ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(EN) ENGLISH
Instructions for use

Description
Ena Soft Flow is a light-curing temporary dental filling material. Ena Soft Flow is an elastic material for dental temporary restorations. It

has advantage of easy removal in one piece without damage to preparation. Ena Soft Flow is suitable also for long term temporaries
because it perfectly maintains the shape of tooth. It can be used also for luting temporary veneers. It follows the standard EN ISO 4049.

Intended purpose
Dental temporary restorations. Luting of temporary Veneers

Benefits:

- simple to apply: not sticky;

- easy to remove in one piece;

- suitable for temporary inlay & onlay;

- perfect for luting and sealing of temporary veneers.

Composition:

- Organic matrix: UDMA, HEMA

- Inorganic fillers: silicon dioxide

- Additives: Initiator, Stabilizer, Others

Indications

Patients that have been treated for pathogenic or aesthetic reason and need:

- temporary fillings especially for inlay & onlay

- temporary luting especially for veneers

Intended user

Dentists in dental office and hospitals

Patient target group and medical condition

Children 6 - 18 years, adults 19 - 64 years, elderly 65 — above, of any sex and condition.

Patients that have been treated, for pathogenic or aesthetic reasons, with a preparation for inlay/onlay or veneer.

Contra-indications: Uncured resin could cause skin allergy: If a patient has known hypersensitivities towards a component of this product,
we recommend not to use it or to do so only under strict medical supervision.

Hazard statements: The product contains substances that may cause an allergic skin reaction.

Precautionary statements: To reduce the risk of all allergic response, minimize exposure to uncured materials. If allergic reaction occurs,
seek medical attention as needed. Be careful not put in contact with eyes and use only in oral cavity. Use protective mask. Avoid breathing
dust/fume/gas/ mist/vapours/spray. Wear protective gloves. If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Use rubber dam
in order to avoid small accessories could be swallowed and to avoid dust breathing by the patient.

Side effects: With proper use of this medical device, unwanted side-effects are extremely rare. Reactions of the immune system (allergies)
or local discomfort, however, cannot be ruled out completely. Should you learn about unwanted side-effects — even if it is doubtful that
the side-effect has been caused by our product — please kindly contact us. Any serious incident relating to the device must be reported
to the manufacturer (Micerium S.p.A.) and to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Materials to be avoided: Materials containing phenolics (like eugenol) could inhibit composite curing. Avoid the use of these materials as
liners. In presence of radical formers (e. g. peroxides), deoxidizing substances, and/or heavy metal ions, polymerization with heat release
is possible and can create degradation.

Instructions for use

1) Unscrew the cap and place a disposal application needle (minimum 1,2 mm diam.).
2) Prepare the cavity.

3) Clean the cavity and dry it.

Dental temporary restorations

¢ Apply sufficient amount of Ena Soft Flow, depending on size of restoration.

e Check occlusion and then remove excess material.

e Light-cure for 10 seconds, for a 4 mm thickness, and for 20 seconds, for a 8 mm thickness, using a led (like CLEDPLUS — Micerium)
or halogen light-curing unit with more than 1000 m\W/cm? power (if between 550 mW/cm? and 1000 mW/cm? double the time).

e The restoration can be removed with an instrument: it comes out in one piece.

Luting of temporary Veneers

Application of Ena Bond inside the temporary veneers: blow away completely liquid excess and light cure for 40 sec.
“Spot” etching, with a small ball of etching gel (Ena Etch — Micerium) only in the middle of the tooth.

Application of Ena Seal on the tooth

Application of Ena Soft flow inside the temporary veneers

Temporary Veneers positioning in place and control

Residual cement removal

Light cure for 40 sec. each side (Buccal and palatal)

Temporary veneers can be removed without any residue
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Disinfection / Protection from cross-contamination

Place the syringe with attached delivery tip into a suitably shaped barrier sheath; pierce end of sheath with cannula, exposing the cannula
for use. Using a barrier sheath facilitates cleaning and disinfection of the syringe between patients. After use of sheathed syringe, remove
delivery tip and sheath by grasping on the hub of the delivery tip through the sheath; twist and remove tip along with sheath. Discard
used tip and sheath in appropriate waste stream. Replace syringe storage cap.

Disinfection - After removing the application tip and the sheath, disinfect the syringe using an intermediate-level disinfection process
(liquid contact) as recommended by the Centre for Disease Control and endorsed by the American Dental Association. Guidelines for
Infection Control in Dental Health-Care Settings - 2003 (Vol.52; No. RR-17), Centre for Disease Control and Prevention (USA).

USE AND STORAGE

Do not store below 3°C/38°F and above 25°C/77°F. Shelf life at room temperature is 24 months. Ambient temperatures routinely higher
than 25°C/77°F may reduce shelf life. Avoid direct exposure to sunlight. Do not use the product after the expiration date (see label on
syringe). Due to hygienic reasons application tips should be used only once. Reuse of disposable tips could cause cross infection. Use
the material at room temperature. Avoid package contamination. Do not store materials in proximity to products containing Eugenol. If
curing is not completed the restoration could detach from the tooth. Heating caused by plasma or other light curing units with long
exposure than indicated can cause tooth and/or product overheating. Medical device, for professional dental use only: keep away from
children. Pull the piston back after taking out the material, in order to stop the flow of the material, and close the container. After use,
close container with cap and keep it closed.

Disposal: parts and accessories in direct contact with patient’'s mouth must be sterilised before disposal or disposed of as special waste.
Disposal of the medical device must be carried out in accordance with local regulations. Contaminated packaging can be disposed of,
after cleaning, in the separate collection of rubbish in accordance with the identification symbols, if applicable (97/129 EC).

Troubleshooting

Trouble Cause Remedy
Material does not cure Luminous intensity of the polymerization unit | Check luminous intensity; replace light
insufficient source, if necessary
Emitted spectral range of the polymerization | 40 sec. for temporary veneer luting
unit insufficient 10-20 sec. for temporary inlay/onlay

minimum 1000 mW/cm?
depending on thickness
Double time for 650 m\W/cm?2

Material seems to be too hard/ firm | Material was stored at temperatures below

inside the syringe 3°C/38°F for a longer period of time
Syringe was not closed tightly which caused | Close syringe correctly with the cap
part of the material to cure after each use

MSDS available on website: www.micerium.com

o Via G. Marconi 83 - 16036 Avegno (GE) Italy
MICERIUM  Tgl, (+39)0185-7887870 www.micerium.com e-mail: micerium@micerium.it

(7 M MICERIUM S.p.A.
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ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(BG) AHITIMUCKMN
MHcTpyKummn 3a ynotpeba

Onucaxve

Ena Soft Flow e cBeTnuHHO BTBbpAsBaLL, Ce BpeMeHeH AeHTaneH nnombupaly, matepuan. Ena Soft Flow e enactuueH maTtepman 3a
OeHTanHu BpPEMEHHW Bb3CTaHOBSBaHWsA. TToW MMa npegMMCTBOTO Aa Ce OTCTpaHsiBa flecHO B efdHo usno, 6e3 ga yepexaa
npenapauusta. Ena Soft Flow e nogxogsiy cblo 3a AbArOCPOYHM BPEMEHHU BB3CTAaHOBSBaHMWS, 3alOTO nepdekTHo noaabpxa
dopmaTta Ha 3bba. Moxe ga ce n3nonaea CbLO 3a LMMeHTUpaHe Ha BpemeHHu baceTn. Tou cnegga ctaHgapta EN 1ISO 4049.

[MpenHasHayeHve
[eHTanHn BpeMeHHM Bb3CTaHOBsIBaHUS. LinMeHTMpaHe Ha BpeMeHHM daceTn

Mpeaumcrea:

* leceH 3a npurnaraHe: He renkas;

* leceH 3a OTCTpaHsiBaHe B e4HO napye;

* NOAXOASILL 338 BPEMEHHWN MHMEW 1 OHMNeN;

* nepdpekTeH 3a LMMeHTMpaHe 1 3aneyaTsaHe Ha BpeMeHHU dhaceTu.

Cxcras:

* OpraHnyHa matpuua: UDMA, HEMA

* HeopraHuyHu mbaHUTENN: cUnuumeB AMOKCUL

* No6asku: NHnumnatop, Ctabunusatop, Opyru

[MokasaHua

MaumeHTn, koUTo ca Bunu nekyBaHW MO NATONOTMYHA UMW eCTETUYHA NPUYMHA U Ce HYXOAnAT OT:

* BpEMEHHM MrioMbu, 0COBEHO 3a MHIMEN 1 OHNEN

* BpDEMEHHO LMMeHTMpaHe, ocobeHo 3a dpacetn

MpeaHasHayeH noTpebuten

CrtomaTonosu B AeHTanHn kabuHetn n 6onHuLm

Llenesa rpyna naumveHT! 1 MeQuLMHCKO CbCTOSIHME

Heua 6 — 18 roamHn, Bb3pacTHu 19 — 64 roamHN, Bb3pacTHU Xopa 65 — Harope, OT BCAKaKbLB MO U CbCTOSIHUE.

MaumeHTH, kOUTO ca Bunu nekysaHU, NO NATONMOrMYHM UMK €CTETUYHM MPUYMHM, C Npenapaums 3a HNen/oHnen unu daceTa.
MpoTtnBoNoKasaHus:

HeBTBbpAEHa cMora Moxe Aa Npean3BuKa KoxxHa aneprus: AKo NauneHT nMa M3BecTHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM KOMMOHEHT Ha TO3n
npoaykT, NpenopbyBamMe Aa He ce U3Monasa Uy ga ce U3nonssa caMmo Nod CTPor MeAWLMHCKM KOHTPOI.

MpeaynpexaeHns 3a onacHocT:

MpoayKThT ChAbpxa BeLlecTBa, KOMTO MOraT Aa NpeAu3BrKaT anepruyHa KoxxHa peakumst.

MpeanasHu mepku:

3a ga ce Hamanu pUCKbLT OT anepruyHa peakuusi, MMHUMU3MPanTe KOHTakTa C HEBTBbPAEHU MaTepuann. AKO Bb3HUKHE anepruyHa
peakums, moTbpceTe MeauUMHCKa NOMOLL, Mpy HeobxoaumocT. BHMMaBaviTe ga He Bnu3a B KOHTAKT C OYMTe U M3NoMn3Bavite camo B
yCcTHaTa KyxuHa. WM3nonssavite 3awmTHa Macka. M3bsarsavite BavwsaHe Ha npax/gum/ras/mbrna/napu/cnpen. HoceTe 3awwyTHu
pbkaBuuUM. AKO Ce MOSIBM KOXHO ApasHeHe unv obpuve: moTbpceTe MeauuMHCKM cbBeT/momoly. Manonssante kodepdam, 3a ga ce
n3berHe nornbLLaHe Ha Manku akcecoapu u ga ce nsberHe BauLBaHe Ha npax oT nauueHTa.

CtpaHnyHu edekTu:

Mpy npaBunHa ynotpeba Ha ToBa MeOWMUMHCKO W3Aenve, HexenaHwTe CTPaHWYHU edeKT! ca U3KMuYUTenHo pedkn. Peakuum Ha
MMyHHaTa cucTema (aneprum) unm nokaneH guckomdopT, obaye, He moraT ga 6b4aT HaNbHO M3KMNYeHW. Ako pa3bepeTe 3a HexxenaHu
CTPaHWYHN eddekTn — JOPU aKo MMa CbMHEHME, Ye Te ca MPUYMHEHM OT Haluusi NPOZYKT — MOMS CBbPXeTe ce C Hac. Bcekun cepuoseH
MHUUOEHT, CBbp3aH C mn3genueTo, TpAbea ga 6bae cbobuieH Ha npowussoguTens (Micerium S.p.A.) n Ha KOMMNETEHTHUS opraH Ha
AbpXaBaTa urneHka, B KOATO € yCTaHOBEH NoTpebuTensTt n/unm naumeHTsT.

Matepuanu, kouTo Tpsabea aa ce nsbarear:

MaTtepuanu, ceabpxalum dpeHonm (kato eBreHon), MoraT 4a MHxMbupat BTBbpAABaHETO Ha koMmnoauTa. M3bdareante n3non3saHeTo Ha
Te3n maTepvany KaTo Nognoxkn. B npucbcTeme Ha obpasyBalum pagukanu (Hanp. Nepokcuamn), 4e3okeuanpalim BeecTsa u/vnm NoHn
Ha TEXKN MeTanu, e Bb3MOXHa nonMmepusaums ¢ oTAensHe Ha ToNnnHa, KOeTo MoXe Aa Cb3gage Aerpagaums.

MHcTpyKkumm 3a ynotpeba

1) PasBuinTe kanaykarta 1 nocTaBeTe annvMkaTopHa urma 3a egHokpaTHa ynotpeba (MvHuMym 1,2 mm gnameTsp).
2) MNoparoTeeTe kaBuTETA.

3) MouncTeTe kaBuTETa M rO NOACYLUETE.

