ENAMEL plus HRi®BIO FUNCTION

LIGHT CURING COMPOSITE

(CS) CESKY
Navod na pouziti

Enamel plus HRi Bio Function je svétlem polymerujici radioopakni kompozit pro estetické restaurace. Splfiuje normy EN ISO 4049. Bio Function je soudasti systému
Enamel plus HRIi, systému pro estetické restaurace, a mize byt pouZit spolu s pfidruzenymi odstiny kompozit, tj intenzivnimi opalescentnimi barvami, nebo univerzalnimi
sklovinami tam, kde jsou pozadovany komplexni estetické restaurace.

Kompozit Bio Function vykazuje nizkou miru abrazivity a vysokou odolnost vUéi tlaku srovnatelnou s pfirozenou sklovinou. Idedlini pro pouziti jak v pfednim, tak v distalnim
useku jak pfimou, tak nepfimou metodou, obzvlasté pak pro protetické rehabilitace.

Bio Function je dostupna ve 3 odstinech skloviny:

Pozor: u distalniho Useku aplikujte vrstvu minimalné 0,5 mm silnou, aby pfi praci na okluzi nedoslo k naru$eni dentinu.
Bio Function je dostupna v 9 odstinech dentinu:

BDO - BDO,5 (pro restauraci velmi svétlych nebo bé&lenych zubu)

BD1 (A1*) — BD2 (A2*) — BD3 (A3*) — BD3,5 (A3,5%) — BD4 (A4*)

BD5 (A5*) — BD6 (A6*) (idealni pro postranni Usek a cervikalni oblasti ve frontalnim Useku)

* Barvy dle vzorniku Vita®. Vita® je registrovanou ochrannou znamkou firmy Vita Zahnfabrik H. Rauter mbH & Co. KG, Bad Sackingen — D.

Zamysleny ucel

Radioopakni svétlem tuhnouci material na bazi polymeru pro pouziti ve stomatologii ur¢eny k pfimym a nepfimym restauracim zubu v anteriornim a posteriornim Gseku.
Vlastnosti & vyhody:

Inovativni material, biokompatibilni a charakteristikami opotfebeni:

* Vysoce biokompatibilni, neobsahuje komonomery ani Bis-GMA (neobsahuje BPA) ani volné nano¢astice; Cytotoxicita = stuperi 0

» Podobna abraze jako vykazuje pfirozeni skloviny pro dlouhotrvajici vyplné

* Mechanické a funkéni vlastnosti podobné zlatu a pfirozené skloviné

* IdedlIni lestitelnost a manipulace

* Vhodné pro pfimé i nepfimé techniky.

* Vysoce radioopakni pfi rentgenové kontrole.

* Obsahuije fluorid

SloZeni “Bio Function” dentint a sklovin:

Prasek sklenénych ¢astic, diurethan-dimetharkylat, Oxid kfemicity, Tricyklodekan dimethanol dimethakrylat.

CELKOVE MNOZSTVI PLNIVA: 74% hmotnostnich (60% objemovych); obsah &astic: vysoce rozptyleny dioxid kfemiku 0,005-0,05 um, sklenéna plniva o velikosti ¢astic 0,2-3,0 ym.
Zamysleny uZivatel

* Zubni |ékafi v zubnich ordinacich a nemocnicich

* Zubni technici v laboratofich

Cilova skupina pacientt a zdravotni stav

Déti 3-18 let (i pro mlé€né zuby), dospéli 19-64 let, starsi 65 let, bez ohledu na pohlavi a stav. Zdravotnicky prostfedek uréeny pro pacienty, ktefi byli 1é€eni pro zubni kaz
nebo trauma, nebo jiné zubni onemocnéni, kde zub potfebuje byt restaurovan zubnim lékafem pfimuo nebo nepfimou metodou.

