ENA CEM HF

(CS) CESKY
Navod na pouziti

Ena Cem HF je dualné polymerujici, radioopakni, fluorescentni tmelici kompozit, dostupny v barvé dentinu (UD1, UD2, UD3, UD4), uréeny k cementovani
Cepl a konstrukce pahylu, k tmeleni keramickych a kompozitnich inleji, onleji, faset a korunek. Vyhovuje normam EN ISO 4049. Stejné barvy jsou
dostupné ve zkusebnich pastach (Ena Cem TRY-IN) pro spravny odhad barvy béhem cementovani.

ZamysSleny ucel

Tmelici kompozit uréeny k cementovani epl a konstrukci pahyll, k tmeleni keramickych a kompozitnich inleji, onleji, fazet a korunek.

Characteristiky & Vyhody:

* Vysoce naplnény (77 % vahy), stejné fyzikalni vlastnosti jako Enamel plus HFO umoziiuji rovnéz dostavbu pahylu

* Vysoce viskézni: zadné vzduchové bublinky (na rozdil od tekutych) pro dlouhodobou trvanlivost bez prasklin

* Minimalni tloustka <50mpu umoznuje velmi pfesné tmeleni korunek a mustku

* Fluorescentni a radioopakni pro lepsi kontrolu estetiky a pod rentgenem.

Slozeni:

- Prasek ze skelnych &astic, Diuretandimetakrylat; Tetrametylendimetakrylat, Oxid kfemicity, Prepolymer, Dibenzoylperoxid

- Obsah plniv: 77 % (vahovych) anorganickych plniv (0.005-4 um)

Indikace

Pacienti, jejichz zuby byly:

a. oSetfeny endodonticky a potfebuiji:

- Cepy

- konstrukci pahylu

b. oSetfeny z patogennich nebo estetickych divodi a potfebuji:

- keramické laminované fazety, inleje, onleje, plastové (zaketové) korunky, korunky a mustky z keramiky ¢i kovového zakladu

- kompozitnich fazet, inleji, onleji, korunek a mustk

ZamysSleny uzivatel

Zubni |ékafi v zubnich ordinacich a nemocnicich

Cilova skupina pacientu a zdravotni stav:

Déti 6-18 let, 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 zub( a esteticky problém.

Kontraindikace

Nevytvrzena pryskyfice by mohla zplsobit kozni alergie: Pokud je pacientovi znama precitlivélost na nékterou slozku tohoto vyrobku, doporucujeme jej
nepouzivat nebo tak €init pouze pod pfisnym lékafskym dohledem.

Bezpecnostni prohlaseni

Obsahuje diurethan dimetakrylat, tetrametylen dimetakrylat, dibenzoylperoxid. MGze zplsobit alergické kozni reakce.

Preventivni prohlaSeni

Chcete-li snizit riziko alergické reakce, minimalizujte kontakt s nevytvrzenym materialem. Pokud dojde k alergické reakci, vyhledejte podle potfeby
lékafskou pomoc. Vyvarujte se kontakiu s ofima a pouzivejte pouze v Ustni dutiné. Pouzivejte ochrannou masku. Vyhnéte se vdechovani
prachu/dymu/plynu/mlhy/vypari/stfikancd. Pouzivejte ochranné rukavice. Pokud dojde k podrazdéni kGize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc.
Pouzijte koferdam, aby nedoslo ke spolknuti drobnych €asti a aby pacient nevdechoval prach.

Nezadouci uéinky

U obnazeného dentinu v preparované kavité v blizkosti pulpy je nutné chranit pulpu (napf. aplikaci hydroxidu vapenatého), aby se zabranilo nezadoucim
reakcim. PFi spravném pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku jsou nezadouci vedlejSi ucinky velmi vzacné. Reakce imunitniho systému (alergie)
nebo lokalni discomfort nelze zcela vylougit. Pokud se dozvite o nezadoucich vedlejSich ucincich — | kdyz je pochybné, ze vedlejsi Gcinek byl zpusoben
nasim vyrobkem — laskavé nas kontaktujte. Jakakoli zavazna udalost tykajici se pfistroje musi byt nahlasena vyrobci (Micerium S.p.A.) a pfislusnému
organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Materialy, kterym je tfeba se vyhnout

