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Polski

Ceram·X(
Uniwersalny Nano-Ceramiczny materiał wypełniający

Ceram·X( jest światłoutwardzalnym ,kontrastowym na zdjęciu radiologicznym materiałem złożonym przeznaczonym do wypełniania ubytków w zębach przednich i bocznych. 

Ceram·X został  oparty na zastosowanej przez Dentsply w systemie wiążącym Prime&Bond® NT  Nanotechnologii. Zawiera w składzie chemicznym udoskonalone, organicznie zmodyfikowane  ceramiczne cząsteczki wypełniacza. Jest  kompozytem będącym Nano-Ceramicznym materiałem wypełniającym o unikalnych właściwościach. Ceram·X oferuje możliwość uzyskania naturalnego efektu estetycznego oraz cechuje się  prostą techniką pracy.  Materiał wykazuje ograniczone  uwalnianie wolnych monomerów 

i posiada doskonałe  właściwości użytkowe.

Ceram·X zawiera wygodny system doboru koloru o nazwie Natural-Shade( . 

Jako jeden  produkt  umożliwia pracę dwoma systemami kolorów. Daje to gwarancję zaspokojenia wszystkich wymagań dotyczących zarówno estetycznej jak i klinicznej strony wykonywania wypełnień w zębach przednich i bocznych.

Ceram·X  mono, system Pojedynczej Przezierności składa się z siedmiu odcieni 

o pośredniej przezierności porównywalny do konwencjonalnych materiałów kompozytowych (np. Spectrum® TPH), optymalny do prostej i szybkiej techniki wykonywania wypełnień

 w zębach przednich i bocznych.

Ceram·X duo, system Podwójnej Przezierności opiera się na czterech kolorach zębinowych o przezierności naturalnej zębiny oraz trzech kolorach szkliwnych naśladujących ludzkie szkliwo. Wszystkie odcienie zostały tak dobrane aby pozwalały na uzyskanie najlepszego rezultatu estetycznego przy wykorzystaniu minimalnej liczby kolorów. W przypadku odcieni szkliwa unikalna  Nano-Ceramiczna matrix w połączeniu z optymalizacją dystrybucji cząsteczek wypełniacza dały podstawę do osiągnięcia idealnej równowagi pomiędzy właściwościami użytkowymi i optycznymi materiału. Dodatkowo system  Ceram·X duo posiada  jeden odcień zębinowy przeznaczony do odbudowy zębów po zabiegu wybielania 

 Ceram·X i-shade label ułatwia właściwy dobór koloru stanowiąc odnośnik dla klasycznego podziału kolorów  Vita(
 zarówno w przypadku systemu Ceram·X mono ,jak i  Ceram·X duo           .

Ceram·X jest przeznaczony do stosowania zarówno z systemem wiążącym opartym na nano-technologii Prime&Bond NT oraz z jednoetapowym, samowytrawiającym systemem  Xeno® III.
Materiał Ceram·X jest dostępny w postaci dozowanych kompiul oraz w strzykawkach. 
Uwaga: Do stosowania wyłącznie w stomatologii
SKŁAD

Polisiloksan modyfikowany metakrylanem
 

Żywica dimetakrylanowa

Barwnik fluorescencyjny

Stabilizator UV 

Stabilizator

Kamforochinon  

etylo-4(dimethylamino)benzoesan

szkło barowo-glinowo-borowo krzemowe

metakrylanem ufunkcyjniony tlenek krzemu jako nano cząsteczka wypełniacza  

barwniki tlenku żelaza i tlenku tytanu oraz krzemianu sulfo glinowego w zależności od koloru

wskazania

Bezpośrednie wypełnianie ubytków wszystkich klas w zębach przednich bocznych .

przeciwwskaznia 

Alergia na żywice metakrylanowe lub jakikolwiek składnik materiału.

ostrzeżenia

- Ceram·X za​wiera​ me​ta​kry​la​ny, któ​re mo​gą wy​wo​łać po​draż​nie​nia skó​ry i oczu. W przy​pad​ku bez​po​śred​nie​go kon​tak​tu z ocza​mi na​le​ży prze​płu​kać je du​żą ilo​ścią wo​dy i skierować pa​cjen​ta do le​ka​rza oku​li​sty. W przy​pad​ku po​drażnie​nia skó​ry na​le​ży miej​sce kon​tak​tu umyć my​dłem i wo​dą. Nie należy stosować tych produktów wewnętrznie.

