEDIATRIC VENEER are intended for single use only. Single-use products must not
be reused, since according to their design they no longer function as intended after the first use.
Disposal
Please dispose of the devices properly at the end of the product life. The national regulations and disposal
guideline must be observed.
A Important
To ensure optimal results, it is recommended to use in combination with all edelweiss components.
/A Obligation to report
All serious incidents that occurred in relation to the device must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Summary report on safety and clinical performance
A summary report on safety and clinical performance in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Art. 32,
is available at the following web address: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Date of issue of this instruction for use
2026-02

Gebrauchsinformation

Wichtige Hinweise

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

B,

Produktbeschreibung

edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER sind vorfabrizierte, polymerisierte, réntgenopake,
hochgeftilite Nano-Hybrid-Komposit Schmelzschalen. Die anatomisch geformten edelweiss PEDIATRIC
CROWN dienen als dliinne Zahnschalen zur direkten Einzelzahnversorgung von Milchzahnen im Front- und
Seitenzahnbereich. Die anatomisch geformten edelweiss PEDIATRIC VENEER dienen als diinne Zahnscha-
len zur direkten Verblendung von Milchzédhnen im Frontzahnbereich. Die edelweiss PEDIATRIC CROWN
und PEDIATRIC VENEER schitzen den Milchzahn bis zur natlrlichen Exfoliation (Zahnverlust) und bieten
gleichzeitig eine funktionelle Unterstltzung, indem sie die korrekten okklusalen Kontakte zu den gegen-
Uberliegenden Zahnen erhalten. edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER werden mit einem
adhéasiven Komposit-Befestigungszement einzementiert, wodurch eine stabile Einheit der gesamten Res-
tauration entsteht. Das Komposit wird zunéchst in die Zahnschale geflllt und zusammen mit der Zahnschale
zementiert. Die Farbe des Komposits ist durch die Zahnschale hindurch sichtbar, und der restaurierte Zahn
erscheint im passenden Farbton zu den anderen Zahnen.

Die mit diesem Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgféltig lesen. Eine unsachgemaBe
Verwendung der Produkte kann zu schweren Verletzungen des Patienten, des Anwenders oder
Dritter fihren.

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

Die Gebrauchsanweisung ist gultig fur edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER mit
den folgenden Artikelnummern: 172XX, 101XX.K

Zweckbestimmung

edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER bilden die anatomische Grundlage fur die Einzel-
oder Komplettrekonstruktion von Milchzéhnen - edelweiss PEDIATRIC CROWN im Front- und Seitenzahn-
bereich und edelweiss PEDIATRIC VENEER im Frontzahnbereich.

Indikationen
- Kariesschaden an der Zahnstruktur
- Ersatz beschéadigter alter Restaurationen
- Restaurationen aller Kavitaten von Klasse | bis Klasse VI
- Falsch ausgerichtete Zéahne
- Zahnfrakturen
- Zahnverfarbungen
- Anatomische Fehlbildungen
- Entwicklungsbedingte Defekte
- Abrasion
- Erosion
- Kosmetische Korrekturen
- Heben der vertikalen Dimension bei Verlusten im Seitenzahnbereich

Kontraindikationen
Bekannte Allergien auf einen der Bestandteile.

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

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

Biologische Komplikationen
- Sekundérkaries
- Endodontische Komplikationen
- Parodontalerkrankungen
- Blutungen
- Postoperative Sensibilitaten

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

Vorgesehene Anwender

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

Patientenpopulation

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

Klinischer Nutzen

Der beabsichtigte klinische Nutzen von edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER ergibt sich
aus ihrer Zweckbestimmung. edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER werden fur die Ein-
zel- oder Komplettrekonstruktion von Milchzahnen verwendet. edelweiss PEDIATRIC CROWN im Front- und
Seitenzahnbereich und edelweiss PEDIATRIC VENEER im Frontzahnbereich.

Zusammensetzung

Bariumglas

Bis-GMA-basierte Matrix aus Dentalkunststoffen
Pigmente

Zusatzstoffe

Katalysator

Anwendung

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

1. GroBenbestimmung der PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER
Die richtige GroBe der edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER wird mithilfe der mitgeliefer-
ten Formschablone (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide und PEDIATRIC VENEER Sizing Guide) aus-
gewaéhlt. Dazu wird die Formschablone so Uber den zu versorgenden Milchzahn gelegt, dass die mesiodis-
talen Rander auf der durchsichtigen Schablone zu sehen sind. AnschlieBend wird die am besten passende
(klein, mittel, groB oder extragroB) edelweiss PEDIATRIC CROWN bzw. das PEDIATRIC VENEER ausgewaéhlt.

2. Zahnpréaparation
Die Zahnpraparation richtet sich in erster Linie nach dem Ausman der Karies, die so weit wie ndtig zu entfer-
nenist. Die edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER sind fur eine minimalinvasive Préparation
konzipiert. Es wird empfohlen, so viel Zahnstruktur wie mdglich zu erhalten. Die Approximalkontakte sollten
so weit reduziert werden, dass die ausgewahlite Krone eine passive Passung aufweist. Die Reduktion aller
Zahnflachen sollte mit einem konischen Diamanten oder einem Hartmetallbohrer erfolgen. Das Ergebnis
sollte eine parallele bis leicht konische inzisale/okklusale Praparation sein.

3. Einprobe
Die edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER werden auf dem préparierten Zahn einprobiert und
koénnen bei Bedarf angepasst werden, um einen spannungsfreien Sitz der Krone/des Veneers zu gewahr-
leisten

4. Vorbehandlung der edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER

41. Anpassung der Passform der edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER.

4.2, Zur verbesserten Haftung wird die edelweiss PEDIATRIC CROWN und das PEDIATRIC VENEER auf der
Innenflache mit 25 pm oder 50 pm Aluminiumoxid sandgestrahlt oder mit einem Diamantinstrument an-
geraut.

4.3. Ein handelstbliches Resin- oder Dentin-Adhésiv (z.B. “edelweiss VENEER BOND", “Parkell Add&Bond
Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond", “Clearfil SE Bond", etc.) kann zum Verkleben der Restau-
ration verwendet werden. Der Haftvermittler wird auf die Innenflache der Krone/des Veneers aufgetragen
und lichtgehartet. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Haftvermittlers ist zu beachten

5. Vorbehandlung der préparierten Zahnflache
. Trockenlegung und Reinigung der Praparation: Wahrend des adhésiven Klebe-/Zementierungsprotokolls
das Behandlungsfeld sorgfaltig trockenlegen - vorzugsweise mit Kofferdam oder alternativ mit Watterollen
und Speichelsauger.
5.2. 37 %ige Phosphorséure auf den préparierten Schmelz applizieren und anschlieBend das Atzge\ auf das
praparierte Dentin flieBen lassen. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Atzgels ist zu beachten.
5.3. Grlundlich mit Wasser absptilen und sanft mit Druckluft verblasen.
5.4. Beginnend am Schmelz, die zu behandelnden Zahnflachen griindlich mit dem Dentinadhé&siv/Adhasiv be-
netzen. Das Adhésiv mindestens 20 Sekunden sanft in Oberflache des Zahns einmassieren und geman den
Herstellerangaben lichtharten.

6. Zementierung der edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER

FuUr die Zementierung der edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER wird die Verwendung

eines lichthartenden kunststoffbasierten Komposits empfohlen. Befolgen Sie bitte die Gebrauchsanwei-

sung des Herstellers zur Vorbehandlung des Zahns.

Das lichthartende kunststoffbasierte Komposit auf die edelweiss PEDIATRIC CROWN/das PEDIATRIC

VENEER applizieren und diese/s auf dem praparierten Zahn positionieren.

6.2. Uberschiissiges Komposit entfernen und 2 Sekunden lang punktuell harten. Endgtiltige Position priifen
und 20 Sekunden lang jede Seite und die Réander mit einer Polymerisationslampe mit einer Leistung von
mindestens 1000 mW/cm? lichtharten

6.3. Zementierung mit kunststoffmodifiziertem Glasionomerzement oder anderen Kunststoffzementen:

Bei Verwendung eines kunststoffmodifizierten Glasionomerzements muss die Zahnoberflache gereinigt
und geman der Gebrauchsanweisung des Herstellers konditioniert werden.

Die Innenseite der Krone muss sehr leicht mit einem Diamantbohrer angeraut werden.

An der Innenseite der Restauration darf keine weitere Behandlung erfolgen. Den Zement gemaf den Her-
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stellerangaben anmischen, in die Krone/das Veneer flllen und die Restauration auf dem praparierten Zahn
platzieren.

Uberschissigen Zement entfernen und lichtharten, falls in der Gebrauchsanweisung des Herstellers emp-
fohlen

7. Finieren und Polieren der fertiggestellten Restauration
Nach der adhésiven Befestigung der Restauration die Okklusion/Artikulation mit geeigneten Finierinstru-
menten einstellen.
Die Interproximalraume mit Finger-Strips bearbeiten und anschlieBend mit Polier-Strips polieren
Die Endpolitur wird mit Silikonpolierer mit griinen und weiBen Polierkelchen durchgefihrt.
® Wiederverwendbarkeit
edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER werden als Produkte flr den Einmalgebrauch in Ver-
kehr gebracht. edelweiss PEDIATRIC CROWN und PEDIATRIC VENEER sind ausschlieBlich fir den Einmal-
gebrauch bestimmt. Produkte fur den Einmalgebrauch durfen nicht wiederverwendet werden, da sie nicht
daflir ausgelegt sind, nach dem ersten Gebrauch wie vorgesehen zu funktionieren.
Entsorgung
Am Ende der Lebensdauer sind die Produkte ordnungsgeman zu entsorgen. Die nationalen Vorschriften und
Entsorgungsrichtlinien sind dabei zu beachten.

A\ Wichtig

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

/A Meldepflicht

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

Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische Leistung

Ein Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung gemaB Verordnung (EU) 2017/745, Art. 32, ist unter
folgender Webadresse verflgbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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2026-02
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Remarques importantes
Lire attentivement ce mode d’emploi avant chaque utilisation et le conserver dans un endroit faci-
lement accessible par I'utilisateur ou le personnel technique concerné.

By

Description du produit

Les coques amélaires edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER sont des coques en composite
nanohybride hautement chargé préfabriquées, polymérisées et radio-opaques. La forme anatomique de la
fine coque dentaire edelweiss PEDIATRIC CROWN fait directement office de couronne unitaire pour les dents
temporaires antérieures et postérieures. Laforme anatomique de lafine coque dentaire edelweiss PEDIATRIC
VENEER fait directement office de facette pour les dents temporaires antérieures. Les coques edelweiss
PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER protégent les dents temporaires jusqu'a leur chute naturelle
(perte des dents) tout en assurant un support fonctionnel avec maintien des contacts occlusaux appropriés
avec les dents opposées. Les coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER sont scellées
en place avec un ciment résine composite, ce qui assure la stabilité de toute la restauration. Le composite
est tout d’abord appliqué dans la coque dentaire avant son scellement. La teinte du composite transparait a
travers la coque dentaire, et la dent restaurée a une teinte qui correspond a celle des autres dents.

Lire attentivement les mises en garde signalées par ce symbole. Une utilisation inappropri¢e 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 PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER ayant
les références suivantes : 172XX, 101XX.K

Destination

Les coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER forment la base anatomique pour les re-
constructions unitaires ou completes des dents temporaires. Les coques edelweiss PEDIATRIC CROWN
sont destinées aux régions antérieure et postérieure tandis que les coques edelweiss PEDIATRIC VENEER
sont destinées a la région antérieure.

Indications
- Atteintes carieuses des structures dentaires
- Remplacement d’anciennes restaurations défectueuses
- Restaurations de tous types de cavités Classes | a VI
- Dents en malposition
- Dents fracturées
- Dyschromies dentaires
- Malformations anatomiques
- Anomalies de développement
- Abrasion
- Erosion
- Corrections cosmétiques
- Rehaussement de la dimension verticale en cas de perte au niveau des secteurs postérieurs

Contre-indications
En cas d’allergie connue a I'un des composants

Effets secondaires

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

A\ L’analyse des articles cliniques révele que l'utilisation de ce produit peut avoir les
effets secondaires suivants :

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

Complications techniques
- Perte de rétention
- Dégradation superficielle
- Rugosité superficielle
- Dyschromie
- Faible résistance a I'usure
- Fracture du matériau
- Ebréchure et formation d’un hiatus marginal
- Décollage

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

Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique attendu des coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER résulte de

leur destination. Les coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER sont utilisées pour les

reconstructions unitaires ou complétes des dents temporaires. Les coques edelweiss PEDIATRIC CROWN

sont destinées aux régions antérieure et postérieure tandis que les coques edelweiss PEDIATRIC VENEER

sont destinées & la région antérieure.

Composition

Verre au baryum

Matrice a base de Bis-GMA fabriquée avec des résines dentaires

Pigments

Additifs

Catalyseur

Application

A\ Lutilisation d’une digue en caoutchouc est recommandée a chaque fois que possible.

1. Choix de la taille des coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER
La taille adaptée des edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER est choisie au moyen du guide
des tailles fourni (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide et PEDIATRIC VENEER Sizing Guide). Le guide
des tailles est placé sur les dents temporaires a restaurer de maniére a ce que les bords mésio-distaux
soient visibles sur le film transparent. Les coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER les
plus adaptées (small, medium, large ou extra-large) sont ainsi sélectionnées.

2. Préparation dentaire
La préparation des dents est largement dictée par I'étendue des caries et réalisée selon l'indication. Les
coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER sont congues pour une préparation mini-inva-
sive, et il est recommandé de préserver autant de structure dentaire que possible. Les contacts interproxi-
maux doivent étre suffisamment réduits pour permettre I'insertion passive de la couronne sélectionnée.
Cette réduction doit étre réalisée avec une fraise conique diamantée ou au carbure sur toutes les faces de
la dent. Cela conduit & une préparation paralléle ou légérement de dépouille (occlusal/incisal)

3. Essayage
La coque edelweiss PEDIATRIC CROWN / PEDIATRIC VENEER est essayée sur la dent préparée et peut étre
ajustée, le cas échéant, pour permettre son adaptation passive sur la dent.

4. Prétraitement des coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER

41. Ajustement des coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER.

4.2. Pour améliorer I'adhérence, les coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER sont sablées
avec de I'oxyde d'alumine de 25 ou 50 um sur I'intrados ou rugosifiées avec une fraise diamantée.

4.3. Une résine adhésive ou un adhésif amélaire du commerce (exemple : « edelweiss VENEER BOND », « Parkell
Add&Bond Adhesive Composite Primer », « Bisco All-Bond », « Clearfil SE Bond », etc.) peut étre utilisé pour
coller larestauration. L'adhésif est appliqué sur I'intrados de la couronne/facette avant d’étre photopolymé-
risé. Suivre impérativement le mode d'emploi du fabricant de I'adhésif.

5. Prétraitement de la surface dentaire préparée

5.1. Isolation et nettoyage de la préparation : pendant la procédure de collage/scellement adhésif, isolation ef-
ficace du champ opératoire - de préférence avec une digue en caoutchouc ou avec des rouleaux de coton
et une pompe a salive.

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

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

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

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

6. Scellement des coques edelweiss PEDIATRIC CROWN / PEDIATRIC VENEER
Il est recommandé d'utiliser une résine composite photopolymérisable pour le scellement des coques
PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER. Suivre les instructions du fabricant relatives au traitement pré-
alable de la dent.

6.1. La résine composite photopolymérisable est appliquée sur les coques PEDIATRIC CROWN / PEDIATRIC
VENEER avant positionnement sur la dent préparée.

6.2. L'exces de résine composite est retiré aprés polymérisation par points pendant 2 secondes. Aprés vérifica-
tion de la position définitive, la polymérisation finale est effectuée durant 20 secondes sur chaque paroi et
sur les bords avec une lampe a polymériser d’'une intensité d’au moins 1000 mW/cm2.

6.3. Scellement avec d'autres ciments résines ou avec un ciment au verre ionomeére modifié a la résine :

En cas d'utilisation d'un ciment au verre ionomere modifié a la résine, la surface dentaire doit étre nettoyée
et conditionnée conformément au mode d’emploi du fabricant.

Lintrados de la couronne doit impérativement étre rugosifié tres légerement avec une fraise diamantée.
Aucun traitement additionnel ne doit étre appliqué sur I'intrados de la restauration. Le ciment est mélangé
conformément aux instructions du fabricant et appliqué sur I'intrados de la couronne/facette, puis la res-
tauration est positionnée sur la dent préparée.

L'exceés de ciment est éliminé - le photopolymériser sile mode d’emploi du fabricant le recommande.
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7. Finition et polissage de la restauration achevée
Une fois la restauration scellée avec un adhésif, ajuster I'occlusion/articulation avec des instruments de
finition adaptés.
Travailler les zones interproximales avec des bandelettes manuelles puis polir avec des bandelettes de
polissage.
Le polissage final est réalisé avec des polissoirs en silicone a cupules vertes et blanches.

® Réutilisation

Les coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER sont vendues en tant que produits a «
usage unique ». Les coques edelweiss PEDIATRIC CROWN et PEDIATRIC VENEER sont destinées a un usage
unique. Les produits a usage unique ne doivent en aucun cas étre réutilisés dans la mesure ou ils ne fonc-
tionnent plus comme prévu aprés la premiere utilisation.

Elimination

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

/A Important

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

A\ Obligation de signalement

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

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

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

Date de publication du mode d'emploi
2026-02

Instrucciones para su uso

Notas importantes

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

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

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

E Las instrucciones de uso son vdlidas para edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC
VENEERS con los siguientes nimeros de articulo: 1772XX, 101XX.K

Descripcion del producto

Las edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER son carillas de esmalte de composite nanohibri-
do con un alto contenido de relleno, radiopacas, prefabricadas y polimerizadas. La forma anatémica de
las edelweiss PEDIATRIC CROWN como carilla fina sirve para coronas individuales para dientes deciduos
anteriores y posteriores. La forma anatémica de las edelweiss PEDIATRIC VENEER como carilla fina sirve
para carillas para dientes deciduos anteriores. Las edelweiss PEDIATRIC CROWN vy las PEDIATRIC VENEER
protegen el diente de leche hasta su exfoliacién natural (caida del diente), al tiempo que mantienen el
soporte funcional gracias a unos contactos oclusales adecuados con las piezas dentales opuestas. Las
edelweiss PEDIATRIC CROWN y las PEDIATRIC VENEER se fijan con un cemento de resina de composite, lo
que da lugar a una unidad estable para toda la restauracion. En primer lugar, la carilla dental se rellena de
composite y se cementa. El composite logra un tono brillante en toda la carilla y el diente restaurado queda
del tono de los demas dientes.

Finalidad prevista

Las edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER forman la base anatémica de las reconstrucciones
individuales o completas de dientes deciduos, las edelweiss PEDIATRIC CROWN en las regiones anterior y
posterior, y las edelweiss PEDIATRIC VENEER, en la region anterior.

Indicaciones
- Lesion cariosa en la estructura dental
- Sustitucion de restauraciones estropeadas antiguas
- Restauraciones de todas las cavidades, desde la clase | hasta la VI
- Dientes mal alineados
- Fracturas dentales
- Manchas en los dientes
- Malformacion anatomica
- Defectos del desarrollo
- Abrasion
- Erosion
- Correcciones cosméticas
- Lifting de la dimension vertical debido a una pérdida en la region posterior

Contraindicaciones
En caso de alergias conocidas a alguno de los componentes.
Efectos secundarios

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

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

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

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

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 contraindicacién mencio-
nada.

Ventajas clinicas

La ventaja clinica prevista de las edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER es el resultado de su
finalidad prevista: las edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER se utilizan para las reconstruc-
ciones individuales o completas de dientes deciduos. Las edelweiss PEDIATRIC CROWN, en las regiones
anterior y posterior, y las edelweiss PEDIATRIC VENEER, en la regién anterior.

Composi n

Vidrio de bario

Matriz a base de Bis-GMA fabricada de resinas dentales

Pigmentos

Aditivos

Catalizador

Aplicacion

A\ siempre que sea posible se recomienda usar un dique de goma.

1. Tamaho de edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER
Para seleccionar el tamafo adecuado de las edelweiss PEDIATRIC CROWN y las PEDIATRIC VENEER, uti-
lice la guia de tamafio incluida (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide y PEDIATRIC VENEER Sizing
Guide). Coloque la guia de tamafo transparente sobre los dientes temporales que va a restaurar de modo
que vealos margenes mesiodistales, y seleccione el tamano de edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC
VENEER (pequefia, mediana, grande o extragrande) que mejor se ajuste.

2. Preparacion del diente
La preparacion del diente depende principalmente de la envergadura de la caries y del modo de remocién
indicado. Las edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER estan disefiadas para una preparacion
minimamente invasiva, y se recomienda conservar el maximo posible de la estructura dental. Reduzca los
contactos interproximales de modo que sea posible un ajuste pasivo de la corona seleccionada. Haga esta
reduccion en todos los planos del diente con una fresa cénica de diamante o de carburo. De este modo se
consigue una preparacion que incisalmente/oclusalmente es de paralela a ligeramente coénica.

3. Prueba
La edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER se prueba sobre la preparacion del diente y se puede
ajustar en caso necesario para garantizar el ajuste pasivo de la corona/carilla en el diente.

4. Pretratamiento de edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER

4.1. Ajuste de edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER.

4.2. Paramejorarlaadhesion, la superficie interior de ajuste de edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER
se debe chorrear con arena con éxido de aluminio de 25 pm o 50 um 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. El adhesivo se debe aplicar a la superficie interior de la corona/carilla y fotopolime-
rizar con una lampara. Siga las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo.

5. Pretratamiento de la superficie dental preparada

5.1. Aislamiento y limpieza de la preparacion: durante el protocolo de adhesion/cementacién mediante ais-

lamiento del campo de operacion - preferiblemente con un dique de goma o con rollos de algodon y un

eyector de saliva.

Aplique gel de acido fosférico al 37 % sobre el esmalte preparado y, a continuacion, aplique el grabante

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

5.3. Aclare a fondo con agua y seque suavemente con aire comprimido.

5.4. Empezando por el esmalte, revista a conciencia las superficies dentales que se vayan a tratar con produc-
to de adhesion / adhesivo dentinario. Frote suavemente el adhesivo en la superficie del diente durante al
menos 20 segundos y fotopolimerice siguiendo las instrucciones del fabricante.

6. Cementacién de edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER
Se recomienda utilizar un composite fotopolimerizable a base de resina para cementar las edelweiss
PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER. Siga las instrucciones de uso del fabricante sobre el pretrata-
miento del diente.

6.1. Aplique el composite fotopolimerizable a base de resina en los edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC

VENEER y péngalo en el diente preparado.

Retire el exceso de composite y fotopolimerice durante 2 segundos. Compruebe la posicion definitiva.

Haga la polimerizacion final durante 20 segundos alrededor de cada pared y de los margenes usando una

lampara de fotopolimerizacion de al menos 1000 mW/cm?.

6.3. Cementacion usando otros cementos de resina o cemento de ionémero de vidrio modificado con resina:
Antes de utilizar un cemento de ionémero de vidrio modificado con resina, es necesario lavar la superficie
del diente y acondicionarla siguiendo las instrucciones de uso.

Raspe el interior de la corona muy suavemente con una fresa de diamante.

No es necesario realizar ninglin otro tratamiento en el interior de la restauracion. Mezcle el cemento
siguiendo las instrucciones del fabricante, apliquelo en la corona/carilla y coloque la restauracion sobre
el diente preparado.

Elimine el exceso de cemento y fotopolimerice si asilo recomiendan las instrucciones de uso del fabricante.
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7. Acabado y pulido de la restauracién completada
Tras la cementacion adhesiva de la restauracion, ajuste la oclusién/articulacién con instrumentos de aca-
bado adecuados.
Trabaje las areas interproximales con tiras adhesivas y pula con tiras de pulido.
Realice el pulido final con pulidores de silicona con copas de pulido verdes y blancas.

® Reutilizacion

Las edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER se comercializan en formato desechable. Las
edelweiss PEDIATRIC CROWN y PEDIATRIC VENEER son de un solo uso. Los productos desechables no
deben reutilizarse, puesto que estan disefiados de manera que no funcionan segun lo previsto después
del primer uso.

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 6ptimos, se recomienda usar el producto en combinacién con todos los
componentes edelweiss.

/A Obli ién de inforr ién

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

Encontrara 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

Gebruiksinstru

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

Beony

Productbeschrijving

edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER zijn vooraf vervaardigde, gepolymeriseerde, ra-
diopake, hooggevulde nanohybride composietglazuurschildjes. De anatomische vorm van de edelweiss
PEDIATRIC CROWN als een dun tandschildje wordt direct gebruikt als een enkele kroon voor anterieu-
re en posterieure melktanden. De anatomische vorm van de edelweiss PEDIATRIC VENEER als een dun
tandschildje wordt direct gebruikt als een veneer voor anterieure melktanden. De edelweiss PEDIATRIC
CROWN en PEDIATRIC VENEER beschermen de melktanden tot het moment van exfoliatie (tandverlies) en
bieden tegelijkertijd functionele ondersteuning door goede occlusale contacten met de antagonisten. De
edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER worden op hun plaats gecementeerd met een ad-
hesief kunststofcomposietcement, waardoor een stabiele complete restauratie ontstaat. Het composiet
wordt eerst in het tandschildje gevuld en gecementeerd in het tandschildje. De kleur van het composiet
schijnt door het tandschildje en het gerestaureerde gebitselement heeft de bijpassende kleur van de an-
dere gebitselementen.

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

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

De gebruiksaanwijzing geldt voor edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER met de
volgende artikelnummers: 172XX, 101XX.K

Beoogd doeleinde

edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER vormen de anatomische basis voor enkele of
volledige reconstructies van melktanden, edelweiss PEDIATRIC CROWN in het anterieure en posterieure
gebied en edelweiss PEDIATRIC VENEER in het anterieure gebied.

Indicaties
- Schade aan gebitsweefsel door cariés
- Vervanging van oude, falende restauraties
- Restauraties in alle caviteitsklassen, van klasse | tot VI
- Verkeerd uitgelijnde gebitselementen
- Gebroken gebitselementen
- Verkleurde gebitselementen
- Anatomische malformaties
- Ontwikkelingsdefecten
- Slijtage
- Erosie
- Cosmetische aanpassingen
- Verhogen van verloren gegane posterieure verticale dimensie

Contra-indicaties

Bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen.

Bijwerkingen

Er zijn geen systemische bijwerkingen bekend. In beperkte gevallen was er sprake van contactallergieén

voor producten met een vergelijkbare samenstelling. In die gevallen moet het gebruik worden gestaakt en
een arts worden geraadpleegd.

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

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

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

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

Patiéntpopulatie

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

Klinisch voordeel

Het beoogde klinische voordeel voor edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER is gebaseerd op
hun beoogd doeleinde. edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER worden gebruikt voor enkele
of volledige reconstructies van melktanden. edelweiss PEDIATRIC CROWN in het anterieure en posterieure
gebied en edelweiss PEDIATRIC VENEER in het anterieure gebied.

Samenstelling

Bariumglas

Matrix van tandheelkundige kunststoffen op basis van bis-GMA
Pigmenten

Additieven

Katalysator

Applicatie

A Waar mogelijk wordt gebruik van een cofferdam aanbevolen.

1. Maatbepaling van edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER
De juiste maat van de edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER wordt bepaald met behulp
van het meegeleverde meetinstrument (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide en PEDIATRIC VENEER
Sizing Guide). Het meetinstrument wordt over de te restaureren melktand geplaatst, zodat de mesio-
distale randen op het transparante meetinstrument zichtbaar worden. Daarna kan de best passende (small,
medium, large of extra-large) edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER worden gekozen.

2. Preparatie van het gebitselement

De preparatie van het gebitselement is grotendeels afhankelijk van de omvang van de cariés en wordt
verwijderd zoals geindiceerd. edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER zijn ontworpen voor
minimaal invasieve preparatie en het is aan te bevelen om zoveel mogelijk van de gebitsstructuur te be-
houden als mogelijk is. Verminder de approximale contacten zodanig dat het voldoende is om de gekozen
kroon passief in te passen. Deze reductie moet worden uitgevoerd met een tapse diamant- of carbideboor
op alle viakken van het gebitselement. Hierdoor ontstaat een preparatie die incisaal/occlusaal parallel tot
licht afgeschuind is.

3. Inpassen
De edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER wordt over het geprepareerde gebitselement ge-
past en kan indien nodig worden aangepast zodat de kroon/het veneer passief op het gebitselement past.

