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(EN) ENA SEAL - Ena Bond System

Instructions for use

Information on the product

Adhesive resin/low viscosity light-curing sealant

Indications

A.Ena Bond Etch & Rinse 3 steps Adhesive Resin (combined with ENA BOND light curing
adhesive)

B. Brush surface conditioner

C. Sealing of natural teeth, composite surfaces, margins in old composite restoration
Hazard statements

Contains tetramethylene dimethacrylate, diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine
oxide

Warning: May cause an allergic skin reaction.

Precautionary statements

Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. Wear protective gloves. If skin
irritation or rash occurs: get medical advice/attention.

Contra-indications

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. In such cases,
we will supply the composition of our medical device upon request. The dentist should
consider known interactions and cross-reactions of the product with other materials
already in the patient’s mouth before using the product.

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.
To prevent possible reactions of the pulp in cavities where the dentine is exposed, the
pulp must be protected adequately (apply e. g. a calcium hydroxide preparation).
Materials to be avoided

Do not store the adhesive material in proximity of eugenol containing products, nor let
the adhesive come in contact with materials containing eugenol. Eugenol can impair
the hardening of the adhesive and cause discoloration.

Instructions for use

A) ENA BOND ETCH & RINSE 3 STEPS ADHESIVE SYSTEM

IV generation adhesive system that considers the application of:

1. Etching Gel Phosphoric Acid 37%

2. ENA BOND, light curing Adhesive to be used as a Primer

3. ENA SEAL, light curing adhesive Resin to be applied as a second adhesive layer, to
guarantee a perfect and long-lasting seal

Please follow ENA BOND instructions. Once the first ENA BOND layer has been applied
and light cured, apply a second layer of ENA SEAL, blow away the excess product and
light cure for 20 sec. Then proceed with composite stratification.

B) BRUSH CONDITIONER

It is possible to moisten instruments and brushes slightly with ENA SEAL during the
application of composite.

NOTE: do not exceed in moistening the brushes in order to avoid composite alteration.
DO NOT use with HRi Universal enamels, otherwise the composite surface becomes
opaque.




C1) SEALING OF NATURAL TOOTH

Clean with prophy paste and etch for 5 seconds with ENA ETCH. Rinse with water and
dry with oil-free air. Apply a very thin layer of ENA SEAL with a brush or with a small
sponge on the tooth surface. Cure the resin coating by exposing its entire area to a
dental halogen/LED light curing unit for 20 seconds.

C2) SEALING OF EXISTING COMPOSITE RESTORATIONS

Roughen the composite surface with a bur or with an intraoral sandblaster.

Rinse with water and dry with oil-free air. Apply a thin layer of ENA SEAL with a brush or
with a small sponge on the composite surface and air thin. Cure the resin coating by
exposing its entire area to a dental halogen/LED light curing unit for 20 seconds.

(3) SEALING OF NEW COMPOSITE RESTORATIONS

After finishing, clean with alcohol and apply a thin layer of ENA SEAL with a brush or
with a small sponge on the composite surface and air thin. Cure the resin coating by
exposing its entire area to a dental halogen/LED light curing unit for 40 seconds. Polish
and glaze (e.g. with Enamel plus Shiny system).

Please note

« In case of time-consuming restorations, the operating light should be temporarily
moved away from the working area or the material should be covered with a lightproof
foil in order to avoid premature polymerization of the material.

« Use a light curing unit with an emission range of 350 - 500 nm to polymerize the
material. The required physical properties are only reached if the polymerization light
functions properly. Therefore, it is necessary to check the light intensity regularly
according to the manufacturer’s instructions.

Curing information

« Light intensity for polymerization: = 650 mW/cm?

« Wavelength for polymerization: 350 - 500 nm

Use and storage

Do not store below 3°C (38 °F) and above 25°C (77 °F). Do not use the product after the
expiration date (see label on the bottle). Use the material at room temperature. After use,
close container with cap and keep it closed. Medical device, for dental use only: keep
away from children. This product was developed specifically for the described range of
applications. It must be used as described in the instructions. The manufacturer is not
liable for damage caused by handling or processing the material incorrectly.

MSDS available on website: www.micerium.com

(IT) ENA SEAL - Ena Bond System

Istruzioni d'uso

Informazioni sul prodotto

Resina adesiva / Sigillante fotopolimerizzabile a bassa viscosita

Indicazioni

A. Resina adesiva per sistema total etch a 3 step (abbinato ad ENA BOND adesivo foto-
polimerizzabile)

B. Condizionatore di pennelli per I'applicazione del composito

C. Sigillatura di denti naturali, superfici in composito e margini di restauri in composito
Indicazioni di pericolo

Contiene tetrametilene dimetacrilato, difenile (2,4,6-trimetilbenzoil) ossido fosfina
Attenzione: Pud provocare una reazione allergica cutanea.

Consigli di prudenza

Evitare di respirare la polvere /i fumi / i gas / la nebbia / i vapori / gli aerosol. Indossare
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guanti protettivi. In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
Controindicazioni

Se un paziente ha ipersensibilita verso una dei componenti di questo prodotto, si rac-
comanda di non utilizzarlo o di farlo solo sotto stretto controllo medico. In tal caso, la
composizione del dispositivo medico verra fornita su richiesta. Prima di utilizzare il
prodotto, il dentista deve considerare le interazioni e le reazioni crociate note del
prodotto con altri materiali che si trovano gia all'interno della bocca del paziente.
Effetti collaterali

Con l'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 'effetto collaterale sia stato causato dal nostro prodotto. Per prevenire una
possibile reazione della polpa nelle cavita dove la dentina é esposta, proteggere la
polpa in modo adeguato (applicando per esempio idrossido di calcio).

Materiali da evitare:

Non conservare in prossimita di prodotti contenenti eugenolo, né mettere in contatto con
prodotti contenenti eugenolo che pud impedirne l'indurimento e causare discolorazione.
Istruzioni d’uso

A) SISTEMA ADESIVO ENA BOND ETCH & RINSE 3 STEPS

Sistema adesivo di IV generazione che prevede I'applicazione di:

1. Etching Gel Acido ortofosforico 37%

2. ENA BOND, Adesivo fotopolimerizzabile da usare come Primer

3. ENA SEAL, Resina adesiva fotopolimerizzabile da applicare come secondo strato di
adesivo, per garantire un sigillo perfetto e duraturo

Seguire le istruzioni del'ENA BOND. Una volta applicato il primo strato di ENA BOND ed
averlo fotopolimerizzato, applicare uno strato di ENA SEAL soffiando via l'eccesso e
fotopolimerizzarlo per 20 sec. Procedere quindi alla stratificazione del composito.

B) CONDIZIONATORE PENNELLI

E' possibile inumidire leggermente strumenti e pennelli con ENA SEAL durante l'appli-
cazione del composito. NB: non eccedere nellinumidire i pennelli per evitare di alterare
il composito. NON utilizzare con gli smalti Universali HRi, altrimenti si opacizza la super-
ficie dello smalto.

C1) SIGILLATURA DI DENTI NATURALI

Pulire con una pasta per profilassi ed applicare il mordenzante in gel ENA ETCH per 5
secondi. Sciacquare abbondantemente con acqua ed asciugare con aria priva di olio.
Applicare uno strato molto sottile di ENA SEAL con un pennello o una piccola spugna
sulla superficie del dente. Polimerizzare lo strato di resina esponendo I'area ad una lam-
pada alogena/a LED per 20 secondi.

C2) SIGILLATURA DI RESTAURI IN COMPOSITO ESISTENTI

Irruvidire la superficie con una fresa o con una sabbiatrice orale. Sciacquare abbondan-
temente con acqua ed asciugare con aria priva di olio. Applicare un sottile strato di ENA
SEAL con un pennello o una piccola spugna sulla superficie in composito e rimuovere
I'eccesso con un leggero soffio di aria. Polimerizzare lo strato di resina esponendo I'area
ad una lampada alogena/a LED per 20 secondi.

(C3) SIGILLATURA DI RESTAURI IN COMPOSITO NUOVI

Dopo la rifinitura, pulire con alcool le superfici ed applicare un sottile strato di ENA SEAL
con un pennello o una piccola spugna sulla superficie in composito e rimuovere l'ec-
cesso con un leggero soffio di aria. Polimerizzare lo strato di resina esponendo I'area ad
una lampada alogena/a LED per 40 secondi. Lucidare e brillantare (per es. con il sistema
Enamel plus Shiny).