-Ceram·X za​wiera​ją po​li​me​ry​zu​ją​ce mo​no​me​ry, któ​re mo​gą być  po​wo​dem skór​nych od​czy​nów aler​gicz​nych (kon​tak​to​we, alergiczne za​pa​le​nie skó​ry der​ma​ti​tis) u nie​któ​rych osób. Na​le​ży do​kład​nie umyć miej​sce kon​tak​tu wo​dą i my​dłem. Je​śli wy​stąpią ob​ja​wy nad​wraż​li​wo​ści lub stwier​dzo​no wcze​śniej aler​gię na ży​wi​ce me​ta​kry​la​no​we ma​te​riał nie po​wi​nien być sto​so​wa​ny .
uwagi specjalne

Pra​cu​jąc pi​sto​le​tem (apli​ka​tor kom​piul Ceram·X )sto​so​wać nie​wiel​ką si​łę. Zbyt du​ża si​ła lub gwał​tow​ne ru​chy sta​no​wią po​ten​cjal​ne ry​zy​ko utra​ty nad​mier​nej ilo​ści ma​te​ria​łu.

niekorzystne reakcje

Wy​stą​pie​nie na​stę​pu​ją​cych ob​ja​wów jest zwią​za​ne z za​war​to​ścią po​li​me​ry​zu​ją​cych mo​no​me​rów:

- po​drażnie​nia skó​ry (aler​gicz​ne, kon​tak​to​we der​ma​ti​tis)

interakcje z materiałami stomatologicznymi

Ma​te​ria​ły sto​ma​to​lo​gicz​ne za​wie​ra​jące w swym skła​dzie eu​ge​nol nie po​win​ny być sto​so​wa​ne jed​no​cze​śnie z ty​mi pro​duk​ta​mi. Eu​ge​nol za​kłó​ca re​ak​cję wią​za​nia cze​go re​zul​ta​tem jest nie​do​sta​tecz​na twar​dość spo​li​me​ry​zo​wa​ne​go ma​te​ria​łu.

SZCZEGÓŁOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA

Dobór koloru

Nano–Ceramiczny materiał wypełniający Ceram·X oferuje dwa oddzielne systemy kolorów : 

· Ceram·X mono, System Pojedynczej Przezierności zawierający siedem kolorów do wykonywania standardowych wypełnień (Mono M1, M2, M3, M4, M5, M6 i M7)
oraz

· Ceram·X duo, System Podwójnej Przezierności oparty na czterech odcieniach zębinowych (Duo D1, D2, D3 and D4) i trzech szkliwnych (Duo E1, E2 and E3) do wykonywania bardziej wymagających pod względem estetycznym wypełnień. W ramach sytemu  Ceram·X duo, dostępny jest dodatkowy odcień zębinowy  (Duo DB) do zębów wybielonych.

A) Dobór koloru przy użyciu klasycznego klucz kolorów  Vitapan(

Odcienie Ceram X są porównywalne z klasycznym kolornikiem Vitapan.Kolory Ceram·X mogą być przypisane do konkretnych odcieni klasycznego klucza kolorów  Vitapan. Jest  więc możliwe, aby dobrać odcień zęba przy użyciu kolornika dla obydwu systemów Ceram·X mono i Ceram·X duo  :
Ceram·X mono (System Pojedyńczej Przezierności)

Odnosi się do centralnej części zęba naturalnego oraz zęba z klucza kolorów . Należy wybrać najlepiej dopasowany odcień z klucza  Vita.