4. Voorbehandeling van edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER

4.1. Wijzig de pasvorm van de edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER.

4.2. Omdehechtingteverbeteren,wordtdebinnenkantvandeedelweissPEDIATRICCROWNenPEDIATRICVENEER
gezandstraald met 25 ym of 50 um aluminiumoxide of opgeruwd met een diamantboor.

. Gebruik voor de adhesieve bevestiging van de restauratie een in de handel verkrijgbaar adhesiefmateriaal
op kunststofbasis of een glazuurbonding (bijv. ‘edelweiss VENEER BOND', ‘Parkell Add&Bond Adhesive
Composite Primer’, ‘Bisco All-Bond’, ‘Clearfil SE Bond’ etc.). Het adhesiefmateriaal wordt aangebracht op
de binnenkant van de kroon/het veneer en met licht uitgehard. De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van
het adhesiefmateriaal moet worden opgevolgd.
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5. Voorbehandeling van het geprepareerd gebitsopperviak

5.1. 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. 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.
5.3. Spoel grondig met water en droog voorzichtig met perslucht.
5.4. Begin met het glazuur en breng op de te behandelen gebitsoppervlakken een stevige laag dentinehecht-
middel/adhesief aan. Wrijf het adhesief voorzichtig in het opperviak van het gebitselement gedurende
minimaal 20 seconden en hard het uit met licht volgens de instructies van de fabrikant.

6. Cementeren van edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER

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

van de edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant

op ten aanzien van de voorbehandeling van het gebitselement.

Het lichtuithardend composietmateriaal op kunststofbasis wordt op de edelweiss PEDIATRIC CROWN/

PEDIATRIC VENEER aangebracht en op het geprepareerde gebitselement geplaatst.

6.2. Verwijder overtollig composietmateriaal en pas puntuitharding toe gedurende 2 seconden. Controleer
nogmaals de plaatsing en hard alle wanden en randgebieden gedurende 20 seconden uit met behulp van
een polymerisatielamp met een sterkte van ten minste 1000 mW/cm?2.

6.3. Cementeren met andere kunststofcementen of kunststofgemodificeerd glasionomeercement:

Bij gebruik van een kunststofgemodificeerd glasionomeercement moet het oppervlak van het gebitsele-
ment volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant worden gereinigd en geconditioneerd

Ruw de binnenkant van de kroon iets op met een diamantboor.

Voer geen verdere behandelingen uit aan de binnenkant van de restauratie. Meng het cement volgens
de instructies van de fabrikant, breng het aan in de kroon/het veneer en plaats de restauratie dan op het
geprepareerde gebitselement.

Verwijder overtollig cement - lichtuitharding indien aanbevolen in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

6.1.

7. Afwerken en polijsten van de volledige 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.
Voor de laatste polijststap worden siliconenpolijstinstrumenten met groene en witte polijstcupjes gebruikt.

® Herbruikbaarheid

De edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER worden verkocht als “voor eenmalig gebruik”. De
edelweiss PEDIATRIC CROWN en PEDIATRIC VENEER zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Pro-
ducten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt omdat ze niet zijn ontworpen voor het
beoogd doeleinde na het eerste gebruik.

Afvoer

Voer de hulpmiddelen aan het eind van de levensduur op de juiste manier af. De nationale voorschriften en
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, ngje. Ukorrekt brug af produkterne kan medfe-
re alvorlige skader pa patienten, brugerne eller tredjeparter.

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

Brugsanvisningen geelder for edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER med folgende
artikelnumre: 172XX, 101XX.K

Produktbeskrivelse

edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER er preefabrikerede, polymeriserede, rontgenopake,
nano-hybrid kompositemaljeskaller med hojt indhold af fyldstoffer. Den anatomiske form for PEDIATRIC
VENEERs som en tynd tandskal anvendes direkte som en facade til anteriore meelketeender. Den ana-
tomiske form for edelweiss PEDIATRIC VENEER som en tynd tandskal anvendes direkte som en facade
til anteriore maelketaender. edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER beskytter meelketan-
den, indtil denne mistes (tandtab), mens de samtidigt bevarer den funktionelle stotte ved at opretholde
de korrekte okklusale kontaktpunkter med de modstaende teender. edelweiss PEDIATRIC CROWN og
PEDIATRIC VENEER cementeres pa plads med en adhzesiv plastkompositcement, hvilket resulterer i en sta-
bil enhed for hele restaureringen. Kompositten fyldes forst i tandskallen og cementeres i med tandskallen.
Komposittens farve skinner igennem tandskallen, og den restaurerede tand far den passende farve i forhold
til de andre teender.

Erklzeret formal

edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER er den anatomiske basis for enkelte eller komplette
rekonstruktioner af meelketeender, edelweiss PEDIATRIC CROWN i de anteriore og posteriore omrader og
edelweiss PEDIATRIC VENEER i det anteriore omrade.

Indikationer
- Cariesskade pa tandstrukturen
- Udskiftning af gamle og defekte restaureringer
- Restaureringer af alle kaviteter fra klasse | til VI
- Skaeve teender
- Tandfrakturer
- Tandmisfarvning
- Anatomiske misdannelse
- Udviklingsmaessige defekter
- Abrasion
- Erosion
- Kosmetiske korrektioner
- Loft af den vertikale dimension takket veere tab i det posteriore omrade

Kontraindikationer
Hvis der findes kendte allergier over for nogen af komponenterne
Bivirkninger

Der kendes ikke til systemiske bivirkninger. Der er rapporteret om isolerede tilfaelde af kontaktallergier ved
produkter med en lignende sammensaetning. Stands i sddanne tilfeelde brugen, og kontakt en laege.

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

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

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

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

Patientpopulation

Der findes ingen begreensninger i patientpopulationen med undtagelse af de nsevnte kontraindikationer.
Klinisk fordel

Den tilsigtede kliniske fordel ved edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER skyldes deres er-
kleerede formal. edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER anvendes til enkelte eller komplette
rekonstruktioner af meelketeender. edelweiss PEDIATRIC CROWN i de anteriore og posteriore omrader og
edelweiss PEDIATRIC VENEER i det anteriore omrade.

Sammensaetning

Bariumglas

Bis-GMA-baseret matrix fremstillet af dentalplast
Pigmenter

Additiver

Katalysator

Anvendelse

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

1. Valg af storrelse for edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER
Den passende storrelse for edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER veelges ved hjeelp af
den medfolgende storrelsesskabelon (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide og PEDIATRIC VENEER
Sizing Guide). Sterrelsesskabelonen anbringes over meelketanden, som skal gendannes, sa de mesio-
distale margener bliver synlige pa den transparente stoerrelsesguide, og derefter vaelges den bedst pas-
sende storrelse (lille, mellem, stor eller ekstra stor) edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER.

2. Tandpreeparation
Tandpreeparationen bestemmes i overvejende grad af cariesomfanget og fiernes som indiceret. PEDIATRIC
CROWN og PEDIATRIC VENEER er designede til en minimalinvasiv preeparation, og det anbefales at bevare
s& meget som muligt af tandstrukturen. De interproksimale kontaktpunkter skal reduceres tilstreekkeligt,
sé& den valgte krone passer passivt. Denne reduktion skal udferes ved at bruge et konisk diamant- eller
carbidbor pa alle planer af tanden. Dette vil medfere en preeparation, der er parallelt eller lidt konisk incisalt/
okklusalt.

3. Provepasning
edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER proves over den forberedte tand og kan om nedvendigt
tilpasses, sa kronen/facaden passer passivt over tanden.

4. Forbehandling af edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER

41. Justering af pasningen for edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER.

4.2. For at forbedre adhaesionen skal PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER sandbleeses med 25 pm eller
50 pm aluminiumoxid eller geres ru med et diamantbor.

4.3. Der kan anvendes et almindeligt tilgeengeligt plastadheesivbindemiddel eller emaljebindemiddel (f.eks.
"edelweiss VENEER BOND”, "Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, "Bisco All-Bond”, "Clearfil SE
Bond"” osv.) til at binde restaureringen. Bindemidlet skal appliceres pa kronen/facadens indvendige overfla-
de og lysheerdes. Anvisningerne 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.

Applicér fosforsyregel pa 37 % pa den preeparerede emalje, og anbring derefter setsmidlet pa den praepa-

rerede dentin. Anvisningerne fra fabrikanten af setsmidlet skal overholdes.

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

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

6. Cementering af edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER

Det anbefales at benytte en lysheerdende plastbaseret komposit for at cementere edelweiss PEDIATRIC

CROWN og PEDIATRIC VENEER. Felg brugsanvisningen fra fabrikanten angaende forbehandling af tanden.

Den lyshezerdende plastbaserede komposit skal appliceres pa edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC

VENEER og positioneres pa den praeparerede tand.

6.2. Overskydende komposit skal fiernes, og der skal punkthaerdes i 2 sekunder. Kontrollér den endelige po-
sition, og foretag den endelige haerdning i 20 sekunder rundt om hver vaeg og margener ved hjeelp af en
lyshaerdelampe med 1000 mW/cm?2.

6.3. Cementering ved brug af andre plastcementer eller plastmodificerede glasionomercement:
Tandoverfladen skal renses og klargeres i henhold til fabrikantens brugsanvisning ved brug af en plastmo-
dificeret ionomercement.

Indersiden af kronen skal gores lidt ru med et diamantbor.

Der skal ikke udferes nogen yderligere behandling pa indersiden af restaureringen. Cementen skal blandes
efter fabrikantens anvisninger, seettes i kronen/facaden, og derefter skal restaureringen positioneres pa
den praeparerede tand.

Fjern overskydende cement. Lysheerd, safremt det anbefales i fabrikantens brugsanvisning.

a
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6.1.

7. 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 fingerstrips, og polér derefter med polerstrimler.
Den endelige polering skal udferes med silikonepolerer med grenne og hvide polerkopper.
® Genanvendelighed
edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER markedsfores som veerende til "engangsbrug”.
edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER er kun beregnet til engangsbrug. Engangsprodukter
ma ikke genbruges, da de som folge af deres design ikke er beregnet til at fungere i overensstemmelse med
deres formal efter den ferste brug.
Bortskaffelse
Bortskaf udstyret korrekt ved enden af produktlevetiden. De nationale forskrifter og retningslinjer for bort-
skaffelse skal overholdes.
A vVigtigt
For at sikre optimale resultater anbefaler vi at bruge produkterne sammen med alle edelweiss-komponenter.
A Indberetningspligt

Alle alvorlige heendelser, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehorende

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

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

Dato for brugsanvisningens udgivelse
2026-02
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Note importanti

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

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

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

Le presenti Istruzioni per I'uso si applicano a edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC
VENEER con i seguenti codici articolo: 172XX, 101XX.K

Descrizione del prodotto

Le edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER sono gusci di smalto in composito nano-ibrido
altamente riempito, prefabbricati, polimerizzati e radiopachi. La forma anatomica delle corone edelweiss
PEDIATRIC CROWN, realizzate come sottili gusci dentali, ne consente I'utilizzo diretto come corone singole
per denti decidui anteriori e posteriori. La forma anatomica delle faccette edelweiss PEDIATRIC VENEER, re-
alizzate come sottili gusci dentali, ne consente I'utilizzo diretto come rivestimento per denti decidui anteriori.
Le edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER proteggono il dente deciduo fino alla sua naturale
esfoliazione (caduta del dente), mantenendo allo stesso tempo il supporto funzionale attraverso contatti
occlusali adeguati con i denti antagonisti. Le edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER vengono
fissate con un cemento composito adesivo a base diresina, garantendo un’unita restaurativa stabile. Il com-
posito viene dapprima inserito nel guscio dentale e successivamente cementato insieme al guscio stesso.
La tonalita del composito traspare attraverso il guscio dentale, facendo si che il dente restaurato assuma la
stessa tonalita dei denti adiacenti.

Scopo previsto

Le edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER costituiscono la base anatomica ideale per rico-
struzioni singole o complete di denti decidui: le corone pediatriche nelle regioni anteriori e posteriori e le
faccette pediatriche nella regione anteriore

Indicazioni
- Danni da carie alla struttura del dente
- Sostituzione di vecchi restauri
- Restauri di tutte le cavita dalla Classe | alla VI
- Malposizioni dentali
- Fratture dentali
- Discromie dentali
- Malformazioni anatomiche
- Difetti dello sviluppo
- Abrasione
- Erosione
- Correzioni cosmetiche
- Aumento della dimensione verticale a causa di perdita nella regione posteriore

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

Non sono noti effettiindesiderati sistemici. In casiisolati sono state segnalate reazioni allergiche da contatto
con prodotti di composizione simile. In tali casi, interrompere immediatamente I'uso e contattare un medico.

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

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

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

Utilizzatori previsti
| prodotti sono destinati esclusivamente alluso da parte di dentisti e laboratori odontotecnici o per loro
conto.

Popolazione dei pazienti

Non vi sono restrizioni nella popolazione dei pazienti, ad eccezione delle controindicazioni indicate.
Benefici clinici

| benefici clinici previsti delle edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER derivano dal loro scopo
d'uso. Questi prodotti sono impiegati per ricostruzioni singole o complete di denti decidui. Nello specifico,
le edelweiss PEDIATRIC CROWN sono utilizzate nella regione anteriore e posteriore, mentre le edelweiss
PEDIATRIC VENEER nella regione anteriore

Composizione

Vetro al bario

Matrice a base di Bis-GMA composta da resine dentali
Pigmenti

Additivi

Catalizzatore

Applicazione

A\ siraccomanda l'uso della diga di quando p
1. Dimensionamento delle edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER
La dimensione appropriata delle corone e delle faccette pediatriche viene selezionata utilizzando la guida
fornita (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide e PEDIATRIC VENEER Sizing Guide). La guida viene
posizionata sui denti decidui da restaurare in modo che i margini mesio-distali siano visibili sulla guida
trasparente, dopodiché si pud scegliere la corona o la faccetta pediatrica della misura pit adatta (piccola,
media, grande o extra grande).

2. Preparazione del dente

La preparazione del dente dipende in gran parte dall’estensione della carie e dal modo di rimozione indi-
cato. Le edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER sono studiate per una preparazione mini-
invasiva e si raccomanda di preservare il piu possibile la struttura del dente. | contatti interprossimali
devono essere sufficientemente ridotti per consentire alla corona selezionata di adattarsi passivamente.
Questa riduzione deve essere eseguita utilizzando una fresa conica diamantata o in carburo su tutti i piani
del dente. In questo modo si ottiene una preparazione che varia da pareti parallele a leggermente conver-
gentiin direzione occlusale/incisale.

3. Prova
La edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER viene provata sul dente preparato e, se necessario,
puod essere personalizzata in modo da adattarsi passivamente al dente.

4. Pretrattamento delle edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER

41. Adattamento delle edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER.

4.2, Per migliorare I'adesione, le edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER vengono sabbiate sulla
superficie interna di adattamento con ossido di alluminio da 25 um o 50 um o irruvidite con una fresa
diamantata.

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

5. Pretrattamento della superficie del dente preparata

5.1. Isolare e pulire la preparazione: durante la procedura di cementazione adesiva, isolare completamente il
campo operatorio possibiimente con una diga di gomma o, in alternativa, con tamponi di cotone e aspira-
tore salivare.

5.2. Applicare gel di acido fosforico al 37 % sullo smalto preparato e far scorrere il mordenzante sulla dentina
preparata. Osservare le istruzioni per I'uso del fabbricante dell’agente mordenzante.

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

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

6. Cementazione delle edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER
Si consiglia di utilizzare un composito a base di resina fotopolimerizzabile per cementare le edelweiss
PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER. Attenersi alle istruzioni per I'uso del fabbricante per quanto con-
cerne il trattamento preliminare del dente.
6.1. Siapplica il composito a base di resina fotopolimerizzabile sulle edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC
VENEER e si posiziona quest'ultima sul dente preparato.
Rimuovere il composito eccedente e polimerizzare per 2 secondi. Controllare il posizionamento finale ed
eseguire la polimerizzazione finale per 20 secondi su tutte le pareti e tutti i margini con una lampada foto-
polimerizzatrice da almeno 1000 mW/cm?2.
6.3. Cementazione con altri cementi resinosi o cemento vetroionomerico modificato con resina:
Quando si utilizza un cemento vetroionomerico modificato con resina & necessario pulire e condizionare la
superficie del dente secondo le istruzioni per I'uso del fabbricante.
Irruvidire leggermente l'interno della corona con una fresa diamantata.
Non devono essere effettuati trattamenti aggiuntivi all'interno del restauro. Il cemento va miscelato secon-
do le istruzioni del fabbricante e inserito nella corona/faccetta, quindi il restauro va posizionato sul dente
preparato.
Rimuovere il cemento eccedente; fotopolimerizzare se raccomandato nelle istruzioni per I'uso del fabbri-
cante.

6.
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7. Finitura e lucidatura del restauro completato
Dopo la cementazione adesiva del restauro, adattare I'occlusione/l'articolazione con strumenti di finitura
adeguati.
Rifinire le aree interprossimali con strisce abrasive e strisce da lucidatura.
La lucidatura finale & eseguita con gommini in silicone e con coppette lucidanti verdi e bianche.
® Riutilizzabilita
Le edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER sono commercializzate come “uso singolo”. Le
edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC VENEER sono destinate esclusivamente a un singolo utilizzo.
| prodotti monouso non devono essere riutilizzati, in quanto non sono progettati per funzionare corretta-
mente dopo un primo utilizzo.
Smaltimento
Smaltire correttamente i dispositivi al termine del loro ciclo di vita. Osservare le normative nazionali e le linee
guida per lo smaltimento.
A\ Importante
Al fine di garantire risultati ottimali, raccomandiamo 'uso del prodotto solo in combinazione con componenti
edelweiss.
/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

nstrucoes de uti rtugués

Notas importantes

Ler atentamente estas instrugdes de utilizagao antes de cada utilizagédo 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 utilizagdo incorreta dos produtos pode
resultar em ferimentos graves no paciente, nos utilizadores ou em terceiros.

Fornecimento exclusivo a dentistas e laboratérios dentarios ou em seu nome. Manter fora do
alcance das criangas! Utilizacédo exclusiva por parte de dentistas!

Estas instrugdes de utilizacdo aplicam-se a edelweiss PEDIATRIC CROWN e PEDIATRIC
VENEER com as seguintes referéncias: 172XX, 101XX.K

B F b=

Descrigdo do produto

As PEDIATRIC CROWN e as PEDIATRIC VENEER edelweiss sdo conchas de esmalte compdsito nano-hibrido
de elevado preenchimento pré-fabricadas, polimerizadas e radiopacas. A forma anatémica das PEDIATRIC
CROWN edelweiss, em concha dentaria fina, é usada diretamente, enquanto coroa simples, para dentes de
leite anteriores e posteriores. A forma anatomica das PEDIATRIC VENEER edelweiss, em concha dentaria
fina, € usada diretamente, como facetagem, para dentes de leite anteriores. As PEDIATRIC CROWN e as
PEDIATRIC VENEER edelweiss protegem os dentes de leite até a esfoliagdo natural (perda do dente), ofe-
recendo, ao mesmo tempo, o suporte funcional através da manutengao de contactos oclusais adequados
com os dentes opostos. As PEDIATRIC CROWN e as PEDIATRIC VENEER edelweiss s&o cimentadas no lugar
com um cimento composito de resina adesivo, resultando numa unidade estavel de toda a restauracao. A
concha dentaria comega por ser preenchida com compdsito, que é cimentado com ela. A tonalidade do
compésito brilha através da concha dentaria, e o dente restaurado surge na tonalidade dos restantes dentes.

Finalidade prevista

As PEDIATRIC CROWN e as PEDIATRIC VENEER edelweiss constituem a base anatémica para reconstrucdes
simples ou completas de dentes de leite, PEDIATRIC CROWN edelweiss nas regides anterior e posterior, e
PEDIATRIC VENEER edelweiss na regido anterior.

Indicagdes
- Danos na estrutura do dente devido a caries
- Substituicdo de restauragdes antigas com defeito
- Restauracdes de todas as cavidades das categorias | a VI
- Dentes desalinhados
- Fraturas dentarias
- Descoloragao do dente
- Malformagéo anatémica
- Defeitos de desenvolvimento
- Abrasdo
- Erosédo
- Corregdes cosmeéticas
- Elevagao da dimenséo vertical devido a perda na regido posterior

Contraindicagoes

Em caso de alergias conhecidas a qualquer um dos componentes.

Efeitos secundarios

Nao séo conhecidos efeitos secundarios sistémicos. Em casos isolados, foram comunicadas alergias por

contacto com produtos de composigao idéntica. Nesses casos, interromper a utilizagéo e contactar um
médico.

/A Uma analise da literatura clinica revelou que da utilizacdo deste produto podem
resultar os seguintes efeitos secundarios e riscos:

Complicagdes biolégicas
- Céries secundarias
- Complicacdes endoddnticas
- Patologia periodontal
- Hemorragia
- Sensibilidade pds-operatoria
Complicagdes técnicas
- Perda de retencéo
- Degradacéo da superficie
- Aspereza da superficie
- Descoloragéao
- Baixa resisténcia ao desgaste
- Fratura do material
- Lascamento e formacéao de lacuna marginal
- Descolagem

Utilizadores previstos

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

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

Vantagem clinica

A vantagem clinica prevista para as PEDIATRIC CROWN e as PEDIATRIC VENEER edelweiss resulta da res-
petiva finalidade prevista. As PEDIATRIC CROWN e as PEDIATRIC VENEER edelweiss sdo usadas em recons-
trugdes simples ou completas de dentes de leite. As PEDIATRIC CROWN edelweiss, nas regides anterior e
posterior, e as PEDIATRIC VENEER edelweiss, na regiao anterior.

Composigéao

Vidro de bario

Matriz a base de bis-GMA feita de resinas dentarias

Pigmentos

Aditivos

Catalisador

Aplicagéao

/A Recomenda-se a utilizagdo de diques de borracha sempre que exequivel.

1. Dimensionamento da PEDIATRIC CROWN e da PEDIATRIC VENEER edelweiss
O tamanho adequado das PEDIATRIC CROWN e das PEDIATRIC VENEER edelweiss é selecionado recor-
rendo ao guia de tamanhos fornecido (PEDIATRIC CROWN Sizing Guide e PEDIATRIC VENEER Sizing Guide,
da edelweiss). O guia de tamanhos é colocado sobre o dente de leite arestaurar, de forma a que a margem
mesiodistal fique visivel no guia de tamanhos transparente, sendo depois escolhida a PEDIATRIC CROWN
e a PEDIATRIC VENEER edelweiss mais adequada (pequena, média, grande ou extragrande)

2. Preparacéo do dente

A preparagado do dente depende sobretudo da extens&o da cérie, removida como indicado. As PEDIATRIC
CROWN e as PEDIATRIC VENEER edelweiss foram concebidas para uma preparagéo minimamente invasi-
va, sendo recomendada a preservacéao de tanta estrutura dentaria quanto possivel. Os contactos interpro-
ximais devem ser suficientemente reduzidos para permitir o encaixe passivo da coroa selecionada. Esta
redugao deve ser feita com um diamante cénico ou uma broca de carboneto em todos os planos do dente.
Isto resultaria numa preparagdo com uma configuracao paralela a ligeiramente cénica no plano incisal/
oclusal.

3. Prova
A PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER edelweiss é provada sobre o dente preparado e pode ser ajus-
tada se necessdrio, de forma a que a coroa/faceta encaixe passivamente sobre o dente.

4. Pré-tratamento da PEDIATRIC CROWN e da PEDIATRIC VENEER edelweiss

4.1. Ajustar o encaixe da PEDIATRIC CROWN e da PEDIATRIC VENEER edelweiss

4.2. Paramelhoraraaderéncia,aPEDIATRICCROWNeaPEDIATRICVENEERedelweisssaotratadas, nasuperficiedo
encaixe interior, com jato de areia de 6xido de aluminio de 25 pm ou 50 pm ou asperizadas com uma broca
de diamante.

4.3. Pode ser usada uma unido adesiva de resina ou um sistema 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. O material de unido é aplicado na superficie interior da
coroa/faceta e fotopolimerizado. Observar as instrugdes do fabricante do material de unido.

5. Pré-tratamento da superficie do dente preparada

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

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

de algodao e um ejetor de saliva.

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

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

5.3. Enxaguar bem com dgua e secar cuidadosamente com ar comprimido.

5.4. Comecando pelo esmalte, revestir bem as superficies dentérias a tratar com agente de ligacao/adesivo
para dentina. O adesivo deve ser friccionado suavemente sobre a superficie do dente durante, pelo menos,
20 segundos e fotopolimerizado de acordo com as instrugdes do fabricante.

6. Cimentacao das PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER edelweiss
Recomenda-se a utilizagdo de um compdsito & base de resina fotopolimerizavel para a cimentagéo da
PEDIATRIC CROWN e da PEDIATRIC VENEER edelweiss. Observar as instrugdes de utilizagdo do fabricante
relativamente ao pré-tratamento do dente.
6.1. O compdsito a base de resina fotopolimerizavel é aplicado na PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER
edelweiss e posicionado no dente preparado.
6.2. O excesso de compdsito é removido e polimerizado de forma pontual durante 2 segundos. Posicionamen-
to final verificado e polimerizagéo final obtida com 20 segundos a volta de cada parede e das margens com
um fotopolimerizador de, pelo menos 1000 mW/cmz2.
Cimentagéo com outros cimentos de resina ou cimento de ionémero de vidro modificado por resina:
Ao usar cimento de ionémero de vidro modificado por resina, a superficie dentaria deve estar limpa e con-
dicionada de acordo com as instrugdes de utilizagcdo do fabricante.
O interior da coroa tem de ser asperizado muito ligeiramente com uma broca de diamante.
O interior da restauragao dispensa tratamento adicional. O cimento é misturado de acordo com as instru-
¢oes do fabricante, inserido na coroa/faceta, e a restauragéo € posicionada a seguir no dente preparado.
O excesso de cimento € removido e fotopolimerizado se isso for recomendado nas instrugdes de utilizagao
do fabricante.

5.
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7. Acabamento e polimento da restauragéo concluida
Depois da cimentagao adesiva da restauracao, ajustar a oclusdo/articulagdo com instrumentos de acaba-
mento adequados.
Trabalhar as areas interproximais com finger strips (tiras abrasivas) e polir com tiras de polimento.
O polimento final é feito usando polidores de silicone com copos de polimento verdes e brancos.

® Reusabilidade

As PEDIATRIC CROWN e as PEDIATRIC VENEER edelweiss sdo comercializadas como “de uso unico”. As
PEDIATRIC CROWN e as PEDIATRIC VENEER edelweiss destinam-se apenas a uma Unica utilizag&o. Os dis-
positivos de uso Unico ndo podem ser reutilizados, dado que a sua concegéo néo permite que continuem a
funcionar como previsto depois da primeira utilizacao.

Eliminagao

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

A Importante

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

/A Dever de comunicagéo

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

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

Data de publicagdo das instrugdes de utilizagdo
2026-02

Bruksanvisning Svens|

Viktiga anmaéarkningar

Las denna bruksanvisning noga innan all anvédndning och férvara den lattillgangligt 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

edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER éar prefabricerade, polymeriserade, réontgentata
emaljskal av nanohybridkomposit med hég fillerhalt. Den anatomiska formen hos edelweiss PEDIATRIC
CROWN som ett tunt tandskal anvands direkt som singelkrona for anteriora och posterior mjolktander. Den
anatomiska formen hos edelweiss PEDIATRIC VENEER som en tunn skalfasad anvénds direkt som fasad for
anteriora mjolktander. edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER skyddar mjolktanderna fram
till den naturliga exfolieringen (tills tanden lossnar) samtidigt som de uppratthaller funktionellt stéd genom
ocklusal kontakt med motstaende tander. edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER cemen-
teras med ett adhesivt cement av resinkomposit, vilket gor restaureringen till en stabil enhet. Kompositen
fylls forst i skalfasaden och cementeras fast tilsammans med skalfasaden. Kompositens farg lyser igenom
skalet och den restaurerade tandens farg kommer att matcha de 6vriga tdnderna.