Klinické indikace

Trida I-1I-1lI-IV-V (v8echny kavity), totalni a ¢astecné vestibularni prekryti, kosmetické opravy, komplexni restaurace, dostavba téla pahylu, inleje, onleje, fasety, cementovani
translucentnich kompozitnich a keramickych restauraci (tloustka < 2 mm)

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

Bezpecnostni prohlaSeni: Obsahuje Tricyklodekan dimethanol dimethakrylat, tetrametylen dimetakrylat. Mize zpUsobit alergické kozni reakce.

Preventivni opatfeni: Chcete-li sniZit riziko alergické reakce, minimalizujte kontakt s nevytvrzenym materidlem. Pokud dojde k alergické reakci, vyhledejte podle potfeby Iékafskou
pomoc. Vyvarujte se kontaktu s ocima a pouzivejte pouze v Ustni dutiné. Pouzivejte ochrannou masku. Vyhnéte se vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/vypard/stfikanc.
Pouzivejte ochranné rukavice. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo vyréZce: Vyhledejte Iékaiskou pomoc. Pouzijte koferdam, aby nedoslo ke spolknuti drobnych ¢asti a aby
pacient nevdechoval prach.

Nezadouci uc€inky: U obnazeného dentinu v preparované kavité v blizkosti pulpy je nutné chranit pulpu (napf. aplikaci hydroxidu vapenatého), aby se zabranilo nezadoucim
reakcim. Pfi spravném pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku jsou nezadouci vedlej$i ucinky velmi vzacné. Reakce imunitniho systému (alergie) nebo lokalni discomfort
nelze zcela vylougit. Pokud se dozvite o nezadoucich vedlejSich Ggincich — | kdyz je pochybné, Ze vedlejsi Gginek byl zpisoben nasim vyrobkem — laskavé nas kontaktujte.
Jakakoli zavazna udalost tykajici se pfistroje musi byt nahlaSena vyrobci (Micerium S.p.A.) a pfislusnému organu c¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

Materialy, kterym je tfeba se vyhnout: Materidly, které obsahuji fenoly (napf. eugenol) zabranuji polymeraci kompozit! Nepouzivejte tyto materidly jako podlozky. V
pfitomnosti radikalotvornych latek (napf. peroxidil), deoxidacnich latek a/nebo iontu tézkych kovli je mozna polymerace s uvolfiovanim tepla, kterd miize zplsobit degradaci
materialu.

VYPLNE A ESTETICKE RESTAURACE TRID I-lI-llIl-IV-V, TOTALNi A CASTECNE VESTIBULARNI PREKRYTI, KOSMETICKE OPRAVY, KOMPLEXNi RESTAURACE
Preparace

Ocistit profylaktickou pastou (bez fluoridu). Pracovat s koferdamem. Preparace musi byt bez podsekfivin. U pfedniho Useku volte konzervativni preparaci na schudek, ktera
umozniuje kvalitni leptani skloviny, zatimco postranni restaurace, kde neni schiidek nutny, se pouZije mirné konicky diamantovy brousek, ktery zaobli vnitini hrany. Minimalni
tloustka vrstvy z kompozita musi byt >1.5 mm, aby nepraskla. Doporu€ujeme pouzit preparaéni sety dle Dr. L. Vaniniho: Ena Shiny CS1LV pro pfedni usek a CS2LV pro
postranni Usek. V setu je mimo jiné také lestici Spicka Shiny 33, ktera se pouziva pro lesténi preparaci. Pfi restauracich v aproximalnich oblastech pouZzijte napf. matricovy
system Ena Matrix.

Leptani a bonding

Pouzit leptadlo a bonding dle obvyklych zvyklosti. Doporuéujeme Ena Etch / Ena Bond. Jako alternativu k technice leptani s oplachem Ize pouzit samoleptaci bonding Ena
Bond SE. Postupovat dle navodu na pouziti konkrétnich produktu.

