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Dentsply
§ Sirona

IRM® Caps™

Intermediate Restorative Material

INSTRUCTIONS FOR USE - ENGLISH

Caution: This is a medical device. For dental use only by dental professionals.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

IRM*® Intermediate Restorative Material is a polymer-reinforced zinc oxide-eugenol composition restor-
ative material designed for intermediate restorations intended to remain in place for no longer than
one year.

IRM® Intermediate Restorative Material may also be used as a base under restorative materials and
cements that do not contain resin components.

IRM® Material complies with ISO 3107 zinc oxide/eugenol type II: for bases and temporary restorations.

1.1 Indications for Use

IRM® Material is indicated for:

« Intermediate (temporary, less than 1year) direct restorative filling material
« Base material under non-resin-containing permanent restorations

1.2 Contraindications

« IRM® Material is contraindicated for use with patients who have a known hypersensitivity or severe
allergic reaction to eugenol.

« IRM® Material is contraindicated for use with patients who have a known hypersensitivity to polymeth-
ylmethacrylate.

« IRM® Material is contraindicated for direct application to dental pulp tissue (direct pulp capping).

« IRM® Material is contraindicated as a base under resin-containing adhesives, restoratives or cements.

1.3 Delivery Forms (Some delivery forms may not be available in all countries)

* Pre-dosed, encapsulated material for machine mixing, minimum deliverable volume 0.15 m|
Alternatively available as:

« A powder/liquid version for hand mixing

1.4 Composition
Powder: Zinc oxide; Poly-Methyl Methacrylate (PMMA) powder; Zinc Acetate; Pigment
Liquid: Eugenol; Acetic acid

2. GENERAL SAFETY NOTES

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of these
Instructions for Use.

Safety alert symbol.
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury hazards.
CAUTION Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings

1. Liquid contains eugenol. Powder contains polymethacrylate. Components and mixed material may
be irritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible
individuals.

« Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of eye contact, rinse
immediately with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, reddish
rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, immediately remove material with
cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash,
discontinue use and seek medical attention.

« Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact oc-
curs, immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water after the
restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists,
seek medical attention

2. Improved or reinforced zinc oxide-eugenol products such as IRM® Material are not suitable for use as
root canal filling materials as inconsistent, incomplete or delayed resorption may occur.

3. IRM® Material may irritate pulp or soft tissue. Cover dentin close to the pulp (less than Tmm) with a
hard setting calcium hydroxide liner (Dycal® Liner) following manufacturer’s instructions.

4. IRM® Material should not be used with patients who have a known hypersensitivity to any of the
components.

2.2 Precautions

« This product is intended to be used as specifically outlined in the Instructions for Use. Any use of this
product inconsistent with the Instructions for Use is at the discretion and sole responsibility of the
practitioner.

« Insufficient data exist to support the use of IRM® material in a root canal as a cement, dressing, me-
dicament or repair material.

« Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended for
patients.

« Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the restoration. Use
adequate isolation such as rubber dam

« Insufficient data exist to support the use of IRM® Material as a final or temporary cement.

« Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use. Do not
reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

« Increased temperature and/or humidity reduce available work time and accelerate set time. Material
will set faster in the mouth than at the bench. Do not use bench cure rates to judge mouth cure rates

« Do not open capsule prior to trituration.

« Do not use instruments which have not been properly (re)processed. Before re-use, instruments must
be properly cleaned/decontaminated to reduce the risk of cross contamination.

« Slow speed amalgamators or slow speeds on amalgamators are not recommended.

« Capsules are provided ready for use and are designed for single use only. Do not attempt to reprocess
for reuse.

« Use only new, clean capsules, stored in covered storage, such as drawers and cabinets, away from po-
tential contamination, and removed from their original packaging using either clean gloved hands or a
clean suitable instrument at time of use. To reduce risk of infection, do not use capsules if packaging is
damaged or compromised.

« Product is not self-adhesive and may not be used in conjunction with conventional bonding tech-
niques. Cavity preparation must provide for the mechanical retention of the product.

« Numerous factors can affect restoration longevity. Material is intended as an interim material. Check
restoration marginal integrity and retention at every periodic examination.

Interactions
Do not use this product in conjunction with (meth)acrylate based dental materials since it may interfere
with the hardening of the (meth)acrylate based dental materials.

2.3 Adverse Reactions

1. Product may irritate the eyes and skin.
« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
« Skin contact: irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin
« Contact with mucous membranes: inflammation. (See Warnings)

2. Product may cause pulpal effects. (See Contraindications).

2.4 Storage Conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
« Store in a well ventilated place at temperatures between 10 °C-24 °C / 50 °F-75 °F.

« Allow material to reach room temperature prior to use.

« Do not store with or near materials containing (meth)acrylate resin components.

* Protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

« Do not use if the lot number and/or expiration date are missing or illegible

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

3.1 Cavity preparation
311 1solate the field of operation in preferred manner. Rubber dam is recommended
3.1.2 Cavity preparation must provide for the mechanical retention of the product.
31.3 If caries is present, completely excavate using low-speed and/or hand instrumentation
3.1.4 Place matrix and wedge where indicated.
3.1.5 Gently dry preparation with cotton pellet. Avoid desiccation.

3.2 Pulp Protection
In deep cavities cover the dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard setting calcium hydrox-
ide liner (Dycal® Liner, see complete Instructions for Use).

To reduce risk of pulp irritation.
Cover dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard setting calcium hydroxide liner
BATION (Dycal® Liner) following manufacturer’s instructions.
3.3 Mixing IRM* Caps™ Material
3.31To activate the IRM® Caps™ capsule, hold vertically, grasp bottom half and
FIRMLY TIGHTEN the top (see Fig. 1). As top is tightened, you will feel a
“snap” as the liquid is released. Continue tightening until you are sure it
cannot be seated further.
3.3.2 This complete tightening forces the liquid into the mixing chamber, thereby
assuring proper handling and physical characteristics. Without delay, insert
capsule (bottom first) into the amalgamator arms (see Fig. 2). Figure 4
gives approximate mixing times for various amalgamators. These are sug-
gested ranges; however, your clinical experience in obtaining a good mix
consistency with your unit remains the best guide to mixing time. Use the
first five caps to establish the best mix time. (See 3.4 Guidelines for Optimal
Mix)

Mixing Discrepancies - To reduce risk of compromised

performance.

« Do not activate capsule until ready to triturate.

« Use of a listed amalgamator is recommended

« Trial mix to calibrate individual amalgamator performance is
recommended

« Slow speed amalgamators or slow speeds on amalgamators
are not recommended

CAUTION

Fig. 2
3.3.3 Remove press cap (see Fig. 3) to gain access to the mixed
IRM® Material

Fig. 4: Approximate Mixing Time (seconds)

AMALGAMATORS SETTING SECONDS
ProMix™ High Speed (Rabbit) 12
Vari-Mix®-Ill High Speed 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® High Speed 10
Wig-L-Bug® Model 80 High Speed 10
Pelton Crane* 30

Capmaster* Not Recommended

*Not registered products of Dentsply Sirona



3.4 Guidelines for Optimal Mix
3.4 Clinical experience with your amalgamator is the best guide to mixing the IRM® Caps™ capsule.
Variation in amalgamators (even from the same manufacturer) will occur and the trituration
speed of amalgamators will vary with the line voltage on which they are operated. High-speed
amalgamators are recommended for best results.
3.4.2 If adry, stiff or rubbery mix is obtained, reduce trituration time, keep speed the same.
3.4.3If a sticky and soft mix is obtained, increase trituration time, keep speed the same. Sticky
mixes should be allowed to set a bit before application, or rolled in IRM® powder to eliminate
stickiness.
3.4.4 |f trituration results in a non-coalesced mass (i.e., small balls), increase trituration time, keep
speed the same.
3.4.5 If the mixed mass of IRM® material does not appear in the press cap (see Fig. 3) then either
replace the press cap and mull for 5 seconds or insert a small ended plugger into the cap and
remove the mixed mass.

3.5 Placement of Mixed IRM* Material
Mixed material may be carried to the preparation with suitable placement instrument. Adapt, contour
and shape with appropriate instruments.

3.51 Use as Intermediate Restorative Material

« Trim excess material. Material may be smoothed by lightly burnishing. Initial set occurs approx-
imately 5 minutes from start of mix. Increased temperature, humidity, and powder/liquid ratio
may accelerate set.

« Upon set, remove matrix band if present. Check and adjust occlusion as needed. Additional
carving or occlusal adjustment may be accomplished with a round bur. Avoid gouging material
with sharp burs at high speed. Additional polishing is not recommended

« Periodically evaluate the intermediate restoration until final restoration is indicated. The
intermediate restoration should be removed and final restoration completed within 1 year of
placement.

3.5.2 Use as Protective Base
This product is a protective base for restorative material not containing polymeric resin com-
ponents (e.g. final restoration of amalgam, gold).

Possible Interactions - To reduce risk of restoration failure.
The product should not be used in conjunction with resin-based adhesives, varnishes or re-
AION storatives since eugenol may interfere with hardening and cause softening of (meth)acrylate
based dental materials.
« Apply mixed material to desired dentin surfaces and depth
« Following completion of set (approximately 5 minutes from start of mix) cavity refinement
may be completed.
« Complete restoration per restorative material manufacturer’s Instructions for Use.

4. HYGIENE, PROCESSING AND DISPOSAL

Cross-contamination - To reduce risk of Infection.

« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

« Capsules cannot be reprocessed. Dispose of contaminated capsules in accordance with
local regulations.

« When not in use, all supplies and instruments should be in covered storage, such as drawers
and cabinets, and away from potential contamination

« Dispensing materials with clean/disinfected gloves or hands or suitable transfer forceps in a
separate room, bringing only what will be used into the operatory is strongly recommended.

« During treatment clinicians with patient contact should only handle items to be used.

CAUTION

4.1 Disposal

« Based on the information in the SDS, the waste generated must not be disposed of together with
household garbage. Dispose of material as solid waste in a closed container.

« Dispose of contents/container to authorized hazardous or special waste collection point in accor-
dance with any local regulation

« Dispose of in accordance with national and local regulations.

« Contaminated containers and accessories that have been in contact with the patient must be dis-
posed of as hazardous waste at risk of biological contamination

« Dispose of uncontaminated empty used capsules in normal waste stream in accordance with local
regulations.

« Always wear gloves when handling packaging and accessories.

* See SDS for further details.

5. LOT NUMBER, EXPIRATION DATE AND CORRESPONDENCE

1. Do not use after expiration date. ISO standard is used: “YYYY-MM-DD.”
2. The following numbers should be quoted in all correspondences:
* Reorder number
« Lot number
« Expiration date
3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the com-
petent authority according to local regulations.
4. Device Identification (Basic UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. All Rights Reserved. 510201WEB (R 10/18/24)
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Dentsply
§ Sirona

IRM® Caps™

Matériau de restauration intermédiaire

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS

Attention : ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage des professionnels des soins dentaires.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le matériau IRM® est un matériau de restauration intermédiaire a base d’oxyde de zinc-eugénol ren-
forcé avec des charges polymériques. Il a été développé pour les restaurations intermeédiaires devant
rester en place au maximum un an.

IRM® matériau de restauration intermédiaire peut aussi servir de base sous des ciments ou matériaux de
restauration ne contenant pas de composants résineux.

Le matériau IRM® est conforme a la norme I1SO 3107 oxyde de zinc/eugénol de type Il : pour les bases et
les restaurations temporaires

1.1 Indications d " utilisation

Le matériau IRM® est indiqué pour

« Matériau d'obturation pour les restaurations directes intermédiaires (temporaires, inférieures a 1an)
« Base sous les restaurations permanentes ne contenant pas de résine

1.2 Contre-indications

« Le matériau IRM® est contre-indiqué chez les patients ayant une hypersensibilité connue a I'eugénol

« Le matériau IRM® est contre-indiqué chez les patients ayant une hypersensibilité connue au polyméth-
acrylate de méthyle.

« Le matériau IRM® est contre-indiqué en application directe sur le tissu pulpaire (coiffage pulpaire
direct)

« Le matériau IRM® est contre-indiqué comme base sous des adhésifs, matériaux de restauration ou
ciments a base de résine.

1.3 Formats de livraison (certains formats de livraison risquent de ne pas etre disponibles dans tous les pays)
« Matériau pré-dosé en capsule pour mélangeur a capsule, volume minimum extrudé 0,15 ml

Disponible aussi sous:

« Version poudre/liquide pour mélange manuel

1.4 Composition
Poudre : oxyde de zinc ; poudre de polyméthacrylate de méthyle ; acétate de zinc ; pigment
Liquide : eugénol ; acide acétique

2. CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des consignes particulieres
de sécurité qui figurent dans d'autres chapitres du présent mode d"emploi.

Symbole de sécurité.
Il s'agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques potentiels de

blessure. Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d'éviter
déventuelles blessures.

ATTENTION

2.1 Mises en garde

1. Le liquide contient de I'eugénol. La poudre contient des polyméthacrylates. Les composants et le
matériau mélangé peuvent étre irritants pour la peau, les yeux et la muqueuse orale et peuvent caus-
er des allergies de contact et des dermatites chez certaines personnes.

« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au niveau
de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter un mé-
decin

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction allergique potentielle.
En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact cutané se produit,
éliminer le matériau a l'aide d’un coton et de l'alcol et laver complétement au savon et a l'eau. Si
un érytheme cutané avec sensibilisation ou d'autres réactions allergiques apparaissent, cesser
I'utilisation du produit et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuses afin de prévenir toute in-
flammation. En cas de contact accidentel, éliminer immédiatement le matériau des tissus. Rincer
abondamment la muqueuse a l'eau et recracher I'eau. Si l'inflammation de la mugueuse persiste,
consulter un médecin.

2. Les produits a base d'oxyde de zinc-eugénol améliorés ou renforcés - tels que I'IRM® - ne sont pas
indiqués pour une utilisation en tant que matériau d'obturation canalaire car des résorptions incom-
plétes ou tardives de matériau sont possible.

3. Le matériau IRM® peut irriter le tissu pulpaire ou le tissu mou. Couvrir la dentine proche de la pulpe
(moins de T mm) avec un fond d’hydroxyde de calcium a prise dure (Dycal® Liner) en suivant les
instructions du fabricant.

4. Le matériau IRM® ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant une hypersensibilité connue a I'un
des composants.

2.2 Précautions d’emploi

« Ce produit ne doit étre utilisé que dans la cadre défini par le mode d’emploi. Toute utilisation de ce
produit en contradiction avec le mode demploi est a I'appréciation et sous I'unique responsabilité du
praticien.

« L'utilisation de 'IRM® dans le canal radiculaire comme ciment, pansement, médicament ou matériau
de restauration n'a pas été démontrée.

« Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants de protection appropriés. Le port de
lunettes de protection est recommandé pour les patients.

« Un contact avec de la salive ou du sang au cours de la mise en place risque de faire échouer la restau-
ration. Utiliser une isolation adéquate, telle qu'une digue en caoutchouc.

« Les données existantes sont insuffisantes pour étayer I'utilisation du matériau IRM® comme ciment
final ou temporaire.

« Les produits portant la mention « Usage unique » sur I'étiquette sont destinés a une seule utilisation.
Jeter aprés usage. Ne pas les réutiliser sur d’autres patients pour éviter les contaminations croisées.

« Une température et/ou une humidité plus élevées réduisent le temps de travail disponible et ac-
célerent la prise. Le matériau prendra plus rapidement dans la bouche qu'au fauteuil. Ne pas réutiliser
sur d'autres patients pour éviter les contaminations croisées.

« Ne pas ouvrir les capsules avant trituration.

« Ne pas utiliser des instruments qui n‘ont pas été correctement (re)traités. Avant une réutilisation,
les instruments doivent étre nettoyés/décontaminés de maniére correcte pour réduire le risque de
contamination croisée

« Les amalgamateurs a vitesse lente ou l'utilisation des vitesses lentes des amalgamateurs sont décon-
seillés.

« Les capsules sont fournies prétes a I'emploi et sont prévues pour un usage unique. Elles ne doivent
pas étre retraitées ni réutilisées.

« Utiliser exclusivement des capsules propres et jamais utilisées, rangées dans un endroit fermé, comme
un tiroir ou une armoire, a l'abri de toute source de contamination potentielle. Les retirer de leur em-
ballage d'origine au moment de les utiliser avec des mains gantées propres ou a l'aide d’un instrument
propre adapté. Pour réduire le risque d'infection, ne pas utiliser les capsules si leur emballage est
abimé ou déchiré.

« Le produit n'est pas auto-adhésif et ne peut étre utilisé en conjonction avec des techniques de scelle-
ment conventionnelles. La préparation de la cavité doit permettre la rétention mécanigue du produit.

« De nombreux facteurs peuvent affecter la longévité d’une restauration. Ce matériau est concu comme
un matériau provisoire. Vérifier l'intégrité et la rétention des marges de restauration lors de chaque
examen périodique

Interactions
Ne pas utiliser le matériau en conjonction avec produits dentaires a base de résine (méth)acrylate, car
I'eugénol peut interférer avec le durcissement des matériaux dentaires a base de (méth)acrylates.

2.3 Réactions indésirables
1. Le produit peut étre irritant pour les yeux et la peau.
« En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la cornée
« En cas de contact avec la peau : Irritation et possible réaction allergique. Des rougeurs peuvent
apparaitre sur la peau.
« En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir « Mises en garde »).
2. Le produit peut avoir des effets sur la pulpe dentaire. (Voir Contre-indications)

2.4 Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abregeront la durée de conservation et seront susceptibles
de produire un dysfonctionnement du produit.

« Conserver dans un endroit bien ventilé a des températures comprises entre 10 °C et 24 °C.

« Laisser au produit le temps d'atteindre la température de la piece avant utilisation.

* Ne pas stocker avec des matériaux contenant des composants a base de résine (méth)acrylate.

« Protéger de I'humidité.

* Ne pas congeler.

* Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

« Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et/ou la date de péremption sont absents ou illisibles.

3. INSTRUCTIONS ETAPE-PAR-ETAPE

3.1 Préparation de la cavité
311 1soler le champ opératoire de la facon souhaitée. L'usage de la digue est recommandé.
31.2 La préparation de la cavité doit permettre la rétention mécanigue du produit.
31.2 En présence de caries, pratiquer I'excavation complete des tissus cariés a l'aide d'instruments
rotatifs a vitesse lente ou d'instruments manuels.
3.4 Placer la matrice et les coins ou nécessaire.
3.1.5 Séchez doucement la préparation avec des tampons de coton. Eviter de dessécher.

3.2 Protection de la pulpe
En présence de cavités profondes, recouvrir la dentine proche de la pulpe (moins de T mm) d'un fond
de cavité a base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant (Dycal® liner, voir le mode d'emploi complet).

Pour réduire le risque d’irritation de la pulpe.
Couvrir la dentine proche de la pulpe (moins de T mm) avec un fond d’hydroxyde de calcium
ATERTION a prise dure (Dycal® Liner) en suivant les instructions du fabricant.

3.3 Mélange - IRM® Caps™

3.31 Pour activer IRM® Caps™, tenez verticalement la capsule, saisissez la moitié
inférieure et RESSERREZ FERMEMENT le haut (voir fig. 1). Alors que vous
resserrez le haut, vous sentirez un “clic” lorsque que le liquide est libéré.
Continuez de serrer jusqu’a que vous soyez str qu'il ne puisse pas étre serré
plus a fond.

3.3.2 Ce serrage complet pousse le liquide dans la chambre de mélange, garan-
tissant ainsi une manipulation adéquate et les caractéristiques physiques
désirées. Sans attendre, insérez la capsule (le bas en premier) dans les bras
de l'amalgamateur (voir fig. 2). La figure 4 donne le temps approximatif
de meélange pour divers amalgamateurs. Il ne s'agit que de durées
suggérées, le meilleur indicateur de temps de mélange restant
votre expérience clinigue a l'obtention d’une bonne consistance de
mélange avec votre appareil. Utilisez les cing premieres capsules
pour établir le meilleur temps de mélange (voir 3.4 Recommanda-
tions pour un mélange optimal).

Ecarts de mélange - Pour éviter de compromettre les

performances.

« Ne pas activer la capsule avant d'étre prét a triturer.

« Utiliser un amalgamateur répertorié.

« Des essais pour calibrer les performances de chaque
amalgamateur sont recommandeés.

« Des amalgamateurs lents ou les vitesses lentes des
amalgamateurs ne sont pas recommandés.

ATTENTION

3.3.3 Enlever la capsule a pression (voir fig. 3) pour pouvoir
accéder au mélange d'IRM®,




Temps de mélange approximatif (en secondes) - fig. 4

AMALGAMATEURS REGLAGE SECONDES
ProMix™ Haute Vitesse (lapin) 12
Vari-Mix®-ll Haute Vitesse 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Haute Vitesse 10
Wig-L-Bug® Model 80 Haute Vitesse 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Déconseillé

*N'est pas un produit de Dentsply Sirona

3.4 Recommandations pour un mélange optimal

3.4.1 Lexpérience clinique avec votre amalgamateur est le meilleur guide de mélange pour IRM®
Caps™ capsules. Des variations entre amalgamateurs (méme de fabricants identiques) sont
possibles et la vitesse de trituration des amalgamateurs variera selon la tension de secteur sur
laquelle ils fonctionnent. Les amalgamateurs haute vitesse sont recommandés pour obtenir les
meilleurs résultats.

3.4.2 Si vous obtenez un mélange sec, rigide, ou caoutchouteux, réduisez le temps de trituration,
conservez la méme vitesse

3.4.3 Si vous obtenez un mélange collant et mou, augmentez le temps de trituration, conservez la
méme vitesse. Laissez les mélanges collants durcir un peu avant application, ou roulez-les dans
de la poudre d’IRM® pour qu'ils ne collent plus.

3.4.4 Si la trituration produit une masse non-coalescée (c-a-d. de petites boulettes), augmentez le
temps de trituration, conservez la méme vitesse.

3.4.5 Si la masse mélangée d'IRM® n'apparait pas dans la capsule a pression (voir fig. 3) alors remet-
tez la capsule et agitez pendant 5 secondes, ou bien insérez un fouloir a petite extrémité dans
la capsule et retirez la masse mélangée.

3.5 Application du mélange IRM® Matériau de Restauration Intermédiaire
Porter le matériau mélangé a la préparation a l'aide d'instruments de placement appropriés. Adapter,
ajuster et mettre en forme avec les instruments appropriés.

3.5 Utilisation en tant que matériau de restauration intermédiaire

« Retirer 'excés de matériau. La surface du matériau peut étre lissée en pratiquant un brunissage
léger. La prise initiale débute environ 5 minutes apres le début du mélange. La prise peut étre
accélérée par une température, une humidité et un ratio poudre/liquide plus élevés

« Une fois la prise effectuée, retirer la matrice s'il y en a une. Vérifier et ajuster l'occlusion comme
nécessaire. Utiliser une fraise boule pour les retouches de sculpture ou pour les ajustements
occlusaux. Eviter d'entailler le matériau en utilisant des fraises tranchantes a vitesse élevée. |
est déconseillé d’effectuer un polissage supplémentaire.

« Surveiller régulierement la restauration intermédiaire jusqu’a ce que la restauration définitive
soit indiquée. La restauration intermédiaire doit étre retirée et la restauration définitive réalisée,
en l'espace d’'un an.

3.5.2 Utilisation comme une base protectrice

« Ce produit est une base protectrice pour les matériaux de restauration ne contenant pas de

résine tels que les amalgames ou l'or.

Interactions possibles - pour réduire le risque d’échec de la restauration.
Ne pas utiliser le matériau en conjonction avec des adheésifs, des vernis ou des matériaux de
ATTERTION restauration a base de résine, car 'eugénol peut interférer avec le durcissement des matéri-
aux dentaires a base de (méth)acrylates.
« Appliquer le matériau mélangé sur les surfaces dentinaires a I'épaisseur désirée.
« Une fois la prise accomplie (environ 5 minutes a partir du début du mélange) effectuer la fini-
tion de la cavité.
« Réaliser la restauration selon les instructions du fabricant du matériau de restauration employé.

4. HYGIENE, TRAITEMENT ET ELIMINATION

Contamination croisée - Pour réduire le risque d’infection.

« Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit conformément a la régle-
mentation locale.

« |l n'est pas possible de retraiter les capsules. Eliminer les capsules contaminées conformé-
ment a la réglementation locale applicable.

« Lorsqu'ils ne sont pas utilisés, fournitures et instruments doivent étre rangés dans un
endroit fermé, tel qu’un tiroir ou une armoire, et a I'abri de toute source de contamination
potentielle

« |l est fortement recommandé d'appliquer les matériaux avec des gants ou mains propres/
désinfecté(e)s, ou avec une pince a instruments adaptée, dans une piéce séparée, et de
ramener dans la salle de soin uniquement la quantité qui sera effectivement utilisée.

« Pendant les soins, les cliniciens en contact avec les patients doivent uniguement manipuler
les éléments qui seront utilisés.

ATTENTION

4.1 Elimination

« Conformément aux informations dans la FDS, les déchets générés ne doivent pas étre éliminés avec
les déchets ménagers. Eliminer les matériaux en tant que déchets solides dans un bac fermé.

« Eliminer le contenu/bac dans des points de collecte de déchets dangereux ou spéciaux agréés, con-
formément a la réglementation locale.

« Les éliminer conformément aux réglementations nationale et locale.

« Les bacs et les accessoires contaminés qui ont été en contact avec le patient doivent étre éliminés en
tant que déchets dangereux exposés a un risque de contamination biologique.

« Eliminer les capsules usagées vides et non contaminées comme des déchets normaux conformément
a la réglementation locale applicable.

« Toujours porter des gants lors de la manipulation d'emballages et d’accessoires.

« Voir la FDS pour de plus amples informations.

5. NUMERO DE LOT, DATE DE PEREMPTION ET CORRESPONDANCE

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le format standard ISO est utilisé : «<AAAA-MM-JJ».
2. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
« Référence du produit
* Numéro de lot
« Date de péremption
3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes
conformément aux réglementations locales.
4. |dentifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Tous droits réservés. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

Materiale per restauro provvisorio

ISTRUZIONI PER L’USO - ITALIANO

Avvertenza: questo prodotto & un dispositivo medico. Solo per uso odontoiatrico da parte di personale
specializzato.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

|l materiale per restauro provvisorio IRM® & un materiale da restauro all'ossido di zinco-eugenolo rinfor-
zato con polimeri ed e studiato per restauri intermedi destinati a restare in situ non oltre un anno.

|l materiale da restauro provvisorio IRM® puo essere usato anche come base sotto materiali da restauro
e cementi che non contengano componenti resinose.

Il materiale IRM® & conforme alla norma ISO 3107 relativa ai materiali a base di ossido di zinco/eugenolo
(tipo II) per basi e restauri provvisori.

1.1 Indicazioni d “uso

Il materiale IRM® & indicato come:

« Materiale per otturazione diretta intermedia (provvisoria, meno di 1anno)
« Base sotto ai materiali da restauro permanenti che non contengono resina

1.2 Controindicazioni

« Il materiale IRM® e controindicato per I'uso in pazienti con una storia nota di ipersensibilita o gravi
reazioni allergiche all'eugenolo

« Il materiale IRM® e controindicato per I'uso in pazienti con una storia nota di ipersensibilita al poli-
metilmetacrilato.

« [l materiale IRM® e controindicato per I'applicazione diretta sul tessuto pulpare (incappucciamento
diretto della polpa).

« |l materiale IRM® e controindicato come base sotto adesivi, restauri 0 cementi contenenti resina.

1.3 Confezionamenti (alcune opzioni potrebbero non essere disponibili in tutti paesi)

« Materiale incapsulato e pre-dosato, per macchina miscelatrice, minimo volume erogabile 0,15 ml
Disponibile in alternativa:

« Versione Polvere/Liquido per miscelazione manuale

1.4 Composizione
Polvere: ossido di zinco, polimetiimetacrilato (PMMA) in polvere, acetato di zinco, pigmento
Liquido: eugenolo, acido acetico

2.NOTE DI SICUREZZA GENERALI

Prestare attenzione alle seguenti note di sicurezza generale e alle note specifiche riportate negli altri
paragrafi delle istruzioni d’uso.

Allarme per la sicurezza.
Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E'utilizzato per indicare all'utilizzatore poten-
ziali pericoli per I'incolumita fisica. Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono

ATTENZIONE questo simbolo per evitare possibili danni

2.1 Avvertenze

1. Il liquido contiene eugenolo. La polvere contiene polimetacrilato. | componenti e il materiale miscelato
possono essere irritanti per pelle, occhi e mucosa orale e possono causare dermatite allergica da
contatto nelle persone sensibili

« Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso di
contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua e consultare un medico.

« Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche, In caso di contatto, pos-
sono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere il materiale con cotone e
alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua. In caso di sensibilizzazione della pelle,
interrompere I'uso e consultare un medico.

« Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare inflammazioni. In caso di contatto
accidentale, eliminare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con abbondante acqua e far
espellere I'acqua. In caso la sensibilizzazione della mucosa persista, consultare un medico.

2. | prodotti con ossido di zinco-eugenolo migliorato o rinforzato come il materiale IRM® non sono adatti
per essere utilizzati come materiali di riempimento canalare poiché potrebbe verificarsi un incoer-
ente, incompleto o ritardato riassorbimento.

3. Il materiale IRM® puo irritare la polpa o il tessuto molle. Coprire la dentina in prossimita della polpa
(meno di Tmm) con un rivestimento di idrossido di calcio indurente (Dycal® Liner) secondo le istruz-
ioni del fabbricante.

4. |l materiale IRM® non deve essere usato in pazienti con ipersensibilita nota ad uno qualsiasi dei
componenti.

2.2 Precauzioni

« Questo prodotto deve essere usato esclusivamente secondo quanto indicato in queste Istruzioni
d’uso. Qualunque altro uso non conforme alle Istruzioni d’uso € a discrezione e a sola responsabilita
del professionista.

« Esistono dati insufficienti per sostenere I'uso del materiale IRM® in un canale radicolare come cemento,
rivestimento, medicamento o materiale da restauro.

« Indossare occhiali protettivi, mascherina, indumenti e guanti idonei. Si raccomanda I'uso di occhiali
protettivi per i pazienti.

« Il contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione puo causare il fallimento
del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.

« Non esistono dati sufficienti a supporto dell’'uso del materiale IRM® come cemento provvisorio o
definitivo.

« | dispositivi contrassegnati come “single use” nell'etichetta sono monouso. Eliminarli dopo I'uso. Non
riutilizzarli su altri pazienti per evitare una contaminazione crociata

« 'aumento della temperatura e/o dell'umidita riduce i tempi di lavoro disponibili e accelera I'induri-
mento. Il materiale indurisce piu velocemente in bocca che sul banco di lavoro. Non fare riferimento
alle velocita di polimerizzazione da banco di lavoro per stimare le velocita di polimerizzazione in
bocca.

« Non aprire le capsule prima della triturazione.

« Non utilizzare strumenti non correttamente (ri)condizionati. Prima del riutilizzo, gli strumenti devono
essere correttamente puliti/decontaminati per ridurre il rischio di contaminazione crociata.

« Si sconsiglia I'utilizzo di vibratori d'amalgama a bassa velocita o di triturazione a bassa velocita.

« Le capsule sono pronte per 'uso e concepite come dispositivi monouso. Non provare a ricondizionare
in vista di un riutilizzo.

« Utilizzare esclusivamente capsule nuove e pulite, conservate in luoghi chiusi come cassetti e arma-
dietti, lontano da potenziali contaminazioni, ed estratte dalla confezione originale solo al momento
dell'uso, o manualmente indossando guanti puliti, o con idoneo strumento pulito. Per ridurre il rischio
diinfezione, non usare le capsule se la confezione & danneggiata o compromessa.

« |l prodotto non & autoadesivo e non puo essere utilizzato con tecniche di cementazione adesiva con-
venzionali. La preparazione della cavita deve garantire la ritenzione meccanica del prodotto.

« Numerosi fattori possono influenzare la durata del restauro. Questo materiale & concepito come
materiale per restauro provvisorio. Verificare I'integrita marginale e la ritenzione del restauro ad ogni
visita di controllo periodico.

Interazioni
Non utilizzare questo prodotto in combinazione con materiali basati su (met)acrilati perché cio potreb-
be interferire con il processo di indurimento degli stessi.

2.3 Reazioni indesiderate
1. Il prodotto puo irritare gli occhi e la pelle.
« Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.
« Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi delle eruzioni
cutanee rossastre.
« Contatto con i tessuti gengivali: Inflammazione (vedi Avvertenze).
2. Il prodotto pud danneggiare la polpa. (Vedere Controindicazioni).

2.4 Conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provocarne un non
corretto funzionamento.

« Conservare in un locale ben ventilato a una temperatura compresa tra 10 °C e 24 °C.

« Prima dell'uso lasciare che il materiale raggiunga la temperatura ambiente.

« Non conservare insieme o vicino a materiali contenenti componenti di resina (met)acrilata.

« Proteggere dall'umidita.

« Non refrigerare.

« Non usare oltre alla data di scadenza

« Non utilizzare se il numero di lotto e/o la data di scadenza non sono indicati o sono illeggibili.

3. ISTRUZIONI STEP-BY-STEP

3.1 Preparazione di cavita
311lsolare il campo operatorio nel modo usuale. Si raccomanda I'applicazione della diga di gomma.
31.2 La preparazione della cavita deve assicurare la ritenzione meccanica del prodotto.
31.3 In presenza di carie, eliminarla completamente con strumenti a bassa velocita e/o manuali.
3.1.4 Posizionare matrice e cuneo laddove necessario.
3.1.5 Asciugare delicatamente la preparazione con un pellet di cotone. Evitare I'essicazione.

3.2 Protezione della polpa

In cavita profonde proteggere lo strato di dentina a stretto contatto con il pavimento della camera
pulpare (inferiore ad 1 mm) con un sottofondo a base di Idrossido di Calcio (Dycal®, vedere le Istruzioni
per l'uso completo).

Per ridurre il rischio di irritazione pulpare.

Coprire la dentina in prossimita della polpa (meno di T mm) con un rivestimento di idrossido

di calcio indurente (Dycal® Liner) secondo le istruzioni del fabbricante.
ATTENZIONE

3.3 Miscelazione - IRM* Caps™

3.3 Per attivare IRM® Caps™, tenenere la confezione in posizione verticale, im-
pugnare l'estremita inferiore e SERRARE ACCURATAMENTE la parte superiore
(vedere Fig. 7). Una volta serrata la parte superiore, si sentira un “colpo secco”
che permettera il rilascio del liguido. Continuare a serrare fino ad essere certi
che non si possa stringere ulteriormente.

3.3.2 Questa operazione fa si che il liquido passi nella camera di miscelazione, assi-
curando cosi la corretta manipolazione e le caratteristiche previste. Procedere
quindi immediatamente all'inserimento della capsula (prima la parte inferiore)
nel vibratore per amalgama (vedere Fig. 2). In figura 4 sono riportati i tempi
di miscelazione indicativi dei diversi vibratori per amalgama. Si tratta di tempi
indicativi, in quanto la vostra esperienza clinica nell'ottenimento di una buona
miscelazione con la vostra unita & la miglior indicazione dei tempi di
miscelazione corretti. Utilizzare le prime cinque capsule per stabilire
il tempo di miscelazione piu idoneo. (Vedere 3.4 Linee guida per una
miscelazione ottimale)

Discrepanze di miscelazione - Ridurre il rischio di prestazioni

ridotte.

« Non attivare la capsula finché non e pronta per il processo.

« Si consiglia I'uso di uno dei miscelatori elencati.

« Si consiglia di effettuare una miscelazione di prova per
calibrare le prestazioni specifiche del miscelatore.

« Si sconsiglia I'uso di miscelatori a bassa velocita
oppure di basse velocita sui miscelatori impiegati.

ATTENZIONE

3.3.3 Rimuovere il cappuccio a pressione (vedere Fig. 3) per accedere al ma-
teriale IRM® miscelato.




Tempi di miscelazione indicativi (secondi) - Fig. 4

VIBRATORI D’AMALGAMA  IMPOSTAZIONE SECONDI
ProMix™ Alta Velocita (Rabbit) 12
Vari-Mix®-ll Alta Velocita 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Alta Velocita 10
Wig-L-Bug® Model 80 Alta Velocita 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Sconsigliato

*Prodotti non registrati di Dentsply Sirona.

3.4 Linee guida per una miscelazione ottimale

3.4.1 Lesperienza clinica con il vostro vibratore per amalgama ¢ la miglior guida alla miscelazione
di IRM® Caps™ capsulas. Si possono verificare variazioni nelle unita (anche dello stesso pro-
duttore) e la velocita di triturazione pu0 variare in base all’alimentazione di rete. Per ottenere i
risultati migliori, si raccomandano vibratori per amalgama ad alta velocita

3.4.2 Se si ottiene una miscela secca, dura 0 gommosa, ridurre il tempo di triturazione e mantenere
la stessa velocita.

3.4.3 Se si ottiene una miscela appiccicosa e molle, aumentare il tempo di triturazione e mantenere
la stessa velocita. In caso di miscelazione appiccicosa, lasciarla indurire leggermente prima
dell'utilizzo o passarla nella polvere IRM® per eliminare 'appiccicosita.