Materialy, kterych je tfeba se vyvarovat: Materidly obsahujici fenoly (jako eugenol) by mohly branit polymeraci kompozitu. Vyvarujte se pouziti takovych
materiald jako podlozek. To plati rovnéz o samoleptacich primerech, které by mohly zabranit nalezité polymeraci cementu. Z téchto divodu se pouziti
takovych materiall nedoporucuje. Doporu€ujeme pouzit naptf. Ena Bond + Ena Bond Catalyst. V pfitomnosti radikalotvornych latek (napf. peroxidu),
deoxidacnich latek a/nebo iontl tézkych kovl je mozna polymerace s uvolfiovanim tepla, ktera mize zpusobit degradaci materialu.

NAVOD K POUZITI

1. Cementovani cepu

A. Dokoncete endodontickou lé¢bu a pfipravte zub k rekonstrukci. Zvazte, na zakladé zbylého mnozZstvi nezasazenych zubnich tkani, zda €ep je nutny.
PFi ztraté jedné nebo obou aproximalnich ploch u frontalnich zub(, nebo v postrannim Useku chrupu pfi ztraté jedné aproximalni listy nebo obou, je vhodné
&ep pouzit, aby se rekonstrukce Iépe stabilizovala.

B. Pofidte rtg snimek s cilem ur€it nalezity pramér a hloubku preparace pro ¢ep. Primér ¢epu by mél byt mirné mensi nez prdmér kofenového kanalku
po endodontickém oSetfeni. Cep musi byt umistén ve shodné kofenové hloubce jako je vy$ka dentinového jadra (pro kompozitni estetickou rekonstrukci)
nebo dostavby. Doporu€ujeme pouzit koferdam.

C. Odstrarite guttapercu do pfedem stanovené hloubky Gates-Gliddenovym vrtackem, Peeso reamerem a/nebo horkym nastrojem. Doporucuje se ovéfeni
rtg snimkem.

D. Zvolte prumér vrtaku (napf. Ena Post), ktery odpovida poslednimu vrtaku Gates-Glidden a pfistupte k pfipravé prostoru pro ¢ep. Pouzijte preparaéni
nastroje v pomalobézném kolénkovém nasadci s chlazenim, aby se pfedeslo pfehrati tkani. Prepara¢ni nastroj musi neustale rotovat ve sméru hodinovych
ruci¢ek, dokud je ve styku se zubem. To omezuje na minimum jeho uviznuti v prostoru pro ¢ep. Odstrante veskeré preparované prebytky z kanalku
proudem vody vodniho spreje. Postupné volte vrtaky sekvenéné o vétsim primeéru, dokud nedosahnete pozadovaného priméru a hloubky.

E. Zvolte €ep (napf. Ena Post) odpovidajici poslednimu vrtaku pouzitému k pfipravé prostoru pro ¢ep a vlozte ¢ep do pfipravené kavity. Pro lepsSi adaptaci
jej zkratte v nezbytné mife na okluzalnim nebo apikalnim konci diamantovym separaénim diskem (dle klinického protokolu), pfi¢emz €ep je ochlazovan
vodou, aby se zabranilo pfehfati viaken.

F. Vyjméte Cep a lehce ho ocistéte houbiCkou namocenou v lihu a na povrch naneste smés Ena Bond s katalyzatorem Ena Bond Catalyst (jedna kapka
+ jedna kapka). Silan (napf. Ena Etch silane) maze byt také pouzit pro zvySeni adheze cementu k €epu.

G. Leptejte kavitu po dobu 2 minut (korunkova a kofenova pfiprava) pomoci 37% kyselinou fosfore€nou Ena Etch. Pro dosazeni dokonalého pfilnuti se
pfed samotnym leptanim doporucuje jemné opiskovani povrchu kavity, aby se odstranily zbytky kofenové vypiné.
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H. Kanalek nalezité oplachnéte stfikackou, aby se odstranila veskera kyselina. Odsajte vodu a kanalek vysuste papirovym €epem. Nesuste suchym
vzduchem, aby se udrzela vlhkost dentinu.