Bruksanvisningen géller edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER med féljande
artikelnummer: 172XX, 101XX.K

Avsett andamal

edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER ar den anatomiska basen for partiella eller fullstandi-
ga rekonstruktioner av mjélktander, edelweiss PEDIATRIC CROWN i anteriora och posteriora omraden och
edelweiss PEDIATRIC VENEER anteriort

Indikationer
- Kariesskadad tandsubstans
- Byte av gamla defekta fyliningar
- Restaureringar av alla kaviteter fran Klass | till VI
- Tander i felstallning
- Tandfrakturer
- Missfargning
- Anatomisk missbildning
- Utvecklingsdefekter
- Abrasion
- Erosion
- Kosmetisk korrektion
- Betthdjning pa grund av posteriora tandforiuster

Kontraindikationer
Kand 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 anvandningen avbrytas och lakare kontaktas.

/N Analys av den kliniska litteraturen har visat att féljande méjliga biverkningar och risker
kan uppsta vid anvéndning av denna produkt:

Biologiska komplikationer
- Sekundérkaries
- Endodontiska komplikationer
- Parodontal sjukdom
- Blédning
- Postoperativ k&nslighet

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

Avsedda anvéndare

Produkterna &r endast avsedda att anvandas av tandlékare och tandtekniska laboratorier eller pa deras
begéaran.

Patientpopulation

Det finns inga begransningar avseende patientpopulation férutom ndmnda kontraindikationer.

Klinisk nytta

Avsedd klinisk nytta for edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER é&r resultatet av det avsedda
andamalet. edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER anvands som partiella eller fullstandi-
ga rekonstruktioner av mjélktander. edelweiss PEDIATRIC CROWN i anteriora och posteriora omraden och
edelweiss PEDIATRIC VENEER anteriort

Sammanséttning

Bariumglas

Bis-GMA-baserad matris bestdende av dentala resiner

Pigment

Tillsatser

Katalysator

Anvéandning

A Anvéndning av kofferdam rekommenderas dér det dr mgjligt.

1. Val av storlek pa edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER
Lamplig storlek pa edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER véljs med medféljande storleks-
guide (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide och PEDIATRIC VENEER Sizing Guide). Storleksguiden
placeras 6ver de mjolktander som ska restaureras sa att de mesio-distala kanterna syns i den genomskin-
liga storleksguiden och den bast matchande (small, medium, large eller extra-large) edelweiss PEDIATRIC
CROWN och PEDIATRIC VENEER viljs sedan ut.

2. Tandpreparation
Karies avldgsnas med en preparation som styrs av kariesangreppets omfang. edelweiss PEDIATRIC
CROWN och PEDIATRIC VENEER ar utformade for en minimalinvasiv preparation och vi rekommenderar
att s& mycket som méjligt av tandsubstansen sparas. Approximala kontakter reduceras tillréckligt for att
den valda kronan passar passivt. Avverkningen bor utféras med en konisk diamant eller karbidborr pa alla
tandens ytor. Detta ger en preparation som &r parallell med en latt konisk form i incisal/ocklusal riktning.

3. Inprovning
edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER provas pa den preparerade tanden och kan justeras vid
behov sa att kronan/skalfasaden passar passivt dver tanden.

4. Forbehandling av edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER

41. Justera passningen av edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER.

4.2. Forattforbattraadhesionen blastras edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER med 25 pm eller
50 pm 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
fér bonding av restaureringen. Bond appliceras pa kronans/skalfasadens inre yta och ljushardas. Folj alltid
bruksanvisningen fran bondingmedlets tillverkare.

5. Forbehandling av preparerad tandyta
. Isolering och rengéring av preparationen: Under férfarandet med cementering isoleras operationsomra-
det, helst med kofferdam eller alternativt med bomulisrullar och salivsug.
. Applicera 37 % fosforsyragel pa preparerad emalj och lat sedan etsmedlet flyta ut éver det preparerade
dentinet. Folj alltid bruksanvisningen fran etsmedlets tillverkare.
5.3. Skolj noggrant med vatten och Iuftbléastra forsiktigt.
5.4. Borja med emaljen och tdck noggrant de tandytor som ska behandlas med ett medel fér dentinbonding
eller adhesiv. Adhesiven ska gnuggas in forsiktigt i tandytan i minst 20 sekunder och ljushardas enligt till-
verkarens anvisningar.

6. Cementering av edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER
Vi rekommenderar anvandning av ljushédrdande resinbaserad komposit fér cementering av edelweiss
PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER. Fdlj tillverkarens bruksanvisning fér férbehandling av tanden.
Den ljushardande resinbaserade kompositen appliceras pa edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC
VENEER och placeras pa den preparerade tanden.
6.2. Overskottskomposit avlagsnas och punkthardas i 2 sekunder. Efter slutlig kontroll av placeringen gérs slut-
lig hardning i 20 sekunder runt alla kanter med minst 1000 mW/cm? héardljus.
6.3. Cementering med annat resincement eller resinmodifierat glasjonomercement:
Nér resinmodifierat glasjionomercement anvands ska tandytan rengéras och konditioneras enligt tillverka-
rens bruksanvisning.
Kronans insida ska ruggas upp mycket 1att med en diamantborr.
Ingen ytterligare behandling far utféras pa insidan av restaureringen. Cementet blandas enligt tillverkarens
anvisningar, appliceras i kronan/skalfasaden och restaureringen placeras pa den preparerade tanden
Overskottscement avlagsnas - ljushérdas om detta rekommenderas i tillverkarens bruksanvisning.

o
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7. Finishering och polering av den fardiga restaureringen
Efter att restaureringen cementerats adhesivt kan ocklusion och artikulation justeras med lampliga finishe-
ringsinstrument.
Bearbeta approximalytorna med grévre strips och polera sedan med polerstrips.
Slutpolering gérs med silikonpolerare med gréna och vita polerkoppar.
® Ateranvandbarhet
edelweiss PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER marknadsférs som "engangsprodukter”. edelweiss
PEDIATRIC CROWN och PEDIATRIC VENEER é&r enbart avsedda fér engangsbruk. Engangsprodukter far
inte ateranvandas, eftersom de pa grund av utformningen inte fungerar sasom avsett efter den forsta an-
véandningen.
Destruktion
Kassera produkterna pa korrekt sétt vid slutet av deras livsldngd. Nationella féreskrifter och riktlinjer for
destruktion ska foljas
A Viktigt
For att garantera optimala resultat rekommenderar vi att du anvander produkten tillsammans med alla
edelweiss komponenter.
/\ Rapporteringsskyldighet
Alla allvarliga handelser som uppstatt i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och kompetent
myndighet i medlemsstaten dér anvédndaren och/eller patienten ar etablerad.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda

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

Bruksanvisningens utgivningsdatum
2026-02

Bruksanv

ng 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.

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

Bruksanvisningen gjelder for edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER med felgende
artikkelnumre: 172XX, 101XX.K

Beskrivelse av produktet

edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER er prefabrikerte, polymeriserte, rentgentette, hoyfyl-
te nano-hybrid kompositt-emalje-skall. Den anatomiske formen til edelweiss PEDIATRIC CROWN som tynt
tannskall brukes direkte som enkeltkrone for anteriore og posteriore melketenner. Den anatomiske formen til
edelweiss PEDIATRIC VENEER som tynt tannskall brukes direkte som skallfasetter for anteriore melketenner.
edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER beskytter melketannen til den faller ut naturlig (miste
melketenner), samtidig som de gir funksjonell stotte ved & opprettholde egnet okklusal kontakt med mot-
staende tenner. edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER sementeres pa plass med adhesiv
resinbasert komposittsement, noe som gjer hele restaureringen til en stabil enhet. Kompositten fylles forst
i tannskallet og sementeres pa plass sammen med tannskallet. Komposittens farge skinner gjennom tann-
skallet, og den restaurerte tannen fremstar med en farge som passer til de andre tennene.

Tiltenkt formal

edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER er anatomisk basis for enkelt- eller komplette re-
konstruksjoner av melketenner, edelweiss PEDIATRIC CROWN i de anteriore og posteriore omradene, og
edelweiss PEDIATRIC VENEER i det anteriore omradet.

Indikasjoner
- Kariesskade pa tannstruktur
- Utskiftning av gamle, defekte restaureringer
- Restaureringer for alle kaviteter fra klasse I til VI
- Uregelmessige tenner
- Tannfrakturer
- Misfarging av tenner
- Anatomisk deformasjon
- Utviklingsbetingede defekter
- Slitasje
- Erosjon
- Kosmetiske justeringer
- Lefting av vertikal dimensjon pa grunn av tap i den posteriore regionen

Kontraindikasjoner

Ved kjent allergi mot noen av komponentene

Bivirkninger

Det finnes ingen kjente systemiske bivirkninger. Det er rapportert isolerte tilfeller av kontaktallergi for andre
produkter med liknende sammensetning. | slike tilfeller ma du avslutte bruken og kontakte lege.

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

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

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

Tiltenkte brukere
Produktene er bare beregnet pa & brukes av tannleger og tannlaboratorier, eller pa vegne av disse.

Pasientgruppe

Det finnes ingen begrensninger angaende pasientgruppe, annet enn de angitte kontraindikasjonene.
Klinisk fordel

Tiltenkt klinisk fordel for edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER fremgar av det tiltenkte forma-
let. edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER brukes til enkelt- eller komplette rekonstruksjonerav
melketenner. edelweiss PEDIATRIC CROWN i de anteriore og posteriore omradene, og edelweiss PEDIATRIC
VENEER i det anteriore omrédet.

Sammensetning

Barium-glass

Bis-GMA-basert matrise laget av dentale resiner
Pigmenter

Tilsetningsstoffer

Katalysator

Bruk

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

1. Valg av storrelse edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER
Egnet storrelse pa de pediatriske kronene og de pediatriske skallfasettene velges ved hjelp av den inklu-
derte malesjablongen (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide og PEDIATRIC VENEER Sizing Guide)
Mélesjablongen plasseres over melketannen som skal restaureres, slik at de mesiodistale kantene blir syn-
lige pa den gjennomsiktige malesjablongen, og deretter velges den sterrelsen (small, medium, large eller
extra-large) pa edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER som passer best.

2. Preparering av tannen
Prepareringen av tannen bestemmes i hovedsak av graden av karies, som fijernes som angitt. edelweiss
PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER er utviklet for minimal-invasiv preparering, og det anbefales & ta
vare pa sa mye tannstruktur som mulig. De interproksimale kontaktene skal reduseres tilstrekkelig, slik at
den valgte kronen passer passivt. Denne reduksjonen skal utferes ved hjelp av et avsmalnende diamant-
eller karbidbor pa alle plan av tannen. Dette vil resultere i en preparering som er parallell til lett avesmalnende
incisalt/okklusalt.

3. Proveinnsetting
edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER proveinnsettes pa den preparerte tannen og kan juste-
res om nedvendig, slik at kronen/skallfasetten passer passivt pa tannen.

4. Forbehandling av edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER

4.1. Justering av hvordan edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER sitter.

4.2. Foragibedre feste sandblases edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER med 25 pm eller 50 um
aluminumoksid pa den innvendige kontaktflaten, eller den rues opp med et diamantbor.

4.3. En i handelen tilgjengelig resinbasert adhesiv bonding eller emaljebonding (f.eks. "edelweiss VENEER
BOND”, "Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, "Bisco All-Bond", "Clearfil SE Bond", osv.) kan
brukes til & binde restaureringen. Bondingmiddelet appliseres pa den innvendige flaten pa kronen/skallfa-
setten og herdes med lampe. Bondingmiddelprodusentens bruksanvisning ma felges

5. Forbehandling av preparert tannflate

5.1. Isolering og rengjering av prepareringen: Under prosedyren med adhesiv festing/sementering ma det utfo-
res grundig isolering av behandlingsomradet - fortrinnsvis med kofferdam, eller alternativt med bomullsrul-
ler og spyttsuger.

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

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

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

6. Sementering av edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER
Det anbefales & bruke en lysherdende, resinbasert kompositt til sementeringen av edelweiss PEDIATRIC
CROWN og PEDIATRIC VENEER. Felg produsentens bruksanvisning med henblikk pa forbehandling
av tannen.
6.1. Den lysherdede, resinbaserte kompositten appliseres pa edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC
VENEER og plasseres pa den preparerte tannen.
. Overfladig kompositt fiernes, og det punktherdes i 2 sekunder. Siste kontroll av posisjon og siste herding
oppnas innen 20 sekunder ved hver vegg og kanter med en herdelampe med 1000 mW/cm?2
6.3. Sementering med annen resinbasert sement eller resinmodifisert glassionomersement:
Ved bruk av resinmodifisert glassionomersement skal tannoverflaten rengjeres og behandles i henhold til
produsentens bruksanvisning.
Innsiden av kronen ma rues sveert lett opp med et diamantbor.
Ingen ytterligere behandling skal brukes pa innsiden av restaureringen. Sementen blandes i samsvar med
produsentens instruksjoner, feres inn i kronen/skallfasetten, og restaureringen plasseres pa den preparer-
te tannen.
Overfladig sement fiernes - lysherdes dersom dette anbefales i produsentens bruksanvisning.
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7. 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.
Siste polering utferes med silikonpolerere med grenne og hvite poleringskopper.
® Egnethet til gjenbruk
edelweiss PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER markedsferes som "til engangsbruk”. edelweiss
PEDIATRIC CROWN og PEDIATRIC VENEER 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.
A Rapporteringsplikt
Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med utstyret skal rapporteres inn til produsenten og
kompetent myndighet i den medlemsstaten hvor bruker og/eller pasient har sitt faste oppholdssted.
Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

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

Dato for publisering av bruksanvisningen
2026-02

hje Suomalainen
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Térkeita huomautuksia
Lue tama kayttoohje huolellisesti ennen jokaista kayttokertaa ja pida se kayttéjan tai teknisen
henkiléston saatavilla.

Lue huolellisesti talla symbolilla merkityt varoitukset. Tuotteiden vaara kaytté saattaa aiheuttaa
vakavan loukkaantumisen potilaille, kayttajille tai kolmansille osapuolille.
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Tuotteen saa toimittaa ainoastaan hammasléékéreille ja hammaslaboratorioihin tai niiden tilauk-
sesta. Pidettavé poissa lasten ulottuvilta! Vain hammaslaékarien kayttoon!

Beony

Tuotekuvaus

edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunut ja PEDIATRIC VENEER -laminaatit ovat esivalmisteisia, polymeroitu-
ja, réntgenpositiivisia, korkeafillerisid, nanohybridi-yhdistelméamuovista valmistettuja kiillekuoria. edelweiss
PEDIATRIC CROWN -kruunujen ohuiden hammaskuorien anatomista muotoa kaytetdan suoraan yksittais-
kruununa anteriorisissa ja posteriorisissa maitohampaissa. edelweiss PEDIATRIC VENEER -laminaattien
ohuiden hammaskuorien anatomista muotoa kaytetaan suoraan anterioristen maitohampaiden laminointiin
edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunut ja PEDIATRIC VENEER -laminaatit suojaavat maitohammasta sen
luonnolliseen irtoamiseen saakka seka tukevat samalla sen toimintaa yllapitamalla asianmukaisia okklu-
saalisia kontakteja vastakkaisiin hampaisiin. edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunut ja PEDIATRIC VENEER
-laminaatit sementoidaan adhesiivisella resiinipohjaisella yhdistelmamuovisementilla niin, etté koko restau-
raatiosta muodostuu vakaa yksikkd. Ensin yhdistelm&amuovi taytetdadn hammaskuoreen ja sementoidaan

Kayttoohje koskee edelweiss PEDIATRIC CROWN ja PEDIATRIC VENEER, joilla on seuraavat tuote-
numerot: 1772XX, 101XX.K

paikalleen hammaskuoren kanssa. Yhdistelmamuovin sévy kuultaa hammaskuoren I&pi, ja restauroitu ham-
mas nayttéda samanvariseltd muiden hampaiden kanssa.

Kayttotarkoitus

edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunut ja PEDIATRIC VENEER -laminaatit ovat anatominen perusta yksitt:
siin tai taydellisiin rekonstruktioihin maitohampaissa - PEDIATRIC CROWN -kruunut anteriorisilla ja posterio-
risilla alueilla ja PEDIATRIC VENEER -laminaatit anteriorisilla alueilla.

Indikaatiot
- Kariesvaurio hampaan rakenteessa
- Vanhojen, vaurioituneiden restauraatioiden korvaaminen
- Luokkien I-VI kaikkien kaviteettien restauraatiot
- Hampaiden virheasennot
- Hampaiden murtumat
- Hampaiden véarjaytyméat
- Anatomiset epédmuodostumat
- Kehityshairiét
- Abraasio
- Eroosio
- Kosmeettiset korjaukset
- Korkeuden lisd&aminen posteriorisen alueen menetyksen vuoksi

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 kaytto ja ota yhteytta
ladkariin.

/A Kiliinisen kirjallisuuden analyysissa on todettu, ettid taman tuotteen kaytésta saattaa
seurata seuraavia mahdollisia sivuvaikutuksia ja riskeja:

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

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

Suunnitellut kayttajat

Tuotteet on tarkoitettu ainoastaan hammaslaéakérien ja hammaslaboratorioiden kaytt66n tai niiden tilauk-
sesta.

Potilasryhma

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

Kliininen hyoty

edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunujen ja PEDIATRIC VENEER -laminaattien suunniteltu kliininen hy6-
ty perustuu niiden kayttotarkoitukseen. edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunuja ja PEDIATRIC VENEER
-laminaatteja kaytetaan yksittaisten tai kaikkien maitohampaiden rekonstruointiin. edelweiss PEDIATRIC

CROWN -kruunut anteriorisilla ja posteriorisilla alueilla ja edelweiss PEDIATRIC VENEER -laminaatit anteri-
orisilla alueilla.

Koostumus

Bariumlasi

Hammaslaaketieteellisista resiineista valmistettu bis-GMA-pohjainen matriisi
Pigmentit

Lisédaineet

Katalyytti

Kayttd

A\ Kofferdamin kayttoa suositellaan aina kun se on mahdollista.

1. edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunun ja PEDIATRIC VENEER -laminaatin koon valitseminen
Valitse oikeankokoinen edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunu ja PEDIATRIC VENEER -laminaatti oheisen
mittausvélineen avulla (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide ja PEDIATRIC VENEER Sizing Guide).
Aseta mittausvaline restauroitavien maitohampaiden péaélle niin, ettd mesio-distaaliset reunat tulevat naky-
viin lapindkyvassa mittausvalineessa. Valitse sitten parhaiten sopiva (pieni, keskikokoinen, suuri tai erittain
suuri) edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunu ja PEDIATRIC VENEER -laminaatti.

2. Hampaan preparointi
Hampaan preparointi maaréytyy karieksen laajuuden perusteella, ja poisto tapahtuu tarpeen mukaan.
edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunut ja PEDIATRIC VENEER -laminaatit on tarkoitettu mini-invasiiviseen
preparointiin, ja niiden kaytdssa suositellaan sailyttdmaan mahdollisimman paljon hampaan rakennetta.
Pienenna interproksimaalisia kontakteja niin, etté valittu kruunu sopii passiivisesti. Kayta tdhan kartiomaista
timantti- tai karbidiporaa hampaan kaikilla pinnoilla. Tuloksena tulisi olla samansuuntainen tai hieman kar-
tiomainen inkisaalinen/okklusaalinen preparointi.

3. Sovitus
Sovita edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunua/PEDIATRIC VENEER -laminaattia preparoidun hampaan
paalla. Tarvittaessa kruunua/laminaattia voidaan muokata niin, ettéd kruunu sopii passiivisesti hampaan
paalle.

4. edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunun ja PEDIATRIC VENEER -laminaatin esikéasittely

4.1. edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunun ja PEDIATRIC VENEER -laminaatin muokkaus sopivaksi

4.2. Adheesion parantamiseksi edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunun ja PEDIATRIC VENEER -laminaatin
sisapintaa hiekkapuhalletaan 25 pm:n tai 50 pm:n alumiinioksidilla tai karhennetaan yhdistelmamuoville
tarkoitetulla timanttiporalla.

4.3. Kaupallisesti saatavaa resiinipohjaista adhesiivista sidosainetta tai kiilteen sidosainetta (esim. "edelweiss
VENEER BOND", "Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, "Bisco All-Bond”, "Clearfil SE Bond", jne.)
voidaan kayttaa restauraation sidostamiseen. Sidosaine applikoidaan kruunun/laminaatin sisapintaan ja
kovetetaan valolla. Sidosaineen valmistajan ohjeita on noudatettava.

5. Preparoidun hampaan pinnan esikéasittely

5.1. Preparoinnin eristys ja puhdistus: Kiinnityksen/sementoinnin ajaksi toimenpidealue eristetédéan huolellisesti
- mieluiten kofferdamilla tai vaihtoehtoisesti vanurullilla ja sylki-imurilla.

5.2. Applikoi preparoituun kiilteeseen 37 %:sta fosforihappogeelia ja anna etsausaineen sitten valua preparoi-
tuun dentiiniin. Etsausaineen valmistajan ohjeita on noudatettava.

5.3. Huuhtele huolellisesti vedella ja kuivaa helldvaroen paineilmalla.

5.4. Aloita kiilteesté pinnoittaen hoidettavan hampaan pinnat huolellisesti dentiinin sidostusaineella/adhesiivilla.
Adhesiivia on hierottava hellavaroen hampaan pintaan vahintaan 20 sekuntia ja valokovetettava valmistajan
ohjeiden mukaan.

6. edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunujen/PEDIATRIC VENEER -laminaattien sementointi
edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunun ja PEDIATRIC VENEER -laminaatin sementointiin suositellaan valo-
kovetettavaa resiinipohjaista yhdistelmamuovia. Noudata hampaan esikésittelyssé valmistajan ohjeita.

6.1. Applikoi valokovetettu resiinipohjainen yhdistelmamuovi edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunuun/

PEDIATRIC VENEER -laminaattiin ja aseta se preparoituun hampaaseen.

Poista yliméarainen yhdistelmamuovi, ja valokoveta 2 sekuntia. Tarkista lopullinen asento. Valokoveta

lopuksi kaikkia seindmia ja reunoja 20 sekuntia 1 000 mW/cmz2:n valokovettajalla.

6.3. Sementointi muilla resiinipohjaisilla sementeilla tai resiinimodifioidulla lasi-ionomeerisementilla:
Resiinimodifioitua lasi-ionomeerisementtia kayttadessd hampaan pinta on puhdistettava ja kasiteltava val-
mistajan kéayttéohjeen mukaisesti.

Kruunun sisapuolta on karhennettava hyvin varovasti timanttiporalla.

Muita toimenpiteité ei pidé tehdé restauraation sisapuolella. Sekoita sementti valmistajan ohjeiden mukaan,
applikoi se kruunuun/laminaattiin ja aseta restauraatio preparoituun hampaaseen.

Poista ylimaarainen sementti, ja valokoveta, mikali valmistajan kayttdohjeessa niin suositellaan.

6.
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7. Valmiin restauraation viimeistely ja kiillotus
Restauraation sementoinnin jdlkeen muokkaa purentaa ja artikulaatiota sopivilla viimeistelyinstrumenteilla.
Kasittele interproksimaaliset alueet sorminauhoilla ja kiillota sitten kiillotusnauhoilla.
Viimeistelykiillotukseen kaytetéan silikonisia kiillottimia vihreiden ja valkoisten kiillotuskuppien kanssa.
® Uudelleenkaytettdavyys
edelweiss PEDIATRIC CROWN -kruunut ja PEDIATRIC VENEER -laminaatit ovat kertakdyttdisia. edelweiss
PEDIATRIC CROWN -kruunut ja PEDIATRIC VENEER -laminaatit on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.
Kertakéayttdisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen, sillé niité ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla
ensimmaisen kayttokerran jalkeen
Havittdaminen
Havita laitteet asianmukaisesti tuotteen kayttsian jalkeen. Maakohtaisia saantéja ja havittamisohjeita on
noudatettava.
/A Tarkeaa
Optimaalisten tulosten takaamiseksi suosittelemme kayttamaéan tuotetta yhdessa kaikkien edelweiss-osien
kanssa.
A limoitusvelvollisuus
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kaytté&ja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta 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
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nas instrukcijas

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

Uzmanigi izlasiet bridindjumus, kas apzZiméti ar o simbolu. So produktu nepareiza lieto§ana var
izraisit smagas traumas pacientam, lietotajiem un tresajam pusém.
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Var piegadat tikai zobarstiem un zobarstniecibas laboratorijam vai to uzdevuma. Sargat no bér-
niem! Paredzéts lietoSanai tikai zobarstiem!

By

Produkta apraksts

edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER ir rlpnieciski razotas, polimerizétas, apstarojumu ne-
caurlaidigas, ciesi piepilditas nanohibrida kompozitmaterialu emaljas ¢aulas. edelweiss PEDIATRIC CROWN
planu zobu ¢aulu anatomiska forma tiek izmantota tiesi ka atsevisks priek§&jo vai aizmuguréjo piena zobu
kronis. edelweiss PEDIATRIC VENEER planu zobu ¢aulu anatomiska forma tiek izmantota tiesi ka priekse-
jo piena zobu parklajums. edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER aizsarga piena zobus Iidz
pat to dabiskai izkriSanai (zoba zaudésanai), vienlaikus saglabajot funkcionalo atbalstu, nodrosinot pareizu
sakodiena kontaktu ar pretéjiem zobiem. edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER tiek iece-
mentéti vieta ar sveku saistvielas kompozitmateriala cementu, kas rada stabilu visas restauracijas vienibu.
Vispirms kompozitmaterials tiek iepildits zoba ¢aula un iecementéts ar zoba ¢aulu. Kompozitmateriala tonis
spid cauri zoba ¢aulai, un restaurétais zobs gkiet tada pasa ton1 ka citi zobi.

Silietoanas instrukcija attiecas uz edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER ar §adiem
artikulu numuriem: 172XX, 101XX.K

Paredzétais lietojums
edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER ir anatomiskais pamats viena piena zoba da|&jai vai pil-
nigai rekonstrukcijai, edelweiss PEDIATRIC CROWN priek$éja vai aizmuguréja zona un edelweiss PEDIATRIC
VENEER priek$éja zona.
Indikacijas

- Kariesa raditi bojajumi zoba struktara

- Veco defektivo restauracijas materialu nomaina

- Visu |-Vl klases dobumu restauracija

- Nepareizi izlidzinati zobi

- Zoba lGzumi

- Zoba krasas maina

- Anatomiska anomalija

- Attistibas traucéjumi

- Nodilums

- Erozija

- Kosmeétikas korekcijas

- Vertikalas dimensijas pacel$ana zoba zaud&juma dé| aizmuguréja regiona

Kontrindikacijas
Jair zinama alergija pret kadu no sastavdalam.
Blakusparadibas

Sistémiskas blakusparadibas nav zinamas. Atseviskos gadijumos ir zinots par alergiju no saskares ar [idziga
sastava produktiem. Tada gadijuma partrauciet lietoSanu un sazinieties ar arstu

/A Kliniskas literatiiras analize atklaja talak minétas iesp&jamas blakusparadibas un
riskus, kas var rasties no $1 produkta lietoSanas:

komplika

- Sekundarais kariess

- Endodontiskas komplikacijas
- Periodontala patologija

- Asino$ana

- Pécoperacijas jutigums

Tehniskas komplikacijas
- Saturésanas zudums
- Virsmas degradacija
- Virsmas raupjums
- Krasas maina
- Slikta nodilumizturiba
- Materiala lizums
- Lobi8anas un spraugu veido8anas malas
- Atsaistianas
Paredzétie lietotaji
Ir paredzéts, ka Sos produktus lietos zobarsti un zobarstniecibas laboratorijas vai to uzdevuma.
Pacientu populacija
Nav pacientu populacijas ierobeZojumu, iznemot minéto kontrindikaciju gadijumus.
Kliniskie ieguvumi
edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER paredzétais kliniskais ieguvums ir atkarigs no to pa-
redzéta lietoSanas nollka. edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER tiek lietoti viena zoba vai

pilnigai visu piena zobu rekonstrukcijai. edelweiss PEDIATRIC CROWN - priek$&ja un aizmuguréja zona un
edelweiss PEDIATRIC VENEER - priek§&ja zona.

Sastavs

Barija stikls

Matrica uz Bis-GMA zobarstniecibas sveku bazes
Pigmenti

Papildvielas

Katalizators

Lietojums

A Ja iesp&jams, ieteicams izmantot gumijas aizsprostu.

1. edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER izméra noteikSana
Atbilstosu edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER izméru izvélas, izmantojot pievienoto iz-
méru noteikSanas celvedi (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide un PEDIATRIC VENEER Sizing Guide).
Izméru celvedis ir janovieto virs atjaunojamajiem piena zobiem ta, lai uz caurspidiga izméra celveza butu
redzamas mezio-distalas malas, un péc tam tiek izvéléts vispiemérotakais (mazs, vidégjs, liels vaiipasi liels)
edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER

2. Zoba sagatavosana
Zoba sagatavosana ir liela méra atkariga no kariesa apméra un nonemta, ka noradits. edelweiss PEDIATRIC
CROWN un PEDIATRIC VENEER ir paredzéti minimali invazivai sagatavosanai, un ir ieteicams saglabat péc
iespéjas vairak zoba struktdras. Interproksimalajiem kontaktiem jabat pietiekami samazinatiem, lai izvélé-
tais kronis varétu pasivi pieklauties. STsamazinagana javeic, izmantojot konusveida dimanta vai karbida urbi
visas zoba plaknés. Ta rezultata sagatavosana notiek paraléli vai nedaudz sasaurinati incizali/okluzali.

3. Izméginasana
edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER tiek izméginats uz sagatavota zoba, un, ja nepiecie-
Sams, to var pielagot ta, lai kronis/venirs pasivi pieklautos zobam

4. edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER iepriek$&ja apstrade

41. edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER pielago$ana.

4.2. Lai uzlabotu sakeri, edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER iek$gja stiprindjuma virsma tiek
apstradata ar strOklu, izmantojot 256 pm vai 50 pm aluminija oksidu vai padarita raupjaka, izmantojot
dimanta urbi

4.3. Restauracijas saitei var izmantot komerciali pieejamu sveku saistvielas saiti vai emaljas saiti (pieméram,
“edelweiss VENEER BOND", “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco All-Bond”, “Clearfil
SE Bond"” utt.). Saistviela tiek uzklata uz krona/venira iek§€jas virsmas un sacietinata, izmantojot gaismu. Ir
jaievéro saistvielas razotaja nodrosinatas lietoSanas instrukcijas.

5. Sagatavotas zoba virsmas iepriekséja apstrade

5.1. Preparataizolé$ana un tiriSana: saistvielas Tmésanas/cementésanas proceddras laika rlpigi izol&jiet darbi-
bas lauku - v&lams ar gumijas aizsargu vai alternativi ar vates rulliiem un siekalu izstcéju.
5.2. Uzklajiet 37 % fosforskabes Zeleju uz sagatavotas emaljas, un péc tam uzklajiet kodinataju uz sagatavota

dentina. Ir jaievéro kodinataja razotaja nodrosinatas lietoSanas instrukcijas.

5.3. Rupigi noskalojiet ar Gdeni un viegli nozavéjiet ar saspiestu gaisu.

5.4, Sakot ar emalju, rlpigi parklajiet apstradajama zoba virsmas ar dentina savieno$anas lidzekli/saist-
vielu. Saistviela vismaz 20 sekundes uzmanigi jaiestrada zoba virsma un jaapgaismo atbilstosi razotaja
instrukcijam

6. edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER cementé&Sana
leteicams edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER cementé$anai izmantot uz sveku bazes
veidotu kompozitu, kas sacementéts ar apgaismosanu. levérojiet raZzotaja lietoSanas instrukcijas attieciba
uz zoba iepriek$éju apstradi.

6.1. Uz edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER tiek uzklats uz sveku bazes veidots kompozits un

novietots uz sagatavota zoba.

. Kompozita atlikums tiek nonemts, un apstradata vieta tiek apgaismota 2 sekundes. Galiga izvietojuma par-
baude un galiga apgaismos$ana 20 sekundes ap katru sienu un malam, izmantojot 1000 mW/cm?2 apgaismo-
Sanas ierici.

6.3. Cementésana, izmantojot citus sveku cementus vai ar svekiem modificétu stikla jonoméru cementu
Lietojot ar svekiem modificétu stikla jonoméra cementu, zoba virsma ir jatira un jakondicioné saskana ar
razotaja IFU.

Krona iekSpusei jabat |oti viegli raupjai, izmantojot dimanta urbjmasinu.

Restauracijas iek§pusé nav nepiecieSama papildu apstrade. Cements ir jasajauc saskana ar raZzotaja nora-
dém, jaievieto kroni/venira un restauracijas materials janovieto uz sagatavota zoba.

Cementa atlikums ir janonem - jaapgaismo, ja to iesaka razotaja IFU

6.

IS}

7. Pabeigtas restauracijas apdare un puléSana
Pé&c tam, kad restauracija ir atbilstodi cementéta, ar piemérotiem apdares instrumentiem pielagojiet okltzi-
ju/artikulaciju.
Apstradajiet interproksimalas zonas ar pirkstu sloksném, péc tam noslip€jiet ar pulésanas sloksném
Beigu pulésanu veic ar silikona pulétajiem, kam ir zal$ un balts pulésanas apvalks.
® Atkartota lietojamiba
edelweiss PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER tirgQ tiek piedavati ka “vienreiz lietojami”. edelweiss
PEDIATRIC CROWN un PEDIATRIC VENEER ir paredzéti tikai vienreizéjai lieto$anai. Vienreizgjas lietoSanas
produktus nedrikst izmantot atkartoti, jo saskana ar to dizainu tie péc pirmas lietoSanas varétu vairs nedar-
boties, ka paredzéts

Utilizacija

&7 produkta kalpoganas laika beigas, utilizgjiet &Ts ierices pareizi. levérojiet valsti spéka esogos noteikumus
un utilizacijas vadlinijas.

A Svarigi

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

/A Pienakums zinot

Par visiem nopietnajiem incidentiem, kas radusies saistiba ar $o ierici, ir jazino raZzotajam 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]
pieejams §ada timek|a vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

) 2017/745 32. pantu ir

LietoSanas instrukcijas izdoSanas datums
2026-02

Instrukcja uzycia Polski

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

By

Opis produktu

edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER sa prefabrykowanymi, polimeryzowanymi, nieprzepusz-
czajgcymi promieniowania, zawierajgcymi duza ilos¢ wypeiniacza, nanohybrydowymi, kompozytowymi
nakiadkami na szkliwo. Anatomiczny ksztait edelweiss PEDIATRIC CROWN jako cienkiej nakladki na zab
stuzy do bezposredniego zastosowania jako pojedyncza korona na przednie i boczne zeby mleczne. Ana-
tomiczny ksztalt edelweiss PEDIATRIC VENEER jako cienkiej naktadki na zab stuzy do bezposredniego za-
stosowania jako licowka przednich zebdw mlecznych. Nakladki edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC
VENEER chronig zab mleczny az do naturalnego wypadniecia (utraty zeba), zapewniajgc jednoczesnie
wsparcie funkcjonalne poprzez utrzymanie prawidiowych kontaktéw okluzyjnych z zgbami przeciwstaw-
nymi. Naktadki edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER cementuje sie na miejscu przy uzyciu
adhezyjnego cementu kompozytowego na bazie zywicy, dzigki czemu uzyskuje sig stabilng calo$¢ calego
uzupelnienia. Kompozyt najpierw wprowadza sie do naktadki na zgb i cementuje z nig. Odcieri kompozytu
przeswituje przez nakltadke na zgb, a odbudowany zgb ma odcien pasujacy do pozostalych zebdw.

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

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

Instrukcja uzycia dotyczy bloczkéw edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER o
nastepujgcych numerach katalogowych: 172XX, 101XX.K

Przewidziane zastosowanie
Naktadki edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER stanowig anatomiczng podstawe dla pojedyn-
czych lub kompletnych rekonstrukcji zebéw mlecznych, edelweiss PEDIATRIC CROWN w odcinku przednim
i bocznym, a edelweiss PEDIATRIC VENEER w odcinku przednim.
Wskazania

- Uszkodzenie préochniczne struktury zeba

- Wymiana starych uszkodzonych odbudéw

- Odbudowy wszystkich ubytkéw od klasy | do VI

- Nieprawidiowo dopasowane zeby

- Peknigcia zgbow

- Odbarwienia zebow

- Znieksztalcenia anatomiczne

- Wady rozwojowe

- Scieranie

- Erozja

- Korekcje kosmetyczne

- Podnoszenie wymiaru pionowego z powodu ubytku w regionie bocznym

Przeciwwskazania
W przypadku znanych alergii na dowolny ze sktadnikdw.



Dziatania niepozadane

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

/A Analiza pi$miennictwa klinicznego wykazala, ze nastepujace mozliwe dziatania
niepozadane i zagrozenia moga wynikac¢ ze stosowania tego produktu:

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

Przewidziani uzytkownicy

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

Populacja pacjentow

Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, z wyjgtkiem wymienionych przeciwwskazan.
Korzys¢ kliniczna

Przewidziane korzysci kliniczne ze stosowania nakladek edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC
VENEER wynikaja z ich przewidzianego zastosowania. Nakladki edelweiss PEDIATRIC CROWN i
PEDIATRIC VENEER stosuje sig do pojedynczych lub catkowitych rekonstrukcji zebéw mlecznych. Nakiadki

edelweiss PEDIATRIC CROWN w odcinku przednim i bocznym, a edelweiss PEDIATRIC VENEER w odcinku
przednim

Sktad

Szklo barowe

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

Dodatki

Katalizator

Aplikacja

A Uzycie koferdamu jest zalecane w kazdym mozliwym przypadku.

1. Dobdr rozmiaru edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER
Odpowiedni rozmiar koron edelweiss PEDIATRIC CROWN i licowek PEDIATRIC VENEER nalezy wybraé
za pomocg dostarczonego wzornika doboru rozmiaru (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide i
PEDIATRIC VENEER Sizing Guide). Wzornik doboru rozmiaru nalezy umiescic¢ nad zebami mlecznymi, ktére
majg zosta¢ odbudowane, tak aby mezjo-dystalne krawedzie staly si¢ widoczne na przezroczystym wzorni-
ku doborurozmiaru, a nastepnie wybrac najlepiej dopasowana (malg, srednig, duza lub bardzo duzg) korone
edelweiss PEDIATRIC CROWN i licowke PEDIATRIC VENEER

2. Opracowanie zeba
Opracowanie zgba zalezy w duzej mierze od rozlegtosci préchnicy i nalezy ja usungé zgodnie ze wskaza-
niami. Nakladki edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER sa przeznaczone do minimalnie inwa-
zyjnego opracowania i zaleca sie zachowanie jak najwiekszej struktury zeba. Kontakty interproksymalne
powinny by¢ wystarczajgco zredukowane, aby umozliwi¢ pasywne dopasowanie wybranej korony. Re-
dukcje nalezy wykonac stozkowym wiertlem diamentowym lub weglikowym na wszystkich ptaszczyznach
zeba. Spowoduje to powstanie opracowania, ktére jest réwnolegte lub lekko zwezajace sie w kierunku
siecznym/okluzyjnym.

3. Przymiarka
Korone edelweiss PEDIATRIC CROWN/licéwke PEDIATRIC VENEER przymierza sie na opracowany zab i w
razie potrzeby mozna ja dopasowac, tak aby korona/licowka pasowala pasywnie do zeba.

4. Obroébka wstepna edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER

41. Dostosowac dopasowanie korony edelweiss PEDIATRIC CROWN i licowki PEDIATRIC VENEER.

4.2. W celu poprawy adhezji korone edelweiss PEDIATRIC CROWN i licowke PEDIATRIC VENEER nalezy
wypiaskowaé na wewnetrznej powierzchni tlenkiem glinu 25 pm lub 50 pm lub schropowacic¢ wierttem
diamentowym

4.3. Do zwigzania odbudowy mozna zastosowac dostepny w handlu materiat wiazgcy na bazie kleju zy-
wicznego lub materiat wigzgcy do szkliwa (np. ,edelweiss VENEER BOND", ,Parkell Add&Bond Adhesive
Composite Primer”, ,Bisco All-Bond”, ,Clearfil SE Bond” itp.). Material wigzacy nalezy nalozy¢ na wewnetrz-
na powierzchnie korony/licéwki i utwardzi¢ swiatlem. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia podanej przez
producenta materiatu wigzgcego.

5. Obroébka wstepna opracowanej powierzchni zeba
. |zolacja i czyszczenie preparacji: podczas stosowania protokolu mocowania adhezyjnego/cementowania
dokladna izolacja pola zabiegowego - najlepiej za pomoca koferdamu lub alternatywnie za pomoca wa-
teczkéw bawelnianych i slinociagu
5.2. Natozy¢ 37 % zel z kwasem fosforowym na opracowane szkliwo, a nastepnie nanies¢ wytrawiacz na opra-
cowang zebine. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia podanej przez producenta wytrawiacza
5.3. Starannie optukac woda i delikatnie osuszy¢ sprezonym powietrzem.
5.4. Zaczynajac od szkliwa, doktadnie pokry¢ leczone powierzchnie zebdéw srodkiem wiazgcym/materiatem
adhezyjnym. Materiat adhezyjny nalezy delikatnie wciera¢ w powierzchnig zgba przez co najmniej 20 se-
kund i utwardzac swiatlem zgodnie z instrukcjg producenta.

6. Cementowanie edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER
Zaleca sie uzywanie Swiatloutwardzalnego kompozytu na bazie zywicy do cementowania edelweiss
PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER. Przestrzegac¢ opracowanej przez producenta instrukcji uzycia
dotyczacej wstepnej obrobki zeba.

a

6.1. Swiatloutwardzalny kompozyt na bazie zywicy nalezy nalozyé na edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC
VENEER i umiesci¢ na opracowanym zebie.
6.2. Nadmiar kompozytu nalezy usuna¢ i utwardzac punktowo przez 2 sekundy. Sprawdzi¢ ostateczne umiesz-

czenie i wykonac koricowe utwardzanie przez 20 sekund wokot kazdej Sciany i krawedzi lampa polimeryza-
cyjng o natezeniu co najmniej 1000 MW/cm?2.
6.3. Cementowanie przy uzyciu innych cementéw na bazie zywicy lub cementu glasjonomerowego modyfiko-
wanego zywica:
W przypadku stosowania cementu glasjonomerowego modyfikowanego zywica powierzchnie zeba nalezy
oczyscic i kondycjonowac zgodnie z instrukcjg uzycia podana przez producenta.
Whnetrze korony nalezy bardzo nieznacznie schropowaci¢ wiertlem diamentowym.
Wewnetrznej strony uzupeinienia nie nalezy poddawac zadnej dodatkowej obréobce. Cement nalezy
wymieszac zgodnie z instrukcjg producenta i wprowadzi¢ do korony/licéwki, a uzupetnienie protetyczne
nalezy nastgpnie umiesci¢ na opracowanym zebie.
Nalezy usung¢ nadmiar cementu i utwardzi¢ swiatlem, jesli jest to zalecane w instrukcji uzycia podanej
przez producenta.
7. Wykanczanie i polerowanie wykonanej odbudowy
Po adhezyjnym zacementowaniu odbudowy dostosowac okluzje/artykulacje odpowiednimi narzedziami
do wykariczania.
Opracowac obszary miedzyzebowe paskamina palce, a nastepnie wypolerowaé paskami do polerowania.
Polerowanie koricowe nalezy wykonaé polerkami silikonowymi z zielonymi i biatymi kieliszkami do polero-
wania.
® Mozliwos$¢é ponownego uzycia
Nakladki edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER sa oferowane jako ,produkty jednorazowe”.
Nakladki edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER sa przeznaczone wylgcznie do jednorazowego
uzycia. Produktéw jednorazowych nie wolno uzywac¢ ponownie, poniewaz zgodnie z ich konstrukcja po
pierwszym uzyciu nie dziatajg juz zgodnie z przeznaczeniem.
Utylizacja
Po zakoriczeniu okresu uzytkowania nalezy prawidlowo zutylizowac produkty. Nalezy przestrzegac krajo-
wych przepiséw i wytycznych dotyczacych utylizacji.
A Wazne
W celu zapewnienia optymalnych rezultatéw zalecamy stosowanie produktu w potaczeniu ze wszystkimi
komponentami edelweiss.
/A Obowigzek zgtaszania
Wszystkie powazne incydenty, ktére wystapily w zwiazku z produktem, nalezy zgtaszac¢ producentowii wia-
Sciwemu organowi parfistwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
Raport podsumowujacy dotyczacy bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej
Raport podsumowujgcy dotyczacy bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z Rozpo-
rzadzeniem (UE) 2017/745, art. 32, jest dostepny pod nastgpujgcym adresem internetowym:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Data sporzadzenia instrukcji uzycia
2026-02

Navod k pou Cesky

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

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

> =

B( Dodava se pouze zubnim Iékafim a zubnim laboratofim nebo na jejich objednavku. Uchovavejte
only  mimo dosah dé&ti! Pouze pro pouZiti zubnimi lékafi!

Tento navod k pouziti plati pro edelweiss PEDIATRIC CROWN a PEDIATRIC VENEER s témito kata-
logovymi &isly: 172XX, 101XX.K

Popis vyrobku
Pediatrické korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER jsou prefabriko-
vané, polymerované, radioopakni, vysoce plnéné, nanohybridni kompozitni sklovinné skofapky. Anatomicky
tvar fazety edelweiss PEDIATRIC CROWN coby tenké zubni skofdpky se pouziva pfimo jako samostatna
korunka na pfedni a zadni mlé&né zuby. Anatomicky tvar fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER coby tenké
zubni skofapky se pouziva pfimo jako fazeta na pfedni mlééné zuby. Korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN
a fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER chrani mlé&né zuby az do pfirozené exfoliace (ztraty zubu) a zaroven
zachovavaji funkéni podporu diky spravnym okluznim kontaktdm s protilehlymi zuby. Korunky edelweiss
PEDIATRIC CROWN a fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER se cementuji na misto adhezivnim pryskyfi¢nym
kompozitnim cementem. Vysledkem je stabilni restauraéni jednotka. Nejprve se kompozitem vyplIni zubni
skorapka, ktera se pak nasadi na zub. Barva kompozitu prosvita zubni skofapkou a osetfeny zub ma odstin
odpovidajici ostatnim zublm.
Urcéeny ucel
Korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER jsou anatomickym zakladem
pro individualni nebo kompletni nahradu mié&nych zubu - korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN na pfredni
a zadni zuby, fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER na pfedni zuby.
Indikace

- Naruseni struktury zubu zubnim kazem

- Vymeéna starych vadnych nahrad

- Vyplné vSech kavit tfidy | az VI

- Spatné zarovnané zuby

- Fraktury zubt

- Zbarveni zubl

- Anatomicka malformace

- Vyvojové vady

- Abraze

- Eroze

- Kosmeticke korekce

- Uprava vertikalniho rozméru v dasledku ztraty v zadni oblasti

Kontraindikace
Znamé alergie na nékterou ze slozek.
Nezadouci ucinky

Nejsou znamy zadné systémové nezadouci Uginky. U vyrobkd podobného slozeni byly hlaseny ojedinélé
pfipady kontaktni alergie. V takovych pfipadech prestante vyrobek pouzivat a vyhledejte Iékare

A\ Vyhodnocenim klinické literatury bylo zjit&no, Ze s pouzivanim tohoto vyrobku mohou
byt spojeny nasledujici moZné nezadouci uginky a rizika:

Biologické komplikace
- Sekundarni karies
- Endodontické komplikace
- Periodontalni patologie
- Krvaceni
- Pozakrokova citlivost

Technické komplikace
- Ztrata retence
- Degradace povrchu
- Drsny povrch
- Zbarveni
- Nizka odolnost proti opotfebeni
- Zlomeni materialu
- Odstipnuti a vznik drobné mezery
- Odlepeni

Uré&eni uzivatelé
Vyrobky jsou uréeny k pouziti vyhradné zubnimi Iékari a zubnimi laboratofemi nebo na jejich objednavku.

Populace pacientt

S vyjimkou uvedenych kontraindikaci neplati pro populaci pacientti zadna omezeni.

Klinicky pFinos

Ur&eny klinicky pfinos korunek edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazet edelweiss PEDIATRIC VENEER vyplyva
z jejich uréeného ucelu. Korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazety PEDIATRIC VENEER jsou uréeny na
individualni nebo kompletni nahradu mléénych zubd. Korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN jsou uréeny na
predni a zadni zuby, fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER na predni zuby.

SloZeni

Baryové sklo

Pryskyfi¢na matice na bazi bis-GMA zhotovena z dentalnich pryskyfic

Pigmenty

Aditiva

Katalyzator

Pouziti

/A Je-li to mozné, doporuéuje se pouzivat kofferdam.

1. Volba velikosti korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazety edelweiss PEDIATRIC
VENEER
Vhodna velikost korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazety PEDIATRIC VENEER se vybira podle do-
gévané Sablony velikosti (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide a PEDIATRIC VENEER Sizing Guide).
Sablona velikosti se umisti na obnovované mlééné zuby tak, aby byly na prihledné Sabloné velikosti vidét
mezio-distalni okraje, a poté se vybere nejlépe odpovidajici korunka edelweiss PEDIATRIC CROWN, resp.
fazeta edelweiss PEDIATRIC VENEER (mala, stfedni, velka nebo extra velka).

2. Preparace zubu
Rozsah preparace zubu je z velké ¢asti uréen rozsahem zubniho kazu, ktery je tfeba odstranit podle indi-
kace. Korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazety PEDIATRIC VENEER jsou navrzeny pro minimainé
invazivni preparaci a doporucuje se zachovat co nejvice ze struktury zubu. Interproximalni kontakty by mély
byt dostatecné zmenseny, aby vybrana korunka pasivné dosedala. Tato redukce by méla byt provedena
kuzelovym diamantovym nebo karbidovym vrta¢kem na v8ech rovindch zubu. Vysledkem je preparovana
¢ast zubu, kterd je na incizalni/okluzni strané soubézna az mirné zuzena.

3. Zkus$ebni nasazeni
Korunka PEDIATRIC CROWN, resp. fazeta PEDIATRIC VENEER se zkousi na preparovaném zubu a podle
potfeby se upravi, aby korunka, resp. fazeta na zub pasivné dosedala.

4. Predbézné oSetfeni korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazety edelweiss PEDIATRIC
VENEER

41. PrizpUsobte korunku edelweiss PEDIATRIC CROWN, resp. fazetu edelweiss PEDIATRIC VENEER.

4.2. Pro lepsiadhezi se vnitini povrch korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN, resp. fazety edelweiss PEDIATRIC
VENEER piskuje oxidem hlinitym o hrubosti 25 um nebo 50 um nebo se zdrsnuje diamantovym vrtackem.

4.3. Klepeninahrady Ize pouzit komeréné dostupné pryskyfiéné adhezivum nebo adhezivum na sklovinu (napf.
edelweiss VENEER BOND, Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer, Bisco All-Bond, Clearfil SE Bond
apod.). Na vnitfni povrch korunky/fazety se nanese adhezivum a vytvrdi se svétlem. Je tfeba dodrzovat
navod k pouziti od vyrobce adheziva.

5. Predbé&zné osetFeni preparovaného povrchu

5.1. Izolace a vycisténi preparovaného mista: Pri fixaci adhezivem, resp. cementaci je nutné dlkladné izolovat
operaéni pole - nejlépe kofferdamem nebo pfipadné vatovymi tampony a odsava¢em slin.

5.2. 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.

5.3. Dukladné oplachnéte vodou a opatrné osuste stlacenym vzduchem.

5.4. Zacnéte sklovinou a disledné pokryjte vdechny ogetifované plochy dentinovym adhezivem/adhezivem. Ad-
hezivum je tfeba do povrchu zubu jemné vtirat min. 20 sekund a vytvrzovat svétlem podle pokynUl vyrobce.

6. Cementovani korunek edelweiss PEDIATRIC CROWN/fazet edelweiss PEDIATRIC VENEER
K cementovani korunek edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazet edelweiss PEDIATRIC VENEER se doporu-
&uje pouzivat svétlem vytvrzovany kompozit na bazi pryskyfrice. Provedte pfedbé&zné osetfeni zubu podle
navodu k pouziti od vyrobce.
Naneste na korunku edelweiss PEDIATRIC CROWN, resp. na fazetu edelweiss PEDIATRIC VENEER svétlem
vytvrzovany kompozit na bazi pryskyfice a korunku/fazetu nasadte na preparovany zub.
6.2. Odstrante prebyte¢ny kompozit a bodové vytvrzujte 2 sekundy. Zkontrolujte findlni pozici a polymeraéni
lampou o vykonu min. 1000 mW/cmz finalné& vytvrzujte 20 sekund kolem kazdé stény a kolem v&ech okrajd.
6.3. Cementovanijinymi cementy nez pryskyri¢nym cementem nebo pryskyfici modifikovanym skloionomernim
cementem:
Pokud pouzivate pryskyfici modifikovany skloionomerni cement, musi byt povrch zubu vyc&istén a upraven
podle navodu k pouziti od vyrobce.
Vnitfni stranu korunky velmi mirné zdrsnéte diamantovym vrtackem.
Na vnitini stran& nahrady neprovadéjte zadné dalsi osetieni. Namichejte cement podle pokynU vyrobce,
naneste ho do korunky/fazety a nahradu nasadte na preparovany zub.
Odstrarite prebyte¢ny cement, a pokud je to doporuceno v navodu k pouziti od vyrobce, cement vytvrdte
svétlem.

6.1.

7. Dokongéeni 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.
Finalni vylesténi provedte silikonovymi lestickami se zelenymi a bilymi lesticimi kotou&ky.
® Opétovné pouZiti
Korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER jsou prodavany jako vyrobky
na jedno pouziti. Korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER jsou uréeny
pouze na jedno pouziti. Vyrobky na jedno pouziti nesméji byt pouzivany opétovné, protoze nejsou navrzeny
tak, aby po prvni pouziti fungovaly, jak je uréeno.
Likvidace
Po uplynuti doby Zivotnosti vyrobky fadné zlikvidujte. Je tfeba se fidit narodnimi predpisy a smérnicemi o
likvidaci.
A Dalezité
K dosazeni optimalnich vysledkd doporucujeme pouzivat vyrobek v kombinaci se véemi komponentami
systému edelweiss
/\ Ohlasovaci povinnost
Veskeré zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s prostfedkem, museji byt hlaseny vyrobci a
prislusnému clenskému statu, v némz ma uzivatel nebo pacient sidlo, resp. bydliste.
Souhrn udajii o bezpeé&nosti a klinické funkci

Souhrn udajli o bezpeénosti a klinické funkci podle ¢l. 32 nafizeni (EU) 2017/745 je dostupny na webu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Datum vydani navodu k pouziti
2026-02

Magyar

Fontos megjegyzések
Minden hasznélat el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast, és tartsa a felhasznald
vagy az illetékes mUiszaki személyzet szamara kdnnyen hozzaférhetd helyen.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a szimbdlummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek nem
A megfelel§ hasznalata sulyos sérllést okozhat a betegnek, a felhasznaldknak vagy harmadik sze-
mélyeknek.
B( Kizérdlag fogorvosok és fogaszati laboratériumok szamara vagy azok megbizasabdl szallithato.
only  Gyermekektdl tavol tartandd! Kizarélag fogorvosok altali hasznalatra!

A haszndlati utasitds a koévetkezd cikkszamu edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC
VENEER érvényes: 172XX, 101XX.K

Termékleiras

Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termékek eléregyartott, polimerizalt, rontgen
sugdrzast at nem eresztd, erésen feltoltott nanohibrid kompozitbdl készilt zomanchéjak. A edelweiss
PEDIATRIC CROWN termékek anatdmiai alakja vékony foghéjként kozvetlentl hasznalhatd szolé koronaként
azellils6 és hatso tejfogakhoz. A edelweiss PEDIATRIC VENEER termékek anatémiai alakja vékony foghéjként
kdzvetlenill hasznalhato leplezésként az elllsé tejffogakhoz. Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC
VENEERtermékekvédelmetnyujtanakatejfogaknakatermészetesfogvaltasig (fogvesztés), mikdzbenfunkcio-
nalistamogatastbiztositanakamegfeleld okkluzalisérintkezésekfenntartasarévénaszembenlévéfogakkal. Az
edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termékeket ragaszté mligyanta-alapu kompozit ce-
menttel ragasztjak a helylkre, ami a teljes potlas stabil egységét eredményezi. A kompozitot elészor a fog-
héjba tdltik, majd a foghéjjal egylitt becementezik. A kompozit szine atragyog a foghéjon, és a helyreallitott
fog a tdbbi foghoz illeszkedd szinben jelenik meg.

Rendeltetés
Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termékek a tejfogak egyedi vagy teljes rekonstruk-

ciéjanak anatémiai alapjat jelentik: a edelweiss PEDIATRIC CROWN termékek az ellls6 és hatso régidkban, a
edelweiss PEDIATRIC VENEER termékek pedig az eltlsé régidban.

