ENA CEM HV

(CS) CESKY
Navod na pouziti

Ena Cem HV, High Viscous Flow je svétlem tuhnouci flow o vysoké viskozité, vysoce rentgenkontrastni zatékavy kompozit s extra
vysokovou viskozitou pro cementovani nepfimych nahrad (zejména frontalnich fazet) a podlozky kavit. Je dostupny v nékolika barvach
(BD1-2-3-4). Smérnice EN ISO 4049 byly dodrzeny.

Zamyslené pouziti

PFfimé a nepfimé estetické restaurace v pfednim a postrannim Useku zub(.

Characteristiky & Vyhody:

* VVysoce naplnény

* Vysoce fluorescentni

* Velmi vysoka viskozita

* VVySSi elasticita

* VySSi radioopacita

* Velmi vysoké fyzikalni vlastnosti

+ Z4dné bublinky

Slozeni: Skelny prasek, diurethan dimethakrylat, oxid kiemicity, tetramethylen dimethakrylat

CELKOVY OBSAH PLNIV: 80 % vahy, anorganicka plniva (0.005 - 40 um)

Indikace:

Ena Cem HV je indikovan tam, kde je pozadovan vysoce viskdzni dentalni kompozitni material jako podloZzka kavit nebo jako cement
(zejména pro fixaci fazet).

Zamysleny uzivatel

Zubni lékafi v ordinacich a nemocnicich

Cilova skupina pacientl a zdravotni stav

Déti 3-18 let (i pro mléEné zuby), dospéli 19-64 let, starSi 65 let, bez ohledu na pohlavi a stav. Pacienti, ktefi maji jednu z nasledujicich
klinickych situaci, které vyZaduji zubni nahradu: kaz, trauma, problémy s okluzi a abrazi skloviny nebo jakékoli jiné onemconéni zubli a
esteticky problém.

Kontraindikace: Nevytvrzena pryskyfice mize zpUsobit kozni alergii: pokud ma pacient znamou precitlivélost na nékterou slozku tohoto
produktu, doporu€ujeme jej nepouzivat nebo pouze pod pfisnym lékafskym dohledem.

Standardni véty o bezpeénosti: Obsahuje tetramethylendimethakrylat. Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

Pokyny pro bezpe&né zachazeni: Pro snizZeni rizika vSech alergickych reakci vyhledejte dle potfeby Iékafskou pomoc. Nevystavovat
kontaktu s o€ima a pouZivat pouze v dutiné Ustni. PouZivejte ochrannou rousku. Vyvarujte se vdechnuti
prachu/dymu/plynu/mlhy/pary/aerosolu. Pouzivejte ochranné rukavice a odév. Chrarite oci a obli¢ej. Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce:
vyhledejte 1ékafskou pomoc/o3etfeni.

NeZadouci u€inky: Pfedchazet moznym reakcim pulpy v kavité obnaZeného dentinu tim, Ze budete dentin chranit odpovidajicim
zpusobem (aplikaci napf. pfipravku s hydroxidem vapenatym). Pfi spravném pouziti tohoto zdravotnického prostfedku jsou nezadouci
vedlejsi ucinky extrémné vzacné. Nelze vSak zcela vylougit reakce imunitniho systému (alergie) nebo lokalni diskomfort. Pokud se dozvite
o nezadoucich vedlejSich Gcincich, i pfi pochybnosti, Ze je zplsobil na$ produkt, laskavé nas kontaktujte. Jakykoli vazny incident tykajici
se produktu musi byt oznamen vyrobci (Micerium S.p.A.) a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

Materidly, kterych je tfeba se vyvarovat: Materidly obsahujici fenoly (jako eugenol) by mohly branit polymeraci kompozitu. Vyvarujte se
pouziti takovych materialu jako podlozek.

CEMENTATOVANI NEPRIMYCH RESTAURACI

Nasazeni inleje, onleje, fazety

Ostrarite provizorni nahradu a vycistéte dutinu. Peclivé nahradu vyzkousSejte. Jemnym tlakem na inlej zkontrolujte pfesnost nasazeni.
Nevynakladejte silu. Pokracujte v pfipadnych opravach. Je-li to nutné, opravte kontaktni plochu fezem. Kontrola okluze a artikulace neni
pfi zkouseni provadéna, protoze by to mohlo zapficinit prasknuti nahrady.

