CerameX nanokeramicky vyplhovy material / Navod na pouzitie
MV 01, 2009-01-16 (supersedes all preceding MVs)
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Slovensky

CerameX"
UNIVERZALNY NANOKERAMICKY VYPLNOVY MATERIAL

Ceram-X" je svetlom tuhnuci, radioopakny vyplfiovy material do frontalneho | distalneho
useku. Ceram-X kombinuje nanotechnélégiu patentovanu spolo¢nostou DENTSPLY a
znamu z produktu Prime&Bond® NT, s vylepSenymi organicky modifikovanymi keramickymi
Casticami, ¢oho vysledkom nanokeramicky material s jedinec¢nymi vlastnostami. Preto
Ceram-X ponuka prirodzenu estetiku, jednoduchy pracovny postup, vynimoc¢ne nizke
uvolfovanie monoméru a vynikajuce spracovanie.

Ceram-X ponuka prakticky Natural-Shade "systém: dva systémy odtiefiov v jednom
produkte napliaju vSetky klinické a estetické poziadavky pre frontalny | distalny usek chrupu.

Ceram-Xmono?*, systém jednej translucencie zahifia sedem odtiefiov strednej translucencie,
porovnatelné s beznymi kompozitmi (napr. Spectrum® TPH), optimalne pre rychle a
jednoduché vyplne vo frontalnom | distalnom Useku.

Ceram-Xduo, systém dvojakej translucencie ponuka Styri dentinové odtiene s translucenciou
prirodzeného dentinu a tri sklovinné odtiene, ktoré napodobuju prirodzenu sklovinu. Ich
vzhlad bol optimalizovany pre vysoko estetické vyplne s minimalnym po&tom odtieriov.
Unikatna nanokeramicka matrix u sklovinnych odtiefiov v kombinacii s optimalizovanou
distribuciou velkosti €astiic pIniva vytvara idealnu rovhovahu medzi spracovanim a optickymi
vlastnostami. NavySe, Ceram-X duoponuka jeden dentinovy odtien pre vybielené zuby.

Nalepka Ceram-X i-shade ulahCuje vyber odtiefia a pokryva cely rozsah klasického
Vita®'kluca pre systém Ceram-X mono a Ceram-X duo.

Vyplrovy systém Ceram-Xje k dispozicii v kompuliach i fahko vytlacitelnych Easy-Twist™
striekackach.

Len pre dentalne pouZitie.

1 Vita je registrovana obchodna znacka spolo&nosti Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Séckingen,
Germany.
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ZLOZENIE

Metakrylatom modifikovany polysiloxan?
Dimetakrylatova zivica

Fluorescencny pigment

UV stabilizator

Stabilizator

Gaforchinén

Etyl-4(dimetylamino) benzoat
Barium-aluminium-borkremicitésklo
Silikon dioxid nanoplnivo

Pigmenty oxidov zeleza, oxidov titanu a aluminium-sulfokremicité pigmenty v zavislosti od
odtiefa

INDIKACIE
Priame vyplne kavit vSetkych tried vo frontalnom i distalnom Useku zubov.

KONTRAINDIKACIE
Znama alergia na metakrylatové Zivice alebo akukolvek inu zlozku materialu.

VAROVANIE

- Ceram-X obsahuje metakrylaty, ktoré mézu podrazdit pokozku alebo oci. V pripade
kontaktu s o€ami okamzite vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku
pomoc. Pri kontakte s pokozkou okamzite umyte s dostato€nym mnozstvom mydila a
vody. Len na vonkajSie pouzitie.

- Ceram:-X obsahuje polymerizovatelné monoméry, ktoré mézu u vnimavych jedincov
spbsobit’ senzibilizaciu koze (kontaktna alergicka dermatitida). Po kontakte dékladne
umyte mydlom a vodou. V pripade objavenia priznakov senzibilizacie alebo v pripade
znamej alergie na metakrylat, ukoncite pracu s materialom.

BEZPECNOSTNE USMERNENIE
Pri pouziti kompul stlacajte aplikaénu pistol jemnym rovnomernym tlakom. Neprimerany tlak
alebo nahly pohyb méze spbsobit nadmerné vytlacenie materialu.

NEZIADUCE REAKCIE

V suvislosti s pritomnostou polymerizovatefného monoméru bola popisana nasledujica
neziaduca reakcia:

- Senzibilizacia koze (kontaktna alergicka dermatitida).