Aplikace kompozita

Pred aplikaci kompozita vyjmout Enamel plus HRi ze stfikacky, pfipadné z karpule pomoci nastroje TLV1 (pro frontu) a TLV2 (pro distal), idealné koncem tvaru hladitka.
Nanést tenkou vrstvu materidlu a dobfe rozetfit stejnym nastrojem TLV2 nebo Stéteckem (napf. Micerium “F” Stéteckem a Micerium nastroje se silikonovymi koncovkami), aby
se zabranilo tvofeni bublinek. U distalu uzavfit malé podsekfiviny pomoci flow kompozitu Enamel plus HRi Flow, pfipadné pouzit Bio Function dentinové barvy u rozsahlejSich
restauraci. U fronty pouzit sklovinu Enamel plus HRi Bio Function na prvni vrstvu pro reprodukci skloviny patrové nebo lingvalné. Poté pokracovat aplikaci dentinovych barev
a na zavér aplikovat Enamel plus HRi Bio Function na vestibularni oblasti. Pfi velkych komplexnich estetickych restauracich je mozné sklovinné télo dostavét pomoci
intenzivnich barev, opalescentni, nebo univerzalni skloviny (UE) pouzitim stratifikacni techniky dle Dr. L. Vaniniho.

Jednotlivé vrstvy 1-1,5 mm polymerovat (ne vice nez vrstvu o sile 2 mm, aby se zamezilo smrsténi) po dobu 20 sekund (2 x 20 sek pro BD5 a BD6; viz nize podrobné
informace o polymeraci), ze v8ech stran; koncovku lampy drzte co nejblize k dostavbé. Na povrchu kazdé vrstvy kompozita zUstava diky “kyslikové inhibici“ tenka
nezpolymerovana vrstva, ktera zajistuje vazbu s dal$i vrstvou kompozita. Pfed zavére¢nou polymeraci doporuujeme aplikovat Air Block (napf. Shiny G) na zavér dostavby
pred konec¢nou polymeraci. Tento produkt na bazi glycerinu zabrariuje pfistupu vzduchu (kysliku) k posledni vrstvé kompozita a umozfiuje tim polymeraci bez inhibované —
nezpolymerované vrstvicky na povrchu. Polymerace: Pracovni doba se standardnimi zafizenimi je cca 3 minuty. Pfi ¢asové naro¢nych rekonstrukcich pfikryjte kompozit
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opakni folii nebo pouzijte paletu s €ernym nebo oranzovym stinitkem (napf. COSSTAINO1). Pozor: Zamezte pfimé osviceni stropnim operaénim svétlem, pokud mozno jej
zhasnéte.

Dokonéeni a le$téni

Posledni upravy dokoncete frézami a vylestéte flex diskem, silikonovou polirkou, diamantovymi a aluminium-oxidovymi pastami pomoci kartacku a filcovych kotoucku.
Nepouzivejte zadné disky bukalné, ponicila by se tim povrchova textura. Doporu€ujeme pouzit systém pro lesténi Shiny. Prosime, sledujte a dodrzujte navod k pouziti
Enamel plus Shiny.

Poznamka 1: zkontrolujte okluzi a artikulaci; v pfipadé potfeby zbrousit, ¢imz se zabrani pfedéasnym nebo vychylenym kontaktim na povrchu vyplné.

Poznamka 2: restauraci pravidelné prelestéte pomoci filcového kotou€ku a pasty Shiny C.

DOSTAVBA TELA PAHYLU

Izolujte zub koferdamem nebo ekvivalentni izolaci. Odstrarite standardni technikou kariézni oblasti. U hlubokych kavit vitalnich zubu pokryjte dno pfiléhajici k pulpé
hydroxidem vapenatym nebo skloionomerem. Aplikujte bonding na preparovany dentin a sklovinu podle pokynl vyrobce. Doporu€ujeme Ena Etch / Ena Bond. Jako
alternativu k technice Etch & Rinse je mozné pouzit samoleptaci bonding jako napf. Ena Bond SE. Aplikujte a adaptujte Enamel plus HRi Bio Function k preparaci a €epu, je-
li pfitomen, a vytvorte vhodnou anatomii pomoci nastroje. Doporucuje se vtlacit material nastrojem do preparace, aby se zabranilo pfipadnym vzduchovym dutinam pred
polymeraci. Polymerujte svétlem Enamel plus HRi Bio Function po dobu 20 sekund kazdou vrstvu (2 x 20 sek. pro BD5 a BD6; viz podrobné informace o polymerizaci nize).
Tloustka vrstvy 2 mm nesmi byt pfekroena. Ujistéte se, Ze Spicka svétlovodu je v té€sné blizkosti materialu, abyste dosahli maximalniho vytvrzeni. Preparujte a zakoncete
télo pouzitim diamantovych a tvrdokovovych rota¢nich nastrojl. Zajistéte, aby na pfirozené struktufe zubu zustala 2 mm vrstva.