Preparace kavity

Nasadte koferdam. Ocistéte povrch preparace chlorhexidinem, opiskujte a oplachnéte vodou. Kavitu naleptejte a naneste bond,
nepolymerujte.

Usazeni restaurace

Opiskujte vnitfni ¢ast kompozitni restaurace a ocistéte lihem. Naneste bond bez polymerace. Naneste malé mnozZstvi Ena Cem HV do
vnitfni ¢asti restaurace, ktera ma byt fixovana a adaptujte k zubu. Odstrafite kompozitni pfebytky a polymerujte alespori po dobu 80
sekund z kazdé strany zubu. Zkontrolujte okluzi, dokonc¢ete a dolestéte pomoci brousk(, pasek a diamantovych past.

Pozor: v piipadé, Ze je tloustka nahrady vétsi nez 2 mm, pouZijte duainé tuhnouci fixani kompozit, jako napf. ENA CEMHF (viz navod)

PODLOZKA KAVITY
Preparace kavity
Minimalné invazivni preparace kavity, jak je obecné pozadovano pro adhezivni techniky. VSechny okraje skloviny ve frotnalni oblasti
musi byt zkoseny. V posteriornim useku okraje nezkosujte a vyhnéte se tenkym preparacim. O istéte kavitu vodnim sprejem, odstrante
vSechny prebytky a osuste. Kavita musi byt izolovana. Doporucujeme pouzit koferdam.
Ochrana pulpy
Ve velmi hlubokych kavitach v oblastech blizko pulpy musi byt tato chranéna potfenim materialu na bazi hydroxidu vapenatého a
skloionomernim cementem.
Aproximalni kontaktni body
P¥i pInéni kavit v aproximalni oblasti nasadte transparentni matrici.
Adhezivni systém
Naneste leptadlo a bond dle pokyn( vyrobce.
Aplikace ze stfikacky
Pomoci aplikatoru nebo SteteCku naneste max. 2 mm silnou vrstvu Ena Cem HV pfimo do kavity. Vyvarujte se vytvoreni vzduchovych
bublin pfi nanaseni materialu. Zajistéte, aby preparovany zub byl materidlem dobfe pokryt.
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ENA CEM HV

Doba vytvrzeni pro vSechny odstiny je 40 sekund na kazdou vrstvu béznou dentalni plymeracni lampou. Drzte svétlovod co nejblize
povrchu vyplné. Diky pfitomnosti kysliku ve vzduchu zlstava na povrchu materidlu tenka mazlava vrstva nezpolymerovaného materialu.
Této vtstvy se nesmite dotykat ani ji odstrafiovat. Vytvari chemickou vazbu s nasledné aplikovanou vrstvou kompozitu.

Zakonc&eni

Ena Cem HV Ize ihned po vytvrzeni brousit a lestit pomoci zakon€ovacich diamant, flexibilnich diskd, silikonovych polirek a lesticich
Stétcd.

Zvlastni poznamky

» Pracovni doba pod chirurgickou lampou je pfiblizné 2 minuty.

* U Casové naro¢nych nahrad, aby se zabranilo pfed€asnému vytvrzeni kompozitu, by mélo byt operacni svétlo do¢asné odklonéno z
pracovisté.

* Pro polymeraci tohoto materialu pouzijte polymerac¢ni lampu s emisi svételného spektra 350 - 500 nm. Protoze pozadovanych
fyzikalnich vlastnosti Ize dosahnout pouze pfi spravné funkci lampy, je nutné pravidelné kontrolovat jeji svitivost podle popisu vyrobce
lampy.

Informace o polymeraci

* Intenzita svétla pro polymeraci: 2 650 mW/cm?
* VInova délka pro polymeraci: 350 — 500 nm

» Doba polymerace: 40 sek.