3.4.4 Se il risultato della triturazione & una massa non omogenea (ciog, piccole palline), aumentare il
tempo di triturazione e mantenere la stessa velocita.

3.4.5 Se la massa miscelata del materiale IRM® non dovesse essere nel cappuccio a pressione (ve-
dere Fig. 3) riposizionare il cappuccio e miscelare per 5 secondi o inserire un plugger a punta
fine e rimuovere la massa miscelata.

3.5 Applicazione del materiale per restauro intermedio IRM* miscelato
|l materiale miscelato puo essere applicato nella preparazione con strumenti adeguati. Adattare, con-
tornare e modellare con strumenti adeguati

3.51Uso come material per restauri intermedi

« Eliminare il materiale in eccesso. Il materiale puo essere rifinito leggermente con un brunitore.
L'indurimento iniziale avviene circa 5 minuti dopo l'inizio della miscelazione. Temperature ele-
vate, umidita e il rapporto polvere/liquido possono accelerare I'indurimento.

« Al momento dell'indurimento, rimuovere I'eventuale matrice presente. Se necessario, contr-
ollare e regolare l'occlusione. Con una fresa a pallina & possibile eseguire ulteriori regolazioni
occlusali e modellazioni. Evitare di penetrare nel materiale con frese appuntite ad alta velocita.
Si sconsiglia un’ulteriore lucidatura.

« Valutare periodicamente il restauro provvisorio fino al momento del restauro definitivo. Il
restauro provvisorio dovrebbe essere rimosso e sostituito con il restauro definitivo entro un
anno dal posizionamento.

3.5.2 Uso come base protettiva

« |l prodotto puo essere usato come base protettiva per materiali da restauro non in resina, come

amalgama o oro.

Possibili interazioni - Ridurre il rischio di fallimento del restauro.
Non usare il prodotto in combinazione con adesivi, vernici o compositi a base di resina,
poiche l'eugenolo pud interferire con l'indurimento e causare un indebolimento dei materiali
ATTENZIONE  ontali g base di (met)acrilato.
« Applicare il materiale miscelato sulle superfici dentinali e in profondita.
« Dopo l'indurimento completo (circa 5 minuti dall'inizio della miscelazione) & possibile comple-
tare la rifinitura della cavita
« Completare il restauro secondo le istruzioni d’'uso del materiale da restauro utilizzato.

4.1GIENE, CONDIZIONAMENTO E SMALTIMENTO

Contaminazione crociata - Ridurre il rischio di infezione.

« Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.

« Le capsule non possono essere ricondizionate. Smaltire le capsule contaminate secondo

ATTENZIONE  |e disposizioni locali.

« In caso di non utilizzo, tutti i materiali e gli strumenti devono essere conservati al chiuso,
ad esempio all'interno di cassetti e armadietti, e lontano da potenziali fonti di contami-
nazione.

« Si raccomanda caldamente di estrudere i materiali con guanti o con le mani o con pinze
idonee, puliti /o disinfettati in un ambiente separato, portando sul luogo dell'intervento
solo l'occorrente.

« Durante il trattamento gli odontoiatri che intervengono sul paziente devono maneggiare
esclusivamente gli oggetti da utilizzare.

4.1 Smaltimento

« In base alle informazioni contenute nella scheda con i dati sulla sicurezza (SDS), i rifiuti prodotti
non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti domestici. Smaltire il materiale come rifiuto solido, in un
contenitore chiuso.

« Smaltire il contenuto/contenitore presso un punto di raccolta di rifiuti pericolosi o speciali autorizzato,
in conformita alle normative locali.

* Smaltire in conformita alle normative locali e nazionali.

« | contenitori e gli accessori contaminati che sono stati a contatto con il paziente devono essere smalti-
ti come rifiuti pericolosi a rischio di contaminazione biologica.

« Smaltire le capsule usate, vuote e non contaminate, nei rifiuti normali secondo le disposizioni locali.

« Indossare sempre i guanti quando si manipolano le confezioni e gli accessori.

« Per maggiori dettagli si veda la scheda con i dati sulla sicurezza (SDS)

5. NUMERO DI LOTTO, DATA DI SCADENZA E COMUNICAZIONI

1. Non usare oltre la data di scadenza. Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA-MM-GG”.
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
* Numero di riordino
« Numero di lotto
« Data di scadenza
3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita compe-
tente secondo le disposizioni locali
4. |dentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Tutti i diritti riservati. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

Temporares Fullungsmaterial

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

Achtung: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fur den zahnmedizinischen Gebrauch durch zahnmedizinisches
Fachpersonal.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

IRM® Temporares Fullungsmaterial ist ein mit Polymeren verstarkter Zinkoxid-Eugenol-Zement fur die
vorUbergehende, nicht langer als ein Jahr dauernde Versorgung von Kavitaten.

IRM® Temporares Fullungsmaterial kann ebenfalls als Unterfullungsmaterial unter Fullungsmaterialien
ohne Kunststoffbestandteile verwendet werden.

Das IRM®-Material entspricht dem Typ Il des Zinkoxid-/Eugenol-Zements nach ISO 3107 fur Unterful-
lungsmaterialien und provisorische Versorgungen.

1.1 Indikationen fiir die Anwendung

Das IRM®-Material ist indiziert fur:

« Temporares direktes Fullungsmaterial (vortbergehend, bis zu 1 Jahr)

« Unterfllungsmaterial unter Fullungen, die nicht auf Kunststoffbasis sind

1.2 Kontraindikationen

« Die Anwendung des IRM®-Materials ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Uberempfindlich-
keit gegen oder schwerer allergischer Reaktion auf Eugenol.

« Die Anwendung des IRM®-Materials ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Uberempfindlich-
keit gegen Polymethylmethacrylat.

« Das IRM®-Material ist kontraindiziert fur die direkte Anwendung auf Pulpagewebe (direkte Pulpatber-
kappung).

« Das IRM®-Material ist kontraindiziert als Unterfullungsmaterial unter kunststoffhaltigen Adhasiven,
Restaurationsmaterialien oder Zementen

1.3 Darreichungsform (in manchen Landern sind eventuell nicht alle Darreichungsformen erhaltlich)
« Vordosiertes Material in Kapseln zum maschinellen Anmischen, Mindestmaterialmenge 0,15 ml
Alternativ erhaltlich als:

« Pulver-Flussigkeits-Version fir manuelles Anmischen

1.4 Zusammensetzung
Pulver: Zinkoxid; Pulver aus Polymethylmethacrylat (PMMA); Zinkacetat; Pigment
Flissigkeit: Eugenol; Essigsaure

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheitshinweise in
anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.
Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.

ACHTUNG Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol folgen, unbed-

ingt beachten!

2.1 Warnhinweise

1. Die Flussigkeit enthalt Eugenol. Das Pulver enthalt Polymethacrylat. Sowohl die Einzelbestandteile als
auch das angemischte Material kdnnen Haut, Augen und Mundschleimhaut reizen und bei anfalligen
Personen eine allergische Kontaktdermatitis verursachen.

« Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und moéglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Im
Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spulen und medizinische Hilfe auf-
suchen.

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer moglichen allergischen Reaktion vorzubeugen.
Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rotlicher Ausschlag entwickeln. Bei Hautkon-
takt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol entfernen und grtndlich mit Seife und Wasser
abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder eines
Ausschlags, die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktionen vorzubeu-
gen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material sofort vom Gewebe entfernen.
Die Schleimhaut mit reichlich Wasser sputlen und das Spulwasser absaugen bzw. ausspeien lassen.
Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinische Hilfe aufsuchen

2. Verbesserte oder verstarkte Zinkoxid-Eugenol Produkte wie IRM® sind nicht fur die Verwendung als
Wurzelfullmaterial geeignet, da unregelmaBige, unvollstandige oder verspatete Resorption auftreten
kann.

3. Das IRM®-Material konnte das Pulpa- oder Weichgewebe reizen. Das Dentin nahe der Pulpa (weniger
als Tmm Abstand) mit einem aushéartenden Kalziumhydroxid-Praparat (Dycal® Liner) gemaB den
Herstelleranweisungen abdecken.

4. Das IRM®-Material sollte nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit auf einen der
Bestandteile eingesetzt werden

2.2 VorsichtsmaBnahmen

« Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung
dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

« Die Datenlage ist unzureichend, um den Gebrauch von IRM® Material als Zement, temporare Einlage,
Medikament oder Reparaturmaterial im Wurzelkanal zu empfehlen.

« Geeignete Schutzbrille, Schutzmaske, Schutzkleidung und Schutzhandschuhe tragen. Fur den Patienten
wird eine Schutzbrille empfohlen

« Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusflussigkeit wahrend der Applikation kann zum Versagen der
Fullung fuhren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

« Es stehen nur unzureichende Daten zur Verwendung des IRM®-Materials als definitiver oder provi-
sorischer Zement zur Verfligung.

« Mit ,single use” gekennzeichnete Produkte sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nach Gebrauch
entsorgen. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht bei anderen Patienten wiederverwen-
den.

« Erhohte Temperaturen und Luftfeuchtigkeit reduzieren die Verarbeitungszeit und beschleunigen den
Abbindevorgang. Das Material bindet im Mund schneller ab als unter Laborbedingungen. Verwenden
Sie nicht die unter Laborbedingungen ermittelten Zeiten zur Beurteilung der Aushartezeiten in der
Mundhéhle.

« Die Kapseln vor der Trituration nicht 6ffnen

« Keine Instrumente verwenden, die nicht ordnungsgeman (wieder)aufbereitet wurden. Vor jeder Wie-
derverwendung mussen die Instrumente ordnungsgemaR gereinigt und dekontaminiert werden, um
das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern.

« Die Anmischgeschwindigkeit darf nicht zu gering sein.

« Die Kapseln werden gebrauchsfertig geliefert und sind ausschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht zur erneuten Verwendung aufbereiten

« Nur neue, saubere Kapseln verwenden, die abgedeckt, z. B. in Schubladen und Schranken, fernab von
maoglichen Verunreinigungen gelagert wurden und die zum Zeitpunkt der Verwendung entweder mit
sauberen Handschuhen oder mit einem sauberen, geeigneten Instrument aus der Originalverpack-
ung genommen wurden. Um das Infektionsrisiko zu verringern, sollten die Kapseln bei beschadigter
Verpackung nicht verwendet werden

« Das Produkt ist nicht selbstklebend und darf nicht in Kombination mit konventionellen Klebetechniken
verwendet werden. Die Kavitat muss fur die Retention des Produkts entsprechend prapariert werden.

« Mehrere Faktoren kénnen die Langlebigkeit der Versorgung beeintrachtigen. Das Material ist als
temporares Fullungsmaterial vorgesehen. Kontrollieren Sie bei jeder regelméaBigen Untersuchung die
Unversehrtheit des Restaurationsrandes und die Retention

Wechselwirkungen
Das Produkt nicht in Kombination mit (meth)acrylatbasierten Dentalmaterialien verwenden, da es das
Ausharten dieser Materialien stéren kann.

2.3 Nebenwirkungen
1. Das Produkt kann Augen und Haut reizen.
« Augenkontakt: Irritation und mogliche Hornhautschaden.
« Hautkontakt: Irritationen oder mogliche allergische Reaktion. Auf der Haut kann ein rétlicher
Ausschlag auftreten.
« Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).
2. Das Produkt kann Auswirkungen auf die Pulpa haben (siehe Kontraindikationen).

2.4 Lagerung

UnsachgemaBe Lagerung kann die Haltbarkeit verktrzen und zu Fehlfunktionen des Produktes fuhren.
« In einem gut beltfteten Raum bei Temperaturen zwischen 10 °C und 24 °C lagern.

« Material vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen lassen

« Nicht in der Nahe von (meth)acrylathaltigen Produkten lagern.

« Vor Feuchtigkeit schutzen.

« Nicht einfrieren.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

« Nicht verwenden, wenn die Chargennummer und/oder das Verfallsdatum fehlen oder unleserlich sind

3. ARBEITSANLEITUNG SCHRITT FUR SCHRITT

3.1 Kavitatenpraparation

311 1solieren Sie das Arbeitsfeld wie gewohnt, die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.

3.1.2 Die Kavitat muss fur die Retention des Produkts entsprechend prapariert werden.

3.1.3 Ist Karies vorhanden, diese vollstandig mit langsamer Geschwindigkeit oder Handinstrumenten
exkavieren.

3.1.4 Platzieren der Matrize mit Keil bei entsprechender Indikation.

3.1.5 Trocknen Sie die Kavitat sorgféltig mit einem Wattepellet, vermeiden Sie dabei ein Austrock-
nen

3.2 Schutz der Pulpa
In tiefen Kavitaten das Dentin nahe der Pulpa (weniger als T mm) mit einem aushartenden Kalziumhy-
droxid-Praparat abdecken (Dycal® Liner, siehe vollstandige Gebrauchsinformation).

Senkung des Risikos einer Pulpareizung.
Das Dentin nahe der Pulpa (weniger als 1 mm Abstand) mit einem aushartenden Kalziumhy-
ACHTUNG droxid-Praparat (Dycal® Liner) gemaB den Herstelleranweisungen abdecken.

3.3 Mischvorgang - IRM” Caps™

3.31 Zum Aktivieren die IRM® Caps™ senkrecht halten, die untere Halfte fassen
und die obere FEST ANZIEHEN (siehe Bild 1). Sobald die Spitze fest sitzt,
spuren Sie ein Einrasten und die Flussigkeit flieBt heraus. Weiter anziehen,
bis Sie sicher sind, dass es nicht mehr weiter geht!

3.3.2 Dieses feste Anziehen presst die gesamte Flissigkeit in die Mischkammer
und stellt die einwandfreien Handhabungs- und physikalischen Eigen-
schaften sicher. Ohne Verzdgerung die Kapsel (untere Seite zuerst)
in die Amalgamatorenarme einstecken (siehe Bild 2). Bild 4 zeigt die unge-
fahren Mischzeiten fur verschiedene Amalgamatoren an. Diese Zeitangaben
sind Empfehlungen, jedoch ist Ihre klinische Erfahrung zum Erhalt einer
guten Konsistenz bei Ihrem Gerat der beste Ratgeber hinsicht-
lich der Mischzeit. Verwenden Sie die ersten funf Kapseln zur
Ermittlung der besten Mischungszeit (siehe 3.4 Anweisungen zur
optimalen Mischung)!

verminderten Leistung des Produkts.
« Die Kapsel erst aktivieren, wenn alles fur die Trituration
vorbereitet ist
« Die Verwendung eines unten aufgeftihrten Amalgamators
wird empfohlen Bild 2
« Das probeweise Anmischen wird empfohlen, um die Leistung
der einzelnen Amalgamatoren zu kalibrieren.
« Langsam abbindende Amalgamatoren oder langsam
verarbeitete Amalgamatoren werden nicht empfohlen.

ﬂ Abweichungen beim Anmischen - Senkung des Risikos einer

ACHTUNG




3.3.3 Die Presskappe entfernen (Bild 3), um an das gemischte
IRM® zu gelangen

Anmischzeiten (Sekunden) - Bild 4

GERAT ABBINDEMODUS SEKUNDEN
ProMix™ High Speed (Hasensymbol) 12
Vari-Mix®-Ill High Speed 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® High Speed 10
Wig-L-Bug® Model 80  High Speed 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Nicht empfohlen

*Keine von Dentsply Sirona registrierten Produkte.

3.4 Anweisungen fiir eine optimale Mischung

3.4 Die Klinische Erfahrung mit Ihrem eigenen Mischgerat ist die beste Richtlinie fir das Anmischen
der IRM® Caps™ Kapseln. Unterschiede bei den Anmischgeraten (selbst vom gleichen Her-
steller) sind unvermeidlich und die Triturationsgeschwindigkeit variiert je nach Betriebsspan-
nung. Fur beste Ergebnisse werden Hochleistungs-Amalgamatoren empfohlen.

3.4.2 Falls eine trockene, starre oder gummiartige Mischkonsistenz entsteht, die Triturationszeit
reduzieren! Die Geschwindigkeit jedoch beibehalten.

3.4.3 Bei klebriger und weicher Mischkonsistenz die Triturationszeit erhéhen! Die Geschwindigkeit
beibehalten. Klebrige Mischungen vor dem Auftragen ein wenig fest werden lassen oder in
IRM® Pulver einrollen, um die Klebrigkeit zu reduzieren.

3.4.4 Falls die Trituration zu einer unverschmolzenen Masse (z.B. kleine Kugeln) fuhrt, die Tritura-
tionszeit erhdhen! Die Geschwindigkeit jedoch beibehalten

3.4.5 Falls die IRM® -Mischung nicht in der Presskappe erscheint (Bild 3), entweder die Presskappe
entfernen und 5 Sekunden warten oder ein Instrument mit diinnem Ende in die Kappe ein-
stecken und die Mischung entfernen!

3.5 Einbringen des angemischten IRM* Fiillungsmaterials
Das angemischte Material kann mit einem geeigneten Instrument in die Kavitat eingebracht werden.
Adaptieren, Konturieren und Formen erfolgt mit einem geeigneten Modellierinstrument

3.51 Verwendung als temporares Fullungsmaterial

« Uberschiisse entfernen. Das Material sollte leicht geglattet werden. Der Abbindevorgang setzt
nach ungefahr 5 Minuten ab Mischbeginn ein. Hohere Temperaturen, Luftfeuchtigkeit und ein
verandertes Pulver-Flussigkeits-Verhaltnis konnen den Abbindevorgang beschleunigen.

« Ist der Abbindevorgang abgeschlossen, kann die Matritze entfernt werden (falls vorhanden).
Kontrollieren und adjustieren Sie die Okklusion. Weitere Formgebung oder Adjustieren der
Okklusionsflache kann mit einem runden Diamanten erfolgen. Das Material nicht mit scharfen
Frasen mit zu hoher Geschwindigkeit bearbeiten. Zusatzliches Polieren wird nicht empfohlen.

« Kontrollieren Sie die temporare Versorgung regelmaBig bis zum Zeitpunkt der definitiven Ver-
sorgung. Eine temporare Versorgung sollte nicht I&nger als ein Jahr im Mund verbleiben.

3.5.2 Verwendung als schitzendes Unterfullungsmaterial

« Das Produkt eignet sich fur Unterftllungen unter kunststofffreien Restaurationsmaterialien, wie

7. B. Amalgam oder Gold.

Das Produkt nicht in Kombination mit kunststoffbasierten Adhasiven, Lacken oder Restau-
rationsmaterialien verwenden, da Eugenol bei (meth)acrylatbasierten Dentalmaterialien das
Ausharten stéren und zu einem Erweichen fiihren kann.

ﬂ Mdogliche Wechselwirkungen - Senkung des Risikos eines Versagens der Fiillung.
ACHTUNG

« Das Material in der gewlnschten Starke auf die entsprechenden Dentinflachen applizieren

« Ist der Abbindevorgang abgeschlossen (ungefahr 5 Minuten ab Mischbeginn), kann die defini-
tive Anpassung der Fullung erfolgen.

« Zur Fertigstellung der Restauration die Gebrauchsanweisung befolgen

4. HYGIENE, VERARBEITUNG UND ENTSORGUNG

Kreuzkontamination - Senkung des Infektionsrisikos.

« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

« Kapseln konnen nicht aufbereitet werden. Kontaminierte Kapseln gemaB den ortlichen
Vorschriften entsorgen.

» Wenn sie nicht verwendet werden, sollten alle Verbrauchsmaterialien und Instrumente
abgedeckt gelagert werden, z. B. in Schubladen und Schranken, und von méglichen Verun-
reinigungen ferngehalten werden

« Es wird dringend empfohlen, die Materialien mit sauberen/desinfizierten Handschuhen oder
Handen bzw. geeigneten Transferpinzetten in einem separaten Raum abzugeben und nur
die Menge des Materials in das Behandlungszimmer zu bringen, die verwendet werden soll.

+ Wahrend der Behandlung sollten Arzte mit Patientenkontakt nur mit den dabei verwende-
ten Instrumenten/Hilfsmitteln in Beriihrung kommen.

ACHTUNG

4.1 Entsorgung

« Auf Basis der Informationen im Sicherheitsdatenblatt darf der entstandene Abfall nicht zusammen
mit dem Restmll entsorgt werden. Das Material wird als fester Abfall in einem geschlossenen Be-
halter entsorgt.

« Die Entsorgung des Inhalts/Behalters erfolgt geméaB den vor Ort geltenden Vorschriften bei zugelass-
enen Gift- oder Sondermullsammelstellen

« GemaB den nationalen und vor Ort geltenden Vorschriften entsorgen

« Verunreinigte Behalter und Hilfsmittel, die mit dem Patienten in Kontakt gekommen sind, mussen als
Giftmull mit der Gefahr einer biologischen Kontamination entsorgt werden.

« Nicht kontaminierte leere, gebrauchte Kapseln gemaB den értlichen Vorschriften im Hausmull ent-
sorgen.

« Beim Umgang mit Verpackungen und Hilfsmitteln mtssen immer Handschuhe getragen werden.

« Fur weitere Informationen siehe das Sicherheitsdatenblatt.

5. CHARGENNUMMER, VERFALLSDATUM UND KORRESPONDENZ

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angegeben nach ISO Standard: ,JJJJ-MM-TT*.
2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
« Bestellnummer
« Chargennummer
« Verfallsdatum
3. Jeder schwere Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen
Behorde gemaR den geltenden lokalen Vorschriften gemeldet werden
4. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Alle Rechte vorbehalten. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

Material de restauracion intermedio

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL

Precaucion: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por parte de profesionales.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

IRM® material de restauracion intermedio es un material restaurador constituido por un polimero refor-
zado de ¢xido de zinc-eugenol, indicado para restauraciones temporales que no permaneceran mas de
un afo en la boca.

IRM® material de restauracion intermedio también puede ser usado como base debajo de materiales
restauradores y cementos gue no contengan resinas.

El material IRM® cumple con ISO 3107 6xido de zinc/eugenol de tipo II: para bases y restauraciones
provisionales.

1.1Indicaciones de uso

El material IRM® esta indicado para:

« Material para restauraciones directas intermedias (temporales, menos de 1afio)

« Material de base debajo de restauraciones permanentes que no contengan resinas

1.2 Contraindicaciones
« El material IRM® estd contraindicado para utilizarlo en pacientes con hipersensibilidad o reaccion
alérgica grave al eugenol.

« El material IRM® estd contraindicado para utilizarlo en pacientes hipersensibles al polimetilmetacrilato.

« El material IRM® estd contraindicado para la aplicacion directa en tejidos pulpares dentales (recu-
brimiento pulpar directo)

« El material IRM® estd contraindicado como base bajo adhesivos con resina, productos de restauracion
0 cementos.

1.3 Formas de entrega (algunas formas de entrega pueden no estar disponibles en todos los paises)
« Material de mezcla con maquina pre-dosificado. Volumen minimo 0,15 ml

Disponible alternativamente como:

« Una version polvo/liquido para mezcla manual

1.4 Composicion
Polvo: oxido de zinc, polvo de polimetilmetacrilato (PMMA), acetato de zinc, pigmento
Liquido: eugenol; &cido acético

2. NOTAS GENERALES DE SEGURIDAD

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y en especial a las otras normas de seguridad que
aparecen en estas Instrucciones de uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.
Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales riesgos de

Pt da_ﬁo personal. Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para

evitar posibles dafos.

2.1 Advertencias

1. Liquido contiene eugenol. Polvo contiene polimetilmetacrilato. Los componentes y su mezcla pueden
causar irritacion ocular y de la mucosa oral y podrian producir dermatitis alérgica de contacto en
personas susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios corneales. En caso de
contacto con los 0jos, lave con abundante cantidad de agua y solicite atencion médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso de
contacto, un rash puede ser visto en la piel. En caso de contacto con la piel, retire el material con
un algoddn y alcohol y lave enérgicamente con jabdn y agua. En caso de sensibilizacion de la piel
o rash, interrumpa su uso y busque atencion médica.

« Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflamacion. En caso
de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante agua y
eliminela. En caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite atencion médica

2. Los productos reforzados con éxido de zinc-eugenol, como IRM?, no estdn recomendados para su
uso como material de sellado de canales, ya que puede producir reabsorcion posterior.

3. El material IRM® puede irritar la pulpa o los tejidos blandos. Cubra la dentina cerca de la pulpa
(menos de Tmm) con un revestimiento de hidréxido de calcio de fraguado duro (Dycal® Liner) sigui-
endo las instrucciones del fabricante.

4. El material IRM® no debe usarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los com-
ponentes.

2.2 Precauciones

« Este producto debe ser utilizado solamente de acuerdo a estas instrucciones de uso. Cualquier uso
que difiera de las mismas sera bajo la responsabilidad del profesional.

« No existen datos suficientes que apoyen el uso de IRM* dentro del canal radicular como cemento,
aposito o material reparador.

« Utilice gafas, mascarilla, ropa y guantes de proteccion apropiados. Se recomienda que los pacientes
utilicen también gafas de proteccion.

« El contacto con la saliva, la sangre y el fluido del surco durante la aplicacion puede estropear la
restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como un digue de goma.

« No se dispone de datos suficientes que avalen el uso del material IRM® como cemento final o provi-
sional

« Los dispositivos etiquetados como “desechables” deben usarse una sola vez. Deséchelos después de
su uso. Para prevenir contaminaciones cruzadas, no reutilice en otros pacientes.

« El aumento de la temperatura y/o la humedad reduce el tiempo de trabajo y acelera el tiempo de
fraguado. EI material fragua mas rapidamente en la boca que en la loseta. No se oriente por el estado
del material en la loseta para saber si el material ha fraguado en boca.

« No abra la capsula antes del triturado.

« No use instrumentos que no se hayan (re)procesado como corresponde. Antes de reutilizarlos, los
instrumentos se deben limpiar/descontaminar para reducir el riesgo de contaminacion cruzada.

* No se recomienda la utilizacion de amalgamadores de bajas velocidades para el mezclado.

« Las capsulas se suministran listas para usar y son para un solo uso. No intente reacondicionarlas ni
reutilizarlas.

« Utilice unicamente capsulas limpias sin usar, conservadas en un almacenamiento cubierto, como
cajones o armarios, lejos de cualquier posible contaminacion y sacadas de su envase original con
guantes o con un instrumento adecuado limpio en el momento en que vayan a utilizarse. Para reducir
el riesgo de infeccion, no utilice las cdpsulas si el envase esta dafiado o comprometido.

« Este producto no es autoadhesivo y no se puede utilizar en combinacion con técnicas de adhesion
convencionales. La preparacion de la caries debe facilitar la retencién mecanica del producto.

« Diversos factores pueden influir en la longevidad de la restauracion. El material debe considerarse
provisional. Compruebe la integridad marginal de la restauracion v la retencién en todas las revisiones
periddicas.

Interacciones
No utilice el producto junto con materiales dentales de base (met)acrilato puesto que puede interferir
el endurecimiento de los materiales dentales de base (met)acrilato.

2.3 Reacciones adversas

1. El producto puede irritar los ojos y la piel.
« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio corneal
« Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir un rash en la piel.
+ Contacto con membranas mucosas: Inflamacion (ver Advertencias).

2. El producto puede tener efectos sobre la pulpa. (Ver las contraindicaciones).

2.4 Conservacion

LLa conservacion en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto y puede produ-
cir un mal funcionamiento del mismo.

« Mantener en lugares bien ventilados a temperaturas entre 10 °C y 24 °C.

« Permita que el material alcance la temperatura ambiental de la sala antes de su uso.

« No almacene con o cerca de materiales que contengan componentes de resinas de (met)acrilato.

« Proteja de la humedad.

* No congele.

« No utilice después de la fecha de caducidad.

« No utilice el producto si el nimero de lote y/o la fecha de caducidad no figuran o son ilegibles

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

3.1 Preparacion de la cavidad
311 Aisle el campo operatorio. Se recomienda dique de goma.
3.1.2 La preparacion cavitaria debe garantizar una retencion mecénica del producto.
3.1.3 En caso de caries, utilice instrumentos de baja velocidad o manuales para la eliminacién de la
misma.
3.1.4 Coloque la matriz y la cufia si estd indicado.
3.1.5 Seque suavemente la preparacion con una mota de algoddén. Evite deshidratar.

3.2 Proteccion de la pulpa

En cavidades muy profundas cubra la dentina cercana a la pulpa (menos de 1 mm) con un liner de
hidréxido de calcio (Dycal® liner, vea Instrucciones de uso) dejando el resto de la cavidad libre para la
adhesion.

Para reducir el riesgo de irritacion de la pulpa.
A Cubra la dentina cerca de la pulpa (menos de 1 mm) con un revestimiento de hidréxido de
ATENCION calcio de fraguado duro (Dycal® Liner) siguiendo las instrucciones del fabricante.
3.3 Mezclado - IRM® Caps™

3.3 Para activar las capsulas de IRM® Caps™, sujete verticalmente, pre-
sione el boton a la mitad y entonces presione firmemente el tope
(vea Fig. 7). Cuando el tope es presionado sentird un “snap” como
sefial de que el liquido es liberado. Continue apretando hasta que
esté segura de que no es posible hacerlo mas.

3.3.2 Esto forzard al liquido a la cdmara de mezcla, asegurando por tan-
to que ocurra un manejo adecuado que garantice las caracteristi-
cas fisicas. Sin demora inserte la capsula (primero el boton) en los
brazos del amalgamador (vea Fig. 2). La Figura 4 ofrece varios
tiempos aproximados para diferentes amalgamadores. Estos son
rangos sugeridos pero la experiencia clinica serd la mejor guia
para el tiempo de mezclado. Use las primera cinco cdpsulas para
establecer el tiempo de mezclado mas apropiado. (Vea 3.4 Guia
para el Mezclado)

Discrepancias de mezcla - para reducir el riesgo de interferir

en el rendimiento.

« No active la cdpsula hasta que no vaya a triturar.

« Se recomienda usar uno de los amalgamadores mencionados

« Se recomienda realizar una mezcla de prueba para calibrar el
rendimiento del amalgamador por separado.

* No se recomiendan ni los amalgamadores de baja velocidad
ni las bajas velocidades en amalgamadores.

ATENCION

3.3.3 Retire el capuchdn (vea Fig. 3) para acceder a la mezcla
del material IRM®..




Tiempos aproximado de mezclado (segundos) - Fig. 4

AMALGAMADORES ~ PROGRAMACION SEGUNDOS
ProMix™ Alta Velocidad (Rabbit) 12
Vari-Mix®*-ll Alta Velocidad 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Alta Velocidad 10
Wig-L-Bug® Model 80  Alta Velocidad 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* No Recomendado

*Productos no registrados de Dentsply Sirona.

3.4 Guia para un mezclado optimo

3.4 La experiencia clinica con su amalgamador es la mejor guia para el mezclado de las cdpsulas
de IRM® Caps™. Las variaciones en los amalgamadores (incluso del mismo fabricante) pueden
ocurrir y la velocidad de trituracion puede variar con el voltaje cuando estan operando. Amal-
gamadores de elevada velocidad son recomendados para un mejor resultado.

3.4.2 Si obtiene una mezcla seca, compacta o rigida reduzca el tiempo de triturado, mantenga la
velocidad.

3.4.3 Si obtiene una mezcla pegajosa y suave, incremente el tiempo de trituracion, mantenga la ve-
locidad. Una mezcla pegajosa debe dejarse reposar un tiempo antes de su colocacion o aplicar
un poco del polvo de IRM® para eliminar la misma.

3.4.4 Siresulta una masa no coalescente (ejemplo: pequenas bolas), incremente el tiempo de tritu-
rado y mantenga la velocidad.

3.4.5 Si la masa mezclada del material IRM®. no aparece en la tapa (vea Fig. 3) entonces recoloque
el capuchon y remueva durante 5 segundos o retire la mezcla ayudandose de un pequefo
embolo.

3.5 Colocacién del IRM* mezclado
El material mezclado debe ser llevado a la preparacion con un instrumento apropiado. Adapte, contorn-
ee y ajuste con los instrumentos adecuados
3.5 Utilizacion como Material Restaurador Temporal
« Retire el exceso de material. Alise la superficie del material mediante un gentil (pulido)
brufido. El fraguado inicial ocurre aproximadamente 5 minutos desde el inicio de la mezcla. El
aumento de la temperatura, la humedad v la proporcion de polvo/ liquido puede acelerar el
fraguado.
« Una vez fraguado, retire la matriz si se ha utilizado. Revise y ajuste la oclusién si es necesario.
Un recorte adicional o un ajuste de la oclusién puede realizarse con una fresa redonda. Evite
utilizar alta velocidad. No se recomienda un pulido adicional
« Evalue periddicamente la restauracion intermedia hasta que se indigue una restauracion final.
La restauracion temporal debe ser retirada y completada la restauracion final antes de un afio.
3.5.2 Utilizacion como base protectora
El producto es una base protectora para restauradores que no contengan resinas, como la
amalgama o el oro.

No utilice el producto junto con adhesivos, barnices o restauradores a base de resinas, puesto
que el eugenol puede interferir en el endurecimiento y provocar el reblandecimiento de los
materiales dentales a base de (met)acrilato

ﬂ Posibles interacciones - para reducir el riesgo de un fallo de la restauracion.

ATENCION

« Aplique el material mezclado a las superficies dentinarias y profundidad deseadas.

« Una vez fraguado (aproximadamente 5 minutos desde el inicio de la mezcla) la preparacién de
la cavidad debe ser completada.

« Complete la restauracion de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante.

4. HIGIENE, PROCESAMIENTO Y ELIMINACION

Contaminacién cruzada - para reducir el riesgo de infeccion.

« No reutilice los productos desechables. Deseche conforme al reglamento local.

« Las capsulas no se pueden reprocesar. Deseche las capsulas contaminadas conforme a las
regulaciones locales.

« Cuando no use los materiales ni los instrumentos, deberd guardarlos en un lugar cerrado,
como cajones o armarios, y alejados de posibles fuentes de contaminacion.

« Se recomienda encarecidamente dispensar los materiales con guantes o manos que se
hayan limpiado/desinfectado previamente o pinzas de transferencia adecuadas en una
habitacion independiente y llevar al campo operatorio solo lo que vaya a utilizarse.

« Durante el tratamiento, los dentistas que estén en contacto con el paciente solo deberan
manipular los articulos imprescindibles.

ATENCION

4.1 Eliminacion

« Conforme a la informacion de la hoja de datos de seguridad, los residuos generados no pueden elimi-
narse junto con la basura doméstica. Elimine el material solido en un recipiente cerrado.

« Elimine el contenido/recipiente en un punto de recogida de desechos especiales o peligrosos con-
forme a las regulaciones locales.

« Deséchelo siguiendo la normativa local

« Los recipientes y accesorios contaminados que han estado en contacto con el paciente se deben
eliminar como residuos peligrosos con riesgo de contaminacion bioldgica.

« Deseche las capsulas vacias usadas no contaminadas con la basura normal conforme a las regula-
ciones locales.

« Lleve siempre guantes cuando manipule los envases y accesorios.

« Consulte la hoja de datos de seguridad para mas informacion.

5. NUMERO DE LOTE, FECHA DE CADUCIDAD Y CORRESPONDENCIA

1. No utilice después de la fecha de caducidad. Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM-DD".
2. Los siguientes numeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
« Numero de Referencia
« Numero de lote
« Fecha de caducidad
3. De acuerdo con el reglamento local, debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente cual-
quier incidente grave relacionado con el producto.
4. |dentificacion del producto (UDI-DI basico): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Todos los derechos reservados. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

Material de restauracdo temporaria

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PORTUGUES

Cuidado: este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentario por profissionais.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O material de restauracao temporaria IRM® € uma composicao de ¢xido de zinco-eugenol, reforcada
por polimeros, concebido para restauragdes temporérias destinadas a permanecer no local por um
periodo n&o superior a um ano.

O material de restauracao temporaria IRM® também pode ser usado como base por baixo de materiais
de restauracao e cimentos sem componentes de resina.

O material IRM® estd em conformidade com a norma ISO 3107 relativa a 6xido de zinco/eugenol tipo Il
para bases e restauracdes temporarias.

1.1 Indicagdes de utilizagdo

O material IRM® ¢ indicado para:

« Material de preenchimento direto de restauracdo temporaria (provisoria, menos de 1ano)
« Material de base sob restauracdes permanentes sem resina

1.2 Contraindicacdes

« O material IRM® esta contraindicado para utilizacdo em pacientes com hipersensibilidade ou reacao
alérgica grave conhecida ao eugenol.

« O material IRM® esta contraindicado para utilizacdo em pacientes com hipersensibilidade conhecida
ao polimetilmetacrilato.

« O material IRM® esta contraindicado para aplicacdo direta no tecido da polpa dentaria (capeamento
pulpar direto)

« O material IRM® esta contraindicado como base sob adesivo, restauracdes ou cimentos contendo
resina.

1.3 Formas de apresentacdo (¢ possivel que algumas formas de apresentacdo nao estejam disponiveis
em todos os paises)

« Material pré-doseado, encapsulado para mistura a maquina, volume minimo debitavel 0,15 ml
Também disponivel como:

« Versdo em p6/em liquido para mistura & mao

1.4 Composi¢do
P6: oxido de zinco; pé de polimetilmetacrilato (PMMA); acetato de zinco; pigmento
Liquido: eugenol; dcido acético

2. NOTAS GERAIS DE SEGURANCA

Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de seguranca noutros capitulos
destas instrucdes de utilizacdo.