[deHTanHn BpeMeHHU Bb3CTaHOBABaHUSA

e HaHeceTe goctaTb4HO konunyecTBo Ena Soft Flow, B 3aBuCcMMOCT OT pa3Mepa Ha Bb3CTaHOBSBAHETO.

e [IpoBepeTe oky3usaTa v crieq ToBa OTCTpaHeTe U3NULLHKUA MaTepuan.

e CsetnuHHO BTBbpAeTe 3a 10 cekyHaun npu gebenvHa 4 mm u 3a 20 cekyHaun npu gebenvHa 8 mm, nanonssawkn LED (kaTto
CLEDPLUS — Micerium) nnu xanoreHHa namna 3a CBeTNMHHO BTBbpAsBaHe ¢ MowHocT Hag 1000 mW/cm? (ako e mexay 550
mW/cm? n 1000 m\W/cm?, yasoeTe BpemeTo).

e Bb3cTaHoBsBaHETO MOXe Aa 6bAe OTCTPaHEHO C MHCTPYMEHT: M3nn3a B €4HO LSro.
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LiumeHTnpaHe Ha BpeMeHHU paceTun

e HaHacsHe Ha Ena Bond BbB BbTpPELLHOCTTA Ha BpEMEHHUTE (haceTu: OTCTPaAHETE HaMbIHO U3MULLIHATa TEYHOCT Ype3 06ayxBaHe
1 CBETNMHHO BTBBbpAeTe 3a 40 cek.

,CMNOT* eLBaHe ¢ Marnka kanka eugall ren (Ena Etch — Micerium) camo B cpegata Ha 3b6a.
HaHacsiHe Ha Ena Seal Bbpxy 3b0a

HaHacsiHe Ha Ena Soft Flow BbB BbTpeLIHOCTTa Ha BpEMEHHUTE dhaceTu

MocTaBsiHe Ha BpeMeHHUTe haceTu Ha MSICTO U KOHTPO

OTcTpaHsiBaHe Ha OCTaTbyHUS LUMEHT

CseTnuHHO BTBbpAsBaHe 3a 40 cek. OT BCska cTpaHa (bykanHo 1 nanatnHarnHo)
BpemeHHuTe caceTtn morat ga 6vaat otcTpaHeHn 6e3 octaTbum

Oe3unHdekumsn / 3awmTa oT KPLCTOCAHO 3aMbpcsABaHe

MocTaBeTe cnpvHLUOBKaTa C NPMKpPeneH annMkaTtopeH HakparlHWK B MOAX04SLO 0hOpPMEH 3alumTeH Kanbd; npobunte kpas Ha kanmbda
C KaHionara, KaTo U3noxuTe kaHtonarta 3a ynotpeba. /anonssaHeTo Ha 3aWwmTeH kanbg yrnecHsBa NOYUCTBAHETO U Ae3nHdekunaTa Ha
cnpuHUoBKaTa mexagy naumeHTu. Cnep ynotpeba Ha nokputaTa CNpWHLOBKA, OTCTPaHeTe annvMkaTopHUS HakpawHWK U kanbda, KkaTo
XBaHeTe OCHOBaTa Ha HakpaviHuka npes kanbda; 3aBbpTeTe M OTCTPAHETe HaKpanHUKa 3aedHo C Kanbda. M3xsbpneTte nsnon3saHus
HaKpawHWK 1 Kanbd B NogxoasLy, NOTok otnagbum. MNoctaBeTe 06paTHO KanaykaTa 3a CbXpaHeHye Ha CnpuHLIOBKaTa.

Oes3nHdekums

Cnep oTcTpaHsBaHe Ha anfMKaToOpHUS: HAKPanHUK 1 kanbda, Ae3vHdekumpanTe CnpMHLOBKaTa, M3Mon3Bankun npouec Ha Ae3nHdekums
OT CPeAHO HMBO (KOHTAKT C TEYHOCT), KakTo e npenopbyaHo oT LieHTbpa 3a koHTpon Ha 3abonsBaHusTa 1 ogobpeHo oT AMepukaHckaTa
AeHTanHa acounaumsi. Hacokn 3a KOHTpon Ha MHdpekunmTe B AeHTanHu 3gpasHn 3aBegeHus - 2003 (Vol.52; No. RR-17), UeHTbp 3a
KOHTPOI 1 NpeBeHuust Ha 3abonsiBaHusaTa (CALL).

YNOTPEBA U CbXPAHEHUE

He cbxpansiBainte nog 3°C/38°F u Hag 25°C/77°F. CpokbT Ha rogHOCT Npw cTaHa Temnepatypa e 24 meceua. OKonHWUTe TemnepaTypu,
KOUTO PYTUHHO ca no-Bucoku ot 25°C/77°F, moraT Aa HamansT cpoka Ha rogHocT. M3barsaiTe Npsiko nanaraHe Ha CribHYeBa CBETNUHA.
He u3nonseaviTe npogykra crneg M3TMYaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT (BWXK eTukeTa Ha crnpuHuoBkaTta). [lopagn XWUrneHHW npuymnHm
annukaTopHUTe HakpanHuum TpsabBa ga ce M3nonssaT camo BedHbX. [loBTopHaTa ynoTpeba Ha HakpanHUUM 3a egHOKpaTHa ynotpeba
MOXe [a MpUYMHM KpbCTocaHa MWHdekums. M3nonssavite maTepuana npu cTaHa Temnepatypa. Msbsarsavite 3ambpcsiBaHe Ha
onakoBkaTa. He cbxpaHsiBaviTe MaTepuanuTe B 6Gnn3oCcT 4O NPOAYKTU, CbhAbpXaluy eBreHosn. AKO BTBbPASBaHETO He e 3aBbpLUEHO,
Bb3CTAHOBSIBAHETO MOXe fa ce oTnenu ot 3vba. HarpsisaHe, NpUYMHEHO OT MriasMeHn Unu Apyru CBETNMHHO BTBbPASBALLM YCTPOWCTBA
C no-gbfra ekcrnosuums oT YKa3aHOTO, MOXe Aa MpUYMHW nperpsiBaHe Ha 3vbba u/vnu npogykta. MeguumHcko nsgenue, camo 3a
npodecroHanHa geHTanHa ynotpeba: ga ce nas3u ganed ot geua. Misagbpnainte 6ytanoTo Ha3ag crnef usBaxgaHe Ha maTepvana, 3a aa
Ce cnpe NOTOKBLT HA MaTepuana, U 3aTBopeTe KoHTelHepa. Cnep ynotpeba 3aTBopeTe KOHTENHepa C KanayvkaTta v ro ApbXTe 3aTBOPEH.
U3xBBbpnsHe:

Yactn 1 akcecoapu B Mpsik KOHTaKT C ycTaTa Ha nauueHta TpsibBa ga 6baaT crepunuavpaHu npegn M3xeBbprisHe wnn ga 6baat
N3XBbPEHM KaTo creumarneH otnagbk. M3xBbpnsaHeTo Ha MeaUUMHCKOTO nsgenuve Tpsbea Aa ce n3BbpLUBa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3snopenbu. 3ambpceHata onakoBka Moxe Aa Obge M3XBbprieHa, cried MoyncTBaHe, B pas3fdenHoTo cbbupaHe Ha oTnagbuu B
CbOTBETCTBME CbC CUMBOMUTE 3a MAeHTUdMKaums, ako e npunoxumo (97/129 EC).

OtcTpaHsBaHe Ha npobnemu (Troubleshooting)

MpoGnem MpuunHa PelwieHue
MaTtepuanbT He ce BTBbpAsBa NHTeH3nTeTHT Ha cBeTnuHaTa Ha | lMpoBepeTe CBETNNHHUSA WHTEH3UTET;
nonuMepu3aumoHHaTa namna e HegoctTaTbyeH | CMeHeTe M3TOYHMKA Ha CBETNNHA, ako
e Heobxoanumo
M3anbuBaHMAT cnektpaneH Auana3oH Ha | 40 cek. 3a BpeMeHHO UMMeHTUpaHe
nonuMepu3aumoHHaTa namna e HegoctaTbyeH | Ha daceTu
10-20 cek. 3a BpeMeHHH
NHnew/oHnen
MuHuMyM 1000 mW/cm? B
3aBMCMMOCT OT gebenunHaTta
yaBoeTe BpemeTo npu 650 mW/cm?

MaTepuansT usrnexga Tebpae T8bpa / | MatepyansT € cbxpaHsiBaH Npu TemnepaTtypu
BTBBbPAEH B CpMHLUOBKaTa noa 3°C/38°F 3a no-gbnbr nepuog ot Bpeme
CnpuHuoBKkaTa He e buna 3aTBopeHa O00pe, | 3aTBapsiite cnpuHUOBKaTa NpaBUITHO
KOETO e [OBeno [0 BTBbpAsSBaHE Ha 4yacT OT | C kanadkarta crief Bcsika ynotpeba
maTtepuana

UHpopmayuoHeH nucm 3a 6esonacHocm Ha Mamepuanume e docmbrieH Ha yebcalima: www.micerium.com

A ol

MICERIUM S.p.A.
Via G. Marconi 83 - 16036 Avegno (GE) Italy
MICERIUM C E 0297

Tel. (+39)0185-7887880 www.micerium.com e-mail: micerium@micerium.com
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ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(CS) CESKY
Navod na pouziti

Popis

Ena Soft Flow je svétlem tuhnouci docasny vyplfiovy material pouzivany ve stomatologii. Ena Soft Flow je elasticky material pro
provizorni dentalni restaurace. Jeho vyhodou je snadné odstranéni v jednom kuse bez poSkozeni preparace. Ena Soft Flow je vhodny i
pro dlouhodobé docasné nahrady, protoze dokonale drzi tvar zubu. Lze jej pouzit i k fixaci do€asnych fazet. Splfiuje normu EN 1SO 4049.

Zamyslené pouziti

Provizorni zubni nahrady. Fixace provizornich fazet.

Vyhody:

- snadna aplikace: nelepi;

- snadné odstranéni vcelku;

- vhodné pro docasné inleje a onleje;

- idealni pro fixaci a pe¢eténi doasnych fazet.

SloZeni:

- Organicka matrice: UDMA, HEMA

- Anorganicka plniva: oxid kiemicity

- Aditiva: iniciator, stabilizator, ostatni

Indikace

Pacienti, ktefi byli [é¢eni z patogennich nebo estetickych diivodl a potfebu;ji:

- doCasné vyplné, zejména pro inlay a onlej

- doc¢asné fixaéni materialy, zejména pro fazety

Zamys$leny uZivatel

Zubafi v zubnich ordinacich a nemocnicich

Cilova skupina pacientu a jejich zdravotni stav

Déti 6 - 18 let, dospéli 19 - 64 let, seniofi 65 let a vice, jakéhokoli pohlavi a stavu.

Pacienti, ktefi byli z patogennich nebo estetickych divodl I1éCeni preparatem pro inlay/onlay nebo fazetu.

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

Standardni véty o nebezpecnosti: vyrobek obsahuje latky, které mohou zpUsobit alergickou kozni reakci.

Bezpecnostni upozornéni: Aby se snizilo riziko alergickych reakci, minimalizujte expozici nevytvrzenym materialim. Pokud se objevi
alergicka reakce, vyhledejte v pfipadé potfeby Iékafskou pomoc. Dbejte na to, aby se pfipravek nedostal do o€i a pouzivejte pouze v
ustni dutiné. Pouzivejte ochrannou masku. Zabrante vdechovani prachu/vyparG/plynu/mihy/par/spreju. Pouzivejte ochranné rukavice.
Pokud se objevi podrazdéni kize nebo vyrazka: vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni. Pouzijte koferdam, abyste zabranili spolknuti
malych pfedmétd a vdechnuti prachu pacientem.

NeZadouci u€inky: Pfi spravném pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku jsou nezadouci vedlejSi ucinky extrémné vzacné. Reakce
imunitniho systému (alergie) nebo lokalni diskomfort v§ak nelze zcela vyloucit. Pokud se dozvite o nezadoucich vedlejsich ucincich — i
kdyz existuje pochybnost, Ze je zpUsobil nas produkt — laskavé nas kontaktujte. Jakykoli zavazny incident tykajici se prostfedku musi byt
nahlasen vyrobci (Micerium S.p.A.) a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Materialy, kterym je tfeba se vyvarovat: Materialy obsahuijici fenoly (jako je eugenol) by mohly inhibovat vytvrzovani kompozitu. Vyhnéte
se pouziti téchto materialu jako viozek. V pfitomnosti latek tvoricich radikaly (napf. peroxide), detoxidacnich latek a/nebo iontl tézkych
kovl je mozna polymerace s uvolnénim tepla, ktera mize vest k degradaci.

Navod k pouziti

1) OdSroubuijte vicko a vlozte do néj jednorazovou aplikacni kanylu (minimalini prdmér 1,2 mm).
2) Preparujte kavitu.

3) Vycistéte dutinu a osuste ji.

