#14080/2018-03

NANO-HYBRID
FLOWABLE COMPOSITE

DE/EN/ES/FR/IT/NL/SE/GR/PL

N
DENTISTRY
Gebrauchsinformation Deutscl

Definition
edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite ist ein lichthartendes, ront-
gen-opakes Fullungsmaterial fur die FUllungstherapie.

Das System besteht aus einer Komponente:
Enamel (Schmelz)

Zusammensetzung
Barium-Dentalglas

Bis-GMA-basierte Matrix aus Dentalharzen
Pigmente

Additive

Katalysator

Technische Daten

Fullstoffgehalt: 65,5 Gew. % = 38 Vol. %. Die Variationsbreite der anorga-
nischen Fullstoffpartikel liegt zwischen 0,02-3 pm.
Indikationen

Als erste Schicht bei Flllungen der Klassen | und Il
Frontzahnflllungen (Klassen Il IV)

Fallungen der Klasse V

(Zahnhalskaries, Wurzelerosionen, keilférmige Defekte)
kleine Fullungen jeglicher Art

Ausblocken von Unterschnitten

Reparatur von Komposit-/Keramikverblendungen,
Reparatur von Bis-Acrylat-Provisorien

Empfohlene Anwendung
1. Bestimmen Sie die Farbe mit dem edelweiss Dentin & Enamel
Shade Guide

2. Sorgen Sie fur eine ausreichende Trockenlegung, bevorzugt mit

einem Kofferdam.

3. Fuhren Sie die Kavitatenpréaparation nach den Regeln der

Adhésivtechnik durch.
Reinigen Sie die Kavitat mit Wasserspray.
. Trocknen Sie die Kavitat mit Luftstrom.
Pulpenschutz (z.B. Kalziumhydroxid) punktférmig und nur bei
Bedarf (pulpanah) aufbringen und mit einem druckstabilen
Zement Uberschichten.
Matrize / Interdentalkeil anbringen
Konditionieren und applizieren Sie den Haftvermittler entsprechend
der Gebrauchsanleitung des verwendeten Produktes.

9. Applizieren Sie edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite in
Schichtstérken von max. 2 mm.

. Lichtharten Sie jede Schicht fur 20 s bei einer Lichtintensitat von
mind. 500 mW/cm? bzw. 10 s bei einer Lichtintensitat von mind.
1100 mW/cmz2. Bei Anwendung einer Metallmatrize (z.B. Optra-Matrix)
nach Entfernung der Matrize zusétzlich von bukal bzw. lingual/palati-
nal belichten.

. Arbeiten Sie die Restauration mit geeigneten Finierern oder feinkérni-
gen Diamanten aus.

12. Fuhren Sie eine Okklusionskontrolle durch.

13. Fuhren Sie eine Politur mit Silikonpolierern sowie Polierscheiben und

Polierstreifen durch.
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Unbedingt beachten

* Lichtgerate sollten bei 450 nm emittieren und regelmaBig Uberprift
werden. Die Lichtintensitat sollte mindestens 500 mW/cm? betragen.
Das Licht so nahe wie méglich am Fullungswerkstoff platzieren.
Entfernen Sie die sauerstoffinhibierte Schicht nicht, sofern eine
weitere Schicht Flllungsmaterial aufgebracht werden soll,
da diese fur den Verbund mit der nachsten Schicht benétigt wird.
Beachten Sie die Gebrauchsinformation von anderen Materialien,
die Sie mit edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite verwenden.

Gegenanzeigen
Das Legen von edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite ist kontra-

indiziert, wenn eine Trockenlegung oder die empfohlene Anwendungs-
technik nicht moglich ist. Nicht direkt auf der gedffneten Pulpa oder bei
bekannter Allergie gegen einen der Bestandteile verwenden.

Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. In Einzelfallen ist eine Hyper-
sensibilitdt gegen Komponenten des Materials nicht auszuschlieBen
Hautkontakt mit der Paste vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit
Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spu-
len und einen Arzt aufsuchen.

Wechselwirkungen

Vermeiden Sie eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige
Luft, sie kbnnen die Polymerisation an der Kontaktstelle verhindern. Bei
der Verwendung von kationischen Mundwaéassern, Plaquerevelatoren
oder Chlorhexidin kénnen Verfarbungen auftreten.

Klassifizierung

edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite entspricht den Anforderun-
gen der ISO 4049:2000. Der angegebene Wert der Polymerisationstiefe
nach ISO 4049:2000 (20 s) von edelweiss Nano-Hybrid Flowable Com-
posite betrégt 2 mm. Die in der Anwendung angegebene Schichtung von
2 mm bei 20 s wird in allen Fallen empfohlen.

Lagerung

Bei Raumtemperatur (15-25 °C / 59-77 °F) lagern. Spritze nach Gebrauch
sofort schlieBen, damit das Material nicht durch das Umgebungslicht
hartet

Haltbarkeit und Markierung

Das Verfalldatum und die Chargen-Bezeichnung sind auf den Behaltnis-
sen ersichtlich. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Hinweis

Abgabe nur an Zahnarzte und zahntechnische Labors oder in deren Auf-
trag. Fur Kinder unzuganglich aufbewahren! Nur flr den zahnarztlichen
Gebrauch!

Wichtig

Um ein optimales Ergebnis zu gewahrleisten, wird die Anwendung in
Kombination mit allen edelweiss Komponenten empfohlen.

Herausgabe der Gebrauchsinformation
2018-03

Instruction for use Eng

edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite is a light cured, radiopaque
filling material for restorative therapy.

The system consists of a component:
Enamel

Composition

Barium dental glass
Bis-GMA based resin matrix
Pigments

Additives

Catalyst

Technical data

Filler ratio: 65,5 % by weight = 38 % by volume. The variation of inorganic
filler particle is between 0.02-3 pm.