Simbolo de alerta de seguranca.

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o(a) alertar para os potenciais perigos
ATENCAo de ferimento. Respeitar todas as mensagens de seguranca que se seguem a este simbolo

para evitar possiveis lesoes.

2.1 Avisos

1. O liquido contém eugenol. O p6 contém polimetacrilato. Os componentes e 0 material misturado
podem ser irritantes para a pele, 0os olhos e as mucosas orais, e causar dermatite de contacto alérgica
em individuos suscetiveis.

« Evitar o contacto com os olhos para prevenir irritacdes e possiveis danos na cornea. Em caso de
contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua e procurar assisténcia médica.

« Evitar o contacto com a pele para prevenir irritacoes e possiveis reacdes alérgicas. Em caso de
contacto com a pele, poderao verificar-se erupcdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto
com a pele, remover o produto imediatamente com algod&o e dlcool e lavar bem com sabdo e
dgua. Em caso de sensibilizacdo da pele ou erup¢do cutanea, descontinuar a utilizacao e procurar
assisténcia médica

« Evitar o contacto com tecidos moles/mucosas orais para evitar reacoes inflamatérias. Se ocorrer
contacto acidental, remover imediatamente o material dos tecidos. Enxaguar a mucosa com
4gua abundante, depois de concluida a restauracao, e expelir/evacuar a agua. Se as reacoes in-
flamatdrias da mucosa persistirem, procure assisténcia médica.

2. Os produtos melhorados ou reforcados com éxido de zinco-eugenol, como o material IRM®, ndo sédo
indicados para usar como materiais de preenchimento do canal radicular, dado o risco de ocorréncia
de reabsorc¢&o inconsistente, incompleta ou atrasada.

3. O material IRM® pode irritar a polpa ou o tecido mole. Cobrir a dentina perto da polpa (menos de
Tmm) com um revestimento de hidréxido de calcio de presa dura (Dycal® Liner) de acordo com as
instrucdes do fabricante.

4. O material IRM® ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum dos
componentes.

2.2 Precaucdes

« Este produto deve ser usado em conformidade com as instrucdes de utilizacdo. Qualquer utilizacdo
deste produto que ndo esteja de acordo com as instrugdes de utilizacdo é da Unica e exclusiva re-
sponsabilidade do profissional

« Nao existem dados suficientes para sustentar a utilizacdo de material IRM® como cimento, penso,
medicamento ou material de reparacdo em canais radiculares.

« Usar 6culos de protecdo, mascara, vestuario e luvas adequados. Recomenda-se a utilizacao de ¢culos
de protecdo por parte do paciente.

« O contacto com saliva, sangue e fluido sulcar durante a aplicacdo pode fazer fracassar a restauracao.
Isole adequadamente, por ex. com um dique de borracha.

« Nao existem dados suficientes para sustentar a utilizacdo de material IRM® como cimento final ou
temporario.

« Os dispositivos marcados como "descartdveis” no rotulo destinam-se a ser utilizados uma Unica vez
Descartar depois da utilizacdo. Nao reutilize noutros pacientes para evitar contaminagdo cruzada

« O aumento da temperatura e/ou da humidade reduz o tempo de trabalho disponivel e acelera o tem-
po de presa. O material forma presa mais rapidamente na boca do que na bancada. N&o use as taxas
de presa na bancada como referéncia para avaliar as taxas de presa na boca.

« Nao abra a cédpsula antes da triturag&o.

« Nao use instrumentos que ndo tenham sido devidamente (re)processados. Antes da reutilizacdo, os
instrumentos tém de ser bem limpos/descontaminados para reduzir o risco de contaminacédo cruzada.

* Nao se recomendam amalgamadores de baixa velocidade ou baixas velocidades em amalgamadores.

« As capsulas sdo fornecidas prontas e foram concebidas para ser utilizadas uma Unica vez. Nao tente
reprocessar para reutilizar.

« Use apenas cédpsulas novas e limpas, guardadas num compartimento coberto, como gavetas e armari-
0s, longe de potenciais contaminacdes, e removidas da embalagem original usando luvas limpas ou
um instrumento limpo adequado no momento da utilizacdo. Para reduzir o risco de infec&o, ndo usar
cdpsulas cuja embalagem esteja danificada ou comprometida.

« O produto n&o é autoadesivo e ndo pode ser usado juntamente com técnicas convencionais de unido
com adesivo. A preparacdo da cavidade tem de assegurar a retencdo mecénica do produto.

« Alongevidade da restauracdo pode ser afetada por inimeros fatores. O material destina-se a
utilizac&o provisdria. Verificar a integridade marginal da restauracao e a retencao a cada exame
periddico.

Interagoes
N&o usar este produto juntamente com materiais dentérios a base de (met)acrilato, dado que pode
interferir com o endurecimento de materiais dentdrios a base de (met)acrilato.

2.3 Reagdes adversas
1. O produto pode irritar os olhos e a pele
« Contacto com os olhos: irritacdo e possiveis danos na cérnea.
« Contacto com a pele: irritacdo ou eventuais reacoes alérgicas. Podem aparecer erupgoes
cutaneas avermelhadas na pele.
+ Contacto com membranas mucosas: inflamacao (ver Avisos)
2. O produto pode ter efeitos na polpa (ver Contraindicacoes).

2.4 Condig¢des de armazenamento

Condigdes de armazenamento inadequadas podem encurtar a vida Util e provocar falhas de funciona-
mento do produto.

« Armazenar o produto num local bem ventilado a temperaturas entre 10 °C-24 °C

« Deixar que o material atinja a temperatura ambiente antes de o utilizar.

« Nao armazenar com ou junto a materiais contendo componentes de resina de (met)acrilato.

* Manter ao abrigo da humidade.

* Nao congelar.

« N&o usar depois de expirado o prazo de validade.

« N&o usar se 0 numero de lote e/ou o prazo de validade faltar ou estiver ilegivel.

3. INSTRUGCOES PASSO A PASSO

3.1 Preparacgdo da cavidade
311 1solar o campo de operacéo da forma preferida. Recomenda-se um dique de borracha.
3.1.2 A preparacdo da cavidade tem de assegurar a retencdo mecanica do produto.
31.3 Se houver carie, escave completamente com instrumentos de baixa velocidade e/ou manuais.
3.1.4 Colocar a matriz e a cunha no local indicado
3.1.5 Secar a preparacdo com cuidado usando um pellet de algod&o. Evitar a dessecacao.

3.2 Protecgdo pulpar

Em cavidades profundas, cobrir a dentina perto da polpa (menos de 1 mm) com um revestimento de
hidréxido de calcio de presa dura (Dycal® Liner, ver Instrucdes de utilizacdo completas).

A

ATENCAO

Para reduzir o risco de irritacdo pulpar.
Cobrir a dentina perto da polpa (menos de Tmm) com um revestimento de hidréxido de
célcio de presa dura (Dycal® Liner) de acordo com as instrucoes do fabricante.

3.3 Mistura de material IRM® Caps™

3.3 Para ativar a cdpsula IRM® Caps™, segurd-la na vertical, pegar na metade
do fundo e APERTAR BEM a parte de cima (ver fig. 1). A medida que a
parte de cima ¢é apertada, sente-se um "estalo” com a libertacdo do liqui-
do. Continuar a apertar até ao fim.

3.3.2 Este aperto completo forca o liquido a entrar na cdmara de mistura, as-
segurando, desta forma, um manuseamento correto e as caracteristicas
fisicas. Inserir imediatamente a cdpsula (o fundo
primeiro) nos bracos do amalgamador (ver fig. 2). A figura 4 indica
0s tempos de mistura aproximados para os diversos amalgamadores
Estes s&o intervalos sugeridos; contudo, a sua experiéncia clinica para
obter uma boa consisténcia de mistura com a sua unidade
continua a ser a melhor orientacdo relativamente ao tempo de
mistura. Use as primeiras cinco tampas para estabelecer o melhor
tempo de mistura (ver 3.4 Diretrizes para a mistura perfeita).

Discrepancias de mistura - Para reduzir o risco de

desempenho comprometido.

« N&o ativar a cdpsula até estar pronta a triturar.

« Recomenda-se a utilizacdo de um amalgamador listado.

* Recomenda-se uma mistura de teste para calibrar o desem-
penho do amalgamador individual

* Nao se recomendam amalgamadores de baixa velocidade
ou baixas velocidades em amalgamadores.

ATENCAO

3.3.3 Remova a tampa de pressao (ver fig. 3) para aceder ao
material IRM® misturado.

Fig.3



Fig. 4: Tempo de mistura aproximado (segundos)

AMALGAMADORES PRESA SEGUNDOS
ProMix™ Alta velocidade 12
(simbolo de coelho)
Vari-Mix®-Ill Alta velocidade 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Alta velocidade 10
Wig-L-Bug® Model 80 Alta velocidade 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* N&o recomendado

*Produtos nédo registados da Dentsply Sirona

3.4 Diretrizes para a mistura perfeita

3.4.1 A experiéncia clinica com o seu amalgamador é a melhor orientacdo para misturar a capsula
IRM® Caps™. Ird haver diferencas nos amalgamadores (incluindo do mesmo fabricante) e a
velocidade de trituragdo ird variar em fungcdo da tens&o de linha com a qual funcionam. Para os
melhores resultados, recomendam-se amalgamadores de alta velocidade.

3.4.2 Se a mistura ficar seca, rigida ou com uma consisténcia semelhante a borracha, reduzir o tem-
po de trituracdo, mas mantendo a velocidade.

3.4.3 Se a mistura obtida for pegajosa e macia, aumentar o tempo de trituracdo, mantendo a veloci-
dade. As misturas pegajosas podem ficar a formar presa por instantes antes da aplicacéo, ou
envolvidas em po IRM® para perderem essa caracteristica de aderéncia.

3.4.4 Se a trituracdo resultar numa massa ndo coesa (p. ex., pequenas bolas), aumentar o tempo de
trituracdo, mas mantendo a velocidade.

3.4.5 Se a massa misturada de material IRM® ndo aparecer na tampa de pressao (ver fig. 3), substi-
tuir a tampa de pressao e misturar bem durante 5 segundos ou inserir um calcador de amal-
gama de ponta peguena na tampa e remover a massa misturada.

3.5 Colocacdo de material IRM* misturado
O material misturado pode ser levado até a preparacdo com um instrumento de colocacdo apropriado.
Adaptar, contornar e moldar com instrumentos adequados.

3.5 Utilizacdo como material de restauracdo temporaria

« Aparar o excesso de material. O material pode ser alisado polindo-o ligeiramente. A presa
inicial ocorre cerca de 5 minutos depois do inicio da mistura. Aumentar a temperatura, a humi-
dade e a relacdo de po/liquido pode acelerar a presa

« Depois de formar presa, remover a faixa da matriz, se houver. Verificar e ajustar a oclus&o,
conforme necessario. Se for preciso escavar mais ou fazer um ajuste oclusal, pode usar-se
uma broca redonda. Evitar desbastar o material com brocas afiadas a alta velocidade. No se
recomenda um polimento adicional.

« Avalie periodicamente a restauracao tempordria até a restauracao final ser indicada. A restau-
racdo temporaria deve ser removida e a restauracao final concluida no prazo de 1ano depois
da colocacao daquela.

3.5.2 Utilizacdo como base de protecdo
Este produto € uma base de protecdo para material de restauracdo sem componentes de resi-
na polimérica (p. ex., restauracdo final de amalgama, ouro).

O produto nao deve ser usado juntamente com adesivos a base de resina, vernizes ou
ATENCAO restauracoes, dado que o eugenol pode interferir com o endurecimento e tornar mais mole
0s materiais dentdrios a base de (met)acrilato.

ﬂ Possiveis interagdes - Para reduzir o risco de falha da restauracao.

« Aplicar o material misturado nas superficies de dentina e com a profundidade pretendidas.

« Depois de formar presa completa (cerca de 5 minutos depois do inicio da mistura), a cavidade
pode ser retocada.

« Concluir a restauracdo de acordo com as instrucdes de utilizacdo do fabricante do material de
restauracao.

4. HIGIENE, PROCESSAMENTO E ELIMINACAO

Contaminagdo cruzada - Para reduzir o risco de infe¢do.
« N&o reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os regulamentos locais.
ATENCAO ° As capsulas ndo podem ser reprocessadas. Eliminar as cdpsulas contaminadas de acordo
com os regulamentos locais.

* Quando n&o estiverem a ser usados, todos os consumiveis e instrumentos devem ficar
guardados em local fechado, como gavetas e armarios, e afastados de potenciais fontes de
contaminacao.

« Recomenda-se vivamente que os materiais sejam dispensados com luvas ou maos limpas/
desinfetadas ou com uma pinca de transferéncia adequada, numa sala a parte, levando
para o campo de tratamento apenas o que ird ser usado.

« Durante o tratamento, no contacto do clinico com o paciente, s6 devem ser manuseados
os artigos a usar.

4.2 Eliminag¢do

« Com base nas informacodes da FDS, os residuos gerados ndo podem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico. Eliminar o material como residuos solidos num recipiente fechado.

« Eliminar o conteudo/recipiente em instalacdes proprias autorizadas para lixo perigoso ou especial de
acordo com os eventuais regulamentos locais.

« Eliminar de acordo com os regulamentos nacionais e locais.

« Recipientes e acessérios contaminados, que tenham estado em contacto com o paciente, tém de ser
eliminados como residuos perigosos com risco de contaminacao biologica.

« Eliminar as capsulas usadas vazias ndo contaminadas de acordo com os regulamentos locais para lixo
normal.

« Usar sempre luvas ao manusear embalagens e acessorios

« \er a FDS para mais informacoes.

5. NUMERO DE LOTE, DATA DE VALIDADE E CORRESPONDENCIA

1. N&o usar depois de expirado o prazo de validade. E utilizada a norma 1SO: "AAAA-MM-DD."
2. Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
« Numero de referéncia do produto
« Numero de lote
« Data de validade
3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
4. |dentificacdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Todos os direitos reservados. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

Provisorisch restauratiemateriaal

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS

Let op: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door bevoegde tand-
heelkundigen.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Het tijdelijke restauratiemateriaal IRM® (Intermediate Restorative Material) is een polymeerversterkt,
samengesteld zinkoxide-eugenolrestauratiemateriaal dat bedoeld is voor toepassing van maximaal een

jaar.

IRM®-restauratiemateriaal kan ook worden gebruikt als basis voor restauratieve materialen en cementen
die geen kunststofcomponenten bevatten

IRM®-materiaal voldoet aan ISO 3107 voor zinkoxide/eugenol type II: als basismateriaal en voor tijdelijke
restauraties.

1.1 Indicaties

IRM®-materiaal is geindiceerd voor:

« Direct provisorisch restauratiemateriaal (voor tijdelijk gebruik, minder dan 1jaar)

« Basismateriaal onder permanente restauraties die geen kunststofmateriaal bevatten

1.2 Contra-indicaties

« IRM®-materiaal is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat ze overgevoe-
lig of zeer allergisch zijn voor eugenol

« IRM®-materiaal is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met een bekende overgevoeligheid
voor polymethylmethacrylaat.

« IRM®-materiaal is gecontra-indiceerd voor directe applicatie op de pulpa (directe pulpaoverkapping).

« IRM®-materiaal is gecontra-indiceerd als basis onder adhesieven, restauratiematerialen of cementen
die kunststof bevatten

1.3 Leveringsvormen (sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen beschikbaar)

« Voorgedoseerd materiaal in capsules voor machinaal mengen met een minimaal doseerbaar volume
van 0,15 ml

Qok verkrijgbaar als:

« \ersie met poeder en vloeistof voor handmatig mengen

1.4 Samenstelling
Poeder: zinkoxide; polymethylmethacrylaat- (PMMA-)poeder; zinkacetaat; pigment
Vloeistof: eugenol; azijnzuur

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Houd rekening met de onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheidswaar-
schuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waarschuwen voor
LET oP een mogelijk risico op persoonlijk letsel. Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn

opgenomen op, om mogelijk letsel te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen

1. Vloeistof bevat eugenol. Poeder bevat polymethacrylaat. De afzonderlijke componenten en het
gemengde materiaal kunnen de huid, de ogen en het mondslijmvlies irriteren en kunnen allergische
contactdermatitis veroorzaken bij daarvoor gevoelige personen.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te voorkomen.
Spoel bij contact met de ogen met ruim water en raadpleeg een arts.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen.
Bij contact met de huid kan rode huiduitslag optreden. Verwijder bij contact met de huid het
materiaal direct met watten met alcohol en was daarna grondig met water en zeep. Stop bij
huidirritatie of -uitslag met het gebruik en raadpleeg een arts

« Vermijd contact met de orale weke delen/mucosa om ontstekingen te voorkomen. Verwijder het
materiaal direct wanneer het per ongeluk met weefsels in contact komt. Spoel de mucosa na het
voltooien van de restauratie met veel water en zuig het water af of laat het uitspugen. Raadpleeg
een arts als de ontsteking van de mucosa aanhoudt.

2. Verbeterde of versterkte zinkoxide-eugenolproducten zoals het IRM®-materiaal zijn niet geschikt als
wortelkanaalvulmaterialen, aangezien er sprake kan zijn van inconsistente, onvolledige of vertraagde
resorptie.

3. IRM®-materiaal kan irriterend zijn voor de pulpa of de weke delen. Dek het dentine in de buurt van
de pulpa (minder dan Tmm) af met een hard uithardend onderlaagmateriaal op basis van calciumhy-
droxide (Dycal® Liner). Volg daarbij de instructies van de fabrikant op.

4. Gebruik IRM®-materiaal niet bij patiénten waarvan bekend is dat zij overgevoelig zijn voor een van de
bestanddelen.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

« Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in de gebruiksaan-
wijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende verantwoor-
delijkheid van de tandarts.

« Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar ter onderbouwing van het gebruik van IRM®-materiaal als
cement, wondafdekking, geneesmiddel of herstelmateriaal in wortelkanalen

« Draag een geschikte veiligheidsbril, een mondmasker, beschermende kleding en handschoenen. Een
veiligheidsbril voor patiénten wordt aangeraden.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof tijdens het appliceren kan tot falen van de restauratie
leiden. Gebruik geschikte isolatie, zoals een cofferdam.

« Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar ter onderbouwing van het gebruik van IRM®-materiaal als
een definitief of tijdelijk cement.

« Medische hulpmiddelen met het opschrift ‘voor eenmalig gebruik’ mogen slechts één keer worden
gebruikt. Gooi ze na gebruik weg. Niet opnieuw gebruiken bij andere patiénten, om kruisbesmetting
te voorkomen.

« Een hogere temperatuur en/of luchtvochtigheid verkorten de beschikbare verwerkingsduur en
versnellen de uitharding. Het materiaal hardt in de mond sneller uit dan op het werkblad. Gebruik de
uithardingsduur op het werkblad niet voor het bepalen van de uithardingsduur in de mond.

« Open de capsule niet voor het materiaal wordt gemengd.

« Gebruik geen instrumenten die niet goed zijn herverwerkt. Instrumenten moeten voor ze worden geb-
ruikt goed worden gereinigd/gedecontamineerd, om het risico van kruisbesmetting te verminderen.

« Het gebruik van amalgamatoren met of op een lage snelheid wordt afgeraden.

« Capsules zijn bij ontvangst klaar voor gebruik en zijn ontworpen voor eenmalig gebruik. Niet herver-
werken voor hergebruik.

« Gebruik alleen nieuwe, schone capsules en bewaar deze afgedekt, zoals in een la of kast, en bescherm
ze tegen mogelijke contaminatie. Haal ze alleen met schone gehandschoende handen of een geschikt,
schoon instrument uit de oorspronkelijke verpakking en pas op het moment dat ze direct zullen
worden gebruikt. Voorkom infectierisico’s door capsules niet te gebruiken als de verpakking beschad-
igd of aangetast is.

« Het product is niet-zelfadhesief en mag niet samen worden gebruikt met conventionele bondingtech-
nieken. De caviteitspreparatie moet mogelijkheden bieden voor de mechanische retentie van het
product.

« Er zijn tal van factoren die de levensduur van de restauratie kunnen beinvloeden. Het materiaal is
bedoeld als een tijdelijk materiaal. Controleer de integriteit van de marginale rand en de retentie van
de restauratie bij iedere periodieke controle.

Interacties
Gebruik dit product niet in combinatie met tandheelkundige materialen op (meth)acrylaatbasis,
aangezien zij de uitharding van dergelijke materialen kunnen afremmen.

2.3 Ongewenste voorvallen

1. Het product kan de ogen en de huid irriteren.
« Contact met de ogen: irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies
« Contact met de huid: irritatie en mogelijke allergische reacties. Er kan rode huiduitslag optreden.
« Contact met de slijmvliezen: ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

2. Het product kan van invloed zijn op de pulpa (zie Contra-indicaties).

2.4 Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot falen van het product leiden.

« Bewaar op een goed geventileerde plaats bij een temperatuur van 10 °C-24 °C

« Laat het materiaal voor gebruik eerst op kamertemperatuur komen

« Niet bewaren met of in de buurt van materialen die (meth)acrylaatkunststofcomponenten bevatten.
« Tegen vocht beschermen.

« Niet laten bevriezen.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

« Niet gebruiken als het batchnummer en/of de vervaldatum ontbreken of onleesbaar zijn.

3. STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

3.1 Caviteitspreparatie

311 1soleer het werkgebied op de manier die de voorkeur heeft. Het gebruik van een cofferdam
wordt aangeraden

3.1.2 De caviteitspreparatie moet mogelijkheden bieden voor de mechanische retentie van het prod-
uct.

31.3 Verwijder eventueel aanwezige cariés volledig door boren op lage snelheid en/of handinstru-
mentatie.

3.1.4 Breng een matrixband en wig aan als geindiceerd.

3.1.5 Droog de preparatie voorzichtig met een wattenbolletje. Voorkom uitdroging.

3.2 Pulpabescherming

Dek bij diepe caviteiten het dentine in de buurt van de pulpa (minder dan T mm) af met een hard uithar-
dend onderlaagmateriaal op basis van calciumhydroxide (Dycal® Liner, zie de volledige gebruiksaan-
wijzing).

Ter vermindering van het risico van pulpa-irritatie.

Dek het dentine in de buurt van de pulpa (minder dan 1T mm) af met
LET op een hard uithardend onderlaagmateriaal op basis van calciumhydroxide

(Dycal® Liner). Volg daarbij de instructies van de fabrikant op.

3.3 Mengen van het IRM® Caps™-materiaal

3.3 Activeer de IRM® Caps™-capsule door hem verticaal te houden, de onder-
kant stevig vast te pakken en de bovenkant STEVIG AAN TE DRAAIEN
(zie afb. 1). Bij het aandraaien van de bovenkant voelt u een knak als de
vloeistof wordt vrijgegeven. Draai nog verder aan tot u er zeker van bent
dat hij niet verder kan worden vastgezet.

3.3.2 Door volledig aan te draaien komt de vloeistof terecht in de
mengkamer en zorgt zo voor de juiste hantering en fysieke
eigenschappen. Plaats de capsule zonder te wachten in de armen
van de amalgamator (met de onderkant eerst) (zie afb. 2). In
afbeelding 4 staat de mengduur die bij benadering nodig is bij
de verschillende amalgamatoren. Dit zijn advieswaarden, maar
uiteindelijk vormt uw klinische ervaring bij het creéren van een
goede mengverhouding het beste richtsnoer voor de mengduur.
Gebruik de eerste vijf capsules voor het bepalen van de juiste
mengduur (zie 3.4 Richtlijnen voor een optimale mix).

Afb. 2
Afwijkingen bij het mengen - Ter vermindering van het
risico van verminderde prestaties.
LETOP * Activeer de capsule niet tot u klaar bent voor de trituratie.

« Gebruik bij voorkeur een goedgekeurde amalgamator.

* Meng wat materiaal op de proef om de prestaties van de amal-
gamator te kunnen kalibreren

« Het gebruik van amalgamatoren met of op een lage snelheid
wordt afgeraden.

3.3.3 Verwijder de persdop (zie afb. 3) om toegang te krijgen tot het ge-
mengde IRM®-materiaal




Afb. 4: Mengduur bij benadering (seconden)

AMALGAMATOREN UITHARDING SECONDEN
ProMix™ Hoge snelheid 12
(konijnsymbool)
Vari-Mix®-Ill Hoge snelheid 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Hoge snelheid 10
Wig-L-Bug® Model 80 Hoge snelheid 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Afgeraden

* Geen geregistreerde producten van Dentsply Sirona

3.4 Richtlijnen voor een optimale mix

3.4.1 Klinische ervaring met uw amalgamator is het beste richtsnoer voor het mengen van de IRM?®
Caps™-capsule. Er is altijd verschil tussen amalgamatoren (zelfs die van dezelfde fabrikant)
en de trituratiesnelheid van amalgamatoren varieert al naar gelang de netspanning waarop
ze draaien. Het gebruik van hogesnelheidsamalgamatoren wordt aangeraden voor de beste
resultaten.

3.4.2 Als het mengsel droog, stijf of rubberachtig is, verkort dan de trituratietijd, maar houd de snel-
heid gelijk.

3.4.3 Als het mengsel zacht en kleverig is, verleng dan de trituratietijd, maar houd de snelheid
gelijk. Laat kleverige mengsels even iets uitharden voor ze worden aangebracht of rol ze door
IRM®-poeder om de kleverigheid te verminderen

3.4.4 Als het trituratieresultaat geen samenhangend geheel is (bijv. kleine balletjes), verleng dan de
trituratieduur, maar houd de snelheid gelijk.

3.4.5 Als de gemengde IRM®-materiaalmassa niet in de persdop verschijnt (zie afb. 3), breng dan de
persdop weer aan en verwarm gedurende 5 seconden of breng een klein condensatie-instru-
ment in de persdop in en verwijder de gemengde massa.

3.5 Aanbrengen van gemengd IRM*-materiaal

Gemengd materiaal kan met een geschikt applicatie-instrument naar de preparatie worden overge-

bracht. Adapteer, contoureer en modelleer het materiaal met behulp van geschikte instrumenten
3.51 Gebruik als provisorisch restauratiemateriaal

« Snij overtollig materiaal weg. Maak het materiaal eventueel glad door het licht te polijsten. De
uitharding begint ongeveer 5 minuten na het begin van het mengen. Een hogere temperatuur,
vochtigheid en verhouding tussen poeder/vloeistof kunnen de uitharding versnellen.

« Is het materiaal uitgehard, verwijder dan de eventueel aanwezige matrixband. Controleer de
occlusie en pas deze waar nodig aan. Bijsnijden of occlusale aanpassingen kunnen worden
gedaan met een ronde boor. Verwijder het materiaal niet met scherpe boren op een hoge
snelheid. Extra polijsten wordt afgeraden.

« Controleer de tijdelijke voorziening van tijd tot tijd, tot het moment is gekomen voor een defin-
itieve restauratie. Verwijder de tijdelijke voorziening binnen uiterlijk 1jaar na plaatsing en breng
dan een definitieve restauratie aan.

3.5.2 Gebruik als beschermende basislaag
Dit product kan als beschermende basislaag worden gebruikt voor restauratiematerialen die
geen polymeerkunststofcomponenten bevatten (bijv. een definitieve restauratie van amalgaam
of goud).

Mogelijke interacties - ter vermindering van het risico van falende restauraties.

Gebruik het product niet in combinatie met adhesieven, lakken of restauratiematerialen op
LET op kunststofbasis, aangezien eugenol van invloed kan zijn op de uitharding en ook verweking

van tandheelkundige materialen op (meth)acrylaatbasis kan veroorzaken.

* Breng gemengd materiaal aan op de gewenste dentineoppervlakken en diepte.

« Nadat de uitharding is afgerond (ongeveer 5 minuten na het begin van het mengen) kan de
caviteit verder worden bewerkt.

« Rond de restauratie af volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het restauratiema-
teriaal.

4. HYGIENE, HERVERWERKING EN AFVOEREN ALS AFVAL

Kruisbesmetting - vermindering van het risico van infectie.
« Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Verwijderen in overeen-
LET OP stemming met de plaatselijke voorschriften.

« Capsules kunnen niet worden herverwerkt. Voer gecontamineerde capsules af in overeen-
stemming met de plaatselijke wet- en regelgeving.

« Alle materialen en instrumenten die niet worden gebruikt, moeten afgedekt worden
bewaard, bijvoorbeeld in een lade of kast, en worden beschermd tegen mogelijke contam-
inatie.

« Het wordt sterk aanbevolen, de materialen met schone/gedesinfecteerde handschoenen
of handen of een geschikte tang in een aparte ruimte te doseren en alleen het te gebruiken
materiaal naar de behandelruimte over te brengen

« Tijdens de behandeling mogen behandelaars die in contact met de patiént staan alleen
voorwerpen hanteren die ook worden gebruikt.

4.1 Afvoeren als afval

« Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad, mag afval dat ontstaat niet samen
worden afgevoerd met huishoudelijk afval. Voer het materiaal af als vast afvalmateriaal, in een af-
gesloten reservoir.

« Voer de inhoud/het reservoir af naar een goedgekeurd inzamelpunt voor gevaarlijke stoffen of spe-
ciale afvalstoffen, in overeenstemming met de plaatselijke wet- en regelgeving

« Verwijder afval in overeenstemming met de nationale en plaatselijke wet- en regelgeving.

« erontreinigde reservoirs en accessoires die in contact zijn geweest met de patiént, moeten worden
afgevoerd als gevaarlijk afval met gevaar voor biologische contaminatie.

« Voer niet-gecontamineerde, lege, gebruikte capsules af als normaal afval, in overeenstemming met de
plaatselijke wet- en regelgeving.

« Draag bij het hanteren van verpakkingen en accessoires altijd handschoenen.

« Lees het veiligheidsinformatieblad voor meer informatie.

5. BATCHNUMMER, VERVALDATUM EN CORRESPONDENTIE

1. Niet gebruiken na de vervaldatum. De gebruikte ISO-norm is: ‘JJJJ-MM-DD’
2. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:
* Bestelnummer
« Batchnummer
« Vervaldatum
3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de daartoe
volgens de plaatselijke wet- en regelgeving aangewezen instanties.
4. |dentificatie van het medische hulpmiddel (Basic UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6
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IRM® Caps™

Provisoriskt restaureringsmaterial

BRUKSANVISNING - SVENSKA

Varning: Produkten ar en medicinteknisk produkt. Endast fér anvandning av yrkesverksamma inom
tandvarden.

1. PRODUKTBESKRIVNING

IRM® provisoriskt restaureringsmaterial ar ett restaureringsmaterial sammansatt av polymerférstarkt
zinkoxid-eugenol utformat for provisoriska restaureringar som inte avses sitta kvar langre an ett ar.

IRM® provisoriskt restaureringsmaterial kan ocksa anvandas som bas under fyliningsmaterial och ce-
ment som inte innehaller resinkomponenter.

Materialet IRM® dverensstammer med ISO 3107 zinkoxid/eugenol typ II: fér underfyliningar och provi-
soriska restaureringar.

1.1 Anvandningsindikationer

Materialet IRM® ar avsett for:

« Provisoriskt (temporart, mindre an 1ar) direkt restaurativt fyliningsmaterial
« Underfyliningsmaterial (bas) under resinfria permanenta restaureringar

1.2 Kontraindikationer

« Materialet IRM® &r kontraindicerat for anvandning pa patienter som har en kand éverkanslighet mot
eller tidigare drabbats av en allvarlig allergisk reaktion mot eugenol

« Materialet IRM® &r kontraindicerat for anvandning till patienter som har en k&nd ¢verkanslighet mot
polymetylmetakrylat.

« Materialet IRM® &r kontraindicerat for direkt applicering pa dental pulpavavnad (direkt éverkappning
av pulpa).

« Materialet IRM*® &r kontraindicerat som bas under resinhaltiga adhesiver, fyllningsmaterial och cement.

1.3 Leveransforpackningar (Alla leveransférpackningar finns inte tillgadngliga i alla lander)
« Fordoserat, inkapslat material for maskinblandning, minsta levererade volym 0,15 ml
Alternativt tillgangligt som:

« Version med pulver/vétska for blandning fér hand

1.4 Sammanséttning
Pulver: zinkoxid, polymetylmetakrylatpulver (PMMA), zinkacetat, pigment
Vatska: eugenol, attiksyra

2. GENERELLA SAKERHETSFORESKRIFTER

Var medveten om foljande allmanna sékerhetsinformation samt den sarskilda sakerhetsinformation
som finns i andra kapitel i den har bruksanvisningen.

Sékerhetssymbol.

Detta ar varningssymbolen. Den anvands fér att uppmarksamma dig pa eventuella skaderisk-
VARNING er- Folj alla sakerhetsmeddelanden som féljer efter den har symbolen for att undvika mojliga

personskador.

2.1Varningar

1. Vatskan innehaller eugenol. Pulvret innehaller polymetakrylat. Komponenterna och blandat material
kan verka irriterande pa hud, 6gon och munslemhinna, och kan orsaka allergisk kontakteksem hos
kansliga personer.

« Undvik kontakt med &gonen for att forebygga irritation och mojlig skada pa hornhinnan. Vid
kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.

« Undvik kontakt med huden for att forebygga irritation och maojlig allergisk reaktion. Vid kontakt
kan rodnande utslag uppsta pa huden. Om hudkontakt sker, avlagsna materialet omedelbart med
bomull och alkohol och tvatta noga med vatten och tval. Vid hudsensibilitet eller hudutslag, avbryt
anvandningen och sok l&karvard.

« Undvik kontakt med oral mjukvivnad/slemhinna for att forebygga inflammation. Om oavsiktlig
kontakt sker, avlagsna materialet omedelbart fran vavnaderna. Spola slemhinnan med rikligt med
vatten nar tandersattningen ar klar och avlagsna vattnet med sug, alternativt lat patienten spotta
ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar, sok lakarvard.

2. Forbattrad eller forstarkt zinkoxid-eugenolprodukter som IRM® &r inte lampliga som material for fylin-
ing av kanaler eftersom inkonsekvent, ofullstandig eller férsenad resorption kan uppsta.

3. Materialet IRM® kan irritera pulpa och mjukvavnad. Tack pulpanara dentin (ndrmare &n 1 mm) med en
hardstelnande kalciumhydroxidliner (Dycal® Liner) enligt tillverkarens anvisningar.

4. Materialet IRM® ska inte anvandas pa patienter med kand 6verkanslighet mot nagon av bestands-
delarna.

2.2 Forsiktighetsatgarder

« Produkten ska anvandas i enlighet med specifikationerna i bruksanvisningen. All anvandning av denna
produkt som inte sker i dverensstammelse med bruksanvisningen &r helt och hallet tandlakarens
beslut och sker pa eget ansvar.

« Tillgangliga data ar otillrackliga for att stodja anvandningen av IRM® som rotkanalscement, rotka-
nalsinlagg, rotkanalsmedikament eller rotfyliningsmaterial.

« Anvand lampliga skyddsglaségon, munskydd, skyddsklader och -handskar. Skyddsglaségon rekom-
menderas dven for patienterna.

« Kontakt med saliv, blod eller sulcusvatska under appliceringen kan leda till att tandrestaureringen
misslyckas. Anvand lamplig torrlaggning och isolering som exempelvis kofferdam.

« Tillgéngliga data ar otillrackliga for att stodja anvandningen av IRM® som permanent eller provisoriskt
cement.

« Enheter som &r markta med "single use” &r avsedda enbart fér engangsbruk. De ska kasseras efter
anvandning. For att undvika korskontaminering far de aldrig dteranvandas pa andra patienter.

« Hogre temperatur och fuktighet minskar den disponibla arbetstiden och accelererar hardningstiden.
Materialet hardar snabbare i munnen an utanfér. Anvand inte hardningstiden extraoralt for att bedo-
ma hardningstiden i munnen.

« Oppna inte kapseln innan pulvrisering

« Anvand inga instrument som inte har (re)processats ordentligt. Fére anvandning maste instrumenten
rengdras/dekontamineras val for att minska risken for korskontaminering

« Langsamma blandningsmaskiner eller Iag hastighet pa maskinen rekommenderas inte.

« Kapslarna levereras fardiga att anvandas och ar enbart avsedda for engangsbruk. De far inte repro-
cessas for ateranvandning.

« Anvand bara nya, rena kapslar férvarade i slutna férpackningar, exempelvis lador och skap, skyddade
fran potentiell kontaminering och urtagna fran originalférpackningen vid anvandningen med antingen
rena handskar eller ett [dmpligt rent instrument. For att minska infektionsrisken ska kapslarna inte
anvandas om forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

« Produkten &r inte vidhaftande och kan inte anvandas i kombination med konventionella bondingtekni-
ker. Kavitetspreparationen maste utféras sa att produkten sitter mekaniskt fast.

« Manga faktorer kan paverka tandersattningens livslangd. Materialet &r avsett att vara ett provisoriskt
material. Kontrollera tandersattningens kantanslutning och retention vid varje aterbesok.

Interaktioner
Anvand inte denna produkt i kombination med (met)akrylatbaserade dentala material eftersom den
kan stéra hardningen av de (met)akrylatbaserade dentala materialen.