Nota

« Quando si eseguono restauri che prevendo un lungo tempo di esecuzione, la luce
operatoria dovrebbe essere allontanata dalla zona di lavoro temporaneamente o il
composito dovrebbe essere ricoperto da un foglio per impedire il passaggio della luce.
« 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

Utilizzo e stoccaggio

Non conservare a temperatura inferiore a 3°C e superiore a 25°C. Non utilizzare il
prodotto dopo la data di scadenza (vedi etichetta sul boccettino). Utilizzare a
temperatura ambiente. Dopo aver prelevato il materiale, chiudere il contenitore e
mantenerlo chiuso. Prodotto 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. Il produttore non & Responsabile di
danni causati dall'utilizzo improprio o dall'uso non corretto del materiale.

Schede di sicurezza disponibili su sito: www.micerium.it

(DE) ENA SEAL - Ena Bond System

Verarbeitungsanleitung

Niedrig viskoses lichthartendes Versiegelungsharz

Indikationen

A. Ena Bond Etch & Rinse 3 steps Adhdsivsystem (in Kombination mit ENA BOND
lichthértendes Adhasiv)

B. Konditionierung von Komposit-Oberflachen und Modellierpinseln fiir die
Schichttechnik

C. Versiegelung von natiirlichen Z&hnen, Komposit-Oberflichen, Ubergangsbereichen
zu alten Komposit-Fillungen

Gefahrenhinweise

Enthélt 1,4-Butandioldimethacrylat, Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl) phosphinoxid
Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Sicherheitshinweise

Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe
tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Kontraindikationen

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. Bekannte Kreuzreaktionen oder
Wechselwirkungen des Mediziniproduktes mit anderen bereits im Mund befindlichen
Werkstoffen muissen vom Zahnarzt bei der Verwendung beriicksichtigt werden.
Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemaRer
Verarbeitung und Anwendung &uBerst selten zu erwarten. Immunreaktionen (z.B.
Allergie) oder ortliche Missempfindungen kdnnen prinzipiell jedoch nicht vollstdndig
ausgeschlossen werden. Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen - auch in
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Zweifelsfallen — bekannt werden, bitten wir um Mitteilung. Zur Vermeidung einer
moglichen Pulpenreaktion ist bei Kavititen mit freiliegendem Dentin fir einen
geeigneten Schutz der Pulpa zu sorgen (z.B. calciumhydroxidhaltiges Préparat
aufbringen).

Wechselwirkungen:

Der Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten bei der Anwendung oder Lagerung von
ENA SEAL sollte vermieden werden. Eugenol kann die Aushdrtung des Harzes
verhindern und zu Verférbungen fihren.

Verarbeitungsanleitung

A) ENA BOND ETCH & RINSE 3 STEPS ADHASIVSYSTEM

Adhésivsystem der IV Generation mit folgenden Komponenten:

1. Phosphorsaure 37% als Atzgel

2. ENA BOND, lichthértendes Adhasiv zur Applikation als Primer

3. ENA SEAL, lichthartendes Resin zur Applikation als zweite Adhésivschicht fiir einen
perfekten und langfristigen Verbund.

Bitte folgen Sie den Hinweisen in der ENA BOND Gebrauchsanweisung. Nach dem
Auftragen und Polymerisieren einer Schicht ENA BOND wird ENA SEAL als zweite
Schicht aufgetragen. Uberschiissigen Kunststoff gut verblasen und 20 Sek.
polymerisieren. Anschliessend wird mit der Kompositapplikation begonnen.

B) KONDITIONIERUNG VON PINSELN

Instrumente und Pinsel kdnnen wahrend der Kompositschichtung leicht mit ENA SEAL
befeuchtet werden. VORSICHT: Die Pinseln nicht zu feucht anwenden, um eine
Beeinflussung des Komposites zu vermeiden. NICHT mit HRi Universalschmelz nutzen,
da die Schmelzoberfléche dadurch zu opak wird.

C1) VERSIEGELUNG NATURLICHER ZAHNE

Oberflache mit Prophy-Paste reinigen und anschlieBend mit ENA ETCH 5 Sekunden
andtzen. Mit Wasser spiilen und anschlieBend mit 6l- und wasserfreier Druckluft
trocknen. Es wird eine diinne Schicht ENA SEAL mit einem Pinsel auf die
Zahnoberfléache aufgebracht. Nachfolgend wird die gesamte Oberfliche mit einem
Halogen-/LED Polymerisationsgerat 20 Sekunden belichtet.

C2) VERSIEGELUNG KOMPOSIT-RESTAURATIONEN

Die Komposit-Oberfléche sollte mit einem Bohrer oder einem Intraoral-Sandstrahler
aufgerauht werden. Nach anschlieBender Spilung mit Wasser sollte eine Trocknung mit
6l- und wasserfreier Druckluft erfolgen. ENA SEAL wird mit einem Pinsel in einer
diinnen Schicht auf die Komposit-Oberflache aufgebracht und mit Druckluft zu einem
diinnen gleichméBigen Film verblasen. AnschlieBend erfolgt die Aushartung mit einem
Halogen/LED-Lichtpolymerisationsgerét fiir 20 Sekunden.

(C3) VERSIEGELUNG VON FRISCH HERGESTELLTEN KOMPOSITRESTAURATIONEN

Nach Fertigstellung der Restauration wird die Oberfléche mit Alkohol gereinigt und
eine diinne Schicht ENA SEAL mit einem Pinsel aufgetragen. Auch hier ist es
empfehlenswert mit Druckluft einen diinnen Film zu erzeugen. Die Harzschicht wird
mittels eines Halogen/LED-Lichtpolymerisationsgerétes 40 Sekunden ausgehértet. Wir
empfehlen fiir die Ausarbeitung z. B. das System Enamel plus Shiny.

Besondere Hinweise

+ Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte voriibergehend
weiter vom Arbeitsfeld entfernt werden, um einer vorzeitigen Aushartung des
Komposites vorzubeugen oder das Material mit einer lichtundurchldssigen Folie
abgedeckt werden.

« Zur Polymerisation ist ein Lichtpolymerisationsgerét mit einem Emissionsspektrum im
Bereich von 350-500 nm einzusetzen. Die geforderten physikalischen Eigenschaften
werden nur mit ordnungsgemdl arbeitenden Lampen erzielt. Deshalb ist eine
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regelméBige Uberpriifung der Lichtintensitdt nach Angaben des Herstellers erforderlich.
Hinweise zur Polymerisation

« Lichtintensitét fiir die Polymerisation: > 650 mW/cm?

« Wellenlénge fur die Polymerisation: 350 - 500 nm

Verarbeitung und Lagerung

Nicht bei Temperaturen unter 3°C und Uber 25°C lagern. Produkt nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr verwenden (siehe Etikett auf der Flasche). Benutzen Sie das
Produkt bei Raumtemperatur. Flasche nach der Verwendung mit Kappe verschlieen
und geschlossen halten. Medizinprodukt, nur zur zahnérztlichen Verwendung
geeignet. Von Kindern fernhalten. Dieses Produkt wurde speziell fir den erlauterten
Einsatzbereich entwickelt. Es ist gemédB den in der Anleitung vorgeschriebenen
Angaben zu verarbeiten. Der Hersteller Gibernimmt keine Haftung fir Schéaden, die sich
aus unsachgemaBer Handhabung oder Verarbeitung ergeben.

Sicherheitsdatenbldtter sind verfiigbar im Internet: www.micerium.com

(FR) ENA SEAL - Systéme adhésif Ena Bond

Mode d'emploi

Informations sur le produit

Sealant de faible viscosité a base de résine photopolymérisable

Indications

A. Résine adhésive pour systeme de Mordangage/Ringage en 3 étapes (associée a ENA
BOND adhésif photopolymérisable)

B. Liquide pour instruments de modelage et pinceaux

C. Scellement des surfaces des dents naturelles, des surfaces composites, des marges
des composites anciens

Mentions de danger

Contient : diméthacrylate de tétraméthyléne, oxyde de diphényl(2,4,6-
triméthylbenzoyl)phosphine

Attention : Peut provoquer une allergie cutanée.