Javallatok
- A fogstruktura szuvasodas altal okozott kérosodasa
- Régi, hibas potlasok cseréje
- Az &sszes, |I-VI. osztalyu kavitas helyreallitasa
- Rosszul bedllitott fogak
- Fogtorések
- Fogelszinezddés
- Anatémiai rendellenesség
- Fejlédési rendellenességek
- Abrazio
- Erozio
- Kozmetikai jellegli korrekciok
- A fuggdleges dimenzié megemelkedése a hatso régidban bekdvetkezé fogvesztés miatt

Ellenjavallatok

Ismert allergia esetén valamelyik 6sszetevére.

Mellékhatasok

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

A\ A Klinikai szakirodalom elemzése alapjan a termék hasznalata a kévetkezé lehetséges
mellékhatasokkal és kockazatokkal jarhat:
Biolégiai szé6védmények
- Masodlagos fogszuvasodas
- Endodonciai szé6védmények

- Parodontalis patologia

- Vérzes

- Posztoperativ érzékenység
Technikai sz6védmények

- Aretenci¢ elvesztése

- Fellileti degradacio

- Fellleti érdesség

- Elszinezédés

- Alacsony kopasallésag

- Anyagtorés

- Letéredezés és marginalis rés kialakulasa

- Levélas
Tervezett felhasznalék
A termékek kizardlag fogorvosok és fogdszati laboratériumok vagy azok megbizésabdl térténd hasznalatra
szolgalnak.
Betegpopulacio
A betegpopulaciora vonatkozéan nincsenek korlatozasok, kivéve a fent emlitett ellenjavallatokat.
Klinikai elény
Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termékek tervezett klinikai elénye a rendelteté-
slikbél adodik. Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termékeket tejfogak egyedi vagy
teljes rekonstrukcidjara hasznaljék: a edelweiss PEDIATRIC CROWN termékek az ellilsé és hatsoé régiokban,
a edelweiss PEDIATRIC VENEER termeékek pedig az elllsé régidban.

Osszetétel

Bariumiveg

Fogaszati mligyantakbol készult Bis-GMA alapu matrix
Pigmentek

Adalékanyagok

Katalizator

Alkalmazas

A\ Amikor csak lehetséges, kofferdam hasznalata javasolt.

1. Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER méretezése
A pediatriai korondk és a gyermekgyogyaszati héjak megfelel6 méretének kivadlasztéasa a mellékelt mére-
tezési Utmutatod segitségével torténik (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide és PEDIATRIC VENEER
Sizing Guide). A méretezési Utmutatodt a helyredllitandd tejfogakra kell helyezni ugy, hogy a mezio-disztalis
szélek lathatova valjanak az atlatszo méretezési Utmutaton, és a legjobban illeszkedd (kicsi, kdzepes, nagy
vagy extra nagy) edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termék legyen kivélasztva.

2. A fog el6készitése
Afogak elb6készitését nagyrészt a fogszuvasodas mértéke hatdrozza meg, és az el6irdsoknak megfeleléen
torténik. Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termékeket minimalisan invaziv el6ké-
szitésre tervezték, és ajanlott a lehetd legtdbb fogstruktirat megdrizni. Az interproximalis érintkezéseket
kell6képpen le kell csdkkenteni ahhoz, hogy a kivalasztott korona passzivan illeszkedjen. Ezt a redukciot
kupos gyémant- vagy keményfém furdval kell elvégezni a fog minden sikjan. Ez olyan el6készitést eredmé-
nyez, amely incizélisan/okkluzalisan parhuzamos vagy enyhén kuipos.

3. Beproébalas
Az edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER terméket ra kell probalni az el6készitett fogra, és
szUkség esetén bedllithatd, hogy a korona/héj passzivan illeszkedjen a fogra.

4. Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER elGkezelése

4.1. Allitsa be az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER illeszkedését.

4.2. Atapadas javitasa érdekében az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER terméket 25 pm-es
vagy 50 pm-es szemcseméretl aluminium-oxiddal végzett homokflvassal kell kezelni a belsé illesztési
feltleten, vagy gyémantfurdval fel kell érdesiteni

4.3. A restaurdci¢ ragasztasahoz kereskedelemben kaphaté mlgyanta-alapt adheziv vagy zomanc-bond
hasznalhaté (pl. ,edelweiss VENEER BOND”, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, ,Bisco
All-Bond", ,Clearfil SE Bond” stb.). A ragasztdszert fel kell vinni a korona/héj belsé fellletére, majd fény se-
gitségével ki kell keményiteni. Be kell tartani a ragasztdszer gyartdjanak hasznalati utasitasat.

5. Az el6készitett fogfeliilet el6kezelése

5.1. A preparacio izoldldsa és megtisztitasa: A ragasztasi/cementezési protokoll soran a mitéti tertilet alapos

izoldlasa - lehetSleg kofferdammal vagy alternativaként vattatekercsekkel és nydlelszivoval

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

dentinre. Be kell tartani a savazdszer gyartdjanak hasznalati utasitasat.

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

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

6. Az edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER cementezése
Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termékek cementezéséhez fényre kété mligyan-
ta-alapu kompozitot javasolt hasznalni. A fog el6kezelésére vonatkozdan kdvesse a gyarté hasznalati uta-
sitasat.

6.1. Afényre koté mligyanta-alapu kompozitot fel kell vinni az edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER

termékekre, és el kell helyezni az el6készitett fogon.

. Afelesleges kompozitot el kell tavolitani, és a helyet 2 masodpercig polimerizalni kell. Ellenérizni kell a végsé
poziciondlast, és el kell érni a végleges kikeményedést minden fal és szél 20 masodperces polimerizalasa-
val legaldbb 1000 mW/cm? fényintenzitasu fénypolimerizacios készulék segitségével.

6.3. Cementezés mas mUigyanta-cement vagy miigyantdval moédositott tvegionomer cement hasznalataval
Mlgyantaval médositott Gvegionomer cement hasznélata esetén a fog fellletét meg kell el6tte tisztitani és
kondicionalni kell a gyarté hasznalati utasitasanak megfeleléen.

A korona belsejét gyémantfuro segitségével nagyon enyhén fel kell érdesiteni.

A potlas belsejében tovabbi kezelést nem szabad alkalmazni. A cementet a gyarté utasitéasai szerint ssze
kell keverni, be kell helyezni a korondba/héjba, és a potlast ra kell helyezni az el6készitett fogra

A felesleges cementet el kell tavolitani - fénypolimerizélast kell végezni, ha a gyarté a hasznalati utasitéasa-
ban ezt javasolja.

5.
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7. Az elkészitett potlas finirozasa és polirozasa
A pétlas beragasztasa utan dllitsa be az okkliziot/artikulaciot megfelelé finirozéeszkdzokkel.
Munkalja meg az interproximalis terlleteket ujjcsikokkal, majd polirozza ket polirozé csikokkal
A végsé polirozas zold és fehér polirozéharanggal rendelkezé szilikon polirozok segitségével végezhets el.

® Ujrafelhasznalhatésag

Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termékek ,egyszer haszndlatosként” kertilnek for-
galomba. Az edelweiss PEDIATRIC CROWN és PEDIATRIC VENEER termékek kizardlag egyszeri hasznalatra
szolgalnak. Az egyszer haszndlatos termékeket nem szabad Ujrafelhasznalni, mivel kialakitasuk miatt az
els6 hasznalat utan mar nem miikédnek rendeltetésszertien.

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 hatosaganak, amelyben a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrdl szolé 6sszefoglald jelentés

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrél szold dsszefoglald jelentés a 2017/745/EU rendelet
32. cikkével 6sszhangban, amely a kdvetkezé 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 tootajate jaoks kergesti kattesaadavas kohas.

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

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

Need kasutusjuhised kehtivad edelweiss PEDIATRIC CROWN ja PEDIATRIC VENEER jérgmiste too-
teartikli numbritega: 172XX, 101XX.K

Toote kirjeldus

edelweiss PEDIATRIC CROWN-id ja PEDIATRIC VENEER-id on valmiskujul polimeriseeritud réntgenposi-
tiivsed korgelt taidetud nano-hibriidkomposiit emailkestad. edelweiss PEDIATRIC CROWN-ide ohukese
hambakesta anatoomilist kuju kasutatakse vahetult Uksiku kroonina anterioorsete ja posterioorsete pii-
mahammaste jaoks. edelweiss PEDIATRIC VENEER-ide dhukese hambakesta anatoomilist kuju kasutatak-
se vahetult viniirina anterioorsete piimahammaste jaoks. edelweiss PEDIATRIC CROWN-id ja PEDIATRIC
VENEER-id kaitsevad piimahammast kuni selle loomuliku vahetumiseni (hamba &ratulek) ja pakuvad sellele
funktsionaalset tuge, hoides diget oklusaalset kontakti vastashammastega. edelweiss PEDIATRIC CROWN-
id ja PEDIATRIC VENEER-id tsementeeritakse kohale liimvaigust komposiittsemendiga, mis annab tulemu-
seks kogu restauratsiooni stabiilse terviku. Komposiit valatakse esmalt hamba kesta ja tsementeeritakse
hamba kesta sisse. Komposiidi toon paistab I4bi hamba kesta ja restaureeritud hammas naeb vélja teiste
hammastega Uhtses toonis.

Etten&htud otstarve

edelweiss PEDIATRIC CROWN-id ja PEDIATRIC VENEER-id on anatoomiliseks baasiks piimahammaste indi-
viduaalsetele voi terviklikele rekonstruktsioonidele; edelweiss PEDIATRIC CROWN-id anterioorses ja poste-
rioorses piirkonnas ning edelweiss PEDIATRIC VENEER-id anterioorses piirkonnas.

Né&idustused
- Hamba struktuuri kaariesekahjustus
- Vanade defektsete restauratsioonide véljavahetamine
- Kdikide 66nsuste taastamine alates | klassist kuni VI klassini
- Valesti joondatud hambad
- Hammaste murrud
- Hammaste vérvimuutus
- Anatoomiline vaarareng
- Arenguhéired
- H66rdumine
- Erosioon
- Kosmeetilised korrektsioonid
- Vertikaalse mootme tdstmine tagumise piirkonna kaotuse téttu

Vastunéidustused
Kui on teada allergia méne komponendi suhtes.

Korvalmaojud

Susteemsed kdérvalmdjusid ei ole teada. Muude sarnase koostisega toodete puhul on teatatud Uksikutest
kontaktallergia juhtudest. Sellisel juhul Ibpetage kasutamine ja pd6rduge arsti poole.

/\  Kiiinilise kirjanduse analiilisi tulemusena selgus, et selle toote kasutamisega véivad
kaasneda jargmised véimalikud kérvaltoimed ja riskid.

Bioloogilised komplikatsioonid
- Sekundaarne kaaries
- Endodontilised komplikatsioonid
- Periodontiline patoloogia
- Veritsus
- Operatsioonijargne tundlikkus

Tehnilised komplikatsioonid
- Kinnitumise kadu
- Pinna degradatsioon
- Pinna karedus
- Varvimuutus
- Madal kulumiskindlus
- Materjali murdumine
- Killunemine ja servavahe moodustumine
- Seotise katkemine

Ettenahtud kasutajad
Tooted on ette ndhtud kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaboritele voi nende nimel.

Patsiendipopulatsioon
Patsiendipopulatsioonile pole piiranguid, vélja arvatud esitatud vastunaidustustega patsiendid.

Kliiniline kasu

edelweiss PEDIATRIC CROWN-ide ja PEDIATRIC VENEER-ide kliiniline kasu tuleneb nende ettenéhtud
otstarbest. edelweiss PEDIATRIC CROWN-e ja PEDIATRIC VENEER-e kasutatakse piimahammaste indivi-
duaalseks voi terviklikuks rekonstrueerimiseks. edelweiss PEDIATRIC CROWN-e anterioorses ja posterioor-
ses piirkonnas ning edelweiss PEDIATRIC VENEER-e anterioorses piirkonnas.

Koostis

Baariumklaas

Bis-GMA-pdhine maatriks, mis on valmistatud hambaravivaikudest
Pigmendid

Lisandid

KatalUsaator

Rakendus

A\ vsimaluse korral on soovitatav kasutada kummist kaitselina.

1. edelweiss PEDIATRIC CROWNI ja PEDIATRIC VENEERi suuruse maaramine
edelweiss PEDIATRIC CROWNide ja PEDIATRIC VENEERIide sobiv suurus valitakse kaasasoleva suuruse
juhendi (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide ja PEDIATRIC VENEER Sizing Guide) abil. Suuruse méa-
ramise juhend asetatakse restaureeritavate piimahammaste kohale nii, et mesio-distaalsed servad muutu-
vad ldbipaistval suuruse méadramise juhikul nédhtavaks, ja seejarel valitakse sobivaim (vaike, keskmine, suur
Vvoi eriti suur) edelweiss PEDIATRIC CROWN ja PEDIATRIC VENEER.

2. Hammaste ettevalmistus
Hamba ettevalmistamine séltub suures osas kaariese ulatusest ja eemaldamine toimub néidustuste koha-
selt. edelweiss PEDIATRIC CROWNId ja PEDIATRIC VENEERid on mdeldud minimaalselt invasiivseks ette-
valmistamiseks ning soovitatav on séilitada véimalikult palju hambastruktuuri. Interproksimaalseid kontakte
tuleks piisavalt vahendada, et valitud kroon saaks passiivselt sobituda. See vahendamine tuleb teha kit-
seneva teemant- voi karbiidpuuriga hamba kéikidel tasapindadel. Selle tulemuseks on preparaat, mis on
paralleelne voi veidi intsisaalselt/oklusaalselt kitsenev.

3. Proovimine
edelweiss PEDIATRIC CROWNI/PEDIATRIC VENEERI proovitakse ettevalmistatud hamba kohale ja seda
saab vajadusel reguleerida nii, et kroon/viniir sobituks passiivselt Ule hamba.

4. edelweiss PEDIATRIC CROWNIi ja PEDIATRIC VENEERI eelt66tlus

4.1. Kohandage edelweiss PEDIATRIC CROWNi ja PEDIATRIC VENEERI sobituvust.

4.2. Haarduvuse parandamiseks tuleks edelweiss PEDIATRIC CROWNija PEDIATRIC VENEER; sisemist taitepinda
liivapritsiga puhastada, kasutades 25 um véi 50 um alumiiniumoksiidi, véi korestada teemantpuuri abil.

4.3. Restauratsiooni liimimiseks 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). Sideaine kantakse krooni/viniiri sisepinnale ja kdvastatakse valgusega. Tuleb jargida sideaine
tootja kasutusjuhiseid.

5. Ettevalmi ad h bapinna It66tlus

. Preparaadi isoleerimine ja puhastamine: limimis-/tsementeerimisprotokolli kéigus isoleerige operatsiooni-
vali péhjalikult - eelistatavalt kummist kaitsekattega voi alternatiivselt vatirullide ja sUlje véaljutajaga.

. Kandke ettevalmistatud emailile 37 % fosforhappegeeli ja seejarel valage sddvitusaine ettevalmistatud
dentiinile. Tuleb jérgida sd6vitusaine tootja kasutusjuhiseid.

5.3. Loputage hoolikalt veega ja kuivatage 6rnalt surudhuga.

5.4. Katke téodeldavad hambapinnad pdhjalikult dentiini limimisaine/limiga, alustades emailist. Liim tuleb vahe-

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

6. edelweiss PEDIATRIC CROWNide/PEDIATRIC VENEERide tsementeerimine
edelweiss PEDIATRIC CROWNide ja PEDIATRIC VENEERIide tsementeerimiseks on soovitatav kasutada val-
guskovastuvat vaigupdhist komposiiti. Hamba eeltédtluse osas jargige tootja kasutusjuhendit.
6.1. Valguskovastuv vaigupdhine komposiit kantakse edelweiss PEDIATRIC CROWNIile/PEDIATRIC VENEERIle ja
asetatakse ettevalmistatud hambale.
Liigne komposiit eemaldatakse ja koht-kdvastatakse 2 sekundit. Kontrollitakse Idplikku paigutust ja
16plik kdvenemine saavutatakse 20 sekundiga koikide seinte ja servade Umber, kasutades vdhemalt
1000 mW/cm? valguskdvastumisseadet.
Tsementeerimine muude vaiktsementidega voi vaikmodifitseeritud klaas-ionomeertsemendiga:
Vaikmodifitseeritud klaas-ionomeertsementi kasutades tuleb hambapind tootja kasutusjuhendi kohaselt
puhastada ja ette valmistada
Krooni sisemus karestatakse véga kergelt teemantpuuga.
Muud lisaté6tlust krooni sisemuses pole vaja. Tsement segatakse vastavalt tootja juhistele, sisestatakse
krooni/viniiri sisse ja restauratsioon paigutatakse ettevalmistatud hambale.
Liigne tsement eemaldatakse - valguskdvastatakse, kui tootja kasutusjuhend seda soovitab.
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7. is restaur i i ine ja poleerimine

Pérast restauratsiooni limimist reguleerige oklusiooni/ligendust sobivate viimistlusvahenditega.

Toodelge interproksimaalseid alasid sdrme otstega, seejarel poleerige neid poleerimisribadega.

Loplik poleerimine toimub silikoon-poleerimismasinate ning roheliste ja valgete poleerimisotsikutega.
® Korduvkasutatavus
edelweiss PEDIATRIC CROWN-id ja PEDIATRIC VENEER-id turustatakse ,Uhekordselt kasutatavana“.
edelweiss PEDIATRIC CROWN-id ja PEDIATRIC VENEER-id on ette nahtud ainult Uhekordseks kasutamiseks.
Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi korduvkasutada, kuna tulenevalt oma konstruktsioonist ei toimi
need péarast esimest kasutuskorda enam ettenahtud viisil.

Koérvaldamine

Toote kasutusea I6ppedes korvaldage need seadmed nduetekohaselt. Jargida tuleb riiklikke eeskirju ja
kérvaldamisjuhiseid.

/A Oluline

Optimaalsete tulemuste tagamiseks soovitame kasutada toodet koos kdigi edelweissi komponentidega.
/A Teatamiskohustus

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

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvottearuanne

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

Kasutusjuhendi véljaandmise kuupéev
2026-02

Svarbios pastabos

Kiekviena kartg pried naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir laikykite jas
naudotojui arba atitinkamam techniniam personalui lengvai pasiekiamoje vietoje.

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

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

Naudojimo instrukcijos galioja edelweiss PEDIATRIC CROWN ir PEDIATRIC VENEER su tokiais
prekés numeriais: 172XX, 101XX.K

Gaminio aprasymas
,edelweiss PEDIATRIC CROWN* pediatriniai vainikéliai ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrinés lami-
nates yra paruosti, polimerizuoti, rentgenokontrastiniai, tankiai uzpildyti nanohibridinio kompozito emalio
apdangalai. Anatomine ,edelweiss PEDIATRIC CROWN* pediatriniy vainikeliy formayra plonas danties apdan-
galas, naudojamas tiesiogiai kaip pavienis vainikelis priekiniam arba galiniam pieniniam dand&iui. Anatomine
.edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatriniy laminaciy forma yra plonas danties apdangalas, naudojamas
tiesiogiai kaip priekinio pieninio danties laminaté. ,edelweiss PEDIATRIC CROWN® pediatriniai vainikéliai ir
,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrinés laminatés apsaugo pieninj dantjikinattralios jo eksfoliacijos (dan-
ties iskritimo), atlikdami funkcinj vaidmenj uztikrinant teisingus sgkandzio kontaktus su priespriesiniu dantimi.
,edelweiss PEDIATRIC CROWN* pediatriniai vainikeéliai ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrinés lamina-
tés pricementuojami adheziniu derviniu kompozitiniu cementu, taip uztikrinant stabily bendra restauracijos
vienetg. Kompozitas pirmiausia dedamas j danties apdangala ir pricementuojamas su danties apdangalu.
Kompozito atspalvis prasiSvie¢ia per danties apdangalg ir atkurtas dantis atrodo tokios paties atspalvio,
kaip ir kiti dantys.
Numatyta paskirtis
.edelweiss PEDIATRIC CROWN" pediatriniai vainikéliai ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrines lami-
natés yra anatominis pavieniy arba visisky pieniniy danty restauracijy pagrindas, ,edelweiss PEDIATRIC
CROWN* pediatriniai vainikéliai priekinéje ir galineje srityje, o ,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrinés
laminatés - priekinéje srityje.
Indikacijos

- Eduonies pazeista danties struktdra

- Seny nebetinkamy restauracijy keitimas

- Visy ertmiy nuo | iki VI klases restauravimas

- Netaisyklinga danties padétis

- Nuskile dantys

- Danties spalvos pokydiai

- Anatominis apsigimimas

- Vystymosi defektai

- Nudilimas

- Erozija

- Kosmetinés korekcijos

- Vertikaliojo matmens padidinimas dél praradimo galinéje srityje

Kontraindikacijos

Zinoma alergija bet kuriam i§ komponenty.

Salutiniai poveikiai

Sisteminiy Salutiniy poveikiy nezinoma. Pavieniais atvejais buvo gauta pranesimy apie kontaktine alergija
del panasios sudeties gaminiy. Tokiais atvejais naudojima nutraukite ir kreipkités j gydytoja.

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

Biologinés komplikacijos
- Antrinis eduonis
- Endodontinés komplikacijos
- Periodonto patologija
- Kraujavimas
- Pooperacinis jautrumas
Techninés komplikacijos
- Sukibimo praradimas
- Paviriaus degradacija
- Pavirsiaus Siurkstumas
- Spalvos poky¢iai
- Mazas atsparumas dilimui
- Medziagos laziai
- Atskilimas ir krastinio plysio susidarymas
- Atsiskyrimas
Numatytieji naudotojai
Gaminiai skirti naudoti tik odontologams arba odontologijos laboratorijoms arba jy pareikalavimu.
Pacienty populiacija
Pacienty populiacijai apribojimuy néra, iSskyrus minétas kontraindikacijas.
Klinikiné nauda
,edelweiss PEDIATRIC CROWN" pediatriny vainikeéliy ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatriniy laminaciy
numatoma klinikiné nauda kyla i$ jy numatytos paskirties. ,edelweiss PEDIATRIC CROWN* pediatriniai vaini-
kéliaiir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrinés laminatés naudojami pavienems arba visiSkoms pieninio

danties restauracijoms. ,edelweiss PEDIATRIC CROWN" pediatriniai vainike
.edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrinés laminates - priekingje srityje.
Sudeétis

Bario stiklas

Matrica bis-GMA pagrindu, pagaminta i$ odontologiniy dervy

Pigmentai

Priedai

Katalizatorius

iai priekineje ir galinéje srityje, o

Taikmena

A Jei tik jmanoma, rekomenduojama naudoti koferdama.

1. ,edelweiss PEDIATRIC CROWN* pediatrinio vainikélio ir ,,edelweiss PEDIATRIC VENEER*
pediatrinés laminatés dydZio parinkimas
Tinkamas pediatriniy vainikéliy ir pediatriniy laminaciy dydis parenkamas naudojant tiekiama dydzio
parinkimo rakta (,edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide" ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER Sizing
Guide*). Dydzio parinkimo raktas uzdedamas vir§ norimo restauruotipieninio danties taip, kad permatomame
dydzio parinkimo rakte matytysi jo meziodistaliniai krastai, ir tada parenkamas geriausiai tinkantis (ma-
zas, vidutinis, didelis arba labai didelis) ,edelweiss PEDIATRIC CROWN* pediatrinis vainikélis ar ,edelweiss
PEDIATRIC VENEER" pediatriné laminaté.

2. Danties preparavimas
Danties preparacijos dydis daugiausia priklauso nuo éduonies i$plitimo, kuris pasalinamas, kaip indikuo-
tina. ,edelweiss PEDIATRIC CROWN" pediatriniai vainikéliai ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrinés
laminatés skirti minimalios invazijos preparavimui ir rekomenduojama stengtis iSsaugoti kiek jmanoma
daugiau danties struktiros. Reikia pakankamai sumazinti tarpdanciy kontaktus, kad parinkta vainikélj bty
galima jtalpinti be jvarzy. §j mazinima reikia atlikti kGiginiu deimantiniu arba karbidiniu graztu visuose danties
plok§tumose. Taip gaunama preparacija, lygiagreti Siek tiek klgiskai kandamojo/kramtomojo pavirsiaus
kryptimi.

3. Pamatavimas
.edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER" pediatrinis vainikelis/laminaté iSbandoma(-s) ant
paruosto danties ir, jei reikia, gali bati pritaikomas, kad vainikélis/laminaté laikytysi ant danties be jvarzy.

4. ,edelweiss PEDIATRIC CROWN* pediatrinio vainikélio ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER*“
pediatrinés laminatés paruo$imas

4.1. Priderinkite ,edelweiss PEDIATRIC CROWN" pediatrinio vainikélio ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER"
pediatrinés laminatés tikima.
4.2. Siekiant pagerinti sukibima, ,edelweiss PEDIATRIC CROWN" pediatrinio vainikélio ir ,edelweiss PEDIATRIC

VENEER" pediatrinés laminatés vidinis pavirsius nupuciamas sméliasrove 25 ym arba 50 pm aliuminio
oksidu arba pasiurkstinamas deimantiniu graztu.

4.3. Rinkoje prieinami derviniai adhezyviniai surisikliai arba emalio surisikliai (pvz., ,edelweiss VENEER BOND*,
+Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer*, ,Bisco All-Bond*, ,Clearfil SE Bond" ir kt.) gali bGti naudo-
jami restauracijos surisimui. Risiklis dedamas ant vidinio vainikélio/laminatés pavirsiaus ir kietinamas Sviesa.
Batina laikytis risiklio gamintojo naudojimo instrukcijy.

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

5.2. Ant paruos$to emalio uzdékite 37 % fosforo rlgsties gelio, o tada nutekinkite ésdiklj ant paruosto dentino.
Bdatina laikytis esdiklio gamintojo naudojimo instrukciju.

5.3. Rupestingai nuskalaukite vandeniu ir Svelniai nupUskite suslégtuoju oru.

5.4. Pradédami nuo emalio, norimus apdoroti danties pavirsius kruop$éiai padenkite dentino risamaja medzia-
ga/adhezyvu. Adhezyva reikia ne trumpiau kaip 20 sekundziy Svelniai jtrinti ant danties pavirsiaus ir kietinti
Sviesa, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose.

6. ,edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER“ pediatriniy vainikéliy/laminaciy
cementavimas
,edelweiss PEDIATRIC CROWN*" pediatrinius vainikélius ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrines lami-
nates cementuoti rekomenduojama Sviesa kietinamu derviniu kompozitu. Vadovaukités gamintojo naudoji-
mo instrukcijomis atsizvelgdami j danties paruosima.

a

6.1. Uztepkite Sviesa kietinamo dervinio kompozito ant ,edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER*
pediatrinio vainikelio/laminatés ir reikiamoje padétyje uzdekite ant paruosto danties.
6.2. Perteklinj kompozita pasalinkite ir pakietinkite Sviesa 2 sekundes atskiruose taskuose. Patikrinkite galuting

padét; ir sukietinkite iki galo po 20 sekundziy ties kiekviena sienele ir ties krastais, naudodami ne maziau
kaip 1000 mW/cm? polimerizatoriy.

6.3. Cementavimas naudojant kitus dervinius cementus arba derva modifikuota stiklo jonomerinj cementa
Naudojant derva modifikuotg stiklo jonomerinj cementg, danties pavirSius valomas ir kondicionuojamas
pagal gamintojo naudojimo instrukcija.

Deimantiniu graztu reikia labai lengvai pasiausti vainikelio vidy.

Vidiné restauracijos dalis papildomai neapdorojama. Cementas sumaiSomas pagal gamintojo nurodymus,
idedamas j vainikélj/laminate ir restauracija uzdedama reikiamoje padétyje ant paruosto danties

Cemento perteklius pasalinamas - jei rekomenduojama gamintojo naudojimo instrukcijoje, cementas kieti-
namas sviesa.

7. Apdaila ir baigtos restauracijos poliravimas
Lipniai pricementave restauracijg tinkamais apdailos instrumentais pataisykite sgkandj/artikuliacija.
Tarpdanciy sritis apdorokite su rankinemis juostelemis, o tada nupoliruokite poliravimo juostelémis
Galutinis poliravimas atliekamas silikoniniais poliruokliais bei Zaliomis ir baltomis poliravimo taurelémis.

® Pakartotinis naudojimas

.edelweiss PEDIATRIC CROWN" pediatriniai vainikeliai ir ,edelweiss PEDIATRIC VENEER" pediatrines la-
minatés pazymeéti kaip ,vienkartiniai“. ,edelweiss PEDIATRIC CROWN® pediatriniai vainikéliai ir ,edelweiss
PEDIATRIC VENEER" pediatrinés laminatés skirti tik vienkartiniam naudojimui. Vienkartiniy gaminiy pakarto-
tinai naudoti negalima, nes po pirmojo panaudojimo jie nebeveikia taip, kaip numatyta.

