Назначение

Материал композиционный пломбировочный светоотверждаемый THERAFIL-31, предназначен к применению в терапевтической стоматологии для пломбирования кариозных полостей зубов всех классов по Блэку (преимущественно I и II  класса),  устранения травматических дефектов и корректировки анатомической формы коронковых частей передних зубов.
Свойства
THERAFIL-31 представляет собой высоконаполненный гибридный композит, отвердевающий при воздействии видимого света с длиной волны 400-500 нм. Глубина отверждения THERAFIL-31 при засветке лампой мощностью 75 Вт в течение 40 с составляет 5 - 8 мм.

THERAFIL-31 выпускается в виде системного комплекта, содержащего пасты четырех цветовых оттенков по шкале VitaTM Classic из следующего перечня:  A1, A2, A3, A3,5, B2, В3, C2;  оттенки А2 или А3 могут входить в комплект в двойном количестве. 

Пломбы из THERAFIL-31 хаpактеpизуются пониженным усадочным стрессом, высокой твердостью и износостойкостью, оптимальной прозрачностью, хорошей цвето-стабильностью.

Способ применения
Подбор цвета пломбировочного материала
Подбор цвета выполняют сразу после очистки эмали от зубного налета мягким абразивом (пемза, мел) путем сравнения с образцом расцветки при естественном освещении. Во время процедуры зуб должен быть влажным. При этом следует помнить, что при уменьшении толщины слоя материала интенсивность окраски снижается, а прозрачность возрастает. При сочетании нижнего слоя темного оттенка с верхним слоем светлого можно имитировать плавный переход цвета пломбы к естественным тканям зуба. 
Подготовка кариозной полости зуба
Кариозная полость готовится по общепринятой для полимерных материалов методике. Для хорошего краевого прилегания и адгезии пломбы необходима финиpовка краев эмали. При пломбировании THERAFIL-31 необходима изолирующая прокладка (поликаpбоксилатный, стеклоиономеpный цемент или текучий цемент Reoliner-LC); при глубоком кариесе - композитные кальцийсодержащие прокладки.

Протравливание эмали и дентина
Перед наложением пломбировочного материала подготовленные поверхности зуба должны быть пpотpавлены фосфорнокислым гелем и обработаны адгезивом. Необходимое количество геля выдавливают из шприца через канюлю в кювету или непосредственно на зуб. Гель аккуратно наносят сначала на эмаль, а через 15 с - на дентин. Гель pаспpеделяют на обрабатываемой поверхности микрокисточкой. Выдержка после нанесения на дентин должна быть 15-20 с.  

По окончании выдержки гель смывают в течение 15 с водой под давлением. Затем поверхность зуба сушат воздухом 10 с до слегка влажного состояния дентина и потускнения эмали. При повышенной резистентности эмали необходимо повторить травление, но не более 30 с. Канюлю после использования промывают водой при помощи шприца, набрав и выдавив через нее несколько раз воду. 

Применение адгезионной светоотверждаемой системы 
Каплю адгезива выдавливают на аппликатор и наносят на стенки и края кариозной полости нежирным сплошным слоем. При этом обрабатываемая полость должна быть визуально сухой, допускается незначительное увлажнение дентина за счет естественного просачивания дентинной жидкости. В течение 10 - 15 с адгезив втирают в стенки полости, а затем просушивают сжатым воздухом еще 15 с. По окончании нанесения слой адгезива должен иметь маслянистый вид. Нанесенный адгезив полимеризуют фотополимеризатором в течение 10 - 15 с, при этом  его поверхность сохраняет небольшую остаточную липкость, необходимую для надежной связи с композитом. При значительных обнажениях дентина адгезив наносят дважды.

Пломбирование
Для межзубной сепарации и формирования пломб II (III, IV) класса рекомендуется применять матричные полоски. Пасту THERAFIL-31 наносят и отвеpждают светом послойно. Толщина первого слоя должна быть не более 1 мм, при этом первый слой пасты должен надежно соединиться с адгезивом (“приклеиться”). Продолжительность одновременного облучения адгезива и первого слоя пасты фотополимеpизатоpом  40 с. После нанесения второго (последнего) слоя композита и формирования пломбы по ее периметру  наносят тонкий слой адгезива (постбондинг), просушивают воздухом 10-15 с и окончательно полимеризуют пломбу 40 с. Излишки материала с десневого края следует удалять до начала твердения или после окончательного твердения пломбы.

Обработка пломбы
Шлифуют пломбу алмазными или мелкозернистыми корундовыми головками и дисками с зернистостью абразива сначала 20-40 мкм, затем 5-10 мкм. Завершают обработку реставрации  полированием пастой предпочтительно на основе синтетических алмазов (полировальная паста Diapol) с использованием одноразовых войлочных микрофильцев. Продолжительность полирования 20-40 с.
Рекомендации
Не рекомендуется применять прокладки, содержащие эвгенол.

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

После выполнения работы с пастой композита не следует оставлять шприцы открытыми. 

Условия хранения и маркировка 
Условия хранения
THERAFIL-31  в упакованном виде должен храниться в закрытых прохладных помещениях, защищенных от воздействия атмосферных осадков и прямых солнечных лучей. Для увеличения срока годности при длительном хранении рекомендуется использовать холодильник с температурой +5С. Перед работой комплект THERAFIL-31 необходимо выдержать не менее 2 - 3 часов при комнатной температуре для восстановления пластичности композитных паст.

Маркировка
Символ [image: image1.emf]

 указывает конечный срок  использования изделия.

