ENA CEM HV

(ES) ESPANOL
Instrucciones de uso

Ena Cem HV, es un composite Flow fotopolimerizable, altamente radiopaco de muy alta viscosidad, indicado para la cementacion de
restauraciones indirectas (particularmente carillas anteriores) y para el revestimiento de cavidades. Esta disponible en diferentes colores
(BD1-2-3-4). Se han cumplido las directrices de EN ISO 4049.

Uso previsto
Restauraciones estéticas directas e indirectas en dientes anteriores y posteriores.

Caracteristicas y beneficios:

+ Altamente rellenado (Highly Filled)

* Altamente fluorescente

* Viscosidad muy alta

* Alta elasticidad

« Alta radiopacidad

* Propiedades fisicas muy altas

* Sin burbujas

Composicion: Relleno vidrioso, Dimetacrilato de diuretano, Bioxido de silicio, Dimetacrilato de tetrametileno.

CONTENIDO DEL RELLENO: 80% en peso; Rellenos inorganicos (0,005-40 um)

Indicaciones: Ena Cem HV esta indicado cuando se necesita un material dental de composite flow de muy alta viscosidad como
revestimiento o0 como cemento (especialmente para la cementacion de carillas).

Usuario previsto

dentistas en su consulta y hospitales

Grupo de pacientes previstos y condicién clinica

Chicos 3-18 afios (también dientes deciduos), adultos 19-64 afios, mayores de 65 afios, de cualquier sexo y condiciones.

Pacientes que presentan una de las siguientes situaciones clinicas que requieren restauracion dental: caries, traumatismos, problemas
de abrasion oclusal y del esmalte, o cualquier otra enfermedad dental y problema estético

Contraindicaciones: La resina no polimerizada puede causar alergia en la piel: si un paciente ha mostrado hipersensibilidad a un
componente de este producto, se recomienda evitar su uso o utilizarlo estrictamente bajo supervision médica

Indicaciones de peligro: Contiene Dimetacrilato de tetrametileno. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Precauciones: Para reducir el riesgo de alergias, minimice la exposicion al material no polimerizado. Si se produce una reaccioén alérgica,
consulte a su médico. Tenga cuidado de no entrar en contacto con los ojos y use solo en la cavidad oral. Utilizar mascarilla protectora.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/ el aerosol. Llevar guantes de / prendas de proteccion / proteccion ocular /
proteccion facial. En caso de irritacién o erupcién cutanea: consultar a un médico.

Efectos colaterales: Para prevenir una posible reaccién de la pulpa en las cavidades donde la dentina esta expuesta, proteger la pulpa de
manera adecuada (aplicando por ejemplo hidréxido de calcio). Con el uso apropiado de este dispositivo médico, los efectos colaterales
no deseados son extremadamente raros. Reacciones del sistema inmunitario (alergias) o malestar localizado todavia, no se pueden
excluir completamente. En caso de efectos colaterales no deseados rogamos de contactarnos también en el caso en el cual estén dudando
de que el efecto colateral sea causado por nuestro producto. Cualquier accidente grave ocurrido en relaciéon con el dispositivo se tiene
que sefialar al fabricante (Micerium S.p.A.) y a las autoridades del estado donde vive el utilizador y/o el paciente.

Materiales que se deben evitar: Materiales que contienen fenol (como Eugenol) pueden inhibir la polimerizacion del composite. No utilizar
estos materiales como fondo de cavidad.

CEMENTACION DE RESTAURACIONES INDIRECTAS

Colocacion de inlays, onlays o carillas

Retire la restauracién provisional y limpie la cavidad. Pruebe la restauracion cuidadosamente. Aplique una ligera presion a la
incrustacion para verificar la precision del encaje. No forzar. Continde con las eventuales correcciones. Si es necesario, termine la
superficie para mejorar el ajuste. No se debe comprobar la oclusién ni la articulacion al probar la incrustacion, ya que esto podria
provocar fracturas.

Preparacién de la cavidad

Aplicar dique de goma. Limpiar la superficie de la preparacion con clorhexidina, arenar y enjuagar con agua. Grabe la cavidad y aplique
un adhesivo, sin polimerizar.

Adhesion de la restauracion.

Arenar el interior de la restauracion de composite y limpielo con alcohol. Aplicar el adhesivo sin polimerizar. Aplique una pequefia
cantidad de Ena Cem HV en el interior de la restauracién a cementar y coléquelo sobre el diente. Retire el exceso de composite y
polimerice durante al menos 80 segundos en cada lado del diente. Compruebe la oclusién, termine y pula con fresas, tiras y pastas
diamantadas.

Nota: si el grosor de la estructura es superior a 2 mm, utilice un composite de cementacion de doble polimerizacion como ENA CEMHF
(consulte las instrucciones)

RECUBRIMIENTO DE LA CAVIDAD

Preparacién de la cavidad

Preparacién minimamente invasiva de la cavidad, como generalmente se requiere para las técnicas adhesivas. Todos los margenes del
esmalte en la region anterior deben ser redondeados. No alise los margenes en la regién posterior y evite las preparaciones en corte.
Rocie la cavidad con agua para limpiarla, elimine todos los residuos y séquela. La cavidad debe estar aislada. Se recomienda un dique
de goma.

Proteccién pulpar

En cavidades muy profundas, las areas proximas a la pulpa deben recubrirse con un material a base de hidréxido de calcio y cemento
de iondmero de vidrio

Areas de contacto interproximales

Al rellenar cavidades con secciones interproximales, coloque una matriz transparente y fijela en su lugar.

Sistema adhesivo

Grabe y aplique el adhesivo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Aplicacién de jeringa
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ENA CEM HV

Rellene capas de hasta 2 mm de espesor de Ena Cem HV directamente en la cavidad con la punta de aplicacion o alternativamente con
un pincel. Evitar la introduccion de burbujas de aire al aplicar el material. Asegurese de que la preparacion del dentista esté bien
recubierta por el material.