Atlieky Salinimas

Pasibaigus gaminio naudojimo trukmei, priemone tinkamai utilizuokite. Batina laikytis Salyje galiojanciy
teisés akty ir atlieky tvarkymo reikalavimy.

/A svarbu

Siekiant uztikrinti optimalius rezultatus, mes rekomenduojame kartu su gaminiu visada naudoti tik
,edelweiss" komponentus.

A Prievolé pranesti
Apie visus jvykusius rimtus incidentus, susijusius su priemone, reikia pranesti gamintojui ir valstybés nares,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

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

Naudojimo instrukcijos i§leidimo data
2026-02

WHcTpyKynn 3a ynotpeba Bbnarapckn

BaxHu 6enexkun

Mpeayn BCSKO M3NON3BaHE NPOYeTeTe BHUMATENIHO Te3n MHCTPYKLUMKM 3a ynoTpeba v rm cbxpaHsBanTe Ha IeCHO-
AOCTBLNHO 3a NOTPEBUTENS NN CHOTBETHNS TEXHUYECKM NepcoHan MACTO.

MpoyeTeTe BHUMATENHO NPEAYNPEXAEHUATA, yKasdaH! OT TO3W CUMBON. HenpasunHa ynotpeba Ha NpoaykTuTe
MOXe f1a f10Be/ie 10 CEPUO3HO HapaHsBaHe Ha NaLueHTa, NoTPE6UTENNTE NN TPETU CTPaHN.

B( [locTaBs ce camo Ha CTOMaTonN03n 1 3bGOTEXHNYECcKN N1abopaTopum K Mo TAxHa nopbyka. la ce nasun ot geual
only 3a ynotpe6a camo OT cTomatonoau!

E WHcTpykuunTe 3a ynotpeba ca BanuaHun 3a edelweiss PEDIATRIC CROWN n PEDIATRIC VENEER cbc cneaHute
KaTanoxHu Homepa: 172XX, 101XX.K

OnucaHue Ha npoayKTa

edelweiss PEDIATRIC CROWN wn PEDIATRIC VENEER npepcTtaBnssaTt npefapuTenHo u3paboTeHu, nonvmepuanpani,
PEHTrEeHOKOHTPACTHU eMaiiNioBI YepynKki OT HAHOXMBPUAEH KOMMO3UT C BUCOKO CbAbpXaHWe Ha MbHWTEN. AHAaTOMMY-
HaTa opma Ha TbHKaTa 4Yepynka 3a 3b6 edelweiss PEDIATRIC CROWN ce u3nonssa AMPEKTHO KaTO eAWHUYHA KOPOHKA
3a aHTepPUOPHU 1 NOCTEPUOPHU MAEYHN 3bOU. AHaToMnuHaTa hopma Ha TbHKaTa Yepynka 3a 3b6 edelweiss PEDIATRIC
VENEER ce n3nonasa jUpexkTHO 3a (haceTnpaHe Ha aHTepUopHK MaeyHu 3b6u. edelweiss PEDIATRIC CROWN u PEDIATRIC
VENEER npepanasBat mneynus 3b6 fo ectecTBeHaTa 3b6Ha ekconmauus (nagaHe Ha 3b6a) 1 cbleBpeMeHHo NpefocTaBaT
(hyHKUMOHaHa onopa, NOAAbPXAaNKKM NPaBUAHN OKY3aHW KOHTaKTW CbC CpeLlynonoxHuTe 3b6u. edelweiss PEDIATRIC
CROWN un PEDIATRIC VENEER ce uMmeHTMpaT Ha MSCTO NOCPEACTBOM aAxe3nBeH KOMMO3UTEH UMMEHT Ha OCHoBaTa Ha
cmona, B pe3yntar Ha KOeTo ce nonydyasa cTabunta KOHCTPYKUMS HA USN0TO Bb3CTaHOBABAHE. ﬂprO KOMMNO3UTBT Ce HaHa-
Cs B Yepynkara 3a 3b6a 1 ce UMMeHTMpa C Hes. LIBeTHT Ha KoMNo3uTa Nposunpa npes Yepynkara v UBeTbT Ha Bb3CTaHOBEHUS
3b6 CbOTBETCTBA Ha TO3W HA OCTaHaNUTe 3b6U.

MNpepHasHauyeHne
edelweiss PEDIATRIC CROWN u PEDIATRIC VENEER o6pagyeaT aHaTomuuyHata 6asa 3a eAuHUYHU WKW LUSNOCTHW
PEKOHCTPYKUMM Ha MNeyHn 3bbu: edelweiss PEDIATRIC CROWN - B aHTepuopHaTa 1 noctepuopHata obnacT, a edelweiss
PEDIATRIC VENEER - B aHTepvopHaTa o6nacT.
MokaszaHusa

- KapnosHu yBpexaanus Ha 3bbHaTta cTpykTypa

- 3aMsHa Ha cTapu [Zled)eKTHM Bb3CTaHOBABAHNSA

- BvacTaHoBABaHNA Ha BCUYKM KaBuTeTM OT knac | o VI

- HenpaBunHo pa3nonoxexu 3b6m

- 3b6HU thpakTypun

- ObesupeTaBaHe Ha 3bOU

- AHaTOMUYHU MandopmMaLln

- Bpoaeru aHomanun

- Abpasws

- Epoausa

- KoameTnuHu KopekLnm

- MosauraHe BbE BEPTUKATHO N3MepPeHWe Nopaau 3ary6a B nocTepuopHara o6nact

MpoTusonokasaHus

HDM aHaMHe3sa 3a aneprum Kbm HAKOS OT CbCTaBKUTE.

CTpaHuyHu edekTn

He ca U3BECTHN CUCTEMHYN CTPaHWYHK edekTy. [loknaaBaHn ca OTAEHN CNyYau Ha KOHTaKTHU anepruv npu Apyru npoay-
KT ¢ nofjo6eH CbCTas. B TakiMBa cyyaun npeyctaHoseTe ynoTpebara v Ce CBbPXETE C N1ekap.

/N AWanus Ha KNAMHWYHaTa NuTepaTypa nokasea, Ye ynoTpeGaTa Ha TO3W MPOAYKT MOXe Aa AOBeAe A0
AHUTE cTp: edekTn n

Bronoruyxm YCNoXHeHunsa
- BTopuyeH kapuec
- EHAOAOHTCKM YCNOXHEHMS
- MepuoAoHTaNHa natonorus
- KbpseHe
- MocTonepaTBHa YyBCTBUTENHOCT

TeXHMYECKMN YCNOXHEeHUs
- 3aryba Ha peTeHuus
- PasnaraHe Ha NoBbpPXHOCTTa
- MpanaBoCT Ha NOBLPXHOCTTA
- ObesupeTsaBaHe
- Hucka nanocoycTonymsoct
- PpakTypa Ha maTepuana
- OTyynBaHe n o6pasyBaHe Ha MapruHanHa nposnyka
- Otnensxe

Lenesun notpe6utenu

MpoaykTuTe ca npepgHasHayeHn 3a ynoTpeba camo OT CTOMAaTONO03K W 3bGOTEXHUYEecKU nabopatopun Wau No THxHa
nopbuka.

Monynauus nauneHTn
Hsma OrpaHuM4yeHnsa No OTHOLWEeHWe Ha nonynaunaTa nauueHT OCBEH ropenoco4YeHnTe NPOTUBONOKA3aHNA.

Knuuunuyna nonsa

MpenBvaeHata kNuHU4Ha nonsa ot edelweiss PEDIATRIC CROWN wn PEDIATRIC VENEER e pesyntaT oT npefHa3Ha4eHue-
T0 UM. edelweiss PEDIATRIC CROWN n PEDIATRIC VENEER ce v3nonssat 3a eAuHWYHU UK USNOCTHU PEKOHCTPYKLWKN
Ha MneyHun 3v6u. edelweiss PEDIATRIC CROWN ce mu3nonssar B aHTepuopHaTta v noctepuopHaTa obnact, a edelweiss
PEDIATRIC VENEER - B aHTepvopHaTta obnacT.

CucTas

Bapneso cTbkI0

MaTpuua oT Ae€HTanHN CMOM Ha 0CHoBaTa Ha Bis-GMA

MurmeHTn

[Lob6asku

Katanusatop

MpunoxeHune

/A Npenopbuutenna e ynotpe6ata Ha Kohepaam, KOraTo e Lenecbo6pasHo.

1. OpasmepsiBaHe Ha edelweiss PEDIATRIC CROWN n PEDIATRIC VENEER
MopxopswwmsT pasmep Ha edelweiss PEDIATRIC CROWN v PEDIATRIC VENEER ce n3bupa nocpefcTBOM A0OCTaBeHUs
wabnoH 3a opa3mepssaHe (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide n PEDIATRIC VENEER Sizing Guide). LLlabnoHsT
3a OpasmepsiBaHe Ce NOCTaBs BbPXY MeYHNTe 3b6U 3a Bb3CTaHOBABAHE Taka, Ye MeaMo-AncTanHuTe pboose a cTaHat
BUANMI Ha NPO3paYHMs WabnoH 3a opas3mepsisaHe. Cnep ToBa ce U3bupa Haii-nobpe naceallata (Manka, cpeaHa, ronama
nnn ekctpa ronsma) edelweiss PEDIATRIC CROWN v PEDIATRIC VENEER.

2. nMpenapauyus Ha 3b6a
Mpenapauvsita Ha 3bOWTE 3aBUCU Hail-BEYe OT CTENEHTa Ha kapueca, KOWTO Ce OTCTPaHsBa CMopef NoKasaHusTa.
edelweiss PEDIATRIC CROWN u PEDIATRIC VENEER ca npoekTvpaHu 3a MUHUMAHO WHBa3uBHa npenapauus. Mpenopby-
Ba Ce 3anasBaHe Ha Bb3MOXHO Hai-MHOro 3b6Ha Cy6CTaHuus. IHTepnpoKcuManHuTe KOHTakTv Tpsbea Aa ce peayumpar
Taka, 4e usbpaHata KOPOHKa fa npunsara nacusHo. Tosa pefyuvpare Tpsabsa Aa ce N3BbPLM NOCPEACTBOM KOHUYEH Aun-
amaHTeH unu kapbuaeH 6opep npu BCUYKKM 3BOHW MOBBPXHOCTU. Pe3ynTaTsT TpsbBa Aa e napanesnHa [0 NeKo KOHUYHa
VHUM3aHa/OKNy3anHa npenapauyys.

3. nMpoba
edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER ce TecTBa Bbpxy npenapupaHus 3b6 v MOXe Aa ce axyctupa npu
Heo6X0AMMOCT, Taka Ye KopoHKaTa/daceTara aa npunsra NacBHO BbPXY 3b6a.

4. MpepsapuTenHo TpeTupaHe Ha edelweiss PEDIATRIC CROWN u PEDIATRIC VENEER

4.1. AxycTupaiite npunsrardeTto Ha edelweiss PEDIATRIC CROWN u PEDIATRIC VENEER

4.2. 3a nopobpsiBaHe Ha aaxesusTa BbTpellHaTa NoBbpxXHOCT Ha edelweiss PEDIATRIC CROWN wu PEDIATRIC VENEER
ce 06paboTea NACHKOCTPYIHO C anyMUHUEB OKCUA C PasMep Ha YacTuuyuTe 25 um unn 50 um, WA ce pasrpanasssa ¢
AvamaHTeHo Gopuye.

4.3. 3a BOHAMHI Ha Bb3CTAHOBABAHETO MOXE A1a CE U3M0J3Ba KOHBEHUMOHANEeH aaxe3nseH BOH/ 3@ KOMNO3WUTN Win 6oHA 3a
emann (Hanp. ,edelweiss VENEER BOND", ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, ,Bisco All-Bond*, ,Clearfil SE
Bond* v ap.). BoHABT Ce HaHacs No BLTPEeLIHaTa NOBbPXHOCT Ha KOpoHKaTa/taceTata u ce hoTononnmepusnpa. VIHCTpyk-
unmTe 3a ynotpeba, NpefocTaseHn OT NPON3BoAUTeNs Ha GoHaa, TPAGBa f1a e B3emaT noj BHUMaHMe.

5. lpeaBapuTenHo TpeTupaHe Ha npenapupaHaTta 3b6Ha NOBbPXHOCT

5.1 VlSOﬂI/IDaHe n NoYMCTBaHe Ha npenapauyusTa: Mo BpeMe Ha NpoTOKOoNa 3a aAxe3nBHO 38KD€HEGHE/LU/IMSHTVID5HG uartenHa
“30NaUMs Ha ONepaLMoHHOTO Nofie - 3a NPeanoYMTaHe NOCPEACTBOM KOepaam U anTepHaTUBHO G Namy4Hin POSIKH 1
©XEKTOP 3a C/lIoHKa.

5.2. HaHeceTe ren ¢ 37 % (hocthopHa KincenmHa no npenapupanis emain 1 0cTaseTe eLgalLys areHT fa noTeye no npenapupa-
HUS feHTUH. VIHCTpyKumMuTe 3a ynoTpeba, NpefocTaBeqn OT NPOU3BOANTENS Ha eLBalLms areHT, Tps6Ba fja ce B3emar nog,
BHUMaHWeE.

5.3 HDOMMI;ITE uaTenHo ¢ BoAa v noacyweTte BHUMaTeIHO CbC CrbCTEH Bb3AYX.

5.4. 3ano4Baiiku ¢ emainna, NoKpuinTe WaTenHo NoAnexaluTe Ha TpeTupaHe 3bOHW NOBBPXHOCTU C BOHAUHT areHT/aaxe3mns 3a
AEHTUH. A[IXe31BLT TPSIGBA fla Ce BTPUE HEXHO B 3bGHATa NOBBLPXHOCT B NPOABLIKEHNE HA MUAHUMYM 20 CEKYHAM 1 Aa ce
hOTONONMMEPU3NPA CBINACHO UHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOAUTENS

6. UumeHTupaHe Ha edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER
3a unmeHTupaHe Ha edelweiss PEDIATRIC CROWN u PEDIATRIC VENEER ce npenopbysa ynotpebata Ha (potononumepu-
3upall KOMNO3WUT Ha OCHoBaTa Ha cmona. CneaBaiiTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeGa Ha NPOM3BOANTENS OTHOCHO NpeaBapy-
TENHOTO TPETUPaHe Ha 3bba.
6.1. Hanecete (oTononmmepnanpalsa KOMNo3uT Ha OCHosaTa Ha cmona no edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC
VENEER 1 nosuunoHvpaiiTe Bbpxy npenapvpaxns 3u0.
OTCTpaHeTe N3NMWHNS KOMMO3WUT 1 MONMMepU3MpaiiTe NokanHo 3a 2 cekyHau. MposepeTe duHanHaTa no3nums 1 no-
NMMepuaMpaiiTe OKOHYaTeNHO 3a 20 CeKyHau BCAKa CTpaHa v pbGoBeTe ¢ (hOTONONMMEPU3MPaLLA laMna ¢ UHTeHaUTeT
1000 mW/cm?.
6.3. LlumeHTupaHe ¢ Apyrv KOMNO3UTHU LUMEHTU AU NONUMEP-MOANMDULMPaH rnac-MOHOMEepPEeH LIUMEHT:
Mpw ynoTpeba Ha nonnmep-mMoanduLMpaH rnac-noHOMEPEH LMMEHT NOYNCTETE U KOHANLMOHMPaiiTe 3bbHaTa NOBbPXHOCT
CBINACcHO MHCTPYKLMNTE 3@ ynoTpeba Ha Npon3BoanTens.
Pa3srpanaseTe CbBCEM NIeKO BLTPEWHOCTTa Ha KOPOHKATA C AMamaHTeH Gopep.
He TpeTupaiiTe AOMbAHUTENHO BLTPEWHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABaHETO. CMeceTe LMEHTa CbrNacHo UHCTPYKLMUTE Ha Npo-
13BOAVTENS, HAMb/IHETE C HEro KOPOHKaTa/thaceTaTa 1 NO3NLMOHMPaliTe Bb3CTAHOBABAHETO BBLPXY NPenapupaHms 3u6.
OTCTpaHeTe N3ANLIHUS LMMEHT U (hOTONONMMEPU3NPANTE, ako Ce MPenopbUBa B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Nponsso-
avTens.

6.2.

IS

7. @ ] Ha 3aBbp TO Bb3CT
Cnep afixe3UBHOTO LMMEHTUPAHE Ha Bb3CTAHOBABAHETO aXKyCTNpaiTe OKy3usTa/apTukynaumsata ¢ NoAXoAsLLmn huHupa-
WKW NHCTPYMEHTN
O6paboTeTe MHTEPMNPOKCUMAHWUTE Y4aCTbLy C abpasvBHU JIEHTU, Cef TOBa I NONMPANTe C NOSUPHU NEHTH.
DUHANHOTO NONNPAHE Ce U3BBPLIBA CbC CUNMKOHOBM NOMNPHM FYMU CbC 3€N1EHU 11 6ENN NONMPHIA HaLLIKIA.

® Bb3MOXHOCT 3a NOBTOPHO N3non3BaHe

edelweiss PEDIATRIC CROWN u PEDIATRIC VENEER ca mapkupaHu kato ,3a egHokpaTHa ynoTtpe6a“. edelweiss PEDIATRIC
CROWN n PEDIATRIC VENEER ca npefHasHa4ern camo 3a efjHokpaTHa ynotpeba. MpoaykTn sa eaHokpatHa ynotpeba He
TpsibBa fia ce U3non3BaT NOBTOPHO, Thil KATO NOPaAM TAXHOTO YCTPOWCTBO Te NoBeye He (PYHKLMOHMPAT MO NpeaHasHade-
HUWe cnep nbpeaTa ynortpeba.

MpepasaHe 3a oTnagbum

Monsi, 3xBbPNANTE N3aAeNUsTa CNope/ Npasunarta B Kpas Ha eKCnioaTauMoHHUs CPOK. HauuoHanHuTe pasnopeadn n
HAaCOKM 3a N3XBLP/NSHE TPAGBA fa Ce Cnasear.

/A BaxHo

3a ocurypsisaHe Ha ONTUMAaHN PesyaTaT npenopbysaMe ynoTpeda Ha NPOAYKTA B KOMOUHALUNS C BCUYKIA KOMMOHEHTU
edelweiss

/N 3apbnxenune 3a goknaasaHe

BCUYKM CEPUO3HU MHUMAEHTY BbB BPb3Ka C N3AenneTo Tpabsa Aa ce A0KNaABaT Ha NPON3BOANTENS N KOMNETEeHTHNS opraH
Ha [lbpXasaTta 4/eHKa, B KOSTO € YCTaHOBEH NoTpebuTensT u/unm nauneHTbT.

Pesiome BbB Bpb3Ka C A0KNaA 3a TTa MK TO AeiicTeBue

Pesiome BbB Bpb3Ka C jokNada 3a 6e30nacHOCTTa W KJAMHWYHOTO feicTBre B cboTBeTcTBUe ¢ PernamenT (EC) 2017/745,
unex 32, e HaNU4HO Ha cnepHus yeb agpec: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[Jata Ha u3pasaHe Ha UHCTPyKLUWUTE 3a ynoTpeba
2026-02

Observatii importante
Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare Tnainte de fiecare utilizare si pastrati-le intr-un loc
accesibil cu usurinta pentru utilizator sau personalul tehnic interesat.

Cititi cu atentie avertizarile indicate prin acest simbol. Utilizarea neadecvata a produselor poate
duce la vatamarea grava a pacientului, utilizatorilor sau altor persoane.

& A se furniza numai medicilor dentisti si laboratoarelor dentare sau la cererea acestora. A nu se lasa
only |afndemana copiilor! A se utiliza doar de catre medicul dentist!

Instructiunile de utilizare sunt valabile pentru edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC
VENEER cu urméatoarele numere de articole: 172XX, 101XX.K

Descrierea produsului

edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER sunt fatete de smalt prefabricate din compozit nano-
hibrid cu un continut ridicat de material de umplere, radioopace, polimerizate. Forma anatomica a
edelweiss PEDIATRIC CROWN ca fatete dentare subtiri se utilizeaza direct cu rol de coroana unica pentru
dintii deciduali frontali si laterali. Forma anatomica a edelweiss PEDIATRIC VENEER ca fatete dentare subtiri
se utilizeaza direct pentru fatetarea dintilor deciduali frontali. edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC
VENEER protejeaza dintele decidual pana la exfolierea naturala (pierderea dintelui), mentinand in acelasi
timp sprijinul functional prin mentinerea contactelor ocluzale adecvate cu dintii opusi. edelweiss PEDIATRIC
CROWN si PEDIATRIC VENEER se cimenteaza cu un ciment compozit pe bazé de rasina adeziva, formand
o unitate stabild a Intregii restaurari. Se introduce mai intai compozitul in fateta dentara si se cimenteaza in
interiorul acesteia. Nuanta compozitului transpare prin fateta dentara, iar dintele restaurat prezinta nuanta
corespunzatoare cu ceilalti dinti.

Domeniu de utilizare
edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER formeazéa baza anatomica pentru reconstructii indi-

viduale sau complete ale dintilor deciduali, edelweiss PEDIATRIC CROWN n regiunea frontala si regiunea
laterald, iar edelweiss PEDIATRIC VENEER in regiunea frontala.
Indicatii

- Structura dentaré afectata de carii

- Inlocuirea restaurérilor vechi, cu defecte

- Restaurarea tuturor cavitatilor de la Clasa | pana la Clasa VI

- Probleme de aliniere a dintilor

- Ruperea dintilor

- Modificarea culorii dintilor

- Malformatii anatomice

- Defecte de dezvoltare

- Abraziune

- Eroziune

- Corectii cosmetice

- Inaltarea dimensiunii verticale din cauza pierderii in regiunea laterala

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.

/\  Analiza literaturii clinice a relevat ca utilizarea acestui produs poate fi asociata cu
urmatoarele reactii adverse si riscuri posibile:

Complicatii biologice
- Carii secundare
- Complicatii endodontice
- Patologie parodontala
- Sangerari
- Sensibilitate postoperatorie
Complicatii tehnice
- Pierderea retentiei
- Degradarea suprafetelor
- Asprirea suprafetelor
- Modificarea culorii
- Scaderea rezistentei la uzura
- Ruperea materialului
- Ciobirea si formarea spatiilor marginale
- Dezlipire
Utilizatori vizati
Produsele sunt destinate exclusiv utilizarii de catre medici dentisti si laboratoare dentare sau la cererea
acestora.
Categorii de pacienti
Nu exista restrictii in privinta categoriilor de pacienti, cu exceptia contraindicatiilor mentionate.
Beneficiul clinic
Beneficiul clinic prevazut pentru edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER rezulta din scopul
prevazut al acestora. edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER se utilizeaza pentru reconstructii
individuale sau complete ale dintilor deciduali. edelweiss PEDIATRIC CROWN in regiunea frontala si laterala,
iar edelweiss PEDIATRIC VENEER in regiunea frontala.
Compozitie
Sticla de bariu
Matrice pe baza de bis-GMA fabricata din rasini dentare
Pigmenti
Aditivi
Catalizator
Mod de aplicare

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

1. ea marimii i PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER
Marimea corespunzatoare a edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER se selecteaza cu ajutorul
ghidului de marimi furnizat (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide si PEDIATRIC VENEER Sizing Guide).
Ghidul de marimi se pozitioneaza peste dintii deciduali care urmeaza a fi restaurati, astfel incat marginile
mezio-distale sa devina vizibile pe ghidul de marimi transparent, dupa care se selecteaza produsul din
gama edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER care prezinta potrivirea optima (mic, mediu,
mare, foarte mare)

2. Preparatia dentara
Preparatia dentara este in principal orientata de gradul de extindere a cariilor, care trebuie curatate atat cat
este necesar. PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER sunt concepute pentru o preparatie minim invaziva
sise recomanda ca structura dentara sa fie pastrata cat mai mult posibil. Contactele interproximale trebuie
sa fie reduse suficient pentru a permite potrivirea pasiva a coroanei selectate. Reducerea trebuie efectuata
cu ajutorul unei freze conice diamantate sau unei freze din carbid pe toate planurile dintelui. Astfel se va
obtine o preparatie care este paralela sau usor inclinata in plan incizal/ocluzal.

3. Proba
Produsul edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER se probeaza peste dintele preparat si poate fi
ajustat daca este necesar, astfel incat coroana/fateta sa se potriveasca pasiv peste dinte.

4. Tratamentul prealabil al edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER

41. Ajustati pozitia edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER.

4.2, Pentru imbunatatirea aderentei, sablati edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER cu oxid de
aluminiu de 25 pm sau 50 um pe suprafata interioara de fixare sau aspriti-o cu o freza diamantata.

4.3. Pentru cimentarea restaurarii se poate utiliza un adeziv pe baza de rasina sau adeziv pentru smalt disponi-
bil in comert (de ex., ,edelweiss VENEER BOND”, ,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, ,Bisco
All-Bond”, ,Clearfil SE Bond" etc.). Aplicati adezivul pe suprafata interioara a coroanei/fatetei si efectuati
fotopolimerizarea. 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. 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.

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

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

6. Cimentarea edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER
Pentru cimentarea edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER, se recomanda utilizarea unui com-
pozit fotopolimerizabil pe baza de rasinad. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului cu privire
la tratamentul prealabil al dintelui
6.1. Aplicati compozitul fotopolimerizabil pe baza de rasina pe edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC
VENEER si pozitionati-I pe dintele preparat.
Eliminati surplusul de compozit si polimerizati punctual timp de 2 secunde. Verificati pozitionarea finala si
efectuati polimerizarea finala timp de 20 de secunde n jurul fiecarui perete si al muchiilor, utilizand o unitate
de polimerizare de cel putin 1000 mW/cm?2
6.3. Cimentarea cu ajutorul altor cimenturi pe baza de rasina sau a cimentului pe baza de ionomeri de sticla
modificat cu rasina:
La utilizarea cimentului pe baza de ionomeri de sticla modificat cu rasina, suprafata dintelui trebuie curatata
si pregatita conform IDU furnizate de producator.
Interiorul coroanei trebuie sa fie asprit foarte usor cu o freza diamantata.
Nu trebuie utilizat niciun tratament suplimentar pe partea interioara a restaurarii. Amestecati cimentul
conform instructiunilor producatorului, introduceti-1 in coroana/fateta si pozitionati restaurarea pe dintele
preparat.
Eliminati surplusul de ciment - fotopolimerizati daca este recomandat in IDU furnizate de producator.

6.

I

7. Finisarea si lustruirea restaurarii finalizate
Dupé cimentarea adeziva a restaurérii, ajustati ocluzia/articulatia cu instrumentele de finisare adecvate.
Prelucrati zonele interproximale cu benzi interdentare, apoi lustruiti cu benzi de lustruire.
Efectuati lustruirea finald cu instrumente de lustruit din silicon, cu cupe de lustruire verzi si albe.
® Reutilizare
edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER sunt comercializate ca fiind ,de unica folosinta”.
edelweiss PEDIATRIC CROWN si PEDIATRIC VENEER sunt strict de unica folosinta. Produsele de unica fo-
losinta nu trebuie reutilizate, deoarece nu sunt proiectate pentru a functiona conform specificatiilor dupa
prima utilizare.
Eliminare
Eliminati produsele in mod corespunzator la incheierea perioadei de exploatare. Respectati reglementéarile
nationale si orientarile privind eliminarea.
/A Important
Pentru obtinerea unor rezultate optime, se recomanda utilizarea produsului Tmpreuna cu toate componen-
tele edelweiss.
/A\ 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 performanta 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

0dnyiec xpno EAAnvika

ZNHAVTIKEG GNUEIWCELG
AlaBaoTe MPOOEKTIKA TIG MAPOLOEG 08NYieq XPAONG MPIV anoé Kabe xprion Kat pUAAETE TIC EVKOAA TIPOORBACIUEG
yla ToV XpAROTN 1) TO AVTIOTOIXO TEXVIKO MPOOWTTIKO.

AlaBAaoTE TPOCEKTIKA TIG TIPOEISOMOIATELG TIOU UTTOSEIKVUOVTAL amnd autod To cUUBOAD. H akataAANAN xpron Twv
TIPOIOVTWY PTIOPEL va 08NyNoeL o€ coBapd TPAVHATIOPS TOU ACBEVOUG, TWV XPNOTWV I TPITWV.

> =

B( Emutpéneral va napéxetal pévo o€ 060VTIATPOUG KAl 060VTOTEXVIKA EpyacThpia ) yia Aoyaplacpud Toug. Makpia
only ano6 naibial MNa xprion pévo anoé odovtiarpoug!

