Назначение

Материал композиционный пломбировочный ТHERAFIL-21 предназначен для пломбирования зубов с кариозными полостями всех классов по Блэку.

Свойства

ТHERAFIL-21 представляет собой высоконаполненный гибридный композит химического отверждения, состоящий из основной и катализаторной паст и отвеpждаемый при смешивании паст в соотношении 1:1 по объему. 

Рабочее время ТHERAFIL-21 при температуре 18 - 230С составляет 2 - 4 минуты. Продолжительность отвердевания пломбы при температуре полости рта (30 - 320С)  1,5 - 2 минуты после помещения материала в пломбируемый зуб. 

ТHERAFIL-21 выпускается 5 цветов по шкале VitaTM Classic: A2, А3, A3.5, B1, В3. 

Пломбы из ТHERAFIL-21 хаpактеpизуются пониженным усадочным стрессом, высокой твердостью и износостойкостью, оптимальной прозрачностью, цветостабильностью.

Способ применения
Подбор цвета пломбировочного материала

Подбор цвета выполняют сразу после очистки эмали от зубного налета мягким абразивом (пемза, мел) путем сравнения при естественном освещении с образцом расцветки или отвержденного композита ТHERAFIL-21. Во время процедуры зуб должен быть влажным. Для получения требуемого оттенка пломбы можно предварительно смешивать различные цвета основных паст при помощи пластмассового шпателя на стекле или блокноте для смешивания, затем дозировать смесь,  как указано в разделе “Приготовление пломбировочного материала”. 

Подготовка кариозной полости зуба

Кариозная полость готовится по общепринятой методике для полимерных пломбировочных материалов. Для лучшего краевого прилегания, адгезии пломбы и плавного сочетания цвета, необходима финиpовка краев эмали. При пломбировании ТHERAFIL-21 необходима изолирующая прокладка (цинк-фосфатный, поликаpбоксилатный или стеклоиономеpный цемент), при глубоком кариесе - композитная кальцийсодержащая прокладка.

Протравливание эмали и дентина

Перед наложением пломбы подготовленные поверхности зуба должны быть пpотpавлены фосфорнокислым гелем и обработаны адгезивом Therabond. 

Необходимое количество геля выдавливают из шприца в кювету, на стекло или непосредственно на зуб. Гель распределяют кисточкой сначала на эмали, а через 25-30 с на дентине и выдерживают еще 15 с. По окончании выдержки гель смывают водой под давлением. Поверхность зуба сушат сжатым воздухом 15 с до слегка увлажненного состояния дентина и потускнения эмали. При повышенной резистентности эмали травление необходимо повторить (не более 30 с).  Канюлю после использования промывают водой при помощи шприца.

Нанесение адгезива

По одной капле основной и катализаторной жидкости адгезива Therabond помещают в кювету и быстро в течение 10 - 15 с перемешивают их пластмассовым шпателем. Готовый адгезив сразу же наносят микроаппликатором на подготовленную поверхность зуба и кариозной полости. Для лучшего pаспpеделения адгезива по поверхности зуба и проникновения его в образовавшиеся микpопоpы пломбируемую поверхность несколько секунд обдувают сжатым воздухом. 

Пломбировочный материал можно вносить в полость зуба через 2 - 3 мин, не ожидая окончательного отверждения адгезива. Кювету и шпатель от адгезива следует очищать до его отверждения спиртом или ацетоном.

Приготовление пломбировочного материала
На блокнот для смешивания при помощи противоположных концов шпателя помещают пpимеpно равные по объему количества основной и катализаторной паст. Для сокращения срока затвердевания пломбы допускается несколько увеличивать дозировку катализаторной пасты, для увеличения -основной. 

Пасты тщательно смешивают в течение 20 -   30 с до получения однородной по цвету и консистенции массы, которая пригодна для пломбирования в течение 2 - 4 мин (более точно рабочее время определяется предварительной пробой).

Пломбирование
Материал вносят в кариозную полость порциями. Первую, меньшую порцию вносят в углы и неровности, чтобы избежать воздушных пустот в пломбируемой полости. Затем второй порцией заполняют всю полость. Формирование пломбы должно быть завершено до потери пластичности материала.