INTERAKCIE S INYMI DENTALNYMI MATERIALMI

Materialy obsahujice eugenol a peroxid vodika by sa nemali pouzivat v spojeni s tymto
produktom, pretoze mdzu inhibovat’ polymerizaciu a spdsobit zmaknutie polymerizacnych
zloziek materialu.

2 Organicky modifikovana keramika
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NAVOD NA POUZITIE - KROK ZA KROKOM

Vyber odtiena

Ceram-X nanokeramicky materialponuka dva odliSné systémy odtieriov:

- Ceram-X mono, systém jednej translucencie so siedmimi odtiefmi pre Standardné
klinické situacie (Mono M1, M2, M3, M4, M5, M6 a M7)
a

- Ceram-X duo, systém dvoch translucencii so Styrmi dentinovymi odtiefimi (Duo D1, D2,
D3 and D4) a troma sklovinnymi odtierimi (Duo E1, E2 and E3) pre esteticky naro¢nejsie
pripady. U Ceram-X duoje k dispozicii dentinovy odtierr (Duo DB) pre vyplne na
vybielenych zuboch.

A) Vyber odtiena klasickym kli¢om Vitapan®?
Odtiene Ceram-X mozno priradit klasickému kla¢u Vitapan. Preto je mozné pouzit pre vyber
odtiena klasicky klu¢ Vitapan pre Ceram-X mono a Ceram-X duo systém:

Ceram-Xmono (systém jednej translucencie)
S Vita klt€om porovnavaijte centralnu ¢ast prirodzeného zuba. Vyberte odtien Vita, ktory sa
najviac zhoduje s farbou zuba.

Sedem odtiefov Ceram-X monoje uréenych na zhotovenie vyplni technikou jednej
translucencie. Kazdy odtieri Ceram-X monozodpoveda niekolkym odtiefiom Vita. Uréenim
farby zuba kfu¢om Vitapan vyberte zodpovedaijuci odtienn Ceram-X monopodla tabulky:

Vitapan klasické odtiene

A1 | A2 | AS|A35|A4|B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4
Ceram-X | Mt [ M2 | M5] M6 [ M7 [M1|[M2|M6|M6|M3| M4 ]| M4 | M7 | M3]| M5 | M4
Mono

Ceram-X duo (systém dvoch translucencii)
Posudte farbu prirodzeného zuba a Vita odtieria v celom ich rozsahu. Vyberte Vita odtien,
ktory sa najviac zhoduje s farbou zuba.

Na vyber su Styri Ceram-X duodentinové odtiene s translucenciou prirodzeného dentinu a tri
sklovinné odtiene s translucenciou prirodzenej skloviny.Vo vzajomnej kombinacii
zodpovedaju dentinové a sklovinné Ceram-X duo odtiene celému rozsahu klasického
Vitapan kfu¢a. Uréenim farby zuba klu€¢om Vitapan vyberte zodpovedajucu
kombinaciudentinovych a sklovinnych odtiefiov Ceram-X duo podla tabulky:

Vitapan klasické odtiene
A1 | A2 | A3 |A35|A4 | B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4

Ceram-X E2|E2|E2| E3 |E3|E1|E1|E3|E3|E2|E1|E2|E2|E2|E2|E1
duo Enamel
Ceram-X D1|D2|D3| D3 |D4|D1|D2|D3|D3|D2|D3|D3|D4|D2|D3|D3
duo Dentin

Poznamka: v zavislosti od hrubky jednotlivych vrstiev sa opticky vysledok méze od uréeného
Vita odtieria odliSovat!

3 vitapan je registrovana obchodna znacka spolo&nosti Vita Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Germany.
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Pre rychly prevod medzi Vita odtiefimi a zodpovedajucimi odtiefimi Ceram-X mono a duo
mozno pouzit dodavanu i-shade etiketu. Odporuca sa nalepit etiketu na zadnu stranu Vita
klaca.

B) Vyber odtiefia pouzitim dodavaného Ceram-X kluca

Alternativne mozno na vyber odtiefia pouzit dodavany Ceram-X klu€. U oboch systémov
Ceram-X mono a Ceram-X duo su vzorky odtiefiov vyrobené z originalneho materialu

a dodavané v dvoch samostatnych nosicoch.