2.3 Biverkningar

1. Produkten kan irritera 6gon och hud.
« Kontakt med 6gonen: irritation och eventuell skada pa hornhinnan.
« Hudkontakt: irritation och ev. allergisk reaktion. Rodnande utslag kan uppsta pa huden.
« Kontakt med slemhinnor: Inflammation (se Varningar).

2. Produkten kan ge upphov till effekter pa pulpan (se Kontraindikationer).

2.4 Férvaringsforhallanden

Otillrackliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten slutar fungera
korrekt.

« Forvara pa val ventilerad plats vid temperaturer mellan 10 °C-24 °C.

« Lat materialet anta rumstemperatur fére anvandning

« Forvara inte produkten nara material som innehaller (met)akrylatresin-komponenter.

« Skyddas fran fukt.

« Far inte djupfrysas.

« Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum

« Anvand inte produkten om lotnummer och/eller utgangsdatum saknas eller &r olasliga.

3. STEG-FOR-STEG-INSTRUKTIONER

3.1 Kavitetspreparation
3111solera och torrlagg operationsfaltet pa foredraget satt. Vi rekommenderar kofferdam.
3.2 Kavitetspreparationen maste utféras sa att produkten sitter mekaniskt fast.
31.3 Avlagsna eventuell karies fullstandigt med lagvarvsmaskin och/eller handexkavator.
3.1.4. Placera matrisband och kilar dér det ar indicerat.
3.1.5. Torka preparationen varsamt med bomullspellets. Undvik uttorkning

3.2 Pulpaskydd
| djupa kaviteter ska det pulpanara dentinet (n&rmare an 1 mm) tackas med en hardstelnande kalcium-
hydroxidliner (Dycal® Liner, se fullstandig bruksanvisning).

For att minska risken for irritation av pulpan.
Tack pulpanara dentin (ndrmare an 1 mm) med en hardstelnande kalciumhydroxidliner
JArRniNG  (Dycal® Liner) enligt tillverkarens anvisningar.

3.3 Blanda IRM® Caps™-material
3.31For att aktivera IRM® Caps™-kapseln: hall den vertikalt, hall i den undre
delen och SKRUVA AT den 6vre delen ORDENTLIGT (se bild 1). Nar den
6vre delen ar tillrackligt atskruvad kanns ett "klick” nar vatskan aktiveras.
Fortsatt da att skruva tills det tar stopp.

3.3.2 Vid atskruvning tvingas vatskan in i blandningskammaren och darmed
sakerstalls korrekt hantering och fysiska egenskaper. Satt sedan omedel-
bart in kapseln (botten forst) i kapselblandaren (se bild 2). Bild 4 anger
ungefarliga blandningstider for olika maskiner. De &r dock endast riktlin-
jer. Din kliniska erfarenhet av att fa en bra blandningskonsistens med
din maskin forblir din basta guide till blandningstiden. Anvand de férsta
fem kapslarna till att faststalla bast blandningstid
(se 3.4 Riktlinjer for optimal blandning).

Avvikelser i blandning - for att minska risken for samre effekt.
« Aktivera inte kapseln innan allt &r klart for pulvrisering
YARNING * Virekommenderar anvandning av en av de angivna bland-

ningsmaskinerna.

« Provblandning for att kalibrera den enskilda maskinens effekt
rekommenderas.

« Langsamma blandningsmaskiner eller 1ag hastighet pa maski-
nen rekommenderas inte. Bild 2

3.3.3 Ta bort locket (se bild 3) for att komma at blandat IRM®.

Bild 4: Ungefarlig blandningstid (sekunder)

KAPSELBLANDARE INSTALLNING SEKUNDER
ProMix™ Hogt varvtal 12
(kaninsymbol)

Vari-Mix®-1ll Hogt varvtal 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Hogt varvtal 10
Wig-L-Bug® Model 80 Hogt varvtal 10
Pelton Crane* 30

Capmaster* Rekommenderas inte

*Registrerade varumérken som inte tillnér Dentsply Sirona



3.4 Riktlinjer for optimal blandning

3.4 Klinisk erfarenhet av din blandningsmaskin &r din basta guide till att blanda IRM® Caps™-kaps-
lar. Variationer i maskinerna férekommer (&ven fran samma tillverkare) och blandning-
shastigheten hos olika maskiner varierar med strémspanningen. Hoéghastighetsmaskiner
rekommenderas for basta resultat.

3.4.2 Om blandningen blir torr, styv eller seg, minska blandningstiden och behall samma hastighet.

3.4.3 Om blandningen blir klibbig och mjuk, 6ka blandningstiden och behall samma hastighet. Klib-
biga blandningar bor fa stelna lite innan de appliceras eller rullas i IRM® pulver for att minska
det klibbiga.

3.4.4 Om blandningen ger en massa som inte haller ihop (dvs. sma klumpar): 6ka blandningstiden
och behall samma hastighet.

3.4.5 Om den blandade massan med IRM®-material inte kommer fram i locket (se bild 3) byt da ut
kapsylen och vanta i 5 sekunder eller stick in en liten plugger i kapsylen och ta ut blandningen.

3.5 Applicering av blandat IRM®
Det blandade materialet kan appliceras i kaviteten med valfritt instrument. Anpassa, konturera och
forma med ldmpliga instrument.
3.51Vid anvandning som provisoriskt fyllningsmaterial
« Ta bort dverskottsmaterial. Materialet kan jamnas till med latt polering. Initial stelning intraffar
cirka 5 minuter fran blandningsstart. Okning av temperatur, fuktighet och pulver/vatska-forhal-
landet kan paskynda stelningen.
« Efter stelning avldgsnas eventuellt matrisband. Kontrollera ocklusionen och justera vid behov.
Ovrig formning eller ocklusal justering kan utféras med en rundborr. Undvik att skada materi-
alet med vassa hogvarviga borrfrasar. Extra polering rekommenderas inte.
« Kontrollera regelbundet den provisoriska fyliningen tills det ar dags for slutlig restaurering.
Den provisoriska fyliningen ska avlagsnas och slutlig restaurering avslutas inom1ar fran
placeringen.
3.5.2 Anvandning som skyddande bas
Denna produkt &r en skyddande bas for tandersattningsmaterial som inte innehaller polymer-
hartskomponenter (t.ex. permanent amalgamfylining, guld).

Mojliga interaktioner - for att reducera risken for en misslyckad restaurering.

Anvand inte produkten i kombination med resinbaserade adhesiver, lacker eller fyllningsma-
YARNING terial eftersom eugenol kan stora hardningen och leda till att (met)akrylatbaserade dentala

material mjuknar.

« Applicera det blandade materialet pa de dénskade dentinytorna till dnskat djup.
« Efter avslutad stelningstid (cirka 5 minuter fran blandningsstat) kan kaviteten finjusteras.
« Gor fardigt fyliningen enligt materialtillverkarens bruksanvisning.

4. HYGIEN, PROCESSING OCH AVFALLSHANTERING

Korskontaminering - for att minska infektionsrisken.

« Ateranvand aldrig engéngsprodukter. Kassera enligt lokala foreskrifter.

YARNING * Kapslarna kan inte reprocessas. Kontaminerade kapslar ska kasseras enligt lokala direktiv
for avfallshantering.

« Forbrukningsartiklar och instrument ska, nar de inte anvands, forvaras i lador och skap eller
annan sluten forvaring i skydd fran potentiell kontamination.

« Vi rekommenderar att du tillreder materialen med rena/desinficerade hander eller handskar,
eller lamplig tang, i ett annat rum och bara tar med det du tanker anvanda in i behandlings-
rummet.

« Under behandling ska tandvardspersonal som har patientkontakt endast hantera de
foremal som ska anvandas.

4.1 Avfallshantering

« Baserat pa informationen i sakerhetsdatabladet (SDS) ska det avfall som producerats inte kasseras
tillsammans med hushallsavfall. Kassera materialet som fast avfall i en sluten behallare

« Kassera innehallet/behéallare hos godkénda riskavfallscentraler eller speciella avfallsstationer enligt
lokala foreskrifter.

« Kassera enligt nationella och lokala foreskrifter.

« Kontaminerade behallare och tilloehtr som varit i kontakt med patienten ska kasseras som farligt
avfall med risk for biologisk kontaminering.

« Icke kontaminerade tomma kapslar kan kasseras i det normala avfallsflodet enligt lokala foreskrifter.

« Anvand alltid handskar vid hantering av férpackning och tillbehor.

« Mer information finns i sakerhetsdatabladet (SDS)

5. LOTNUMMER, UTGANGSDATUM OCH KORRESPONDENS

1. Fér ej anvandas efter angivet utgéngsdatum. ISO-standard anvands: "AAAA-MM-DD".
2. Foljande nummer ska anges vid all korrespondens:
« Bestallningsnummer
« Batchnummer
« Utgangsdatum
3. Alla allvarliga tillbud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och tillsynsmyn-
digheten enligt lokala foreskrifter.
4. Produktens identifikation (Basic UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Med ensamratt. 510201WEB (R 10/18/24)
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§ Sirona

IRM® Caps™

Provisorisk fyldningsmateriale

BRUGSANVISNING - DANSK

Forsigtig: Dette er medicinsk udstyr. Ma kun anvendes til dentalt brug af tandlaeger.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

IRM® provisorisk fyldningsmateriale er et polymerforstaerket zinkilte-/eugenolbaseret fyldningsmateri-
ale, der er beregnet til provisoriske fyldninger, som skal holde i op til et ar.

IRM® provisorisk fyldningsmateriale kan ogsa anvendes som bunddaekningsmateriale under fyldning-
smaterialer og cementer, som ikke indeholder plastkomponenter.

IRM® materialet er i overensstemmelse med I1SO 3107 zinkilte/eugenol type Il: til bunddaskninger og
provisoriske fyldninger.

1.1 Indikationer

IRM® materialet er indiceret til:

« Provisorisk fyldningsmateriale (som skal holde mindre end 1ar) til direkte applicering
« Bunddaskningsmateriale under permanente fyldninger, som ikke indeholder plast

1.2 Kontraindikationer

« IRM® materiale er kontraindiceret til anvendelse hos patienter, som har en kendt overfalsomhed eller
alvorlig, allergisk reaktion over for eugenol.

« IRM® materiale er kontraindiceret til anvendelse hos patienter, som har en kendt overfalsomhed over
for polymethylmethacrylat.

« IRM® materialet er kontraindiceret til direkte applicering pa pulpaveev (direkte pulpaoverkapning).

« IRM® materialet er kontraindiceret som bunddaekning under adhaesiver, fyldningsmaterialer eller
cementer, der indeholder plast.

1.3 Dispenseringsformer (lkke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert i alle lande)
« Fordoserede kapsler til blanding i kapselblander, minimal maengde 0,15 ml

Kan ogsa fas som:

« Pulver/vaeske-version til manuel blanding

1.4 Sammensaetning
Pulver: Zinkilte, polymethylmethacrylatpulver (PMMA), zinkacetat, pigment
Vaeske: Eugenol, acetylsyre

2. GENERELLE SIKKERHEDSBEMARKNINGER

Vaer opmaerksom pa falgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerhedsbe-
maerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare dig om mulig risiko for
ADVARSEL  personskade. Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, der efterfalger dette symbol for at

undga mulige skader.

2.1 Advarsler

1. Veesken indeholder eugenol. Pulveret indeholder polymethylmethacrylat. De enkelte komponenter og
det blandede materiale kan virke lokalirriterende ved kontakt med hud, gjne og mundslimhinden og
kan give allergi ved hudkontakt (allergisk kontaktdermatitis) hos falsomme personer.

« Undgé gjenkontakt for at forhindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt
med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og sag laege.

« Undgé hudkontakt for at forhindre irritation og risiko for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan der
opsta radligt udsleet pa huden. Hvis der opstar kontakt med huden, aftarres materialet straks med
et stykke vat vaedet med sprit, hvorefter huden vaskes grundigt med vand og seebe. Hvis der op-
star irritation eller udslaet, ber brugen af produktet straks indstilles, og der skal s@ges laegehjaelp.

« Undgé kontakt med de orale vaev/mundslimhinden for at forhindre inflammation. Hvis der ved et
uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra vaevene. Slimhinden skylles med rigelige maeng-
der vand, nar restaureringen er afsluttet, og vandet spyttes ud/suges veek. Hvis inflammationen af
slimhinden fortsaetter, skal der s@ges laegehjaelp.

2. Forbedret eller forstaerket zinkilte-eugenolholdige materialer som IRM® er ikke velegnet som rodfyld-
ningsmateriale, da der kan opsta uregelmaessig, ufuldstaendig eller forsinket resorption.

3. IRM® materialet kan irritere pulpa eller bladdele. Daek dentinen teet pa pulpa (under 1 mm) med en
hardt haerdende calciumhydroxid-liner (Dycal® Liner) i henhold til producentens anvisninger.

4. IRM® materialet ma ikke anvendes hos patienter med kendt overfalsomhed over for en eller flere af
komponenterne.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

« Dette produkt er beregnet til brug som specifikt beskrevet i brugsanvisningen. Enhver brug af dette
produkt, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen, foregar udelukkende pa leegens eget
ansvar.

« Der er utilstraekkelige data til at understatte brugen af IRM® i rodkanaler som cement, rodfyldning-
smateriale, medicinsk produkt eller reparationsmateriale.

« Baer egnede beskyttelsesbriller, -maske, -kittel og -handsker. Beskyttelsesbriller anbefales til patien-
terne.

« Kontakt med spyt, blod og sulcusvaeske under appliceringen kan resultere i en mislykket restaurering.
Isoler omradet tilstraekkeligt f.eks. ved brug af kofferdam.

« Der er utilstraekkelige data til at understatte brugen af IRM® som endelig eller provisorisk cement.

« Enheder, der er maerket med "engangsbrug” er kun beregnet til engangsbrug. Bortskaffes efter brug.
Ma ikke genanvendes til andre patienter for at forhindre krydskontaminering

« For hgj temperatur og/eller fugtighed reducerer den tilgaengelige arbejdstid og fremskynder afbind-
ingstiden. Materialet afbindes hurtigere i munden end pa arbejdsbordet. Haerdningstiden pa arbejds-
bordet ma ikke bruges til at vurdere haerdningstiden i munden.

« Kapslen ma ikke abnes fgr blanding.

« Instrumenter, som ikke er blevet korrekt (gen)oparbejdet, ma ikke anvendes. Inden gentagen brug
skal instrumenterne rengeres/dekontamineres korrekt for at reducere risikoen for krydskontaminering.

« Det anbefales ikke at anvende kapselblandere til amalgam med eller indstillet til lav hastighed

« Kapslerne leveres Klar til brug og er kun beregnet til engangsbrug. Klargering til genanvendelse ma
ikke finde sted.
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« Brug kun nye, rene, ubrugte kapsler, der opbevares tildaekket, f.eks. i skuffer og skabe, vaek fra potenti-
el kontaminering, og som er taget ud af den originale pakning enten med rene behandskede haender
eller et rent og velegnet instrument umiddelbart for brugstidspunktet. For at reducere risikoen for
infektion, ma kapslerne ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller kompromitteret.

« Produktet er ikke selvadhaesivt og ma ikke anvendes sammen med konventionelle bondingteknikker.
Kaviteten skal udformes, sa den sikrer mekanisk retention af materialet.

« Flere faktorer kan pavirke restaureringens holdbarhed. Materialet er beregnet til at vaere provisorisk.
Kontrollér, at restaureringen er intakt og holder i marginerne ved hver opfglgende undersagelse.

Interaktioner
« Anvend ikke dette produkt sammen med (meth)acrylat/plastbaserede dentalmaterialer, da det kan
pavirke haerdningen af denne type materialer.

2.3 Bivirkninger

1. Produktet kan irritere gjne og hud.
« @jenkontakt: Irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
« Hudkontakt: irritation og risiko for allergiske reaktioner. Der kan ses rgdligt udsleet pa huden
« Kontakt med slimhinder: inflammation (se Advarsler).

2. Produktet kan have en indvirkning pa pulpa (se Kontraindikationer).

2.4 Opbevaringsforhold

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfare, at produktet ikke
fungerer korrekt

« Opbevares pa et velventileret sted ved temperaturer mellem 10 °C og 24 °C.

« Lad materialet na stuetemperatur fgr anvendelse.

« Mé ikke opbevares i naerheden af materialer, som indeholder (meth)acrylater/plast.

« Beskyttes mod fugt.

« Ma ikke fryses.

« Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« Mé ikke anvendes, hvis lotnummeret og/eller udlgbsdatoen mangler eller er ulaeselig(t).

3. STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING

3.1 Praeparation af kaviteten
3111soler arbejdsfeltet pa din foretrukne made. Det anbefales at anvende en kofferdam.
3.2 Kaviteten skal udformes, sa den sikrer mekanisk retention af materialet.
3.3 Hvis der er caries til stede, skal det ekskaveres helt ved lav hastighed og/eller med manuel
instrumentering.
3.1.4 Placer matrice og kile, hvor det er nadvendigt.
3.1.5 Ter forsigtigt praeparationen med en vatkugle. Undga udterring.

3.2 Beskyttelse af pulpa
Ved dybe kaviteter daekkes dentinen i naerheden af pulpa (under 1 mm) med en hardt haerdende calci-
umhydroxid-liner (Dycal® Liner, se den udferlige Brugsanvisning).

Sadan reduceres risikoen for pulpairritation.
Daek dentinen teet pa pulpa (under 1 mm) med en hardt haerdende calciumhydroxid-liner
ADVARSEL  (Dycal® Liner) i henhold til producentens anvisninger.

3.3 Blanding af IRM* Caps™ materiale

3.3 Aktivering af IRM® Caps™ kapsel: Hold kapslen lodret, tag fat i bunden og drej toppen FAST
TIL (se fig. ). Nar toppen drejes, maerker du et "klik”, nar vaesken frigives.
Fortseet med at dreje toppen af kapslen, til den ikke kan komme laengere.

3.3.2 Nar toppen er drejet helt teet til, presses vaesken ned i blandekammeret,
hvilket giver optimale handterings- og mekaniske egenskaber. Anbring
straks kapslen (med bunden fgrst) i holderen pa kapselblanderen (se
fig. 2). | fig. 4 er angivet de omtrentlige blandetider for forskellige kapsel-
blandere. Tiderne er vejledende. Din kliniske erfaring i at opna en god
blandekonsistens med din kapselblander er den bedste guide til bland-
etiden. Anvend de fgrste fem kapsler til at fastlaegge den bedste blandetid
(se 3.4 Retningslinjer til optimal blanding).

Blandingsafvigelser - Sddan reduceres risikoen for mislykket
ydeevne.
ADVARSEL * Kapslen ma ikke aktiveres, for den er Kklar til blanding.

« Det anbefales at anvende en godkendt kapselblander.

« Det anbefales at praveblande farst for at kalibrere den indivi-
duelle kapselblanders ydeevne.

« Det anbefales ikke at anvende kapselblandere til amalgam
med eller indstillet til lav hastighed.

3.3.3 Fjern toppen (haetten) pa kapslen (se fig. 3) for at fa adgang
til det blandede IRM® materiale.

Fig. 4: Omtrentlige blandetider (sekunder)

KAPSELBLANDERE AFBINDING SEKUNDER
ProMix™ Hgj hastighed 12
(Kaninsymbol)
Vari-Mix®-1ll Hgj hastighed 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Hgj hastighed 10
Wig-L-Bug® Model 80 Hgj hastighed 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Anbefales ikke

* Ikke registrerede produkter fra Dentsply Sirona



3.4 Retningslinjer til optimal blanding

3.4 Klinisk erfaring med din kapselblander er den bedste guide til blanding af IRM® Caps™ kapslen.
Variationer mellem kapsleblandere (selv fra samme producent) kan forekomme og blande-
hastigheden kan variere med udsving i stramspaendingen. Kapselblandere med hgj hastighed

anbefales for at opna de bedste resultater.

3.4.2 Hvis blandingen bliver ter, stiv eller gummiagtig, nedsaettes blandetiden, men hastigheden
bibeholdes.

3.4.3 Hvis blandingen bliver klaebende eller blad gges blandetiden og hastigheden bibeholdes. En
klaebende blanding kan lades haerde lidt far applicering eller rulles i IRM® pulver for at fierne
klaebrigheden.

3.4.4 Hvis blandingen giver en ikke-sammenhasngende masse (som sma kugler) @ges blandetiden
0g hastigheden bibeholdes.

3.4.5 Hvis det blandede IRM® materiale ikke er i haetten pa kapslen (se fig. 3), kan du enten seette
haetten pa og ryste kapslen i 5 sek. eller anbringe en lille stopper i haetten og fierne den bland-
ede masse.

3.5 Applicering af det blandede IRM* materiale
Blandet materiale kan bringes hen til praeparationen med et egnet instrument. Tilpas, konturér og form
med passende instrumenter.

3.51 Anvendelse om provisorisk fyldningsmateriale

« Fjern overskydende materiale. Materialet kan afglattes med en glitter. Afbindingen starter ca.
5 min. fra start af blanding. @get temperatur, luftfugtighed og pulver/vaeske-forholdet kan
fremskynde afbindingen.

« Efter haerdning fjernes matricen, hvis en sadan har vaeret anvendt. Kontrollér og tilpas om
nadvendigt okklusionen. Hvis det er ngdvendigt at carve eller justere fyldningen okklusalt,
kan man anvende et rundt bor. Undga at udhule materialet med skarpe bor ved hgj hastighed.
Yderligere pudsning anbefales ikke.

« Kontrollér den provisoriske fyldning regelmaessigt, indtil den endelige restaurering skal frem-
stilles. Den provisoriske fyldning skal fiernes og den endelige restaurering skal fremstilles inden
for1ar.

3.5.2 Anvendelse som bunddakningsmateriale
Dette produkt er en beskyttende bunddaekning til fyldningsmaterialer, der ikke indeholder
polymerforstaerkede plastkomponenter (f.eks. endelig restaurering af amalgam, guld).

Mulige interaktioner - Sadan reduceres risikoen for en mislykket fyldning.

Produktet ma ikke anvendes sammen med plastbaserede adhaesiver, lakker eller fyldning-
ADVARSEL  smaterialer, da eugenol kan pavirke haerdningen og bladgare (meth)acrylat/plast-baserede

dentalmaterialer.

« Applicér det blandede materiale til de gnskede dentinoverflader og i den gnskede dybde.
« Efter haerdning (ca. 5 min. fra start af blanding), kan kaviteten feerdiggeres.
« Feerdigger fyldningen i henhold til brugsanvisningen fra producenten af materialet.

4. HYGIEJNE, KLARG@RING OG BORTSKAFFELSE

Krydskontaminering - Sadan reduceres risikoen for infektion.
« Produkter til engangsbrug ma ikke genanvendes. Bortskaffes i henhold til lokale bestem-
ADVARSEL  melser.

« Kapsler kan ikke klarggres til genanvendelse. Bortskaf kontaminerede kapsler i henhold til
lokale bestemmelser.

« Nar de ikke er i brug, skal alle forbrugsvarer og instrumenter opbevares pa et lukket sted,
sasom skuffer og skabe, og vaek fra potentiel kontaminering.

« Det anbefales kraftigt at dispensere materialer med rene/desinficerede handsker eller
haender eller en egnet overfarselstang i et separat rum, og kun medbringe det, der skal
bruges, til behandlingslokalet.

« Under behandlingen ber klinikere med patientkontakt kun handtere de genstande, der skal
anvendes.

4.1 Bortskaffelse

« Pa baggrund af oplysningerne i sikkerhedsdatabladet ma det genererede affald ikke bortskaffes sam-
men med almindeligt husholdningsaffald. Bortskaf materialet som fast affald i en lukket beholder.

« Bortskaf indholdet/beholderen pa et godkendt indsamlingssted for farligt affald eller saerligt affald i
overensstemmelse med eventuelle lokale bestemmelser.

« Bortskaffes i henhold til nationale og lokale bestemmelser.

« Kontaminerede beholdere og tilbeher, der har veeret i kontakt med patienten, skal bortskaffes som
farligt affald med risiko for biologisk kontaminering.

« Bortskaf ikke-kontaminerede tomme, brugte kapsler sammen med almindeligt affald i overensstem-
melse med de lokale bestemmelser.

« Baer altid handsker ved handtering af emballage og tilbehar.

« Se sikkerhedsdatabladet for yderligere oplysninger.

5. LOTNUMMER, UDL@BSDATO OG KORRESPONDANCE

1. M ikke anvendes efter udlgbsdatoen. ISO-standarden: “AAAA-MM-DD".
2. De folgende numre skal opgives i al korrespondance:
« Genbestillingsnummer
« Lotnummer
« Udlgbsdato
3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og den kompe-
tente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.
4. Enhedsidentifikation (Grundlaeggende UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Alle rettigheder forbeholdes. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

Midlertidig restaureringsmateriale

BRUKSANVISNING - NORSK

Forsiktig: Dette er et medisinsk utstyr. Kun til dental bruk av tannleger.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

IRM® midlertidig restaureringsmateriale er en polymerforsterket sinkoksid-eugenol-kompositt som er
utformet for midlertidige restaureringer som ikke skal sitte pa plass i mer enn ett ar.

IRM® midlertidig restaureringsmateriale kan ogsa brukes som base under restaureringsmaterialer og
sementer som ikke inneholder resinkomponenter.

IRM®-materialet samsvarer med ISO 3107 sinkoksid/eugenol type II: for baser og midlertidige restaure-
ringer.

1.1 Indikasjoner

IRM®-materialet er indisert for:

« midlertidig (temporaert, under 1ar) fyllingsmateriale for direkte restaurering.

« basemateriale under permanente restaureringer som ikke inneholder resinkomponenter.

1.2 Kontraindikasjoner

« IRM®-materialet er kontraindisert for bruk pa pasienter som har en kjent overfglsomhet overfor eller
alvorlig allergi mot eugenol.

« IRM®-materialet er kontraindisert for bruk pa pasienter som har en kjent overfglsomhet overfor poly-
metylmetakrylat.

« IRM®-materialet er kontraindisert for direkte pafgring pa pulpavevet (direkte pulpaoverkapping).

« IRM®-materialet er kontraindisert for bruk som base under adhesiver, restaureringsmaterialer eller

sementer som inneholder resin.

1.3 Paferingsmater (enkelte paferingsmater vil kanskje ikke vaere tilgjengelige i alle land)

« Forhandsdosert, innkapslet materiale for maskinblanding, minste pafaringsvolum er 0,15 ml
Alternativt tilgjengelig som

« en pulver-/vaeskevariant for manuell blanding

1.4 Sammensetning
Pulver: sinkoksid, polymetylmetacrylatpulver (PMMA), sinkacetat, pigment
Vaeske: eugenol, eddiksyre

2. GENERELL SIKKERHETSINSTRUKS

Veer oppmerksom pa falgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i andre kap-
itler av denne bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell fare for
ADVARSEL personskade. Overhold alle sikkerhetsmeldinger som felger dette symbolet, for & unnga

mulig skade.

2.1 Advarsler

1. Vaesken inneholder eugenol. Pulveret inneholder polymetakrylat. Komponenter og blandet materiale
kan ha irriterende effekt pa hud, ayne og slimhinner i munnen, og kan fare til allergisk kontaktderma-
titt hos utsatte personer.

« Unnga syekontakt for & hindre irritasjon og mulig skade pa hornhinnen. Far man stoffet i aynene,
skal det straks skylles grundig med store mengder vann og lege kontaktes.

« Unnga hudkontakt for & hindre irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Ved kontakt kan det oppsta
radlige utslett pa huden. Hvis det oppstar kontakt med hud, ma du umiddelbart fijerne materialet
med bomull og alkohol og vaske huden grundig med sape og vann. Ved sensibilisering av hud eller
ved utslett ma bruken avsluttes og legehjelp oppsakes.

« Unnga kontakt med blgtvev/slimhinner i munnen for & hindre inflammasjon. Hvis det oppstar
utilsiktet kontakt, ma du umiddelbart fierne materialet fra vevet. Skyll slimhinnene med en rikelig
mengde vann etter at restaureringen er fullfert, og spytt ut / fiern sa vannet. Oppsak lege dersom
inflammasjonen av slimhinnene vedvarer.

2. Produkter med forsterket sinkoksid-eugenol, som IRM®-materialet, egner seg ikke for bruk til rotkana-
ler, ettersom det kan oppsta ujevn, ufullstendig eller forsinket resorpsjon.

3. IRM®-materialet kan irritere pulpa eller blgtvev. Dekk til pulpanaer dentin (naermere enn 1 mm) med
en hardherdende kalsiumhydroksidliner (Dycal® Liner) i henhold til produsentens anvisninger.

4. IRM®-materialet skal ikke brukes hos pasienter som har kjent overfalsomhet overfor noen av kompo-
nentene.

2.2 Forholdsregler

« Dette produktet er beregnet brukt som spesifisert i bruksanvisningen. Enhver bruk av dette produktet
som ikke er i samsvar med bruksanvisningen, skjer pa brukerens eget ansvar.

« Det foreligger utilstrekkelige data til 8 kunne statte bruken av IRM®-materialet som sement, til foring
eller reparasjon av rotkanaler.

« Bruk egnet personlig verneutstyr som gyevern, maske, klaer og hansker. Det anbefales at pasientene
bruker gyevern.

« Kontakt med spytt, blod og sulcusvaeske under pafering kan fare til at fyllingen svikter. Bruk adekvat
isolering, f.eks. kofferdam.

« Det foreligger utilstrekkelige data for stette av bruk av IRM®-materialet som endelig eller midlertidig
sement.

« Utstyr som er merket med "til engangsbruk” pa etikettene, er kun beregnet pa engangsbruk. Kasseres
etter bruk. Ma ikke brukes pa nytt pa andre pasienter - dette for a hindre krysskontaminering.

« @kt temperatur og/eller fuktighet reduserer tilgjengelig arbeidstid og fremskynder herdetiden. Materi-
alet herdes raskere i munnen enn pa laboratoriebordet. Ikke bruk herdehastigheter fra laboratoriebor-
det for a vurdere herdehastighet i munnen.

« Ikke apne kapselen far triturasjon.

« Ikke bruk instrumenter som ikke er riktig dekontaminert. Instrumentene méa rengjeres/dekontamineres
korrekt far ny bruk for a redusere risikoen for krysskontaminasjon

« Langsomme amalgamatorer eller lav hastighet pa amalgamatorer anbefales ikke.

« Kapslene leveres bruksklare og er kun beregnet pa engangsbruk. Ikke prev a dekontaminere den for
gjenbruk.
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« Bruk kun nye, rene kapsler, oppbevart pa et tildekket oppbevaringssted som f.eks. i skuffer og skap, pa
avstand fra mulig kontaminering. De skal tas ut av originalemballasjen med enten rene, hanskekledte
hender eller et rent egnet instrument idet de skal brukes. For a redusere infeksjonsrisikoen skal kaps-
lene ikke brukes ved skader eller brudd pa emballasjen.

« Produktet er ikke selvklebende og kan ikke brukes sammen med tradisjonelle bondingteknikker. Ka-
vitetspreparering ma serge for mekanisk feste av produktet.

« Det er mange faktorer som kan pavirke restaureringens levetid. Materialet er ment brukt som et mid-
lertidig materiale. Sjekk restaureringens kantintegritet og feste ved hver tannlegetime.

Interaksjoner
Ikke bruk produktet sammen med (met)akrylatbaserte dentalmaterialer, ettersom disse kan forstyrre
herdingen av de (met)akrylatbaserte tannmaterialene.

2.3 Bivirkninger

1. Produktet kan fare til irritasjon av gyne og hud.
« @yekontakt: irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.
« Hudkontakt: irritasjon eller mulig allergisk reaksjon. Det kan oppsta radlig utslett pa huden.
+ Kontakt med slimhinner: inflammasjon (se Advarsler).

2. Produktet kan fare til effekter pa pulpa (se Kontraindikasjoner)

2.4 Oppbevaringsbetingelser

Uegnede oppbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheten og fare til feil pa produktet.

« Skal oppbevares pa et godt ventilert sted ved temperaturer mellom 10 °C-24 °C.

« La materialet komme opp i romtemperatur fgr bruk.

« Skal ikke lagres sammen med eller i naerheten av produkter som inneholder resinkomponenter av
(met)akrylat.

« Skal ikke fryses.

« Beskyttes mot fuktighet.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

« Skal ikke brukes dersom partinummer og/eller utlepsdato mangler eller ikke er leselig.

3. STEG-FOR-STEG BRUKSANVISNING

3.1 Kavitetspreparering
3111soler arbeidsomradet pa foretrukket mate. Kofferdam anbefales.
3.1.2 Kavitetspreparering ma sarge for mekanisk feste av produktet.
3.3 Hvis det foreligger karies, ma denne fiernes fullstendig med lavhastighets- og/eller handinstru-
menter.
3.1.4 Plasser matrisen og kilen som angitt.
3.1.5 Tark prepareringen forsiktig med bomullspinne. Unnga utterking.

3.2 Pulpabeskyttelse
| dype kaviteter ma du dekke til pulpanaert dentin (naermere enn 1 mm) med en hardherdende kalsium-
hydroksidliner (Dycal® Liner, se den fullstendige bruksanvisningen).

For & redusere risikoen for pulpairritasjon.
Dekk til pulpanaer dentin (naermere enn 1 mm) med en hardherdende kalsiumhydroksidliner
ADVARSEL  (Dycal® Liner) i henhold til produsentens anvisninger.

3.3 Blande IRM*® Caps™ materiale

3.31For a aktivere IRM® Caps™ kapselen, holder du den rett opp og ned, griper
den nedre halvdelen fast og STRAMMER toppen GODT (see fig. 1). Etter-
som toppen strammes til, vil du fale et klikk nar vaesken frigjeres. Fortsett
a stramme til du er sikker pa at den ikke kan presses lengre ned

3.3.2 Denne fullstendige strammingen tvinger vaesken inn i blandekammeret,
hvilket sgrger for riktige handterings- og fysiske egenskaper. Sett sa umid-
delbart kapselen (med bunnen ferst) inn i amalgamatorarmene
(se fig. 2). Figur 4 angir omtrentlige blandetider for ulike amalgamator-
er. Dette er forslag, men din egen kliniske erfaring med & oppna gode
blandeforhold med din maskin er alltid den aller beste veiledningen for
blandetider. Bruk de farste fem kapslene til & finne den beste blande-
varigheten (se 3.4 Retningslinjer for optimal blanding).

Blandeavvik - for a redusere faren for nedsatt ytelse.

« Ikke aktiver kapselen fer du er Kklar til & trituere.

« Vianbefaler at du bruker en opplistet amalgamator.

« Vianbefaler ogsa at man prgveblander for a kalibrere den
individuelle amalgamatorytelsen

« Langsomme amalgamatorer eller lav hastighet pa amalgama-
torer anbefales ikke

ADVARSEL

3.3.3 Ta av trykkorken (se fig. 3) for a fa tilgang til IRM® materialet.

Fig. 4: Tilnzermet miksetid (sekunder)

AMALGAMATORER INNSTILLING SEKUNDER
ProMix™ Hey hastighet 12
(kaninsymbol)

Vari-Mix®-Ill Hey hastighet 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Hey hastighet 10
Wig-L-Bug® Model 80 Hey hastighet 10
Pelton Crane* 30

Capmaster* Anbefales ikke

*Ikke registrerte Dentsply Sirona-produkter



3.4 Retningslinjer for optimal blanding

3.4.1 Klinisk erfaring med bruk av din amalgamator er den beste veiledningen for blandingen av
IRM?® Caps™ kapselen. Variasjoner i amalgamatorer (selv fra samme produsent) kan forekomme,
og triturasjonshastigheten til amalgamatorene vil variere, avhengig av nettspenningen de
drives med. Vi anbefaler hgyhastighets amalgamatorer for de beste resultater.

3.4.2 Hvis det oppstar en tarr, stiv eller gummiaktig blanding, skal triturasjonstiden reduseres, mens
hastigheten beholdes.

3.4.3 Hvis det oppstar en klebrig og myk blanding, skal triturasjonstiden gkes, mens hastigheten
beholdes. Klebrige blandinger skal fa sette seg litt far pafering, eller ev. rulles i litt IRM® pulver
for a fjerne klebrigheten.

3.4.4 Huis triturasjonen skaper en masse som ikke er blandet (dvs. sma kuler), skal triturasjonstiden
okes, mens hastigheten beholdes.

3.4.5 Hvis den sammenblandede massen av IRM® materiale ikke er synlig i trykkorken (se fig. 3), ma
du enten erstatte trykkorken og la sta i 5 sekunder, eller sette en liten plugg inn i korken og
fierne den blandede massen.

3.5 Plassering av blandet IRM® materiale
Blandet materiale kan baeres til prepareringen med egnede pafaringsinstrumenter. Tilpass, konturer og
form med passende instrumenter.
3.51Bruk som forelapig restaureringsmateriale
« Trim bort overskytende materiale. Materialet kan glattes ut med lett polering. Innledende herd-
ing skjer omtrent 5 minutter fra blandestart. @kt temperatur, fuktighet og pulver/vaeskeforhol-
det kan fremskynde herdingen
« Etter herding fjernes matrisebandet, dersom slikt foreligger. Kontroller og juster okklusjonen
etter behov. Ekstra forming eller okklusal justering kan utfares med et rundbor. Unnga a stikke
skarpe bor inn i materialet ved hgy hastighet. Ekstra polering anbefales ikke.
« Vurder den forelgpige restaureringen jevnlig til endelig restaurering indikeres. Den forelgpige
restaureringen skal fiernes og den endelige restaureringen fullfgres innen 1ar fra innsetting
3.5.2 Bruk som beskyttende base
Dette produktet er en beskyttende base for restaureringsmaterialer som ikke inneholder po-
lymeriske resinkomponenter (f.eks. endelig restaurering med amalgam, gull osv.).