INLEJE, ONLEJE, FASETY

Preparace by méla byt provedena bez podsekfivin a u posteriorni oblasti pouzijte mirné zkosené diamanty k zaobleni vnitfnich hran. Minimalni tloustka lateralni a vertikalni
vrstvy by méla byt 1,5 mm, aby nedo$lo k trhlinam. V8echny vnitfni hrany a rohy musy byt zakulacené. Vyhnéte se tenkym okrajim. Uzaviete podsekfiviny pouzitim kompzitu
Enamel plus HRi Flow. Pofidte otisk a pouzijte napf. Enamel plus Temp (nebo Ena Soft — Ena Soft Flow) pro do¢asné inleje, natmelte pomoci cementu bez pfimési eugenolu
(nebo Ena Soft Flow). Dostavte inlay vrstvu po vrstvé. Nejprve tvarujte externi stény a poté okluzalni oblasti. Mezi dentin a sklovinu mUzete pouZzit dobarvovaci systém
Enamel plus Stains. Kazda vrstva nesmi byt silnéj§i nez 2 mm a musi se polymerovat po dobu 40 sekund. Hotova inlay se odstrani z pahylu. Pokracujte finalni polymeraci
svétlem. Vhodné vytvrzovaci jednotky jsou Laborlux3 / Micerium (16 min.), HiLite / Kulzer (3 min.), Spektramat / Ivoclar (20 min.), LampadaplusT / Micerium (30 min.).
Dokoncete frézami a lestéte diamantovymi pastami a kartacky. Umyjte mydlovou vodou a osu$te nemastnym vzduchem.

Tmeleni

Odstrarite do€asnou vypli a vycCistéte kavitu. Peclivé pfezkousSejte novou nahradu a event. poopravte. Dopolymerujte v picce typu LampadaplusT po dobu 9 min. Nasadte
koferdam. O¢istéte preparovany povrch lihem a opiskujte. Vyleptejte kavitu a aplikujte bonding, napf. dvé vrstvy Ena Bond bez polymerace. Opiskuijte vnitfni ¢ast kompozitni
nahrady a poté ji oCistéte lihem, aplikujte pryskyfici bondu, ale nepolymerujte. Ohfejte malé mnozstvi skloviny Enamel plus HRi Bio Function (podle rozsahu kavity, na 55°C v
ohfivacce (Ena Heat) a naneste dovnitf rekonstrukce. Jakmile pfiadaptujete rekonstrukci, stlaéte mensi silou manualné nebo mechanicky. Odstrarte pfebytky a polymerujte
alespori po dobu 80 sekund z kazdé strany zubu. Zkontrolujte okluzi, zavére¢né opracujte a vylestéte pomoci lesticiho systému Enamel plus Shiny. Pouzijte brousky, brusné
pasky a diamantové pasty. Pozor: U inleje siln&j$i nez 2 mm pouzijte dualn& tuhnouci kompozitni cement jako napf. Ena Cem+* (viz podrobnosti v pokynech).
POLYMERACE

Perfektni polymerace je docilena u vrstev ne silnéjSich nez 2 mm dle EN ISO 4049. Pouzijte svételnou lampu o svételnosti spektra 350 — 500 nm. Doporudujeme pravidelnou
kontrolu intenzity svétla dle navodu vyrobce.

Ordinadi polymeracni zafizeni:

Doporudujeme obvyklé LED polymeraéni ptistroje, které maji slabou intenzitu kolem 1200 mW/cm2. Intenzita nesmi klesnout pod 650 mW/cm? (= minimalini intenzita). Cas
polymerace 20 sekund, pficemz 2 x 20 sekund je optimalnich. Pro tmavé barvy jako BD5 and BD6 je nutna polymerace 2 x 20 sek.