Ceram-X mono (systém jednej translucencie)
Porovnavaijte centralnu ¢ast prirodzeného zuba. Vyberte odtiefi Ceram-X mono, ktory sa
najviac zhoduje s farbou zuba.

Ceram-X duo (systém dvoijitej translucencie)

Pri vybere vhodného Ceram-X duo dentinového odtiefia porovnavaijte krékovu oblast
prirodzeného zuba alebo farbu vlhkého dentinu v kavite. Odporuca sa aplikovat’ skor tmavsi
nez svetlejsi odtien, pretoze nasledna sklovinna vrstva ma tendenciu zosvetlit vysledny
opticky efekt. Pri vybere vhodného sklovinného Ceram-X duo odtiefia porovnavaijte incizalnu,
okluzalnu alebo proximalnu ¢ast prirodzeného zuba. Vyberte dentinovy a sklovinny odtien,
ktory sa najviac zhoduje s farbami zuba.

Odtiene by mali byt ur€ované pokial je zub hydratovany. Na odstranenie plaku a pigmentov
pouzite profylakticku pastu (napr. Nupro®). Pri vybere odtiefia sa vyvarujte osvetlenia
miestnosti a iného umelého osvetlenia (idealne je denné svetlo). Pozorujte odtiene

v kratkych ¢asovych Usekoch. Neutralizujte farebny vnem pozorovanim ostatnych odtiefiov.
Sledovanie sivomodrého pozadia ma relaxacny ucinok na zrak a schopnost rozliSovania
farieb. O¢&i by mali byt odpocinuté. Je vhodné sa pri vybere odtienu poradit s niekym dalSim
zo stomatolgického personalu.

Preparacia kavity

PoZiadavky na upravu kavity su v zasade zhodné s konvencnymi postupmi spolu so
skosenim sklovinnych okrajov pre zlepSenie leptania. Na vnutornom povrchu kavity nesmu
ostat zvysky amalgamu alebo podloZzkového materialu, mohli by viest k naruSeniu transmisie
svetla a tuhnutia materialu.

Nepreparovanu sklovinu a dentin ocCistite gumovym kaliSkom a abrazivnou pastou bez
obsahu fluoridov ako napriklad Nupro profylakticka pasta. Dékladne oplachnite vodnym
sprejom a osuste vzduchom.

Nepresuste!

Kontrola vihkosti

Cistota povrchu je predpokladom vytvorenia adhézie. Na izolaciu preparovaného zuba pred
kontaminaciou slinami, sulkularnou tekutinou alebo krvou pouzite adekvatne prostriedky
(napr. papierové valceky, koferdam).

Aplikacia matrice

Pouzitie matricovy systém (napr. Automatrix® alebo Palodent®) s aplikaciou klinkov pre
vytvorenie vhodného aproximalneho bodu kontaktu. Miernu separaciu zubov pre vytvorenie
optimalneho bodu kontaktu dosiahnete predklinkovanim. U kavit Il. Triedy sa doporucuje
pouZitie tenkych matric s ich naslednym prelestenim, ¢o vedie k zlepSeniu aproximalneho
kontaktu a tvaru.

Ochrana drene, predpriprava kavity/dentinu, aplikacia adheziva

Pre informacie o ochrane zubnej drene, priprave kavity a/alebo aplikacie adheziva dodrzujte
odporuc¢anie vyrobcu adheziva. Po spravnej preparacii kavity zabrante jej kontaminacii.
Okamzite pristupte k aplikacii vyplhového materialu Ceram-X.
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Aplikacia materialu Ceram-X pomocou kompul

Insert Compules tip of chosen shade into the applicator gun barrel. Be certain that the collar
on the Compules tip is inserted first. Remove the cap from the Compules tip. The

Compules tip may be rotated to gain the proper angle of entrance into the cavity. To dispense
the material, use a slow, steady pressure. Excessive force is not necessary. Dispense
Ceram-X directly into the cavity.

Pouzitie striekaCiek Easy-Twist

Dispense the necessary amount of Ceram-X restorative material from the Syringe onto a
mixing pad by turning the handle slowly in a clockwise direction. To prevent oozing of the
material when dispensing is completed, point the front tip of the syringe upwards and turn the
handle counter-clockwise. Immediately re-close the syringe with the respective cap. Place
Ceram-X in increments into the cavity and protect remaining material against light.