Conseils de prudence

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.
Contre-indications

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. Le cas échéant, la composition du dispositif médical pourra étre fournie sur
demande. Avant toute utilisation, le praticien est tenu de prendre en compte les
interactions connues et réactions croisées du produit avec d'autres substances
présentes dans la bouche du patient.

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 l'utilisation de notre
produit. Afin d'éviter d'éventuelles réactions pulpaires dans les cavités avec exposition
de dentine, la pulpe doit étre protégée de maniére adéquate (application par ex. d'une
préparation d'hydroxyde de calcium).

Matériaux a éviter

Ne pas conserver les résines adhésives a proximité de matériaux a base d’eugénol,
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éviter leur contact direct avec les matériaux a base d'eugénol. Leugénol peut affecter la
polymérisation de I'adhésif et entrainer des décolorations.

Instructions d'utilisation

A) SYSTEME ADHESIF ENA BOND MORDANGAGE/RINGAGE EN 3 ETAPES

Systéme adhésif de IV génération qui prévoit I'application de :

1. Etching Gel, Acide phosphorique a 37 %

2. ENA BOND, Adhésif photopolymérisable a utiliser comme Primer

3. ENA SEAL, Résine adhésive photopolymérisable a appliquer comme deuxieme
couche d'adhésif, pour garantir un scellement parfait et durable

Suivre les instructions d'utilisation d’ENA BOND. Aprés application et
photopolymérisation de la premiére couche d’'ENA BOND, appliquer une seconde
couche d’ENA SEAL et éliminer l'excés de produit a l'air comprimé, puis
photopolymériser 20 secondes. Poursuivre avec la stratification du composite.

B) LIQUIDE POUR INSTRUMENTS DE MODELAGE ET PINCEAUX

Il est possible d’humidifier les instruments et les pinceaux avec de I'ENA SEAL pendant
I'application du composite. NOTE : Le pinceau ne doit pas étre mouillé afin d'éviter
I'altération du composite. NE PAS utiliser avec les masses “émail universel” HRi, ou la
surface de I'émail deviendrait opaque.

C1) SCELLEMENT DES SURFACES DES DENTS NATURELLES

Nettoyer a I'aide d’une péte de prophylaxie, puis mordancer 5 secondes avec ENA ETCH.
Rincer avec de I'eau et sécher a I'air comprimé exempt d'huile. Appliquer une trés fine
couche d’ENA SEAL a l'aide d'un pinceau ou d'une mini-éponge sur la dent.
Photopolymériser la couche de résine en I'exposant sur la totalité de sa surface a la
lumiére d'une lampe a photopolymériser halogéne/LED pendant 20 secondes.

C2) SCELLEMENT DES SURFACES DES COMPOSITES ANCIENS

Raviver la surface du composite a I'aide d'une fraise ou d’une microsableuse intra-orale.
Rincer avec de l'eau et sécher a I'air comprimé exempt d'huile. Appliquer une fine
couche d'ENA SEAL a |'aide d'un pinceau ou d'une mini-éponge sur le composite, puis
étaler a I'air comprimé. Photopolymériser la couche de résine en I'exposant sur la
totalité de sa surface a la lumiére d'une lampe a photopolymériser halogéne/LED
pendant 20 secondes.

(3) SCELLEMENT DES SURFACES DES COMPOSITES FRAIS

Apres finition de la restauration, nettoyer a l'alcool, puis appliquer une fine couche
d’ENA SEAL a I'aide d'un pinceau ou d'une mini-éponge sur le composite, puis étaler a
I'air comprimé. Photopolymériser la couche de résine en l'exposant sur la totalité de sa
surface a la lumiére d'une lampe a photopolymériser halogéne/LED pendant 40 secondes.
Polir et glacer (par exemple avec le systéme Enamel plus Shiny).

A noter svp

+ Durant les procédures de restauration longues, afin d'empécher une polymérisation
prématurée du composite, éloigner temporairement le scialytique du site de travail ou
protéger le matériau en le recouvrant d'une feuille opaque.

« Utiliser une lampe a photopolymériser avec un spectre d'émission de 350-500 nm pour
polymériser ce matériau. Les propriétés physiques requises de ce matériau ne peuvent
étre atteintes qu'avec une source de photopolymérisation adéquate. Par conséquent, il
est nécessaire de procéder a des vérifications régulieres de l'intensité lumineuse
délivrée selon les instructions du fabricant.

Informations concernant la polymérisation

« Intensité lumineuse pour la polymérisation : > 650 mW/cm?

« Spectre de longueur d'onde pour la polymérisation : 350 - 500 nm

Utilisation et stockage

Ne pas stocker a une température inférieure a 3 °C (38 °F) et supérieure a 25°C (77 °F).
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Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption (voir I‘étiquette sur le
flacon). Utiliser le matériau a température ambiante. Aprés utilisation, refermer le flacon
avec son capuchon et le conserver fermé. Dispositif médical, exclusivement réservé a
l'usage professionnel dentaire. Tenir hors de portée des enfants. Ce produit a été
spécifiquement congu pour les applications décrites et doit étre utilisé conformément
aux présentes instructions. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable des dommages
résultant d'une mauvaise manipulation ou une mise en ceuvre incorrecte du matériau.

Fiches de données de sécurité disponibles sur le site : www.micerium.com

(ES) ENA SEAL - Ena Bond System

Instrucciones de uso

Informaciones sobre el producto

Resina adhesiva/Sellador fotopolimerizable de baja viscosidad

Indicaciones

A. Resina adhesiva para sistema total etch en 3 step (combinado con el adhesivo ENA
BOND adhesivo fotopolimerizable)

B. Acondicionador de pinceles para modelar el composite

C. Sellado de dientes naturales, superficies en composite y méargenes restaurados en
composite

Indicaciones de peligro

Contiene dimetacrilato de tetrametileno, 6xido de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina
Atencion: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Consejos de prudencia

Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. Llevar guantes
de proteccion. En caso de irritacion o erupcion cutanea: consultar a un médico.
Contraindicaciones

Se recomienda no utilizar este producto si un paciente padece alergias o
hipersensibilidad a uno de los componentes, o de hacerlo solo bajo supervision médica.
En este caso, la composicion del dispositivo medico se provee seglin necesidad. Antes
de utilizar el producto, el dentista tiene que considerar las interacciones y las reacciones
cruzadas notas del producto con otros materiales que ya se encuentran al interior de la
boca del paciente.

Efectos colaterales

Con el utilizo apropiado de este dispositivo médico, los efectos colaterales no deseados
son extremadamente raros. Reacciones del sistema inmunitario (alergias) o malestar
localizado todavia, no se pueden excluir completamente. En caso de efectos colaterales
no deseados rogamos de contactarnos también en el caso en el cual estén dudando de
que el efecto colateral sea causado por nuestro producto. Para prevenir una posible
reaccion de la pulpa en las cavidades donde la dentina esta expuesta, proteger la pulpa
de manera adecuada (aplicando por ejemplo hidréxido de calcio).

Materiales que se deben evitar

No almacenar el adhesivo cerca de productos que contienen eugenol ni dejar que el
adhesivo esté en contacto con materiales que contienen eugenol. El eugenol puede
interferir con el endurecimiento del adhesivo y causar descoloracion.

Instrucciones de uso

A) SISTEMA ADHESIVO ENA BOND ETCH & RINSE 3 STEPS

Sistema adhesivo de IV generacion que prevé la aplicacion de:

1. Etching Gel Acido ortofosférico 37%

2. ENA BOND, Adhesivo fotopolimerizable como Primer
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3. ENA SEAL, resina adhesiva fotopolimerizable como segunda capa de adhesivo, para
garantizar un sellado perfecto y duradero

Seguir las instrucciones del ENA BOND. Una vez aplicada y fotopolimerizada la primera
capa de ENA BOND, aplicar una capa de ENA SEAL, soplar ligeramente con aire y
fotopolimerizar durante 20 segundos. Proceder con la estratificacion del composite.

B) ACONDICIONADOR DE PINCELES

Se pueden humedecer los instrumentos y los pinceles con ENA SEAL durante la
aplicacion del composite. ATENCION: no humedecerlos excesivamente para evitar una
alteracion del composite. NO utilizar con los esmaltes universales HRi, de lo contrario se
opaca la superficie del esmalte.

