ENA CEM HV

LIGHT CURING COMPOSITE

(IT) ITALIANO
Istruzioni d'uso

Ena Cem HV, High Viscous Flow, & un composito flow fotopolimerizzabile, altamente radiopaco, ad altissima viscosita per la cementazione di restauri
indiretti (in particolare faccette anteriori) e per il rivestimento di cavita. E disponibile in diversi colori: BDO (bleach) - BD1 (A1)* - BD2 (A2)*- BD3 (A3)* -
BD4 (A4)*- BDU (Universal Transparent). Sono state rispettate le linee guida della norma EN ISO 4049.

" colori della scala colori Vita®. Vita® & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik H. Rauter mbH & Co. KG, Bad Sackingen — D

Destinazione d’'uso

Materiale dentale a base di polimeri, radiopaco, fotopolimerizzabile, per restauri diretti e indiretti nei settori anteriori e latero-posteriori.

Caratteristiche e benefici:

» Altamente riempito (Highly Filled)

» Altamente fluorescente

» Viscosita molto elevata

» Maggiore elasticita

» Maggiore radiopacita

» Proprieta fisiche molto elevate

» Senza bolle

Composizione: Riempitivo vetroso, Diuretandimetacrilato, Biossido di silicio, Dimetacrilato di tetrametilene

CONTENUTO DEL RIEMPITIVO: 80% in peso, riempitivi inorganici (0.005 - 40 pm)

Indicazioni:

Ena Cem HV é indicato quando € necessario un materiale dentale composito flow ad altissima viscosita come liner o come cemento (in particolare per la
cementazione delle faccette).

Utilizzatore previsto

Dentisti in studi dentistici e ospedali

Gruppo di pazienti previsto e condizione clinica

Ragazzi 3-18 anni (anche per denti decidui), adulti 19-64 anni, anziani 65 anni e oltre, di qualsiasi sesso e condizione. Pazienti che presentano una delle
seguenti situazioni cliniche che richiedono un restauro dentale: carie, traumi, problemi occlusali e di abrasione dello smalto, o qualsiasi altra malattia
dentale e problema estetico.

Controindicazioni: Resina non polimerizzata pud causare allergia alla pelle: se un paziente ha manifestato ipersensibilita ad un componente di questo
prodotto, raccomandiamo di evitarne I'uso o di usarlo solo strettamente sotto supervisione medica.

Indicazione di pericolo: Contiene Dimetacrilato di tetrametilene. Puo provocare una reazione allergica cutanea.

Precauzioni: Per ridurre il rischio di allergie minimizzare I'esposizione al materiale non polimerizzato. Se si manifesta una reazione allergica consultare il
medico. Fare attenzione a non entrare in contatto con gli occhi e utilizzare solo nella cavita orale. Utilizzare una maschera protettiva. Evitare di respirare
polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/aerosol. Indossare guanti. In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. Utilizzare una diga di
gomma per evitare che puntali e piccoli accessori possano essere ingeriti e per evitare la respirazione di polveri da parte del paziente.

Effetti collaterali: Per prevenire una possibile reazione della polpa nelle cavita dove la dentina & esposta, proteggere la polpa in modo adeguato (applicando
per esempio idrossido di calcio). Con 'uso appropriato di questo dispositivo medico, gli effetti collaterali non desiderati sono estremamente rari. Reazioni
del sistema immunitario (allergie) o disagio localizzato tuttavia, non possono essere completamente esclusi. In caso di effetti collaterali non desiderati vi
preghiamo di contattarci anche nel caso in cui siate in dubbio che I'effetto collaterale sia stato causato dal nostro prodotto. Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante (Micerium S.p.A.) e all'autorita competente dello Stato membro in cui
l'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

Materiali da evitare: Materiali contenenti fenolo (come eugenolo) possono inibire la polimerizzazione del composito. Evitare l'uso di questi materiali come
sottofondo. In presenza di sostanze, che formarsi radicali (per esempio perossido), sostanze disossidanti e/o ioni di metalli pesanti, &€ possibile la
generazione di calore durante la polimerizzazione con possibile degradazione.

CEMENTAZIONE DEI RESTAURI INDIRETTI

Posizionamento inlay, onlay o faccetta

Togliere il provvisorio e pulire la cavita. Provare il manufatto inserendolo delicatamente sulla preparazione e procedere con eventuali correzioni. Si
possono utilizzare le masse speciali Ena Cem Try-In disponibili negli stessi colori del cemento Ena Cem HV per trovare il colore corretto: le masse Ena
Cem Try-In non polimerizzano. Dopo aver trovato il colore giusto sciacquare via il materiale Try-In con etanolo.