W systemie Pojedyńczej Przezierności występuje siedem odcieni Ceram·X mono ,których stopień przezierności określany jest jako pośredni.  Każdy odcień  materiału Ceram·X mono jest odpowiedni dla kilku odcieni kolornika Vita . Dysponując dobranym odcieniem zęba za pomocą klasycznego klucza kolorów  Vitapan za pomocą poniższej tabeli należy wybrać odpowiadający mu odcień materiału Ceram·X mono :

	
	Vitapan Podział klasyczny kolorów

	
	A1
	A2
	A3
	A3.5
	A4
	B1
	B2
	B3
	B4
	C1
	C2
	C3
	C4
	D2
	D3
	D4

	Ceram·X  Mono
	M1
	M2
	M5
	M6
	M7
	M1
	M2
	M6
	M6
	M3
	M4
	M4
	M7
	M3
	M5
	M4


Ceram·X duo (System Podwójnej Przezierności )
Oceń kolor całego zęba naturalnego i porównaj z kolornikiem Vita .

Należy wybrać najlepiej dopasowany odcień z klucza  Vita.

W  systemie  Ceram·X duo dostępne są cztery kolory zebinowe odpowiadające przezierności naturalnej zębiny oraz trzy kolory szkliwne  o stopniu przezierności zgodnym z ludzką tkanką szkliwną. Tworząc różne kombinacje, odcienie zębinowe i szkliwne materiału Ceram·X duo dają kolory pokrywające się z całym zakresem klasycznego podziału  Vitapan . Posiadając dobrany odcień zęba za pomocą klasycznego klucza kolorów  Vitapan, za pomocą poniższej tabeli należy wybrać właściwą kombinację odcieni szkliwa i zębiny dla systemu  Ceram·X duo:

	
	Vitapan Podział klasyczny kolorów

	
	A1
	A2
	A3
	A3.5
	A4
	B1
	B2
	B3
	B4
	C1
	C2
	C3
	C4
	D2
	D3
	D4

	Ceram·X

duo Enamel 
	E2
	E3
	E2
	E3
	E3
	E1
	E1
	E3
	E3
	E2
	E1
	E2
	E2
	E2
	E2
	E1

	Ceram·X 

duo Dentin
	D1
	D2
	D3
	D3
	D4
	D1
	D2
	D3
	D3
	D2
	D3
	D3
	D4
	D2
	D3
	D3


Uwaga: w zależności od grubości warstwy materiału rezultat optyczny może różnić się od odpowiedniego odcienia Vita !

W celu dokonania szybkiej oceny porównawczej odcieni systemów  Ceram·X mono i duo z kolornikiem Vita można zastosować Etykietę Identyfikującą dany Odcień  (ang. i-shade label) Zaleca się przyklejenie tej etykiety na tylnej stronie kolornika VITA.

B) Dobór koloru na podstawie dołączonych sztucznych zębów wykonanych z materiału Ceram·X . 

Alternatywnie, można skorzystać z dwóch oddzielnych kluczy kolorów opracowanych dla systemów Ceram·X mono i Ceram·X duo ,które wykonane zostały z oryginalnego materiału Ceram·X. 

Ceram·X mono (System Pojedynczej Przezierności)

Porównania należy dokonywać z centralną częścią zęba. Następnie należy wybrać najbardziej pasujący odcień  Ceram·X mono . 

Ceram·X duo ( System Podwójnej Przezierności)

Dobierając kolor zębinowy w systemie Ceram·X duo należy kierować się odcieniem przyszyjkowym naturalnego zęba lub odcieniem wilgotnej zębiny widocznej w ubytku. 

Zaleca się wybór raczej ciemniejszego odcienia niż jasnego ,ponieważ  nałożona następnie warstwa szkliwa ma tendencje do rozjaśniania uzyskanego efektu optycznego. Dopasowując odcień szkliwny systemu  Ceram·X duo należy zwrócić szczególną uwagę na kolor brzegu siecznego, powierzchni żującej i powierzchni stycznych naturalnego zęba. Należy wybrać odcień zębinowy najbardziej odpowiedni dla odcienia szkliwnego porównywanego zęba. 

Do​bo​ru od​po​wied​nie​go ko​lo​ru po​win​no się do​ko​nać przed roz​po​częciem za​bie​gu wy​peł​nia​nia ubyt​ku, wte​dy gdy ząb nie zo​stał jesz​cze osu​szo​ny. Po​wierzch​nię zę​ba na​le​ży 

oczy​ścić z płyt​ki bak​te​ryj​nej i osa​dów za po​mo​cą pa​sty z pu​mek​su i wo​dy lub pasty profilaktycznej (np. Nupro(). Należy zwrócić uwagę na efekty świetlne  które powstają w danym pomieszczeniu i mogą mieć wpływ na ocenie koloru (idealne oświetlenie to światło dzienne z kierunku północnego ).