Provizorni zubni nahrady

¢ Naneste dostate¢né mnozstvi Ena Soft Flow v zavislosti na velikosti nahrady.

e Zkontrolujte okluzi a poté odstrarite pfebyteCny material.

o Vytvrzujte svétlem 10 sekund pro tloustku 4 mm a 20 sekund pro tloustku 8 mm pomoci LED (napf. CLEDPLUS — Micerium) nebo
halogenové polymeracni jednotky s vykonem vy$§im nez 1000 mW/cm2 (pokud je mezi 550 mW/cm2 a 1000 mW/cm2, zdvojnasobte
dobu).

e Vyplni Ize odstranit nastrojem: jednoduse vcelku.

Fixace docasnych fazet

Aplikujte Ena Bond vnitfné do doCasnych fazet: zcela odstrarite prebyte¢nou tekutinu a polymerujte svétlem 40 sekund.
“Bodoveé” leptejte malou kapkou leptaciho gelu (Ena Etch — Micerium) pouze uprostfed zubu.
Aplikujte Ena Seal na zub

Aplikujte Ena Soft flow do doc¢asnych fazet

Usadte do¢asné fazety na misto

Odstrante zbytkovy cement

Polymerujte svétlem 40 sekund na kazdé strané (bukalné a patrové)

Provizorni fazety Ize odstranit vcelku
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Dezinfekce/Ochrana pred kfizovou kontaminaci

Vlozte stfikacku s pfipojenou aplikacni kanylou do vhodné tvarovaného bariérového obalu, propichnéte konec obalu kanylou, €imz kanylu
odkryjete pro pouziti. Pouziti bariérového obalu usnadriuje Cisténi a dezinfekci stfikacky mezi pacienty. Po pouziti stfikacky s obalem
odstrante kanylu a obal uchopenim za télo stfikacky otoCte a sejméte. Pouzitou kanylu a obal zlikvidujte v uréeném odpadu. Nasadte
krytku stfikacky.

Dezinfekce — Po odstranéni aplikacni kanyly a obalu dezinfikujte stfikacku pomoci stfedniho stupné dezinfekce (kontakt s kapalinou)
podle doporuéeni Centra pro kontrolu a prevenci nemoci a schvaleného Americkou stomatologické asociaci. Pokyny pro kontrolu infekci
v prostfedi zubni zdravotni péce — 2003 (ro¢. 52, €. RR-17), Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (USA).

POUZITi A SKLADOVANI

Neskladujte pfi teploté nizsi nez 3°C/38°F a vyssi nez 25°C/77°F. Skladovatelnost pfi pokojové teploté je 24 mésicud. Okolni teploty bézné
vySSi nez 25°C/77°F mohou zkratit trvanlivost. Zabrante pfimému slunecnimu zafeni. Nepouzivejte pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti (viz Stitek na stfikacce). Z hygienickych duavodi by se aplikacni kanyly mély pouzit jen jednou. Opakované pouziti
jednorazovych kanyl mize zpUsobit kfizovou kontaminaci. Pouzivejte material pfi pokojové teploté. Zabrarite kontaminaci obalu.
Neskladujte materialy v blizkosti produktd obsahujicich eugenol. Pokud neni polymerace dokonéena, mize se vyplfi od zubu oddélit.
Zahrivani zpusobené plazmou nebo jinymi svételnymi polymeraénimi jednotkami s del$i expozici, nez je uvedeno, miize zplsobit pfehrati
zubu a/nebo produktu. Zdravotnicky prostfedek, pouze pro profesionalni stomatologické pouziti: uchovavejte mimo dosah déti. Po vyjmuti
materialu zatdhnéte pist zpétnym smérem, abyste zastavili vyteCeni materidlu a uzavfete stfikacku. Po pouZiti uzaviete stfikacku vickem
a udrzujte ji uzavienou.

Likvidace: Casti a pfisluSenstvi, které pfichazeji do pfimého 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.
Kontaminovany obal Ize po vyc&isténi zlikvidovat v ramci tfidéného sbéru odpadu v souladu s identifikaénimi symboly, pokud jsou k
dispozici

Odstranovani problému

Problém Pricina Naprava
Material nepolymeruje Nedostateénd svitivost polymerizaéni jednotky | Zkontrolujte intenzitu svétla, v pfipadé
potfeby vyménte svételny zdroj
Nedostateény emitovany spektralni rozsah | 40 sek. pro fixaci do¢asnych fazet
polymerizaéni jednotky 10-20 sek. pro do€asné inlaye/onlaye
minimalné 1000 mW/cm?
v zavislosti na tloustce
Dvojnasobny ¢as pro 650 mW/cm?

Material uvnitf stfikacky se zda byt pfili§ | Materidl byl skladovan pfi teplotach pod

tvrdy/pevny 3°C/38°F po delSi dobu.
StiikaCka nebyla pevné uzaviena, coz | Po kazdém pouziti spravné uzavrete
zpUsobilo vytvrzeni ¢asti materialu. stfikacku vickem

Bezpecnostni listy k dispozici na webovych strankach: www.micerium.com

( 7 M MICERIUM S.p.A.
Via G. Marconi 83 - 16036 Avegno (GE) Italy 0297

o Tel. (+39)0185-7887870 www.micerium.com e-mail: micerium@micerium.it
MICERIUM
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ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(DE) DEUTSCH
Gebrauchsanweisung

Beschreibung
Ena Soft Flow ist ein lichthartendes provisorisches Fullmaterial. Ena Soft Flow ist elastisch und fiur zahnarztliche temporare

Restaurationen geeignet. Es lasst sich leicht in einem Stiick entfernen, ohne dabei die Praparation zu beschadigen. Ena Soft Flow kann
ebenfalls fir Langzeitprovisorien genutzt werden, da Ena Soft Flow die gewahlte Form der Restauration beibehalt. Es ist auch zum
Befestigen von provisorischen Veneers geeignet. Es entspricht der Norm EN ISO 4049.

Zweckbestimmung

Provisorische Zahnfiillungen. Befestigung von provisorischen Veneers.

Vorteile:

- einfache Adaption, nicht klebrig;

- leicht in einem Stiick entfernbar;

- geeignet fur den provisorischen Verschlu bei Inlay - & Onlayversorgungen

- perfekt zur Befestigung und Versiegelung von provisorischen Veneers.

Zusammensetzung:

- Organische Matrix: UDMA, HEMA

- Anorganische Fullstoffe: Siliziumdioxid

- Zusatzstoffe: Initiator, Stabilisator, Sonstige

Indikationen

Patienten, die aus pathogenen oder asthetischen Griinden behandelt wurden und folgende Therapie bendtigen:

- Ubergangsversorgung, besonders bei Inlay - & Onlayversorgungen

- provisorisches Befestigen speziell von Veneers

Zielgruppe

Zahnarzte in Zahnarztpraxen und anderen medizinischen Einrichtungen

Patientenzielgruppe und aktuelle Symptomatik

Kinder von 6 - 18 Jahren, Erwachsene von 19-64 Jahren, altere Menschen ab 65 Jahren, jeden Geschlechts und jeder Verfassung.
Patienten, die aus pathogenen oder asthetischen Griinden behandelt und wie folgt therapiert wurden: Praparation fur Inlay, Onlay oder
Veneer.

Gegenanzeigen: Unpolymerisierter Kunststoff kann Hautallergien verursachen: Bei bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeiten des
Patienten gegen einen der Bestandteile, darf dieses Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht des behandelnden Arztes/Zahnarztes
verwendet werden.

Gefahrenhinweise: Das Produkt enthalt Substanzen die bei Hautkontakt allergische Reaktionen verursachen kdnnen.
Sicherheitshinweise: Um das Risiko allergischer Reaktionen zu reduzieren halten Sie den Kontakt zu unpolymerisiertem Material so
gering als mdoglich. Tritt eine allergische Reaktion auf bitte unverziglich medizinische Hilfe anfordern. Kontakt mit den Augen vermeiden
und ausschlieRlich intraoral anwenden. Schutzmaske tragen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
Schutzhandschuhe tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Aspirieren von kleinen
Teilchen und das Einatmen von Schleifstaub zu vermeiden.

Nebenwirkungen: Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemafier Verarbeitung und Anwendung auRerst
selten zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Allergie) oder ortliche Missempfindungen konnen prinzipiell jedoch nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen — auch in Zweifelsféllen — bekannt werden, bitten wir um
Mitteilung. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerat muss dem Hersteller (Micerium S.p.A.) und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Produkten: Phenolhaltige Substanzen (wie z. B. Eugenol) beeintrachtigen die Polymerisation von
Kompositen. Daher keine Unterfullungsmaterialien verwenden, die derartige Substanzen enthalten. In Gegenwart von Radikale-
bildenden Substanzen (z. B. Peroxiden), desoxidierenden Substanzen und/oder Schwermetallionen kann bei der Polymerisation Warme
freigesetzt werden, was zu einer Zersetzung fuhren kann.

Anwendungshinweise

1) Kappe entfernen und Einmalkaniilen aufsetzen (Durchmesser mind. 1,2 mm).
2) Kavitat praparieren.

3) Kavitat sdubern und trocknen.

Provisorische Versorgungen

¢ Eine ausreichende, der Kavitat entsprechende Menge Ena Soft Flow einbringen.

e Okklusion prifen und Materialliberschufy entfernen.

e Lichtharten: 10 Sekunden bei 4 mm Schichtstarke bzw.; 20 Sekunden bei 8 mm Schichtstarke mit einer LED- (z.B. CLEDPLUS —
Micerium) oder Halogenleuchte mit mehr als 1000 mW/cm? Leistung. Bei Leuchten mit einem Leistungsspektrum zwischen 550
mW/cm? und 1000 mW/cm? mult die Polymerisationszeit verdoppelt werden.

e Restauration, wenn erforderlich, in einem Stiick abheben.

Befestigung von temporaren Veneers
e Applikation von Ena Bond auf dem provisorischen Veneer: Uberschuss komplett verblasen und 40 Sek. lichtharten
e “Spot” etching mit einer kleinen Menge Atzgel (Ena Etch — Micerium) nur in der Mitte der Zahnflache

¢ Applikation von Ena Bond Seal auf dem Zahn

¢ Applikation von Ena Soft Flow auf dem provisorischen Veneer

e Provisorisches Veneer aufsetzen und Uberpriifen

e Uberschiissigen Zement entfernen
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¢ Jede Seite 40 Sek. lichtharten (bukkal und palatinal)
e Die temporaren Veneers kdnnen riickstandslos entfernt werden

Desinfektion / Schutz vor Kreuzkontamination

Ziehen Sie eine Hygienehille Uber die Spritze, auf die bereits eine Applikationskanile aufgesetzt wurde. Durchstechen Sie das
geschlossene Ende der Hille mit der Kaniile, sodass die Kaniile zur Verwendung freiliegt. Die Verwendung einer Hygienehiille erleichtert
die Reinigung und Desinfektion der Spritze zwischen zwei Patienten. Nach der Verwendung der umhiillten Spritze entfernen Sie die
Kanule und die Hulle, indem Sie die Basis der Kaniile durch die Hygienehiille greifen und drehen, und sie dann mitsamt der Hdlle von
der Spritze abziehen. Fihren Sie die Kanule und die Hygienehiille der entsprechenden Abfallentsorgung zu. Setzen Sie die Schutzkappe
wieder auf die Spritze auf.

Desinfektion: Nach dem Entfernen der Applikationskantle und der Hygienehiille desinfizieren Sie die Spritze mit einer vom Center for
Disease Control (Zentrum fir Seuchenkontrolle) empfohlenen und von der American Dental Association beflirworteten
Zwischendesinfektionsmethode (Kontaktdesinfektion mittels Flussigkeit) — Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings
— 2003 (Vol. 52, No. RR.17), Centers for Disease Control and Prevention (USA). [Richtlinie fur Infektionsbekdmpfung im
dentalmedizinischen Umfeld 2003 (Band 52; Nr. RR-17), Zentrum fir Seuchenkontrolle und -pravention (USA)].

HINWEISE ZUM GEBRAUCH UND ZUR LAGERUNG

Nicht unter 3°C/38°F und tber 25°C/77°F lagern. Die Haltbarkeit bei Raumtemperatur betragt 24 Monate. Umgebungstemperaturen von
mehr als 25°C/77°F kénnen die Haltbarkeit verringern. Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Nach Ablauf des Verfalldatums, siehe
Etikett der jeweiligen Spritze, nicht mehr anwenden. Aus hygienischen Griinden sollten die Applikationsspitzen nur einmal benutzt
werden. Die Wiederverwendung von Einweg-Applikationsspitzen kann zu Kreuzkontamination fiihren. Vor Gebrauch sollte das Material
Raumtemperatur erreicht haben. Kontamination der Verpackung vermeiden. Lagern Sie keine Materialien in der Nahe von Produkten,
die Eugenol enthalten. Erfolgt die Polymerisation nicht vollstandig, kann sich die Restauration vom Zahn l6sen. Die Warmeentwicklung
durch Plasma- oder andere Lichthartungsgerate mit langerer Belichtungszeit als angegeben kann zu einer Uberhitzung von Zahn
und/oder dem Produkt flihren. Das Medizinprodukt fuir Kinder unzuganglich aufbewahren. Nur fir zahnarztlichen Gebrauch. Den Stempel
nach Materialentnahme etwas zurlckziehen, um ein Auslaufen zu vermeiden. VerschluBkappe aufsetzen. Spritzen nach
Materialentnahme sofort schlieen und immer im geschlossenen Zustand aufbewahren.