Preparazione della cavita

Applicare la diga di gomma. Pulire la superficie della preparazione con clorexidina, sabbiarla e risciacquarla con acqua. Mordenzare la cavita e applicare
un adesivo, senza polimerizzarlo.

Fissaggio del restauro

Sabbiare la parte interna del restauro in composito e pulirla con alcol. Applicare il bonding senza polimerizzarlo. Applicare una piccola quantita di Ena Cem
HV nella parte interna del restauro da cementare e posizionarlo sul dente. Rimuovere I'eccesso di composito e polimerizzare per almeno 80 secondi da
ciascun lato del dente. Controllare 'occlusione, rifinire e lucidare con frese, strisce e paste diamantate.

Nota: nel caso in cui lo spessore del manufatto sia superiore a 2 mm, utilizzare un composito da cementazione a doppia polimerizzazione come ENA

CEM™ (vedi istruzioni)

SOTTOFONDO DI CAVITA

Preparazione della cavita

Preparazione minimamente invasiva della cavita, come generalmente richiesto per le tecniche adesive. Tutti i margini dello smalto nella regione anteriore devono
essere smussati. Non smussare i margini nella regione posteriore ed evitare preparazioni a slice. Spruzzare la cavita con acqua per pulirla, rimuovere tutti i residui
e asciugarla. La cavita deve essere isolata. Si consiglia di posizionare una diga di gomma.

Protezione della polpa

Nelle cavita molto profonde, le aree in prossimita della polpa devono essere rivestite con un materiale a base di idrossido di calcio e cemento
glassionomero.

Aree di contatto interprossimali

Quando si otturano cavita con sezioni interprossimali, posizionare una matrice trasparente e fissarla in posizione.

Sistema adesivo

Mordenzare e applicare I'adesivo secondo le istruzioni del produttore.

Applicazione da siringhe

Riempire strati di spessore massimo di 2 mm di Ena Cem HV direttamente nella cavita con la punta di applicazione o, in alternativa, utilizzando un
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pennello. Evitare di introdurre bolle d'aria durante I'applicazione del materiale. Assicurarsi che la preparazione del dentista sia ben ricoperta dal materiale.
Polimerizzazione

Il tempo di polimerizzazione per tutti i colori & di 40 secondi per strato con una lampada dentale convenzionale. Tenere la guida luminosa il piu vicino
possibile alla superficie dell'otturazione. Per effetto dell'ossigeno presente nell'aria, sulla superficie del materiale rimane un sottile strato di materiale non
polimerizzato. Questo strato non deve essere toccato o rimosso. Esso forma il legame chimico con lo strato di composito applicato successivamente.

Rifinitura e lucidatura

Rifinire utilizzando frese diamantate e lucidare con dischi abrasivi, gommini, paste diamantate e all’'ossido di alluminio con spazzolini e feltrini. Si consiglia
il sistema di rifinitura e lucidatura Enamel plus Shiny, consultando le relative istruzioni d'uso.

Nota 1: controllare I'occlusione e l'articolazione; Ritoccare I'occlusione se necessario, evitando cosi contatti prematuri o deformativi sulla superficie
dell'otturazione.

Nota 2: rilucidare regolarmente il restauro utilizzando pasta Shiny C con feltrini.

Note speciali

» |l tempo di lavoro sotto la lampada chirurgica € di circa 2 minuti.

» Quando si eseguono restauri che prevedono un lungo tempo di esecuzione, per evitare che il composito polimerizzi prematuramente la luce del riunito
dovrebbe essere allontanata dalla zona di lavoro.

» Usare una lampada polimerizzatrice con uno spettro di 350 — 500 nm per polimerizzare il materiale. Le proprieta fisiche necessarie si possono ottenere
solo se la lampada polimerizzatrice funziona correttamente. Per questo motivo, & necessario controllare regolarmente l'intensita della luce secondo le
istruzioni del fabbricante.

Informazioni sulla polimerizzazione

+ Intensita della luce per la polimerizzazione: = 650 mW/cm?
* Lunghezza d’onda per la polimerizzazione: 350 — 500 nm
» Tempo di polimerizzazione: 40 sec.