Rebuilding the tooth following either Single or Double Translucency Technique

Prior to the application of Ceram-X mono or duo shades, a flowable restorative material (e.g.
X-flow™) can be used for e.g. cavity lining. For application please follow the directions for
use of X-flow.

Ceram-X mono (systém jednej translucencie)
Fill the complete defect with the chosen Ceram-X mono shade (with reference to incremental
polymerization technique).

Ceram-X duo (systém dvoijitej translucencie)

Rebuild the tooth with respect to the anatomical conditions. First rebuild a dentin core with
the suitable Ceram-X duo dentin shade. In a second step, add an enamel layer with the
suitable Ceram-X duo enamel shade. It is advisable to apply Ceram-X duo enamels in a
comparably thin layer, not exceeding the thickness of natural enamel. In the anterior area a
silicon matrix (prefabricated under assistance of a mock-up) can facilitate the establishment
of the anatomical form.

In any case incremental placement (in 2 mm layers or less) is recommended to minimize
polymerization shrinkage. Light cure each increment according to the below table*:

= 500 mW/cm?2 = 800 mW/cm?2

Ceram-X mono odtiene (M1 to M7) 20 sec 20 sec
Ceram-X duo dentinové odtiene (D1 az D4 a DB) 40 sec 30 sec
Ceram-X duo sklovinné odtiene (E1 az E3) 10 sec 10 sec

When using a LED curing device, curing time according to manufacture’s instructions should
be applied.®

Zaverecna uprava a lestenie
Begin finishing immediately after final curing. For removal of excess and contouring finishing
burs or diamonds may be used.

Additional finishing and polishing is achieved by using ENHANCE® Finishing Discs, Cups or
Points. Alternatively, other standard aluminium oxide disc series may be used. Prior to
proceeding to the use of polishing Discs, Cups or Points restoration surface should be

4 Skontrolujte vykon polymerizaénej lampy, minimalne 500 mW/cm?.

5V pripade pouzitia vysokovykonnej polymeriza¢nej LED lampy SmartLite™ PS, je polymerizacny ¢as pre
odtiene CeramX mono M1, M2 a M3 skrateny na 10 sekund.
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finished to a final outline form and desired contour and anatomical features. Surface should
be smooth and defect free.

For achieving a very high luster of the restoration use PoGo® Polishers or Prisma®Gloss ™
regular paste followed by PrismaGloss Extrafine polishing paste with Enhance polishing
foam cups.

MAINTENANCE OF the Compules Tip Applicator Gun

The applicator gun is sterilizable by autoclave (2.1-2.4 bar/135-138°C). Alternatively, suitable
disinfecting solutions can be applied following the manufacturers' instructions. Do not
continue use of damaged and/or soiled applicator gun.lt is recommended that the applicator
gun be disassembled for assured sterilization. Partially close the applicator gun and place
thumb under the rear portion of the hinge. Push upward and lift hinge separating the
applicator gun, exposing the plunger. Remove residual composite with a soft paper tissue
and a suitable solvent (70 % alcohol).To reassemble, insert plunger into applicator gun
barrel, press components together and snap hinge mechanism in place.

SKLADOVACIE PODMIENKY
Skladujte pri izbovej teplote medzi 6°C az 28°C. Nevhodné skladovacie podmienky mézu
skratit expiraénu dobu a viest k zlyhaniu produktu.

Vybalené kompule a striekacky
In order to benefit from optimal handling properties, storage of unsealed Compules tips or

syringes in a dry environment (< 80% relative humidity) protected from sunlight and used
within 3 months is recommended.

VSetky produkty by mali byt pouzivané pri izbovej teplote.

VYROBNE CiSLO (Lot )A DATUM EXPIRACIE (&)

Nepouzivajte po uvedenom datume expiracie.

Vyrobné ¢&islo by malo byt uvedené v pripade koreSpondencie vyzadujucej identifikaciu
produktu.

V pripade akychkolvek otazok prosim kontaktujte:

DENTSPLY DETREY GmbH (Vyrobca), De-Trey-Strasse 1, 78467 Konstanz, Germany
Phone +49 (0) 7531-583- 0

© DENTSPLY DETREY, 16. januara 2009
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