Indications

Initial layer underneath class | and Il restorations
Anterior restorations (class Ill, IV)

Class V restorations

(cervical caries, root erosion, wedge-shaped defects)
Small restorations of all types

Blocking out of undercuts

Repair of composite and ceramic veneers

* Repair of bis-acryl provisional temporaries

Recommended application

1. Select the shade using the edelweiss Dentin & Enamel
Shade Guide.

2. Provide appropriate isolation. It is recommended to use
a dental dam.

3. Prepare the cavity according to the general requirements for

adhesive technique.
Clean the cavity using water spray.
Dry the cavity using an air stream.
. Apply a pulp protector (e.g. calcium hydroxide), if necessary.
Only cover areas close to the pulp and apply a
pressur eresistant cement
Apply matrix / interproximal dental wedge.
Condition and apply the bonding agent according to the instructions
for use of the product used.

9. Apply edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite in layers of max
2 mm.

10. Polymerize each layer for 20 s using a light output intensity of at least
500 mW/cm?2. With a light output intensity of 1100 mW/cm?2, the indi-
vidual layers can be cured in 10 s. When using a metal matrix (e.g.
OptraMatrix), also polymerize from the buccal or lingual/palatal sides
after removing the matrix.

11. Finish the restoration using suitable finishing or fine grit diamonds.

12. Check the occlusion

13. Polish using silicone polishers as well as polishing discs and strips.
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Essential notes

e Light curing units should have an output of 450 nm and should be
checked regularly. The light intensity should be at least 500 mW/cm?2
Place the light as close as possible to the restorative material.
Do not remove the oxygen-inhibition layer, since this is needed to
create a sufficient bond to the next layer.
Follow the instructions for use for all materials used together with
edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite.

Contraindications

Application of edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite is contraindi-
cated if a dry working area or the recommended application technique
is not possible, if the pulp is exposed, or if there are any known allergies
to any components in the edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite.
Side effects

Side effects are not known to date. In individual cases, hypersensitivity to
components in the material cannot be excluded. Avoid contact of paste
with the skin. If accidental contact occurs, wash immediately using soap
and water. In case of contact with eyes, rinse immediately using plenty of
water and consult a physician.

Interactions

Avoid materials containing eugenol, moisture or oily air, since they can
inhibit polymerization at the contact area. The use of cationic mouth-
washes, plaque indicators or chlorohexidine may lead to discolorations.
Classification

edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite fulfills the requirements of
ISO 4049:2000. The specified curing depth of 2 mm (20 s) for edelweiss
Nano-Hybrid Flowable Composite is prepared according to

ISO 4049:2000. The specified thickness layer of 2 mm and light curing
time of 20 s for each layer is recommended for all cases.

Storage

Store at normal room temperature (15-25 °C / 59-77 °F). Please close
syringe immediately after use to prevent premature setting from ambi-
ent light.

Shelf life and marking

Expiration date and the lot number are marked on the immediate contai-
ners and packaging. Do not use after the date of expiration.

Note

Only to be supplied to dentists and dental laboratories or upon their
request. Keep out of the reach of children! For dental use only!

Important
To ensure for optimal clinical results, we recommend that all edelweiss
components in this system are used in conjunction with each other.

Date of issue
2018-03

strucciones de uso

Espaino

Definiciéon
edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite es un material de relleno
radiopaco y polimerizable para tratamientos de restauracién.

El sistema esta formado por uno componentes:
Enamel

Composicion

Vidrio dental de bario

Matriz de resina basada en Bis-GMA
Pigmentos

Aditivos

Catalizador

Datos técnicos
Ratio de relleno: 65,5 % del peso = 38 % del volumen. La variacion de
particulas de relleno inorganicas es de 0,02-3 pm.
Indicaciones

* Capa inicial bajo las restauraciones de clase | y Il
Restauraciones anteriores (clase I, IV)
Restauraciones de clase V
(caries cervical, erosion radicular, defectos cuneiformes)
Pequefas restauraciones de todo tipo
Blogueo de pequefas imperfecciones
Reparacién de carillas de ceramica y composite
Reparacién de piezas provisionales de bisacrilamida

Aplicacion recomendada

1. Elija el color con la guia Dentin & Enamel Shade Guide.

2. Aisle adecuadamente.
Es recomendable utilizar un dique de goma.

3. Prepare la cavidad segun los requisitos generales de la técnica
de adhesion.

4. Limpie la cavidad con agua pulverizada.

5. Seque la cavidad con aire comprimido.

6. Aplique un protector de pulpa (p. ej. hidréxido de calcio) en caso
necesario. Cubra Unicamente las areas proximas a la pulpa y aplique
cemento resistente a la presion.

7. Apligue una cufia dental interproximal/de matriz.

8. Acondicione y aplique el cemento siguiendo las instrucciones de uso

del producto.

9. Aplique edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite en capas de un
maximo de 2 mm.

. Polimerice cada capa durante 20 segundos con una intensidad
luminica de al menos 500 mW/cm2. Con una intensidad luminica de
1100 mW/cm?, las capas individuales pueden polimerizarse en 10 se-
gundos. Si utiliza una matriz de metal (p. ej. OptraMatrix), polimerice
también desde los lados bucal o lingual/palatal después de extraer la
matriz.

Acabe la restauracion con diamantes adecuados de acabado o de
grano fino.

12. Compruebe la oclusiéon.

13. Pula con pulidores de silicona y con discos y tiras de pulido
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Notas esenciales

* Las unidades de fotopolimerizacién deben tener una salida de al
menos 450 nm y se deben comprobar periédicamente.
La intensidad luminica debe ser de al menos 500 mW/cm2. Coloque
la luz tan cerca como sea posible del material de restauracion
No retire la capa inhibidora de oxigeno, ya que es necesaria para
crear una adhesion suficiente a la siguiente capa.
Siga las instrucciones de uso de todos los materiales utilizados en
combinacion con edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite.