Disinfezione / protezione da contaminazione crociata

Inserire la siringa con il puntale gia applicato in una guaina protettiva; esporre la cannula forando con la stessa la protezione. L'utilizzo di una barriera
protettiva facilita pulizia e disinfezione della siringa tra un paziente e I'altro. Dopo I'uso, rimuovere la cannula e la protezione, prendendo la cannula
attraverso la protezione e svitandola fino a rimuovere entrambe, smaltendole in modo appropriato. Riposizionare il tappo avvitandolo.

Disinfezione — Dopo la rimozione della punta e della guaina, disinfettare la siringa utilizzando un processo di disinfezione di livello intermedio (panno
inumidito con liquido) come raccomandato dal Centro Controllo Malattie e sostenuto dall’ Associazione Dentisti Americani. Linee Guida per il Controllo
delle Infezioni nel Settore Odontoiatrico - 2003 (Vol.52; No. RR-17), Centro Prevenzione e Controllo Malattie (USA).

UTILIZZO E STOCCAGGIO

Non conservare a temperatura inferiore a 3°C e superiore a 25°C. Evitare I'esposizione diretta ai raggi del sole. Non utilizzare il prodotto dopo la data di
scadenza (vedi etichetta siringa). Per motivi igienici i puntali per le masse fluide devono essere utilizzati solo una volta. Il riutilizzo dei puntali monouso
potrebbe causare infezioni crociate. Utilizzare il materiale a temperatura ambiente. Dopo aver prelevato il materiale chiudere il contenitore e mantenerlo
chiuso. Materiale non completamente polimerizzato pud essere soggetto a discolorazioni, le proprieta meccaniche possono peggiorare e potrebbe
presentarsi un'infiammazione della polpa. Se la polimerizzazione non & completata, il restauro potrebbe staccarsi dal dente. Il riscaldamento causato da
lampade al plasma o da altre unita di fotopolimerizzazione con un'esposizione piu lunga di quella indicata pud causare il surriscaldamento dei denti e/o
del prodotto. Dispositivo medico, solo per uso dentale: tenere lontano dalla portata dei bambini. Questo prodotto € stato sviluppato specificatamente per
le applicazioni descritte. Deve essere usato seguendo le istruzioni. |l produttore non € responsabile di danni causati dall’utilizzo improprio o dall’'uso non
corretto del materiale.

Smaltimento: le parti e gli accessori a diretto contatto con la bocca del paziente devono essere sterilizzati prima dello smaltimento o smaltiti come rifiuti
speciali. Lo smaltimento del dispositivo medico deve essere effettuato in conformita alle normative locali. Gli imballaggi contaminati possono essere
smaltiti, dopo la pulizia, nella raccolta differenziata dei rifiuti in conformita con i simboli di identificazione, se applicabili (97/129 CE).

Inconvenienti e rimedi

Problema

Causa

Soluzione

Il composito non polimerizza

L’intensita della lampada polimerizzatrice €
insufficiente.

Controllare la luminosita della lampada. Pulire la
guida della luce, se & sporca. Sostituire la fonte
luminosa se necessario.

Lo spettro della lampada polimerizzatrice e
insufficiente.

Consulta il fornitore della lampada polimerizzatrice;
lo spettro raccomandato &: 350 — 500 nm.

Il composito sembra troppo duro / compatto
dentro la siringa

I materiale € stato conservato ad una
temperatura al di sotto dei 3°C (38°F) per un
lungo periodo di tempo.

Lasciare che il composito raggiunga la temperatura
ambiente prima di utilizzarlo.

La siringa non & stata chiusa correttamente,
cosa che ha causato la polimerizzazione di
parte del materiale.

Chiudere la siringa correttamente con il tappo dopo
ogni utilizzo.

Inlay / Onlay non viene trattenuto correttamente
quando posizionato

Il restauro € troppo opaco o troppo spesso (> 2
mm) per essere cementato usando solo un
composito fotopolimerizzabile

Usare un cemento composito duale.

Tempo di polimerizzazione inadeguato

Rispettare un tempo di polimerizzazione di min. 80
sec. per la cementazione di restauri indiretti.

Il composito non polimerizza completamente

Lo spessore degli strati da polimerizzare €
troppo alto

Non eccedere lo spessore di 2 mm massimo per
strato

Tempo di polimerizzazione inadeguato

Rispettare un tempo di polimerizzazione di min. 40
sec. per strato per il rivestimento di cavita

Il restauro appare troppo giallo se paragonato al
colore di riferimento.

Insufficiente polimerizzazione degli strati di
composito

Ripetere il ciclo di polimerizzazione diverse volte,
per un minimo di 40 sec.

Msds disponibili sul sito web: www.micerium.it
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