Mulige vekselvirkninger - for a redusere faren for restaureringssvikt.

Ikke bruk produktet sammen med resinbaserte adhesiver, lakker eller restaurerende materi-
ADVARSEL  aler, ettersom eugenol kan forstyrre herdingen og fare til en mykning av (met)akrylatbaserte

tannmaterialer.

« Pafer det blandede materialet pa @nskede dentinoverflater og til @nsket dybde.

« Etter fullfert herding (omtrent 5 minutter fra blandestart) kan kavitetsbehandlingen fullfgres.

« Fullfer restaureringen i samsvar med bruksanvisningen fra produsenten av restaureringsmate-
rialet.

4. HYGIENE, DEKONTAMINERING OG KASSERING

Krysskontaminasjon - for & redusere risikoen for infeksjon.
« Engangsprodukter skal ikke brukes om igjen. Produktet skal kastes i samsvar med lokale
ADVARSEL  forskrifter.

« Kapslene kan ikke dekontamineres. Kontaminerte kapsler skal kasseres i samsvar med
lokale forskrifter.

« Nar forbruksartikler og instrumenter ikke er i bruk, skal de oppbevares tildekket, f.eks. i
skuffer og skap, og ikke utsettes for mulig kontaminasjon.

« Materialene skal dispenseres med rene/desinfiserte hansker eller hender, eller egnede
tenger for overfering, i et separat rom, og vi anbefaler pa det sterkeste at kun det materi-
alet som skal benyttes til pasienten, bringes inn pa behandlingsrommet.

« Under behandling skal bare klinikere med pasientkontakt handtere de delene som skal
brukes

4.1 Kassering

« Basert pa informasjonen du finner pa sikkerhetsdatabladet, skal avfall som oppstar, ikke kasseres sam-
men med husholdningsavfall. Kasser materialet som fast avfall i en lukket beholder.

« Innholdet og beholderen skal kasseres ved innlevering til autorisert deponi for farlig avfall eller spesi-
alavfall i henhold til lokale forskrifter.

« Produktet skal kasseres i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter.

« Kontaminerte beholdere og tilbehar som har veert i kontakt med pasienten, ma kasseres som farlig
avfall med risiko for biologisk kontaminasjon

« Kasser ukontaminerte tomme kapsler i vanlig avfallsbehandling i samsvar med lokale forskrifter.

« Bruk alltid hansker nar du handterer emballasje og tilbehar.

« Se sikkerhetsdatabladet for mer informasjon.

5. PARTINUMMER, UTL@PSDATO OG KORRESPONDANSE

1. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. ISO-standard brukes: "AAAA-MM-DD".
2. Felgende numre skal angis i all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer
« Partinummer
« Utlgpsdato
3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser relatert til pro-
duktet i samsvar med lokale forskrifter.
4. Utstyrsidentifikasjon (Grunnleggende UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Med enerett. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

Valiaikainen paikkamateriaali

KAYTTOOHJE - SUOMI

Huomio: Téama on laakinnallinen laite. Ainoastaan hammashoidon ammattilaisten hammaslaaketieteel-
liseen kayttoon.

1. TUOTTEEN KUVAUS

IRM?® véliaikainen paikkamateriaali on polymeerivahvistettu sinkkioksidi-eugenoliseos, ja se on suun-
niteltu valiaikaisiin, alle vuoden paikoillaan oleviin paikkauksiin.

IRM?® véliaikaista paikkamateriaalia voidaan kayttad myos pohjamateriaalina sellaisten paikkamateriaa-
lien ja sementtien alla, jotka eivat sisalla resiinia.

IRM®-materiaali on yhdenmukainen I1SO 3107 -standardin kanssa; sinkkioksidi/eugenolityyppi II: pohja-
materiaaleihin ja valiaikaisiin paikkauksiin.

1.1 Indikaatiot

IRM®-materiaali on tarkoitettu seuraaviin kayttotarkoituksiin:

« véliaikainen (alle Tvuoden paikallaan oleva) suora paikkamateriaali.
« pohjamateriaali resiinittoman, pysyvan paikan alle.

1.2 Vasta-aiheet

« IRM®-materiaali on vasta-aiheinen potilailla, joiden tiedetaan olevan yliherkkia tai vakavasti allergisia
eugenolille

« IRM®-materiaali on vasta-aiheinen potilailla, joiden tiedetaan olevan yliherkkia tai vakavasti allergisia
polymetyylimetakrylaatille.

« IRM®-materiaali on vasta-aiheinen suorassa applikoinnissa hampaan pulpakudokseen (pulpan suora
kattaminen).

« IRM®-materiaali on vasta-aiheinen pohjamateriaalina resiinia siséaltavien adhesiivien, paikkamateriaa-
lien tai sementtien alle.

1.3 Pakkaukset (joitakin pakkauksia ei mahdollisesti ole saatavana kaikissa maissa)

« Valmiiksi annosteltu, kapselissa oleva materiaali koneelliseen sekoitukseen, pienin annosteltava maara 0,15 ml
Saatavana myos:

« Jauhe/nesteversio manuaaliseen sekoitukseen

1.4 Koostumus
Jauhe: sinkkioksidi, polymetyylimetakrylaattijauhe (PMMA), sinkkiasetaatti, variaine
Neste: eugenoli, etikkahappo

2. YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka taman kayttoohjeen eri luvuissa annetut erityiset
turvallisuusohjeet

Turvallisuusmerkki.
Tama on turvallisuusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautumisen vaarasta. Nou-
VAROITUS  data kaikkia turvallisuusohjeita valttadksesi mahdolliset loukkaantumiset

2.1 Varoitukset

1. Neste sisaltad eugenolia. Jauhe sisaltaa polymetakrylaattia. Ainesosat ja sekoitettu materiaali saatta-
vat olla arsyttavia iholle, silmille ja suun limakalvoille ja saattavat aiheuttaa allergista kosketusihottu-
maa herkilla henkildilla.

« Valta aineen joutumista silmiin valttaaksesi arsytysta ja mahdollisen sarveiskalvon vaurion. Jos
ainetta joutuu silmiin, huuhtele heti runsaalla vedelld ja kaanny laakarin puoleen.

« Valta aineen joutumista iholle valttaaksesi arsytysta ja mahdollisia allergisia reaktioita. Jos ainetta
joutuu iholle, iholla saattaa ilmeta punertavaa ihottumaa. Jos ainetta joutuu iholle, poista aine
viipymatta vanulla ja alkoholilla, ja pese iho huolellisesti saippualla ja vedella. Mikéli iho herkistyy
tai ilmenee ihottumaa, lopeta kaytto ja kaanny ladkarin puoleen.

« Valta aineen joutumista suun pehmytkudoksiin tai limakalvoille valttaaksesi tulehduksen. Jos
ainetta joutuu pehmytkudoksiin tai limakalvoille, poista tuote valittomasti. Huuhtele limakalvot
runsaalla vedella, kun restauraatio on valmis, ja poista tai ime vesi. Jos limakalvojen tulehdus jat-
kuu, kdanny 1&&karin puoleen

2. Parannellut tai vahvistetut sinkkioksidi-eugenolituotteet, kuten IRM®-materiaali, eivat sovellu juurika-
navien taytteeksi, silla resorptio saattaa olla epatasainen, puutteellinen tai hidas.

3. IRM®-materiaali saattaa arsyttaa pulpaa tai pehmytkudosta. Suojaa pulpaa lahella (alle Tmm) oleva
dentiini kovettuvalla kalsiumhydroksidipohjaisella linerilla (Dycal® Liner) valmistajan ohjeiden mukaan.

4. IRM®-materiaalia ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia jollekin sen ainesosista.

2.2 Varotoimet

« Tédma tuote on tarkoitettu kaytettavaksi kayttdohjeessa maaritetylld tavalla. Tuotteen kayttd muuten
kuin kayttdohjeen mukaisella tavalla on hammaslaakarin omalla vastuulla

« Tietoa, joka tukisi IRM®-materiaalin kayttda juurikanavassa sementting, taytteend, ladkkeena tai kor-
jausmateriaalina, ei ole riittavasti.

« Kayta soveltuvia suojalaseja, hengityssuojainta, suojavaatteita ja suojakasineita. Potilaille suositellaan
suojalasien kayttoa.

« Kosketus syljen, veren ja ientaskun nesteiden kanssa kayton aikana saattaa johtaa paikkauksen epaon-
nistumiseen. K&yta asianmukaista eristysta, kuten kofferdamia.

« Tietoa, joka tukisi IRM®-materiaalin kdyttoa pysyvana tai valiaikaisena sementting, ei ole riittavasti.

« Kertakayttoisiksi merkityt laitteet on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Havita ne kayton jalkeen
Ala kayta muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.

« Korkea lampotila ja/tai kosteus lyhentavat tydskentelyaikaa ja nopeuttavat kovettumista. Materiaali
kovettuu nopeammin suussa kuin sekoitusalustalla. Ala arvioi materiaalin kovettumista suussa sekoi-
tusalustalla olevan materiaalin perusteella.

« Ala avaa kapselia ennen sekoittamista.

« Ala kayta instrumentteja, joita ei ole (uudelleen-)kasitelty asianmukaisesti. Instrumentit on puhdistet-
tava ja desinfioitava asianmukaisesti ennen uudelleenkayttda ristikontaminaation riskin vahentamisek-
si.

« Matalatehoisia kapselisekoittimia tai matalia kierroksia kapselisekoittimissa ei suositella

« Kapselit ovat toimitettaessa kayttévalmiita, ja ne ovat kertakayttoisia. Ala yrita kasitella niita uudel-
leenkayttoa varten.
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« Kayta ainoastaan uusia, puhtaita kapseleita, joita on varastoitu suojatussa paikassa, kuten laatikossa
ja kaapissa, mahdolliselta kontaminaatiolta suojattuina, ja jotka otetaan alkuperaisesta pakkauksesta
joko puhtailla, kasineilld suojatuilla kasilla tai puhtaalla, sopivalla instrumentilla kayttdajankohtana
Infektioriskin vahentamiseksi kapseleita ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

« Tuote ei ole itsekiinnittyva eika sita saa kayttaa tavanomaisten sidostustekniikoiden kanssa. Kaviteetti
on preparoitava tuotteen mekaanista retentiota silmalla pitaen.

« Useat tekijat voivat vaikuttaa restauraation kestavyyteen. Materiaali on tarkoitettu valiaikaiseksi mate-
riaaliksi. Tarkista paikan reunojen eheys ja retentio jokaisen saannollisen tarkastuksen yhteydessa.

Yhteisvaikutukset
Ala kayta tata tuotetta yhdessa (met)akrylaattipohjaisten hammasmateriaalien kanssa, silla tama tuote
saattaa vaikuttaa (met)akrylaattipohjaisten hammasmateriaalien kovettumiseen

2.3 Haittavaikutukset
1. Tuote saattaa arsyttaa silmia ja ihoa.
« Jos ainetta joutuu silmiin: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio
« Jos ainetta joutuu iholle: arsytys tai mahdollinen allerginen reaktio. Iholle saattaa ilmestya puner-
tavaa ihottumaa.
« Jos ainetta joutuu limakalvoille: tulehdus (katso Varoitukset).
2. Tuote saattaa vaikuttaa pulpaan (katso Vasta-aiheet).

2.4 Varastointiolosuhteet

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja heikentaa tuotteen omi-

naisuuksia.

« Varastoi hyvin tuuletetussa paikassa 10 °C-24 °C :n lampotilassa.

« Kayta tuotetta huoneenldmpoisena.

« Ala sailyta lahella sellaisia materiaaleja tai sellaisten materiaalien kanssa, jotka sisaltavat (met)akry-
laattiresiinikomponentteja

« Ei saa jaatya.

« Suojaa kosteudelta

Ala kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

« Al kéyta, jos eranumero ja/tai viimeinen kayttopaivamaara puuttuvat tai ovat epaselvia

3. VAIHEKOHTAISET OHJEET

3.1 Kaviteetin preparointi
311 Erista toimenpidealue asianmukaisesti. Kofferdamia suositellaan.
3.1.2 Kaviteetti on preparoitava tuotteen mekaanista retentiota silmalla pitaen.
31.3 Jos hampaassa on kariesta, poista se huolellisesti matalilla kierroksilla ja/tai kasi-instrumentilla.
3.1.4 Aseta matriisi ja Kiila tarvittaessa.
3.1.5 Kuivaa kaviteetti varovasti vanupallon avulla. Varo ylikuivaamasta.

3.2 Pulpan suojaus
Syvissa kaviteeteissa suojaa dentiini pulpan l&helta (alle 1 mm) kovettuvalla kalsiumhydroksidipohjaisel-
la linerilla (Dycal® Liner, katso kayttoohje)

Pulpan arsytyksen riskin vdéhentadminen.
Suojaa pulpaa lahella (alle Tmm) oleva dentiini kovettuvalla kalsiumhydroksidipohjaisella
VAROITUS linerilla (Dycal® Liner) valmistajan ohjeiden mukaan.
3.3 IRM" Caps™ -materiaalin sekoitus

3.3 Aktivoi IRM® Caps™ -kapseli pitamalla sita pystysuorassa, pitamalla kiinni
sen alaosasta ja NAPAKASTI KIERTAMALLA ylaosaa (katso kuva 1). Kun
ylaosa on kierretty tiukkaan, tunnet napsahduksen nesteen vapautuessa.
Jatka ylaosan kiertamistd, kunnes olet varma, ettei sita voi enaa kiertaa
enempaa.

3.3.2 Tama tiukka kiertaminen pakottaa nesteen sekoituskammioon, mika takaa
asianmukaiset kasittely- ja fysikaaliset ominaisuudet. Aseta kapseli (pohja
edelld) heti kapselisekoittimen varsiin (katso kuva 2). Eri kapselisekoit-
timien likimaaraiset sekoitusajat kayvat ilmi kuvasta 4.

Namé ovat suositeltuja aikoja, mutta kliininen kokemuksesi sekoitusajan
suhteen on paras perusta hyvan sekoituskoostumuksen saavuttamiseksi
Kayta ensimmaiset viisi kapselia parhaan sekoitusajan maarittdmiseen
(katso 3.4 Ohjeet optimaaliseen sekoitukseen).

Epatasainen sekoitus - suorituskyvyn heikkenemisen riskin

vdhentédminen.

« Aktivoi kapseli vasta, kun olet valmis aloittamaan sekoituksen.

« Kayta suositeltua kapselisekoitinta

« Sekoituksen testaamista suositellaan kapselisekoittimen suori-
tuskyvyn kalibroimiseksi.

« Matalatehoisia kapselisekoittimia tai matalia kierroksia
kapselisekoittimissa ei suositella.

VAROITUS

3.3.3 Poista korkki (katso kuva 3) kayttaaksesi sekoitettua
IRM®-materiaalia.

Kuva 4: Likimaardinen sekoitusaika (sekuntia)

KAPSELISEKOITTIMET ASETUS SEKUNTIA
ProMix™ Nopea (janis-symboli) 12
Vari-Mix®-Ill Nopea 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Nopea 10
Wig-L-Bug® Model 80 Nopea 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Ei suositella

*Ei Dentsply Sirona -yrityksen rekisteroity tuote



3.4 Ohjeet optimaaliseen sekoitukseen

3.4.1 Kliininen kokemuksesi kapselisekoittimestasi on paras perusta IRM® Caps™ -kapselien sekoituk-
sessa. Kapselisekoittimien valilla on suuria eroja (jopa samalla valmistajalla), ja kapselisekoit-
timen sekoitusnopeus riippuu myos sen kayttojannitteesta. Parhaiden tulosten takaamiseksi
suositellaan nopeita kapselisekoittimia.

3.4.2 Jos seos on kuivaa, jaykkaa tai kumimaista, vahenna sekoitusaikaa, mutta pida nopeus samana.

3.4.3 Jos seos on tarttuvaa ja pehmedas, lisda sekoitusaikaa, mutta pida nopeus samana. Tarttuvan
seoksen voi antaa hetken odottaa ennen applikointia tai pyorittaa IRM®-jauheessa tarttuvuud-
en vahentamiseksi

3.4.4 Jos seos on epatasaista (kuten pienid palloja), lisda sekoitusaikaa, mutta pida nopeus samana.

3.4.5 Jos sekoitettu IRM®-materiaali ei jaa korkkiin (katso kuva 3), voit joko laittaa korkin takaisin
paikalleen ja pyoritelld 5 sekuntia tai asettaa pienipaisen instrumentin korkkiin ja poistaa se-
koitetun massan.

3.5 Sekoitetun IRM*-materiaalin asettaminen
Sekoitetun materiaalin voi vieda kaviteettiin sopivalla instrumentilla. Pakkaaminen, muotoilu ja vii-
meistely tehdaan sopivilla instrumenteilla.

3.51 Kaytto véliaikaisena paikkamateriaalina

« Poista ylimaarainen materiaali. Materiaalin voi tasoittaa hieman hiomalla. Materiaali kovettuu
noin 5 minuutin kuluttua sekoituksen aloittamisesta. Lampotilan nousu, kosteus seka jauhe/
neste-suhde saattavat nopeuttaa kovettumista.

« Kovettumisen jalkeen poista mahdollisesti asetettu matriisinauha. Tarkista ja tarvittaessa saada
purenta. Muotoiluun tai purennan saatamiseen voidaan kayttad pyodredpéista poraa. Valta ma-
teriaalin kovertamista teravilla porankarijilla ja suurella nopeudella. Lis&kiillotusta ei suositella.

« Tarkista valiaikainen paikka saannollisesti, kunnes pysyva paikka asetetaan paikalleen. Valiaika-
inen paikka tulisi poistaa ja pysyva paikka asettaa yhden vuoden kuluessa

3.5.2 Kaytto pohjamateriaalina
Tama tuote on suojaava pohjaus paikkamateriaalille, joka ei sisalla polymeerisia resiineja (esim.
pysyva amalgaami- tai kultapaikka).

Mahdolliset yhteisvaikutukset - paikan epdonnistumisen riskin véhentdminen.

Tuotetta ei saa kayttaa resiinipohjaisten adhesiivien, lakkojen tai paikkamateriaalien kanssa,
VAROITUS  silld eugenoli saattaa haitata (met)akrylaattipohjaisten hammasmateriaalien kovettumista ja

aiheuttaa niiden pehmenemista.

« Applikoi sekoitettu materiaali halutuille dentiinin pinnoille ja haluttuun syvyyteen

« Materiaalin kovetuttua (noin 5 minuutin kuluttua sekoituksen aloittamisesta) kaviteetin voi
viimeistella

« Viimeistele paikka paikkamateriaalin valmistajan kayttoohjeen mukaisesti.

4. HYGIENIA, KASITTELY JA HAVITTAMINEN

Ristikontaminaatio - infektioriskin vdhentaminen.
« Al kéyta kertakayttotuotteita uudelleen. Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
VAROITUS  * Kapselien uudelleenkasittely ei ole mahdollista. Havita kontaminoituneet kapselit paikallis-

ten maaraysten mukaisesti.

« Kun tarvikkeita ja instrumentteja ei kayteta, niita on sailytettava peitettyina, kuten esi-
merkiksi laatikossa tai kaapissa, seka mahdolliselta kontaminaatiolta suojattuina

« Suosittelemme ehdottomasti viemaan materiaalit puhtailla/desinfioiduilla kasineilla tai
kasilla tai asianmukaisilla kuljetuspihdeilla erilliseen huoneeseen ja tuomaan ainoastaan
kaytettdvan maaran materiaaleja toimenpidehuoneeseen.

« Hoidon aikana ainoastaan potilaskontaktissa olevat ladkarit saavat kasitelld kaytettavia osia.

4.1 Havittdminen

« Kayttoturvallisuustiedotteen mukaisesti muodostuvaa jatettd ei saa havittaa talousjatteen mukana.
Havita materiaali kiintedna jatteend suljetussa sailiossa

« Toimita sisalto/sailio havitettavaksi valtuutettuun vaarallisen tai erikoisjatteen kerdyspisteeseen pai-
kallisten maaraysten mukaisesti.

« Havita kansallisten ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

« Kontaminoituneet séiliot ja tarvikkeet, jotka ovat olleet kosketuksessa potilaaseen, on havitettava
vaarallisena jatteena biologisen kontaminaation riskin vuoksi.

« Havita kontaminoitumattomat tyhjat, kaytetyt kapselit normaalina jatteena paikallisten maaraysten
mukaisesti.

« Kayta aina kasineita kasitellessasi pakkausta ja tarvikkeita.

« Katso kayttoturvallisuustiedotteesta lisatietoja.

5. LOT NUMERO, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA JA KIRJEENVAIHTO

1. Ala kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. ISO-jarjestelman mukaisesti: *VVVV-KK-PP”.
2. Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:
« Tilausnumero
« Eranumero
« Viimeinen kayttopaivamaara
3. Tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle virano-
maiselle paikallisten maaraysten mukaisesti
4. Laitteen tunniste (yksilollinen UDI-DI-tunniste): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Kaikki oikeudet pidatetaan. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

Tymczasowy materiat wypetniajacy

INSTRUKCJA UZYCIA - POLSKI

Uwaga: Jest to wyréb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stomatologow.

1. OPIS PRODUKTU

Tymczasowy materiat wypetniajacy IRM® jest wzmocnionym polimerem materiatem wypetniajacym na
bazie tlenku cynku i eugenolu, przeznaczonym do tymczasowych uzupetnien protetycznych, ktére maja
pozostac na miejscu przez okres nie dtuzszy niz rok.

Tymczasowy materiat wypetniajacy IRM® mozna réwniez stosowac jako baze pod materiaty wypetnia-
jace i cementy niezawierajace sktadnikow z zywicy.

Materiat IRM® spetnia wymagania normy I1SO 3107 Tlenek cynku/eugenol typ II: jako baza i do uzu-
petnien tymczasowych.

1.1 Wskazania do stosowania

Materiat IRM® jest wskazany do stosowania w nastepujacych przypadkach:

« Tymczasowy (krocej niz 1rok) materiat wypetniajacy do odbudowy bezposredniej.
« Materiat bazowy pod state wypetnienia niezawierajace zywicy.

1.2 Przeciwwskazania

« Materiat IRM® jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia lub
ciezka reakcja alergiczna na eugenol.

« Materiat IRM® jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na
polimetakrylan metylu.

« Materiat IRM® jest przeciwwskazany do bezposredniej aplikacji na tkanke miazgi zeba (bezposrednie
zabezpieczenie miazgi).

« Materiat IRM® jest przeciwwskazany jako baza pod zawierajacymi zywice materiatami adhezyjnymi,
wypetniajacymi lub cementami.

1.3 Postaci produktu (niektore postaci produktu moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach)

« Materiat w odmierzonej dawce w kapsutkach do mieszania maszynowego, minimalna dostarczana
ilo$¢ 0,15 ml

Alternatywnie dostepny w nastepujacej postaci

« Proszek/ptyn do recznego mieszania

1.4 Sktad
Proszek: tlenek cynku; polimetakrylan metylu (PMMA) w proszku; octan cynku; pigment
Ptyn: eugenol; kwas octowy

2. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nalezy przestrzegac ponizszych ogdlnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa oraz specjalnych
wskazoéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych rozdziatach niniejszej instrukcji uzycia.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkownika przed
potencjalnym zagrozeniem obrazeniami ciata. Aby uniknac¢ obrazen, nalezy przestrzegac
wszystkich komunikatow bezpieczenstwa, ktére sa umieszczone po tym symbolu.

UWAGA

2.1 Ostrzezenia

1. Ptyn zawiera eugenol. Proszek zawiera polimetakrylan. Sktadniki i wymieszany materiat moga dziatac
draznigco na skore, oczy i btone sluzowa jamy ustnej oraz moga powodowac alergiczne kontaktowe
zapalenie skory u wrazliwych osob.

« Unika¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu rogowki.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je natychmiast duza iloscig wody i zasiegnac porady
lekarza.

« Unika¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicznej. W przypad-
ku kontaktu na skorze moze sie pojawic¢ czerwonawa wysypka. W przypadku kontaktu ze skorag
natychmiast usunac¢ materiat watg i alkoholem i doktadnie umy¢ wodga z mydtem. W przypadku
uczulenia lub wysypki na skorze nalezy przerwac stosowanie i zasiegnac porady lekarza.

« Unika¢ kontaktu z tkankami miekkimi / btonami $§luzowymi jamy ustnej, aby zapobiec stanowi
zapalnemu. Po przypadkowym kontakcie niezwtocznie usung¢ materiat z tkanek. Po zakonczeniu
odbudowy przeptukac btone sluzowa duza iloscig wody i wyplué/usunac¢ wode. W przypadku
utrzymywania sie stanu zapalnego btony sluzowej zasiegnac porady lekarza.

2. Udoskonalone lub wzmocnione produkty zawierajace tlenek cynku i eugenol, takie jak materiat IRM®,
nie nadaja sie do stosowania jako materiaty do wypetniania kanatow korzeniowych, poniewaz moze
wystapic nieregularne, niepetne lub opdznione wchtanianie.

3. Materiat IRM® moze podraznia¢ miazge lub tkanki miekkie. Pokry¢ zebine w poblizu miazgi (mniej niz
1mm) podktadem twardo wigzacym na bazie wodorotlenku wapnia (Dycal® Liner) zgodnie z instruk-
Cja producenta

4. Nie stosowac materiatu IRM® u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscig na ktérykolwiek ze
sktadnikow.

2.2 Srodki ostroznosci

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w sposob szczegdtowo opisany w instrukcji
uzycia. Jakiekolwiek zastosowanie tego produktu w sposob niezgodny z instrukcja uzycia odbywa sie
wedtug uznania i na wytaczna odpowiedzialnos¢ lekarza.

« Istnieja niewystarczajace dane, ktére umozliwiataby uzycie materiatu IRM® w kanale korzeniowym jako
cement, opatrunek, lek lub materiat naprawczy.

« Nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, maske, odziez i rekawiczki ochronne. Zalecane jest uzywanie
okularéw ochronnych przez pacjentéw.

« Kontakt ze sling, krwig i ptynem dzigstowym podczas aplikacji moze spowodowac niepowodzenie
odbudowy. Stosowac odpowiednig izolacje, taka jak koferdam.

« Istnieja niewystarczajace dane na poparcie mozliwosci uzycia materiatu IRM® jako cementu ostatec-
znego lub tymczasowego.

« Produkty oznaczone napisem ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzycia. Wyrzucic¢ po uzyciu. Nie uzywac ponownie u innych pacjentow, aby uniknac
skazenia krzyzowego.
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« Wyzsza temperatura i/lub wilgotnosc skracaja dostepny czas pracy i przyspieszaja wigzanie. Materiat
zwigze sie szybciej w jamie ustnej niz poza nia. Nie uzywac danych dotyczacych predkosci utwardza-
nia poza jama ustnag do oceny predkosci utwardzania w jamie ustnej.

« Nie otwierac kapsutki przed wstrzasaniem.

« Nie uzywac narzedzi, ktére nie zostaty poddane prawidtowej procedurze przygotowania do (ponow-
nego) uzycia. Przed ponownym uzyciem narzedzia nalezy koniecznie odpowiednio oczysci¢/odkazic,
aby zmniejszyc ryzyko skazenia krzyzowego.

« Nie zaleca sie uzywania wstrzasarek do amalgamatu o matej predkosci ani ustawiania matych pred-
kosci na wstrzasarkach do amalgamatu

« Kapsutki sg dostarczane gotowe do uzycia i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie
probowac przeprowadzac procedury przygotowania do ponownego uzycia.

« Uzywac tylko nowych, czystych kapsutek - przechowywanych w zakrytych miejscach, takich jak
szuflady i szafki, z dala od potencjalnego zanieczyszczenia - i wyjetych z oryginalnego opakowania
rekami w czystych rekawiczkach lub czystym odpowiednim narzedziem bezposrednio przed uzyciem.
Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, nie nalezy uzywac kapsutek, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
naruszone

« Produkt nie jest samoadhezyjny i nie mozna go stosowac w potaczeniu z konwencjonalnymi technika-
mi wigzania. Opracowanie ubytku musi zapewniac retencje mechaniczng produktu.

* Wiele czynnikow moze wptywac na trwatosc uzupetnienia. Materiat jest przeznaczony do stosowania
jako materiat tymczasowy. Przy kazdym badaniu okresowym nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ i retencje
brzezna uzupetnienia

Interakcje
Nie stosowac tego produktu w potaczeniu z materiatami stomatologicznymi na bazie (met)akrylandw,
poniewaz moze on zaktdcac utwardzanie materiatéw stomatologicznych na bazie (met)akrylanow.

2.3 Dziatania niepozadane
1. Produkt moze dziatac draznigco na oczy i skore.
« Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogowki
« Kontakt ze skéra: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skorze moze byc¢ widoczna
czerwonawa wysypka.
« Kontakt z btonami $§luzowymi: stan zapalny (patrz Ostrzezenia).
2. Produkt moze powodowac powazne skutki w obrebie miazgi (patrz Przeciwwskazania).

2.4 Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skrocic¢ okres trwatosci i prowadzi¢ do nieprawidtowe-
go dziatania produktu.

* Przechowywac w miejscu o dobrej wentylacji w temperaturze 10 °C-24 °C.

* Przed uzyciem nalezy odczekac, az materiat osiggnie temperature pokojowa.

« Nie przechowywac razem z materiatami zawierajacymi zywice (met)akrylanowa lub w ich poblizu.

* Nie zamrazac.

« Chroni¢ przed wilgocia

« Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

« Nie uzywac, jesli brakuje numeru serii i/lub daty waznosci lub jesli sa one nieczytelne.

3. INSTRUKCJE KROK PO KROKU

3.1 Opracowanie ubytku
3.1.1 Zaizolowac pole zabiegowe w preferowany sposob. Zaleca sie stosowanie koferdamu.
3.1.2 Opracowanie ubytku musi zapewniac retencje mechaniczng produktu.
31.3 W przypadku obecnosci préchnicy nalezy catkowicie jg usunac instrumentami wolnoobro-
towymi i/lub recznymi.
3.1.4 Zatozy¢ formowke i klin, jesli jest to wskazane.
3.1.5 Delikatnie osuszyc preparacje wacikiem. Unikac przesuszenia.

3.2 Ochrona miazgi
W przypadku gtebokich ubytkéw pokryc zebine w poblizu miazgi (mniej niz 1 mm) podktadem twardo
wigzacym na bazie wodorotlenku wapnia (Dycal® Liner, patrz petna instrukcja uzycia).

W celu zmniejszenia ryzyka podraznienia miazgi.

Pokry¢ zebine w poblizu miazgi (mniej niz 1 mm) podktadem twardo wigzacym na bazie
uwaea  Wodorotlenku wapnia (Dycal® Liner) zgodnie z instrukcja producenta.
3.3 Mieszanie materiatu IRM* Caps™

3.31'W celu aktywacji kapsutki IRM® Caps™ nalezy trzymac ja pionowo, chwycic¢
dolna czes¢ i MOCNO DOKRECIC gérng czesc (patrz ryc. 1). Po dokreceniu
gornej czesci odczuwalne bedzie zatrzasniecie i ptyn zacznie wyptywac
Nalezy dalej dokreca¢, az do oporu.

3.3.2 Takie catkowite dokrecenie powoduje wttoczenie ptynu do komory
mieszania oraz zapewnia prawidtowy przebieg procedury i wiasciwosci
fizyczne. Niezwtocznie nalezy wtozy¢ kapsutke (najpierw dolng czesc)

W ramiona wstrzasarki do amalgamatu (patrz ryc. 2). Na ryc. 4 podane

sg przyblizone czasy mieszania dla réznych wstrzasarek do amalgamatu
Sa to sugerowane zakresy, jednak doswiadczenie kliniczne w uzyskaniu
dobrej konsystencji mieszaniny przy uzyciu posiadanego urzadzenia
pozostaje najlepszym wyznacznikiem czasu mieszania. Pierwsze
pie¢

kapsutek nalezy wykorzystac¢ do ustalenia najlepszego czasu
mieszania (patrz 3.4 Wytyczne do optymalnego mieszania).

Rozbieznosci w mieszaniu - w celu zmniejszenia ryzyka

pogorszenia wydajnosci.

« Kapsutke aktywowac dopiero po przygotowaniu
do wstrzasania.

« Zaleca sie stosowanie wymienionej wstrzasarki
do amalgamatu.

« Zaleca sie probne mieszanie w celu kalibracji
wydajnosci danej wstrzasarki do amalgamatu

« Nie zaleca sie uzywania wstrzasarek do amalgamatu
0 matej predkosci ani ustawiania matych predkosci na
wstrzasarkach do amalgamatu.

UWAGA

Ryc. 2



3.3.3 Usunac wciskang nasadke (patrz ryc. 3) w celu uzyskania dostepu do
wymieszanego materiatu IRM®.

Ryc. 4: Przyblizony czas mieszania (sekundy)

WSTRZASARKI DO USTAWIENIE SEKUNDY

AMALGAMATU

ProMix™ Duza predkosc 12
(symbol krolika)

Vari-Mix®-Ill Duza predkosc 12

Silamat* Model C 8

Wig-L-Bug® Duza predkos¢ 10

Wig-L-Bug® Model 80 Duza predkosc 10

Pelton Crane* 30

Capmaster* Niezalecane

*Nie sa to zarejestrowane produkty firmy Dentsply Sirona

3.4 Wytyczne do optymalnego mieszania
3.4.1 Doswiadczenie kliniczne z posiadang wstrzasarka do znanego sobie amalgamatu jest najlepsza
wytyczng do mieszania kapsutki IRM® Caps™. Wystapia réznice miedzy wstrzasarkami do
amalgamatu (nawet tego samego producenta) oraz predkosciami wstrzasania w zaleznosci od
napiecia zasilania podczas pracy. Dla uzyskania najlepszych rezultatéw zalecane sg wstrzasarki
do amalgamatu o duzej predkosci.
3.4.2 W przypadku uzyskiwania suchej, sztywnej lub gumowatej mieszaniny nalezy skroci¢ czas
wstrzasania przy zachowaniu tej samej predkosci
3.4.3 W przypadku uzyskania lepkiej i miekkiej mieszaniny nalezy wydtuzy¢ czas wstrzasania przy
zachowaniu tej samej predkosci. Lepkie mieszaniny nalezy pozostawi¢ do zwiazania przed
aplikacja lub obtoczy¢ proszkiem IRM® w celu likwidacji lepkosci
3.4.4 Jesli wstrzasanie prowadzi do powstania niepotaczonej masy (tzn. matych kulek), nalezy wy-
dtuzy¢ czas wstrzasania przy tej samej predkosci
3.4.5. Jesli mieszanina materiatu IRM® nie pojawia sie we wciskanej nasadce (patrz ryc. 3), nalezy
wymienic nasadke i rozcierac przez 5 sekund lub wtozy¢ upychadto o waskim koricu do nasa-
dki i usunac¢ mieszanine.

3.5 Umieszczanie wymieszanego materiatu IRM*
Wymieszany materiat mozna nanies¢ na preparacje odpowiednim instrumentem do aplikacji. Dopaso-
wac, wykonturowac i uksztattowac odpowiednimi instrumentami.

3.5 Stosowanie jako tymczasowego materiatu wypetniajacego

« Usunac nadmiar materiatu. Materiat mozna wygtadzi¢ poprzez nieznaczne zagniatanie. Poczat-
kowe zwigzanie wystepuje po ok. 5 minutach od rozpoczecia mieszania. Wyzsza temperatura,
wilgotnosc i proporcje proszku do ptynu moga przyspieszy¢ wigzanie.

* Po zwiazaniu usunac formowke, jesli byta stosowana. Skontrolowac i w razie potrzeby dostoso-
wac zwarcie. Dodatkowe ksztattowanie lub dopasowanie zwarciowe mozna wykonac wierttem
okragtym. Unikac ztobienia materiatu ostrymi wierttami przy duzej predkosci. Nie zaleca sie
dodatkowego polerowania

« Okresowo nalezy ocenia¢ tymczasowe wypetnienie, az wskazane bedzie wykonanie ostatec-
znego wypetnienia. Tymczasowe wypetnienie nalezy usunac i zakoriczyc ostateczne wypetnie-
nie w ciggu 1 roku od umieszczenia.

3.5.2 Stosowanie jako baza ochronna
Niniejszy produkt jest baza ochronng dla materiatu wypetniajacego niezawierajgcego zywicy
polimerowej (np. ostateczne wypetnienie wykonane z amalgamatu, ztota).

Mozliwe interakcje - W celu zmniejszenia ryzyka niepowodzenia uzupetnienia.