Polimerizacion

El tiempo de polimerizacién para todos los colores es de 40 segundos por capa con una lampara dental convencional. Mantenga la guia
de luz lo mas cerca posible de la superficie de la obturacién. Debido al oxigeno presente en el aire, queda una fina capa de material sin
fotopolimerizar en la superficie del material. Esta capa no debe tocarse ni eliminarse, esto forma el enlace quimico con la capa de
composite aplicado posteriormente.

Acabado y pulido

Ena Cem HV se puede acabar y pulir inmediatamente después de la polimerizacion utilizando fresas de acabado de diamante, discos
flexibles, pulidores y cepillos de pulido.

Notas especiales

+ Eltiempo de trabajo bajo la lampara del sillon es aproximativamente de 2 minutos.

+ Cuando se realizan restauraciones que necesitan un largo tiempo de ejecucion, para prevenir que el composite polimerice
prematuramente la luz de la unidad deberia ser alejada temporaneamente de la zona de trabajo.

» Usar una lampara para la polimerizacion con un espectro de 350 — 500 nm para polimerizar el material. Las propriedades fisicas
necesarias se pueden obtener solo si la lampara funciona correctamente. Por esta razon es necesario controlar con regularidad la
intensidad de la luz segln las instrucciones del fabricante.

Informaciones sobre la polimerizacion

* Intensidad de la luz para la polimerizaciéon: = 650 mW/cm2
* Longitud de onda para la polimerizacién: 350 — 500 nm

* Tiempos de polimerizacion: 40 sec.

Desinfeccion /proteccion por contaminacion cruzada

Inserte la jeringa con la punta ya colocada en una funda protectora; exponer la canula perforando la proteccion con ella. La utilizacién
de una barrera protectora facilita la limpieza y desinfeccién de la jeringa entre un paciente y otro. Después de su utilizacion remover la
canulay la proteccion, tomando la canula a través de la proteccion y desenroscandola hasta la remocién de ambas, eliminandolas de
forma apropiada.

Desinfeccion: después de retirar la punta y la barrera, desinfecte la jeringa mediante un proceso de desinfeccion de nivel intermedio
(liquido humedecido) segun lo recomendado por los Centros para el Control de Enfermedades y respaldado por la Asociacion Dental
Estadounidense. Pautas para el control de infecciones en el cuidado dental - 2003 (Vol.52; No. RR-17), Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (EE. UU.).

UTILIZACION Y ALMACENAJE

Conservar a temperaturas entre 3°C/38°F y 25°C/77°F. Evitar la exposicion directa de los rayos del sol. No utilizar el producto después
de la fecha de caducidad (ver etiqueta de la jeringa). Por motivos de higiene las puntas deben ser utilizadas una sola vez. Antes de su
utilizacién el material tiene que alcanzar la temperatura ambiente. Después de haber extraido el material, cerrar la confeccion. Un material
no completamente polimerizado puede ser sujeto a decoloraciones y las propiedades mecanicas pueden sufrir alteraciones que podrian
causar inflamaciones de la pulpa. Dispositivo médico, sélo para uso dental: mantener fuera del alcance de los nifios. Este producto ha
sido desarrollado especificadamente para las aplicaciones descritas. Se tiene que utilizar siguiendo las instrucciones. El productor no es
Responsable de dafios causados por el utilizo impropio o por el utilizo no correcto del material.

Eliminacion: piezas y accesorios en contacto directo con la boca del paciente deben esterilizarse antes de su eliminacion o eliminarse
como residuos especiales

El producto sanitario debe eliminarse de acuerdo con la normativa local. Los envases contaminados pueden eliminarse, tras su limpieza,
en la recogida selectiva de residuos, de acuerdo con los simbolos de identificacion, si procede (97/129 EC).

Inconvenientes y Soluciones

Problema Causa Solucién

El composite no polimeriza. La intensidad de la lampara polimerizadora es | Controlar la luminosidad de la ldmpara. Limpiar la punta
insuficiente. de la luz si esté sucia Sustituir el bombillo si necesario.
El espectro de la lampara polimerizadora es | Consultar el proveedor de la [Ampara polimerizadora; el
insuficiente. espectro recomendado es: 350 — 500 nm.

El composite parece demasiado duro / compacto | El material ha sido almacenado a una temperatura | Dejar que el composite llegue a la temperatura

dentro de la jeringa debajo de los 3°C (38°F) durante un largo periodo | ambiente antes de utilizarlo.
de tiempo.

La jeringa no ha sido tapada correctamente, cosa | Tapar lajeringa correctamente con el tapdn después de
que causé la polimerizacion de una parte del | cada utilizo.

material.
Inlay / Onlay no se mantiene correctamente cuando | La restauracion es demasiado opaca o demasiado | Usar un cemento composite dual.
se coloca gruesa (> 2 mm) para ser cementada utilizando
solo un composite fotopolimerizable.
Tiempo de polimerizacién incorrecto Para la cementacion le las restauraciones indirectas:
espetar un tiempo de polimerizacién de un minimo de
80 segundos
El composite no polimeriza completamente El espesor de los estratos que se tienen que | No superar el espesor de 2 mm. maximo por capa.
polimerizar es demasiado grueso.
Tiempo de polimerizacion incorrecto Para la capa de revestimiento de la cavidad: respetar

un tiempo minimo de polimerizacién de 40 segundos

La restauracion parece demasiado amarillosa en | Insuficiente polimerizacion de las capas de | Repetir el ciclo de polimerizacién varias veces, por un
comparacion al color de referencia. composite. minimo de 40 sec.
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