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

Призначення 

Матеріал композиційний пломбувальний світлотверднучий THERAFIL-31, призначений до застосування у терапевтичній стоматології для пломбування каріозних порожнин зубів усіх класів за Блэком (переважно I та II  класа),  усунення травматичних дефектів та коректування анатомічної форми   коронкових частин передніх зубів.
Властивості
THERAFIL-31 являє собою високонаповнений гібридний композит, що твердіє під впливом світла с довжиною хвилі 400 - 500 нм. Глибина твердіння THERAFIL-31 при засвітленні лампою потужністю 75 Вт протягом 40 с складає 5 - 8 мм.

THERAFIL-31 випускається у вигляді системного комплекту, який складається з пасти чотирьох кольорових відтінків по шкалі VitaTM Classic з наступного переліку:  A1, A2, A3, A3,5, B2, В3, C2;  відтінки А2 або А3 можуть входити до комплекту у подвійній кількості. 

Пломби з THERAFIL-31 характеризуються зниженим усадочним стресом, високою твердістю та стійкістю до зношення, оптимальною прозорістю, гарною кольоростабільністю.

Спосіб використання
Підбір кольору пломбувального матеріалу
Підбір кольору виконують відразу після очищення емалі від зубного нальоту м`яким абразивом (пемза, крейда) шляхом порівняння із зразком розколірки при природному освітленні. Під час процедури зуб повинен бути вологим. При цьому слід  пам`ятати, що при зменшенні товщини шару матеріалу інтенсивність кольору знижується, а прозорість збільшується. При поєднанні нижнього шару темного відтінку з верхнім шаром світлого можна імітувати плавний перехід кольору пломби до природних тканин зуба. 
Підготовка каріозної порожнини зуба
Каріозна порожнина готується по загальноприйнятій для полімерних матеріалів методиці. Для кращого крайового прилягання та адгезії пломби необхідна фініpовка країв емалі. При пломбуванні THERAFIL-31 необхідна ізолююча прокладка (полікаpбоксилатний, склоіономеpний цемент або текучій цемент Reoliner-LC); при глибокому карієсі - композитні прокладки , що містять кальцій.

Труїння емалі та дентину
Перед накладанням пломбувального матеріалу підготовленні поверхні зуба повинні бути протруєні фосфорнокислим гелем и обробленні адгезивом. Необхідну кількість гелю видавлюють зі шприца через канюлю в кювету або безпосередньо на зуб. Гель акуратно наносять спочатку на емаль, а через 15 с - на дентин. Гель розподіляють поверхні, що обробляється поверхні мікропензликом. Витримка після нанесення на дентин повинна бути 15-20 с.  

Після закінчення часу витримки гель змивають протягом  15 с водою під  тиском. Потім поверхню зуба сушать повітрям 10 с до трохи зволоженного стану дентину і потьмяніння емалі. При підвищеній резистентності емалі необхідно повторити труїння, але не більше 30 с. Канюлю після використання промивають водою за допомогою шприца, набираючи і видавлюючи через неї кілька раз воду. 

Використання адгезіонной світлотверднуючої системи 
Краплю адгезиву видавлюють на аплікатор і наносять на стінки та краї каріозної порожнини нежирним суцільним шаром. При цьому порожнина, що обробляється повинна бути сухою; допускається незначне зволоження дентину за рахунок природного просочування дентинної рідини. Протягом  10 - 15 с адгезив утирають у стінки порожнини, а потім просушують стисненим повітрям ще  15 с. По закінченні нанесення шар адгезиву повинен мати маслянистий вигляд. Нанесений адгезив полімеризують фотополімеризатором протягом 10 - 15 с, при цьому поверхня зберігає невелику залишкову липкість, необхідну для надійного зв`язку з композитом. При значних оголеннях дентину адгезив наносять двічі.

Пломбування
Для міжзубної сепарації і формування пломб II (III, IV) класу рекомендується використовувати  матричні смужки. Пасту THERAFIL-31 наносять і полімеризують світлом шар за шаром. Товщина першого шару повинна бути не більше 1 мм, при цьому перший шар пасти повинен надійно з`єднатися з  адгезивом (“приклеїтися”). Тривалість одночасного засвітлення  адгезиву та першого шару пасти фотополімеpизатоpом  40 с. Після нанесення другого (останнього) шару композита и формування пломби по її периметру  наносять тонкий шар адгезиву (постбондінг), просушують повітрям 10-15 с і заключно полімеризують пломбу 40 с. Надлишки  матеріалу з ясеневого краю слід видаляти до початку твердіння або після закінчення заключного твердіння пломби. 

Обробка пломби
Шліфують пломбу алмазними або дрібнозернистими корундовими голівками і дисками с зернистістю абразиву спочатку 20-40 мкм, потім 5-10 мкм. Завершують обробку реставрації  поліруванням пастою переважно на основі синтетичних алмазів (полірувальна паста Diapol) з використанням одноразових повстяних  мікрофільців. Тривалість полірування 20-40 с.
Рекомендації
Не рекомендується застосовувати прокладки, що містять евгенол.

Порожнина, що пломбується повинна бути чистою і гарно висушеною. Будь-яке забруднення (слина, кров) порушують твердіння пломби і погіршують її якість.

Після виконання роботи з пастою композиту не слід залишати шприци відкритими

Умови збереження та маркування 
Умови збереження
THERAFIL-31  в упакованому вигляді повинний зберігатися в закритих прохолодних приміщеннях, захищених від впливу атмосферних опадів і прямих сонячних променів. Для збільшення терміну придатності при тривалому збереженні рекомендується використовувати  холодильник с температурою +5С. Перед роботою комплект THERAFIL-31 необхідно витримати не менш ніж 2 - 3 години при кімнатній температурі для відновлення пластичності композитних паст.

Маркування
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 зазначає кінцевий термін використання виробу.

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