Contraindicaciones

La aplicacién de edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite esta
contraindicada cuando no es posible que la superficie de trabajo esté
seca o cuando no se puede realizar la técnica de aplicacion recomenda-
da, para la aplicacién directa en la pulpa abierta o en caso de alergia
conocida a alguno de los componentes de edel

weiss Nano-Hybrid Flowable Composite.

Efectos secundarios

Hasta la fecha no se conoce ningun efecto secundario. En casos ais-
lados, no se puede descartar la hipersensibilidad a los componentes
del material. Evite el contacto de la pasta con la piel. Si se produce un
contacto accidental, lave inmediatamente con agua y jabén. En caso
de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua abundante
y consulte a un médico.

Interacciones

Evite los materiales con eugenol, la humedad y aire con aceite, ya que
pueden inhibir la polimerizacién en la zona de contacto. El uso de colu-
torios catiénicos, indicadores de placa o clorhexidina puede producir la
decoloracion.

Clasificacion

edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite cumple los requisitos de
la normativa ISO 4049:2000. El valor de profundidad de polimerizacion
para edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite segln la normativa
ISO 4049:2000 (20 s) es de 2 mm. El grosor de capa especificado de
2 mmy eltiempo de fotopolimerizacion de cada capa de 20 segundos se
recomienda en todos los casos.

Almacenamiento

Guarde el producto a temperatura ambiente normal (15 - 25 °C). Cierre la
jeringa inmediatamente después de su uso para evitar el fraguado pre-
maturo con la luz ambiental.

Caducidad y marcado

La fecha de caducidad y el nimero de lote estan marcados en los en-
vases inmediatos y en el embalaje. No utilice el producto después de la
fecha de caducidad.

Nota

Solo debe suministrarse a dentistas o laboratorios dentales o a peticion
de los mismos. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Solo para uso
dental.

Importante

Para garantizar un resultado 6ptimo, se recomienda aplicar en combina-
cién con todos los componentes edelweiss.

Fecha de publicacion

2018-03
Mode d’emploi Francais
Définition

edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite est un matériau de comb-
lement radio-opaque photopolymérisé pour le traitement restaurateur.

Le systéme est constitué d'un composant
Enamel

Ingrédients

Verre de baryum & usage dentaire
Matrice de résine a base de bis-GMA

Pigments
Additifs
Catalyseur

Informations techniques

Rapport de charge : 65,5 % en poids = 38 % en volume. La variation de la
particule de charge inorganique se situe entre 0,02 et 3 um

Indications
* Couche initiale sous les restaurations de classes | et Il
* Restaurations antérieures (classes llI, IV)
* Restaurations de classe V
(caries cervicales, érosion radiculaire, défauts cunéiformes)
* Petites restaurations de tous types
¢ Suppression des zones de contre-dépouille
* Reéparation des recouvrements composites et céramiques
* Reéparation des prothéses provisoires en bis-acryl

Application recommandée

1. Sélectionnez la teinte a l'aide du guide Dentin & Enamel Shade
d'edelweiss.

2. Assurer unisolement adéquat. Il est recommandé d'utiliser une digue
en caoutchouc dentaire.

3. Préparer la cavité conformément aux exigences générales relatives a
la technique de collage.

4. Nettoyer la cavité a l'aide d‘un jet d'eau.

5. Sécher la cavité al'aide d'un jet d’air.

6. Appliquer un protége-pulpe (par ex. hydroxyde de calcium) si néces-
saire. Ne recouvrir que les zones proches de la pulpe et appliquer un
ciment résistant a la pression.

7. Appliquer une matrice / un coin dentaire interproximal.

8. Conditionner et appliquer I'agent de liaison conformément au mode

d’emploi du produit utilisé.
9. Appliquer edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite en couches
de 2 mm d’épaisseur maximum.
10. Polymériser chaque couche pendant 20 s avec une intensité de flux
lumineux d’au moins 500 mW/cm2. Avec une intensité de flux lumi-
neux de 1100 mW/cm?, chaque couche peut étre polymérisée en 10 s.
En cas d‘utilisation d’'une matrice métallique (par ex. OptraMatrix),
polymériser également du coté buccal ou lingual/palatin aprés le re-
trait de la matrice
Finir la restauration a I'aide de diamants de finition ou a grain fin
adaptés.
12. Vérifier I'occlusion
13. Polir a l‘aide de polissoirs en silicone ainsi qu’avec des disques et
bandes de polissage.
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Remarques capitales

* Les unités de photopolymérisation doivent avoir une émission de
450 nm et étre vérifiées régulierement. L'intensité lumineuse doit étre
d‘au moins 500 mW/cm2. Placer la lumiére aussi prés que possible du
matériau de restauration.
Ne pas éliminer la couche d'inhibition de I'oxygéne car elle estnéces
saire & la création d'une liaison suffisante avec la couche suivante.
Suivre le mode d’emploi de tous les matériaux utilisés avec edelweiss
Nano-Hybrid Follow Composite.

Contre-indications

L'application d’edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite est contre-
indiquée, lorsqu’un un champ de travail sec ou la technique d’application
recommandée n’'est pas possible, pour I'application directe sur la pul-
pe exposée ou lorsque des allergies a I'un ou plusieurs des ingrédients
d‘edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite sont connues.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'est connu a ce jour. Dans certains cas, I'allergie
aux ingrédients du matériau ne peut pas étre exclue. Eviter le contact de
la pate avec la peau. En cas de contact accidentel, laver immédiatement
avec de I'eau et du savon. En cas de contact avec les yeux, rincer im-
médiatement avec de grandes quantités d’eau et consulter un médecin.
Interactions

Eviter les matériaux contenant de I'eugénol, de I'humidité ou de I'air hu-
ileux car ils peuvent inhiber la polymérisation au niveau de la zone de
contact. L'utilisation de bains de bouche cationiques, de révélateurs de
plague ou de chlorhexidine peut entrainer des décolorations.
Classification

edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite est conforme aux exigen-
ces de la norme ISO 4049:2000. La valeur de profondeur de polyméri-
sation indiquée est de 2 mm, conformément a la norme ISO 4049:2000
(20 s), pour edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite. L'épaisseur de
couche spécifiée, soit 2 mm, et le temps de photopolymérisation pour
chaque couche, soit 20 s, sont recommandés dans tous les cas.
Conservation

Conserver a température ambiante normale (15 - 25 °C). Refermer la
seringue immédiatement aprés utilisation de maniere a éviter une prise
prématurée due alalumiere ambiante.