Nie nalezy stosowac produktu w potaczeniu z materiatami adhezyjnymi na bazie zywicy,
lakierami lub materiatami wypetniajacymi, poniewaz eugenol moze zaktécac¢ utwardzanie
materiatow stomatologicznych na bazie (met)akrylanow i powodowac ich miekniecie

UWAGA

« Nanies¢ wymieszany materiat na zadane powierzchnie zebiny i zadang gtebokosc.

« Po zakonczeniu wigzania (ok. 5 minut od rozpoczecia mieszania) mozna przejs¢ do dopasowa-
nia wypetnienia ubytku.

« Zakonczyc odbudowe zgodnie z instrukcja uzycia dostarczong przez producenta materiatu
wypetniajgcego.

4. HIGIENA, PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA | USUWANIE

Zanieczyszczenie krzyzowe - W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

« Nie uzywac ponownie produktow jednorazowego uzytku. Usuwac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

« Kapsutek nie mozna poddawac procedurze przygotowania do ponownego uzycia. Zaniec-
zyszczone kapsutki nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Nieuzywane materiaty i instrumenty nalezy przechowywac pod przykryciem, np. w szuflad-
ach i szafkach, z dala od potencjalnego zanieczyszczenia.

« Materiaty nalezy dozowac w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach lub czystymi/
zdezynfekowanymi dtormi albo odpowiednimi kleszczykami do przenoszenia w osobnym
pomieszczeniu; zdecydowanie zalecane jest przynoszenie do gabinetu wytacznie tego, co
bedzie uzywane.

« Podczas zabiegu lekarze majacy kontakt z pacjentem powinni sie postugiwac tylko przed-
miotami przeznaczonymi do uzycia.

UWAGA

4.1 Usuwanie

« Zgodnie z informacjami zawartymi w karcie charakterystyki powstate odpady nie moga by¢ wyr-
zucane razem z odpadami z gospodarstwa domowego. Materiat usuwac jako odpad staty w zam-
knietym pojemniku.

« Zawarto$¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego punktu zbiérki odpadow niebezpiecznych lub spec-
jalnych zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Usuwac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.

« Zanieczyszczone pojemniki i akcesoria, ktére miaty kontakt z pacjentem, nalezy przed utylizacja wy-
czyscic¢ i zdezynfekowac zgodnie z zasadami higieny podanymi powyzej lub zutylizowac jako odpady
niebezpieczne stwarzajace zagrozenie skazeniem biologicznym

« Niezanieczyszczone, puste, uzyte kapsutki nalezy zutylizowac¢ do normalnego obiegu odpaddéw zgod-
nie z lokalnymi przepisami

« Podczas obchodzenia sie z opakowaniami i akcesoriami nalezy zawsze nosic¢ rekawiczki

« Zapoznac sie z karta charakterystyki, aby uzyskac¢ szczegdtowe informacje.
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5. NUMER SERII, TERMIN WAZNOSCI | KORESPONDENCJA

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM-DD”.
2. Nastepujace numery nalezy podawac zawsze w korespondencji:
» Numer zamowienia
» Numer serii
+ Termin waznosci
3. Kazdy powazny incydent zwiazany z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu or-
ganowi zgodnie z lokalnymi przepisami.
4. |dentyfikacja wyrobu (kod Basic UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Wszystkie prawa zastrzezone. 510201WEB (R 10/18/24)



Dentsply
§ Sirona

IRM® Caps™

Tarpinio restauravimo medziaga

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.

Perspéjimas: tai medicinos priemoné. Skirta tik profesionaliems odontologams odontologinei paskirciai.

1. GAMINIO APRASAS

IRM® tarpinio restauravimo medziaga tai polimeru sustiprinta cinko oksido-eugenolio kompozicijos
atkuriamoji medziaga, skirta tarpiniam restauravimui, numatyta likti ne ilgiau kaip vienerius metus.

IRM® tarpinio restauravimo medziaga dar gali bati naudojama kaip pagrindas po restauravimo
medziagomis ir cementais, kuriuose néra dervos komponenty

IRM® medziaga atitinka ISO 3107 reikalavimus cinko oksidui/eugenoliui Il tipo: pagrindams ir laikinoms
restauracijoms.

1.1 Naudojimo indikacijos

IRM® medziaga indikuotina kaip:

« tarpiné (laikina, trumpesniam nei 1 mety laikotarpiui) tiesioginé restauravimo plombiné medziaga.
« pagrindo medziaga po nuolatinémis restauracijomis be dervos.

1.2 Kontraindikacijos

« IRM® medziaga kontraindikuotina pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas arba sunki alerginé
reakcija eugenoliui.

« IRM® medziaga kontraindikuotina pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimetilme-
takrilatui.

« IRM® medziaga kontraindikuotina tiesiogiai tepti ant danty pulpos audiniy (tiesioginis pulpos
padengimas).

« IRM® medziaga kontraindikuotina naudoti kaip pagrinda po dervos turinciais klijais, restauravimo
medziagomis ar cementu.

1.3 Kaip tiekiama (kai kuriose $alyse ne visos tiekimo formos gali bati prieinamos)

« I3 anksto dozuota, kapsuliuota medziaga automatiniam maisymui, maziausias isleidziamas tdris 0,15 ml;
Dar gali bati tiekiama

« milteliais arba skysciu - maisymui rankiniu badu.

1.4 Sudétis
Milteliai: cinko oksidas; polimetilmetakrilatas (PMMA) milteliai; cinko acetatas; pigmentas
Skystis: eugenolis; acto ragstis

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS

Atsizvelkite | toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose Siy Naudojimo instrukcijy skyriuose
pateiktas specialigsias saugos pastabas

Ispéjamasis saugos simbolis.
Tai yra jspéjamasis saugos simbolis. Jis naudojamas perspéti apie galima pavojy susizaloti.
ATSARGIAI  Paisykite visy tokiu simboliu pazenklinty saugos pranesimuy, kad nesusizeistumete.

2.1 |spéjimai

1. Skyscio sudetyje yra eugenolio. Milteliy sudétyje yra polimetakrilato. Komponentai ir medziagy
misinys gali dirginti oda, akis ir burnos gleivine ir jautriems asmenims gali sukelti alerginj kontaktinj
dermatita.

« Saugotis, kad nepatekty j akis, kad nesudirginty ir nesuzaloty ragenos. Patekus j akis, iSkart gausi-
ai plauti vandeniu ir kreiptis | gydytoja.

« Saugotis, kad nepatekty ant odos. Kenksminga susilietus su oda. Gali sukelti alergine odos
reakcija. Patekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite
medziaga alkoholiu sudrékinta vata ir gerai nuplaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSber-
ta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

« Saugotis, kad nepatekty ant burnos minkstujy audiniy ir gleivinés, kad iSvengtumeéte uzdegimo.
Jei medZiagos netycia pateko ant gleivinés, nedelsdami pasalinkite medziaga nuo audiniy. Baige
restauravima, gleivine gausiai nuplaukite vandeniu ir jj nupskite / nusiurbkite. Jei gleivinés uzde-
gimas tesiasi, kreipkités | gydytoja.

2. Patobulintas arba sustiprintas cinko oksidas-eugenolio produktai, pvz., IRM® medZiaga netinka nau-
doti $aknies kanalams uzpildyti, nes rezorbcija gali bati nevienoda, nepilna ar uzdelsta

3. IRM® medziaga gali dirginti pulpa arba minkstuosius audinius. Vadovaudamiesi gamintojo instruk-
cijomis, prie pat pulpos esantj denting (arciau kaip 1 mm) padenkite standziai sukietéjanciu kalcio
hidroksido jklotu (Dycal® Liner).

4. IRM® medziagos negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kuriam nors
i$ komponentuy.

2.2 Atsargumo priemonés

« Sis gaminys skirtas naudoti tik tiksliai taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje. Jeigu gaminys
naudojamas nesilaikant naudojimo instrukcijy, vadovaujantis savo, kaip specialisto nuozidra, tai ir
atsakomybe prisiima pats specialistas.

« Duomeny, patvirtinanc¢iy galimybe naudoti IRM® kaip $aknies kanalo jdékla, vaista arba atkuriamaja
medZziaga, nepakanka.

« Dévékite tinkamus apsauginius akinius, kauke, apranga ir pirstines. Rekomenduojama apsaugoti
pacienty akis akiniais.

« Per proceddra esant salyciui su seilémis, krauju ir vagelés skysciu restauracija gali nepavykti. Re-
komenduojame atitinkamai izoliuoti, pvz. naudoti koferdama.

« Duomeny, patvirtinanciy galimybe naudoti IRM® kaip nuolatinj ar laiking cementa, nepakanka.

« Priemonés, kuriy etiketése nurodyta ,single use” (vienkartiniam naudojimui), skirtos naudoti tik
viena karta. Panaudoje iSmeskite. Nenaudokite jy pakartotinai kitiems pacientams, kad iSvengtuméte
kryZzminés tarsos.

« Aukstesne temperatdra ir (arba) padidéjes drégnis trumpina darbo trukme ir kietéjimo laika. MedZiaga
burnoje sukietés greiciau, nei iSoréje. Spresdami apie gijima burnoje, nesivadovaukite gijimo iSoréje
rodikliais

« Pries$ sutrinant neatidarykite kapsulés.

« Nenaudokite instrumenty, kurie nebuvo tinkamai (pakartotinai) apdoroti. Siekiant sumazinti
kryzminés tarsos rizika, prie$ pakartotinai naudojant instrumentus reikia tinkamai nuvalyti bei nukenk-
sminti.

* Nerekomenduojami léti amalgamatoriai arba léti greiciai amalgamatoriams.

« Kapsulés yra paruostos naudoti ir skirtos naudoti tik vieng karta. Nemeginkite jy apdoroti pakartotin-
iam naudojimui

« Naudokite tik naujas, Svarias kapsules, laikomas uzdaroje vietoje, pvz., stalCiuje arba spintoje, saugant
nuo galimy tarsos saltiniu. 15 originalios pakuotés juos isimkite tik Svariomis rankomis mavedami
pirstines arba Svariu tinkamu instrumentu prie$ pat naudojime. Siekdami sumazinti infekcijos rizika,
nenaudokite kapsuliy, jei ju pakuoté sugadinta arba paZeista.

« Produktas néra lipnus ir negalima naudoti kartu su jprasta ris$imo technika. Ertmés paruo$imas turi
uztikrinti mechaninj produkto uzlaikyma

« Restauracijos ilgaamziskumui jtakos gali turéti daug veiksniy. MedZiaga skirta naudoti kaip tarpiné
medziaga. Periodiskai patikrinkite restauracijos krasty vientisuma ir sulaikyma.

Saveikos
Nenaudokite $io produkto kartu su odontologinémis medziagomis, pagamintomis (met)akrilato pagrin-
du, nes tai paveiks odontologiniy medziagy (met)akrilato pagrindu kietéjima.

2.3 Nepageidaujamos reakcijos

1. Gaminys gali dirginti akis ir oda.
« Patekus j akis: sudirginimas ir galimas ragenos suzalojimas.
« Patekus ant odos: sudirginimas ir galimas alerginis atsakas. Gali atsirasti rausvy odos bérimy
« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (Zr. |spéjimai)

2. Gaminys gali paveikti pulpa (Zr. Kontraindikacijos).

2.4 Laikymo salygos

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybes.
« Laikyti gerai védinamoje vietoje 10 °C-24 °C temperatlroje.

« Pries naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperatQros.

« Nelaikyti su medziagomis, kuriose yra (met)akrilato dervos komponentuy, arba $alia ju.

* Neuzsaldyti

« Saugoti nuo drégmeés.

* Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

« Nenaudoti, jeigu néra partijos numerio ir (arba) galiojimo datos arba jie nejskaitomi

3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

3.1 Ertmés paruosimas
3.1.11zoliuokite operacinj lauka taip, kaip jums priimtina. Rekomenduojama naudoti gumine uZtvara.
3.1.2 Ertmés paruosimas turi uztikrinti mechaninj produkto uZlaikyma.
3.1.3 Jei yra éduonies, jj visiskai pasalinkite létaeigiais ir (arba) rankiniais instrumentais.
3.1.4 Kur nurodyta jdékite matrica ir pleista
3.1.5 Vatos tamponu Svelniai nusausinkite preparacija. Stenkités neperdziovinti.

3.2 Pulpos apsauga
Giliose ertmése denting uzdenkite prie pat pulpos (maziau T mm) standziai kietéjanciu kalcio hidroksido
iklotu (Dycal® Liner, zr. visas naudojimo instrukcijas).

Siekiant sumazinti pulpos sudirginimo rizika.
Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis, prie pat pulpos esantj denting (ar¢iau kaip Tmm)
ATSARGIAI padenkite standziai sukietéjanciu kalcio hidroksido jklotu (Dycal® Liner).

3.3 MaiSomoji IRM® Caps™ medziaga

3.31 Norint aktyvuoti IRM® Caps™ kapsule, laikykite vertikaliai, suimkite apatine
puse ir STIPRIAI PRIVERZKITE virsy (Zr. 1 pav.). Priverzus virdy, isleidziant
skystj, pajusite spragteléjima. Verzkite toliau, kol jsitikinsite, kad daugiau
nebegalima

3.3.2 Toks visiskas uzverzimas isstumia skystj j maisymo kamera, taip uztikrinant
tinkama valdyma ir fizines savybes. Nedelsdami jkiskite kapsule (apacia
pirmyn) j amalgamatoriaus svirteles (Zr. 2 pav.). 4 paveikslélyje pateikiama
apytikslé jvairiy amalgamatoriy maisymo trukmé. Tai tik rekomendaciniai
intervalai; taciau jusy paciy klinikiné patirtis norint gauti gera misinio kon-
sistencija su jrenginiu yra geriausios maiSymo trukmeés gairés. Norédami
nustatyti tinkamiausig maisymo laika, naudokite pirmuosius
penkis dangtelius (Zr. 3.4 Gaires optimaliam misiniui).

Maisymo neatitiktys - kaip sumazinti prastesniy charakteristi-
ky rizika.
ATSARGIAI * Neaktyvinkite kapsulés, kol nepasiruoséte sutrinti.

* Rekomenduojama naudoti sgrase esantj amalgamatoriy.

« Rekomenduojamas bandomasis misinys, skirtas sukalibruoti
atskiro amalgamatoriaus veikima.

« Nerekomenduojami léti amalgamatoriai arba léti greiciai
amalgamatoriams.

3.3.3 Nuimkite suspaudimo dangtelj (zr. 3 pav.), kad galétuméte
prieiti prie sumaisytos IRM® medziagos.

4 pav.: Apytikslé maiSymo trukmé (sekundémis)

AMALGAMATORIAI NUSTATYMAS SEKUNDES
ProMix™ Spartus (triusio 12
simbolis)

Vari-Mix®-1ll Spartus 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Spartus 10
Wig-L-Bug® Model 80 Spartus 10
Pelton Crane* 30

Capmaster* Nerekomenduojama

* Neregistruotieji Dentsply Sirona produktai



3.4 Gairés optimaliam miSiniui

3.4.1 Klinikiné patirtis su amalgamatoriumi yra tinkamiausios gairés, kaip maisyti IRM® Caps™
kapsule. Amalgamatoriai (net ir to paties gamintojo) gali skirtis, o amalgamatoriy trituracijos
greitis skirsis priklausomai nuo linijos jtampos, kurioje jie naudojami. Norint pasiekti geriausiy
rezultaty, rekomenduojami didelés spartos amalgamatoriai.

3.4.2 Jeigu gaunamas sausas, standus arba guminis misinys, trumpinkite trituracijos laika, palikdami
ta patj greitj.

3.4.3 Jei gaunamas lipnus ir minkstas misinys, didinkite trynimo laika, palikdami ta patj greitj. Lip-
niems misiniams prie$ tepant reikia leisti Siek tiek pastingti arba juos apvolioti IRM® milteliuose,
kad nelipty.

3.4.4 Jei sutrinant susidaro nevienalyté mase (t. y. mazi rutuliukai), didinkite trynimo laika, palikdami
ta patj greit].

3.4.5 Jei sumaisytos IRM® medziagos masés suspaudimo dangtelyje neatsiranda (Zr. 3 pav.),
uzdékite suspaudimo dangtelj ir 5 sekundes truktelékite | dangtelj arba jkiskite mazu galu
kamstj | dangtelj ir iSimkite sumaiSyta mase.

3.5 Kaip uzdedama sumaisyta IRM* medziaga
Sumai$yta medziaga gali bati perneSama j preparatg tam tinkamu instrumentu. Tinkamais kompozito
instrumentais pritaikykite ir suformuokite.

3.5 Naudoti kaip tarpinés restauracijos medziaga

« Pasalinkite medziagos pertekliy. Medziaga galima nudailinti $velniai poliruojant. Pradinis
kietéjimas vyksta mazdaug 5 minutes nuo maisymo pradzios. Pakilusi temperatara, drégnis ir
milteliy / skysciy santykis gali paspartinti stingima.

« Sustingus, nuimkite matricos juosta, jei ji yra. Apziarékite ir prireikus sureguliuokite okliuzija.
Papildomas jraizas arba sureguliuoti sakandj galima apvaliu graztu. Stenkités nekalti medzia-
gos dideliu grei¢iu astriu graztu. Papildomai poliruoti nerekomenduojama.

« Periodiskai jvertinkite tarpine restauracija, kol reiks galutinés restauracijos. Tarpine restauracija
reikia pasalinti, o galutine baigti per T metus nuo jdéjimo.

3.5.2 Naudojimas vietoj apsauginés bazés
Sis gaminys yra apsauginé baze restauravimo medziagoms, kuriy sudétyje néra polimerinés
dervos komponenty (pvz., galutinés restauracijos i$ amalgamos, aukso).

Galimos saveikos - kaip sumazinti restauravimo nesékmeés rizika.

Produkto negalima naudoti kartu su klijais, lakais ar restauravimo medziagomis, pagamintais
ATSARGIAI  dervos pagrindu, nes eugenolis gali trukdyti kietéti ir suminkstinti (met)akrilato pagrindo

danty medziagas.

« Uzdékite sumaisytos medziagos ant numatyty dentino pavirsiy ir norimo gylio.
« Sukietéjus (mazdaug 5 minutes nuo maisymo pradzios), galima tvarkyti ertme.
« Vadovaudamiesi gamintojo naudojimo nurodymais uzbaikite restauracija

4. HIGIENA, APDOROJIMAS IR SALINIMAS

KryZzminé tarsa - kaip sumazinti infekcijos rizika.
« Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Utilizuokite pagal vietos reikalavimus.
ATSARGIAI  + Kapsuliy pakartotinai apdoroti negalima. Uzterstas kapsules utilizuokite pagal vietos
taisykles.

« Kai nenaudojami, visi reikmenys ir instrumentai turi bati laikomi uzdengtoje vietoje,
pavyzdziui, stal¢iuose arba spintelése, saugant nuo galimos tarsos.

« Primygtinai rekomenduojame medziagas dozuoti $variomis / dezinfekuotomis rankomis (su
pirstineémis) arba tinkamomis perkélimo znyplémis atskiroje patalpoje, | paciento gydymo
vieta atsinesant tik tiek, kiek bus naudojama.

« Gydymo metu odontologas, kontaktuojantis su pacientu, gali liesti tik naudojamas priemo-
nes.

4.1 Salinimas

« Pagal SDL duomenis, susidariusiy atlieky negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Medziagas
iSmeskite kaip kietasias atliekas | uzdarg konteinerj.

« Turinj / talpykle ismeskite tam skirtame pavojingy arba specialiy atlieky surinkimo punkte, laikydamie-
si vietos taisykliy.

« Utilizuokite pagal nacionalines ar vietos taisykles

« Uzterstas talpykles ir reikmenis, kurie lietési prie paciento, reikia utilizuoti kaip pavojingas atliekas,
keliancias biologinés tarsos pavojy.

« Neuzterstas tuscias panaudotas kapsules iSmeskite su jprastomis atliekomis pagal vietos taisykles.

« Dirbdami su pakuotémis ir reikmenimis, visada mavekite pirstines.

* ISsamiau zr. SDL.

5. PARTIJOS NUMERIS, GALIOJIMO LAIKAS IR KORESPONDENCIJA

1. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui. Naudojamas ISO standartas: “MMMM-MM-DD”.
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« pakartotinio uzsakymo numerj
« partijos numerj
« galiojimo laika
3. Apie bet kokj rimta su gaminiu susijusj incidenta batina pranesti gamintojui ir kompetentingai
valdzios institucijai, kaip reikalaujama pagal vietos jstatymus.
4. Medicinos priemoneés identifikacija (bazinis UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

© Dentsply Sirona, 2024. Visos teisés saugomos. 510201WEB (R 10/18/24)
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Pagaidu plombéjamais materials

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LATVIESU

Uzmanibu! Siir mediciniska ierice. Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lietosanai zobarstnieciba.

1. 1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

IRM® starpprodukta restauracijas materials ir ar polimériem pastiprinats cinka oksida-eigenola sastava
atjaunojoss materials, kas veidots starpprodukta restauracijam un paredzétas ne ilgak ka vienu gadu.

IRM? starpprodukta restauracijas materialu var arT izmantot k& bazi zem restauracijas materialiem un
cementiem, kas nesatur sveku komponentus

IRM® materials atbilst standartam ISO 3107, cinka oksids/eigenola tips II: bazém un pagaidu restauracijam.

1.1. Lietosanas indikacijas

IRM® materials ir paredzéts:

« Starpprodukta (pagaidu, mazak neka 1 gads) tiesai restauracijas pildvielai.
« Pamatmaterials zem svekus nesaturo$am pagaidu restauracijam.

1.2. Kontrindikacijas

« IRM® materidls ir kontrindicéts lietoSanai pacientiem, kuriem ir zinams hiperjutigums vai smaga
alergiska reakcija pret eigenolu.

« IRM® materials ir kontraindicéts pielietosanai pacientiem, kuriem ir zinams hiperjutigums pret poli-
metilmetakrilatu.

« IRM® materials ir kontraindicéts pielietosanai tiesi uz zoba pulpas audiem (tiesai pulpas nosegsanai).

* IRM® materials ir kontraindicéts ka baze zem sveku saturo$am saistvielam, starpproduktiem vai
cementiem.

1.3. lepakojuma forma (atseviskas piegades veidlapas var nebat pieejamas visas valstis)

« Leprieks sagatavotas devas, iekapsuléts materials masinjauk$anai, minimalais piegadajamais tilpums 0,15 ml
Alternativi pieejams ka:

« Pulvera/skidruma versija sajauk$anai ar rokam

1.4. Sastavs
Pulveris: cinka oksids; polimetilmetakrilats (PMMA) pulveris; cinka acetats; pigments
Skidrums: eigenols; etikskabe

2. KOPEJIE DROSTBAS NORADIJUMI

Levérojiet talak sniegtos kopéjos drosibas noradijumus un Tpasos drosibas noradijumus, kas ir ietverti
citas $Ts lietoSanas instrukcijas sadalas.

Bistamibas apzimé&jums.

Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu par iespéjama veselibas ap-
PIESARDZIBA - draudéjuma risku. Lai nepielautu iespéjamu kait&jumu, ievérojiet visus drosibas noradijumus,

kas sniegti péc &7 simbola.

2.1. Bridingjumi
1. Skidrums satur eigenolu. Pulveris satur polimetilmetakrilatu. Sastavdalas un jaucéjmaterials var izraisit
adas, acu un mutes glotadas iekaisumu, ka arT alergisku saskares dermatitu jutigiem cilvékiem.

« Nepielaujiet saskari ar acim, lai nerastos kairinajums un iespéjams radzenes bojajums. Ja ir notiku-
si saskare ar acim, skalojiet tas ar lielu daudzumu tdens un vérsieties pie arsta.

« Nepielaujiet saskari ar &du, lai nerastos kairinajums un iespéjama alergiska reakcija. Saskares gadi-
juma uz adas var rasties sarti izsitumi. Ja materials saskaries ar adu, nekavéjoties notiriet materialu
ar vati un spirtu un rapigi mazgajiet skarto vietu ar ziepém un Gdeni. Ja rodas paaugstinata adas
jutibas reakcija vai izsitumi, partrauciet lietosanu un vérsieties pie arsta.

« Nepielaujiet saskari ar mutes dobuma mikstajiem audiem/glotadu, lai nerastos iekaisums.
Neti$as saskares gadijuma nekavéjoties notiriet materialu no audiem. Kad restauracija ir pabeigta,
skalojiet glotadu ar lielu dens daudzumu un lieciet pacientam izsplaut tdeni vai izstciet to. Ja
glotadas iekaisums nepariet, vérsieties pie arsta.

2. Uzlabotie vai papildinatie cinka oksida-eigenola produkti, pieméram, IRM® materials, nav pieméroti
lieto3anai ka saknu kanala pildviela, jo var rasties nekonsekventa, nepilniga vai aizkavéta uzsuksanas.

3. IRM® materials var kairinat pulpu vai mikstos audus. Parklajiet dentinu pulpas tuvuma (mazak neka 1
mm) ar stingras cietésanas kalcija hidroksida laineri (Dycal® Liner) atbilstosi razotaja instrukcijam.

4. IRM® materialu nedrikst izmantot darba ar pacientiem, kuriem ir zinams hiperjutigums pret jebkuru
materiala sastavdalu.

2.2. Piesardzibas pasakumi

« Izstradajums ir paredzets lietosanai tikai un vienigi ta, ka tas ir aprakstTts $aja lietosanas instrukcija.
Jebkada $Tizstradajuma izmantosana neatbilstosi Sai lietosanas instrukcijai ir zobarsta vienpersoniska
izvéle un atbildiba.

« Nav pieejami pietiekami daudz datu, lai atbalstitu IRM® materiala lietosanu saknes kanala ka cementu,
paligvielu, arstniecibas Iidzekli vai labosanas materialu.

* Izmantojiet piemérotus individualas aizsardzibas l[dzek|us: aizsargbrilles, masku, apgérbu un cimdus.
Pacientiem ir ieteicams uzlikt aizsargbrilles.

« Ja uzliksanas laika notiek saskare ar siekalam, asinim un smaganu eksudatu, restauracija var
neizdoties. Lietojiet atbilstosu izolaciju, pieméram, gumijas koferdamu.

« Nav pieejami pietiekami daudz datu, lai atbalstitu IRM® materiala izmantosanu ka galigo vai pagaidu
cementu.

« lerices, kuru etiketés ir norade "Vienreizéjai lietosanai", ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Péc
lietoSanas izmetiet. Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet tas atkartoti citiem pacientiem.

« Paaugstinata temperatara un/vai mitrums samazina pieejamo darbam paredzéto laiku un paatrina
cietéSanas laiku. Materials mutes dobuma sacieté atrak neka uz paliktna. Neizmantojiet cietinasanas
uz paliktna atrumu, lai noveértétu cietinasanas atrumu mutes dobuma.

« Neatveriet kapsulu pirms sabersanas.

« Nelietojiet instrumentus, kas nav pareizi (atkartoti) apstradati. Pirms atkartotas izmantos$anas instru-
mentiem jablt pareizi notiritiem/dekontaminétiem, lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku

« Nav ieteicami Iéna atruma amalgamatori vai Iéni amalgamatori.

« Kapsulas ir gatavas lietosanai un ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Neméginiet apstradat
atkartotai lietosanai.

28

« Lietojiet tikai jaunas, tiras kapsulas, kas glabatas slégtas vietas, pieméram, atvilktnés un skapjos,
sargat no iespéjama piesarnojuma un lietosanas bridl iznemti no originala iepakojuma, izmantojot vai
nu tiras rokas cimdos, vai tiru, piemérotu instrumentu. Lai mazinatu infekcijas risku, nelietojiet kapsu-
las ar bojatu vai defektivu iepakojumu.

« Izstradajums nav pasliméjoss un to nedrikst izmantot kopa ar parastajam saistisanas metodém. Sagat-
avotajai kavitatei janodrosina izstradajuma mehaniska fiksésana.

« Restauracijas ilgmazibu var ietekmét vairaki faktori. Materials ir paredzéts ka starpposma materials.
Katra periodontalad izmeklgjuma parbaudiet malu integritati un aizturi.

Mijiedarbiba
Neizmantojiet So izstradajumu kopa ar zobarstniecibas materialiem uz metakrilata bazes, jo tas var
traucét (met)akrilata bazes zobarstniecibas materialu sacietésanai.

2.3. Nevélamas reakcijas

1. I1zstradajums var kairinat acis un adu.
+ leklGSana acTs: kairinajums un iespé&jami radzenes bojajumi
« Saskare ar adu: kairinajums un iesp&jama alergiska reakcija. Uz adas var rasties sarti izsitumi.
« Saskare ar glotadas membranam: iekaisums (skatit sadalu “Bridinajumi”).

2. Izstradajums var kaitigi iedarboties uz smaganam (skatit sadalu “Kontrindikacijas”)

2.4. Glabasanas nosacijumi

Glabasana nepiemérotos apstak|os var satsinat glabasanas ilgumu un izraisit nepareizu izstradajuma
darbtbu

« Glabajiet labi ventileta vietd 10 °C-24 °C temperatara.

« Pirms lietosanas uzgaidiet, [idz materials sasniedz istabas temperataru.

* Neglabagjiet kopa ar materialiem, kas satur (met)akrila sveku komponentus vai to tuvuma.

* Nesasaldéjiet.

« Sargajiet no mitruma.

* Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.

« Nelietojiet, ja nav noradits vai nav salasams partijas numurs un/vai deriguma beigu datums.

3. LIETOSANAS INSTRUKCIJA ,,SOLI PA SOLIM”

3.1. Kavitates sagatavosana
311 1zolgjiet darba lauku izvélétaja veida. leteicams izmantot koferdamu
31.2. Sagatavotajai kavitatei janodrosina izstradajuma mehaniska fiksésana
31.3. Ja pastav kariess, pilniba to nonemiet, izmantojot maza atruma un/vai rokas vadibas instru-
mentus.
3.1.4. levietojiet matricu un Kili noradtaja vieta.
3.1.5. Uzmanigi nosusiniet sagatavoto kavitati ar vates tamponu. Nepielaujiet izzaSanu

3.2. Pulpas aizsardziba
Ja kavitate ir dzila, parklajiet dentinu pulpas tuvuma (mazak neka 1 mm) ar stingras cietésanas kalcija
hidroksida laineri (Dycal® Liner, skatiet visu lietosanas instrukciju).

Lai samazinatu pulpas kairinajumu.

Parklajiet dentinu pulpas tuvuma (mazak neka 1 mm) ar stingras cietésanas kalcija hidroksida
piEsarDzIBA  laineri (Dycal® Liner) atbilstosi razotaja instrukcijam.
3.3. Jauk$anas IRM® Caps™ materials

3.3.1 Lai aktivizetu IRM® Caps™ kapsulu, turiet vertikali, sakeriet apaksdalu un
STINGRI NOSTIPRINIET augsgalu (skatit 1. attélu). Kad augsgals ir nosti-
prinats, jas sajutisiet "klikski", jo Skidrums ir atbrivots. Turpiniet stiprinat tik
ilgi, kamér esat parliecinajies, ka tas vairs nevar nosésties.

3.3.2 PilnTga stiprinasana iespiez Skidrumu sajauks$anas kamera, tadéjadi no-
drosinot pareizu apstradi un fizikalas pasibas. Nekavéjoties ievietojiet kap-
sulu (vispirms apaksdalu) amalgamatora atzaros (skatit 2. attélu). 4. attéla
paraditi aptuveni dazadu amalgamatoru sajauksanas laiki. Sie ir ieteiktie
diapazoni; tomér jasu kiTniska pieredze labas maistjuma konsekvences
iegUsana ar ierici joprojam ir labakais sajauksanas laika ce|vedis. lzmanto-

jiet pirmos piecus vacinus, lai noteiktu labako sajauksanas laiku (skatit sadalu
3.4. Optimalas sajauksanas vadlinijas).

Sajauksanas neatbilstibas - lai samazinatu darbibas

trauc&jumu risku.

« Neaktivizéjiet kapsulu, kamér ta nav gatava sabersanai.

« leteicams izmantot minéto amalgamatoru

« leteicams izmantot izméginajuma maisijumu, lai kalibrétu
atseviSka amalgamatora veiktspéju

« Nav ieteicami Iéna atruma amalgamatori vai Iéni amalgam-
atori.

PIESARDZIBA

3.3.3 Nonemiet uzspiezamo vacinu (skatit 3. attélu), lai iegatu
piekluvi sajauktajam IRM® materialam.

2. att.

4. attéls: Aptuvenais maisisanas laiks (sekundes)

AMALGAMATORI VEIDS SEKUNDES
ProMix™ Atrgaitas (simbols 2
trusis)

Vari-Mix®-1ll Atrgaitas 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Atrgaitas 10
Wig-L-Bug® Model 80 Atrgaitas 10
Pelton Crane* 30

Capmaster* Nav ieteicams

* Dentsply Sirona neregistréti produkti



3.4. Optimalas sajauks$anas vadlinijas

3.4 Kliniska pieredze ar amalgamatoru ir labakais celvedis IRM® Caps™ kapsulas sajauksanai
Amalgamatori (pat no ta pasa razotaja) var atskirties, un amalgamatoru sabersanas atrums
mainisies atkariba no linijas sprieguma, ar kuru tie tiek darbinati. Labakiem rezultatiem tiek
ieteikti atrgaitas amalgamatori.

3.4.2 Ja iegUstat sausu, stingru vai gumijotu maisijumu, samaziniet sabersanas laiku, saglabajiet
nemainigu atrumu.

3.4.3 Ja iegUstat lipigu un mikstu maisijumu, palieliniet sabersanas laiku, saglabajiet nemainigu atru-
mu. Lipigajiem maisijumiem pirms uzklasanas jalauj nedaudz sastingt vai jaripina IRM® pulveri,
lai novérstu lipigumu.

3.4.4 Ja saberzot veidojas nesaplistosa masa (t.i., mazas bumbinas), palieliniet sabersanas laiku,
saglabajiet nemainigu atrumu.

3.4.5 Ja sajaukta IRM® materiala masa neparadas uz uzspiezama vacina (skatit 3. attélu), tad vai nu
nomainiet uzspiezamo vacinu un maisiet 5 sekundes vai ievietojiet vacina mazu galu aizbazni
un nonemiet sajaukto masu

3.5. Sajaukta IRM® materiala novietojums
Sajaukto materialu var parnest uz sagatavotas restauracijas ar piemérotu uzklasanas instrumentu.
Pielagojiet, izveidojiet konttru un formu ar atbilstosiem instrumentiem.

3.5]. Izmantot k& starpproduktu restauracijas materialu

* Apgrieziet lieko materialu. Materialu var izlidzinat, viegli pulgjot. Sakotnéja sacietéSana notiek
apméram 5 mindtes péc sajauksanas sakuma. Paaugstinata temperatara, mitrums un pulvera/
Skidruma attieciba var paatrinat cietésanas laiku.

« Cietéjot nonemiet matricas lentes, ja pastav. Parbaudiet un pienacigi pielagojiet oklaziju. Papil-
du griezumu vai okldzijas pielago$anu var veikt ar apalo urbi. Izvairieties no materiala ar asiem
urbumiem atrgaita. Papildu pulésana netiek ieteikta

« Periodiski noveértéjiet starpposma restauraciju, lidz tiek noradita galiga restauracija. Starppro-
duktu restauraciju janonem un gala restauracija japabeidz 1 gada laika péc ievietosanas.

3.5.2 Izmantot ka oderi
Sis produkts funkcioné ka odere restauracijas materialam, kas nesatur polimérisku sveku kom-
ponentus (piem., pastavigajai restauracijai no amalgama, zelta).

lespé&jama mijiedarbiba - lai samazinatu restauracijas neizdo$anos.

|zstradajumu nedrikst lietot kopa ar sveku saturosiem adheziviem, lakam vai restauracijam,
PIESARDZIBA  jO eigenols var traucét sacietéSanu un izraisit (met)akrilata bazes zobarstniecibas materialu

mikstinasanos.

« Uzklajiet sajaukto materialu vélamajam dentina virsmam un dzilumam.

« Péc komplekta pabeig$anas (apméram 5 minates no sajauk$anas sakuma) var pabeigt ka-
vitates precizéjumu.

« Pabeidziet restauraciju saskana ar restauracijas materiala razotaja nodrosinatajam lietosanas
instrukcijam.

4. HIGIENA, APSTRADE UN UTILIZACIJA

Krusteniska kontaminacija - lai mazinatu infekcijas risku.
« Vienreizlietojamos produktus nelietojiet atkartoti. Utiliz&jiet saskana ar viet&jiem noteiku-
PIESARDZIBA miem.

« Kapsulas nevar parstradat. Utilizéjiet kontaminétas kapsulas saskana ar viet&jiem noteiku-
miem.

« Ja piederumi un instrumenti netiek lietoti, tiek janovieto slégta glabasanas vieta, pieméram,
atvilktnés un skapjos, kur tos neapdraud potenciala kontaminacija.

« Ir stingri ieteicams dozét materialus ar tiriem/dezinficétiem cimdiem vai rokam, vai
piemérotu parvietosanas pinceti atseviska telpa, operacijas zalé ienesot tikai to, kas taja tiks
izmantots.

« Arstésanas laika kiinicisti, kuriem ir saskare ar pacientu, drikst izmantot tikai darbam
paredzétos priek$metus.