C1) SELLADO DE DIENTES NATURALES

Limpiar con pasta para profilaxis y aplicar el grabado 4cido ENA ETCH durante 5
segundos. Limpiar con precisién con agua y secar con aire sin aceite y sin agua. Aplicar
una capa muy fina de ENA SEAL con un pincel o una pequena esponja sobre la
superficie del diente. Polimerizar la resina con lampara halégena/LED durante 20
segundos.

C2) SELLADO DE RESTAURACIONES EN COMPOSITE YA EXISTENTES

Dar rugosidad a la superficie del composite con una fresa, o con una arenadora
intraoral. Limpiar con precisién con agua y secar con aire sin aceite y sin agua. Aplicar
una capa fina de ENA SEAL con un pincel o una pequeia esponja sobre la superficie de
composite y soplar ligeramente con aire. Polimerizar la resina con lampara alégena/LED
durante 20 segundos.

(3) SELLADO DE NUEVAS RESTAURACIONES EN COMPOSITE

Después del acabado, limpiar con alcohol las superficies y aplicar una capa fina de ENA
SEAL con un pincel o una pequefia esponja sobre la superficie de composite y soplar
ligeramente con aire. Polimerizar la resina con ldmpara haldégena/LED durante 40
segundos. Pulir y abrillantar (p. ej. con el sistema Enamel plus Shiny).

Nota

+ Cuando se realizan restauraciones que necesitan un largo tiempo de ejecucion, para
prevenir que el composite polimerize prematuramente la luz de la unidad deberia ser
alejada tempordneamente de la zona de trabajo o el composite deberia cubrirse con
una hoja para impedir el pasaje de la luz.

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

Informaciones sobre la polimerizacion

« Intensidad de la luz para la polimerizacién: = 650 mW/cm?

« Longitud de onda para la polimerizacién: 350 - 500 nm

Utilizacion y almacenamiento

Conservar a una temperatura entre 3°C (38°F) y 25°C (77°F). No utilizar el producto
después de la fecha de caducidad (ver la etiqueta de la botellita). Utilizar a temperatura
ambiente. Después de haber utilizado el material, enroscar el tapén y mantenerlo
cerrado. Producto médico, solo para uso dental, no dejar al alcance de los nifios. Este
producto ha sido desarrollado especificadamente para las aplicaciones descritas. Se
tiene que utilizar siguiendo las instrucciones. El productor no es Responsable de danos
causados por el utilizo impropio o por el utilizo no correcto del material.

Las fichas de seguridad estdn disponibles en el pdgina WEB: www.micerium.es




(PT) ENA SEAL - Sistema Ena Bond

Instrugdes de utilizagao

Informagdes sobre o produto

Resina adesiva/Selante fotopolimerizavel de baixa viscosidade.

Indicagoes

A. Resina adesiva de 3 passos Ena Bond Etch & Rinse (combinado com Ena Bond, adesivo
fotopolimerizavel)

B. Condicionador para pincéis de modelagao

C. Selagem de dentes naturais, superficies em composito, margens em restauragdes
antigas em compdsito.

Adverténcia

Contém Dimetacrilato de Tetrametileno, Oxido Difenol (2,4,6 Trimetilbenzoil) Fosfina
Aviso: Pode provocar uma reacao alérgica cutanea.

Precaugées

Evite inalar poeira/fumo/gas/névoa/vapores/spray. Utilize luvas de protegao. Se ocorrer
irritacdo ou erupcdo cutdnea consulte um Médico.

Contra-indicagdes

Se um paciente tiver hipersensibilidade conhecida a um componente deste produto,
recomendamos que néo o utilize ou que o faga somente sob rigorosa supervisao médica.
Em tais casos, forneceremos a composi¢do do nosso Dispositivo Médico mediante
solicitagdo. O Médico Dentista deve considerar interagdes conhecidas e reacdes cruzadas
do produto com outros materiais que jé estejam na boca do paciente antes de utilizar o
produto.

Efeitos colaterais

Com a utilizagdo adequada deste Dispositivo Médico, efeitos colaterais indesejados sao
extremamente raros. Reagdes do sistema imunologico (alergias) ou desconforto local, no
entanto, nao podem ser eliminadas completamente. Devera aprender sobre efeitos
colaterais indesejados - mesmo que seja duvidoso que o efeito secundario tenha sido
causadopelo nosso produto - entre em contato conosco. Para evitar possiveis reacdes da
polpa nas cavidades onde a dentina esta exposta, a polpa deve ser protegida
adequadamente (aplique, por exemplo, uma preparacao de hidréxido de calcio).
Materiais a evitar

N&o armazene o material adesivo proximo de produtos que contenham eugenol, nem
deixe o adesivo entrar em contacto com materiais que contenham eugenol. O eugenol
pode prejudicar o endurecimento do adesivo e causar descoloracao.

Instrugdes de utilizagao

A) SISTEMA ADESIVO DE 3 PASSOS ENA BOND ETCH & RINSE

Sistema adesivo de IV geracdo que considera a aplicagéo de:

1. Acido fosférico, acondicionador em gel, a 37%.

2. ENA BOND, Adesivo fotopolimerizavel para ser utilizado como primer.

3. ENA SEAL, Resina adesiva fotopolimerizavel para ser aplicada como segunda camada
adesiva, para garantir uma selagem perfeita e de longa duragao.

Por favor, siga as instrugdes ENA BOND. Apos aplicagéo e fotopolimerizagao da primeira
camada de ENA BOND, aplique uma segunda camada de ENA SEAL, elimine o excesso de
produto com um breve sopro de ar e fotopolimerize durante 20 seg. Em seguida,
proceda com a estratificacdo em compésito.

B) HUMEDECIMENTO DOS INSTRUMENTOS E PINCEIS

E possivel humedecer ligeiramente instrumentos e pincéis com ENA SEAL durante a
aplicacdo do composito para que ndo cole aos instrumentos. NOTA: Ndo humedeca em
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excesso 0s pincéis para evitar alteracio do compésito. NAO UTILIZE com Esmaltes
Universais HRi, caso contrério a superficie em compdsito torna-se opaca.

C1) SELAGEM DE DENTE NATURAL

Limpe com pasta profilatica e faca o ataque acido durante 5 segundos com ENA ETCH.
Lave com &gua e seque com seringa de ar isenta de 6leo e dgua. Aplique uma camada
muito fina de ENA SEAL na superficie do dente com um pincel ou uma pequena esponja.
Fotopolimerize toda a drea da restauragdo com um fotopolimerizador de luz de
halégeno/LED durante 20 segundos.

(2) SELAGEM DE RESTAURAGOES ANTIGAS EM COMPOSITO

Desgaste a superficie da restauragdo em compésito com uma broca ou com um jato de
areia intraoral. Lave com 4gua e seque com seringa de ar isenta de dleo e dgua. Aplique
uma camada fina de ENA SEAL na superficie em compdsito com um pincel ou uma
pequena esponja e diminua a espessura da pelicula com um breve sopro de ar com a
seringa de ar. Fotopolimerize toda a area da restauracdo com um fotopolimerizador de
luz de halégeno/LED durante 20 segundos.

(C3) SELAGEM DE RESTAURAGOES NOVAS EM COMPOSITO

No final limpe com alcool e aplique uma camada fina de ENA SEAL na superficie da
restauracdo em compdsito com um pincel ou uma pequena esponja e diminua a
espessura da pelicula com um breve sopro de ar com a seringa de ar. Polimerize toda a
area da restauracdo com um fotopolimerizador de luz de halégeno/LED durante 40
segundos. Faga o polimento e dé brilho (por exemplo com o Sistema Enamel plus Shiny).
Observagoes

« Ao realizar restauragoes demoradas, para prevenir a polimerizacdo prematura do
compdsito, a luz do candeeiro da unidade dentéria deve ser afastada temporariamente do
local de trabalho ou o compésito deve ser coberto com uma pelicula impermeavel a luz.
« Utilize um sistema de luz de polimerizagdo com um espectro de 350-500nm para
polimerizar o material. As propriedades fisicas necessarias sao alcancadas apenas se a luz
de polimerizagao funcionar adequadamente. Portanto, é necesséario verificar a
intensidade da luz regularmente, de acordo com as instrugdes do fabricante.
Informacao sobre a polimerizacao

«Intensidade da luz para polimerizagéo: > 650 mW/cm?

