Instrukcja uzytkowania Polski

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Uniwersalny Nano-Ceramiczny materiat wypetniajacy

Ceram-X™ jest $wiattoutwardzalnym, kontrastowym na zdjeciu radiologicznym materiatem
wypetniajagcym do zebdw przednich i bocznych. Ceram-X to oparty na zastosowanej przez
DENTSPLY w systemie wigzacym Prime&Bond®NT nanotechnologii, zawierajacy udosko-
nalone organicznie zmodyfikowane Ceramiczne czasteczki wypetniacza, materiat bedacy
Nano-Ceramicznym materiatem wypetniajacym o unikalnych wtasciwosciach. Dzigki temu
Ceram-X oferuje mozliwo$¢ uzyskania naturalnego efektu estetycznego, prosta technike pracy,
zminimalizowane uwalnianie wolnych monomeréw i wyjgtkowe wtasciwosci uzytkowe.

Ceram-X zawiera wygodny system doboru koloru o nazwie Natural-Shade™: jeden materiat
umozliwia prace dwoma systemami koloréw. Daje to gwarancje zaspokojenia wszystkich
wymagan dotyczacych zaréwno estetycznej jak i klinicznej strony wykonywania wypetnier
w zebach przednich i bocznych.

Ceram-X mono', system Pojedynczej Przeziernosci sktada sie z siedmiu odcieni o posred-
niej przeziernosci poréwnywalny do konwencjonalnych materiatéw kompozytowych (np.
Spectrum®TPH®), optymalny do prostej i szybkiej techniki wykonywania wypetnierr w zebach
przednich i bocznych.

Ceram-X duo’, system Podwdjnej Przeziernosci opiera sig na czterech kolorach zebinowych
o przeziernosci naturalnej zebiny oraz trzech kolorach szkliwnych nasladujacych ludzkie
szkliwo. Wszystkie odcienie zostaty tak dobrane, aby pozwalaty na uzyskanie najlepszego
rezultatu estetycznego przy wykorzystaniu minimalnej liczby koloréw. W przypadku odcieni
szkliwa unikalna Nano-Ceramiczna matrix w potaczeniu z optymalizacja dystrybucji czasteczek
wypetniacza daty podstawe do osiggniecia idealnej réwnowagi pomiedzy wtasciwosciami
uzytkowymi i optycznymi materiatu. Dodatkowo system Ceram-X duo posiada jeden odcien
zebinowy przeznaczony do odbudowy zebéw po zabiegu wybielania.

Ceram-X i-shade label utatwia wtasciwy dobér koloru stanowigc odnosnik dla klasycznego
podziatu koloréw Vita®? zaréwno w przypadku systemu Ceram-X mono, jak i Ceram-X duo.

Materiat Ceram-X jest dostepny w postaci dozowanych kompiul oraz w strzykawkach.
Do stosowania wytgcznie w stomatologii.

SKLAD

Polisiloksan modyfikowany metakrylanem?®

Zywica dimetakrylanowa
Barwnik fluorescencyjny

Ta instrukcja uzytkowania jest wazna dla nastgpujacych produktéw: Ceram-X mono, Ceram-X duo, Ceram-X mono*
oraz Ceram-X duo*.

2 Vita jest zastrzezonym znakiem towarowym Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen, Niemcy.

3 Organicznie modyfikowana ceramika.
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Stabilizator UV

Stabilizator

Kamforochinon

Etylo-4(dimethylamino)benzoesan

Szkto barowo-glinowo-borowo krzemowe

Tlenek krzemu jako nano czgsteczka wypetniacza

Barwniki tlenku zelaza i tlenku tytanu oraz krzemianu sulfoglinowego w zaleznosci od koloru

WSKAZANIA
Bezposrednie wypetnianie ubytkéw wszystkich klas w zebach przednich bocznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Alergia na zywice metakrylanowe lub jakikolwiek sktadnik materiatu.

OSTRZEZENIA

Ceram-X zawiera metakrylany, ktére moga wywotac podraznienia skory i oczu. W przypadku
bezposredniego kontaktu zoczami nalezy przeptukac je duza ilo$cig wody i skierowaé pacjenta
do lekarza okulisty. W przypadku podraznienia skéry nalezy miejsce kontaktu umyé mydtem
i woda. Nie nalezy stosowac tych produktéw wewnetrznie.