Ko​lor zę​ba na​le​ży oce​niać w krót​kich okre​sach cza​su, prze​ry​wa​nych mo​men​ta​mi neu​tra​li​za​cji po​la wi​dze​nia na sza​ro​-błę​kit​nym tle. Oczy po​win​ny mieć możli​wość od​po​czyn​ku. Jest ważnym tak​że, aby w pro​ce​du​rze do​bo​ru ko​lo​ru wy​ko​rzy​stać po​moc pa​cjen​ta i per​so​ne​lu po​moc​ni​cze​go.

Opracowanie ubytku

Kształt ubyt​ku oraz opra​co​wa​nie je​go brze​gów są bar​dzo istot​ne dla wzmoc​nie​nia efek​tu 
wy​tra​wia​nia tka​nek. Na we​wnętrz​nych ścia​nach nie na​le​ży po​zo​sta​wiać resz​tek wy​peł​nień amal​ga​ma​to​wych ani ce​men​tów pod​kła​do​wych ze względu na możli​wość za​kłó​ceń trans​mi​sji świa​tła lam​py po​li​me​ry​za​cyj​nej.

Nieopra​co​wa​ne me​cha​nicz​nie tkan​ki twar​de na​le​ży oczy​ścić przy po​mo​cy gum​ki i pu​mek​su 
lub pa​sty nie za​wie​ra​ją​cej flu​oru np. pro​fi​lak​tycz​nej pa​sty NUPRO. Spłu​kać do​kład​nie wod​nym spray​em i osu​szyć.

Świe​żo opra​co​wa​ne szkli​wo i zębi​nę wy​star​czy spłu​kać wod​nym spray​em i osu​szyć.

Nie przesuszać!
Kontrola wilgotności

Ide​al​ne oczysz​cze​nie wszyst​kich po​wierzch​ni ubyt​ku jest pod​sta​wo​wym wa​run​kiem osią​gnię​cia od​po​wied​niej si​ły ad​he​zji po​między wy​peł​nie​niem ,a tkan​ka​mi zę​ba.

Do izo​la​cji opra​co​wa​ne​go zęba przed kon​tak​tem ze śli​ną, pły​nem z kie​szon​ki dzią​sło​wej, krwią itp. za​le​ca się sto​so​wa​nie odpowiednich środków (np. wałki z ligniny, ko​fer​da​m).

Ochrona miazgi i zakładanie podkładów 

W głębokich ubytkach jeśli warstwa zębiny pokrywającej miazgę jest niewielka (mniej niż 1 mm) to należy wykonać na ograniczonej powierzchni  podkład stosują twardniejący materiał na bazie wodorotlenku wapnia (Dycal() i pozostawiając dno ubytku na jak największej powierzchni wolne  w celu późniejszej aplikacji systemu wiążącego  Prime&Bond NT lub Xeno III.

Założenie formówki

Należy zastosować odpowiedni system formówek (np. Automatrix®  lub  Palodent®)  wraz z klinami które ułatwiają prawidłowe odtworzenie punktów stycznych. Stosowanie klinów uzasadnia także możliwość osiągnięcia lekkiej separacji. W ubytkach klasy I i II zaleca się stosowanie stosunkowo miękkich klinów ,cienkich formówek oraz opracowania ich w celu  uzyskania ostatecznie optymalnych punktów stycznych i kształtu anatomicznego wypełnienia.

Wytrawianie i aplikacja systemu wiążącego

Przed zastosowaniem kompozytu Ceram·X  ubytek należy przygotować i wykorzystać odpowiedni system wiążący. Przed zastosowaniem konkretnego produktu należy zapoznać się z instrukcją użycia. Zaleca się zastosowanie w pracy z  kompozytem Ceram X systemu wiążącego  Prime&Bond NT  opartego na nanotechnologii lub  samowytrawiającego systemu łączącego XENO III. W przypadkach gdy nie ma potrzeby wykorzystywania systemu wiążącego zawierającego HEMA zaleca się użycie Prime&Bond NT.
Aplikacja Uniwersalnego Nano-Ceramicznego materiału wypełniającego Ceram·X