« Comprimento de onda para polimerizagao: 350 - 500 nm

Utilizagdo e armazenamento

Nao armazene abaixo de 3°C (38 °F) e acima de 25°C (77 °F). Nao utilize o produto apds a
data de expiragdo (ver rétulo no frasco). Utilize o material a temperatura ambiente. Apds
utilizagao, coloque a tampa no recipiente e mantenha-o fechado. Dispositivo Médico,
somente para uso dentdrio: manter fora do alcance das criangas. Este produto foi
desenvolvido especificamente para a gama de aplicagoes descrita. Deve ser utilizado
conforme descrito nas instrugdes. O fabricante ndo é responsavel por danos causados
pelo manuseio ou processamento incorreto do material.

MSDS estd disponivel no site: www.micerium.com

(RU) ENA SEAL - Ena Bond System

WHCTpyKLUMA No npumeHeHnto

Nndopmauma o npoaykre

ApresnBHas cMona/ repmMeTuK HU3KO BA3KOCTW CBETOBOTO OTBEPXKAEHUA
MpumeHeHue

A. ENA BOND ETCH & RINSE 3-x 3TanHas agresuBHas cuctema (B kombuHaumu ¢ ENA
BOND -cBeTOOTBEPKAAEMbIM AArE3NBOM):
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B. KoHauumoHep Ana MOAENMPOBOYHOM KUCTOUKU.

C. TepmeTu3aumMa HaTypa/bHbIX 3y60B, KOMMO3UTHbIX pecTaBpauuii, KpaeB W
NOBEPXHOCTEN KOMMNO3UTHbIX pecTaBpaLui

Mpepynpexpenue

CopepxaHue TeTpameTuneHAUMeTakpunat, Andenun (2,4,6-TpumetundeHsonn)
docduHOKCA

OCTOPOXHO: BO3MOXHO NPOABIEHNE aNNepruieckinx peakLuii Ha Koxe.

Mepbi npefoCTOPOKHOCTH

V36eraiite BAbIXaHWA McnapeHns/ra3a/obnaka/napos/6pbisr. Mcnonb3yite 3aluuTHble
nepyatku. [pn pasgpaxeHnn KOXM UNn NOABNIEHUN Cbin 06paTUTECh K Bpauy.
MpoTusonokasaHus

Ecnv y naumeHTa ecTb U3BECTHbIE aniepriv UK rUnepyyBCTBUATENBHOCTL K OAHOMY 13
KOMMOHEHTOB [JaHHOTO NPOAYKTa, Mbl PEKOMEHAYEM He UCNONb30BaTb ero UNn fenatb
3TO TOMNbKO NMOZ CTPOTMM MeAULIMHCKUM KOHTponeM. [epep ncrnonb3oBaHrem NpoayKTa
BO PTY Nal1eHTa, CTOMATONOr [OMKEH YYecTb M3BECTHble B3aUMOAEACTBUA U
nepeKpecTHble peakLny MpoAyKTa ¢ APYrMI MaTepranami.

Mo6ouHbie 3¢pdeKTbi

Mpy NpaBUAbHOM WMCMONB30BaHUM 3TOFO MEAMLIMHCKOTO W3[ENNA HeXenaTeNbHble
no6ouHble 3ddeKkTbl BCTpeyaloTca KpaliHe peako. Peakuum UMMYHHOW CUCTEMb
(anneprua) nm MecTHbIit AUCKOMPOPT, 0AHAKO, HE MOTYT BbITb UCKMIOUYEHBI MONHOCTbIO.
Ecnu Bbl y3HaeTe O HexenaTenbHbX MOGOUHbIX dddeKTax - Afaxe ecnu 310
COMHMTENBHO, YTO NMOBOUHBIN SGPEKT Obi BbI3BaH HALLKMM MPOAYKTOM — MOXanyicTa,
CBAXUTECH C HamW. YTOObI NPEAOTBPATATL BO3MOXHbIE peakLum Nyabnbl B NOAOCTAX,
T/le AeHTVIH NofBepraeTcA BO3AECTBIIO, Ny/bMa AOMKHA ObiTb HaNeXalLyM 06pa3om
3alumuieHa (Hanpumep, HaHecuTe Npenapar rMAPoOKCKUAa KanbLmsa).

Mo6ouHble 3pdeKTbl

He AonycKaliTe KOHTaKTa C 3BreHON-CoAepXalumu npoayKTamu, T.K. MOryT 6biTb
HapyLUeHbl CBOMNCTBA - TBEPAOCTb 1 LiBET.

WVHCTpYKUMUA No NpuMeHeHuIo

A) ENA BOND ETCH & RINSE 3-3TAMHAA AATE3VBHAA CUCTEMA

AparesusHas cuctema IV nokoneHus, BKoyatoLwas B cebs

1. ENA ETCH - optodocdopHas kncnota 37%

2. ENA BOND, cBeTooTBepX/AaeMblil aAre3us, KOTOPbIN UCNONb3YeTCA Kak npaiimep

3. ENA SEAL, cBetooTBepxpjaemas CMona, KoTopas MpUMEHAeTCA 2-M Cloem Ans
YBENIMYEHUA CUAbI aAre3nu.

Moxanyiicta, cnepynite nHctpykum ENA BOND. Mocne nonumepu3saumn 1-ro cnos ENA
BOND, HaHecuTe 2-m cnoem ENA SEAL, yaanute 136bITOK BO3AYXOM 1 NOAMMepu3yiiTe
20 ceKyHf, fianee HauHUTe BOCCTaHOBIIEHME KOMMO3UTOM.

B) KOHANLUMOHEP ANA KNCTN

PaspeluaeTtca cnerka yBnaxHATb UHCTPYyMeHTbl cmonort ENA SEAL ana mopenvpoBaHua
KomnosuTa (6e3 n36bitka). HE ICMONIb3OBATD ¢ HOBbIMI YHMBEPCANbHBIMI SManAMM
HRi UE1, UE2, UE3, nHaue noBepXHOCTb KOMMO3WTa CTaHET MaTOBOW.

C1) TEPMETU3ALIMA HATYPAJIBHOTO 3YBA

OumcTiTe NOBEPXHOCTb 3y6a C NpodunakTyeckor nactoi, obpabotaite ENA ETCH 5
CeKyHA, CMoiiTe BOAOW, yAanute M3ObITOK BRaru, HaHecuTe Ha NOBEPXHOCTb 3y6a
KICTbIO UAN APYTM MHCTPYMEHTOM, MONMMepu3yiiTe 20 CeKyHp.

C2) FTEPMETU3ALMA NOBEPXHOCTW PAHEE BOCCTAHOBJIEHHOV KOMMO3UTHOW
PECTABPALIU

CHUMUTE BepXHWI1 CNON KOMMO3WTa, NPUAas MOBEPXHOCTU LIEPOXOBATOCTb Npwu
MomoLLM 6opa 1AM OKICY anloMUHIA, CMOIATE BOAOIA, YianuTe N36bITOK Bark, HaHecuTe
ENA SEAL Ha noBepxHOCTb 3y6a KWUCTbIO WU APYrM HCTPYMEHTOM, pacnpefenute
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BO3JyXOM, nonumepusyinte 20 cekyHp.

C3) TEPMETU3ALMA HOBbIX KOMMO3UTHbIX PECTABPALIVN

lMocne 3aBepLueHnA pecTaBpaLyi NPOTPUTE CNNPTOM, N HAHECUTE KICTbIO TOHKWIA CION
ENA SEAL, pacnpepenute BO3pyxoMm, monumepusyinte 40 cekyHa. Otnonupyiite,
Hanpumep, ¢ nomoLybto Enamel plus Shiny system.

BaxHas nHpopmauymna

« B cnyyae anuTenbHbIx pectaBpaumin pabounii CBeT cnepyeT BpeMEHHO OTOABUHYTH OT
paboueit 30Hbl UM MOKPbLITb MaTepuan CBETOHEeNpOHNLAeMol Gonbroii, Yto6bl
n3bexaTb NpexaeBpeMeHHON NonrMepu3aLmm mMatepuana.