Ceram-X zawieraja polimeryzujgce monomery, ktére moga byé powodem skoérnych odczynéw
alergicznych (kontaktowe, alergiczne zapalenie skéry dermatitis) u niektorych oséb. Nalezy
doktadnie umy¢ miejsce kontaktu woda i mydtem. Jesli wystapia objawy nadwrazliwosci lub
stwierdzono wczesniej alergie na zywice metakrylanowe, materiat nie powinien by¢ stosowany.

UWAGI SPECJALNE
Pracujac pistoletem (aplikator kompiul Ceram-X) stosowac niewielka site. Zbyt duza sita lub
gwattowne ruchy stanowig potencjalne ryzyko utraty nadmiernej ilosci materiatu.

NIEKORZYSTNE REAKCJE
Wystapienie nastepujacych objawéw jest zwigzane z zawartoscia polimeryzujacych mono-
merow:

podraznienia skory (alergiczne, kontaktowe dermatitis).

INTERAKCJE Z MATERIAtAMI STOMATOLOGICZNYMI

Materiaty stomatologiczne zawierajace w swym sktadzie eugenol nie powinny by¢ stosowane
jednoczesnie z tymi produktami. Eugenol zaktéca reakcje wigzania czego rezultatem jest nie-
dostateczna twardo$¢ spolimeryzowanego materiatu.

SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA

Doboér koloru
Nano-Ceramiczny materiat wypetniajgcy Ceram-X oferuje dwa oddzielne systemy koloréw:

Ceram-X mono, System Pojedynczej Przeziernosci zawierajacy siedem koloréw do wykony-
wania standardowych wypetniert (Mono M1, M2, M3, M4, M5, M6 i M7)

oraz

Ceram-X duo, System Podwdjnej Przeziernosci oparty na czterech odcieniach zebinowych
(Duo D1, D2, D3 i D4) i trzech szkliwnych (Duo E1, E2 i E3) do wykonywania bardziej wyma-
gajacych pod wzgledem estetycznym wypetnier.. W ramach sytemu Ceram-X duo, dostepny
jest dodatkowy odcier zebinowy (Duo DB) do zebéw wybielonych.
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A) Dobér koloru przy uzyciu klasycznego klucz koloréw Vitapan®*

Odcienie Ceram-X sg poréwnywalne z klasycznym kolornikiem Vitapan. Kolory Ceram-X moga
by¢ przypisane do konkretnych odcieni klasycznego klucza koloréw Vitapan. Jest wigc moz-
liwe, aby dobraé odcien zeba przy uzyciu kolornika dla obydwu systeméw Ceram-X mono
i Ceram-X duo:

Ceram-X mono (System Pojedynczej Przeziernosci)
Odnosi sie do centralnej czesci zgba naturalnego oraz zgba z klucza koloréw. Nalezy wybrac
najlepiej dopasowany odcien z klucza Vita.

W systemie Pojedynczej Przeziernosci wystepuje siedem odcieni Ceram-X mono, ktérych
stopien przeziernos$ci okreslany jest jako posredni. Kazdy odcien materiatu Ceram-X mono jest
odpowiedni dla kilku odcieni kolornika Vita. Dysponujac dobranym odcieniem zgba za pomoca
klasycznego klucza koloréw Vitapan za pomoca ponizszej tabeli nalezy wybra¢ odpowiadajacy
mu odcien materiatu Ceram-X mono:

Vitapan Podziat klasyczny koloréw

Al [ A2 | A3 |A3.5| A4 | B1 | B2 (B3 |B4|Cl|[C2|C3|C4]|D2|D3|D4

GoramX M1 [ M2 [ M5 [ M6 | M7 [ M1 | M2 | M6 | M6 | M3 | M4 | M4 | M7 | M3 | M5 | M4

Ceram-X duo (System Podwdjnej Przeziernosci)
Ocen kolor catego zeba naturalnego i poréwnaj z kolornikiem Vita. Nalezy wybrac¢ najlepiej
dopasowany odcien z klucza Vita.