Dezinfekce / Ochrana pred kfizovou kontaminaci

Umistéte stfikacku s pfipojenou aplika¢ni kanylou do vhodné tvarovaného bariérového pouzdra, propichnéte konec pouzdra kanylou a
aplika¢ni kanylu obnazte. Pouziti bariérového pouzdra usnadnuje Cisténi a dezinfekci stfikacky mezi pacienty. Po pouziti takto zabalené
stfikacky odstrarite aplikaéni kanylu uchopenim za hrdlo kanyly pres obal stfikacky, otoéte a odstrarite kanylu spolu s celym bariérovym
obalem. Pro ulozZeni stfikacky nasadte jeji vicko.

Dezinfekce — Po odstranéni aplikacni kanyly a obalu vydezinfikujte stfikacku pomoci stfedniho stupné dezinfekce (kontakt s kapalinou),
jak doporucuje Centrum kontroly nemoci a schvaluje Americka dentalni asociace. Smérnice pro kontrolu infekci u zubni péce - 2003
(Vol.52; No. RR-17), Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (USA).

POUZITi A SKLADOVANI

Neskladujte pod 3°C/38°F a nad 25°C/77°F. Vyvarujte se pfimému sluneénimu zareni. Pfipravek nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti (viz Stitek na stfikacce). Z hygienickych divodd by mély byt aplikacni kanyly pro flow pouZity pouze jednou. Pouzivejte materiél pfi
pokojové teploté. Po pouziti uzavrete stfikacku vickem a uchovijte ji zavienou. Pokud neni material zcela vytvrzeny, mize zménit barvu, mechanické
vlastnosti se zhorsi a miize dojit k zanétu pulpy. Zdravotnicky prostfedek, pouze pro pouziti ve stomatologii: uchovejte mimo dosah déti. Tento
produkt byl vyvinut specidlné pro popsany rozsah aplikaci. Musi se pouZzivat tak, jak je popsano v navodu. Vyrobce neruci za $kody zplsobené
nespravnym zachazenim nebo zpracovanim materialu.

Likvidace: ¢asti a pfisluSenstvi, které jsou v pfimém kontaktu s Usty pacienta, musi byt pfed likvidaci sterilizovany nebo zlikvidovany
jako zvlastni odpad. Likvidace zdravotnického prostfedku musi byt provedena v souladu s mistnimi pfedpisy. Kontaminované obaly Ize
po vycisténi likvidovat v oddéleném sbéru odpadu v souladu s pfisluSnymi identifikacnimi symboly (97/129 EC).

Reseni problémi

Probléem Pric¢ina Naprava
Kompozit neni spravné vytvrzen Svételny vykon lampy je nedostate¢ny Zkontrolujte svét. vykon. Vycistéte svétlovod je-
li znecistény. Je-li potfeba, vymérite zdroj svétla
Rozsah vinovych délek je nedostate¢ny Poradte se s vyrobcem polymeracni lampy.
Doporuceny rozsah vinovych délek:
350 — 500 nm
Kompozit ve stfikacce se zda byt pfilis Material skladovan pfi teplotach < 3°C Pfed pouzitim nechte kompozit dosahnout
tvrdy a pevny (38°F) po dlouhou dobu pokojové teploty
Stfikacka neni fadné utésnéna, kompozit Po vyjmuti kompozitu stfikacku vzdy fadné
Caste€né zpolymerovany vickem uzavrete a utésnéte
Inlej/onlej pfi nasazeni spravné Restaurace je pfili§ opakni nebo silnd (> 2 | Pouzijte dualné tmelici kompozit
nedrzi mm), aby mohla byt fixovana pouze svétlem
polymerujicim kompozitem
Nedostate¢na doba vytvrzeni Dodrzujte dobu polymerace min. 80 sekund pro
cementovani nepfimych nahrad
Kompozit nepolymeruje dostate¢né Tloustka nanesené vrstvy uréené Dodrzujte max. tloustku 2,0 mm na jednu vstvu
K polymeraci je pfili§ vysoka
Nedostate¢na doba vytvrzeni Dodrzujte dobu vytvrzovani min. 40 sekund na
vrstvu podlozky kavity
Restaurace se zda byt pfili§ Zluta ve Nedostate¢né vytvrzeni kompozitni vrstvy Opakuijte cyklus expozice nékolikrat, min. 40
srovnani se vzornikem odstint sekund
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