Entsorgung: Produkte und Zubehdr, die in direkten Kontakt mit dem Patientenmund gekommen sind missen vor der Entsorgung
sterilisiert oder als Sondermiill entsorgt werden. Die Entsorgung des Medizinprodukts muss in Ubereinstimmung mit den értlichen
Vorschriften erfolgen. Kontaminierte Verpackungen kénnen, nach Reinigung, ggf. getrennt entsorgt werden unter Beachtung der
entsprechenden Richtlinien (97/129 EC).

Problemlésung

Problem Ursache Lésung
Das Material hartet nicht aus Lichtintensitat des Polymerisationsgerates | Gerat prifen, ggf. austauschen
nicht ausreichend
Spektralbereich des Polymerisationsgerates 40 Sek. zum Befestigen prov. Veneers
nicht ausreichend 10-20 Sek. fur prov. Inlays/Onlays

Mindestens 1000 mW/cm?, abhéngig von
der Materialstarke
Doppelte Zeit bei 650 mW/cm?

Das Material erscheint in der | Material wurde langer bei unter 3°C/38°F

Spritze zu hart und fest gelagert
Die Spritze war nicht richtig verschlossen, | Spitze nach jeder Anwendung mit der
Material kann teilweise angehartet sein Kappe verschlieRen

Sicherheitsdatenblétter sind verfiigbar im Internet: www.micerium.com

VY J—
Via G. Marconi 83 - 16036 Avegno (GE) ltaly
0297

MICERIUM  Tel. (+39)0185-7887870 www.micerium.com e-mail: micerium@micerium.it
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ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(EL) EAAHNIKA
Odnyieg xpriong

Mepiypaen
To Ena Soft Flow cival éva @wTotroAUpEPICOPEVO TTPOCWPIVO UAIKO oppayiopaTwy. To Ena Soft Flow eival éva eAaoTikd UAIKO yia

TIPOCWPIVEG OBOVTIOTPIKEG ATTOKATAOTACEIS. ‘EXel TO TTAEOVEKTNHA TNG EUKOANG ATTOMAKPUVONG TOU OVOKOUMATA, XWPIG va TTPoKANBEi
{nwia otnv TTapackeur). To Ena Soft Flow eival emmiong KaTdAANAO yia HakpoTTpOBeoEG aTToKATAOTACEIG £TTEION dlaTNPEi TEAEIA TO OYXANO
Tou dovTiou. MTTopEi eTTioNg va xpnoiyoTroinBei yia cuykOAANGn TTpoowpiviwy dwewv. AkohouBei To otdvtap EN ISO 4049.

MpoBAeTTéUEVOG OKOTTOG
MpoowpIvEG 0BOVTIATPIKEG ATTOKATOOTACEIG. XUYKOAANCN TTPOCWPIVWV OWPEWV.

[MAeovekTnuaTa
- EUKOAO OTNV £Qapuoyr Tou: Oev KOAGEI

- eUKOAO va agaipedei povokopuara
- KatdAANnAo yia TTpocwpIva £vOETa Kal eTTEVOETA
— KaTtAAANAo yia cuykOAANCN Kal o@pdyion TTPOCWPIVWY OWEWV

2U0vBeon

- Opyavikn uAtpa: UDMA, HEMA

- Avopyava TTANpwTIKA: d10E€idio Tou TTupITiou
- MpdobeTa: EkkivntAg, Z1aBepoTrointig, AAa

Evoeiteig

Acobeveig TTou éxouv dexBei BepaTreia yia TTaBoyeveic A algBnTIkoUg Adyoug kai xpeldlovTal:
- TIPOCWPIVA o@payiouata, €I0IKA o€ EvOETa Kal ETTEVOETA
- TTPOCWPIVI CUYKOAANON €1IBIKA yia OWeIg

[poopICouevog XpNaTng
OdovrTiaTpol o€ 1aTPEia KOl VOOOKOUEIQ

Oudda 01dX0G a0BeVWY KAl IATPIKN KATACTAON
Maidia 6-18 eTwv, eviAikeg 19-64 €TV, NAIKIWPEVOI 65- Avw, avegapTATou GUAOU Kal TTABNong. AoBeveig TTou €xouv dexTei Beparreia yia
TraBoyeveig Kal aiodnTikoUg AGyoug, e TTPOTTAPACKEUN yia £vOeTa/ eTTEVOETA 1) OWEIG.

Avrtevdeiteic: H atmoAupépiaTn pnTivn uTTopei va TrpokaAéael depuaTikh aAAepyia. EQv évag aoBevig £xel yvwaoTr utrepeuaiodnaia o€ éva
ouaTaTikoé auTtoU TOU TTPOIBVTOG, CUVIOTOUE VA PNV TO XPNOIUOTIOIEITE 1] VA TO KAVETE JOVO UTTO QUCTNP IATPIKN TTapakoAouBnon.

AAAwon emmikivduvoTnTag: To TTpoidv TTepIAapBAvel ougieg TTou PTTopoUV va TTPOKAAETOUV aAAEPYIKT avTidpaan O€ GUYKEKPIYEVA ATOU
Katd TNV €Ta@n pe 10 SEPUQ.

AnAwoeig Tpo@UAaéng: MNa va Peiwdei To pioko AWV Twv AAEPYIKWY avTIOPAcEwWY, EAOXIOTOTTOINGTE TNV €KOECT OE PN TTOAUPEPICHEVO
UAIKG. Edv TmpokUwel aAAepyikr avtidpaon, avalntioTe 1aTpIkf @povTida. pocox va pnv €pBel o€ €mma@r ue Ta PATIO KAl va
XPNOoIYOTTOIEiTal HOVO O€ ODOVTIKEG KOIAOTNTEG. ATTOQUYETE va €l0TTveloeTeE OKOVN / avabupidoeig / aépia / opixAn / atpoug/ompéu. Na
(POPATE TIPOOTATEUTIKA YAvTIa. Edv TTpokUwel depuaTikdg epeBIopog A €€AvBNua ¢NTAOTE 1aTPIKI CUPBOUAR/TTPOcOYXA. XPNOIMOTTOINOTE
€AAOTIKO ATTOUOVWTHPA VIO VO ATTOPUYETE TNV KATATIOON MIKPWY €EOPTNUATWY KOl yia VO atroQUYETE TNV AvATIVOr] OKOVNG OTT0 TOV
agBevr).

Mapevépyeieg: Me Tn owaoTr XPAON QUTAG TNG IOTPIKIAG CUCKEUNG, Ol AVETTIBUUNTEG TTOPEVEPYEIES Eival EEAIPETIKA OTTAVIEG. AVTIOPATEIG TOU
QavooOoTToINTIKOU CUCTHAPATOG (OAAEPYIEG) 1 TOTTIKF) €vOXAnon, woTOo0o, dev UTTOPOUV VA OTTOKAEIOTOUV evieAwg. Edv pdbete yia
avemBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG — KOO KI aV gival ap@iBoAo OTI n TTapevépyeia €xel TIPOKANBEI aTrd TO TTPOIGV JaG — ETTIKOIVWVACTE padi Jag.
OtroiodATTOoTE COROPS TTEPICTATIKO TTOU OXETICETAI PE TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KaTaokeuaoTh (Micerium S.p.A.) ka1 oTnv
appodia apxn Tou KpAToug HEAOUG GTO OTTOIO Eival EYKOATESTNUEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBEVNG.

YAiké 1ToU TTpETTEl Va aTro@eUyovTal: Ta UAIKG TTOU EPTTEPIEXOUV QAIVOAEG (OTTWG N UyEVOAN) UTTOPOUV VO AVACTEIAOUV TOV TTOAUUEPIOUO
NG pNTivng. ATTOQUYETE TN XPrON TETOIWV UANIKWV wg eTTévduan. Mapouaia SiIapuop@wTwy pICWwV (T1.X. UTTEPOEEIDI), aTTOOEEIDWTIKWYV
ousiwv A/kal 16vTwv Bapéwv PETAAWY, 0 TTOAUPEPIONOG Pe aTTeAEUBépwon BeppdTnTag eival duvatdg Kal UTTOPEl va TTPOKAAECEI
ATTOIKOBOUNON.

Odnyieg xprioewg

1) =eB1dWOTE TO KATTAKI KOl TOTTOOETEIOTE pia BeAdva (eAdyioTn didueTpog 1,2mm).
2) MNpogToIgdaoTe TNV KOIAGTNTA.

3) KaBapioTe Kal oTeyvwWoTe TNV KOIAGTNTA.

O30oVTIOTPIKEG TIPOCWPIVEG NTTOKATACTATEIG

o EgappooTe emapkr) ToootnTa ENA Soft FLOW, avaAdywg Tou pey€Boug TNG aTTOKATAOTOONG.

o EAEyETe TN OUYKAEION KAl OTN CUVEXEIQ OTTORAKPUVETE TIG TIEPIOTIEG.

o  GwtommoAupepioTe 10 deuTEPOAETITA YIa TTAX0G 4mm Kal 20 deuTEPOAETITA YIa TTAYX0G 8mm, XpNoIPOTToIWVTAG Hia AduTra led (6TTwg N
CLEDPLUS — Micerium) 1 Adutra aAoyévou pe duvaun mepiocotepn Twv 1000 mW/ecm2 (avaueoa ota 550 mW/cm2 kai Ta 1000
mW/cm2 dITTAacIAoTE TOV XPOVO).
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e H amokardoTtacn utropei va a@aipebei pe Eva epyaAeio- Byaivel oAdKANPN.

ZUuyKOAANON TTPOCWPIVWV OYEWV

Egappoyr Tou Ena Bond péoa oTig TTpoowpIvEG OWEIG: BILETE EVIEAWG TNV TTEPICOEIR UYPOU Kal puTOTTOAUNEPIOTE yia 40”
AdpoTrolgioTe aTO Onueio, Pe éva PIKpo pTTaAdkl adpotroinTikou T¢eA (Ena Etch — Micerium) pévo otn péon tou dovTiou.
E@appoyr Tou Ena Seal oto &6vTi

E@appoyr Tou Ena Soft flow péoa oTig TTpocwpIvéG OWelg

ToTroB£TNON TWV TTPOCWPIVIIV OYEWV Kal EAEYXOG

YTTOAEITTOPEVN aPaipecn TG Koviag

dwrotroAupepioTe yia 40” o€ kEBe TTAeUpPd (TTaPEIAKE Kal UTTEPWQ)

O1 TTpoowpPIVEG OYEIG UTTOPOUV Va a@aIpeBolV Xwpig Kavéva UTTOAEIMPA

AtmroAupavon / MpooTagia amd Tn diacTaupoUpevn poAuvon

TomoBetAioTE TN OUPIYYa HPE TO AKPOQUOIO OTNV KATAAANAa Slapop@wpévn TTPOCTaTeUTIKA Orkn. TputmoTte Tnv akpn TnG Orkng,
atrokaAUTITOVTag TNV KAvouAa TTpog xpron. H xprion Jiag TpoaTaTteuTikAnG Brkng dieukoAUvel Tov kaBapioud Kal TNV atroAUpavon Tng
ouUplyyag Petagl Twv aoBevwyv. MeTd Tn xprAon, KPATAGTE TO AKPOQPUOIO Yéaa aTn BAKN. =ERIBWOTE KAl ATTOPAKPUVETE TO AKPOPUGIO Jadi
Me TNV Bnkn. MeTdéTe TO XPNOIYOTIOINUEVO AKPO@UTIO Kal TN BAKN oTnv KatdAAnAn por] ammoBAnTwy. TotroBeTeioTe TTAAI TO KATTAKI OTN
oUplyya. AmoAUpavon — MeTd@ Tnv amoudkpuvon Tou akpo@UOIou Kal Tng TIPOOTATEUTIKAG BOrkng, ammoAupdvete Tn ouplyya
XPNOIMOTTOIWVTAG Hia peoaiou emTTESOU atroAupavTiky diadikacia, ocupggwva pe 1o Kévipo EAéyxou Noonudtwv kal Tov APEPIKAVIKO
OdovTiaTpIKd ZUvdeopo. Odnyieg yia Tov ‘EAgyxo Tng MoAuvong oto Dental Health-Care Settings — 2003 (Vol.52; No RR-17), Kévtpou
EAéyxou kai MpdAnwng Noonudatwv.