W systemie Ceram-X duo dostepne sg cztery kolory zebinowe odpowiadajace przeziernosci
naturalnej zebiny oraz trzy kolory szkliwne o stopniu przeziernosci zgodnym z ludzka tkanka
szkliwna. Tworzac rézne kombinacje, odcienie zgbinowe i szkliwne materiatu Ceram-X duo daja
kolory pokrywajace sie z catym zakresem klasycznego podziatu Vitapan. Posiadajac dobrany
odcien zeba za pomoca klasycznego klucza koloréw Vitapan, za pomoca ponizszej tabeli nalezy
wybrac¢ wtasciwg kombinacje odcieni szkliwa i zgbiny dla systemu Ceram-X duo:

Vitapan Podziat klasyczny koloréw

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

CeramXDuo | gy [ gp [ e2 [ E3 | E3| E1 [ E1|E3|E3| B2 E1 | E2| E2| E2| E2| B
Enamel
Ceram-X Duo
Dentin

D1 | D2| D3| D3| D4 D1|D2| D3| D3| D2| D3| D3| D4 D2| D3| D3

Uwaga: w zaleznosci od grubosci warstwy materiatu rezultat optyczny moze rézni¢ sie od
odpowiedniego odcienia Vita!

W celu dokonania szybkiej oceny poréwnawczej odcieni systeméw Ceram-X mono i duo z kolor-
nikiem Vita mozna zastosowac Etykiete Identyfikujaca dany Odcien (ang. i-shade label) Zaleca
sie przyklejenie tej etykiety na tylnej stronie kolornika Vita.

4 Vitapan jest zarejestrowanym znakiem towarowym Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sé&ckingen,
Niemcy.
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B) Dobér koloru na podstawie dotaczonych sztucznych zebéw wykonanych z materiatu
Ceram-X
Alternatywnie, mozna skorzysta¢ z dwoéch oddzielnych kluczy koloréw opracowanych dla
systemoéw Ceram-X mono i Ceram-X duo, ktére wykonane zostaty z oryginalnego materiatu
Ceram-X.

Ceram-X mono (System Pojedynczej Przeziernosci)
Poréwnania nalezy dokonywac z centralng czescia zeba. Nastepnie nalezy wybraé najbardziej
pasujagcy odciert Ceram-X mono.

Ceram-X duo (System Podwdjnej Przeziernosci)

Dobierajac kolor zgbinowy w systemie Ceram-X duo nalezy kierowac si¢ odcieniem przyszyjkowym
naturalnego zeba lub odcieniem wilgotnej zebiny widocznej w ubytku. Zaleca sie wybdr raczej
ciemniejszego odcienia niz jasnego, poniewaz natozona nastepnie warstwa szkliwa ma tendencje
do rozjasniania uzyskanego efektu optycznego. Dopasowujac odcier szkliwny systemu Ceram-X
duo nalezy zwrdécic szczegdlng uwage na kolor brzegu siecznego, powierzchni zujacej i powierzchni
stycznych naturalnego zeba. Nalezy wybra¢ odcien zgbinowy najbardziej odpowiedni dla odcienia
szkliwnego poréwnywanego zeba.

Doboru odpowiedniego koloru powinno sie dokona¢ przed rozpoczeciem zabiegu wypetnia-
nia ubytku, wtedy gdy zab nie zostat jeszcze osuszony. Powierzchnig zeba nalezy oczysci¢ z
ptytki bakteryjnej i osadéw za pomoca pasty z pumeksu i wody lub pasty profilaktycznej (np.
Nupro®). Nalezy zwréci¢ uwage na efekty $wietlne ktére powstaja w danym pomieszczeniu
i moga mie¢ wptyw na ocenie koloru (idealne oswietlenie to $wiatto dzienne z kierunku pot-
nocnego). Kolor zeba nalezy ocenia¢ w krotkich okresach czasu, przerywanych momentami
neutralizacji pola widzenia na szarobtekitnym tle. Oczy powinny mie¢ mozliwo$é odpoczyn-
ku. Jest waznym takze, aby w procedurze doboru koloru wykorzysta¢ pomoc pacjenta
i personelu pomocniczego.

Opracowanie ubytku

Ksztatt ubytku oraz opracowanie jego brzegéw sa bardzo istotne dla wzmocnienia efektu
wytrawiania tkanek. Na wewnetrznych $cianach nie nalezy pozostawiac resztek wypetnien
amalgamatowych ani cementéw podktadowych ze wzgledu na mozliwos$¢ zaktécen transmisji
Swiatta lampy polimeryzacyjnej.

Nieopracowane mechanicznie tkanki twarde nalezy oczysci¢ przy pomocy gumki i pumeksu lub
pasty nie zawierajacej fluoru np. profilaktycznej pasty Nupro. Sptuka¢ doktadnie wodnym sprayem
i osuszy¢. Swiezo opracowane szkliwo i zebine wystarczy sptuka¢ wodnym sprayem i osuszyc.