za pomocą kompiul

Kom​piu​le na​le​ży sta​ran​nie umie​ścić w wy​ciętej końców​ce ra​mie​nia pi​sto​le​tu upew​nia​jąc się czy jest ona wło​żo​na w od​po​wied​nim kie​run​ku. Usu​nąć ko​lo​ro​wą końcówkę kom​piu​li. Kom​piu​le można ob​ra​cać w do​wol​nym kie​run​ku, tak aby mak​sy​mal​nie uła​twić do​stęp do ubyt​ku. 
Na​stęp​nie apli​ko​wać ma​te​riał uży​wa​jąc nie​wiel​kiej si​ły. Zbyt du​ży na​cisk w cza​sie uwal​nia​nia ma​te​ria​łu nie jest ko​niecz​ny, ani po​żą​da​ny.

Aplikować  Ceram·X bezpośrednio do ubytku.

Stosowanie strzykawek Easy-Twist o ułatwionym zakręcaniu 

Wycisnąć ze strzykawki odpowiednia ilość materiału kompozytowego Ceram X bezpośrednio na powierzchnię kartonika do mieszania. W tym celu należy przekręcić lekko strzykawkę w kierunku zgodnym z ruchem wskazówek zegara. Aby zapobiec wydostaniu się materiału ze strzykawki po zakończonej aplikacji należy skierować strzykawkę ku górze i przekręcić tłok w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara.  Strzykawka z materiałem powinna być zamykana natychmiast po każdorazowym użyciu. Aplikować materiał Ceram·X do ubytku porcjami, chroniąc pozostałą ilość przed promieniowaniem świetlnym. 

Odbudowa zęba z pomocą techniki Pojedyńczej lub Podwójnej Przezierności  

Przed aplikacja materiałów  Ceram·X mono lub duo zaleca się stosownie materiałów podkładowych o konsystencji półpłynnej (np. X-flow™) .Patrz instrukcja stosowania materiału X-flow.

Ceram·X mono (System Pojedyńczej Przezierności)
Ubytek należy wypełnić wcześniej dobranym odcieniem materiału Ceram·X mono z uwzględnieniem konieczności aplikacji i polimeryzacji warstwowej.

Ceram·X duo (System Podwójnej Przezierności)

Odbudować ubytek zgodnie z kształtem anatomicznym zęba.Najpierw należy odbudować część zębinową za pomocą odpowiedniego odcienia zębinowego systemu  Ceram·X duo .

Kolejnym etapem jest aplikacja stosownego koloru szkliwnego systemu  Ceram·X duo .

Zaleca się nakładanie cienkiej warstwy odcienia szkliwnego kompozytu Ceram·X duo, 

nie przekraczającej grubość warstwy naturalnego szkliwa. W rejonie zębów przednich ułatwieniem w odbudowie kształtu anatomicznego może być zastosowanie klucza silikonowego ( przygotowanego uprzednio przez asystentkę)

W każdym przypadku zaleca się warstwową (2mm lub mniej) technikę polimeryzacji w celu ograniczenia wielkości skurczu polimeryzacyjnego.

Każdą warstwę należy polimeryzować zgodnie z danymi zawartymi w poniższej tabeli
:

	
	≥ 500 mW/cm2
	≥ 800 mW/cm2

	Odcienie Ceram·X mono  (M1 to M7)
	20 sek
	20 sek

	Odcienie zębinowe Ceram·X duo (D1 to D4 i DB)
	40 sek
	30 sek

	Odcienie szkliwne Ceram·X duo  (E1 do E3)
	10 sek
	10 sek


Stosując diodowe lampy polimeryzacyjne  zaleca się stosowanie do czasów podanych przez producentów tych urządzeń.     

Opracowanie i polerowanie

Opra​co​wa​nie na​le​ży roz​po​cząć na​tych​miast po ukończe​niu po​li​me​ry​za​cji. Du​że nad​mia​ry 
ma​te​ria​łu usu​nąć sto​su​jąc wier​tła z na​sy​pem dia​men​to​wym lub wiertła do opracowywania. 