Durée de conservation et marquage

La date de péremption et le numéro de lot figurent sur les récipients
primaires et I'emballage. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
Remarque

Ne doit étre délivré qu’aux dentistes et laboratoires dentaires ou sur leur
demande. Tenir hors de portée des enfants. Usage dentaire uniquement.
Important

Pour garantir un résultat optimal, il est recommandé d'utiliser le kit en
association avec tous les composants edelweiss

Date de publication
2018-03

struzioni per I‘uso Italiano

Definizione
Edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite & un materiale per otturazi-
oni fotopolimerizzabile e radiopaco.

Il sistema consiste di un componente:
Enamel

Composizione

Vetro dentale al bario

Matrice in resina a base di Bis-GMA
Pigmenti

Additivi

Catalizzatore

Dati tecnici

Filler: 65,5 % in peso = 38 % in volume. Le dimensioni delle particelle di
filler inorganico variano tra 0,02 e 3 pm.

Indicazioni

Come primo strato nelle otturazioni dil e Il classe.
Otturazioni di denti anteriori (classe lll e IV)

Otturazioni di classe V

(carie del colletto, erosioni radicolari, difetti cuneiformi)
Piccole otturazioni di ogni genere

Scaricamento di sottosquadri

Riparazione di faccette in composito/ceramica
Riparazione di provvisoriin bis-acrilato

.
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Applicazione raccomandata

1. Determinare il colore utilizzando la scala colori edelweiss Dentin &
Enamel Shade Guide.

2. Provvedere ad un prosciugamento sufficiente, preferibilmente con

una diga.

Preparare la cavita secondo le regole della tecnica adesiva.

Pulire la cavita spruzzando acqua.
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Asciugare la cavita con un getto d‘aria.

. Applicare una protezione puntiforme sulla polpa (per es. idrossido ci
calcio) solo in caso di necessita (in caso di vicinanza della polpa), poi
ricoprire con uno strato di cemento stabile alla compressione.
Applicare la matrice / il cuneo interdentale.

Condizionare e applicare I'agente adesivo secondo le istruzioni per
I'uso del prodotto usato.

9. Applicare edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite in strati di max.

2mm

10. Sottoporre ogni strato a fotopolimerizzazione per 20 s ad un‘intensita

min. di 500 mW/cm? o per 10 s ad un‘intensita min. di 1100 mW/cm?2,

Se si applica una matrice in metallo (per es. OptraMatrix), eseguire

una foto-polimerizzazione ulteriore in senso buccale o linguale/pala-

tale dopo la rimozione della matrice.

Rifinire il restauro con strumenti di finitura idonei o con strumenti

diamantati a grana fine.

12. Eseguire un controllo dell'occlusione.

13. Lucidare con lucidanti al silicone e con dischi e strisce per lucidatura.
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Note essenziali

* | gruppi per fotopolimerizzazione dovrebbero avere un‘vemissione
di 450 nm. Controllarne regolarmente le prestazioni. L'intensita
minima della luce dovrebbe essere di 500 mW/cm?2. Tenere la
luce il pit possibile vicina al materiale dell‘otturazione.
Non rimuovere lo strato di inibizione dell'ossigeno se occorre
applicare un altro strato di materiale da otturazione, perché
questo strato & necessario per I‘adesione allo strato successivo.
Seguire le istruzioni per I'uso degli altri materiali impiegati insieme
con edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite.

Controindicazioni

L'applicazione di edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite &
controindicata se non & possibile eseguire il prosciugamento o la tecnica
raccomandata. Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta o in caso
di allergia nota a uno dei componenti.

Effetti indesiderati

A tutt‘oggi non sono noti effetti indesiderati. In casi isolati, non & da
escludersi un‘ipersensibilita ai componenti del materiale. Evitare il
contatto della pasta con la pelle. In caso di contatto accidentale, lavare
con acqua e sapone. In caso di contatto con gli occhi, lavare con acqua
abbondante e rivolgersi a un medico.

Interazioni

Evitare i materiali contenenti eugenolo, I'umidita e I‘aria contenente olio,
che possono impedire la polimerizzazione nel punto di contatto. Pos-
sono verificarsi alterazioni cromatiche in seguito all'impiego di collutori
cationici, evidenziatori di placca o clorexidina

Classificazione

Edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite € conforme ai requisiti della
norma ISO 4049:2000. Il valore indicato per la profondita di polimerizza-
zione a norma ISO 4049:2000 (20 s) di edelweiss Nano-Hybrid Flowable
Composite & di 2 mm. In ogni caso consigliamo lo strato di 2 mm per 20 s
specificato nelle istruzioni.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente (15 - 25 °C / 59- 77 °F). Chiudere
immediatamente la siringa dopo I‘'uso per evitare I'indurimento del mate-
riale a causa della luce ambiente.

Durata e contrassegnazione

La data di scadenza e il numero di lotto sono visibili sui contenitori im-
mediati e sulla confezione esterna. Non usare dopo la data di scadenza.

Nota

Da distribuire solo a dentisti e laboratori dentali o solo dietro loro richies-
ta. Tenere fuori dalla portata dei bambini! Per esclusivo uso dentale!
Importante

per garantire un risultato ottimale, si raccomanda I‘'uso in combinazione
con tuttii componenti edelweiss.

Data di pubblicazione delle presenti informazioni
2018-03

Gebruiksinstructies

Defi
edelweiss Nano-Hybrid vloeibaar composiet is een door licht uitgehard
radiopaak vulmateriaal voor restauratieve behandeling.