I. Do kavity a kanalku naneste odpovidajici bond, napf. smés Ena Bond a Ena Bond Catalyst (1:1). Toto adhezivum by mélo byt nanaSeno na povrch
pfiSluSnym mikrostéteckem nebo papirovym ¢epem.

Upozornéni: Presvédcte se, ze mikrostéteCek obsahne kanalek v celé délce a bond je rovhomérné rozprostfen. MikroStéteéek by se nemél dotykat
povrchu &i pfipadné uviznout. Vysuste vzduchem pro eliminaci vody a zbytkl rozpoustédel. Viozte ¢ep pro kontrolu kanalku a lepsi vtlaceni adheziva do
dentinovych tubulu.

J. Nasadte michaci nastavec a stfikackou vstiiknéte dvouslozkovy cement Ena Cem"f. Oba komponenty se automaticky smisi. VZdy ze stfikacky
odstfiknéte prvnich cca 0,5 g materiadlu. Pouzit mizete Ena Cem davkovaci pistoli (CPCD) pro usnadnéni vymacknuti cementu ze stfikacky po odstranéni
Spicky. Cement umistéte pfimo do kanalku. PInit zacnéte ode dna kavity smérem k povrchu za pouziti vhodného endodontického aplikatoru (Ena Cem
HF oranzovy nasadec); pouzijte pistoli na jednorazovou davku kompozitu, nebo michaci nasadec pfimo s bilou kanylou Ena Cem, nebo Ena Cem michaci
nasadec se zakomponovanou kanalkovou kanylou; nepouzivejte zadny rotujici nastroj. Naneste trochu cementu na povrch éepu a vlozte pomalu éep do
stanovené hloubky tak, aby pfebyte€ny cement mohl byt odstranén. Naleznéte spravnou polohu ¢epu a pfebyte€ny cement odstrarite, pficemz nesmi
dojit k posunu €epu. Postupuijte podle navodu k pouziti a skladovani.

K. Polymeruijte svétlem po dobu 60 sekund a pfistupte k rekonstrukci. PouzZijte mikrohybridni esteticky kompozit (napf. Enamel plus HRi, nebo Ena Cem'”
pro vytvoreni pahylu.

Pozor: Polymerace do hloubky je ukonéena po 5-6 min. Intraoralni polymerace je docilena po 3-4 min. Pracovni doba s Ena Cem™ je cca 2 min.
(intraoralné pfi 37°C).

2. Konstrukce pahylu

A. Pokud jste jeSté neleptali korunkovou kavitu, jak je uvedeno v bodé 1.G, leptejte povrch dentinu po dobu 1 minuty 37 % kyselinou fosfore¢nou napf.
Ena Etch. Oplachnéte nalezité kanalek stfikackou, aby se odstranila veSkera kyselina. Odsajte vodu a kanalek vysu$te papirovym ¢epem. Nesuste
suchym vzduchem, aby se udrzela vihkost dentinu.

B. Na povrch dentinu naneste bond (dualni bonding neni v tomto pfipadé nutny, ale mize byt pouzit, pokud je pahyl silngjsi nez 1,5 mm: v takovém
pfipadé postupujte bodle pokynd v bodé 1.1). Adhezivum by mélo byt nanaseno na povrch pFisluSnym mikrostéteckem. Vysuste vzduchem pro eliminaci
vody a zbytkd rozpoustédel. Polymerujte adhezivum, pouzivate-li Ena Bond bez katalyzatoru, posvitte jej po dobu 60 sekund a poté opakujte krok B a
opét svételné polymerujte.

C. Nasadte michaci nastavec, vstfiknéte dvouslozkovy kompozitni cement Ena Cem"F. Oba komponenty se automaticky smisi. Vzdy ze stfikacky
odstfiknéte prvnich 0.5 g materialu. Cement umistéte pfimo na povrch dentinu pfes ¢ep. Pouzivate-li formu pahylu, naplrite ji cementem a adaptujte do
spravné pozice na ¢ep. Pfebyte€ny cement odstrarite.

D. Polymerujte svétlem po dobu 60 sekund.

Pozor: Intraoralni polymerace je docilena po cca 3-4 min. Pracovni doba s Ena Cem' je cca 2 min. (intraoralné pfi 37°C).