4.1. Utilizacija

« Pamatojoties uz SDS sniegto informaciju, izstradajuma utilizacijas procesa raditos atkritumus nedrikst
utilizét kopa ar majsaimniecibas atkritumiem. Utilizgjiet materialu ka cietos atkritumus slégta kontein-
era.

« Saturu/tvertni utilizéjiet pilnvarota bistamo vai specialo atkritumu savaksanas punkta saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

« Utilizgjiet saskana ar nacionalajiem un viet&jiem noteikumiem.

« Piesarnotus konteinerus un piederumus, kas bijusi saskaré ar pacientu, nepiecieSams utilizét ka bista-
mos atkritumus, kas rada biologiska piesarnojuma risku.

« Utilizgjiet nepiesarnotas tuksas izlietotas kapsulas parasta atkritumu plisma saskana ar vietgjiem
noteikumiem

« Apstradajot iepakojumu un piederumus, vienmer lietojiet cimdus.

« Stkakai informacijai skattt SDS.

5. PARTIJAS NUMURS, DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS UN SAZINA

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma. Izmantotais ISO standarts: "GGGG-MM-DD”.
2. Sazinoties vienmér ir janorada talak noraditie skaitli:
« Pasatijuma numurs
« Partijas numurs
« Deriguma termina beigu datums
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razotajam un kompeten-
tajai iestadei saskana ar viet&jiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (Basic UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Visas tiesibas paturétas. 510201WEB (R 10/18/24)
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Ajutine restauratsioonimaterijal

KASUTUSJUHEND - EESTI

Ettevaatust! Meditsiiniseade. Kasutamiseks ainult hambaravis hambaravispetsialistidele.

1. TOOTE KIRJELDUS

IRM® ajutine restauratsioonimaterjal on polimeeriga tugevdatud tsinkoksiid-eugenool komposiit-
restauratsioonimaterjal, mis on valjatdotatud ajutisteks restauratsioonideks, mis ei peaks paika jaama
paika kauemaks kui theks aastaks.

IRM® ajutist restauratsioonimaterjali voib kasutada ka alusmaterjalina restauratsioonide ja tsementide
all, mis ei sisalda vaigukomponente.

IRM® materjal vastab ISO 3107 tsinkoksiid/eugenool Il tiubile: alused ja ajutised restauratsioonid

1.1 Ndidustused kasutamiseks

IRM® materjal on naidustatud jargmistel puhkudel:

« Vahepealne (ajutine, alla 1 aasta) direktne restauratsiooni taidisematerjal.
« Baasimaterjal vaiku mittesisaldavate pusirestauratsioonide all.

1.2 Vastunaidustused

« IRM® materjal on vastunaidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on teadaolevalt tlitundlikkus véi
tosiseid allergilisi reaktsioone eugenooli suhtes.

« IRM® materjal on vastunaidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on teadaolevalt tlitundlikkus
polumettulmetakrilaadi suhtes.

« IRM® materjal on vastunaidustatud otseseks pealekandmiseks hambapulbi koele (otsene pulbi kat-
mine).

« IRM® materjal on vastunaidustatud baasmaterjalina vaiku sisaldavate adhesiivide, restauratsioonima-
terjalide véi tsementide all.

1.3 Tarnepakendid (moned tarnevormid ei pruugi koigis riikides saadaval olla)

« Eeldoseeritud kapslites materjal masinsegamiseks, minimaalne tarnemaht 0,15 ml
Muul kujul saadaval kui

« Pulbriline/vedel versioon kasisegamiseks

1.4 Koostis
Pulber: tsinkoksiid, polimettul-metakrilaat (PMMA) pulber, tsinkatsetaat, pigment
Vedelik: eugenool, atsetaathape

2. ULDISED OHUTUSJUHISED

Pange tahele jargnevaid tldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid kaesoleva kasutusjuhen-
di teistes peattkkides.

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

See on ohutusalase hoiatuse sumbol. Seda kasutatakse, et hoiatada teid véimalike vigas-
ETTEVAATUST tusohude eest. Voimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki selle stimboliga tahistatud

ohutusalaseid teateid.

2.1 Hoiatused

1. Vedelik sisaldab eugenooli. Pulber sisaldab poltmetakrilaati. Komponendid ja segatud materjal
voivad arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ning véivad pohjustada allergilist nahadermatiiti inimes-
tel, kellel on selleks soodumus.

« Valtige kokkupuudet silmadega, et hoida ara arritust ja voimalikku sarvkesta kahjustust. Kokku-
puutel silmaga loputage viivitamatult rohke veega ja pd6rduge arsti poole.

« Valtige kokkupuudet nahaga, et hoida ara arritust ja voimalikku allergilist reaktsiooni. Kokkupuutel
voib nahale tekkida punakas l66ve. Kokkupuutel nahaga eemaldage materjal kohe puuvillase kan-
ga ja alkoholi abil ning peske nahka pohjalikult seebi ja veega. Naha tundlikkuse véi -l66be korral
katkestage toote kasutamine ja pdorduge arsti poole.

« Viltige kokkupuudet suu pehmete kudede/limaskestaga, et ara hoida poletikku. Juhusliku kok-
kupuute korral eemaldage kohe materjal kudedelt. Loputage parast restauratsiooni [6petamist li-
maskesta rohke veega ja kohige vélja / eemaldage vesi. Kui limaskesta poletik pusib, siis poérduge
arsti poole.

2. Taiustatud voi tugevdatud tsinkoksiid-eugenool tooted, nagu IRM® materjal ei sobi kasutuseks
juurekanali taidisematerjalidena, sest tagajarjeks voib olla ebapusiv, ebataielik voi viibinud resorpt-
sioon.

3. IRM® Materjal voib arritada pulpi voi pehmeid kudesid. Katke dentiini pulbi lahedal (alla 1 mm) kovas-
tuva kaltsiumhtdroksiidi laineriga (Dycal® Liner), jargides tootja juhiseid.

4. IRM® Materjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus méne komponendi
suhtes.

2.2 Ettevaatusabinéud

« See toode on moeldud kasutamiseks ainult Kasutusjuhendis nimetatud otstarbel. Kasutusjuhendi
juhiste eiramise eest toote kasutamisel vastutab ainuisikuliselt hambaarst.

« Andmed on ebapiisavad, et toetada IRM® materjali kasutamist juurekanalis tsemendi, side-, ravi- voi
parandusmaterjalina.

« Kandke sobivaid kaitseprille, -maski, -riietust ja -kindaid. Patsientidel on soovitatav kanda kaitseprille.

« Kokkupuude sulje, vere ja sulkuse vedelikuga komposiidi pealepanekul voib péhjustada restauratsio-
oni ebadnnestumise. Kasutage piisavat isolatsiooni, nagu naiteks kummist stljekaitset.

« Andmed on ebapiisavad, et toetada IRM® materjali kasutamist 16pliku voi ajutise tsemendina

« Seadmed, mille sildile on margitud , iihekordseks kasutamiseks®, on ette nahtud ainult thekordseks ka-
sutamiseks. Parast kasutamist visake &ra. Ristsaastumise valtimiseks arge kasutage teistel patsientidel.

« Korgenenud temperatuur ja/voi niiskus vahendavad olemasolevat todtlemisaega ning kiirendavad
kévastumisaega. Materjal kdvastub suus kiiremini kui pingil. Arge kasutage kdvastusaega pingil selleks,
et hinnata kévastusaega suus.

« Arge avage kapslit enne trituratsiooni.

« Arge kasutage instrumente, mida pole korralikult (tle)téddeldud. Enne taaskasutamist tuleb instru-
mendid korralikult puhastada/saastest puhastada, et vahendada ristsaastumise ohtu.

« Aeglaseid amalgaame voi aeglasel kiirusel amalgaamimist ei soovitata.
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« Kapslid on kasutusvalmis ja méeldud ainult ithekordseks kasutamiseks. Arge proovige seda korduska-
sutamiseks Umber toddelda.

« Kasutage ainult uusi, puhtaid kapsleid, mida hoitakse kaetud hoiukohas, nagu sahtlid ja kapid, eemal
voimalikust saastumisest ja mis eemaldatakse nende originaalpakendist, kasutades puhtaid, kinnastes
kasi voi puhast sobivat instrumenti. Nakatumisohu vahendamiseks arge kasutage kapsleid, kui pakend
on kahjustatud.

« Toode ei ole isekleepuv ja seda ei tohi kasutada koos tavaparaste limimistehnikatega. Kaviteedi
ettevalmistus peab tagama toote mehaanilise kinnituse.

« Restauratsiooni kestust véivad moéjutada mitmed tegurid. Materjal on méeldud vahematerjaliks. Kon-
trollige restauratsiooni marginaalset terviklikkust ja sailivust igal perioodilisel l&bivaatusel.

Reaktsioonid
Arge kasutage koos selle tootega (met)akriilaadil péhinevaid hambaravimaterjale, sest see voib segada
(met)akrilaadil pdhinevate hambaravimaterjalide kdvastumist.

2.3 Kahjulikud méjud

1. Toode voib &rritada silmi ja nahka
+ Kokkupuude silmaga: arritus ja voimalik vorkkesta kahjustus.
« Kokkupuude nahaga: arritus voi voimalik allergiline reaktsioon. Nahale véib tekkida punakas l66ve.
« Kokkupuude limaskestaga: poletik (vaata Hoiatused).

2. Toode voib pdhjustada pulbi efekte (vaata Vastundidustused).

2.4 Hoiustamistingimused

Sobimatud hoiustamise tingimused voivad luhendada toote kasutusiga ja pohjustada toote talitlushaireid.

« Hoiustage héasti ventileeritud kohas temperatuurivahemikus 10 °C-24 °C.

« Laske materjalil enne kasutamist soojeneda toatemperatuurile.

« Arge hoiustage koos materjalidega, mis sisaldavad (met)akrilaatvaigu komponente, ega nende
léhedal.

« Arge kulmutage.

« Kaitske niiskuse eest.

« Arge kasutage péarast aegumistahtaega

« Arge kasutage, kui partii number ja/voi aegumistahtaeg on puudu véi loetamatu.

3. SAMM-SAMMULISED JUHISED

3.1 Kaviteedi ettevalmistamine
311 1soleerige operatsioonivali eelistatud moel. Soovitatav on kummist stljekaitse kasutamine.
31.2 Kaviteedi ettevalmistus peab tagama toote mehaanilise kinnituse.
3.3 Kaariese olemasolul eemaldage see taielikult aeglaseid ja/voi kasiinstrumente kasutades.
3.4 Paigaldage matriits ja kiil ndidatud kohta.
3.1.5. Kuivatage preparatsioon ettevaatlikult vatitupsuga. Véltige dehudreerimist.

3.2 Pulbi kaitse
Stgavates kaviteetides katke pulbi l&hedane (alla T mm) dentiin kdvastuva kaltsiumhutdroksiidlaineriga
(Dycal® Liner, vt taielikku Kasutusjuhendit).

Pulbi &rrituse ohu vahendamiseks.
Katke dentiini pulbi lahedal (alla 1 mm) kdvastuva kaltsiumhutdroksiidi laineriga (Dycal®
ETTEVAATUST Liner), jargides tootja juhiseid.

3.3 IRM® Caps™ materjali segamine

3.31IRM® Caps™ kapsli aktiveerimiseks hoidke seda vertikaalselt, votke kinni
alumisest poolest ja PINGUTAGE KINDLALT otsa (vt joon 1). Otsa pinguta-
misel tunnete ,krépsu®, kui vedelik vabaneb. Jatkake pingutamist kuni olete
kindel, et seda ei saa kaugemale paigutada.

3.3.2 See taielik pingutamine surub vedeliku segamiskambrisse, kindlustades
seeldbi dige kasitlemise ja fuusilised karakteristikad. Paigutage kapsel
(pohi ees) viivitamata amalgaami haaratsite vahele (vt joon 2). Joonis 4
annab eri amalgaamide ligikaudsed segamisajad. Tegu on soovituslike va-
hemikega, kuid teie kliiniline kogemus oma seadmega hea konsistentsiga
segu saamisel on parim segamisaja juhis. Kasutage parima segamisaja
leidmiseks esimest viit korki (vt 3.4 Optimaalse segu juhised)

Lahknevuste segamine - joudluse ohu vahendamiseks.
« Arge aktiveerige kapslit enne, kui olete valmis tritureerimiseks
ETTEVAATUST * Soovitatav on kasutada loetletud amalgaame.
« Individuaalse amalgaami joudluse kalibreerimiseks on soovita-
tav kasutada proovisegu
« Aeglaseid amalgaame voi aeglasel kiirusel amalgaamimist ei
soovitata.

3.3.3 Eemaldage presskork (vt joonis 3), et paaseda juurde segatud
IRM® materjalile.

Joon 4. Ligikaudne segamisaeg (sekundites)

AMALGAAMID KOVASTUMINE SEKUNDID
ProMix™ Suur kiirus (kadliku 12
stmbol)

Vari-Mix®-ll Suur Kiirus 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Suur kiirus 10
Wig-L-Bug® Model 80 Suur Kiirus 10
Pelton Crane* 30

Capmaster* Ei ole soovitatav

*Ei ole Dentsply Sirona, Inc. registreeritud tooted



3.4 Optimaalse segu juhised
3.4.1 Kliiniline kogemus oma kapsli segistiga on parim juhis IRM® Caps™ kapsli segamisel. Amalga-
amid erinevad (isegi sama tootja puhul) ja amalgaamide trituratsiooni kiirus erineb séltuvalt
toitepingest, millel need tootavad. Parimate tulemuste saamiseks soovitatakse kiireid amal-
gaame.
3.4.2 Kui saate kuiva, kdva voi kummise segu, siis IUihendage tritureerimise aega, jatke kiirus samaks.
3.4.3 Kui saate kleepuva ja pehme segu, siis pikendage tritureerimise aega, jatke kiirus samaks.
Kleepuvatel segudel tuleks lasta enne pealepanekut veidi kdvastuda voi rullida neid IRM® pul-
bris, et kleepuvus korvaldada.
3.4.4 Kui trituratsiooni tulemuseks on liitumata mass (st vaikesed kerad), siis pikendage tritureerim-
ise aega, jatke kiirus samaks
3.4.5 Kui IRM® materjali segatud mass ei ilmne surukorgis (vt joon 3), siis kas vahetage surukork
ja oodake 5 sekundit voi sisestage korki vaikese otsaga instrument ning eemaldage segatud
mass.

3.5 Segatud IRM® materjali paigaldamine
Segatud materjali v6ib kanda preparatsioonile sobiva paigaldusinstrumendiga. Kohandage, kontuurige
ja vormige sobivate instrumentidega

3.5 Ajutise restauratsioonimaterjalina kasutamine

« Eemaldage liigne materjal. Materjali saab siluda kerge lihvmisega. Algne kévastumine toimub
umbes 5 minutit parast segamise algust. Kérgenenud temperatuur, niiskus ja pulbri-vedeliku
suhe véivad kiirendada kovastumist.

« Kdvastumisel eemaldage matriitsiriba, kui see on. Kontrollige ja vajadusel kohandage oklusio-
oni. Ummarguse poleeriga voib labi viia taiendava silumise voi oklusaalse kohendamise. Valtige
materjali valja surumist suurel kiirusel jarsult linvides. Taiendav poleerimine pole soovitatav.

« Hinnake perioodiliselt vahepealset restauratsiooni kuni [6pliku restauratsiooni paigaldamise-
ni. Ajutine restauratsioon tuleks eemaldada ja 16plik restauratsioon I6pule viia 1 aasta jooksul
parast paigaldamist.

3.5.2 Kaitsva baasmaterjalina kasutamine
Toode on kaitsev baasmaterjal polimeerse vaigu komponente mittesisaldavale restauratsiooni-
materjalile (nt amalgaamist voi kullast 16plik restauratsioon).

Véimalikud reaktsioonid - restauratsiooni ebadnnestumise ohu véhendamiseks.
Toodet ei tohiks kasutada koos vaigu-p&histe adhesiivide, lakkide ega restauratsioonima-

ETTEVAATUST terjalidega, sest eugenool voib segada (met)akrilaadil pdhinevate hambaravimaterjalide
kdvastumist ja pohjustada nende pehmenemise.

« Rakendage segatud materjali soovitud dentiini pindadele ja stigavusele.

« Parast kdvastumise I6pulejéudmist (umbes 5 minutit parast segamise algust) saab kaviteedi
viimistluse l6pule viia.

« Viige restauratsioon I6pule vastavalt restauratsioonimaterjali tootja kasutusjuhendile.

4. Hugieen, tootlemine ja kasutusest kdrvaldamine

Ristsaastumine - Vahendamaks ristsaastumise ohtu.
« Arge kasutage korduvalt tihekordselt kasutatavaid tooteid. Kérvaldage kasutusest kohalik-
ETTEVAATUST ke eeskirju jargides.

« Kapsleid ei tohi uuesti téodelda. Korvaldage saastunud kapslid kasutusest kooskolas
kohalike eeskirjadega.

« Kui pole kasutuses, peaksid kéik instrumendid olema kinnikaetud hoiukohas, nagu naiteks
sahtlis, kapis, ja eemal voimalikust saastumisest.

« Rangelt soovituslik on véljastada materjali puhaste/desinfitseeritud kinnastega véi katega
voOi sobivate edastustangidega eraldi ruumis, tuues sinna ainult selle, mida protsessis
kasutatakse.

 Raviprotseduuri ajal patsiendiga kokkupuutuvad meedikud peaksid puutuma ainult neid
esemeid, mida nad kavatsevad kasutada.

4.1 Kasutusest kdrvaldamine

« Ohutuskaardil oleva teabe pohjal ei tohi tekkinud ja&tmeid &ra visata koos olmeprlgiga. Visake mater-
jal tahkete jadtmetena suletud konteinerisse.

« Viige sisu/mahuti volitatud ohtlike voi erijadtmete kogumispunkti vastavalt kohalikele maarustele.

« Kérvaldage kasutusest jargides riiklikke ja kohalikke eeskirju.

« Saastunud anumad ja tarvikud, mis on puutunud kokku patsiendiga, tuleb enne araviskamist puhasta-
da ja desinfitseerida, nagu on kirjeldatud htgieenieeskirjades, voi kdidelda neid ohtlike jaatmetena kui
bioloogilise saaste ohuna.

« Kérvaldage saastumata tthjad kasutatud kapslid tavaliste jddtmevoogudega kooskolas kohalike
eeskirjadega.

« Kandke pakendite ja tarvikute kasitsemisel alati kindaid

* Lisateabe saamiseks vaadake Ohutuskaarti.

5. PARTII NUMBER, AEGUMISTAHTAEG JA KIRJAVAHETUS

1. Arge kasutage parast aegumistahtaega. Kasutatakse 1SO standardit: ,AAAA-KK-PP*
2. Jargmised numbrid tuleb ara markida koikides teadetes:
« Kordustellimuse number
« Partii number
« Aegumistahtaeg
3. Tootega seotud mis tahes raskest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja pddevale asutusele
kooskélas kohalike eeskirjadega.
4. Seadme identifitseerimine (Baas UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Kaik digused on reserveeritud. 510201WEB (R 10/18/24)
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Dentsply
§ Sirona

IRM® Caps™

Docasny vyplhovy material

NAVOD K POUZITI - CESKY

Upozornéni: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentdlni pouziti zubnimi specialisty.

1. POPIS VYROBKU

IRM® docasny vyplhovy material je zinkoxideugenolovy vyplhovy materidl vyztuzeny polymery. Je uréen
pro docasné vyplné, které zlstavaji v Ustech maximalné po dobu jednoho roku.

IRM® docasny vyplnovy material se mUze pouzivat také jako podlozka pod vypliové materialy
a cementy, které neobsahuji pryskyficné slozky.

Materidl IRM? je zinkoxideugenolovy materidl typu I, ktery vyhovuje normeé ISO 3107: pro podlozky
a docasné vyplné.

1.1Indikace k pouziti

IRM® materidl je urcen pro nasledujici pouziti:

« Docasny (provizorni, pouzivany méné nez jeden rok) primy vyplnovy material.
« Materidl na podlozky pod trvalé vyplné neobsahujici pryskyfici.

1.2 Kontraindikace

« Material IRM® je kontraindikovan pro pouziti u pacientd s prokazanou hypersenzitivitou nebo
zdvaznou alergickou reakci na eugenol.

« Material IRM® je kontraindikovan pro pouziti u pacientl s prokazanou hypersenzitivitou na
polymethylmetakrylat.

« Material IRM® je kontraindikovan pro pfimou aplikaci na tkan zubni difené (pfimé prekryti drené)

« Materidl IRM® je kontraindikovan jako podlozka pod adheziva, vyplhové materidly nebo cementy.

1.3 Formy dodavky (Nékteré objednavkové formulare nemusi byt ve viech zemich k dispozici)
« Preddavkovany kapslovy materidl pro strojni michani, minimalni davkovaci objem 0,15 ml
Alternativné dostupné jako:

« Forma prasku/tekutiny pro ruc¢ni michani

1.4 Slozeni
Prasek: Oxid zineCnaty; Polymethylmethakrylat (PMMA) prasku; Octan zine¢naty; Pigment
Tekutina: Eugenol; Kyselina octova

2. OBECNE BEZPECNOSTNI INFORMACE

Dodrzujte ndsledujici obecné pozndmky ohledné bezpecnosti a specialni poznamky ohledné
bezpecnosti v dalsich kapitolach tohoto ndvodu k pouziti.

Symbol bezpecnostni vystrahy.

Toto je symbol bezpecnostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred potencidlnimi nebezpe-
wsTraHA  CImi osobni Ujmy. Dodrzujte vSechny bezpecnostni zpravy, které nasleduji po tomto symbolu,

aby nedoslo k pfipadné ujmé.

2.1 Varovani

1. Tekutina obsahuje eugenol. Prasek obsahuje polymethylmethakrylat. Jednotlivé slozky a smichany
material mohou byt drazdivé pro kdzi, o¢i a sliznici Ustni dutiny a mohou zplsobovat u nachylnych
osob alergickou kontaktni dermatitidu

« Vyhybejte se kontaktu s o¢ima, aby nedoslo k podrdzdéni a pfipadnému poskozeni rohovky.

V pripadé vniknuti do o¢i ihned vyplachujte velkym mnoZstvim vody
a vyhledejte lékarské osetreni.

« Vyhybejte se kontaktu s kiizi, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadné alergické reakci. V pfipadé
kontaktu se na kdzi mze objevit nacervenala vyrazka. Pokud dojde ke styku s kdzi, okamzité
odstrante material vatou a alkoholem a ddkladné kizi omyjte mydlem a vodou. V pfipadé
senzitizace nebo vyrazky prestante vyrobek pouzivat a vyhledejte lékarskou pomoc.

« Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznici v ustech, aby nedoslo k zanétu. Pokud dojde
k ndhodnému kontaktu, okamzité odstrante material z tkdni. Po zhotoveni vyplné opldchnéte
sliznici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrante. Pokud zanét sliznice pretrvava, vyhledejte
|ékafskou pomoc.

2. Zuslechtény nebo zesileny oxid zinecnaty-vyrobky s eugenolem, napf. materidl IRM®, nejsou pro pou-
Ziti jako vyplnoveé materidly kofenovych kandlk vhodné, jelikoz mlze dojit k nerovnomérné, netpiné
nebo zpozdéné resorpci.

3. Materidl IRM® mUze zpUsobit podrazdéni diené nebo mékké tkané. Podle navodu k pouziti vyrobce
zakryjte dentin v blizkosti drené (méné nez 1 mm) vloZkou z hydroxidu vépenatého, kterd tuhne do
tvrda (vlozka Dycal®).

4. Material IRM® se nesmi pouzivat u pacientd s prokazanou hypersenzitivitou na kteroukoli ze slozek.

2.2 Bezpec¢nostni opatfeni

« Tento vyrobek je urcen pouze k pouziti konkrétnim zplisobem popsanym v tomto navodu k pouziti.
Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s timto ndvodem k pouZiti je na uvazeni zubniho lékare
a vyhradné na jeho odpovédnost.

* Pro podporu pouziti materidlu IRM® v korenovém kanalku jako cementu, pfekryti, léku nebo
opravného materialu neexistuje dostatecné mnozstvi Uidaju.

« Pouzivejte vhodné ochranné o¢ni prostredky, masku, odév a rukavice. Pro pacienty se doporucuji
ochranné o¢ni prostredky.

« Kontakt se slinami, krvi a sulkularni tekutinou béhem aplikace muze zpUsobit selhani vypIné. Pouzijte
odpovidajici izolaci, napt. kofferdam

* Pro podporu pouziti materialu IRM? jako findIniho nebo docasného cementu neexistuje dostatecné
mnozstvi udajd.

« Zafizeni oznacena ,k jednordzovému pouziti“ na stitku jsou ur¢ena vyhradné k jednordzovému pouziti.
Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivejte opakované u jinych pacient, pfedejdete tak kfizové kontaminaci.

« Zvysena teplota a/nebo vihkost snizuje dostupny pracovni ¢as a urychluje dobu tuhnuti. Material bude
tuhnout rychleji v Ustech neZ na laboratornim stole. Neposuzujte rychlost tuhnuti v Ustech na zakladé
rychlosti tuhnuti na laboratornim stole.

« Kapsli pred rozmélnénim neotvirejte.

« NepouZivejte nastroje, které nebyly radné pripraveny (prepracovany). Pfed opétovnym pouzitim je
nutno nastroje Fadné vycistit/dekontaminovat, aby se snizilo riziko kfizové kontaminace.

« Pomalé amalgamatory nebo pouZiti pomalé rychlosti na amalgamatorech se nedoporucuji.

« Kapsle se dodavaji pfipravené k pouziti a jsou uréeny pouze pro jedno pouziti. Nepokousejte se je
obnovovat pro opétovné pouziti.

« Abyste zabranili kontaminaci, pouZivejte pouze nove, Cisté kapsle, skladované na zakrytém misté, jako
jsou zasuvky a skrinky, a vyjmuté z plvodniho obalu bud rukou v ¢istych rukavicich nebo v okamziku
pouziti vhodnym c¢istym nastrojem. Abyste sniZili riziko infekce, kapsle nepouzivejte, je-li obal posko-
zen nebo otevren.

« Vlyrobek neni samolepici a nesmi byt pouzivan v kombinaci s konvenénimi lepicimi technikami. Prepa-
race kavity musf zajistit mechanickou retenci vyrobku.

« Zivotnost rekonstrukce m(ize ovlivnit cela fada faktor(i. Material je uréen jako doc¢asny materidl. PFi
kazdém pravidelném vysetreni zkontrolujte integritu a retenci okraje.

Interakce
Nepouzivejte tento vyrobek v kombinaci se stomatologickymi materidly na bazi (met)akrylatu, protoze
mUze dojit k naruseni tvrdnuti stomatologickych materiald na bazi (met)akrylatu.

2.3 Nezadouci u¢inky
1. Vyrobek miize drazdit oci a kizi.
« Kontakt s o¢ima: podrazdéni a pripadné poskozeni rohovky.
« Kontakt s k(izi: podrazdéni a pfipadna alergicka reakce. Na kiizi se mUze objevit nacervenald
vyrazka
+ Kontakt se sliznicemi: zanét. (Viz Varovani)
2. Vyrobek mlze mit Ucinky na dfen. (Viz Kontraindikace).

2.4 Podminky uchovavani

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit Zivotnost a mohou vést k poskozeni produktu.

« Uchovévejte na dobfe vétraném misté pri teplotach v rozmezi 10 °C a 24 °C.

« Nechte materidl pred pouzitim dosahnout pokojové teploty.

« Neuchovavejte spolecné s materidly obsahujicimi (met)akrylatové pryskyricné slozky nebo v jejich
blizkosti.

« Chrante pred vihkosti.

« Chrante pred mrazem

* NepouZivejte po datu spotreby.

« Nepouzivejte, pokud ¢islo sarze a/nebo doba pouzitelnosti chybi nebo jsou necitelné.

3. PODROBNY NAVOD

3.1 Preparace kavity
3.111zolujte operacni pole preferovanym zplisobem. Doporucuje se pouZiti kofferdamu.
3.1.2 Preparace kavity musi zajistit mechanickou retenci vyrobku.
3.3 Pokud je pfitomen zubni kaz, zcela jej odvrtejte pomoci nizkorychlostnich a/nebo rucnich nastrojd.
3.1.4 Tam, kde je to indikovano, umistéte matrici a klinek.
3.1.5 Jemné osuste preparaci vatovym tamponem. Davejte pozor, aby nedoslo k vysuseni.

3.2 Ochrana drené
V hlubokych kavitach zakryjte dentin v blizkosti dfené (méné nez T mm) viozkou z hydroxidu
vapenatého, kterd tuhne do tvrda (vlozka z hydroxidu vapenatého Dycal®, viz Uplny ndvod k pouzitf).

Pro snizeni rizika podrazdéni dfené.
Podle ndvodu k pouziti vyrobce zakryjte dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm) vloZkou
vvstrRAHA  Z hydroxidu vépenatého, kterd tuhne do tvrda (vlozka Dycal®).

3.3 Michani materiélu IRM® Caps™

3.3 Chcete-li aktivovat kapsli IRM® Caps™, drzte ji ve svislé poloze, uchopte
spodni polovinu a PEVNE UTAHNETE horni &ast (viz obr. 1). Po utazenf horni
¢asti ucitite pfi uvolnéni tekutiny ,,cvaknuti®. Pokracujte v utahovani, dokud
si nejste jisti, Ze ji jiz nelze posunout dale.

3.3.2 Timto uplnym utazenim se kapalina vytla¢i do michaci komory, ¢imz je
zajisténa spravna manipulace a fyzikalni vlastnosti. Kapsli okamzité viozte
(spodni ¢asti pfedem) do ramen amalgamatoru (viz obr. 2). Na obrazku
4 jsou uvedeny pfiblizné doby michani pro rizné amalgamatory. Jde o do-
porucend rozmezi. Pro uréeni doby michani jsou vsak nejlepsim voditkem
vase klinické zkusenosti pfi dosazeni spravné konzistence smési s vasim
zafizenim. Pro stanoveni nejlepsi doby michani pouzijte prvnich pét kapsli.
(Viz bod 3.4 Pokyny pro ziskani optimalni smési)

Nesrovnalosti pfi michani - Aby se sniZzilo riziko
zhorSené funkénosti.
vvstranA  * Kapsli neotvirejte, dokud nejste pripraveni ji rozmélnit.
« Doporucuje se pouziti amalgamdatoru z nize uvedeného seznamu.
« Pro kalibraci u¢innosti jednotlivych amalgamatord se doporucuje
pripravit zkusebni smés
* Pomalé amalgamdtory nebo pouZiti pomalé rychlosti na amalga-

mdtorech se nedoporucujf

3.3.3 Pristup k vymichanému materidlu IRM® ziskdte sejmutim tlakové
krytky (viz obr. 3).

Obr. 4: Pfiblizné doby michani (sekundy)

AMALGAMATORY NASTAVENI( SEKUNDY
ProMix™ Vysokd rychlost (,kralik*) 12
Vari-Mix®-Ill Vysoka rychlost 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Vysokd rychlost 10
Wig-L-Bug® Model 80 Vysoka rychlost 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Nedoporucuje se

* Nejedna se o registrované vyrobky spolec¢nosti Dentsply Sirona.
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3.4 Pokyny pro ziskani optimalni smési

3.4.1 Pro smichani kapsle IRM® Caps™ jsou v$ak nejlepsim voditkem klinické zkusenosti s vasim amal-
gamatorem. U amalgamator(l bude dochazet k odchylkam (i u pfistrojli od stejného vyrobce)
a rychlost rozmélfnovani amalgamatorl se bude lisit podle toho, na jakém napéti sité jsou
provozovany. Pro dosazeni nejlepsich vysledk( se doporucuji vysokorychlostni amalgamatory.

3.4.2 Ziskate-li suchou, tuhou nebo gumovitou smés, zkratte dobu rozmélnovani, rychlost
ponechejte stejnou.

3.4.3 Ziskate-li lepivou a mékkou smés, prodluzte dobu rozmélfiovani, rychlost ponechejte stejnou.
Pred aplikaci je tfeba lepivé smési ponechat trochu tuhnout nebo je provalet v prasku IRM®,
aby se lepivost odstranila.

3.4.4 Je-li vysledkem rozmélfiovani nespojitd smés (napf. malé kulicky), zvyste dobu rozmélhovani,
rychlost ponechejte stejnou

3.4.5 Pokud se smichand hmota materidlu IRM® v tlakové krytce (viz obr. 3) neobjevi, poté bud vy-
ménte tlakovou krytku a rozméliujte po dobu 5 sekund, nebo do krytky zasunte pist s malym
zakoncenim a smichanou smés vyjméte

3.5 Umisténi smichaného materialu IRM*
Rozmichany materidl pfeneste do preparace vhodnym aplika¢nim nastrojem. Pomoci vhodnych
nastrojl jej naneste, upravte kontury a vytvarujte.
3.51 Pouzivejte jako docasny vypliovy materidl
« Odstrante prebytecny materidl. Material mGzete vyhladit mirnym lesténim. K poc¢atecnimu
tuhnuti dochazi priblizné 5 minut po zacatku michani. Zvysena teplota, vinkost a riizné poméry
prasku/tekutiny mohou tvrdnuti urychlit.
« Po vytvrdnuti odstrante matrici, pokud se pouziva. Zkontrolujte a upravte okluzi podle potreby.
Dalsi brouseni nebo Upravy okluze mlzete provést kulatym vrtackem. Nezpracovavejte
materidl ostrymi vrtaky pfi vysoké rychlosti. Doplikové lesténi se nedoporucuje.
« Pravidelné kontrolujte do¢asnou vypli do té doby, nez bude indikovéna trvala vypln. Do¢asnou
vypln je nutné odstranit a nahradit trvalou vyplni do jednoho roka od aplikace.
3.5.2 Pouziti jako ochranna podlozka
\/yrobek je ochrannou podlozkou pro vyplhovy materidl, ktery neobsahuje slozky polymerni
pryskyfice (napf. trvald vypln z amalgdmu, zlata).

Mozné interakce - Pro snizeni rizika selhani vypiné.

Vyrobek se nesmi pouzivat spolu s lepidly, laky nebo vyplhnovymi materidly na bazi pryskyfi-
YsTRAHA Ce, protoze eugenol mize narusit vytvrzovéani a zpUsobit zmékceni zubnich materidlt na bazi

(meth)akrylatu.

« Naneste smichany materidl na pozadované povrchy dentinu a do pozadované hloubky.

« Po Uplném vytvrdnuti (pfiblizné 5 minut od zac¢atku michani) mizete provést findlni Upravy
kavity.

« Dokoncete vypli podle ndvodu k pouziti od vyrobce vyplhového materialu.

4. HYGIENA, ZPRACOVANI A LIKVIDACE

KFizova kontaminace - Aby se snizilo riziko infekce.
« Vlyrobky k jednordzovému pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte v souladu s mistnimi
WsTRaHA  predpisy.

* Kapsle nelze obnovovat. Kontaminované kapsle zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

« KdyZ se materidly a ndstroje nepouzivaji, mély by byt ulozeny v krytych uloznych prosto-
rach, jako jsou zasuvky nebo skrifky. Chrante je pfed veskerou potencidlni kontaminaci.

« Dlirazné se doporucuje davkovat materialy v ¢istych/vydezinfikovanych rukavicich nebo ru-
kou, pfipadé pomoci vhodnych prenosovych klesti v oddélené mistnosti, a na misto osetreni
pacienta pfinaset pouze to, co bude pouzito.

« Béhem oSetfeni by Iékafi, ktefi jsou ve styku s pacientem, méli manipulovat pouze s pred-
meéty, které jsou potreba

4.1 Likvidace

« Podle informaci z bezpec¢nostniho listu se nesmi vznikly odpad likvidovat s komundlnim odpadem.
Materidl zlikvidujte jako pevny odpad v uzaviené nadobeé.

« Obsah/n&dobu zlikvidujte na schvaleném sbérném misté nebezpecného nebo specialniho odpadu
v souladu s mistnimi predpisy.

« Zlikvidujte v souladu s vnitrostatnimi a mistnimi predpisy.

« Kontaminované nadoby a prislusenstvi, které byly v kontaktu s pacientem, musi byt zlikvidovany jako
nebezpecny odpad s rizikem biologické kontaminace.

* Nekontaminované prazdné pouzité kapsle zlikvidujte v bézném odpadu v souladu s mistnimi predpisy.

« Pri manipulaci s obaly a pfislusenstvim vzdy pouzivejte rukavice.

« Dal$i podrobnosti najdete v bezpecnostnim listu.

5. CiSLO SARZE, DATUM EXPIRACE A KORESPONDENCE

1. Nepouzivejte po datu expirace. Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM-DD.*
2.V pripadé korespondence je potfebné uvést nasledujici ¢isla:
« Cislo objednavky
« Cislo sarze
« Datum expiracee
3. Jakoukoliv zdvaznou nezadouci pfihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a prislusnému organu
podle mistnich predpisti
4. |dentifikace prostredku (Z&kladni UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Viechna prava vyhrazena. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

Material pentru restaurari intermediare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - ROMANA

Atentie: acesta este un dispozitiv medical. Pentru uz stomatologic; a se utiliza numai de catre profe-
sionisti din domeniul stomatologic.