Polymeraéni ¢asy v ordinaci:

- CLED2 (Micerium) min. 20 sek kazdou vrstvu

- Blue Phase (Ivoclar) min. 20 sek kazdou vrstvu

POUZITi A SKLADOVANI

Skladujte od 3°C/38°F do 25°C/77°F. Nepouzivejte pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti (viz $titek na stfikatce nebo krabi¢ce s karpulemi). Z hygienickych divodu
karpule Enamel plus HRi Bio Function maji byt pouzity pouze jednou. Pokud jsou karpule pouzity vice nez jednou, nelze vyloudit kontaminaci materialu a/nebo pfenos
choroboplodnych zarodkd. Pouzivejte material pfi pokojové teploté. Abyste predesli plytvani materidlem, oto¢te Sroubem pistu po vyjmuti pozadovaného mnozZstvi ze
stfikacky ve zpétném sméru. Po pouziti uzavfete stfikacku vickem a udrzujte ji uzavienou. Neni-li material dostate¢né polymerovan, ztraci barvu, mechanické vlastnosti a
muze dojit k podrazdéni pulpy. Pokud neni dokonéena polymerace, mohla by se vypli oddélit od zubu. Zahfivani plazmou nebo jinymi svételnymi vytvrzovacimi jednotkami s
del$i expozici, nez je uvedeno, muZe zpusobit prehrati zubu a/nebo vypIné. Zdravotnicky prostfedek pouze pro pouziti ve stomatologii: uchovavejte mimo dosah déti. Tento
vyrobek byl vyvinut specialné pro popsany rozsah pouziti. Musi se pouzivat tak, jak je popsano v navodu. Vyrobce neruci za $kody zpusobené nespravnou manipulaci nebo
zpracovanim materialu.

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

Reseni problémi

Problém Pricina Naprava
Kompozit neni spravné vytvrzen Svételny vykon lampy je nedostateény Zkontrolujte svét. vykon. Vygistéte svétlovod je-li znecistény.
Je-li potfeba, vymérite zdroj svétla
Rozsah vinovych délek je nedostate¢ny Poradte se s vyrobcem polymeracni lampy.
Doporuéeny rozsah vinovych délek: 350 — 500 nm
Kompozit uvnitfe stiikacky je lepkavy a mékky. Od Material byl na del$i dobu uskladnén pfi teplotach > 25°C Vezméte na védomi skladovaci teploty: Skladujte pfi teplotach
materidlu ve stfikacce se oddéluje &ira tekutina. (> 77°F). mezi 3°C (38°F) a 25°C (77°F). Kratkodobé uskladnéni v lednici.
Kompozit ve stfikaCce se zda byt pfilis tvrdy a pevny Material skladovan pfi teplotach < 3°C (38°F) po dlouhou PFed pouzitim nechte kompozit dosahnout pokojové teploty
dobu
Stiikacka neni fadné utésnéna, kompozit ¢astecné Po vyjmuti kompozitu stfikacku vzdy Fadné vickem uzaviete a
zpolymerovany utésnéte
Inlej/onlej pffi nasazeni spravné nedrzi Restaurace je pfili§ opakni, aby byla cementovana pouze Pouzijte dualné tuhnouci kompozit.
svétlem tuhnoucim kompozitem.
Kompozit nepolymeruje kompletné (tmavé nebo Tloustka vrstvy na cyklus polymerace je pfili§ vysoka. Neprekracujte max. tloustku vrstvy 2 mm.
opakni odstiny).
Restaurace se zda byt pfili$ zluta ve srovnani se Nedostatecné vytvrzeni kompozitni vrstvy Opakuijte cyklus expozice nékolikrat, min. 20 sekund (BD5 a
vzornikem odstint BD6: 2 x 20 sek.).

Bezpecnostni listy najdete na www.micerium.com
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