Xpnon kal arofnkeuon

AT0BnkKeuoTe TO TTPOIdV peTagu 3°C kai 25°C (uetagu 38°F kai 77°F). O1 mepIBaANOVTIKEG BEpUOKPACIEG CUGTNUATIKA PEYAAUTEPEG TWV
25°C/77°F pmopolv va PeIoouv TNV {wr Tou TTPOIGVTOG GTO PA@I, N OTToia Kavovikd o€ Beppokpacia dwuaTiou gival 24 prveg.
ATtropUyeTe Guean €kBeon oTo WG Tou NAiou. Mnv XpnoIMOTIOIEITE TO UAIKO PETA TNV nuepounvia ARENG (deite TNV eTIKET 0T GUPIYYQ).
MNa Adyoug uylelvAG Ta akpo@Uaoia Ba TTPETTEN va XPNOIUOTToIoUVTal JOVO Wia popd. H eTTavaxpnaoipoTToinon Twy akpo@uaiwy JIag XprRong
pTTOPEl va TTpokaAéael dlaaTaupouuevn POAUVON. XpnolPoTroleite To UAIKO o€ Bepuokpacia dwyaTiou. ATToQUYETE Tn WOAuvon Tng
ougkeuaiag. Mnv ammoBnkeueTte Ta UNIKG O€ eyyUTnTa PE UAIKG TToU TTepIAauBavouv euyevohn. Edv n mToAupepiopog dev oAokAnpweEi, n
QATTOKOTAOTAON WTTOPEi va attokoAAnBei ammd 1o do6vTi. H Bépuavon 1ou TrpokoAcital atmmd povada TAdopa ] dAAeg povadeg
PWTOTTOAUPEPIOPOU pE POKPUTEPN €KBeCN aTrd TNV UTTOOEIKVUOMEVN WTTOPEI VO TTPOKOAEDEI UTTEPBEPUAVON Twv BOVTIWV R/Kal Tou
TTPOIGVTOG. laTPIKA CUCKEUR YIa TTPOCWTTIKA 0J0VTIATPIKN) XPAOoN POVO: KPATACTE TNV PAaKPId atré Ta aidid. Q6roTe miow 10 €éuBoAo
a@oTou BYAAETE TO UAIKO, yIQ VO OTAUOTHOETE T PO, Kal KAEIoTE TO doxeio. MeTd Tn xpAon KAEIOTE To KATTAKI KAl KPATHAOTE TO KAEIOTO.
AiaBgon: Ta pépn Kal Ta €£aPTAUOTA TTOU £PYXOVTAl O€ ETTOQA PE TO OTOPA TOU 00BevoUg TTPETTEI VO ATTOOTEIPWOOUV TTpIV 1T TNV
améppiyn A va atroppipBolv wg €101ké atréfAnTo. H amméppiyn TNG 1ATPIKAG CUOKEURG TTPETTEI VA EQAPPOOTEl TUUPWVA UE TOUG TOTTIKOUG
Kavoviopoug. O1 yoAuopéveg ouokeuaaieg UTTopoUv va atroppipBoulv, PETE ToV KOBAPICPO, GTN XWPIOTH CUAAOYT OKOUTTISILV CUNPWVa
ME Ta oUPBoAa avayvwpiong, eav utrdpxouv (97/129 EC).

EmiAuon mpoBAnudrwv

MpoBAnua Artia Adon
To UAIKO &ev TTOAUpEPIZETAL. H tukvétnTa TNG QWTEIVOTNTOG TNG Hovadag | EAéyEre v TTUKVOTNTA ™G
TTOAUMEPIOHOU €ival AVETTOPKAG. QWTEIVOTNTAG.  AVTIKOTOOTAOTE  ThV

TNy QWTOG, €V gival atrapaitnTo.

H kAipoka Tou €KTTEUTTONEVOU QACUOTOG TG | 40” yia GUYKOAANGN TTPOCWPIVIV
Hovadag TTOAUPEPIOUOU Eival OVETTAPKAG. 10-20”  yia  TpocwpIvd  €vBeTa/
ETTEVOETO

To eAdyioTo 1000 mW/cm?

€€apTATal aTTd TO TTAXOG.

AITTAGG Xpbvog yia 650 mW/cm?

To UNIKS eygavicetal TOAU | To UAIKG ATaV aTTOBNKEUPEVO OE BEPUOKPOTiES
okAnpo/apeTakivnTo géoa oTn ouplyya. | K&Tw Twv 3 °C (38 °F) yia TTepIcoOTEPO KaIpod.
H oupilyya dev €ixe kAcioel ocwoTtd, 1o otroio | KAsivete owoTd Tn oUplyya PE TO
TIPOKAAECE TTOAUPEPIONS O€ PEPOG TOU UAIKOU. | KOTTAKI PETG aTTO KABE Xprion.

MSDS diabéaiuo oto website: www.micerium.com

M: “ MICERIUM S.p.A. c €
Via G. Marconi 83 - 16036 Avegno (GE) Italy
0297

MICERIUM  Tel. (+39)0185-7887870 www.micerium.com e-mail: micerium@micerium.it
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ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(FR) FRANCAIS
Mode d’emploi

Description
Ena Soft Flow est un matériau souple d’obturation dentaire provisoire photopolymérisable. Ena Soft Flow permet la réalisation

d’obturations dentaires provisoires élastiques. Il présente I'avantage de pouvoir étre déposé en un seul morceau sans endommager la
préparation. Ena Soft Flow est également indiqué pour les temporisations a long terme car il maintient parfaitement la forme de la dent.
Il peut également étre utilisé pour le scellement de facettes provisoires. Il répond aux exigences de la norme EN ISO 4049.

Utilisation prévue
Obturations dentaires provisoires. Scellement de facettes provisoires.

Avantages :

- Simple a appliquer : ne colle pas

- Retrait facile en un seul morceau

- Indiqué pour la temporisation d'inlays/onlays

- Idéal pour le scellement de facettes provisoires

Composition :

- Matrice organique : UDMA, HEMA

- Charges inorganiques : dioxyde de silicium

- Additifs : initiateur, stabilisateur, autres

Indications :

Patients ayant été traités pour des raisons pathogénes ou esthétiques, et nécessitant :

- une obturation provisoire, spécialement d'inlay/onlay

- un scellement provisoire, spécialement de facettes

Utilisateurs prévus

Chirurgiens-Dentistes au cabinet dentaire et en centre hospitalier

Groupe cible de patients et condition médicale

Enfants 6-18 ans, adultes 19-64 ans, patients agés de 65 ans et plus, des deux sexes, quelle que soit leur condition médicale.

Patients ayant été traités pour des raisons pathogénes ou esthétiques, avec une préparation pour inlay/onlay ou pour des facettes.
Contre-indications : Les résines non-polymérisées sont susceptibles de provoquer des réactions allergiques. En cas d'hypersensibilité
connue du patient a I'un des composants de ce produit, nous ne recommandons pas son utilisation, ou uniquement sous étroite
surveillance médicale.

Mentions de danger : Le produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique cutanée.

Conseils de prudence : Afin de réduire les risques de réactions allergiques, minimiser I'exposition aux matériaux non-polymérisés. En
cas de réaction allergique, consulter un médecin. Veiller a éviter tout contact du produit avec les yeux, ne I'utiliser qu'a l'intérieur de la
cavité buccale. Utiliser un masque de protection. Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. Porter des
gants de protection. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter un médecin. Utiliser une digue en caoutchouc afin de prévenir
les risques d’ingestion de petits accessoires et pour éviter au patient de respirer les poussiéres.

Effets indésirables : Des effets indésirables sont trés rares dans le cadre d'une utilisation correcte de ce dispositif médical. Des réactions
immunitaires (allergies) ou des sensations d'inconfort locales ne peuvent toutefois étre exclues. Veuillez nous faire part de tout effet
indésirable constaté - y compris si vous doutez qu'il puisse étre lié a I'utilisation de notre produit. Tout incident grave en lien avec le
dispositif médical doit étre signalé au fabricant (Micerium S.p.A.) et aux autorités compétentes du pays membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Matériaux a éviter : Matériaux contenant des phénols (comme I'eugénol) car ils peuvent inhiber la polymérisation des résines composites.
Eviter leur emploi en tant que liner. En présence d'agents formateurs de radicaux (par ex. de peroxydes), de substances désoxydantes
et/ou d'ions de métaux lourds, une polymérisation avec dégagement de chaleur est possible et peut entrainer une dégradation.

Instructions d'utilisation

1) Dévisser le capuchon de la seringue et fixer un embout d'injection a usage unique (diamétre minimum 1,2 mm).
2) Préparer la cavité.

3) Nettoyer la cavité et la sécher.

Obturations dentaires provisoires

¢ Appliquer une quantité suffisante d'Ena Soft Flow, selon la taille de la restauration.

e Controler I'occlusion puis éliminer le matériau en excés.

e Photopolymériser pendant 10 secondes pour une épaisseur de 4 mm, 20 secondes pour une épaisseur de 8 mm, en utilisant une
lampe a photopolymériser LED (telle que CLEDPLUS — Micerium) ou une lampe halogéne délivrant une intensité lumineuse
supérieure a 1000 mW/cm? (entre 550 mW/cm? et 1000 mW/cm? : doubler le temps d'exposition).

o La restauration peut étre déposée a I'aide d'un instrument, en un seul morceau.

Scellement de facettes provisoires

e Appliquer I'adhésif Ena Bond dans l'intrados des facettes provisoires : éliminer complétement le liquide en excés a I'air comprimé et
photopolymériser pendant 40 secondes.

e Mordangage en point central (“Spot” etching) : appliquer une petite goutte de gel de mordangage (Ena Etch — Micerium) uniquement
au centre de la dent.

e Appliquer la résine Ena Seal sur la dent.

¢ Appliquer Ena Soft Flow dans l'intrados des facettes provisoires.
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Mettre en place les facettes provisoires et contréler leur adaptation.

Eliminer le ciment résiduel.

Photopolymériser pendant 40 secondes par face (en vestibulaire et en palatin).
Les facettes provisoires peuvent étre déposées sans laisser de résidus.

Désinfection / Protection vis-a-vis des contaminations croisées

Placer la seringue munie de son embout d’injection dans une pochette de protection appropriée. Percer I'extrémité de la pochette pour
exposer la canule d’injection. L'utilisation de la pochette de protection facilite le nettoyage et la désinfection de la seringue entre les
patients. Aprés utilisation, saisir 'embout d’injection par sa base, toujours dans la pochette de protection : le dévisser et le retirer de la
seringue en méme temps que la pochette. Jeter 'embout usagé et la pochette dans un container approprié. Revisser le capuchon sur la
seringue.

Désinfection - Apres avoir retiré 'embout d’injection et la pochette, désinfecter la seringue selon une procédure intermédiaire de
désinfection (liquide de contact), comme recommandé par le centre de contréle des maladies et approuvé par '’American Dental
Association (Association Dentaire Américaine). Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings - 2003 (Vol.52; No. RR-
17) (Recommandations concernant le contréle de l'infection pour les soins dentaires, Centre de prévention et de contr6le des maladies).

UTILISATION ET STOCKAGE

Ne pas stocker a une température inférieure a 3°C/38°F et supérieure a 25°C/77°F. La durée de conservation est de 24 mois a
température ambiante. Des températures ambiantes généralement supérieures a 25°C/77°F peuvent raccourcir la durée de
conservation. Eviter I'exposition & la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption (voir I'étiquette
sur la seringue). Pour des raisons d’hygiéne, les embouts d'application sont a usage unique. La réutilisation d'embouts a usage unique
peut entrainer une infection croisée. Utiliser le matériau a température ambiante. Eviter la contamination de I'emballage. Ne pas
conserver les matériaux a proximité de produits a base d'eugénol. En cas de polymérisation incompléte, la restauration est susceptible
de se détacher de la dent. La chaleur générée par les lampes a plasma ou par des temps d'exposition plus longs que ceux indiqués avec
d'autres lampes a photopolymériser, peut provoquer une surchauffe de la dent et/ou du produit. Dispositif médical, exclusivement réservé
a l'usage professionnel dentaire. Tenir hors de portée des enfants. Tourner le piston de la seringue dans le sens inverse aprés avoir
exprimé le matériau, afin d'empécher le matériau de couler, et refermer la seringue avec son capuchon. Aprés utilisation, refermer la
seringue avec son capuchon et la conserver fermée.

Elimination : Les piéces et accessoires ayant été en contact direct avec la bouche du patient doivent étre stérilisés avant élimination ou
éliminés comme déchets spéciaux. L'élimination du dispositif médical doit étre effectuée conformément aux réglementations locales. Les
emballages contaminés peuvent étre éliminés, aprés nettoyage, dans la collecte sélective des déchets en respectant les symboles
d'identification, le cas échéant (97/129/CE).

Résolution des problémes

Probléme Cause Solution
Le matériau ne polymérise pas L'intensité lumineuse délivrée par la lampe a | Vérifier l'intensité  lumineuse ;
photopolymériser est insuffisante. remplacer la source lumineuse si
nécessaire.
Le spectre de longueur d'onde émis par la | 40 s pour le scellement de facettes
lampe a photopolymériser est insuffisant. provisoires, 10-20 s pour la

temporisation d'inlays/onlays suivant
I'épaisseur, a 1000 mW/cm?
minimum ; doubler le temps
d'exposition & 650 mW/cm?

Le matériau semble trop dur / ferme a
l'intérieur de la seringue.

Le matériau a été stocké a une température
inférieure a 3°C/38°F pendant une longue
période.