« InA nonumepu3aunn matepuana UCMonb3yiiTe CBETOOTBEPXKAAIOLLYI0 YCTAHOBKY C
AvanasoHom u3nyyeHus 350-500 Hm. Tpebyemble ¢pusmyeckue cBOIICTBa JOCTUAIOTCA
TONBKO B TOM CNyyae, eCi MOAMMEPW3ALNOHHBIN CBET GYHKLMOHUPYET [OMKHBIM
obpasom. Mo3ToMy HeOOXO[MMO PerynapHO MPOBEPATb UHTEHCWBHOCTb CBeTa B
COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMU NPOU3BOANTENS.

Unodoy no
« IHTeHCMBHOCTD cBETa ANA Nonumepusauyum: = 650 MBT/cwm?
« [invHa BonHbI Ana nonumepusaumm: 350 - 500 nm

Wc n

P

p
He xpaHuTe npu Temnepartype Hixke +3°C (38 °F)n Bbiwe +25°C (77 °F). He ncnonb3yiite
nocne NCTeYeHNs CpoKa roAHOCTY (CM.3TUKETKY Ha GyTbinbKe). Mcnonb3yiite maTtepuan
npu KOMHaTHOI Temnepatype. Mocne Ncnonb3oBaHKA 3akpoiiTe By TbiNek KONMAYKOM 1
LEepXnTe ero 3akpbiTbiM. [INA MCNONb30BaHWA TOMBKO B CTOMATONOrMu. XpaHute B
HeAoCTYNHOM AnA fieTell MecTe. DTOT NMPOAYKT Gbin paspaboTtaH cneumanbHo AnA
OMMCaHHOrO AnanasoHa npyrMeHeHui. OH JOMKEH NCMOb30BaTbCA Tak, Kak OMMUCaHo B
VHCTPYKUMK. [pon3BOANTENb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTW 3a YIUepd, NpUUUHEHHbIN
HenpaeubHbIM 06paLyeHrem unu 06paboTkoi Matepuana.

MSDS nodpobHocmu Ha catime: www.micerium.com

(NL) ENA SEAL - Ena Bond System

Gebruiksaanwijzing

Productinformatie

Laag visceus lichthardend harshechtmiddel

Toepassingen

A. In combinatie met ENA BOND Etch & Rinse 3-staps, lichthardend adhesief systeem
B. Conditionering van composietoppervlakken en penselen voor laagopbouw

C. Sealing van natuurlijke tanden, composietoppervlakken, composietrestauraties
Waarschuwing

Bevat tetramethylene dimethacrylate, diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl) phosphine
oxide.

Waarschuwing: Kan allergische huidreacties veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen

Vermijd het inademen van stof/nevel/dampen/spray. Draag beschermende
handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/ gezichtsbescherming. In
geval van huidirritatie of huiduitslag: Vraag medisch advies/medische hulp.
Contra-indicaties

Bij bekende allergieén of overgevoeligheden van de patiént voor een of meer bestan-
ddelen mag dit product niet of uitsluitend onder strikte controle van de behandelend
arts/tandarts worden gebruikt. Met bekende kruisreacties of wisselwerkingen van het
geneesmiddel met andere zich reeds in de mond bevindende werkzame stoffen moet
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door de tandarts bij het gebruik rekening worden gehouden.

Bijwerkingen:

Met het juiste gebruik van dit medisch hulpmiddel zijn ongewenste bijwerkingen
uiterst zeldzaam. Reacties van het immuunsysteem (allergieén) of lokale ongemakken
kunnen echter, niet volledig worden uitgesloten. Moet je leren over ongewenste
bijwerkingen - zelfs als het twijfelachtig is dat het bijeffect werd veroorzaakt door ons
product, wees dan zo vriendelijk en neem contact met ons op. Om mogelijke reacties
van de pulp in de holten waar de dentine is blootgesteld te voorkomen, moet de pulp
adequaat worden beschermd (breng bijvoorbeeld een calcium hydroxide aan ter
voorbereiding).

Te vermijden materialen

Bij het gebruik of het bewaren van ENA SEAL moet het contact met eugenolbevatten-
de producten worden vermeden. Eugenol kan de uitharding van het adhesief belem-
meren en verkleuring veroorzaken.

Gebruiksaanwijzing

A) ENA BOND ETCH & RINSE 3-STAPS ADHESIEFSYSTEEM

4e-generatie adhesiefsysteem bestaande uit de volgende componenten:

1. Etsgel, 37% fosforzuur

2. ENA BOND, lichthardend hechtmiddel, te gebruiken als primer

3. ENA SEAL, lichthardende sealant, toe te passen als tweede hechtlaag, voor een per-
fecte en duurzame hechting

Volg de instructies van ENA BOND. Nadat de eerste laag ENA BOND is aangebracht en
met licht is gehard, wordt ENA SEAL als tweede laag aangebracht. Overtollig product
wegblazen en gedurende 20 sec. met licht harden. Vervolgens kan begonnen worden
met het aanbrengen van de composietlagen.

B) BEHANDELING VAN PENSELEN/BORSTELS

Het is mogelijk om instrumenten en penselen/borsteltjes iets te bevochtigen met ENA
SEAL tijdens het aanbrengen van de composietlagen. NB: de penselen/borstels niet te
sterk bevochtigen, om veranderingen in het composiet te voorkomen. NIET gebruiken
met HRi Universal Enamel, anders wordt het composietoppervlak opaak.

C1) SEALING VAN NATUURLIJKE TANDEN

Oppervlak reinigen met profylactische pasta en 5 seconden etsen met ENA ETCH.
Spoelen met water en drogen met olie- en watervrije lucht. Vervolgens met een pense-
el of sponsje een zeer dunne laag ENA SEAL op het tandoppervlak aanbrengen. De sea-
lant hardt uit door deze in zijn geheel gedurende 20 seconden te belichten met een
halogeen/LED polymerisatielamp.

C2) SEALING VAN BESTAANDE COMPOSIETRESTAURATIES

Met een boortje of een intra-orale zandstraler het composietoppervlak opruwen.
Spoelen met water en vervolgens drogen met olie- en watervrije lucht. Breng met een
penseel of sponsje een dunne laag ENA SEAL op het composietoppervlak aan en blaas
met de luchtspuit tot een dunne gelijkmatige laag. Vervolgens de laag uitharden door
20 sec. te belichten met een halogeen/LED polymerisatielamp.

(C3) SEALING VAN NIEUWE COMPOSIETRESTAURATIES

Na voltooiing van de restauratie, het oppervlak reinigen met alcohol en een dunne laag
ENA SEAL met een penseel op het composietoppervlak aanbrengen en met de
luchtspuit tot een dunne laag blazen. Laat de sealant uitharden door deze in zijn gehe-
el gedurende 40 seconden te belichten met een halogeen/LED polymerisatielamp.
Polijsten en hoogglans (aanbrengen met het Enamel plus Shiny-systeem).

Let op

« In geval van tijdrovende restauraties dient het operatie licht tijdelijk te worden
verplaatst, weg van de werkplek of het materiaal moet worden bedekt met een
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lichtdichte folie, om voortijdige polymerisatie van het materiaal te voorkomen.

+ Gebruik een licht uithardende eenheid met een emissie bereik van 350 - 500 nm om
het materiaal te polymeriseren. De fysieke eigenschappen worden alleen bereikt als het
polymerisatie licht naar behoren functioneert. Daarom is het noodzakelijk regelmatig
de intensiteit van het licht te controleren volgens de instructies van de fabrikant.
Uithardingsinformatie

« De intensiteit van het licht voor de polymerisatie van: > 650 mW/cm?

« Golflengte voor polymerisatie: 350 - 500 nm

Gebruik en bewaring

Niet bewaren beneden 3°C (38 °F) en boven 25°C (77 °F). Het product niet gebruiken na
de vervaldatum (zie etiket op de flet). Gebruiken bij kamertemperatuur. Sluit de
container na gebruik en houd deze gesloten. Medisch hulpmiddel, uitsluitend voor
tandheelkundig gebruik: buiten het bereik van kinderen houden. Dit product is speciaal
ontwikkeld voor de beschreven scala van toepassingen. Het moet gebruikt worden zoals
beschreven in de instructies. De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade die wordt
veroorzaakt door een verkeerde behandeling of het onjuist verwerken van het materiaal.