E. Dokoncete a vylestéte a pofidte otisk.

3. Tmeleni kompozitni korunky & mustku, fasety, inleje a onleje

A. Odstrarite provizorni nahradu a vycistéte kavitu. Peclivé pfezkousSejte novou nahradu a eventualné poopravte. Mizete pouzit specialni Try-in Ena
Cem"F hmoty dostupné ve stejnych barvach, jako cement Ena Cem™F, abyste odhadli pozadovanou barvu. Ena Cem Try-in nepolymeruje. Po zjisténi
spravné barvy hmotu Try-in smyjete ethanolem.

B. Nasadte koferdam. Opiskujte a oCistéte preparovany povrch lihem.

C. Leptejte po dobu 1 minuty povrch zubu 37 % kyselinou fosfore€nou napf. Ena Etch.

D. Naneste smés Ena Bond a Ena Bond Catalyst podle navodu k pouziti Ena Bond / Ena Etch. Toto adhezivum by mélo byt nanaseno na povrch
pfislusnym mikrostéteckem. Vysuste vzduchem pro eliminaci vody a zbytkd rozpoustédel.

E. Opiskujte vnitini ¢ast kompozitni nahrady a ocistéte lihem. Naneste napf. Ena Bond, nepolymerujte, ale peclivé vysuste.

F. Na vnitini plochu nahrady naneste malé mnoZstvi cementu Ena Cem™F ve zvolené barvé, umistéte rekonstrukci na zub a mechanicky nebo manuéiné
stladte. Odstrante pfebytky kompozita a polymerujte po dobu 60 sekund z kazdé strany zubu.

Pozor: Intraoralni polymerace je docilena po cca 3-4 min. Pracovni doba s Ena Cem' je cca 2 min. (intraoralné pfi 37°C).

G. Zkontrolujte okluzi, dokoncete a vylestéte (doporucujeme system Enamel plus Shiny).

4. Tmeleni kovové & keramické korunky & mustku & fasety & inleje a onleje

A. Odstrarite provizorni nahradu a vycistéte kavitu. Peclivé pfezkousSejte novou nahradu a eventualné poopravte. Mizete pouzit specialni Try-in Ena
Cem"F hmoty dostupné ve stejnych barvach, jako cement Ena Cem™F, abyste odhadli pozadovanou barvu. Ena Cem Try-in nepolymeruje. Po zjisténi
spravné barvy hmotu Try-in smyjete ethanolem.

B. Nasadte koferdam. Opiskujte a oCistéte preparovany povrch lihem.

C. Leptejte po dobu 1 minuty povrch zubu 37 % kyselinou fosfore€nou napf. Ena Etch.

D. Naneste smés napf. Ena Bond a Ena Bond Catalyst podle navodu na pouziti Ena Bond / Ena Etch. Toto adhezivum by mélo byt nanaseno na povrch
pfislusnym mikrostéteckem. Vysuste vzduchem pro eliminaci vody a zbytkd rozpoustédel.

E. Kontaktni body rekonstrukce vzdy upravte podle navodu vyrobce. V pfipadé keramickych rekonstrukci doporu¢ujeme naleptat vnitfni plochy pomoci
9,6 % kyseliny fluorovodikové (Ena Etch), dobfe oplachnéte a poté aplikujte silan (Ena Etch). V pfipadé aplikaci na kovovy zaklad maze byt pouzit
specialni systém metal primer jako napf. Ena Tender Bond v kombinaci s Tender Paste Opaque.

F. Na vnitini plochu nahrady naneste malé mnoZstvi cementu Ena Cem™F ve zvolené barvé, umistéte rekonstrukci na zub a mechanicky nebo manuéiné
stladte. Odstrante prebytky kompozita a polymerujte po dobu 60 sekund z kazdé strany zubu.

Pozor: Intraoralni polymerace je docilena po cca 3-4 min. Pracovni doba s Ena Cem'" je cca 2 min (intraorainé pfi 37°C).