La seringue n'a pas été convenablement
refermée, ce qui a provoqué une polymérisation
partielle du matériau.

Refermer convenablement la seringue
avec son capuchon aprés chaque
utilisation.

Fiche de données de sécurité disponible sur www.micerium.com

W M MICERIUM S.p.A.
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ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(HU) MAGYAR
Hasznalati utasitas

Leiras

Az Ena Soft Flow egy fényrekotd ideiglenes fogaszati tomdanyag. Az Ena Soft Flow egy rugalmas anyag fogaszati ideiglenes
tomésekhez. Elénye, hogy egydarabban kdnnyen eltavolithaté a preparalas felszinének, széleinek sériilése nélkil. Az Ena Soft Flow
hosszu tavu ideiglenes tdmésekhez is alkalmas, mivel tokéletesen meg6rzi a fog alakjat. Hasznalhato ideiglenes héjak rogzitéséhez is.
EN ISO 4049 el6irasanak megfeleléen.

Ajanlott alkalmazasi terdlet:

Fogaszati ideiglenes restauraciok, ideiglenes héjak rogzitése

ElSényok:

- Egyszeriien alkalmazhat6: nem ragad;

- kénnyen eltavolithat6 egy darabban;

- alkalmas ideiglenes inlay és onlay rogzitésére;

- tékéletes az ideiglenes héjak rogzitéséhez és lezarasahoz.

Osszetétel:

- Szerves matrix: UDMA, HEMA

- Szervetlen toltdanyagok: szilicium-dioxid

- Adalékanyagok: Egyéb dsszetevdk: iniciator, stabilizator, egyéb

Indikacidk

Patogén vagy esztétikai okbdl kezelt betegek, akiknek szikséguk van:

- ideiglenes tdmésekre, kildndsen inlay és onlay esetében

- ideiglenes fogpétlasra, kiléndsen ideiglenes héjhoz.

Rendeltetésszeri felhasznalas:

Fogorvosok fogorvosi rendel6kben és kérhazakban

Péaciensek célcsoportja és egészséqi allapota:

Gyermekek 6-18 éves korig, felnéttek 19-64 éves korig, idések 65 év felett, barmilyen nemi és allapotu.

Paciensek, akiket caries kdvetkeztében vagy esztétikai okokbdl inlay/onlay vagy veneer el6készitésével kezeltek.

Kontraindikaciék: A meg nem koétoétt gyanta bérallergidt okozhat: Ha a paciensnek ismert tulérzékenysége van a termék valamely
Osszetevéjével szemben, javasoljuk, hogy ne hasznalja, vagy csak szigoru orvosi felligyelet mellett.

Figyelmeztetés: Vigyazat, a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergids bérreakciét okozhatnak!

Szikséges dvintézkedések: Figyelem, az 6sszes allergias reakcio kockazatanak csdkkentése érdekében minimalizalja a meg nem kotott
anyagokkal valé érintkezést! Ha allergias reakcid lép fel, sziikség szerint forduljon orvoshoz. Vigyazzon, hogy ne kertljon szembe, és
csak a szajiregben hasznalja! Hasznaljon védémaszkot! Kertlje a por/flist/gaz/kod/gézok/permet belégzését. Viseljen védbékesztyit. Ha
bérirritacio vagy kiutés jelentkezik: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Hasznaljon kofferdamot, hogy megakadélyozza az anyag belélegzését
a paciens altal.

Mellékhatasok: Az orvostechnikai eszk6z megfelelé hasznalata esetén a nem kivant mellékhatasok rendkiviil ritkak. Az immunrendszer
reakcidi (allergia) vagy helyi kellemetlenségek azonban nem zarhatdk ki teliesen. Amennyiben nem kivant mellékhatasokrol szerez
tudomast - még akkor is, ha kétséges, hogy a mellékhatast termékiink okozta - kérjik, vegye fel veliink a kapcsolatot. Az eszkdzzel
kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyarténak (Micerium S.p.A.) és a felhasznald és/vagy a beteg lakéhelye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak.

Kerilendd anyagok: A fenolokat (pl. eugenol) tartalmazé anyagok gatolhatjak a kompozit megkeményedését. Kerlilje ezen anyagok
alabélelésként valé hasznalatat. Gyokképzok (pl. peroxidok), dezoxidalé anyagok és/vagy nehézfémionok jelenlétében a polimerizacio
héfelszabadulassal jarhat, ami degradaciét okozhat.

Hasznalati utasitas

1) Csavarja le a kupakot, és helyezzen ra egy (legalabb 1,2 mm atmérgjl) eldobhaté applikacios tt.
2) Készitse €l6 az Ureget.

3) Tisztitsa meg az Ureget és szaritsa ki.

Ideiglenes fogaszati restauraciok

o Vigyen fel elegendé mennyiségi Ena Soft Flow-t a restauraciéo méretétél fliggben.

e Ellendrizze az okklluziot, majd tavolitsa el a felesleges anyagot.

e 4 mm-es vastagsag esetén 10 masodpercig, 8 mm-es vastagsag esetén 20 masodpercig vilagitsa meg, tbb mint 1000 mW/cm?
teljesitményd led (mint a CLEDPLUS - Micerium) vagy halogén polimerizacios lampaval. A teljesitménytdl figgben valasszuk meg a
kezelési id6t (ha 550 mW/cm? és 1000 mW/cm? kozott van, akkor duplazza meg a polimerizacids id6t).

o Az ideiglenes restauracio kézi miszerrel kdnnyen eltavolithat6: egy darabban jon ki.

Ideiglenes veneerek rogzitése

Az Ena Bond felvitele az ideiglenes héjak belsejébe: a felesleget puszterrel eltavolitjuk, és 40 masodpercig polimerizaljuk.
"Spot" savazast alkalmazva, a fogfelszin kdzepén egy kis kor alaku fogfeluletet (Ena Etch - Micerium) megsavazunk.

Az Ena Seal felvitele a fogra

Az Ena Soft flow felvitele az ideiglenes héjra

Ideiglenes héjak pozicionalasa a helylkre és ellenbrzése

A cementmaradvanyok eltavolitasa

Polimerizalas 40 masodpercig mindkét oldalon (bukkalisan és palatalisan)

Az ideiglenes héjak maradvanyok nélkdl eltavolithatok
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Fertétlenités / védelem a keresztszennyez6déstol

Helyezze a fecskendét a csatlakoztatott adagoldheggyel egy megfeleléen kialakitott védéburkolatba; szurja at a manyag burkolat végét
a kantillel, és tegye szabadda a kanlilt a hasznalathoz. A véd&burkolat hasznalata megkdnnyiti a fecskendé tisztitasat és fert6tlenitését
a betegek kodzott. Az anyag applikalasa utan a védéburkolatot hajtsuk vissza az adagoldcsucs felé, és a heggyel egyditt tavolitsuk el. A
hasznalt hegyet és a védéburkolatot dobjuk ki a megfelel6 hulladékgyijtébe. Helyezze vissza a fecskendd tarolé kupakjat.

Fertétlenités - Az adagoldhegy és a hulvely eltavolitasa utan fertétlenitse a fecskendét a Centre for Disease Control altal ajanlott és az
American Dental Association altal jovahagyott kdzépszintl fert6tlenitési eljarassal (folyadékkal érintkezve). Guidelines for Infection
Control in Dental Health-Care Settings - 2003 (Vol.52; No. RR-17), Centre for Disease Control and Prevention (USA).

HASZNALAT ES TAROLAS

Nem szabad 3°C/38°F alatt és 25°C/77°F felett tarolni. Szobah&mérsékleten 24 honapig eltarthaté. A 25°C/77°F-nal rutinszerien
magasabb kornyezeti hémérséklet csokkentheti az eltarthatdsagi idét. Kerllje a kozvetlen napfénynek valo kitettséget. A készitményt a
lejarati id6 utan ne hasznalja fel (lasd a fecskendén 1évé cimkeét). Az applikacios végek egyszerhasznalatosak! Tobbszori hasznalatuk
keresztfert6zést okozhat. Az anyagot szobahémérsékleten tarolja és hasznalja fel. Kerlilje a csomagolas szennyez6dését. Ne tarolja az
anyagot Eugenolt tartalmazé termékek kdzelében. Ha a polimerizacié nem tokéletes, a restauracio levalhat a fogrél. A plazma vagy mas
polimerizaciés lampa hasznalatakor, a jelzettnél hosszabb expoziciéval jar6 melegedés a fog és/vagy a termék tulmelegedését
okozhatja. Orvostechnikai eszkdz, kizardlag professzionalis fogaszati felhasznalasra: gyermekektdl tavol tartandd. A sziikséges
anyagmennyiség kinyomasa utan huzza vissza a dugattyut, hogy megallitsa az anyag kinyomoédasat. Hasznalat utan zarja le a tartalyt a
kupakkal, és tartsa zarva.

A szennyezdédés kezelése: A beteg szajaval kozvetlenll érintkez6 alkatrészeket és tartozékokat kidobas el6tt sterilizalni kell, vagy
specidlis hulladékként kell kezelni. Az orvostechnikai eszkdz artalmatlanitasat a helyi elirasoknak megfeleléen kell elvégezni. A
szennyezett csomagolast tisztitas utan a szelektiv hulladékgyijtésbe lehet dobni adott esetben az azonosité jeleknek megfeleléen
(97/129 EK).

A felmeriil6 lehetséges problémak:

Hiba Oka Megoldas
Az anyag nem kot meg A polimerizaciés lampa teljesitménye Ellendrizd a ldmpa intenzitasat
A fényforras spektruma nem megfeleld Cseréld ki a fényforrast, ha szikséges

40s ideiglenes héj, 10-20s ideiglenes
inlay/onlay-hoz
minimum1000mW/cm? vastagsagtol
figgben

Duplazzuk meg az idét 650 mW/cm?

Az anyag tul kemény a tubusban Az anyagot 3C/25F alatt taroltak hosszabb ideig

A tubus nem volt megfeleléen bezarva, és az | Hasznalat utan mindig zarjuk be a
anyag egy része megkotott tarol6 kupakot

MSDS elérheté a www.micerium.com web lapon
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ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(PL) POLSKI
Instrukcja obstugi

Opis

Ena Soft Flow jest Swiatloutwardzalnym wypetnieniem tymczasowym. Ena Soft Flow to elastyczny materiat stomatologiczny
wykorzystywany przy odbudowach tymczasowych. Jego niewatpliwg zaletg jest prostota usunigcia go w catosci bez ryzyka uszkodzenia
preparacji ubytku. Ena Soft Flow rewelacyjnie sprawdzi si¢ rowniez w przypadku dtugoterminowych prac tymczasowych, doskonale
zachowujac ksztatt zeba. Moze byé réwniez stosowany do osadzania licowek tymczasowych. Spetnia wymogi standardu EN 1SO 4049.

Przeznaczenie

Tymczasowe uzupetnienia stomatologiczne. Mocowanie licowek tymczasowych

Zalety:

- prosta aplikacja: nie klei sie

- fatwy do usuniecia w jednym kawatku

- nadaje sie do tymczasowych wktadéw i naktadow

- idealny do cementowania i uszczelniania licowek tymczasowych

Skiad:

- Macierz organiczna: UDMA, HEMA

- Wypetniacze nieorganiczne: dwutlenek krzemu

- Dodatki: Inicjator, stabilizator, inne

Wskazania:

Pacjenci, leczeni patogenicznie lub estetycznie i potrzebuja:

- tymczasowych wypetnien, zwlaszcza wktaddéw i naktadow

- tymczasowego cementowania, szczegdlnie licowek

Wiadciwy uzytkownik:

Dentysci w gabinetach stomatologicznych i szpitalach

Grupa docelowa pacjentéw i stan zdrowia:

Dzieci w wieku od 6 do 18 lat, dorosli miedzy 19 a 64 rokiem Zycia, osoby starsze powyzej 65 lat, niezaleznie od pfci i stanu zdrowia.
Pacjenci, leczeni, z powodow patogennych lub estetycznych, preparatem do wktadéw/naktadéw lub licowek.

Przeciwwskazania: Nieutwardzona zywica moze powodowac alergie skérng: Jesli pacjent ma znang nadwrazliwo$é na sktadnik tego
produktu, zalecamy, aby go nie uzywacé lub robic¢ to tylko pod Scistym nadzorem lekarza.

Zagrozenia: Produkt zawiera substancje, ktére mogg powodowac reakcje alergiczng skoéry.

Srodki _ostroznosci: Aby ograniczyé ryzyko wystgpienia wszelkich reakcji alergicznych, nalezy zminimalizowaé¢ narazenie na
nieutwardzone materiaty. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy, w razie potrzeby, zwréci¢ sie 0 pomoc medyczng. Nie
dopusci¢ do kontaktu z oczami i stosowaé wylgcznie w jamie ustnej. KorzystaC z maski ochronnej. Unika¢ wdychania
pytu/dymu/gazu/mgty/pary/rozpylonej cieczy. Nosi¢ rekawice ochronne. Jesli wystgpi podraznienie skory lub wysypka: Zasiegngé
porady/zgtosic sie na wizyte lekarska. Zastosowac koferdam, aby zabezpieczy¢ pacjenta przed mozliwoscia; potkniecia drobnych opitkéw
i wdychania pytu.