E Ot o6ényieg xpriong woxvouv yia edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER pe toug akdAouvBoug apid-
poUG TPoidvTog: 172XX, 101XX.K

Mepypadn Touv mpoidvrog

Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER eival mpokataokeuaou€va, MoAVHPEPICHEVA, AKTIVOOKIEPA KEADPN
adapavtivng and oOvBeTn pnTivn pe LYNAR MEPIEKTIKOTNTA O VAVOUBPISIKES EVIOXUTIKEC OLOIEG. TO QVATOHIKO OXAHA TWV
edelweiss PEDIATRIC CROWN w¢ AenTo 080VTIKO KEALDOG XpNOIpOoToleiTal aneubeiag we eviaia aTepavn yia npodcbia kat
omicBla veoyth@ dovTia. To avaTtopikéd axrnua Twv edelweiss PEDIATRIC VENEER wg AemT6 060VTIKO KEAUDOG XPNOIHOTIOLE -
Talanevbeiag wg oYn yia npdobia veoyiha dévtia. Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER mpooTatebouv
TO VEOYIAO BOVTL PEXPL TN GUOIKT AMOMTWON (AMWAEla SoVTIO), eVW TIAPEXOUV AEITOUPYIKN UTIOOTAPIEN SlaTnpwVTag TIG
OWOTEC OLYKAEIOIOKEG enadec e Ta avtiBeta dévTia. Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER ouykoh-
AovvTat otn BECN TOUC PE CUYKOAANTIKA Kovia oOvBeTne pnTivng, He anoTéAeopa pia oTabepr) povada and oAOKANpn TNV
anokatactaon. H ouvBeTn pnTivn MPWTA MANPWVETAL GTO 080VTIKO KEALDOG KAl CLUYKOAAATAL PE TO KEAUDOG TOL SovTiol. H
anoxpwaon Tng olvBeTNG PNTivNG MPOBAAAEL pEoa amod To 060VTIKG KEAUDOG KAl TO AMOKATACTNHEVO HOVTI epdavifeTal oTnv
avTioTolXn andxpwaon pe Ta undloina doévTia.

Mpoopi{opevog oKomog
Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER anoteho0v Tnv avatopiki BAcn yla HOVAPEIG f TARPEIC avakaTa-
OKeLEC veoyIMV dovTiwy, Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN otnv npéobia kat onioBia neploxr kat Ta edelweiss PEDIATRIC
VENEER oTnv npdcBia neptoxn.
Evéeigelg

- Tepndovikn BAAPN oTnv 080VTIKA oucia

- AvTikatdoTtaon maAaiwy eEAaTTWHATIKWY amoKataoTAoewy

- AMoKATaoTAoEIG OAWY TWV KONOTATWY and Tnv opdda | €wg VI

- Kakr otoixion Twv SovTiwy

- O8ovTIKa KaTaypata

- Avoxpwpieg Twv SovTiwy

- Avatopikr) duopopdia

- Avarttu€laké eAdeippata

- AnoTpiBry

- MiaBpwon

- AloBnTIkEG SlopBwoelg

- AvOpwon TngG KaBetng S1doTacnc Aoyw anwielag otny ornicBla neploxn

Avtevdeigelg
Eav unapyouv yvwoTEG ahAepyieq 0e KATIOIO amod TA CUCTATIKA.

Napevépyeleg
Agv UTIAPXOLY YVWOTEG CUCTNUATIKEG TapevePyeleq. ANepyieq € enadng pe mpoidvta mapduolag olveeong €xouv
avapepBel 0e HEPOVWUEVES TIEPIMTWOEIG. Z€ TETOIEG TIEPIMTWOELG, SIAKOYTE TN XPMON KAl ETUKOIVWVACTE pe €vav 1atpd.

A H avaivon tng KAVIKAG BiBAtoypadiag €xet amokaAdpel 6TI PTIOpei va POoKOYPouv ot akdéAovBeg mibaveég
avemIBUUNTEG EVEPYELEG KAl KivEuvol amo Tn Xprion avtol Tou MPoiovTog:

BIOAOYIKEG ETUTIAOKEG

- AguTepoyevig Tepndodva

- EV6060VTIKEG EMUMAOKEG

- MeplodovTikn Maboloyikh kataoTacn

- Alpoppayia

- Meteneppatikr evaiodnoia
TeXVIKEG ETUTIAOKEG

- AnwAela ouykpdatnong

- Emdavelaxr anodoéunon

- Emgpavelakn tpaxdtnta

- Avoypwpia

- XapnAn avtoxn otn ¢opd

- ©pavan VAIKoD

- MikpoBpaloeig Kal oXNUATICHOG 0PIaKWY SIAKEVWV

- ArokoAknon

Mpoopildpevol xpRoTeg

Ta npoiovTta npoopifovTatl yla xpnon povo and odovTIatpous Kal 060vVTOTEXVIKE epyacTipla fi yia Aoyaplaopo Toug.
MAnBuopog acbevav

Aev undpyouv neploptopol oTov MAnBucud acbeviv ekTdHG and TI¢ avadpepdueves avtevdeitelq

KAwvik6 ogperog

To mpoopilopevo KAVikd 6delog yia Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER mpok0mTel and Tov mpoo-
pilouevo akomo Toug. Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER xpnaotporotobvTat yia HovAPELS 1) MAAPELS
aVaKaTaoKeveS veoylwy dovTiwv. Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN oTnv mpo6obia kat onioBla neploxr kat Ta edelweiss
PEDIATRIC VENEER otnv np6obia nepioxn.

Zoveeon

Baplouxog barog

Mrtpa pe Baon Bis-GMA katackeuaopévn and 08ovTIATPIKEG pNTiveq

XpwoTIKEG

MpooBeta

Katahotng

Edapuoyr

A sovietaral n XPon eEAAcTIKOU ATOHOVWTAPA OTIOTE AUTO £ival EPLKTO.

1. Awagtacioddynon tou edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER
To katéAAnho péyeBog Twv edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER emAéyetal XpnolHomoiwvTag Tov na-
pexopevo 0dnyo dlacTtaciohoynong (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide kat PEDIATRIC VENEER Sizing Guide). O
06nyo6¢ SlacTaclohdynong TomoBeTeiTal eMAvw amoéd Ta VeoyIAd S6VTIA TIPOG AMoKATACTAcN, £T0L WOTE Ta EyYUG-Anw 6pla
va yivouv opat@ atov dladavr) 06nyo 5lacTaclohdynong kat otn ouvéxela eriéyetal To edelweiss PEDIATRIC CROWN kat
PEDIATRIC VENEER rtou Taiptalet kahotepa (UIKpo, Heoaio, HeyAaho ) OAD peyaho).

2. Mapaokevn Tov dovTtiod
H napaokeur} Tou dovTiol unayopeLeTal oe Peyaho Baduod and Tnv EKTacn Tng TepndovVag kat apalpeital drnwg evoeikvuTal.
Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER £€xouv oxedlaoTel yia pia eAaxioTa enepBatikr napackeur Kat
ouviotarat n dlathpnon 600 To duvatov MePIocOTEPNG 0SOVTIKAG ouciag. Ot pecodovTieG enadec Ba npénel va pelwdoly
EMAPKWE WOTE N €MAEYHEVN OTEPAVN va TTpooappoleTal madntika. H pelwon autr mMPéEnel va nmpayHatonoleiTal He pia
KwVIKA dpéda dlapavTiol 1 kapPidiov oe Oha Ta emineda Tou SovTiol. AuTO Ba £xel WG AMOTEAECHA A TTAPACKELN| TIOU
elval mapanin éwg eEAAGPWES KWVIKT KOTITIKA/UACNTIKA.

3.  Aokwn
To edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER &okipaletal emavw 0TO MAapacKeuAoHEVo SOVTIL Kal PMoPEL va Tpo-
oappoaoTei eav gival anapaitnTo, €10l WaTe N aTedavn/oPn va epapuolel madnTIka endvw oTo SOVTL.

4. MNpoenegepyacia touv edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER

4.1. MNpooapuodaTe TV edpapupoyn Tou edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER.

4.2. Tiatn Beitiwon Tng ouykdAAnong, To edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER appoBoholvTal oTnv eCWTEPIKN
ermpavela epappoyng xpnoponowvTag ofeidlo Tou apyiou 25 um f 50 um 1 Tpaxbvetal xpnolporowvTag dpéla
SlapavTion.

4.3. Evag ouykoAANTIKOG mapdyovtag pnTivng f SLYKOMNTIKOG mapayovTac adapavtivng nou datiBetal otnv ayopd (m.x.
«edelweiss VENEER BOND», «Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer», «Bisco All-Bond», «Clearfil SE Bond» K.Art.)
HTOPEl va xpNnalpoToinBel yia Tn cuykOAANoN TNE amoKaTaoTacne. To UYKOAANTIKO edpapuoleTal GTNY ECWTEPIKA eMpavela
NG oTedavNc/6Yng kat MoALPEPICETal pe TN XPron wTog. Mpémnel va TnpodvTal ol 0dnyieg Xprong Tou KATACKELAOTH TOu
OUYKOAANTIKOU.

5. N iaTng £vNg 060VTIKNG

5.1, Amopovwon kai kaBaplopdg TG mapackeung: Kata tn SiapKeia Tou MPWTOKOAOU OUYKOAANONG pE PNTIVWEN Kovia/ou-
YKOANTIKO TTapayovTa, OXOAAOTIKN Aropovwan Tou EyXEPNTIKOL MEdiou — kaTd MPOTIPNon pe EAACTIKG anopovwThPa i
EVAMAKTIKA He ToNOTIa BApBakog Kat olehavTAia.

5.2. EpappooTe yeAn dwodopikol 0&€0G 37 % OTnV MAPACKELACHEVN adapavTivn Kat, 0Tn OLVEXELQ, EGAPHOOTE PO ASPOTOL-
NTIKOU OTNV Mapaockeuacpevn odovtivn. MPEMneL va TnpouvTal ot 0dNYIEG XPAONG TOU KATACKELATTH TOU AdPOTOINTIKOU.

5.3. ZemAlveTe O1EE0OIKA Pe vepd Kal OTEYVWOTE MTIA PE TIETIECTHEVO AgPa.

5.4. Zekwwvtag and tnv adapavtivn, eMareipTe SIEEOOIKA TIG 0SOVTIKEG eTUGAVEIEG TIPOG Bepareia pe Tov mapayovta ou-
YKOAANONG 060VTivNG/CUYKOAANTIKG TtapdyovTta. O OUYKOAANTIKOG MapayovTag TPETEL va TPIRETAl anaid oTnv 0doVTIKA
endavela yla Touhéaxlotov 20 SeuTEPOAETITA Kal va GWTOTIOAUHEPICETAl CUHPWYA HE TIC 08NYIEC TOU KATAOKELAOTH

6. ZuykoAAnon twv edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER
ZuvioTaral n xprion ¢wrtonoAuvuepI{oPeVoL cUVBETOU UAIKOU pe Baon pntivn yia Tn ouykoAAnon Twyv edelweiss PEDIATRIC
CROWN kat PEDIATRIC VENEER. AkohouBrioTe Tic 06nyiec xpiong Tou KaTaokeuaoTrn 6oov adopd tnv npoemnegepyacia
Tou SovTIoD.

6.1. To dwronoAupepillopevo clvBeTo LAIKG pe Baon pntivn epappdletal ota edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC
VENEER kal TonoBeTeital 0T0 Mapackeuaopévo SovVTL.

6.2. Adalpeital n nepiooela cUVBETOU UAIKOU Kal UTTOBAAAETAL OE OTIYPIAio MOALPEPIOPO yia 2 deuTepoAenTa. H TEAIKN TOTIO-
BETNON eAEYXETAL KAl O TEAIKOG TIONUMEPIOPOG eTUTUYXAVETAL He 20 SeLTEPOAENTA YUPW and KABe ToixwHa Kal 6plo pe
OLOKeUr GwToTOALHEPIOHOU TouAdxioTov 1000 mW/cm?2.

6.3. ZUYKOAANON LE TN XPAoN AQAAWY PNTIVWOWY KOVIWV 1) pNTIVWEWE TPOTOMOINHEVNG LAAOIOVOHEPOUG Koviag
Katd tn xprion pnTtivwdwe Tpomonoinpévng Laloiovolepous Koviag, n 08ovTIkr emdavela npémnet va kabapiCetat kat va
TIPOETOIHACETAl CUHPWYA HE TIC 08NYIEQ XPAGNG TOU KATACKELAOTH
To eowTEPIKO TNG OTEPAVNG TIPETEL va TpaxveTal TOAD ehadpa pe Tn xpnon ¢ppédag dlapavTion.

Aev Tipénel va xpnaoigoroleital kagia npoobetn enefepyacia 0To E0WTEPIKO TNG AMOKATAOTAONG. H Kovia avauelyvoeTat
oOpdWVA PE TIC 08NYIEC TOU KATAOKELAOTH, El0dyeTAl 0TN 0TEPAVN/OPN Kal N AnoKATAoTAON TOMOBETETAl GTO MAPATKEL-
aopévo OVTL.

Adaipeital n mepiooeia koviag — pwTomolupepICeETal £AV CUVIOTATAL OTIC 08NYIEG XPAONG TOU KATAOKELACTH.

7. Owipiopa kat oTiABwaon TNG OAOKANPWHEVNG ATIOKATACTACNG
MeTtd TNV GUYKOAANGN TNG AMoKATAGTACNG PE CUYKOAANTIKO MapAyovTa, MPocapHOoTe Tn CUYKAEION/ApBPWon PE KATAA-
AnAa epyaleia gpvipiopatog.

EnefepyaoTeite TIC pecodOVTIEG TIEPIOXEC HE Tavieg SaKTUAOL Kal 0TN cuvéxela oTIABWOTE pe Tawieg oTiABwang.
H TtehikA oTiABwon mpayuatomnoleital pe oTIABWTIKA CIAIKOVNG PE TIPACIVA KAl AeUKA OTIABWTIKA KUTTEANOEISN.

® Avvatétnta emavaxpnoiponoinong

Ta edelweiss PEDIATRIC CROWN kat PEDIATRIC VENEER &iatiBevral otnv ayopd wg «piag xprnong». Ta edelweiss

PEDIATRIC CROWN «kat PEDIATRIC VENEER npoopiCovtal pévo yia pia xpron. Ta npoidvta piag xpriong dev mpénet va

enavaypnaoigornolobvTal, Kabwe cLPPWVA HE TOV OXESIACTHO TOUG SV AEITOLPYOLV MAEOV OTIWGE MPOBAEMETAL HETA TNV MPWTN

xenon.

Anoppipn

MapakaheioTe va anoppinTeTe Ta MPOIOVTA 0pBA 01O TENOG TNG Sldpkelag (whg Tou mpoidvTog. Mpénel va TnpovvTal ot

£6VIKOI Kavoviopoi Kal n KateuBuvTApla odnyia OXETIKA PE TNV anoppidn.

A Znpavriké

Ma ™ Sdlacdpaiion BEATIOTWY AMOTENECUATWY, OULVIOTODHUE TN XPAON TOUL MPOIOGVTOG OE CLVSLACHO HE OAA TA OTOIXEld

edelweiss.

A\ Ynoxpéwen avapopag

Oha ta copapd MePLOTATIKA MOV CLUVEBNCAV GE OXEON HPE TO TIPOIOV TPETEL va avadEPovTal 0TOV KATAOKELAOTH Kal oTnv

appodia apxr Tou KPAToug PHEAOUG GTO OTIOIO gival EYKATECTNHEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 aoBevAg.

MepANTITIKA avapopd TwV XapaKTNPIGTIKAV acPAAelag Kat TV KAVIKGOV ETISO0EwV

Mia mepIANITIKA avadopd TwV XapakTNPIoTIKWY achAAElaq Kal TwV KAIVIKWY emddoewy oUPdwva Pe Tov kavoviouo (EE)

2017/745, &pBpo 32, eival slaBeaiun oTnyv akdhouvdn SladikTuakn dievBuvon:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Huepopnvia ékdoang Twv 0dnyiwv xpRong
2026-02

Upute za p

VaZne napomene

Pazljivo progitajte ove upute za primjenu prije svake uporabe i sacuvajte ih na lako pristupacnom
mjestu za korisnika i relevantno tehnic¢ko osoblje.

Pazljivo procitajte upozorenja ozna¢ena ovim simbolom. Nepropisna uporaba proizvoda za poslje-
dicu moze imati ozbiljnu ozljedu pacijenta, korisnika ili tre¢ih strana.

B( Moze se isporucivati samo stomatolozima i stomatoloskim laboratorijima ili u njihovo ime. Drzati
only jzvan dosega djece! Smiju upotrebljavati samo stomatolozi!

Ove upute za primjenu vrijede za edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER sa
sljedecim brojevima artikla: 172XX, 101XX.K

Opis proizvoda

Proizvodi edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER su prefabricirane, polimerizirane, radio-
opaktne, visoko ispunjene nano-hibridne kompozitne ljuskice za caklinu. Anatomski oblik proizvoda
edelweiss PEDIATRIC CROWN kao tanke zubne ljuskice upotrebljava se direktno kao pojedina¢na krunica za
prednje i straznje mlije¢ne zube. Anatomski oblik proizvoda edelweiss PEDIATRIC VENEER kao tanke zubne
lijuskice upotrebljava se direktno za fasetiranje prednjih mlije¢nih zubi. Proizvodi edelweiss PEDIATRIC
CROWN i PEDIATRIC VENEER §tite mlije¢ni zub do njegovog prirodnog ispadanja (gubitka zuba) uz istodobno
odrzavanje funkcionalne potpore zahvaljuju¢i odrzavanju pravilnih okluzalnih kontakata sa suprotnim zubi-
ma. Proizvodi edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER cementiraju se na mjestu pomocu adhe-
zivnog smolastog kompozitnog cementa, §to dovodi do stvaranja stabilne cjeline kompletne restauracije.
Kompozit se najprije puni u zubnu ljuskicu i potom cementira sa zubnom ljuskicom. Boja kompozita sjaji kroz
zubnu ljuskicu i restaurirani zub ima uskladen izgled s nijansom drugih zubi.

Namjena
Proizvodi edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER predstavljaju anatomsku bazu za pojedinac-

ne ili kompletne rekonstrukcije mlijeénih zubi, edelweiss PEDIATRIC CROWN u prednjoj i straznjoj regiji, a
edelweiss PEDIATRIC VENEER u prednjoj regiji.
Indikacije

- Karijesno ostecenje strukture zuba

- Zamjena starih neispravnih restauracija

- Restauracije svih kaviteta od klase | do VI

- Nepravilno poravnati zubi

- Napuknuca zubi

- Diskoloracija zubi

- Anatomska malformacija

- Razvojni nedostaci

- Abrazija

- Erozija

- Kozmeti¢ke korekcije

- Podizanje vertikalne dimenzije zbog gubitka u straznjoj regiji

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
sliénog sastava. U takvim slu¢ajevima prestanite s koriStenjem i obratite se lije¢niku.

A\ Analizom klini&ke literature otkriveno je da se sljede¢e moguce nuspojave i rizici mogu
ja kao posljedica uporabe ovog proizvoda:

BioloSke komplikacije
- Sekundarni karijes
- Endodontske komplikacije
- Patologija parodonta
- Krvarenje
- Postoperativna osjetljivost
Tehnicke komplikacije
- Gubitak retencije
- Povrsinsko propadanje
- Povrsinsko hrapavljenje
- Diskoloracija
- Niska otpornost na trosenje
- Lom materijala
- Odlamanije i stvaranje marginalne pukotine
- Gubitak adhezije

Predvideni korisnici

Ovi su proizvodi predvideni samo za primjenu od strane stomatologa i stomatoloskih laboratorija ili u
njihovo ime.

Populacija pacijenata

Ne postoje ograni¢enja u populaciji pacijenata osim za navedene kontraindikacije.

Klini¢ka korist

Predvidena klini¢ka korist za proizvode edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER rezultira iz njiho-
ve namjenske uporabe. Proizvodi edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER upotrebljavaju se za
pojedinacne ili kompletne rekonstrukcije mlije¢nih zubi. edelweiss PEDIATRIC CROWN u prednjoj i straznjoj
regiji, a edelweiss PEDIATRIC VENEER u prednjoj regiji.

Sastav

Barijevo staklo

Matriks na bazi bis-GMA proizveden od stomatoloskih smola

Pigmenti

Aditivi

Katalizator

Primjena

A Preporucuje se primjena gumene plahtice kad god je to izvedivo.

1. Odredivanje veli€ine proizvoda edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER
Odgovarajuca veli¢ina proizvoda edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER bira se pomocdu is-
poru¢enog klju¢a za odredivanje veli¢ine (edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide i PEDIATRIC VENEER
Sizing Guide). Klju¢ za odredivanje veligine stavlja se preko mlije¢nih zubi koje je potrebno restaurirati tako
da mezijalno-distalni rubovi postanu vidljivi na prozirnom klju¢u za odredivanje veli¢ine i potom se odabe-
re najbolje podudarajuca (mala, srednja, velika ili iznimno velika) krunica edelweiss PEDIATRIC CROWN i
PEDIATRIC VENEER.

2. Priprema zuba
Preparacija zuba uveliko ovisi o rasprostranjenosti karijesa i uklanja se prema indikaciji. Proizvodi PEDIATRIC
CROWN i PEDIATRIC VENEER dizajnirani su za minimalno invazivnu preparaciju pa se preporucuje ocuvati
strukturu zuba $to je vise moguce. Interproksimalne kontakte treba dovoljno smanijiti kako bi odabrana
krunica pasivno sjela na mjesto. To smanjivanje treba provesti pomocu suzenog dijamantnog ili karbidnog
svrdla na svim ravninama zubi. Time ée se postici preparacija koja je incizalno/okluzalno paralelna odnosno
blago suzena.

3. Provjera
Proizvod edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER provjerava se stavljanjem preko prepariranog
zubaimoze se prilagoditi ako je potrebno, tako da krunica/faseta pasivno nasjeda preko zuba.

4. Predobrada proizvoda edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER

41. Prilagodite pristajanje proizvoda edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER.

4.2. Radi pobolj$anja adhezije proizvode edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER treba ispjeskariti
na unutrasnjoj povrsini pomocéu 25 pm ili 50 pm aluminijevog oksida ili ohrapaviti pomodu dijamantnog
svrdla.

4.3. Za vezivanje restauracije moze se koristiti komercijalno dostupna smola za adhezivno vezivanje ili za ve-
zivanje cakline (npr. “edelweiss VENEER BOND", “Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer”, “Bisco
All-Bond", “Clearfil SE Bond”, itd.). Vezivno sredstvo nanosi se na unutrasnju povrsinu krunice/fasete i stvrd-
njava se svjetlom. Moraju se postivati proizvodaceve upute za primjenu vezivnog sredstva.

5. Predobrada preparirane povrsine zuba
. lzoliranje i ¢is¢enje preparacije: tijekom protokola adhezivnog priévrsdéivanja/cementiranja nuzna je temelji-
ta izolacija radnog polja - najbolje gumenom plahticom ili alternativno pamuénim rolicama i sisaljkom.

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

5.3. Temeljito isperite vodom i njeZno osusite komprimiranom zrakom.

5.4. Pocevsi od cakline, temeljito premazite povrsine zuba koje treba tretirati sredstvom/adhezivom za vezi-
vanje dentina. Adheziv se mora njezno utrljavati u povrsinu zuba najmanje 20 sekundi, a potom stvrdnuti
svjetlom prema proizvoda¢evim uputama.

6. Cementiranje proizvoda edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC VENEER

Za cementiranje proizvoda edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER preporucuje se primijeni-

ti svjetlosno stvrdnjavajuc¢i kompozit na bazi smole. Slijedite proizvodaceve upute za primjenu u pogledu

prethodnog tretmana zuba.

Svjetlosno stvrdnjavajuc¢i kompozit na bazi smole nanesite na edelweiss PEDIATRIC CROWN/PEDIATRIC

VENEER i potom pozicionirajte krunicu na preparirani zub.

6.2. Uklonite visak kompozita i stvrdnjavajte tijekom 2 sekunde. Provjerite zavr$no pozicioniranje i pomocdu poli-
merizacijske lampe od najmanje 1000 mW/cm?2 provedite zavr$no stvrdnjavanje u trajanju od 20 sekundi po
svakom zidu i rubovima.

6.3. Cementiranje pomocu drugih smolastih cemenata i smolom modificiranog stakloionomernog cementa:
Kod koristenja smolom modificiranog stakloionomernog cementa potrebno je odistiti i kondicionirati povr-
3inu zuba sukladno proizvodacevim uputama za uporabu.

Unutrasnjost krunice mora se vrlo malo ohrapaviti dijamantnim svrdiom.

Ne smije se raditi nikakav dodatni tretman na unutrasnjosti restauracije. Pomijesajte cement prema proizvo-
dacevim uputama, stavite ga u krunicu, pa pozicionirajte restauraciju na preparirani zub.

Uklonite visak cementa i stvrdnite svjetlom, ako je preporu¢eno u proizvodacevim uputama za uporabu

o

6.1.

7. Zavrdna 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.
Zavrsno poliranje provodi se silikonskim polirerima sa zelenim i bijelim gumicama za poliranje.
® Ponovna upotrebljivost
Proizvodi edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER na trziste se stavljaju kao “proizvodi za jed-
nokratnu uporabu”. Proizvodi edelweiss PEDIATRIC CROWN i PEDIATRIC VENEER namijenjeni su samo za
jednokratnu uporabu. Proizvodi za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno upotrebljavati, jer prema diza-
jnu nakon prve uporabe vide ne funkcioniraju kako je predvideno
Zbrinjavanje u otpad
Molimo propisno zbrinite ove proizvode u otpad na kraju njihovog Zivotnog vijeka. Moraju se postivati drzavni
propisi i smjernice za zbrinjavanje u otpad.
/A Vazno
Kako bi se osigurali optimalni rezultati, preporu¢ujemo primjenu ovog proizvoda u kombinaciji sa svim kom-
ponentama tvrtke edelweiss.
/\ Obveza prijavljivanja
Svi ozbiljni dogadaji koji se jave vezano za ovaj proizvod moraju se prijaviti proizvodacu i kompetentnom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan
Kratko izvjeSc¢e o sigurnosti i klini¢koj u€inkovitosti
Kratko izvjesée o sigurnosti i klini¢koj u¢inkovitosti u skladu s Uredbom (EU) 2017/745, ¢&l. 32 dostupno je na
sljedec¢oj web adresi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Datum izdavanja uputa za primjenu
2026-02

Navodila za uporal

Pomembne opombe

Pred vsako uporabo natanéno preberite ta navodila za uporabo in jih hranite tako, da so uporabniku
ali ustreznemu tehni€énemu osebju lahko dostopna.

A Natanéno preberite opozorila, ki jih oznacuje ta simbol. Nepravilna uporaba izdelkov lahko povzrodi
hude telesne poskodbe pacienta, uporabnikov ali tretjih oseb.

B‘ Dobavi se lahko samo zobozdravnikom in zobotehni¢nim laboratorijem ali v njihovem imenu. Hraniti
only jzven dosega otrok! Samo za uporabo pri zobozdravnikih!

Navodila za uporabo veljajo za pediatricne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatri¢ni
pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER z naslednjimi Stevilkami artiklov: 172XX, 101XX.K

Opis izdelka

Pediatricne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatriéni pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER
so predhodno izdelane, polimerizirane, rentgensko neprepustne, visoko polnjene nanohibridne kompozitne
lupine sklenine. Anatomska oblika pediatri¢nih kron edelweiss PEDIATRIC CROWN kot tanke zobne lupine
se uporablja neposredno kot posamezna krona za sprednje in zadnje mle€ne zobe. Anatomska oblika pe-
diatriénih pripomockov edelweiss PEDIATRIC VENEER kot tanke zobne lupine se uporablja neposredno za
oblagenje sprednjih mle¢nih zob. Pediatri¢ne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatri¢ni pripomocki
edelweiss PEDIATRIC VENEER $gitijo mle¢ni zob do naravne eksfoliacije (izgube zoba), hkrati pa zagota-
vljajo funkcionalno oporo z vzdrzevanjem pravilnih okluzalnih stikov z nasprotnimi zobmi. Pediatri¢ne krone
edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatri¢ni pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER se cementirajo z ad-
hezivnim kompozitnim cementom na osnovi smole, kar ima za posledico stabilno enoto celotne restavracije.
Kompozit se najprej vlije v zobno lupino in se z njo cementira. Odtenek kompozita proseva skozi zobno lupino
in obnovljeni zob je videti v ujemajo¢em se odtenku z drugimi zobmi.