Nie przesuszac!

Kontrola wilgotnosci

Idealne oczyszczenie wszystkich powierzchni ubytku jest podstawowym warunkiem osiagnigcia
odpowiedniej sity adhezji pomiedzy wypetnieniem, a tkankami zgba. Do izolacji opracowanego
zeba przed kontaktem ze $ling, ptynem z kieszonki dziastowej, krwia itp. zaleca sie stosowanie
odpowiednich $srodkéw (np. watki z ligniny, koferdam).

Zatozenie formowki

Nalezy zastosowac odpowiedni system forméwek (np. AutoMatrix® lub Palodent®) wraz z klinami,
ktore utatwiajg prawidtowe odtworzenie punktow stycznych. Stosowanie klinébw uzasadnia takze
mozliwos$¢ osiagnigcia lekkiej separacji. W ubytkach klasy | i Il zaleca sie stosowanie stosun-
kowo miekkich klindw, cienkich forméwek oraz opracowania ich w celu uzyskania ostatecznie
optymalnych punktéw stycznych i ksztattu anatomicznego wypetnienia.
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Ochrona miazgi, kondycjonowanie zg¢ba/przygotowanie zebiny, aplikacja systemu wiaza-
cego

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami stosowania producentéw preparatéw do ochrony miazgi
oraz systemoéw wiazacych. Po ostatecznym przygotowaniu powierzchni tkanek nalezy chronic¢ je
przed zanieczyszczeniami. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji materiatu wypetniajacy Ceram-X.

Aplikacja Uniwersalnego Nano-Ceramicznego materiatu wypetniajacego Ceram-X za
pomoca kompiul

Kompiule nalezy starannie umiesci¢ w wycietej koicéwce ramienia pistoletu upewniajac sie
czy jest ona wtozona w odpowiednim kierunku. Usunac kolorowa koricéwke kompiuli. Kompiule
mozna obracac w dowolnym kierunku tak, aby maksymalnie utatwi¢ dostep do ubytku. Nastepnie
aplikowa¢ materiat uzywajac niewielkiej sity. Zbyt duzy nacisk w czasie uwalniania materiatu nie
jest konieczny, ani pozadany. Aplikowa¢ Ceram-X bezposrednio do ubytku.

Stosowanie strzykawek Easy-Twist o utatwionym zakrecaniu

Wycisnac ze strzykawki odpowiednig ilo$¢ materiatu kompozytowego Ceram-X bezposrednio na
powierzchnig kartonika do mieszania. W tym celu nalezy przekreci¢ lekko strzykawke w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara. Aby zapobiec wydostaniu sie materiatu ze strzykawki
po zakoriczonej aplikacji nalezy skierowaé strzykawke ku goérze i przekrecié ttok w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Strzykawka z materiatem powinna by¢ zamykana
natychmiast po kazdorazowym uzyciu. Aplikowac¢ materiat Ceram-X do ubytku porcjami, chronigc
pozostatg ilo$¢ przed promieniowaniem swietlnym.

Odbudowa zeba z pomoca techniki Pojedynczej lub Podwéjnej Przeziernosci
Przed aplikacja materiatéw Ceram-X mono lub duo zaleca sie stosownie materiatéw podktado-
wych o konsystencji pétptynnej (np. X-flow™). Patrz instrukcja stosowania materiatu X-flow.

Ceram-X mono (System Pojedynczej Przeziernosci)
Ubytek nalezy wypetni¢ wczesniej dobranym odcieniem materiatu Ceram-X mono z uwzgled-
nieniem koniecznosci aplikacji i polimeryzacji warstwowe;j.

Ceram-X duo (System Podwdjnej Przeziernosci)

Odbudowac ubytek zgodnie z ksztattem anatomicznym zeba. Najpierw nalezy odbudowac czesc
zebinowa za pomoca odpowiedniego odcienia zgbinowego systemu Ceram-X duo. Zaleca sig
naktadanie cienkiej warstwy odcienia szkliwnego kompozytu Ceram-X duo. Nie przekraczac
grubosci warstwy naturalnego szkliwa. W rejonie zebdéw przednich utatwieniem w odbudowie
ksztattu anatomicznego moze byc¢ zastosowanie klucza silikonowego (przygotowanego uprzednio
przez asystentke).