Skutki uboczne: Przy prawidtowym stosowaniu tego wyrobu medycznego niepozgdane skutki uboczne wystepujg niezwykle rzadko. Nie
mozna jednak catkowicie wykluczy¢ reakcji uktadu odpornosciowego (alergii) lub miejscowego dyskomfortu._Posiadajac informacje o
niepozadanych skutkach ubocznych - nawet jesli istnieje watpliwo$¢, ze zostaly one spowodowane przez nasz produkt - prosimy o
kontakt. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi (Micerium S.p.A.) oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Materiaty, ktérych nalezy unika¢: Materiaty zawierajgce fenole (takie jak eugenol) mogg hamowacé utwardzanie kompozytu. Nalezy unika¢
stosowania tych materiatéw jako podktadow. W obecnosci rodnikéw (np. nadtlenkéw), substanciji utleniajgcych i/lub jonéw metali ciezkich
mozliwa jest polimeryzacja z wydzielaniem ciepta, co moze powodowaé degradacje.

Instrukcja uzycia

1) Odkreci¢ nasadke i natozy¢ igte aplikacyjng (Srednica minimum 1,2 mm).
2) Opracowac ubytek.

3) Oczysci¢ i osuszy¢ ubytek.

Tymczasowe wypetnienia stomatologiczne

e Natozy¢ odpowiednig ilo$¢ Ena Soft Flow, w zaleznosci od rozmiaru ubytku

e Sprawdzi¢ zwarcie, a nastepnie usung¢ nadmiar materiatu.

e Utwardzac swiattem przez 10 sekund w przypadku uzupetnien o grubosci 4 mm i przez 20 sekund w przypadku uzupetnienh o grubosci
8 mm, stosujgc urzadzenie do utwardzania $wiattem Led (np. CLEDPLUS - Micerium) lub halogenowym o mocy ponad 1000 mW/cm?
(jesli moc wynosi od 550 mW/cm? do 1000 mW/cm?, nalezy podwoi¢ czas utwardzania).

e Uzupetnienie mozna usung¢ za pomocg instrumentu: wychodzi w jednym kawatku.

Mocowanie licowek tymczasowych

¢ Aplikacja Ena Bond wewnatrz licowek tymczasowych: catkowicie zdmuchngé nadmiar ptynu i utwardza¢ swiattem przez
40 sekund.

Wytrawianie "punktowe" za pomocg matej kulki zelu wytrawiajgcego (Ena Etch - Micerium) tylko na $rodku zeba.
Aplikacja Ena Bond Seal na zab

Aplikacja Ena Soft flow wewnatrz licowek tymczasowych

Ustawianie i kontrola licowek tymczasowych

Usuwanie pozostatosci cementu
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e Utwardzanie Swiatlem przez 40 sekund z kazdej strony (policzkowej i podniebiennej)
e Licowki tymczasowe usuwane sg bez zadnych pozostatosci.

Dezynfekcja / ochrona przed zanieczyszczeniem krzyzowym

Umiesci¢ strzykawke z dotgczong koncoéwka podajgcg w odpowiednio uksztattowanej ostonie barierowej; przebi¢ koniec ostonki kaniulg,
odstaniajgc kaniule do uzycia. Uzycie ostonki barierowej utatwia czyszczenie i dezynfekcje strzykawki pomiedzy pacjentami. Po uzyciu
strzykawki z ostonkg usungc¢ koncoéwke podajgcyg i ostonke, chwytajgc piaste koncowki podajgcej przez ostonke; przekreci¢ i zdjgé
koncowke wraz z ostonkg. Wyrzuci¢ zuzytg koncowke i ostonke do odpowiedniego pojemnika na odpady. Wymien zatyczke
zabezpieczajgca strzykawki.

Dezynfekcja - Po usunieciu koncowki aplikacyjnej i ostonki, zdezynfekuj strzykawke w procesie dezynfekcji na srednim poziomie (kontakt
z ptynem), zgodnie z zaleceniami Centrum Kontroli Choréb zatwierdzonymi przez Amerykanskie Stowarzyszenie Stomatologiczne
(American Dental Association). Wytyczne dotyczgce kontroli zakazen w placéwkach opieki stomatologicznej - 2003 (Vol.52; No. RR-17),
Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom (USA).

STOSOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Nie przechowywac w temperaturze ponizej 3°C/38°F i powyzej 25°C/77°F. Okres magazynowania w temperaturze pokojowej wynosi 24
miesigce. Temperatury otoczenia zwykle wyzsze niz 25°C/77°F moga skrocic okres trwatosci. Unika¢ bezposredniej ekspozycji na Swiatto
stoneczne. Nie uzywac¢ produktu po uptywie dacie waznosci (patrz etykieta na strzykawce). Koncéwki aplikacyjne przeznaczone sg do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie jednorazowych koncéwek moze powodowac zakazenia krzyzowe. Materiat nalezy stosowa¢ w
temperaturze pokojowej. Unikaé zanieczyszczenia opakowania. Nie przechowywac¢ materiatdow w poblizu produktéw zawierajacych
eugenol. Jesli utwardzanie nie zostanie zakohczone, wypetnienie moze oddzieli¢ sie od zeba. Temperatura promienia emitowanego
przez lampe plazmowg lub inne urzadzenia do polimeryzacji Swiattem przy dtuzszej ekspozycji niz wskazana, moze spowodowaé
przegrzanie zeba i/lub produktu. Wyréb medyczny, wytacznie do profesjonalnego uzytku dentystycznego: trzymac z dala od dzieci. Po
wyjeciu materiatu odciggngc¢ ttok, aby zatrzymac wyptyw produktu i zamkng¢ pojemnik. Po uzyciu zakreci¢ pojemnik i przechowywaé
zamkniety.

Utylizacja: cze$ci i akcesoria majgce bezposredni kontakt z jama ustng pacjenta muszg zostac¢ wysterylizowane przed wyrzuceniem lub
usuniete jako odpady medyczne. Utylizacje urzgdzenia medycznego nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Zanieczyszczone opakowanie mozna, po oczyszczeniu, wyrzuci¢ do pojemnika selektywnej zbiérki odpadéw zgodnie z symbolami
identyfikacyjnymi, jesli majg zastosowanie (97/129 WE).

Rozwigzywanie problemow

Problem Przyczyna Rozwigzanie
Materiat nie utwardza sie Niewystarczajgca intensywnos¢ $wiatta lampy | Sprawdz natezenie Swiatta; w razie
polimeryzacyjnej koniecznosci wymieh zrodto sSwiatta
Niewystarczajgcy zasieg promienia 40 sek. dla tymczasowego
emitowanego przez lampe polimeryzacyjng osadzania licowek
10-20 sek. dla tymczasowych
wkiadow/naktadow

minimum 1000 mW/cm2
w zaleznosci od grubosci
Podwojny czas dla 650 mW/cm?

Materiat  zdaje  sie by¢  zbyt | Materiat byt przechowywany w

twardy/zalega wewnatrz strzykawki temperaturze ponizej 3°C/25°F przez
dtuzszy okres czasu
Strzykawka nie zostata szczelnie Prawidtowo zamkng¢ strzykawke
zamknieta, co spowodowato utwardzenie nasadka po kazdym uzyciu

czesci materiatu

Karta charakterystyki produktu dostepna na www.micerium.com
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ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(PT) PORTUGUES
Instrugoes de utilizagao

Descricao

O Ena Soft Flow é um compdsito fotopolimerizavel para obturagéo dentaria proviséria. O Ena Soft Flow é um material elastico para
restauragdes dentarias provisorias e tem a vantagem de se poder eliminar numa sé peca sem danificar a preparacéo. O Ena Soft Flow
esta também indicado para a elaboragéo de provisérias a longo prazo porque mantém perfeitamente a forma do dente. Também pode
ser utilizado para obturagéo de Facetas provisérias. De acordo com a norma EN ISO 4049

Caracteristicas

Restauragbes dentarias temporarias. Obturagdo de Facetas provisorias.

Vantagens:

- De simples aplicagdo, n&o é pegajoso;

- Facilmente removivel (numa sé pega);

- Indicado para inlays & onlays;

- Perfeito para obturagdo e selagem de Facetas provisorias.

Composicao:

- Matriz orgénica: UDMA, HEMA

- Carga inorganica: dioxido de silicio

- Aditivos: Iniciador, Estabilizador, outros.

Indicacdes

Pacientes que foram tratados por razdes patogénicas ou estéticas e necessitam:

- Obturagdes provisorias, especialmente em inlays e onlays

- Obturagao proviséria especialmente para Facetas

Utilizador pretendido

Dentistas em consultérios dentarios e hospitais

Grupo-alvo do Paciente e condicdo médica

Criangas 6-18 anos, adultos 19-64 anos, idosos acima de 65 anos, de qualquer sexo e condigdo. Pacientes que tenham sido tratados,
por razdes patogénicas ou estéticas, com uma preparagéo para inlay e onlay ou com um implante com proétese aparafusada.
Contra-indicacdes

Resina n&o polimerizada pode causar alergia a pele: Se um Paciente tem hipersensibilidade conhecida em relagdo a um componente
deste produto, recomendamos nZo utilizar ou fazé-lo apenas sob rigorosa supervisdo médica.

Adverténcias

Os produtos contém substancias que podem causar uma reagao alérgica cutanea.

Informacéo de utilizacéo

Para reduzir o risco de resposta alérgica, minimize a exposicdo a materiais ndo polimerizados. Se ocorrer reacédo alérgica, procure
atendimento médico. Tenha cuidado para n&o colocar em contacto com os olhos e utilizar apenas na cavidade oral. Use mascara de
protecdo. Evite inalar poeira/fumo/gas/névoal/vapores/spray. Use luvas de protecéo. Se ocorrer irritagdo ou erupgdo cuténea consulte
um Médico. Se ocorrer reagéo alérgica, procure atendimento médico. Use um dique de borracha para evitar que os itens sejam inalados
ou engolidos pelo Paciente.

Efeitos secundarios

Com o uso adequado deste dispositivo médico, efeitos colaterais indesejados sdo extremamente raros. Reac¢des do sistema imunolégico
(alergias) ou desconforto local, no entanto, ndo pode ser completamente excluido. Deve aprender sobre efeitos secundarios indesejados
—mesmo que seja duvidoso que o efeito colateral tenha sido causado pelo nosso produto — por favor, contacte-nos. Qualquer incidente
grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante (Micerium S.p.A.) e a autoridade competente do Estado Membro
em que o utilizador e/ou Paciente esta estabelecido.

Materiais a evitar

Materiais que contenham fendlicos (tal como o eugenol), podem inibir a fotopolimerizagdo do compoésito. Evite utilizar este tipo de
materiais como liners (fundo de cavidade). Na presenca de formadores radicais (por exemplo, peréxidos), substancias desoxidantes
e/ou ides de metais pesados, & possivel polimerizagdo com libertagéo de calor e pode criar degradagéo.

Instrugdes de utilizagao

1) Desenrosque a tampa e coloque uma agulha de aplicagédo descartavel (minimo de 1,2 mm de didmetro)
2) Prepare a cavidade

3) Limpe a cavidade e seque

Restauracoes Dentarias Provisorias

¢ Aplique uma quantidade suficiente do Ena Soft Flow, dependendo do tamanho da restauragdo

o Verifique a oclusdo e remova o excesso de material

e Fotopolimerize durante 10 segundos para uma espessura de 4mm, e 20 segundos para uma espessura de 8 mm utilizando uma
ldmpada LED (tipo CLEDPLUS — Micerium) ou um fotopolimerizador de halogéneo com poténcia superior a 1000 mW/cm2 (se entre
550 mW/cm2 e 1000 mW/cm2 o dobro do tempo).

e A restauracdo pode ser removida com um instrumento: solta-se numa s6 peca.

Obturacgao de Facetas provisdrias

¢ Aplique Ena Bond dentro das Facetas provisorias: sopre completamente o excesso de liquido e fotopolimerize durante 40 seg.
o Efetue ataque acido "Spot", com uma pequena gota de gel acido (Ena Etch — Micerium) apenas no meio do dente.

¢ Aplique Ena Seal no dente
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Aplique Ena Soft Flow no interior das Facetas provisorias
Posicione as Facetas provisdrias no lugar e controle

Remocao residual de cimento

Fotopolimerize durante 40 seg. cada lado (bucal e palatino)

As Facetas provisorias podem ser removidas sem qualquer residuo

Desinfegao / Prote¢do contra contaminagao cruzada

Coloque a seringa com a ponta de dispensagéo acoplada numa manga de protegdo com canula, expondo a canula para uso. A utilizagéo
de uma manga de protegao facilita a limpeza e desinfe¢do da seringa entre pacientes. Apds a utilizagdo da seringa protegida, retire a
ponta e a protecao agarrando no cubo da ponta de dispensacao através da protecéo; Torga e retire a ponta juntamente com a protecao.
Elimine a ponta e a protegdo usadas num lixo de residuos adequado. Volte a colocar a tampa de protecao da seringa.