Do​dat​ko​we opra​co​wa​nie i po​le​ro​wa​nie można wy​ko​nać sto​su​jąc sys​tem ENHANCE( za​wie​ra​ją​cy ele​men​ty ścier​ne w kształ​cie dys​ku, stożka i kie​li​cha lub in​ne stan​dar​do​we krążki ścier​ne zawierające tlenek glinu. Przed zastosowaniem  gumek polerskich w postaci krążków, stożków i kielichów  powierzchnia wypełnienia powinna być sprawdzona pod kątem prawidłowości w zarysie i kształcie anatomicznym. Prawidłowo opracowana powierzchnia wypełnienia powinna być gładka i pozbawiona jakichkolwiek defektów

Aby osią​gnąć efekt lu​strza​ne​go po​ły​sku wy​peł​nie​nia za​le​ca się sto​so​wa​nie krążków polerskich PoGo( lub past po​le​ru​ją​cych  Prisma(‑Gloss™ i or Prisma(‑Gloss™ Extrafine wraz z gum​ka​mi z sys​te​mu En​han​ce
Konserwacja pistoletu do aplikacji kompiul

Pi​sto​let mo​że być ste​ry​li​zo​wa​ny w au​to​kla​wie (2,1-2,4 bar/135-138 °C)lub przy uży​ciu spe​cjal​nych pre​pa​ra​tów w pro​ce​sie ste​ry​li​za​cji che​micz​nej (zgod​nie z in​struk​cją pro​du​cen​ta da​ne​go pre​pa​ra​tu).Nie stosować uszkodzonego i/lub zanieczyszczonego pistoletu.

 Za​le​ca się roz​ło​że​nie pi​sto​le​tu na części w ce​lu zwięk​sze​nia efek​tyw​no​ści ste​ry​li​za​cji. Rozłożenie pistoletu polega na jego częściowym ściśnięciu tak, aby kciuk znalazł się pod tylną częścią zawiasu. Następnie należy popchnąć i podnieść zawias odsłaniając znajdujący się pod nim tłok wraz ze sprężyną. Rozłożyć pistolet. Usunąć pozostałości materiału kompozytowego za pomocą papierowej chusteczki i odpowiedniego roztworu (70% alkohol).Aby ponownie złożyć pistolet należy umieścić tłok i sprężynę we właściwej pozycji, ścisnąć elementy pistoletu i zamknąć zawias.

przechowywanie

Chronić przed bezpośrednim nasłonecznieniem. Produkt powinien być przechowywany w warunkach temperatury pokojowej ( 10 - 24°C). 

Ponowne użycie kompiul i strzykawek

W celu zachowania optymalnych właściwości użytkowych kompozytu zaleca się przechowywanie nie fabrycznie zamkniętych kompiul i strzykawek  w odpowiednich warunkach (< 80% względnej wilgotności). Chronić przed bezpośrednim nasłonecznieniem 

i wykorzystać w ciągu 3 miesięcy.  

Wszystkie produkty należy stosować w temperaturze pokojowej.

NU​MER SE​RYJ​NY I DA​TA WAŻ​NO​ŚCI

Nu​mer se​ryj​ny ozna​cza rok, mie​siąc i dzień pro​duk​cji. Po​wi​nien być wy​mie​nia​ny we wszel​kiej ko​re​spon​den​cji wy​ma​ga​ją​cej do​kład​nej iden​ty​fi​ka​cji pro​duk​tu. Nie sto​so​wać po upły​wie da​ty ważno​ści ozna​czo​nej na opa​ko​wa​niu

Pro​du​cent
Przedstawiciel

Dent​sply DeTrey GmbH
Dent​sply DeTrey GmbH Oddział Warszawa

De​Trey Str. 1
02-057 Warszawa

D-78404 Kon​stanz
ul. Filtrowa 43/2

Ger​ma​ny
tel. (22) 825 40 71


fax (22) 825 45 59

� Vita jest zastrzeżonym znakiem towarowym  Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Säckingen, Niemcy.





� Organicznie  modyfikowana ceramika


� Vitapan jest zarejestrowanym znakiem towarowym  Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Säckingen, Niemcy.


� Należy sprawdzić czy minimalna efektywność naświetlania wynosi przynajmniej 500 mW/cm².
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