Predvideni namen
Pediatricne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatriéni pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER
so anatomska osnova za posamezne ali popolne rekonstrukcije mle¢nih zob, pediatricne krone edelweiss
PEDIATRIC CROWN v anteriorni in posteriorni regiji ter pediatri¢ni pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER
v anteriorni regiji.
Indikacije

- PoSkodbe zobne strukture zaradi kariesa

- Zamenijava starih poskodovanih restavracij

- Restavracije vseh kavitet od razreda | do VI

- Nepravilno poravnani zobje

- Zlomi zob

- Razbarvanje zob

- Anatomska nepravilnost

- Razvojne nepravilnosti

- Abrazija

- Erozija

- Kozmeti¢ni popravki

- Dvig vertikalne dimenzije zaradi izgube v posteriorni regiji

Kontraindikacije

Ce so znane alergije na katero koli sestavino.

Nezeleni ucinki

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.

/A Analiza klini&ne literature je pokazala, da lahko uporaba tega izdelka povzroci
r lednje moZne nez 1e ucinke in tveganja:

Bioloski zapleti
- Sekundarni karies
- Endodontski zapleti
- Parodontalna patologija
- Krvavenje
- Pooperativna obc&utljivost

Tehni€ni zapleti
- Izguba zadrZzevanja
- Povrsinska degradacija
- Hrapavost povrsine
- Razbarvanje
- Nizka odpornost proti obrabi
- Zlom materiala
- Odkrusevanje in nastanek robnih rez
- Odlepljanje

Predvideni uporabniki

Izdelki so namenjeni izkljuéno uporabi s strani zobozdravnikov in zobozdravstvenih laboratorijev ali v njiho-
vem imenu.

Populacija pacientov
V populaciji pacientov ni omejitev, razen omenjenih kontraindikacij.

Klini€¢na korist

Predvidena kliniéna korist pediatri¢nih kron edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatri¢nih pripomock-
ov edelweiss PEDIATRIC VENEER izhaja iz njihovega predvidenega namena. Pediatricne krone edelweiss
PEDIATRIC CROWN in pediatri¢ni pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER se uporabljajo za posamezne ali
popolne rekonstrukcije mle¢nih zob. Pediatricne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN v anteriorni in posteri-
orni regiji ter pediatri¢ni pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER v anteriorni regiji.

Sestava

Barijevo steklo

Matrica na osnovi Bis-GMA, izdelana iz dentalnih smol
Pigmenti

Aditivi

Katalizator

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

1. Doloéanje velikosti pedi i€ne krone d i PEDIATRIC CROWN in pediatriéni
pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER
Ustrezno velikost pediatri¢nih kron edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatri¢nin pripomockov edelweiss
PEDIATRIC VENEER se izbere s pomocjo prilozenega vodila za dolo¢anje velikosti (vodilo za dolo¢anje ve-
likosti pediatri¢nih kron edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide in vodilo za dolo¢anje velikosti pedia-
tricnih pripomockov edelweiss PEDIATRIC VENEER Sizing Guide). Vodilo za dolo¢anje velikosti se namesti
na mle¢ne zobe, ki jih je treba restavrirati, tako da so mezio-distalni robovi vidni na prosojnem vodilu za
dolo¢anje velikosti, nato pa se izbere najbolj ustrezna (majhna, srednja, velika ali zelo velika) pediatricna
krona edelweiss PEDIATRIC CROWN ali pediatri¢ni pripomoc¢ek edelweiss PEDIATRIC VENEER

2. Priprava zoba
Priprava zoba je v veliki meri odvisna od obsega kariesa in se odstrani po potrebi. Pediatricne krone
edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatri¢ni pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER so zasnovane za mi-
nimalno invazivno preparacijo, pri ¢emer je priporocljivo ohraniti &im ve¢ zobne strukture. Interproksimalni
stiki morajo biti zadostno reducirani, da se izbrana krona pasivno prilega. Reduciranje je treba izvesti s koni-
&Gastim diamantnim ali karbidnim svedrom na vseh ploskvah zoba. Tako dobimo preparacijo, kije vzporedna
do rahlo zozena incizalno/okluzalno.

3. Preizkus
Pediatri¢no krono edelweiss PEDIATRIC CROWN/pediatri¢ni pripomocek edelweiss PEDIATRIC VENEER se
preizkusi na pripravljenem zobu in se jo po potrebi prilagodi, tako da se krona/pripomocek veneer pasivno
prilega zobu.

4. Predhodna obdelava pediatricne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatriénega

pripomocka edelweiss PEDIATRIC VENEER

Prilagodite prileganje pediatricne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatricnega pripomocka

edelweiss PEDIATRIC VENEER.

4.2. Zaizbolj$anje adhezije se notranja povrsina pediatricne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN/pediatri¢nega
pripomocka edelweiss PEDIATRIC VENEER 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-Bonde, »Clearfil SE Bond« itd.). Vezivo se nanese na notranjo povrsino krone/pripomocka veneer in se
strdi s svetlobo. Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca veziva.

4.1

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

5.2. Na pripravljeno sklenino nanesite gel s 37 % fosforne kisline, nato pa sredstvo za jedkanje nanesite na prip-
ravljen dentin. Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca sredstva za jedkanje.

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

5.4. Zac¢nite s sklenino in temeljito premazite s sredstvom/lepilom za leplienje dentina. Lepilo je treba vsaj
20 sekund nezno vtirati v zobno povrsino in ga strditi s svetlobo v skladu z navodili proizvajalca.

o

6. Cementiranje pediatriénih kron edelweiss PEDIATRIC CROWN/pediatri€nih pripomoc&kov

edelweiss PEDIATRIC VENEER

Za cementiranje pediatriénih kron edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatri¢nih pripomockov edelweiss

PEDIATRIC VENEER je priporocljivo uporabiti kompozit za strjevanje s svetlobo na osnovi smole. Upostevaj-

te navodila za uporabo proizvajalca glede predhodne obdelave zoba.

S svetlobo strjen kompozit na osnovi smole se nanese na pediatricno krono edelweiss PEDIATRIC CROWN/

pediatriéni pripomocek edelweiss PEDIATRIC VENEER in se namesti na pripravljen zob.

6.2. Odstranite odveéni kompozit in to¢kovno strjujte 2 sekunde. Preveriti je treba konéni polozaj in z enoto za
strjevanje s svetlobo z jakostjo svetlobe najmanj 1000 mW/cm? izvesti konéno strjevanje v trajanju 20 se-
kund okoli vsake stene in robov.

6.3. Cementiranje z drugimi smolnimi cementi ali cementom iz steklenega ionomera, modificiranega s smolo:
Kadar uporabljate cement iz steklenega ionomera, modificiranega s smolo, je treba povrsino zoba odistitiin
pripraviti v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

Notranjost krone je treba z diamantnim svedrom zelo rahlo obrusiti

Na notranji strani restavracije se ne sme uporabljati nobena dodatna obdelava. Cement se zmesa po navo-
dilih proizvajalca, vstavi v krono/veneeriji, nato pa se restavracijo namesti na pripravljen zob.

Odvecni cement se odstraniin po potrebi strdi s svetlobo, ¢e je tako priporo¢eno v proizvajal¢evih navodilih
za uporabo.

6.1,

7. Zakljuéna obdelava in poliranje kon&ane restavracije
Po lepljenju restavracije prilagodite okluzijo/artikulacijo z ustreznimi instrumenti za zaklju¢no obdelavo.
Interproksimalne predele obdelajte s prstnimi trakovi, nato jih polirajte s polirnimi trakovi.
Konéno poliranje se opravi s silikonskimi polirnimi nastavki z zelenimi in belimi polirnimi skodelicami.

® Ponovna uporabnost

Pediatri¢ne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatri¢ni pripomocki edelweiss PEDIATRIC VENEER se
trzijo kot »enkratno uporabni«. Pediatricne krone edelweiss PEDIATRIC CROWN in pediatri¢ni pripomocki
edelweiss PEDIATRIC VENEER so namenjeni samo za enkratno uporabo. 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 priporoéamo uporabo izdelka v kombinaciji z vsemi komponentami
edelweiss

/\ Obveznost poro&anja

O vseh hudih zapletih, ki so se zgodili v zvezi s pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez/stalno prebivalisce.

Povzetek porogéila o varnosti in kliniéni uéinkovitosti

Povzetek porocila o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti v skladu z 32. ¢lenom Uredbe (EU) 2017/745 je na voljo
na naslednjem spletnem naslovu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Datum izdaje navodil za uporabo
2026-02

Navod na pouzitie Slovensky

Dolezité poznamky

Pred kazdym pouzitim si pozorne predéitajte tento navod na pouzitie a uchovavajte ho na lahko
dostupnom mieste pre pouzivatela alebo prislusny technicky personal.

Starostlivo si preéitajte upozornenia uvedené pri tomto symbole. Nespravne pouZzivanie vyrobku
mbdze viest k vaznym zraneniam pacienta, pouzivatelov alebo tretich stran.

& MobzZe sa dodavat len zubnym lekdarom a dentéalnym laboratériam alebo v ich mene. Uchovavajte
only mimo dosahu deti! Len na pouzivanie zubnymi lekarmi!

-E Navod na pouzitie plati pre edelweiss PEDIATRIC CROWN a PEDIATRIC VENEER s tymito
&islami vyrobkov: 172XX, 101XX.K

Opis vyrobku
Pediatrické korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrické fazety PEDIATRIC VENEER su prefabri-
kované, polymerizované, RTG kontrastné, nanohybridné, kompozitné, vysoko plnivé sklovinové skrupiny.
Anatomicky tvar pediatrickych koruniek edelweiss PEDIATRIC CROWN ako tenkej Skrupiny zuba sa po-
uziva priamo ako samostatna korunka v pripade prednych a zadnych mlie¢nych zubov. Anatomicky tvar
pediatrickych faziet edelweiss PEDIATRIC VENEER ako tenkej skrupiny zuba sa pouziva priamo na fazeto-
vanie prednych mlieénych zubov. Pediatrické korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrické fazety
PEDIATRIC VENEER chrania mlieény zub aZ do prirodzenej exfolidcie (straty zuba), zatial ¢o zabezpeduju
funk&nu podporu udrziavanim nélezitych okliznych kontaktov s protilahlymi zubami. Pediatrické korunky
edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrické fazety PEDIATRIC VENEER sa cementuji na miesto pomocou
adhezivneho Zivicového kompozitného cementu, vysledkom ¢oho je stabilna jednotka celej restauracie/na-
hrady. Kompozit sa najprv pIni do Skrupiny zuba a cementuje sa spolu so skrupinou zuba. Odtiefi kompozitu
presvita cez Skrupinu zuba a obnoveny zub ma odtiert zhodny s ostatnymi zubami.
Ugel uréenia
Pediatrické korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrické fazety PEDIATRIC VENEER tvoria anato-
micky zaklad samostatného zuba alebo kompletnej rekonstrukcie mlieénych zubov: pediatrické korunky
edelweiss PEDIATRIC CROWN v prednej aj zadnej oblasti a pediatrické fazety edelweiss PEDIATRIC VENEER
v prednej oblasti
Indikacie

- Poskodenie $truktury zuba zubnym kazom

- Vymena starych poskodenych nahrad

- Nahrady vsetkych zubnych kazov od triedy | po VI

- Malpozicie zubov

- Zlomeny zub

- Zmena farby zuba

- Anatomicka malformacia

- Vyvojové vady

- Obrusovanie

- Erézia

- Kozmetické korekcie

- Nadvihnutie vertikalnej dimenzie v désledku ubytku v posteridrnej oblasti

Kontraindikacie

V pripade znamych alergii na ktorukolvek zo zloziek.

Vedlajsie uéinky

Nie sU zname Ziadne systemické vedlajsie ucinky. V ojedinelych pripadoch boli hldsené kontaktné alergie
u produktov podobného zloZenia. V takychto pripadoch prestante vyrobok pouzivat a kontaktujte lekara.

/N Analyza klinickej literatury odhalila, Ze z pouzivania tohto vyrobku vyplyvaju nasledujuce
pripadné vedlajSie ué€inky a rizika:
Biologické komplikacie
- Sekundarne kazy;
- Endodontické komplikacie;
- Periodontalna patoldgia;
- Krvacanie;
- Poopera¢na citlivost

Technické komplikacie

- Strata retencie;

- Degradacia povrchu;

- Zdrsnenie povrchu;

- Zmena farby;

- Malé odolnost voci opotrebovaniu;

- Zlomenie materidlu;

- Odstiepenie a vznik margindlnych medzier;

- Odlucenie
Uré&eni pouzivatelia
Vyrobky su uréené len na pouzivanie zubnymi lekarmi a dentalnymi laboratériami alebo v ich mene.
Populacia pacientov
Neexistuju obmedzenia, ¢o sa tyka populacie pacientov, s vynimkou vyssie uvedenych kontraindikacii.
Klinické prinosy
Planovany klinicky prinos pediatrickych koruniek edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrickych faziet
PEDIATRIC VENEER vyplyva z ich t&elu uréenia. Pediatrické korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediat-
rické fazety PEDIATRIC VENEER sa pouzivaji na samostatné a kompletné rekonstrukcie mlieénych zubov.

Pediatrické korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN v prednej a zadnej oblasti a pediatrické fazety edelweiss
PEDIATRIC VENEER v prednej oblasti.

ZloZenie

Bariove sklo

Matrica na baze bisfenol-A-glycidyl-metakrylatu (bis-GMA) vyrobena z dentélnych Zivic

Pigmenty

Pridavné latky

Katalyzator

Aplikacia

A Odporuca sa pouzit kofferdam vZdy, ked je to mozné.

1. Urc&enie velkosti pediatrickej korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrickej fazety
PEDIATRIC VENEER
Nalezita velkost pediatrickych koruniek edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrickych faziet PEDIATRIC
VENEER sa vyberd pomocou dodanej pomdcky na meranie velkosti (pomdcky na meranie velkosti
edelweiss PEDIATRIC CROWN Sizing Guide a PEDIATRIC VENEER Sizing Guide). Pomécka na meranie vel-
kosti sa nasadi na mlieéne zuby, ktoré sa maju obnovit, aby boli viditelné meziodistalne okraje na priesvitnej
pombcke na meranie velkosti a nasledne sa vyberie najviac vyhovujica (mald, stredna, velka alebo extra
velkd) pediatricka korunka edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatricka fazeta PEDIATRIC VENEER.

2. Preparacia zuba
Preparacia zuba sa zva¢sa urcuje podla rozsahu kazu a odstranenia podla indikacii. Pediatricka korunka
edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatricka fazeta PEDIATRIC VENEER su uréené pre minimalne invazivnu
preparaciu a odporucéa sa zachovat o mozno najviac zo Struktiry zuba. Interproximalny kontakt by sa
mal zmensit dostato¢ne tak, aby bolo mozné osadit vybranu korunku pasivne. Toto zmensenie by sa malo
vykonat pomocou zizenej diamantovej alebo karbidovej brusky na v8etkych rovinach zuba. Vysledkom
bude preparacia paralelna s mierne ztzenou inciziou/okltziou.

3. OdskuSanie
Pediatricka korunka edelweiss PEDIATRIC CROWN / pediatrickd fazeta PEDIATRIC VENEER sa odskusa na
preparovanom zube a v pripade potreby sa upravi tak, aby korunka/fazeta pasivne dosadala.

4. PredbeZné opracovanie pediatrickej korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrickej
fazety PEDIATRIC VENEER

Upravte osadenie pediatrickej korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrickej fazety PEDIATRIC
VENEER.

4.1,

4.3

5.2,

5.3.
5.4.

6.1.

6.8.

. Na zlepsenie adhézie je pediatricka korunka edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatricka fazeta PEDIATRIC

VENEER opieskovana na vnutornej ploche uréenej na osadenie pomocou oxidu hlinitého s velkostou 25 ym
alebo 50 pm alebo zdrsnena diamantovym vrtakom.

Komeréne dostupny Zivicovy adhezivny bond alebo sklovinovy bond (napr. ,edelweiss VENEER BOND*,
,Parkell Add&Bond Adhesive Composite Primer*, ,Bisco All-Bond*, ,Clearfil SE Bond*, atd.) sa moze apli-
kovat za Gcelom bondovania nahrady. Bond sa nanasa na vnutorny povrch korunky/fazety a vytvrdzuje sa
pomocou svetla. Musi sa dodrzat navod na pouzitie vyrobcu bondu.

PredbeZné opracovanie povrchu preparovaného zuba

. Izolovanie a Cistenie preparacie: pocas utesnovania adhezivom/cementovania zabezpedte dékladnu izola-

ciu miesta zakroku - pokial mozno kofferdamom alebo pripadne vatovymi valéekmi a odvadzacom slin.

Na preparovanu sklovinu naneste gél s 37 % kyselinou fosfore€nou a potom rozptylte leptadio na preparo-
vany dentin. Musi sa dodrzat navod na pouzitie vyrobcu leptadla.

Dékladne oplachnite vodou a jemne osuste stlatenym vzduchom

Dékladne pokryte povrch zuba, ktory sa opracovava, tmelom/adhezivom na dentin. Zaénite so sklovinou.
Adhezivum sa musi jemne vtierat do povrchu zuba aspor 20 sekind a polymerizovat svetlom podla poky-
nov vyrobcu.

Cementovanie pediatrickych koruniek edelweiss PEDIATRIC CROWN/pediatrickych faziet
PEDIATRIC VENEER

Na cementovanie pediatrickych koruniek edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrickych faziet PEDIATRIC
VENEER sa odporudéa pouzit kompozit na baze zivice polymerizovanej svetiom. Co sa tyka predbezného
os$etrenia zuba, postupujte podla navodu na pouzitie od vyrobcu.

Kompozit na baze Zivice polymerizovanej svetlom naneste na pediatricklé korunku PEDIATRIC CROWN/
pediatricku fazetu PEDIATRIC VENEER a nasadte na preparovany zub.

Prebytocny kompozit odstrarite a bodovo vytvrdzujte po dobu 2 sekind. Skontrolujte koneé¢né umiestnenie
a zaverecné vytvrdenie dosiahnete polymerizaénym svetlom po dobu 20 sekind na kazdej stene a okraji s
pomocou polymerizaénej jednotky s vykonom najmenej 1 000 mW/cm?2.

Cementovanie inymi Zivicovymi cementami alebo Zivicovym modifikovanym skloionomérnym cementom:
Ked pouzivate Zivicovy modifikovany skloionomérny cement, povrch zuba ma byt ocisteny a kondiciovany
podla ndvodu na pouzitie od vyrobcu

Vnutornu stranu korunky velmi zlahla zdrsnite pomocou diamantovej brisky.

Na vnutornej strane nahrady sa nema pouzivat ziadne dalSie opracovanie. Cement zmiesajte podia poky-
nov vyrobcu, vliozte do korunky/fazety a nahradu nasadte na preparovany zub.

Prebytoény cement odstrante. Polymerizujte svetlom, ak sa to odporuéa v navode na pouzitie od vyrobcu.

Dokoné&enie a leStenie hotovej nahrady

Po adhezivnom cementovani ndhrady upravte okluziu/artikulaciu vhodnymi dokon&ovacimi nastrojmi.
Opracujte interproximalne oblasti s prstovymi paskami a nasledne vylestite lestiacimi paskami.
Zaverecné lestenie sa vykonava silikonovymilestickami so zelenymi a bielymi lestiacimi kaliSkami.

® Opakované pouZzitie

Pediatrické korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrické fazety PEDIATRIC VENEER sa uvadzaju na
trh na ,jedno pouzitie“. Pediatrické korunky edelweiss PEDIATRIC CROWN a pediatrické fazety PEDIATRIC
VENEER su ur¢ené len na jedno pouzitie. Jednorazové vyrobky sa nesmu pouzivat opakovane, kedze vzhla-
dom na svoje prevedenie po prvom pouziti uz nefunguju tak, ako je uréené.

Likvidacia
Pomoécky nalezité zlikvidujte na konci zivotnosti vyrobku. Musia sa dodrziavat vnutrostatne predpisy a
usmernenia na likvidaciu.

A

Dolezité

Na zabezpecenie optimalnych vysledkov odpori¢ame pouzivat vyrobky v kombinacii so vSetkymi kompo-
nentmi znacky edelweiss.

A

Ohlasovacia povinnost’

V pripade akejkolvek zavaznej nehody spésobenej pombckou sa musi tato udalost ohlasit vyrobcovi a pris-
lusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu je k dispozicii v stilade 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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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 ,Gyarté” szimbdlu-
ma / Stimbol ,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-
paivad” / Simbols “Razo$anas datums” / Symbol ,Data produkcji” / Symbol
data vyroby / A ,Gyartas idépontja” szimbodluma / SUmbol ,Tootmiskuupaev*
/ Simbolis ,Pagaminimo data“ / Cumson 3a ,[ata Ha npoussoactso” / Simbol
pentru ,Data fabricatiei” / Z0pBolo yia «Hpegpopnvia kataokeurg» / Simbol za
“Datum proizvodnje” / Simbol za »Datum izdelave« / Symbol pre ,datum
vyroby*

Symbol for ,Medical device® / Symbol fur ,Medizinprodukt* / Symbole pour «
Dispositif meédical » / 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
MD produkt” / Symbol for “Medisinsk utstyr” / Symboli “Ladkinnallinen laite” /

Simbols “Medicinas ierice” / Symbol ,Wyréb medyczny” / Symbol zdravot-
nického prostfedku / Az ,orvostechnikai eszk&z” szimbdluma / Stumbol
+Meditsiiniseade” / Simbolis ,Medicinos priemone*“ / Cumson 3a ,MeanunHCKO
nspenve” / Simbol pentru ,Dispozitiv medical” / Z0pBoho yia «laTpoTeXVOAOyIKO
npoidv» / Simbol za “Medicinski proizvod” / Simbol za »Medicinski pripo-
mocek« / Symbol pre ,zdravotnicku pomécku*

Symbol for “Article number” / Symbol flr “Artikelnummer” / Symbole pour «
Référence de l'article » / Simbolo de «NUumero de articulo» / Symbool voor
“Artikelnummer” / Symbol for “Varenummer” / Simbolo per “Codice articolo”
/ Simbolo de “Referéncia” / Symbol for “Artikelnummer” / Symbol for “Artik-
REF kelnummer” / Symboli “Tuotenumero” / Simbols “Artikula numurs” / Symbol

L,Numer katalogowy” / Symbol katalogového ¢&isla / A ,Cikkszam” szimbdlu-
ma / Simbol ,Tooteartikli number* / Simbolis ,Prekés numeris* / Cuvson sa
LKatanoxeH Homep“ / Simbol pentru ,Numar articol” / ZOpBolo yia «AplBpoQ
npoidvtog» / Simbol za “Broj artikla” / Simbol za »Stevilka artikla« / Symbol
pre ,Cislo vyrobku*

Symbol for “Batch code” / Symbol flir “Chargenbezeichnung” / Symbole pour
«Numéro de lot » / Simbolo de «Cédigo de lote» / Symbool voor “Partijcode” /
Symbol for “Batchkode” / Simbolo per “Codice dilotto” / Simbolo de “Cddigo
do lote” / Symbol for “Satskod” / Symbol for “Batch-kode” / Symboli “Erdkoo-
LOT di” / Simbols “Partijas kods” / Symbol ,Kod partii” / Symbol kédu Sarze / A
.gyartasi tételszam” szimbodluma / SUmbol ,Partiikood” / Simbolis ,Partijos
kodas" / Cumson 3a ,Kog Ha naptugarta“ / Simbol pentru ,cod lot” / ZopBoho
yia «Kwdikde naptidac» / Simbol za “Sifra serije” / Simbol za »Koda serije« /
Symbol pre ,kod Sarze*

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 instrucdes de utilizacdo” / 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 gyarto hasznalati utasitasat” szimbodluma / Simbol , Jargige kasutusjuhen-
dit* / Simbolis ,Vadovautis naudojimo instrukcija“ / Cumson 3a ,KoHcyntupaiite
ce C MHCTpyKuunTe 3a ynotpeba“ / Simbol pentru ,A se respecta instructiunile
de utilizare” / ZOpBoAo yla «<AkoAouBroTe TIC 08nyieg xpriong» / 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 “Marcacao CE de Conformidade” com numero de identificacdo do or-
ganismo notificado / Symbol for “CE-méarkning om éverensstammelse” med
identifikationsnummer for anmalt organ / Symbol for “CE-samsvarsmerke”
med identifikasjonsnummer for teknisk kontrollorgan / Symboli “Vaatimus-
tenmukaisuuden CE-merkintd” 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 identifikacnim ¢&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
jstaigos identifikacijos numeriu / Cumson 3a ,Mapkuposka ,CE" 3a cboTBETCTBME"
C MAEHTUDUKALUMOHHUA HOMEP Ha HoTudMuMpaHus oprad / Simbol pentru ,Mar-
caj de conformitate CE” cu numarul de identificare al Organismului noti-
ficat / Z0pBoAo yia «Zrpavon cuppdpdwong CE» pe tov apilBpd avayvwpiong Tou
Koworolinpévou opyaviopou / Simbol za “CE oznaka sukladnosti” s identifikaci-
jskim brojem prijavijenog tijela / Simbol za »Oznaka skladnosti CE« z identi-
fikacijsko Stevilko priglasenega organa / Symbol pre ,oznacenie zhody CE*
s identifikaénym &islom notifikovanej osoby”
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Symbol for ,Non-sterile® / Symbol fur ,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* / Cumeon 3a
LHecTepunHo“ / Simbol pentru ,nesteril” / Z0pBolo yia «pn 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 “Kertakdyttdinen” / Sim-
bols “Neizmantot atkartoti” / Symbol ,Nie stosowa¢ ponownie” / Symbol
“Nepouzivat opétovneé” / A ,Ne hasznalja fel Ujra” szimbdluma / SUmbol
.Mitte korduvkasutada“ / Simbolis ,Nenaudoti pakartotinai“ / Cumson 3a ,[a
He ce n3nonaea NnosTopHO“ / Simbol pentru ,A nu se reutiliza” / Z0pBoio yia «<Mnv
enavaypnolygonoleite» / 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 “Atengao” / Symbol fér “Observera” / Symbol
for “OBS"/ Symboli “Huomio” / Simbols “Uzmanibu!” / Symbol ,Uwaga” /
Symbol pozor (vystraha) / A ,Figyelem!” szimbdluma / SUmbol ,Tahelepa-
nu!* / Simbolis ,Démesio“ / Cumeon 3a ,BHumanue / Simbol pentru ,Atentie” /
Z0uBoto yia «Mpocoxn» / Simbol za “Pozor” / Simbol za »Pozor« / Symbol pre
.upozornenie®

Symbol for “Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed healthcare practitioner” / Symbol flr ,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 begransar férséljning av denna produkt till eller pa order av
halsovardspersonal” / 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 myydéa vain laakari tai 1aékarin
maarayksesta” / Simbols “Federalais likums ierobezo §is ierices pardosanu li-
cencétam veselibas apripes specialistam vai ar ta rikojumu” / Symbol ,Zgod-
& nie z prawem federalnym produkt ten moze byc¢ sprzedawany wylacznie
Only przez licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie” / Symbol Federalni
zékony omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na opravnéné zdravotnické
pracovniky nebo na jejich objednavku / Az ,A szévetségi toérvények érteimeé-
ben ez az eszkbz csak engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember altal
vagy annak rendelvényére értékesithets” szimbdluma / Simbol ,Féderaalse-
adustega kehtestatud piirangute téttu tohib selle seadme mulmine toimu-
da ainult litsentsiga tervishoiutdéotaja poolt véi tema korraldusel” / Simbolis
,Pagal federalinius jstatymus 8ig priemone galima parduoti tik licencijuotam
sveikatos priezilros specialistui arba jo pavedimu* / Cumson 3a ,depepanHnst
3aKOH orpaHnyasa Hpop,a)KﬁaTa Ha ToBa nagesime oT Uav No NopbYkKa Ha JINUEeH3VpaH
3apaseH cneuyuanuct / Simbol pentru ,Legislatia federald impune vanzarea
acestui dispozitiv exclusiv de catre sau la comanda unui medic cu drept
de libera practica” / Z0pBoho yia «O opoomovdlakde vOpog Meplopifel TNV MwAnon
auTtol TOUL TPOTOVTOG amnd f) KATOMIY EVTOANG e€oualodoTnuévou 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
pooblas€enega zdravstvenega delavca« / Symbol pre klauzulu ,Federalne
zakony obmedzuju predaj tejto pomodcky zo strany alebo na objednavku
zdravotnickeho pracovnika s licenciou®
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