Het systeem bestaat uit 1 componenten:
Enamel

Samenstelling

Tandglas met barium

Op bis-GMA gebaseerde harsmatrix
Pigmenten

Additieven

Katalysator

Technische gegevens

Filler-ratio: 65,5 % per gewicht = 38 % per volume. De variatie van anor-
ganische filler-deeltjes is tussen de 0,02-3 pm.
Indicaties

Eerste laag onder klasse | en Il restauraties
Restauraties voorzijde (klasse lll, IV)

Klasse V restauraties

(cervicale caries, wortelerosie, wigvormige defecten)
Kleine restauraties van alle typen

Blocking out van undercuts

Reparatie van composiet en keramisch fineer
Reparatie van bis-acryl voorlopige oplossingen

Aanbevolen toepassing
1. Selecteer de kleur met gebruikmaking van de edelweiss
Dentin & Enamel Shade Guide.
2. Zorg voor de juiste isolatie. Gebruik van een coffedam
wordt aanbevolen.
3. Bereid de caviteit voor volgens de algemene eisen toegepast
in de adhesieftandheelkunde
Reinig de caviteit met waterspray
Droog de caviteit met een luchtstroom
. Voeg een pulpbeschermingsmiddel toe (bijv. calciumhydroxide)
indien nodig. Bedek alleen gebieden in de buurt van de pulpa
en pas een drukresistent cement toe.
Pas een matrix / inter-proximale tandwig toe.
Conditioneer en pas het bindingsagens toe volgens de
gebruiksaanwijzing van het gebruikte product.
9. Pas edelweiss Nano-Hybrid vioeibaar composiet toe
inlagen van max. 2 mm.
Polymeriseer elke laag gedurende 20 s met gebruikmaking van een
lichtoutputintensiteit van tenminste 500 mW/cm?2. Met een lichtout-
putinten-siteit van 1100 mW/cm? kunnen de individuele lagen worden
uitgehard in 10 s. Bij gebruikvan een metalen matrix (bijv. OptraMatrix)
moet ook worden gepolymeriseerd vanuit de buccale of de linguale/
palatale kanten na verwijdering van de matrix.
11. Werk de restauratie af met gebruikmaking van geschikte afwerking of
fijne diamanten.
12. Controleer de occlusie.
13. Polijsten met silicone polijstmiddelen en met polijstschijven of -strips.
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Essenti€éle opmerkingen
* Lichtuithardingsunits moeten een output hebben van 450 nm en
moeten regelmatig worden gecontroleerd. De lichtintensiteit moet
minimaal 500 mW/cm? zijn. Plaats het uithardingslicht zo dicht
mogelijk bij het restauratieve materiaal
* Verwijder de zuurstofremmingslaag niet, want deze is nodig voor
het creé ren van een voldoende hechting aan de volgende laag.

* Volg de gebruiksaanwijzing voor alle materialen die zijn gebruikt
samen met Nano-Hybrid vioeibaar composiet.

Contra-indicaties
De toepassing van edelweiss Nano-Hybrid vlioeibaar composiet is ge-
contra-indiceerd als een droog werkgebied of de aanbevolen toepas-
singstechniek niet mogelijk is of als er bekende allergieén zijn voor een
of meer componenten van het edelweiss Nano-Hybrid vioeibaar com-
posiet.
Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. In afzonderlijke gevallen
kan overgevoeligheid voor componenten van het materiaal niet worden
uitgesloten. Contact van de pasta met de huid vermijden. Als onbedoeld
contact plaatsvindt onmiddellijk wassen met water en zeep. Bij contact
met de ogen onmiddellijk spoelen met veel water en een arts raadple-
gen.
Interacties
Materialenvermijdendie eugenol, damp of olieachtige luchtbevatten,want
deze kunnen de polymerisatie bij de contactplaats remmen. Het gebruik
van kationische mondspoelmiddelen, plaque-indicatoren of chloorhexi-
dine kan leiden tot verkleuring.

Classificatie

edelweiss Nano-Hybrid vlioeibaar composiet voldoet aan de eisen van
ISO 4049:2000. De gespecificeerde uithardingsdiepte van 2 mm (20 s)
voor edelweiss Nano-Hybrid composiet wordt geprepareerd volgens
ISO 4049:2000. De gespecificeerde laagdikte van 2 mm en een licht-
uithardingstijd van 20 s voor elke laag worden aanbevolen voor alle ge-
vallen

Opslag

Bewaren bij kamertemperatuur (15 - 25 °C / 59- 77 °F). Van de spuit met
composiet onmiddellijk na elk gebruik om voortijdige blootstelling aan
omgevingslicht te voorkomen

Houdbaarheid en markeringen

De houdbaarheidsdatum en het batchnummer staan vermeld op de bin-
nenste en buitenste verpakking. Niet gebruiken na de uiterste houdbaar-
heidsdatum.

Opmerking

Uitsluitend voor levering aan tandartsen, tandheelkundige laboratoria, of
op hun eigen verzoek. Buiten het bereik van kinderen houden! Uitsluitend
voor tandheelkundig gebruik!

Belangrijk

Om optimale klinische resultaten te garanderen, raden we aan dat alle

edelweiss componenten in dit systeem in combinatie met elkaar worden
gebruikt.

Utgivningsdatum
2018-03

Bruksanvi

Definition

edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite &r ett ljushardande, ront-
gen-opakt material.

Systemet bestar av 1 komponent:
Enamel

Sammanséttning
Barium-Dentalglas
Bis-GMA-baserad resin matrix
Pigment

Additiver

Katalysator

Tekniska data
Fillerinnehall: 65,5 viktprocent = 38 volymprocent. Variationsbredden pa
de oorganiska fillerpartiklarna ligger mellan 0,02-3 pm.