G. Zkontrolujte okluzi, dokoncete a vylestéte (doporucujeme system Enamel plus Shiny).

Informace o polymeraci

Pokojova teplota cca 21°C (cca 21°F) Intraoréiné 37°C (cca. 98,6°F)
Pracovni doba 3 -4 min. cca. 2 min.
\?gb:r;:;zz}eéigs cca. 7 - 9 min. cca. 3 -4 min.
Polymerace svétlem
Intenzita svétla Opticka vinova délka Doba polymerace povrchu
> 500 mW/cm? 350 - 500 nm 60 sec.

Pozor: po odstranéni pfebytkd je nutné opakovat polymeraci okraju po dobu 20 sek.
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Je nezbytné pouzit polymeracéni zafizeni se spektrem 350 - 500 nm. Pozadovanych fyzikalnich parametr(i Ize dosahnout pouze za pouziti mnohasténné
reflexni jednotky. Z tohoto divodu doporu€ujeme pravidelnou kontrolu intenzity svétla v souladu s pokyny vyrobce. Material také polymeruje chemicky
bez pouziti svétla. Intraoralni polymerace je docilena po cca 3-4 min. Pracovni doba s Ena Cem HF je cca 2 min. (intraoralné pfi 37°C).

POUZITI A SKLADOVANI

Vyrobek skladujte pfi teploté od 2°C do 10°C (od 36°F do 50°F) v chladni€ce. Pouzivejte material pfi pokojové teploté. Vyrobek nepouzivejte po vyprseni
doby pouzitelnosti (viz etiketa na stfikacce). Z hygienickych divod( se michaci nastavce pouzivaji jednorazové. Opakované pouziti jednorazovych
koncovek muze zplsobit kfizovou kontaminaci. Zahfivani plazmou nebo jinymi svételnymi vytvrzovacimi jednotkami s delSi expozici, nez je uvedeno,
muze zpusobit pfehfati zubu a/nebo vypIné. Zdravotnicky prostfedek pouze pro pouziti ve stomatologii: uchovavejte mimo dosah déti. Po pouziti ponechte
michaci koncovku na dudlni stfikacce, aby tim zlstala stfikacka uzaviena. Pfed dalSim pouziti nahradte pouzitou koncovku koncovkou novou. Vyhnéte
se pfimému plsobeni slune¢niho svétla.

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 vy¢isténi likvidovat v oddéleném
sbéru odpadu v souladu s pfislusnymi identifikacnimi symboly (97/129 EC).

Reseni problému
Problém
Material nepolymeruje svétlem

Pric¢ina
- Svételny vykon lampy je nedostate¢ny
- Rozsah vinovych délek je nedostatecny

Naprava
- Zkontrolujte svét. vykon. Vycistéte svétlovod je-li
znecistény. Je-li potfeba, vymérite zdroj svétla
- Poradte se s vyrobcem polymeracéni lampy.
Doporuceny rozsah vinovych délek: 350 — 500 nm

Pracovni doba pfili§ kratka Vysoka teplota mistnosti (napf. letni horko nebo

Ustfedni topeni) zkracuje pracovni dobu

Pracujte v klimatizovaném prostfedi

Pracovni doba pfili§ dlouha Je-li material pouzivan ihned po vyjmuti z

chladnicky, jeho polymeracni doba se prodlouzi

Pracujte s materialem pfi pokojové teploté

Nedostate¢né zpolymerovany material

Smeési obsahujici eugenol nebo oleje z libavky
(methylsalicytat) brani polymeraci

Slozky materidlu jsou nedostate¢né promichany,
pouzivejte pouze originalni michaci kanylu

Materidl je zpolymerovany

Po pouziti bylo nasazeno vicko misto toho, aby
byla ponechana michaci kanyla (kontaminace

Pouzijte novou stfikacku. Nesundavejte michaci
kanylu do doby nasledujiciho pouziti.

slozek A+B)

Konstrukce nesedi PFed vytvrzenim cementu se konstrukce pohnula | Cement je jiz pfili§ kompaktni: cementujte jeden

kus po druhém.

Material se z kartuSe velmi obtizné ziskava | Teploty v chladnicce mohou =ztizit extrakci

materialu a jeho michani

Pracujte s materialem pfi pokojové teploté

Bezpecnostni listy najdete na www.micerium.com

“ MICERIUM S.p.A.
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