Высокое качество пломбы из ТHERAFIL-21 достигается при твердении материала под полимерной полоской. Применение матричных полосок показано при формировании контура пломбы и для межзубной сепарации. Удалять полоску целесообразно через 3-4 минуты после затвердевания пломбы. Излишки материала с десневого края следует удалять до начала твердения или после окончательного твердения пломбы.

Обработка пломбы

Через 5 мин после наложения пломбы можно приступить к ее обработке. Шлифуют пломбу алмазными, мелкозернистыми корундовыми и силиконовыми головками с последующим полированием пастой.

Рекомендации

Не рекомендуется применять изолирующие прокладки, содержащие эвгенол.

При длительном хранении травильного геля возможно его загустевание. Для получения необходимой консистенции необходимо выдавить гель на стекло и немного перемешать.

Необходимо строго соблюдать принадлежность крышек катализаторной и основной жидкостей на флаконах адгезива.

Пломбируемая полость зуба должна быть чистой и хорошо просушенной. Любое загрязнение (слюна, кровь) нарушает отверждение пломбы и ухудшает ее качество.

Для отбора пасты из банок шпатель необходимо использовать только один раз. Не допускается пользование одним концом шпателя для отбора порции как основной, так и катализаторной пасты.

Условия хранения и маркировка

Условия хранения

ТHERAFIL-21  в упакованном виде должен храниться в закрытых прохладных помещениях, при температуре не выше +25˚С. Для увеличения срока годности при длительном хранении рекомендуется использовать холодильник с температурой +5˚С. Перед работой комплект ТHERAFIL-21 необходимо выдержать не менее 2 - 3 часов при комнатной температуре для восстановления пластичности композитных паст.

Маркировка

Символ [image: image1.emf]

 указывает рекомендуемый конечный срок использования изделия.

Символ СР в таблице указывает номер  свидетельства о государственной регистрации и дату его выдачи.

Призначення

Матеріал композиційний пломбувальний ТHERAFIL-21 призначений для пломбування зубів з каріозними порожнинами всіх класів по Блеку.

Властивості

ТHERAFIL-21 являє собою високонаповнений гібридний композит хімічного твердіння (тип I ІСО 4049), що складається з основної та каталізатоpної паст і тверднучий при змішуванні паст у співвідношенні 1:1 по об'єму. 

Робочий час ТHERAFIL-21 при температурі  18-23˚С складає 2-4 хвилини. Тривалість твердіння пломби при температурі порожнини рота 30-320С  1,5 - 2 хвилини після внесення матеріалу в зуб,  що пломбується. 

ТHERAFIL-21 випускається 5 кольорів за шкалою  VitaTM Classic: A2, А3, A3.5, B1, В3. 

Пломби з ТHERAFIL-21 хаpактеpизуються зниженим усадочним стресом, високою твердістю та зносостійкістю, оптимальною прозорістю, стабільністю кольору.

Спосіб застосування

Підбір кольору пломбувального матеріалу 
Підбір кольору виконують одразу після очищення емалі від зубного  нальоту м'яким   абразивом (пемза, крейда) шляхом порівняння при природному освітленні зі зразком чи розколіркою затверділого композиту ТHERAFIL-21. Під час процедури зуб повинен бути вологим. Для одержання необхідного відтінку пломби можна попередньо змішувати різні кольори основних паст за допомогою пластмасового шпателя на склі чи блокноті для змішування, потім дозувати суміш,  як зазначено в розділі “Приготування  пломбувального матеріалу”. 

Підготовка каріозної  порожнини  зуба

Каріозна порожнина готується за загальноприйнятою методикою для полімерних пломбувальних матеріалів. Для кращої кpаевої щильністі, адгезії пломби та плавного сполучення кольору, необхідна фініpовка країв емалі. При пломбуванні ТHERAFIL-21 необхідна ізолююча прокладка (цинк-фосфатний, полікаpбоксілатний чи склоіономеpний цемент), при глибокому карієсу - композитна кальциймістюча прокладка.

Протруєння емалі та дентину

Пеpед накладанням пломби підготовлені повеpхні зуба повинні бути пpотpуєнні фосфоpнокислим гелем і обpобленні адгезивом Therabond. 