MSDS is beschikbaar op de website: www.micerium.com

(CS) ENA SEAL - Ena Bond System

Névod na pouziti

Informace o vyrobku

Adhezivni pryskyfice/svétlem tuhnouci pecetidlo o nizké viskozité

Indikace

A. Bonding typu “Etch & Rinse” - 3 krokova adhezivni pryskyfice (pfi kombinaci se
svétlem tuhnoucim adhezivem ENA BOND)

B. Kondicionér na stétecky

C. Uzavér prirozenych zub(l, kompozitnich povrchl, okraji starych kompozitnich
rekonstrukci

Bezpecnostni prohlaseni

Obsahuje tetrametylen dimetakrylat, difenyl (2,4,6-trimetylbenzoyl) fosfinoxid
Pozornost: Mize zpUsobit alergické kozni reakce.

Preventivni opatieni

Vyvaruijte se vdechnuti ¢astic prachu/koufe/plynd/par/spreji. Pri praci pouzivejte och-
ranné rukavice. Pfi podrazdéni pokozky nebo vyréazce vyhledejte odborného Iékare.
Kontraindikace

Pfi znamé precitlivélosti nebo alergii pacienta na jednotlivé slozky materialu dopo-
ru¢ujeme nepouzivat, nebo pouze v piipadé pisného dozoru lékare. V takovych pripa-
dech poskytneme sloZeni tohoto zdravotniho prostiedku na vyzadani. Pfed pouzitim
vyrobku musi zubni Iékar zvazit znamé reakce a plsobeni na jiné materialy, které ma jiz
pacient v Ustech.

Vedlejsi u¢inky

Pfi sprédvném poutziti tohoto zdravotniho prostiedku jsou vedlejsi G¢inky velmi vzacné.
Alergické a jiné autoimunitni reakce, ¢i lokalni diskomfort nelze zcela vyloucit. Pii
nezadoucich Gcincich, i kdyz neni potvrzeno zapfic¢inéni nasim vyrobkem, nas laskavé
kontaktujte. U obnazeného dentinu v preparované kavité v blizkosti pulpy je nutné chranit
pulpu (napf. aplikaci hydroxidu vapenatého), aby se zabranilo nezddoucim reakcim.

Ceho se vyvarovat

Adhezivni materidly neskladovat v blizkosti vyrobkii obsahujicich eugenol. Taktéz nevysta-
vovat kontaktu s eugenolem. Eugenol narusuje vytvrdnuti adheziv a zapficinuje diskoloraci.
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Névod na pouziti

A) SOUCAST 3 KROKOVEHO ADHEZIVNIHO SYSTEMU ENA BOND “ETCH & RINSE”

IV. generace adhezivniho systému, ktery predpoklada nasledujici aplikace:

1. Leptadlo v gelu ENA ETCH - kyselina fosforecna 37%

2. ENA BOND, svétlem tuhnouci adhezivum, které se pouzije jako Primer

3. ENA SEAL, svétlem tuhnouci adhezivni pryskyfice, kterd se nanasi jako druhd vrstva -
pro zajisténi perfektniho dlouhodobého uzavéru

Prosime postupovat podle ndvodu ENA BOND. Po naneseni prvni vrstvy ENA BOND a
jeji polymeraci nanést druhou vrstvu ENA SEAL, odfouknout pfebytky a polymerovat po
dobu 20 sekund. Poté nasleduje kompozitni stratifikace.

B) KONDICIONER NA STETECKY

Pfi praci s kompozity je mozné také lehce navlh¢it pomoci ENA SEAL pouzivané néstro-
je a Stétecky.

UPOZORNENI: nevlh¢it piili, aby se nenarusilo chemické slozeni kompozitu.
NEPOUZIVAT s HRi univerzaIni sklovinou, nebot ta by zménila svoji barvu a povrch by
byl vice opéakni.

C1) PECETENI PRIROZENYCH ZUBU

Ocistit zub profylaktickou pastou a leptat kyselinou fosfore¢nou ENA ETCH po dobu 5
sekund. Oplachnout a osusit suchym vzduchem (nemastnym). Nanést na zub Stéteckem
nebo velmi malou houbi¢kou velmi tenkou vrstvu ENA SEAL. Polymerovat celou plochu
nanesené pryskyfice dentalni halogenovou lampou/LED lampou po dobu 20 sekund.
C2) PECETENI STAVAJICICH KOMPOZITNICH REKONSTRUKCI

Povrch kompozitu zdrsnit brouskem nebo intraoralni piskovackou. Oplachnout a osusit
suchym vzduchem (nemastnym). Aplikovat stéteckem nebo malou houbickou tenkou
vrstvu ENA SEAL a ofouknout. Polymerovat celou plochu nanesené pryskyfice dentalni
halogenovou lampou/LED lampou po dobu 20 sekund.

C3) PECETENI NOVYCH KOMPOZITNICH REKONSTRUKCI

Po zavére¢ném opracovani a dokonceni ocistit lihem a aplikovat stéteckem nebo malou
houbickou tenkou vrstvu ENA SEAL a ofouknout. Polymerovat cely povrch nanesené
pryskyfice dentalni halogenovou lampou/LED lampou po dobu 40 sekund. Vylestit do
vysokého lesku (napt. systémem Enamel plus Shiny).

Upozornéni

+ U casové nérocnych restauraci je tfeba zabranit pred¢asné polymeraci materialu
ztlumenim ¢&i odsunutim operacniho svétla, piipadné zakrytim neprasvitnou folii.

« Pouzit svételnou polymeraéni lampu emitujici viny o délce 350 - 500 nm. Zadanych
fyzikdInich vlastnosti se docili pouze pouzitim bezvadné fungujiciho polymeracniho zafizeni.
Z tohoto divodu je nutné pravidelné kontrolovat intenzitu svétla dle navodu vyrobce.
Polymerace

+ Pozadovany vykon pro polymeraci: > 650 mW/cm’

« Pozadovana vinova délka pro polymeraci: 350 - 500 nm

Pouziti a skladovani

Skladujte pfi teploté od 3°C (38 °F) do 25°C (77 °F). Nepouzivejte po expira¢ni dobé (viz
stitek na lahvicce). PouZivejte v pokojové teploté. Po pouziti uzaviete vickem. Zdravotni
prostfedek, pouze pro dentalni pouziti. Ukladejte z dosahu déti. Tento produkt byl
vyvinut specidlné pro popsany rozsah aplikaci. Musi byt pouzivan v souladu s navodem
na pouziti. Vyrobce neodpovidad za skody zpiisobené nesprdvnym zachazenim ¢i
zpracovanim materidlu.

Bezpecnostni listy (MSDS) dostupné na webovych strdnkdch: www.micerium.com




(EL) ENA SEAL - Ena Bond System

0dnyiec Xprioewg

MAnpo@opieg yia o mpoidv

Pntivn ZuykoAAnong / Qwtomolupepi{dpevo ZIAGVIo pE XapnAo IEwdEC.

Evéeigeig

A. Ena Bond Etch & Rinse ouykoMntikry pntivn 3 otadiwv (o€ ouvdlaopd pe 1o
OUYKOMNINTIKO TpdyovTa ENA BOND)

B. Conditioner yia TV em@dvela Tou mvéAou

C. Zoppdylon €mMEAVEIQC TWV QUOIKWY SOVTIV, EMQAVEIEC TOAQIOTEPWV
QATTOKATAOTACEWY E COMPOSite, TPOCWPIVWY ATTOKATACTACEWV OTEQAVWV KAl YEQUPWY
and pnrivn.

AfAwon emKivéuvotntag

Mepiéxel SiueBakpuhikn TeTpapebuAévn, SipavuAio(2,4,6- TpipeBulpeviolio)oteidia
Gwopivng

Mpoaooyn: Mmopei va mpokaléael Seppatikr) aMePyIKA

AnAwoelg mpo@UAagng

ATo@UYETE va €l0TVeUoETE OKOVN / avabupiacelg / aépla / opixAn / atpouc/ompéu. Na
POPATE TIPOOTATEVTIKA yavTia. Edv mdBete Sepuatikd pebiond 1y e§avOnua: Zntiote
1atpikny oupBoulr/ppovTida.