W kazdym przypadku zaleca si¢ warstwowa (2 mm lub mniej) technike polimeryzacji w celu
ograniczenia wielkosci skurczu polimeryzacyjnego.
Kazda warstwe nalezy polimeryzowac zgodnie z danymi zawartymi w ponizszej tabeli®:

2500 mW/cm? 2800 mW/cm?
Odcienie Ceram-X mono (M1 to M7) 20 sek 20 sek
Odcienie zgbinowe Ceram-X duo (D1 to D4 i DB) 40 sek 30 sek
Odcienie szkliwne Ceram-X duo (E1 do E3) 10 sek 10 sek

Stosujgc diodowe lampy polimeryzacyjne zaleca sig¢ stosowanie do czaséw podanych przez
producentéw tych urzadzen.®

Nalezy sprawdzi¢ czy minimalna efektywno$é naswietlania wynosi przynajmniej 500 mW/cmz.
¢ Jesli do polimeryzaciji stosowana jest lampa diodowa wysokiej mocy SmartLite™ PS to czas naswietlania koloréw
M1, M2 i M3 kompozytu CerameX mono mozna skréci¢ do 10 sekund.
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Opracowanie i polerowanie
Opracowanie nalezy rozpocza¢ natychmiast po ukoriczeniu polimeryzacji. Duze nadmiary mate-
riatu usunac stosujac wiertta z nasypem diamentowym lub wiertta do opracowywania.

Dodatkowe opracowanie i polerowanie mozna wykonac stosujac system Enhance™ posiadajacy
w skfadzie elementy $cierne w ksztatcie dysku, stozka i kielicha lub inne standardowe krazki
Scierne zawierajgce tlenek glinu. Przed zastosowaniem gumek polerskich w postaci krazkow,
stozkéw i kielichéw powierzchnia wypetnienia powinna by¢ sprawdzona pod katem prawidto-
wosci w zarysie i ksztatcie anatomicznym. Prawidtowo opracowana powierzchnia wypetnienia
powinna by¢ gtadka i pozbawiona jakichkolwiek defektow.

Aby osiagnac efekt lustrzanego potysku wypetnienia zaleca sie stosowanie kragzkow polerskich
PoGo® lub past polerujacych Prisma®-Gloss™ i Prisma-Gloss Extrafine wraz z gumkami z
systemu Enhance.

KONSERWACJA PISTOLETU DO APLIKACJI KOMPIUL

Pistolet moze by¢ sterylizowany w autoklawie (2,1-2,4 bar/135-138 °C) lub przy uzyciu specjal-
nych preparatéw w procesie sterylizacji chemicznej (zgodnie z instrukcja producenta danego
preparatu). Nie stosowaé uszkodzonego i/lub zanieczyszczonego pistoletu.

Zaleca sig roztozenie pistoletu na czesci w celu zwigkszenia efektywnosci sterylizacji. Roztozenie
pistoletu polega na jego czesciowym $cisnigciu tak, aby kciuk znalazt sie pod tylng czescia zawiasu.
Nastepnie nalezy popchnac i podnie$¢ zawias odstaniajac znajdujacy sie pod nim ttok wraz ze
sprezyna. Roztozy¢ pistolet. Usunaé pozostatosci materiatu kompozytowego za pomoca papierowej
chusteczkii odpowiedniego roztworu (70 % alkohol). Aby ponownie ztozy¢ pistolet nalezy umiesci¢
ttok i sprezyne we wtasciwej pozycji, $cisna¢ elementy pistoletu i zamkna¢ zawias.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem. Produkt powinien by¢ przechowywany w
warunkach temperatury pokojowej (6 - 28 °C).

Ponowne uzycie kompiul i strzykawek

W celu zachowania optymalnych wtasciwosci uzytkowych kompozytu zaleca sie przechowy-
wanie nie fabrycznie zamknigtych kompiul i strzykawek w odpowiednich warunkach (< 80 %
wzglednej wilgotnosci). Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i wykorzystaé w ciagu
3 miesiecy.

Wszystkie produkty nalezy stosowac w temperaturze pokojowe;j.

NUMER SERYJNY ([©1) | DATA WAZNOSCI (8)

Numer seryjny oznacza rok, miesiac i dzieri produkcji. Powinien by¢ wymieniany we wszelkiej
korespondencji wymagajacej doktadnej identyfikacji produktu.

Nie stosowaé po uptywie daty waznosci oznaczonej na opakowaniu.
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