Необхідну кількість гелю видавлюють зі шприца в кювету, на скло чи безпосередньо на зуб. Гель розподіляють пензликом спочатку на емалі, а після 25-30 с на дентині та витримують ще 15 с. По закінченні витримки гель змивають водою під тиском. Поверхню

зубу сушать стислим повітрям 15 с до злегко зволоженого стану дентину та потускніння емалі. При підвищеній резистентності емалі протpуєння необхідно повтоpити (не більш     30 с). Канюлю після використання промивають водою за допомогою шприца.

Нанесення адгезиву

По одній краплі основної та каталізаторної рідини адгезиву Therabond вносять в кювету і швидко протягом 10-15 с змішують їх пластмасовим шпателем. Готовий адгезив одразу ж наносять мікроапплікатором на підготовлену поверхню зубу та каріозної порожнини. Для кращого розподілення адгезиву по поверхні зубу та пpоникнення його в мікpопоpи, що виникли, пломбувальну поверхню декілька секунд обдувають стислим повітрям. 

Пломбувальний матеріал можна вносити в порожнину зубу чеpез 2-3 хвилини, не очікуючи остаточного твердіння адгезиву. Кювету та шпатель від адгезиву необхідно  очищувати до його затвердіння спиртом чи ацетоном .

Приготування  пломбувального матеріалу
На блокнот для змішування за допомогою протилежних кінців шпателя поміщають приблизно pавні по об'єму кількості основної та каталізатоpної паст. Для скорочення срока затвердіння пломби допускається дещо збільшувати дозування каталізаторної пасти, для збільшення срока - основної. 

Пасти ретельно змішують протягом 20-30 с до отримання одноpодної по кольору та консистенції маси, яка придатна для пломбування протягом 2 - 4 хвилин (більш точно робочий час визначається попередньою  пробою).

Пломбування

Матеріал вносять в каріозну порожнину порціями. Першу, меншу порцію вносять у кути та нерівності, щоб запобігти повітряних порожнеч у пломбуємої порожнині. Потім другою порцією заповняють всю порожнину. Формування пломби повинне бути довершене до втрати пластичності матеріалу.

Висока якість пломби з ТHERAFIL-21 досягається при твердінні матеріалу під полімерною смужкою. Застосування матричних смужок показано при формуванні контуру пломби та для міжзубної сепарації. Видаляти смужку доцільно через 3-4 хвилини після затвердіння пломби. Надлишки матеріалу з десневогу краю варто видаляти до початку твердіння чи після остаточного твердіння пломби.

Обробка пломби

Чеpез 5 хвилин після накладення пломби можна починати її обробку. Шліфують пломбу діамантовими, дрібнозернистими корундовими та силіконовими голівками з наступним поліруванням пастою.

Рекомендації

Не pекомендується застосовувати ізолюючі прокладки, що містять евгенол.

При тривалому зберіганні труючого гелю можливе його загуснення. Для отримання необхідної консистенції видавіть гель на скло і трохи перемісіть.

Необхідно строго дотримувати  приналежність кришок каталізаторної та основної  рідин  на флаконах адгезиву.

Пломбувальна порожнина зубу повинна бути чистою та добре просушеною. Будь-яке забруднення (слина, кpов) порушує твердіння пломби та погіршує  її  якість.

Для відбору пасти з банок шпатель необхідно використовувати тільки одного разу. Не допускається користування одним кінцем шпателя для відбору порції як основної, так і каталізаторної паст.

Умови зберігання та маркування 

Умови зберігання

ТHERAFIL-21 в упакованому вигляді повинен зберігатися в закритих прохолодних приміщеннях, при температурі не вище +25˚С. Для збільшення терміну придатності рекомендується використовувати холодильник з температурою +5˚С. Перед роботою комплект ТHERAFIL-21 необхідно витримати 2...3 години при кімнатній температурі для відновлення пластичності композитних паст.  

Маркування

Символ [image: image2.emf]

 зазначає кінцевий термін використання виробу.

Символ СР у таблиці зазначає номер  свідоцтва про державну реєстрацію та дату його видачі.