Indikationer

* Initialt skikt under Klass | och klass Il restaurationer.
Framtandsfyliningar (Klass ll, IV)
Fyliningar klass V.
(tandhalskaries, roterosioner, kilformiga defekter)
Alla typer av sma fyliningar
Blockering av underskar
Reparation av kompositer och keramiska fasader
Reparation av Bis-Acrylat-provisorier

Rekommenderad anvandning
Valj farg med edelweiss Dentin & Enamel Shade Guide.
. Se till att isolera noggrant. Lampligen med kofferdam.
Preparera kaviteten enligt regler fér adhesivteknik
Rengor kaviteten med vattenspray.
. Torka kaviteten med luft.
. Applicera en pulpaprotektor (t.ex.kalciumhydroxid) punktformigt
och bara vid behov (nara pulpan) och applicera en en
tryckresistent cement.
Applicera matris / Interdentala kilar.
Konditionera och applicera bondingen enligt bruksanvisningen.
. Applicera edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite i skikt om
hoégst 2 mm
10. Ljushéarda varje skikt i 20 sekunder med en ljusintensitet av minst
500 mW/cm? alternativt 10 sekunder med en ljusintensitet av minst
1100 mW/cm2.
Vid anvandning av en metallmatris (t.ex OptraMatrix) harda aven buc-
calt/lingualt efter att matrisen avliagsnats.
Finishera restaurationen med lampliga finirer eller finkorniga diaman-
ter.
12. Kontrollera ocklusionen.
13. Polera med silikonpolerare savél som polertrissor och polerstrips
Viktigt
¢ Hardljuslampor skall ha en output p& 450 nm och skall regelbundet
kontrolleras. Ljusintensitet skall vara minst 500 mW/cm?2. Placera
ljuset s& nara materialet som mojligt.
¢ Avlagsna inte syreinhibitionsskiktet eftersom det behovs for att fa
tillracklig bonding néar ett nytt skikt material appliceras
* Folj bruksanvisningar for de material som ni anvander tillsammans
med edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite .
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Kontraindikationer

Applicering av edelweiss Nano-Hybrid Flowamle Composite &ar kontrain-
dicerat nar torrlaggning eller rekommenderad anvandningsteknik inte ar
mojlig. Inte direkt pa éppen pulpa eller vid kénd allergi mot nagon kom-
ponent i edelweiss Nano-Hybrid Composite.

Biverkningar

Hitills finns inga kanda biverkningar. | individuella fall kan 6verkanslighet
mot komponenter i materialet inte uteslutas. Undvik hudkontakt. Vid
eventuell kontakt, tvatta omedelbart med tval och vatten. Vid kontakt
med 6gonen, skélj omedelbart med rikligt med vatten och konsultera
lakare.

Interaction
Undvik eugenolhaltiga material, fuktighet, eller oljehaltig Iuft da de kan

hindra polymerisering vid kontaktytorna. Vid anvandning av katjoniska
munvatten, plackindikatorer eller klorhexidin kan missfargningar uppsta

Klassificering

edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite uppfyller kraven enl.

ISO 4049:2000. Det specificerade hardningsdjupet enl.

ISO 4049:2000 (20 s) hos edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite
ar 2 mm. Den specificerade skikttjockleken pa 2 mm och hardningstiden
20 sekunder rekommenderas vid alla behandlingsfall.

Lagring

Forvara i normal rumstemperatur (15 - 25 °C / 59 - 77 °F). Spruta / plast-
spetsen skall efter anvandning direkt slutas for att skyddas mot hard-
ning via vanligt dagsljus.

Hallbarhet och méarkning

Forfallodatum och Batch- beteckning skall finnas synlig pa behallaren
och férpackningar. Far ej anvandas efter utganget forfallodatum.
Notera

Endast for leverans till tandldkare och tandtekniska laboratorier eller pa
deras uppdrag. Halls utom rackhall fér barn! Endast fér dentalt bruk!
Viktigt

For att garantera ett optimalt kliniskt resultat, rekommenderas att alla
edelweiss komponenter anvands i kombination med varandra.

Utgivningsdatum

2018-03
0d8nyieg xpnong EAAnvIKa
Oplopog

To edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite eival éva ¢pwtonoAupept{opevo,
AKTIVOOKIEPO EPPPAKTIKO UALKO yla ATTOKATACTACELG.

To oboTnua anoteleital and 1 guoTaTika:
Enamel

Zoveeon

Baptovxo odovTiatpikd yuahi

Pntivdng pAtpa paciopévn oe Bis-GMA
XpWwOTIKEG

Mpoobeta

Katahotng

Texvika XapaktnpioTika

Mo0o0Td EVIOXUTIKWV OLCLWV: 65,5% katd BAapog=38% kat’ oyko. H dtakbpavan
Tou peyéBoug Twv cwpatidiwv avépyavng evioxuong eivat petagv 0,02-3 pm.
Evdeigeig

ApXIKO 0TpwHA KATW ano epudpaelg opadag | kat Il

Epdpateic npoabinv (opadag I, 1V)

Epdppatelg opdadag V

(auxevikég Tepndoveg, dtaBpwon pilag, opnvoeldeic alholoelg)
MiKpEG epdpAagelg OAWV TwV TOTIWY

MmAokapiopa vtooKapwv

Emiokevég oOVBETWY PNTIVWV Kal KEPAUIKDV OPEWY

Emokevég mpoowptvwv and d1o-akpuAikd

.