Avtevéeigeig

Edv évag aoBeviiq éxel alepyia fj umepeuaiobnoia o€ Kamola amd Ta cUOTATIKG Tou
TIPOIOVTOG, TIPOTEIVETAL EITE VA UNV TO XPNOIUOTIOINTEL EITE VA TO XPNOIUOTOIROEL KATW
anmé auoTtnen WTPIKY EMPBAEPN. T TETOLEC IEPITTWOELG, Ba TapEXOUHE T cUVOEON TOu
1aTPIKOU OKEVAOUATOG KaTomy aitnong. O oSovtiatpog Ba mpémel va éxetl AaBel umogv
YVWOoTéG aMNAEMSPATELS Kal S1a0TAUPOULEVES AVTISPACELC TOU TIPOIGVTOG HE AN
UAIKA TIPOTOU XPNOIHOTIONOEL TO TTPOIOV 0TO OTOMA Tou aoBevn.

Mapevépyeieg

Me v KatdAnAn Xpron TG 1aTPIKAG CUOKEUNG, Ol AVEMBUUNTEG TAPEVEPYELES Eival
£€AIPETIKA OTAVIES. AVTISPATELG TOU AVOCOTIONTIKOU GUCTHUATOC (AANEPYIEC) 1} TOTTIKA
gvoxAnon, map’ 6Aa autd, Sev pmopouv va eheyxBolv amoAuta. Eav eppavioTouv
QVEMBUUNTEC TAPEVEPYELEG — AKOUA Kal AV givat appiBolo av €xouv mpokAnbei amd to
TIPOIOV Ha¢ — TapakaAoUE emKkovwvAoTe pali pag. Na va amotpépete mbavég
avTIdpAcelg Tou paAakoU (0TOU OTIG KOINGTNTEC TTOU eKTIBeTAL | 080VTivy, O HANAKAOC
10T0¢ Oa MPEMEL va TPOOTATEVETAL EMAPKWE (EQUPUOOTE yla mapddelypa pia
Tipomapackeur pe uSpoéeidio Tou aoPeatiou).

YAIKA TTOU TIpETIEL VA ao@EVyovTaL

Mnv @uldooetal To UNKO OUYKOMNONG Mall e TPoLovTa i UNKA TIOU TIEPIEXOLV
€UYEVOAN. H €uyevohn pmopei va emnpedcel T OKANEOTNTA TOU UAIKOU Kal va
Snuioupynoel Suoxpwiieg.

0dnyiec Xpriogwg

A) ENA BOND ETCH & RINSE ouykoMnTikrj pntivn 3 otadiwv

IV yevIag cuYKOMNTIKO GUOTNA TO OT0I0 EPAPMOTETAL HE:

1. Etching Gel Phosphoric Acid 37% (adpomoinan)

2. ENA BOND, @uwtomoAupepI{OMEVOG GUYKOMNTIKOC TTApAyovTag TIou Xpnolpomoleitat
oav Primer.

3. ENA SEAL, Owtomolupepi{Opevn pntivn 6UYKOAANong mou egappdletal oav SeUtepo
OTPWHA yia va eyyunBei éva TéAelo Kat pakpdg Sidpkelag oppdyioua.

Napakahw akoAouBroTe Tig 0dnyieg tou ENA BOND. Metd tnv tomof£tnon tou mpwtou
otpwpatog ENA BOND kat Tov moAupePIopd Tou, TomoBeTHoTE éva SeUTepo oTpwHa ENA
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SEAL, amopakpUVETE TIG TIEPIOOEIEC e aépa Kal OAUpEPioTe yia 20 Seltepa. Metd
OUVEKIOTE peE T S1a0TPWHATWON TOU composite.

B) CONDITIONER T1A MINEAA

Mmopeite va vypdvete Ta epyaleia Kat Ta mvéla oag eAappwg pe ENA SEAL katd tn
Sidpketa G Sla0TPWHATWONG.

THMEIQZH: Mnv xpnotpomoloeTe peyaAn moodtnta yiatt Snuioupyei alMoICEIS 0TO
mvélo. MHN TO XPHZIMOMOIHZETE ME TIZ PHTINEX HRi Universal Enamels, yiati n
em@avela Tou composite yivetal adlagaviig (opaque)

C1) ZOPATIZH EMIOANEIAZ OYZIKQN AONTION

KaBapiote tnv em@aveia kat adpomoijote yia 5 Seutepa pe ENA ETCH. ZeBydhte pe
VEPO Kal OTEYVWOTE Pe KaBapd aépa. TomoBetioTe pia pikpr) moootnta ENA SEAL pe
mvého i} éva pikpo BapPdkt oty em@dveia Tou Sovtiov. MolupepioTe TV empavela
Tou composite pe Aapma ahoyovou i LED yia 20 Sevtepa.

C2) ZOPATIZH EMIOANEIAL $E MAAAIOTEPES ANOKATAZTAZEIZ ME COMPOSITE.
TpayOVeTe TNV EMPAVELD PE A PECa 1y M AUUOBOAN. Z€BYANTE HE VEPO KAl OTEYVWOTE
ue kabapo aépa. TomoBeToTe pia pikpr) moootnta ENA SEAL pe mvélo iy éva pikpo
Bappdkt otnv em@dvela Tou composite. MoOAVPEPIOTE TNV EM@PAVEI TOU cCOMpoOsite
Ndpma ahoydvou 1 LED yia 20 Sevtepa.

C3) ZOPATIZH EMIOANEIAZ TIA NEEX AMOKATAZTAZEIZ ME COMPOSITE.

Meéta to Téhog TN epyaciag kabapioTe e ahkooAn Kat pia pikpr moodtnta ENA SEAL pe
mvéNo i éva UIKpO BapPdkt oty emgavela Tou composite. MoAUPEPIOTE TNV em@avela
Tou composite pe Aauma ahoyovou iy LED yia 40 Sevtepa. Tuahiote TV em@dveia
Xpnotpomolwvtag to cVotnpa Agiavong (yia mapddetypa to Enamel plus Shiny).
MapakaA® onpEWOTE

« XNV EPIMTWOn XpovoBopwy amoKatacTdoewy, n Adpma 6a mpémel va amopakpuvOet
TIPOCWPIVA amo TV TEPLOXN €pyaciag 1 To UAIKO va KaAU@Bei pue pUNO avOeKTIKO 0To
PWE WOTE va amoPeVOei 0 TPOWPOG TOAUUEPIOUOG TOU UAIKOU.

+ XpnolpomoleioTe pia povada QuTomoAuHEPIOHOU HE E0POG EKMOPTTG 350-500 nm yia
va TTONUMEPIOTEL TO UAIKO. TIG OMAUTOUHEVEG PUOIKEC IG1OTNTEC UMOPEL VAl TIC PTAOEL
KaVei¢ €av n Adpma Aerroupyei owoTd. Q¢ ek ToUToU, Eival amapaitnTo va eAEyXETE TV
£VTa0n TG AAUMAg TAKTIKA CUMPWVA KE TIG 08NYIE TOU KATAOKEVAOTH.

NMAnpogopiec mohupepiop

« Evtaon Tou gwtog yia Tov mToAuHEPIops: > 650 mW/cm?

+ MAKOG KOpATOG yla Tov TOAUPEPIOHO: 350 - 500 nm

Xpnon kat amoBnkevon

Mnv amoBnkevete kdtw amd toug 3°C (38 °F) kat mavw amd toug 25°C (77°F). Mnv
XPNOIHOTIOLETE TO TPOIOV PETA TV NUEPOUNVia ARENG (SE(TE TNV ETIKETA GTO UITOUKAAL).
Alatnpeital og Ogppokpacia Swpatiou. META T Xprion KAEIOTE TO KATAKL Kal KPATHOTE
TO KAELOTO. TPOKEITAL Yla 1ATPIKO TTPOIdY, Yl 080VTIATPIKK XPHOoN HOVO: KPATHOTE TO
pakptd amd maidid. Auto To mpoidv éxel avamtuxBei 18ikd yia v meplypageioa
KAHaKa epappoywv. Mpémel va xpnolgomoleital Omwe meplypdgetal otig odnyieg. O
KataokeuaoTrig Sev eival umevBuvog yia BAaBe mou mpokArBnkav amd AavBaouévn
yetaxeipton 1 eme€epyacia Tou UNIKOU.

TAHPOQOPIES 5TO website: www.micerium.com
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