Desinfegéo - Depois de remover a ponta de aplicagéo e a protegdo, desinfete a seringa usando um processo de desinfegdo de nivel
intermédio (contato liquido), conforme recomendado pelo Centro de Controle de Doengas e aprovado pela Associagdo Americana de
Medicina Dentaria. Diretrizes para o Controle de Infecdo em Ambientes de Cuidados de Saude Dentaria - 2003 (Vol.52; Ndo. RR-17),
Centro de Controlo e Prevengéo de Doengas (EUA).

UTILIZAQAO E ARMAZENAMENTO

Nao armazene abaixo de 3°C/38°F e acima de 25°C/77°F. O prazo de validade a temperatura ambiente é de 24 meses. Temperaturas
ambientes rotineiramente superiores a 25°C/77°F podem reduzir o prazo de validade. Evite exposigao directa a luz do sol. Nao utilize o
material depois da data de validade (ver o rétulo nas seringas). Por razdes de higiene, as pontas de aplicagcdo devem ser usadas apenas
uma vez. A reutilizagdo de pontas descartaveis pode causar infe¢do cruzada. Utilize o material a temperatura ambiente. Evite a
contaminagéo da embalagem. N&o armazene os materiais em proximidade com produtos que contenham Eugenol. Se a polimerizagéo
ndo estiver concluida a restauracdo podera separar-se do dente. Aquecimento causado por plasma ou outras unidades de
fotopolimerizacdo com exposi¢édo prolongada do que o indicado podem causar sobreaquecimento do dente e/ou produto. Dispositivo
médico, s6 para uso dentario. Mantenha longe do alcance das criangas. Puxe o émbolo para tras depois de retirar o material de forma
a parar o fluxo do material, e feche o recipiente. Conserve a seringa fechada apds utilizagéo.

Eliminagao: As pecas e acessoérios em contacto direto com a boca do paciente devem ser esterilizados antes da eliminacdo ou
eliminados como residuos especiais. A eliminagdo do dispositivo médico deve ser efectuada de acordo com os regulamentos locais. As
embalagens contaminadas podem ser eliminadas, apés limpeza, na recolha separada do lixo de acordo com os simbolos de
identificagao, se aplicavel (97/129 CE).

Resolucao de problemas

Problema Causa Solugéao
Material ndo polimeriza Intensidade luminosa insuficiente da unidade | Verificar a intensidade Iuminosa;
de polimerizacao substituir a fonte Iluminosa, se
necessario

Faixa espectral emitida da unidade de
polimerizagao insuficiente

40 seg. para obturagdo de Facetas
provisorias

10-20 seg. para inlay/onlay provisorias
minimo 1000 mW/cm?

dependendo da espessura

Tempo duplo para 650 mW/cm?

Material parece ser muito duro/firme no
interior da seringa

O material foi armazenado a temperaturas
abaixo de 3°C/38°F por um longo periodo de
tempo

Faixa espectral emitida da unidade de
polimerizagao insuficiente

Feche corretamente a seringa com a
tampa apds cada utilizagéo

FISPQ esta disponivel no site: www.micerium.com

MICERIUM S.p.A.

N
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ENA Soft FLOW

LIGHT CURING COMPOSITE

(SK) SLOVENSKY
Navod na pouzitie

Popis

Ena Soft Flow je svetlom tuhnuici do€asny zubny vyplfiovy material. ENA Soft je elasticky material pre zubné do¢asné nahrady. Lahko
sa odstranuje, vcelku, bez poSkodenia preparacie. ENA Soft FLOW je vhodny aj pre dlhodobejSie do¢asné vyplne, lebo zachovava tvar
zuba po celu dobu aplikacie. Méze sa pouzit aj na utesnenie do€asnych nahrad. Zodpoveda norme EN ISO 4049.

Zamys$lany ucel

Zubné do¢asné nahrady. Utesnenie do¢asnych nahrad.

Vyhody:

- Jednoduché nanas$anie, je nelepkavy;

- lahké odstranenie — vcelku;

- vhodné pre do€asné inlay & onlay;

- idedlne na tesnenie a tmelenie do¢asnych nahrad.

ZloZenie:

- Organicka matrica: UDMA, HEMA

- Anorganické plniva: oxid kremicity

- Prisady: Iniciator, Stabilizator, Iné

Indikacia

Pacienti, ktori boli lie€eni z patogénnych alebo estetickych dévodov a potrebuju:

- do€asné vyplne, obzvlast na inleje a onleje

- doCasné tesnenie najma pre nahrady

Uréeny pouzivatel

Zubni lekari v zubnych ambulancidch a nemocniciach.

Cielova skupina pacientov a zdravotny stav

Deti 6 - 18 rokov, dospeli 19 - 64 rokov, starSi 65 - starsi, akéhokolvek pohlavia a stavu.

Pacienti, ktori boli lie€eni z patogénnych alebo estetickych dévodov preparaciou na inlay a onlay alebo nahradou.

Kontraindikacia: Nevytvrdena Zivica mbze spbsobit koZnu alergiu: Ak ma pacient znamu precitlivenost’ na niektoru zloZzku tohto produktu,
odporu€¢ame ho nepouzivat’ alebo len pod prisnym lekarskym dohlfadom.

Upozornenia: Produkty obsahuju latky, ktoré mézu vyvolat’ alergicku koZnu reakciu.

Preventivne upozornenia: Aby ste zniZili riziko vSetkych alergickych reakcii, minimalizujte vystavenie sa nevytvrdenym materialom. Ak
sa vyskytne alergicka reakcia, podla potreby vyhladajte lekarsku pomoc. Davajte pozor, aby sa nedostal do o¢i a pouZivajte iba v Ustnej
dutine. Pouzivajte ochranni masku. Zabrarte vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/vyparov/aerosdélov. Noste ochranné rukavice. Ak sa
objavi podrazdenie pokozky alebo vyrazka: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Pouzite kofferdam, aby ste zabranili prehltnutiu
malého prisludenstva a aby pacient nevdychoval prach.

Vedlajsie G&inky: Pri spravnom pouzivani tejto zdravotnickej pomécky st neZiaduce vedlajsie tginky extrémne zriedkavé. Uplne vylugit
sa vSak nedaju ani reakcie imunitného systému (alergie) ¢i lokalny diskomfort. Ak sa dozviete o neziaducich vedlajsich u€inkoch — aj ked
je pochybné, Ze vedlajSie ucinky spdsobil nas produkt —prosim, kontaktujte nas. Akykolvek vazny incident tykajuci sa pombcky sa musi
nahlasit vyrobcovi (Micerium S.p.A.) a prisluSnému organu ¢lenského $Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Materialy, ktorym je potrebné sa vyhnut: Materialy obsahujtce fenoly (ako eugenol) by mohli inhibovat’ vytvrdzovanie kompozitu. Vyhnite
sa pouzivaniu tychto materialov. V pritomnosti latok tvoriacich radikaly (napr. peroxidy), deoxidacné latky a/alebo iony tazkych kovov je
mozZna polymerizacia s uvolfiovanim tepla, ktora méze spbsobit degradaciu.

Navod na pouzitie

1) Odskrutkovat uzaver a nasadit’ aplika¢nu kanylu (s priemerom minimalne 1,2 mm).
2) Preparovat kavitu.

3) Ocistit’ a osusit kavitu.

Docasné zubné rekonstrukcie

¢ Naniest dostato¢né mnozstvo Ena Soft Flow, a to v zavislosti od rozsahu rekonstrukcie

¢ Skontrolovat oklUziu a odstranit prebytky.

e Polymerizovat svetlom - vrstvu 4 mm po dobu 10 sekdnd, vrstvu 8 mm po dobu 20 sekind. Pouzit Led lampu (napr. CLEDPLUS -
Micerium), alebo halogénovu lampu s vykonom vysSim ako 1000 mW / cm2 (ak je vykon lampy v rozmedzi 550 mW /cm2 az 1000
mW /cm2, je nutné €as polymerizacie zdvojnasobit).

e Docasnu vyplh mozno lahko vybrat nastrojom: odstrani sa vcelku.

Tesnenie do¢asnych zubnych nahrad

Aplikacia Ena Bond do do¢asnych nahrad: Uplne odfuknite prebytoénu tekutinu a vytvrdzujte svetiom po dobu 40 sekund.
“Bodové” leptanie, s malou guldckou leptacieho gélu (Ena Etch — Micerium) len v strede zuba.

Aplikacia Ena Seal na zub

Aplikacia Ena Soft flow do do€asnej nahrady

Doc¢asné umiestnenie nahrady na miesto a kontrola

Odstranenie prebyto¢ného cementu

Vytvrdzovanie svetlom 40 sekund na kazdej strane (bukalnej a palatinalnej)

Docasné nahrady je mozné odstranit’ bez akychkolvek zvySkov
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Dezinfekcia / Ochrana pred krizovou kontaminaciou

Odporu¢ame zasunut striekacku s aplikacnou kanylou do velkostne zodpovedajuceho plasta (krytky). V fiom vytvorit otvor na kanylu
tak, aby vyCnievala z plasta. Pouzitie plasta ulahéi Cistenie a dezinfekciu striekacky medzi jednotlivymi pacientmi. Po pouziti pridrzte
aplika¢nu kanylu s plastom, odskrutkujte kanylu a odstrarite ju spolu s plastom. Zlikvidujte pouZitt kanylu s plastom vhodnym odpadovym
parnym potrubim. Nasadte uzaver na striekaCku a zaskrutkujte.

Dezinfekcia - Po sfiati aplikacnej kanyly (pripadne ochranného plasta) dezinfikujte striekacku strednym stupfiom dezinfekcie (kontaktnou
tekutinou), ako je mj. doporuéené Centrom pre kontrolu ochoreni a schvalené Americkou dentalnou asociaciou. Pokyny pre kontrolu
infekcie v dentalnej zdravotnej starostlivosti - 2003 (Vol.52; No. RR-17), Centrum pre kontrolu a prevenciu chordb.

POUZITIE A SKLADOVANIE

Neskladujte pri teplote nizSej ako 3°C/38°F a vysSej ako 25°C/77°F. Skladovatelnost pri izbovej teplote je 24 mesiacov. Okolité teploty
bezne vysSie ako 25°C/77°F mozu skratit zZivotnost. Chrarite pred priamym svetlom. Nepouzivajte po expiracnej dobe (pozri Stitok na
striekacke). Z hygienickych dévodov su aplikaéné kanyly uréené len na jednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie jednorazovych koncoviek
mobze spdsobit krizovu infekciu. Pouzivajte pri izbovej teplote. Brante kontaminacii balenia. Neskladujte materialy v blizkosti produktov
obsahujucich Eugenol. Ak sa vytvrdzovanie nedokonéi, ndhrada sa méze oddelit od zuba. Zahriatie sp6sobené plazmou alebo inymi
pristrojmi na vytvrdzovanie svetlom s dlhou expoziciou, ako je uvedené, méze spdsobit prehriatie zubov a/alebo produktu. Zdravotny
prostriedok, len pre dentdlne pouzitie: skladujte mimo dosah deti. Po vybrati materidlu potiahnite piest spat, aby ste zastavili tok
materialu a zatvorte nadobku. Po pouziti uzavrite strickacku uzédverom.

Likvidacia: Casti a prisluSenstvo, ktoré su v priamom kontakte s Ustami pacienta, musia byt pred likvidaciou sterilizované alebo
zlikvidované ako Specialny odpad. Likvidacia zdravotnickeho zariadenia musi byt vykonana v sulade s miestnymi predpismi.

Kontaminované obaly je mozné po vycisteni zneSkodnit v separovanom zbere odpadu v sulade s prislusnymi identifikacnymi symbolmi
(97/129 EC).

RieSenie problémov

Problémy Priciny Naprava
Material sa nevytvrdzuje Nedostato¢na svietivost’ polymerizacnej | Skontrolujte intenzitu svetla; v pripade
jednotky potreby vymerite zdroj svetla

Vyzarovany spektralny rozsah polymerizanej
jednotky je nedostatoCny

40 sekund na docCasné tesnenie
nahrad

10-20 sekund na docasné inlay/onlay
minimalne 1000 mW/cm?

v zavislosti od hrabky

Dvojnasobny ¢as na 650 mW/cm?

Zd4 sa, Ze materidl je vo vnutri
striekacky prili$ tvrdy/pevny

Material bol dih8i ¢as skladovany pri teplote
nizSej ako 3°C/38°F

Striekacka nebola tesne uzavretda, ¢o spdsobilo
vytvrdnutie ¢asti materialu.

Po kazdom pouziti striekaCku spravne
uzavrite uzaverom.

MSDS dostupna na webovej stranke: www.micerium.com

M MICERIUM S.p.A.

Via G. Marconi 83 - 16036 Avegno (GE) ltaly
Tel. (+39)0185-7887870 www.micerium.com e-mail: micerium@micerium.it

GRUPPO
MICERIUM
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