Mpotewvopevn epappoyn
1. EmAéETe anoxpwaon xpnotpornowwvrtag tov O8nyo Anoxpwoewv edelweiss
Body and Skin.
2. Kavte tnv KatdAAnAn anopdvwon. Zuotrivetat n xpion EAAcTIKOO
anopovwTApa.
3. MNapaockevdoTe TNV KOIAOTNTA GUHPWVA HE TIG YEVIKEG anaIlTATELG TNG
ouykOAAnonG atnv OSovTiaTpLK.
4. KaBapioTe TNV KOIAOTNTA XPNOIHOTOIWVTAG OTIPEL VEPOU.
5. ZTEyvWOTE TNV KOIAGTNTA XPNOIPOTIOIDVTAG pebPa aépa.
6. TomoBeTnoTe éva MPOCTATELTIKG MOADOL (.. LEpOEeidio Tou aoBeaTiov),
eav eival anapaitnto. KaAOYTE pHOVO TEPLOXEG KOVTA GTOV TOADO Kal
TomoBeTroTE pia Kovia avBeKTIKA oTNV Migon.
7. TomoBetrnoTe TEXVNTO TOiXWHA KAl odriva aTO HECOSOVTIO
8. TomoBeTriaTe TO CLUYKOAANTIKO Mapdyovta clppwva pe Tig odnyieg xpriong
Tou.
9. TomoBetrote To edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite oe otpwpata 2
mm To pEyloTo.
MoAvpepioTe KABE aTpwpa yla 20 SEVT. XpNOIHOTIOIWVTAG WG EVTATEWS
TouAdxtotov 500 mW/cm2. Me évtaan ¢pwtog 1.100 mW/cm2kdbe oTpwpa
pmopei va mohupepiotei oe 10 deut. ‘OTav XpnalHomoleiTe €va HETAAAIKO
TEXVNTO Toixwpa (m.x. OptraMatrix), moAupepioTte emiong and Tnv napelakn n
TN YAWOGIKA/UTIEPWIA TTAEVPA PETA TNV ATIOPMAKPLVON TOU TOIXWHATOG.

. DvipeTe TNV AMoKATACTACN XPNOIUOTIOWVTAG KATAAANAa StapdvTia
PLvipiopaToq i AEMTOKOKKA.

12.EAéy€te TN oOykAelon.

13. ZTIABwOTE XpnopomolwvTtag olAtkovouxa oTIABwTIKA OTwG emiong Siokoug
Kal Tawvieg oTiABwong.
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ZNUAVTIKEG CNUEIWOELG

* Ol ovoKeEVEG DwTOTTOAVHEPIOPOU Ba TpEmel va éxouv €§0d0 450 nm kal Ba
mpénel va eAEyxovTal TakTIkA. H évtaon ¢pwtog Ba nmpémnet va eivat
TouAdxtotov 500 mW/cm2. ToroBeTroTe TO GwG 600 TO duvaTtdv o KovTa
0TO UAIKO amoKataotaong.
Mnv adalpeite To OTPWHA AVATTOARG amnod To 0§uyovo, Kabwg avtd
xpetaletat yia va dnplovpyrioet éva €06 e TO EMOPEVO OTPWHA.
AkoAouBAoTE TIG 08nyieg XxpAong yia 6Aa Ta LALKA Tou xpnaotpomnolobvTat
padi pe o edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite.

AvTtevbeielg

H tono6étnon tou edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite avtevdeikvutat
eav Sev eival eQIKTH pla aTeyvr MEPLOXA £pyaciag A n MPOTEWVOUEVN TEXVIKN
edpappoyng, eav o MoOAPOG eival eKTEBEIPEVOG I AV UTIAPXOUV YVWOTEG
alAepyieg oe kamoto and ta cuoTtatika tov edelweiss Nano-Hybrid Flowable
Composite.

MNapevépyeleg

Mapevépyeleg Sev eival yvwoTéG HEXPL OHEPQ. Z€ OUYKEKPIMEVEG MEPITTWOELG,
Sev PMOPEL va AMOKAELOTE] UTIEPEVALOBNGIA 08 CLOTATIKA TOU UAIKOU. ATTOUYETE
enagn TG nactag pe to déppa. Eav umdpéet Tuxaia emadn, MAOVETE apéows
XPNOIHOTIOIWVTAG 0ATOUVL Kal VEPO. Z€ MEPIMTWON ENAPAG PE Ta Pdtia,
EeMAUVETE apéowg xpnolponoldvTag agpBovo vepd Kal cuPBOVAEVTEITE Eva
ylatpo.

AAAnAeTudpaoelg

AmnopOyeTe LAIKA TTOL TIEPLEXOLY ELYEVOAN, Lypacia f e alwdn aépa, Kabwe
QAUTA PTopEi va ePTodicouv ToV MOAVPEPIOPO 0TV TiEpLoxr enadng. H xprion
KATIOVIKWV OTOPATOTMALPATWY, SEIKTWOV MAAKAG 1) xAwpeg1divng pumopei va
0dnyroel o€ AMOXPWHATIOHOUG.

Kartaragn

To edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite mAnpoi Ti¢ anaitioelg Tov
1SO 4049:2000. To kaBoplopévo BaBog moAvpeplopol Twv 2 mm (20 Seut.)

yia to edelweiss Nano-Hybrid Flowable Composite eivalt cOudwvo pe To

1SO 4049:2000. To kaBoplopévo MAXOG OTPWHATOG TWV 2 MM KAl 0 XpOVoG
PpwTomoAupeplopoL Twv 20 SeVT. yia KABe oTPWHA, TUGTAVOVTAL yid OAEG TIG
TEPIMTWOELG.

AmnoBrkevon

AnoBnkevate oe Kavoviki Beppokpacia dwuatiov (15-25°C / 59-77°F).
MNapakaleioBe va kAeivete TN cOptyya/kapovAa TnG pNTIVNG AUECSWE PETA Ao
KaBe xpron, yla va epnodicete TNV mpowpn mRgn Tou LALKOL anod To mepIBaiiov

Awa CwnG¢ Kat

H nuepopnvia Afgng kat o aptBpodc naptidag eivat papkaplopéva navw ota
dpeca KIBWTLA Kal TIG ouokevaocieg. Mnv Xxpnotpornoleite To MPOIOV peTd TNV
nuepopnvia AREngG.

Znueiwon

Na Stavépetal Hovo oe 080VTIATPOUG KAl 0SOVTIATPIKA EpYaATTHPLd i} KATOTIY
altioewg Toug. KpatrioTte To pakptda and ta naidid! MNa odovtiatpikn xprion
Hovo!

ZNpavTiko

MNa va eaoparioete Ta KAADTEPA KAIVIKA anoTeAEoUATA, CLVIOTOOHE OAa
Ta edelweiss meplexdpeva Tov CLOTAPATOG AVTOL va XPNOIHOTOOVVTAL GE
ouvduaoud petagh Toug.

Huepopnvia ékdoong
2018-03

Instru

Definition

Nano hybrydowy ptynny kompozyt firmy Edelweiss jest $wiatto utwardzal-
nym, widzialnym w promieniach RTG, ptynnym kompozytem stosowanym do
uzupetnien stomatologicznych.

System sktada sie z jeden gtéwnych komponentéw:

Enamel

Sktad

Szkto barowe

BIS GMA na bazie zywic

Pigmenty

Dodatki

Katalizator

Dane techniczne
Stosunek wypetniacza: 65,5% masy = 38% objetosci. Odchylenia nieorganicz-
nych czasteczek wypetniacza wynosi pomiedzy 0.02-3 mikrometrow.
Zastosowanie

* Pierwsza warstwa pod uzupetnienia klasy I i Il

¢ Odbudowy zebow przednich (klasa lll, IV)

¢ Odbudowy klasy V

* Mate naprawy wszystkich typow

* Blokowanie podcieni

* Naprawa licowek kompozytowych i ceramicznych

Zalecana instrukcja uzycia

1. Nalezy wybra¢ odcien kompozytu.

2. lzolacja pola zabiegowego zdecydowanie wptywa na rezultat koncowy
odbudowy . Zaleca sig uzywanie koferdamu.

3. Przygotowanie zgba. Nalezy opracowac zgb zachowujgc jak najwiecej tkanki
zebowej stosujac odpowiednie techniki dentystyczne.

4. Nastepnie nalezy oczysci¢ opracowana powierzchnie uzywajac do tego
sprezonego powietrza.

5. A pozniej ja osuszyé.

6. Jesli zaistniata taka potrzeba nalezy ochroni¢ miazge preparatem takim
jak np. wodorotlenek wapnia pokrywajac tylko powierzchnie najblizsze do
miazgi po czym stosujemy cement.

7. Nalezy zastosowac cienkie matryce oraz kliny miedzyzebrowe.

8. Kolejnym etapem jest pokrycie opracowanej powierzchni systemem
wigzgcym zgodnie z instrukcja producenta.

9. Nastepnie nalezy pokry¢ powierzchnie ptynnym Nano hybrydowym kompo-
zytem firmy Edelweiss, stosujac technike warstwowa, gdzie grubos¢ kazdej
warstwy nie bedzie przekracza¢ max 2mm.

10. Nalezy polimeryzowa¢ kazda z warstw osobno poprzez 20 sekund uzywajgc
do tego lampy o natezeniu $wiatta co najmniej 500mW/cm?2 do natezenia
$wiatta o mocy 1100 mW/cm? W momencie wyjecia wcze$niej zastosowanej
metalowej matrycy nalezy poddac polimeryzacji powierzchnie od strony
policzkowej lub jezykowej/ podniebienne;j.

11. Nalezy wykonczy¢ odbudowe uzywajac instrumentéw do opracowywania
oraz wiertet diamentowych stosowanych do kompozytéw.

12. Nalezy pozniej sprawdzi¢ okluzje.

13. Wypetnienie mozna wypolerowa¢ uzywajac do tego dyskow oraz paskow.

Wazne informacje

Lampy do utwardzania powinny mie¢ moc 450 nm. Wtasciwosci lamp powinny
by¢ regularnie sprawdzane. Zrédto $wiatta powinno by¢ skierowane jak najblizej
do materiatu. Warstwa inhibicji tlenowej, powstata podczas naswietlania lampa
stuzy jako warstwa wiazaca do materiatéw zastosowanych na tej powierzchni ,a
zatem nie powinna by¢ usuwana.

Przeciwwskazania

Zastosowanie Nano hybrydowego kompozytu ptynnego firmy Edelweiss jest
przeciwwskazane, jezeli miejsce zastosowania nie moze by¢ odpowiednio
odizolowane podczas zabiegu lub gdy odstonieta zostata miazga zebowa oraz
gdy wystepuja alergie na jeden ze skiadnikéw materiatu.

Dziatania niepozadane

Do tej pory nie sg znane zadne skutki uboczne stosowania materiatu.

W indywidualnych przypadkach nie mozna wykluczyé nadwrazliwosci na pewne
sktadniki materiatu.

Unika¢ kontaktu ze skéra, oczami i tkankami migkkimi. Jezeli dojdzie do kon-
taktu ze skora nalezy przemy¢ jg woda z mydtem , jesli produkt dostanie sie do
oczu nalezy intensywnie przemy¢ wodg oraz skonsultowac sie z lekarzem.

Interakcje

Ptynny Nano hybrydowy kompozyt Edelweiss nie powinien by¢ stosowany w
potaczeniu z materiatami zawierajacymi eugenol, poniewaz moga one hamowac
polimeryzacje.

Klasyfikacja

Nano hybrydowy ptynny kompozyt Edelweiss spetnia wymagania

1SO 4049:2000. Podane wartosci utwardzania sg zgodne z norma ISO
4049:2000. Okreslona grubos¢ pojedynczej warstwy to 2 mm, czas utwardzania
kazdej warstwy 20 sekund.

Przechowywanie

Przechowywac¢ w suchym i ciemnym miejscu w temperaturze pokojowe;j

(156 -25°C /59 - 77° F). Nalezy zawsze zamykac strzykawke zaraz po uzyciu,
co ochroni materiat przed przedwczesna polimeryzacjg Swiattem z otoczenia.
Okres trwatosci i oznaczenia

Data waznosci i numer partii sa oznaczone na opakowaniach.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Uwaga

Produkt sprzedawany na zamoéwienie. Produkt do uzytku tylko w profesjonal-
nych gabinetach i laboratoriach stomatologicznych. Przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla dzieci!

Data wydania
2018-03
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