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Materialul pentru restaurari intermediare IRM® este un material de restaurare cu o compozitie de oxid
de zinc-eugenol ranforsat cu polimer, conceput pentru restaurari intermediare destinate sa ramana in
pozitie timp de maxim un an

Materialul pentru restaurari intermediare IRM® poate fi de asemenea utilizat ca baza sub materialele de
restaurare si cimenturile care nu contin componente pe baza de rasina.

Materialul IRM® respecta standardul ISO 3107 materiale de tip Il oxid de zinc/eugenol: pentru baze si
restaurari temporare.

1.1 Indicatii de utilizare

Materialul IRM® este indicat pentru:

« Material de obturatie pentru restaurari directe intermediare (temporare, mai putin de 1an).
« Material pentru baza de sub restaurarile permanente care nu contin rasini.

1.2 Contraindicatii

« Materialul IRM® este contraindicat pentru utilizare la pacienti care au hipersensibilitate cunoscuta sau
reactii alergice severe la eugenol.

« Materialul IRM® este contraindicat pentru utilizare la pacienti care au hipersensibilitate cunoscuta la
polimetilmetacrilat.

« Materialul IRM® este contraindicat pentru aplicare directa pe tesutul pulpar dentar (coafaj pulpar
direct)

« Materialul IRM® este contraindicat ca baza sub adezivi, materiale de restaurare sau cimenturi care
contin rasini.

1.3 Forme de prezentare (este posibil ca unele forme de prezentare sa nu fie disponibile in toate tarile)
« Material predozat, incapsulat, pentru amestecare automata, volum minim care poate fi eliberat 0,15 ml
Disponibil in mod alternativ ca

« O versiune pulbere/lichid pentru amestecare manuala

1.4 Compozitie
Pulbere: oxid de zinc; pulbere de polimetilmetracrilat (PMMA); acetat de zinc; pigment
Lichid: eugenol; acid acetic

2. NOTE GENERALE PRIVIND SIGURANTA

Tineti cont de urmatoarele note generale privind siguranta si de notele speciale privind siguranta din
alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Se utilizeaza pentru a va atrage atentia
asupra riscurilor potentiale de vatamare a persoanelor. Respectati toate mesajele privind
siguranta, care urmeaza dupa acest simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

ATENTIE

2.1 Avertismente

1. Lichidul contine eugenol. Pulberea contine polimetacrilat. Componentele si materialul amestecat pot
fiiritante pentru piele, ochi si mucoasa bucala si pot cauza dermatita alergica de contact la persoan-
ele susceptibile

« Evitati contactul cu ochii pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei. In caz de con-
tact cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta si solicitati un consult medical.

« Evitati contactul cu pielea pentru a preveni iritatiile si o posibila reactie alergica. In caz de contact,
pe piele se pot observa eruptii rosiatice. In caz de contact cu pielea, indepértati imediat materialul
cu un tampon de vata cu alcool si spalati minutios cu apa si sapun. In caz de sensibilizare a pielii
sau eruptie cutanata, opriti utilizarea si solicitati un consult medical.

« Evitati contactul cu tesuturile bucale moi/mucoasa bucala pentru a preveni inflamatiile. Incaz de
contact accidental, indepartati imediat materialul de pe tesuturi. Spalati mucoasa cu apa din abun-
denta dupa finalizarea restaurarii si expectorati/evacuati apa. Daca inflamatia mucoasei persista,
solicitati un consult medical.

2. Produsele cu oxid de zinc-eugenol imbunatatite sau ranforsate, precum materialul IRM®, nu sunt
adecvate pentru utilizare ca materiale de obturatie a canalelor radiculare, deoarece poate aparea
resorbtia inconstanta, incompleta sau intarziata.

3. Materialul IRM® poate irita pulpa sau tesuturile moi. Acoperiti dentina din apropierea pulpei (la mai
putin de 1mm) cu un liner cu hidroxid de calciu cu priza dura (Dycal® Liner), respectand instructiunile
producatorului.

4. Materialul IRM® nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre compo-
nente.

2.2 Precautii

« Acest produs este destinat utilizarii asa cum se mentioneaza in mod specific in instructiunile de
utilizare. Orice utilizare a acestui produs care nu respecta instructiunile de utilizare se efectueaza la
latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului stomatolog.

+ Nu exista date suficiente care sa sustina utilizarea materialului IRM® in tratamentul canalelor radiculare
ca ciment, pansament, medicament sau material pentru reparatii

« Purtati echipament de protectie oculara, masca, imbracaminte si manusi adecvate. Pentru pacienti se
recomanda ochelari de protectie.

« Contactul cu saliva, sangele si lichidul din santul gingival in timpul aplicarii poate cauza esecul
restaurarii. Utilizati o izolare adecvatd, de exemplu, o diga din cauciuc

* Nu exista date suficiente care sa sustina utilizarea materialului IRM® ca ciment permanent sau tem-
porar.

« Dispozitivele marcate pe eticheta cu ,pentru o singura utilizare” sunt destinate unei singure utilizari. A
se elimina dupa utilizare. A nu se reutiliza la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea incrucisata.
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« Temperatura si/sau umiditatea crescuta reduc timpul de lucru disponibil si accelereaza timpul de
priza. Materialul va face priza mai rapida in cavitatea bucala decat pe masa de lucru. Nu utilizati ratele
de polimerizare de pe masa de lucru pentru a aprecia ratele de polimerizare din cavitatea bucala.

« Nu deschideti capsula inainte de triturare.

« Nu utilizati instrumente care nu au fost (re)prelucrate corect. Inainte de a fi reutilizate, instrumen-
tele trebuie curatate/decontaminate in mod corespunzator, pentru a reduce riscul de contaminare
incrucisata

* Amalgamatoarele de viteza redusa sau vitezele reduse ale amalgamatoarelor nu sunt recomandate.

« Capsulele sunt livrate gata de utilizare si sunt destinate unei singure utilizari. Nu incercati reprelucrar-
ea pentru reutilizare.

« Utilizati numai capsule noi, curate, depozitate acoperite, de exemplu, in sertare si dulapuri, ferite de
posibile contaminari si scoateti-le din ambalajul original utilizand manusi curate sau un instrument
adecvat, curat, in momentul utilizarii. Pentru a reduce riscul de infectie, nu utilizati capsulele daca
ambalajul este deteriorat sau compromis.

« Produsul nu este autoadeziv si nu poate fi utilizat in asociere cu tehnici de adeziune conventionale.
Pregadtirea cavitatii trebuie sa asigure retentia mecanica a produsului.

« Exista numerosi factori care pot afecta longevitatea restaurarii. Materialul este conceput ca material
intermediar. Verificati integritatea marginald a restaurarii si retentia la fiecare examinare periodica.

Interactiuni
Nu utilizati acest produs impreuna cu materiale dentare pe baza de (met)acrilat, deoarece acesta poate
interfera cu procesul de intarire al materialelor dentare pe baza de (met)acrilat.

2.3 Reactii adverse

1. Produsul poate irita ochii si pielea
« Contactul cu ochii: iritatie si posibila vatamare a corneei.
« Contactul cu pielea: iritatie sau posibila reactie alergica. Pe piele se pot observa eruptii rosiatice.
« Contactul cu mucoasele: inflamatie (vezi sectiunea Avertismente).

2. Produsul poate produce efecte la nivelul pulpei dentare (vezi sectiunea Contraindicatii).

2.4 Conditii de pastrare

Conditiile de pastrare inadecvate pot scurta perioada de valabilitate si pot duce la functionarea defec-
tuoasa a produsului.

« A se pastra intr-un loc bine aerisit, la temperaturi de 10 °C-24°C.

« Lasati materialul sa ajunga la temperatura camerei inainte de a-| utiliza.

* A nu se depozita impreuna cu sau langa materiale care contin componente cu rasina (met)acrilica

* A nu se congela

« A se proteja de umiditate

« A nu se utiliza dupa data de expirare.

« A nu se utiliza daca numarul de lot si/sau data de expirare lipsesc sau sunt ilizibile.

3. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

3.1 Pregatirea cavitatii
311 1zolati cdmpul operator in modul preferat. Se recomanda o diga din cauciuc.
3.1.2 Pregatirea cavitatii trebuie sa asigure retentia mecanica a produsului.
3.3 Daca exista o carie, indepartati-o complet utilizand instrumente de viteza mica si/sau instru-
mente de mana.
3.1.4 Aplicati matrice si pand acolo unde sunt indicate.
3.1.5 Uscati cu finete preparatia cu o buleta din vata. Evitati uscarea excesiva.

3.2 Protectia pulpei
In cavitatile profunde, acoperiti dentina din apropierea pulpei (la mai putin de Tmm) cu un liner cu
hidroxid de calciu cu priza dura (Dycal® Liner, vezi instructiunile de utilizare complete).

Pentru a reduce riscul de iritatie la nivelul pulpei.

Acoperiti dentina din apropierea pulpei (la mai putin de Tmm) cu un
liner cu hidroxid de calciu cu priza dura (Dycal® Liner), respectand in-
structiunile producatorului.

ATENTIE

3.3 Amestecarea materialului IRM® Caps™

3.3.1 Pentru a activa capsula IRM® Caps™, tineti-o in pozitie verticald, prindeti-o
de jumatatea inferioara si STRANGETI PUTERNIC varful (vezi Fig. 1). Pe
masura ce strangeti varful, veti simti un ,poc” cand se elibereaza lichidul.
Continuati sa strangeti pana cand aveti certitudinea ca nu mai poate fi
depus.

3.3.2 Aceasta strangere completa forteaza lichidul sa treaca in com-
partimentul de amestecare, asigurand astfel o manipulare si
proprietati fizice adecvate. Introduceti imediat capsula (mai intai
baza) in bratele amalgamatorului (vezi Fig. 2). Figura 4 prezinta
timpii de amestecare aproximativi pentru diverse amalgama-
toare. Acestea sunt intervale propuse; totusi, experienta dvs.
clinica n obtinerea unei consistente de amestecare bune cu
aparatul dvs. rdmane cel mai bun ghid pentru timpul de ames-
tecare. Utilizati primele cinci capsule pentru a stabili timpul de
amestecare optim (vezi sectiunea 3.4 Indicatii pentru amestecul
optim).

Discrepante la amestecare - pentru a reduce riscul de

compromitere a performantelor.

« Nu activati capsula inainte de a fi gata de triturare.

« Se recomanda utilizarea unui amalgamator prezent in lista.

« Se recomanda o amestecare de proba pentru a calibra perfor-
mantele fiecarui amalgamator.

« Amalgamatoarele de viteza redusa sau vitezele reduse ale
amalgamatoarelor nu sunt recomandate.

ATENTIE

3.3.3 Indepartati capacul presei (vezi Fig. 3) pentru a avea acces la
materialul IRM® amestecat.



Fig. 4: Timp de amestecare aproximativ (secunde)
AMALGAMATOARE PRIZA SECUNDE

ProMix™ Viteza crescuta 12
(simbolul cu iepure)

Vari-Mix®-Ill Viteza crescuta 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Viteza crescuta 10
Wig-L-Bug® Model 80 Viteza crescuta 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Nu se recomanda

*Nu sunt produse inregistrate ale firmei Dentsply Sirona

3.4 Indicatii pentru amestecul optim

3.4 Experienta clinica privind amalgamatorul dvs. este cel mai bun ghid pentru amestecarea capsu-
lei IRM® Caps™. Vor apdrea variatii la nivelul amalgamatoarelor (chiar daca provin de la acelasi
producator) si viteza de triturare a amalgamatoarelor va varia in functie de tensiunea liniei
electrice pe care sunt operate. Pentru rezultate optime se recomanda amalgamatoare de viteza
ridicata.

3.4.2 Daca se obtine un amestec uscat, tare sau gumat, reduceti timpul de triturare si mentineti
aceeasi viteza.

3.4.3 Daca se obtine un amestec lipicios si moale, cresteti timpul de triturare si mentineti aceeasi vi-
teza. Amestecurile lipicioase trebuie ldsate sa se intareasca putin inainte de aplicare sau rulate
in pulbere de IRM® pentru a elimina consistenta lipicioasa

3.4.4 Daca triturarea duce la 0 masa nelegata (adica la bile mici), cresteti timpul de triturare si
mentineti aceeasi viteza.

3.4.5 Daca masa amestecata de material IRM® nu apare in capacul presei (vezi Fig. 3), atunci fie
repuneti capacul presei si amestecati bine timp de 5 secunde, fie introduceti un obturator cu
capat mic in capac si indepartati masa amestecata.

3.5 Aplicarea materialului IRM® amestecat
Materialul amestecat poate fi depus pe preparatie cu un instrument de aplicare adecvat. Adaptati, con-
turati si modelati cu instrumente adecvate.

3.5 Utilizare ca material pentru restaurari intermediare

« Indepartati materialul in exces. Materialul poate fi netezit prin slefuire usoara. Priza initiald se
produce la aproximativ 5 minute de la inceperea amestecarii. Temperatura ridicata, umiditatea
si raportul pulbere/lichid pot accelera priza.

« Dupa priza, indepartati banda de matrice, daca este prezenta. Verificati si adaptati ocluzia
dupa necesitati. Modelarea suplimentara sau ajustarea ocluzala poate fi realizata cu o freza
globulara. Evitati prelucrarea materialului cu freze ascutite la viteze mari. Nu se recomanda o
slefuire suplimentara

« Evaluati periodic restaurarea intermediara, pana cand este indicata restaurarea finald. Restau-
rarea intermediara trebuie indepartata si restaurarea finala finalizata in decurs de un an de la
aplicare.

3.5.2 Utilizare ca baza de protectie
Acest produs este 0 baza de protectie pentru materialul de restaurare, care nu contine compo-
nente pe baza de rasina polimerica (de exemplu, restaurari finale de amalgam, aur).

Posibile interactiuni - pentru a reduce riscul de esec al restaurarii.

Produsul nu se utilizeaza impreuna cu adezivi, lacuri sau materiale de restaurare pe baza de
ATENTIE  rasini, deoarece eugenolul poate interfera cu procesul de intarire si poate cauza inmuierea

materialelor dentare pe baza de (met)acrilat.

« Aplicati materialul amestecat pe suprafetele dentinare dorite si in profunzimea dorita.

« Dupa incheierea prizei (la aproximativ 5 minute de la inceperea amestecarii) se poate efectua
finisarea cavitatii.

« Finalizati restaurarea conform instructiunilor de utilizare ale producatorului materialului de
restaurare respectiv.

4.1GIENA, PRELUCRARE $I ELIMINARE

Contaminare incrucisata - pentru a reduce riscul de infectie.
« Nu reutilizati produsele de unica folosinta. A se elimina in conformitate cu reglementarile
'ATENTIE locale.

« Capsulele nu pot fi reprelucrate. Capsulele contaminate trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile locale.

« Cand nu se utilizeaza, toate materialele si instrumentele trebuie pastrate acoperite, de
exemplu, in sertare si dulapuri, si ferite de posibilitatea contaminarii.

« Se recomanda ferm distribuirea materialelor cu manusi sau maini curate/dezinfectate sau
cu o pensa de transfer adecvata, intr-o incapere separata, aducand doar ceea ce urmeaza
sa fie utilizat in cabinetul de tratament.

« In timpul tratamentului, medicii care intrd in contact cu pacientii trebuie s& manipuleze
numai articolele care trebuie utilizate.

4.1 Eliminare

* Pe baza informatiilor din fisa cu date de securitate (SDS), deseurile generate nu se elimina impreuna
cu gunoiul menajer. Materialul trebuie eliminat ca deseu solid, intr-un recipient inchis.

« Continutul/recipientul trebuie eliminat la un punct autorizat de colectare a deseurilor periculoase sau
speciale, in conformitate cu orice reglementari locale.

* A se elimina in conformitate cu reglementarile nationale si locale.

* Recipientele si accesoriile contaminate care au intrat in contact cu pacientul trebuie eliminate ca
deseuri periculoase cu risc de contaminare biologica.

« Capsulele utilizate goale, necontaminate trebuie eliminate ca deseuri normale, in conformitate cu
reglementarile locale

« Purtati intotdeauna manusi atunci cand manipulati ambalajele si accesoriile.

« Vezi fisa cu date de securitate (SDS) pentru detalii suplimentare.

5. NUMARUL LOTULUI, DATA DE EXPIRARE S| CORESPONDENTA

1. A nu se utiliza dupa data de expirare. Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL-Z7".
2. Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta
* Numadrul de comanda noua
« Numarul lotului
« Data de expirare
3. Orice incident grav survenit in asociere cu produsul trebuie raportat producatorului si autoritatii com-
petente, in conformitate cu reglementarile locale.
4. |dentificarea dispozitivului (UDI-DI de baza): ++DO02DENTALCEMENTSC6

©2024 Dentsply Sirona. Toate drepturile rezervate. 510201WEB (R 10/18/24)
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IRM® Caps™

YAKO UETARBATIKWY ATIOKATAOTAOEWY

OAHFIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA

MNpoooxn: AUTO gival £va [ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. Ma 0DOVTIATPLKN XPNon HOVO armod emayyeAUATIEQ
0doVTIATPOUC.

1. NEPITPA®H TOY NMPOIONTOX

To UAMKO LETARBATIKWY amoKaTaoTAoewy IRM® eival éva UAKO ATTOKATACTACEWY EVIOXUEVNS

LE TIOAUHEPEC 0UVOEONC 0E£1dioU WEUDAPYUPOU-EUYEVOANG OXEDIAOUEVO YIA ETARATIKES
QTTOKATACTACELC, Ol OTIO{EC TIPOOPI{OVTAL VA TIAPAUENVOUV TOTIOBETNUEVES VLA XPOVIKO BLAoTNUA OXL
UEYAAUTEPO TOU EVOC £TOUG.

To UAMKO LETABATIKWY amokataoTdoewy IRM® umopel etiong va xpnotuoroindel wg Bdon katw amd
UAIKG OTTOKATAOTACEWY KAl KOVEC TIOU OEV TIEPIEXOUV PNTIVIIAN CUCTATIKA.

To UAKO IRM® cupopddveTal pe to Tipdturo 1SO 3107 OLeidio Weudapyupou/suyevoAn Turou Il via
BACELQ KAL TIPOCWPLVES ATTIOKATACTACELG.

1.1 Evdei€eig xpriong

To UAMKO IRM® evdeikvuTal yia:

* EUDPAKTIKO UAIKO ETABATIKWY (TIPOOWPLVWY, AYOTEPO ToU T £TOUC) AUECWY ATIOKATACTACEWY.
* YAKO Baong KATw artd LOVILES ATIOKATACTACELS TIOU JEV TIEPLEXOUV PNTivVN

1.2 Avtevdeigelg

« To UAIKO IRM® avTevdeikvuTal yia Xprion o acBeVve(q oL oTtoiol £xouv yvwoTh uttepeualcOnaia f
coBapr aAepyki avTidpacn oTtnv euyevoin

* To UAIKO IRM® avTevdeikvuTal yia Xprion o acBeVve(g oL oTtolol £xouv ywwoTh uttepeualoOnoia oto
TIOAUMEBUAOLEBAKPUALKO.

* TTo UAKO IRM® avTtevdelkvuTtal yia duecn ebapuoyr o 0d0OVTIKO TIOADIKO 0TO (Aueon KAAuwn
TIoAdOU)

* TTo UAKO IRM® avTtevdelkvutal wg BAoN KATW ATtO GUYKOANTIKA, UAKA ATTOKATACTACEWY 1 KOV(EQ
TIOU TIEQLEXOUV pPNTivN

1.3 Mopdég mapadoong (0PLoUEVES HOPDEC TIAPABOONG EVOEXETAL VA NV £ival DIABETIIES 08 OAEG TIC XWPER)
* [POdOCIUETPNIEVO UAKO 0E KAWOUAEC YL NXAVIKT AVAMELEN, EAAXIOTOG dyKog Ttapddoong 0,15 ml
EVaAAaKTIKA dlaBéaiiuo wa:

« Ekd00n 0KOVNG/UYPoU yia avAUELEN LE TO XEPL

1.4 30vBeon

TKOVN: 0E€(DI0 ToU PeUdapyUPOU, okOvVN TIOAUEBUAOUEDaKPUAIKOU (PMMA), 0€1KOG WeUdApyUpoc,
XPWOTIKA

Yypo: uyevOAn, 0EIKO 0EU

2.TENIKEZ ZHMEIQZEIZ AZDAAEIAT

Na €xeTte uTtown TIC AKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIWOELS AODANELAG KAl TIC EIDIKEC ONUEIWOELS A0DANEIAG
0€ AN KEDAAQLA AUTWV TWV 0dNYLWV XPAoNG.

TUuBoAo cuvayeppol achdAsiag.

AUTO gival To oUPBOAO cuvayeppoU acdAAELAC. XpNOLUOTIOLETAL YIC VA 6AG TIPOELOOTIOOEL

POSOXH OXETIKA UE DUVNTIKOUG KIVOUVOUG TIPOCWTIKOU TPAUUATIOMOU. TNPE(Te OAa Ta UnvUpaTa

aocddAelag Tou akoAouBoUv autod To GUUBOAO yia va artodUyeTE TOavE TPAUUATIOUO.

2.1 Npostdomolioelg

1. To uypo TEPIEXEL EUYEVOAN. H oKOVN TIEPLEXEL TIOAUUEOAKPUAIKO. Ta GUCTATIKA KAl TO AVAUEUELYEVO
UAIKO UTTOPEL va elval epeOIOTIKA YIa TO dEPUA, TA LATLA KAL TOV OTOMATIKO BAEVVOYOVO KAl UTTOPEL

VQ TIPOKAAEGOUV AAAEPYIKN OepuaTiTida €€ emadnc oe euaiodnta dtoua.

« ArtopUyeTe TNV eMadn PE TA LATLA TIDOKELEVOU VA ATTOTEEWETE EpeBIONO Kat TiOavr BAGRN
TOU KEPATOEIDOUC. Y€ TIEPITTTWON €TTADNG LE TA LATLA, TIAUVETE AUECWC UE AdBovo vepd Kat
nTAoTE LaTPIKN dpovTida.

« ArtodpuyeTe TNV eMadn PE TO FEPUA TIDOKELLEVOU VA ATTIOTPEWETE EPEBIONO KAl THOAVT
aAepyki avTidpaon. 2 Tepimtwon enadng, UMoPEl va TtapatnEnBoUy KOKKIVWTIA e€avOriata
OTO O€ppQ. Y€ TIEPITTTWon nadnq LE To dEPUA, adAPETTE TO UAKO e BAUBAKL KAl AAKOOAN
KO TIAUVETE OXOAQOTIKA [LE VEPO KAL OATIOUVL. Y€ TIEPITTTWON eualcOnToToinoNg Tou dépUaTog i
e€avOnuatog, dlakoWTe T xprion Kal avalnthoTe laTpIkh dpovTida.

« ATtodpUYETE TV £MAI LE TOUG OTOUATIKOUG LAAAKOUG LOTOUG/TOV GTOHATIKO BAEVVOYOVO Via
va anotpartel dGAeyuovn. 2 Tepimtwon tuxaiag emadnc, adaipéote aUEcwS TO UAKO aTtd TOUG
L0TOUG. EKTTAUVETE Tov BAEVVOYOVO e ADBOVO vEPO UETA TNV OAOKANPWAON TNG ATTOKATACTACNG
KQL ATOXPEUTE/EKKEVIOTE TO VEPO. EGv N dAEyUOVT TOU BAEVVOYOVOU ETUUEVEL AvalnTrOTE
LatpIkr dpovTida.

2. Ta BeEATIwHEVQ 1) EVIOXUMEVA TIPOTOVTA 0EEDIOU ToU PeudapyUpou-guyevOANG OTIwG TO UAIKO IRM®
Oev glval KataAMnAd yia xpron we eRdPAKTIKA UAKA pLdkoU owARva Kabwg Uropel va cupBet
QOUVETIAG, ATEANG ) KaBuoTEPNUEYN eTtavappddnon.

3. To UAKO IRM® umtopet va epebioel Tov TIoAdS 1) Toug HaAakoUg LoToug. KaAUTe tnv 0dovTivn Kovid
oTov TIoAdO (AydTEPO aTtd T Mmm) e TIARPWS CKANPUVOLEVO OUDETEPO OTPWHUA UOPOEEIDIOU TOU
aoBeotiou (Dycal® Liner) cUuudwva [e TIG 0dnYIEG TOU KATACKEUAOTH.

4. To UNKO IRM® dev TIpETTEL va XpNOLOTIOLE(TaL 08 aoBEVEIG oL oTtoloL £X0UV YVWOTH UTtepeuaicOnoia
€ OTIOLOONTIOTE ATTO TA CUCTATIKA.

2.2 MpoduldEelg

* AUTO TO TIPOIOV TIpooPIZeTal yia Xprion OTiwg TEplypdadeTal EIOIKA OTIC 0dNnYieg xpriong. K&Be aAn
XPNoN Tou TPoldvTog dLadoPETIKY artd TNV TEplypadOUEVN OTIC 0dNYIES XPNONG EVATIOKELTAL OTN
BSLAKPLTIKNA EUXEPELQ KA ATTIOKAELOTIKR €UBUVN TOU 08OVTIATOOU.

* YTidpxouv avertapkr dedopéva yia va uttooTneixBel n xprion Tou UAKoU IRM® o pLdikd cwAnva wg
UAIKO Koviag, Eudpa&ng, GdapuakeUTIKAG aywyng A eTudlopbwonc.

* ®opdte KATAAANAQ TIDOOTATEUTIKA YUAAL, LAOKA, EVOUATA KAl YAVTIAL ZUVICTWVTAL
TIPOOTATEUTIKA YUAALA YA TOUC A0BEVEIQ

* H emaodn e odAlo, aipa kat uypd oUNODOVTIKAC OXIOHAG KATA TN OIAPKEL TNG £DAPOYAC UTTOPED
VQ TIPOKAAETEL ATTOTUXIA TNG ATTOKATACTACNG. XPNOUOTIOIETE ETTAPKNA ATIOUOVWON, OTIWG EAACTIKO
amopovwTAEA.
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* YTtdpxouv avertapkr dedopéva yia va uttootneixBel n xprnon Tou UAKoU IRM® wg TEAKNA 1
TIPOCWPLVH Kovia.

« Ol CUOKEUEG TToU TTpoodlopidovtal wg "uiag xpriong" otnv monuavon mpoopidovtal yia pia xpron
HOvo. ATtoppilTe LETA TN XPrion. MNv eMavaxpnoLUOTIOETE 0 AANOUG A0OEVE(S, TIPOKEUEVOU Va
anotpéPeTe dlaoTaupoUpevn LOAUvVON.

« H au€nuévn Bgpuokpacia f/kal uypasia LEVOUY ToV SIABECLO XPOVO EpYACIAC KAl ETITAXUVOUV
ToV XpOvo TENG. To UAIKO oTepEOTIOLE(TaL TAXUTEPA UEOA OTO 0TOUA aTtd 6,TL OToV TIAYKO £pyaciac.
Mn XPNOLUOTIOLE(TE TOUG PUBUOUGC TIOAUMEPLOUOU GTOV TIAYKO £0YACIAC WC YVWHOVA YIA TOUG
PUBUOUC TIOAUIEPIOLOU UECA OTO OTOUA.

* Mnv avoiyeTte TNV KApouAa Tplv Tn ddvnon.

* Mn XPNOLUOTIOLEITE £pyaAEia TIOU DEV €XOUV UTIOCTEL KATAAMNAN (emav-)emefepyaoia. Mptv amod Tnv
ETAVAXPNOLUOTIONON, TA EPYAAELQ TIDETIEL VA KABAIZOVTAL/ATIOAUAVOVTAL KATAAANAQL YA TN
UElwon Tou KvdUVOoU dlacTAUPOUHEVNG ETIUOAUVONG.

* AovNTEQ AUAAYARATOC XAUNANG TaXUTNTAS A Ol XAUNAEG TAXUTNTES OTOUC DOVNTEC AUAAYAMATOG
dev ouvioTvTaL

* Ot KAWOUAEG TTaPEXOVTAL ETOLUEC YIA XPNON KAl Efval oXeDIACHEVES via pia xprion Lévo. Mnv
ETUXELPNOETE VA TIG ETIAVETIEEEPYAOTETE Y1 ETIAVAXPNOLUOTIONON.

« XpnouoToleite OVo VEEC, KaBAPES KAWOUAES, oL OTIOLEG £x0UV DUAAXBEL 08 KAAUUUEVOUC XWPOUG
AToBAKEUONG, OTIWE CUPTAPLA KAl EPUAPLA, LAKPLA aTtd TBavA eTioAUVon, kal adou adalpebouv
artd TNV apxIKr TOUG GUCKEUAOIA XPNOLUOTIOWDVTAG EiTe KaBapd xépla GopwvTag yavTla eite éva
kaBapod KaTtAAANAO epyaleio KaTd TN OTyr TG Xxernong. Ma T uelwon Tou KivdUuvou AoIUwENG, 1N
XONOULOTIOLEITE TIG KAWOUAEG €AV N CUCKEUAGIA €XEL UTTOOTEL ZNLdL 1) €XEL DLAKUBEUTEL

« To TipoidV deV ival AUTOCUYKOAANTIKO Kat dev UTTOPEl va Xpnolotoindei o cuvouaoud Ue
OULBATIKES TEXVIKEG OUYKOANONG. H TIAPAOKEUT TNG KONGTNTAC TIPETIEL VA TIPORAETIEL TN UNXAVIKE
OUYKPATNON TOU TIPOIOVTOC.

* Mool TTAPAYOVTEG UTTOPOUV VA ETINPEACOUY TN AKPORIOTNTA TNG ATIOKATACTACNG. To UAKO
TIP0O0PIZETAl WG LETARBATIKG UAIKO. EAEYXETE TNV 0PLAKT AKEPALOTNTA KAL CUYKPATNON TNG
ATIOKATACTACNG O KABE TIEPLOBIKN £€ETAON.

AMNAETUOPACELG
Mn XPNOWOTIOLETE AUTO TO TIPOIOV 08 CUVOUAGHO E 0OOVTIATEIKA UAIKA (UEB-)AKPUAIKAG BAong,
KaBWC urtopel va TapeuBANBel oTn okARPUVON TwY 0SOVTIATPKWY UAKWY (LeB-)aKPUAKAC BAong.

2.3 AVETIOUUNTEG AVTIOPAOELS
1. To tpoldv utopel va epebioel Ta LATIa Kal To OEppa.
« Enadn pe ta patia: Epebiopog kat moavn BAARN Tou KEPATOEDOUC.
« Enadn pe 1o déppa: epeblouog Kal Tidavh arepyikn avtidpaon. Mropei va apatnpnouv
KOKKIVWTIA €€avOnuata oto dépua.
« Enadn e toug BAevvoydvoug: dAsyuovr (BA. MPOsdOTIONTELS).
2. To TtpoldV UTTOPEL va TIPOKAAEDEL TIOADIKES ETIOPACELS (BA. AvTevdelEelc)

2.4 TuvBnKeg anobnkeuong

Ol aveTtapKeig ouvBAKeg amoBnKeUoNG UTTOPEL va LEWOOUV TN dLApKeLa {WNG Kal va 0dnynRoouV o

BOUOAELTOUpPYIa TOU TIPOIOVTOG.

* GUAACOETE 08 KAAA AEPLZOUEVO XWPO OE Bepllokpacieq uetadu 10 °C-24 °C.

* AdROTE TO UAIKO va dBAcel oe Beppokpacia dwuatiou o Tn xeron.

* Mn duAdoceTe padi i KovTdA o€ UAIKA TIOU TIEPIEXOUV CUCTATIKA (MEB-)AKPUAIKNAG pNTivng.

* Mnv katabuxete.

« MpooTatéPte armd v uypacia.

* Mn XPNOLUOTIOLEITE TO UAIKO ETA TNV NEepounvia AMENG

« Mn XPNOULOTIOLE(TE EGV 0 APIBUOC TTIAPTIDAC f/Kal N NUEPOUNVia ARENG Asimouv 1) sival
duoavayvwoTa.

3. OAHTIEZ BHMA PO BHMA

3.1 Mapaokeun NG KoAdTNTag

3.1.1 ATIOHOV(OTE TO EYXELPNTIKO TIEDIO |IE TOV TIPOTILWUEVO TPOTIO. JUVIOTATAL EAACTIKOG
ATIOPOVWTAPAG.

3.1.2 H mapaokeun TG KONOTNTAG TIPETIEL VA TIPORBAETIEL TN UNXAVIKI) CUYKPATNON TOU TIPOIOVTOC,

3.1.3 Edv uttdpxel Tepndova, TRAYULATOTIOIAOTE TIANPEN EKOKADT XPNOLLOTIOWWVTAS EQYAAEIC
XAUNAAC TaXUTNTAG r)/Kal XEPOC.

3.1.4 ToroBeTAOTE TeXVNTO TolXwUa Kat odrva OTIou eVOEKVUTAL

3.1.5 2TeyvoTe amaAd TNV TAPAcKeUn e obalpidlo BAauBakog. Aroduyete tTnv TTAREN EApavon.

3.2 Npootaocia moAdpou

Y€ BaBLEC KOINOTNTES, KAAUWTE TNV 0d0ovVTivn KOVTA GToV TIOADO (AlydTEPO aTtd 1 mm) e TIARPWC
OKANPUVOLEVO OUDETEPO OTPWMA UdPOEeIdiou Tou acBeoTtiou (Dycal® Liner, BA. Anpelg Odnyieg
XpAong)

Ma tn peiwaon Tou Kivduvou epeBLoou Tou ToAdoU.

KaAute tnv odovTivn kovTd aTov TToADO (AlydTEPO attd 1 mm) e TIARPWS OKANPUVOUEVO

POROXH QUBETEPO otp@ua udpoteldiou Tou aoBeotiou (Dycal® Liner) cuudwva Ue TIg 0dnyieg Tou

KOTAOKEUQOTH.
3.3 AvApelEn tou uAikou IRM® Caps™
3.31Ta va evepyottoljoeTe tnv kaWoua IRM® Caps™, koaTAoTe TNV
KABETA, KPATAOTE TO KATW WLo0 Kal 2DI=TE S TAOEPA To emdvw [EPOC
(BA. Eova 1). Kabwg odliyyel To emdvw pépog, 6a aiobavbeite va
"KOUUTIWVEL" KABWS ATEAEUDEPWVETAL TO UYPO. TUVEXIOTE TO O0diEIL0
uEXPL va BeBalwBeite 6Tt dev umopsl va edpaoTel TIEPLOCOTEPO.
3.3.2 AUTEG oL duVALELS TTARPOUC odLEiaTog eEavaykalouv To uypd

va petadepbei otov OAAapo avapelEng, dlaodaiilovtag €Tol
TOV KATAMNAO XEPLOMO KAl TA GUCIKA XAPAKTNPEIOTIKA. XwpIg
KaBUOTEPNON, EL0AYAYETE TNV KAWOUAA (UE TO KATW UEPOC TIPWTA)
Ué€oa oToug Bpaxioveg Tou dovntr apaAyauatog (BA. Eova 2).
H Ewova 4 TIApEXEL TIPOOEYYIOTIKOUG XPOVOUG AVAUELENG YIaL
BdLadbopouc oVNTES AUAAYAUATOG. AUTEG lval TIPOTEVOUEVA
£Upn- WoTdoO, N KAVIKA eUTElpia amd T Afbin KaAAg ouotaong
MELYLATOC E TN HOVADA 0AC TIAPAEVEL O KAAUTEPOC 08NYOS YIal
TOV XPOVO QVAUELENG. XPNOLOTIOIAOTE TA TIPWTA TIEVTE KATIAKLAL
Vla va KaBoPIoeTe ToV BEATIOTO Xpovo avapeleng (BA. 3.4 Odnyieg
via BEATIOTO [elypa).

Ewova 2



ATokAioglg avapelEng - MNa tn peiwaon Tou KivdUvou MelwPEVNG anddoont.

* Mnv evepyoTtoLelTe TNV KAWOUAQ £wC OTOU EICTE ETOLUOL YA Va
TNV UTIORAAETE o€ dAvVNoN.

* JUVIOTATAL N XPRON EVOG EYKEKPIUEVOU BOVNTH AUAAYAUATOC.

* JuvioTATal SOKILAOTIKY avAauelEn yia tn Babuovounon tng
anddoong Tou MUEPOUC BOVNTH AUAAYAUATOS

* AovNTEQ AUAAYARATOC XAUNAAG TAXUTNTAG A Ol XAUNAES
TAXUTNTEC OTOUC DOVNTES AUAAYAUATOG OEV CUVIOTWVTAL

NPOZOXH

3.3.3 AdaipéoTe To Kartdkl Tiieong (BA. Ewkdva 3) yia va arokTAcETe
TIPOORACN OTO AVAUEUELYUEVO UAKS IRM®,

Ewoéva 3

Ewkéva 4: Katd mpoogyylon Xpovog avapelEng (deutepoienta)

AONHTEX MH=H AEYTEPOAEMTA
AMAATAMATOX
ProMix™ YUnAnA taxutnta 12

(cUpBoio Aayou)
Vari-Mix®-Ill YWUnAnA taxutnta 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® YynAn taxutnta 10
Wig-L-Bug® Model 80 YUnAnA taxutnta 10
Pelton Crane* 30

Capmaster* Agv ouviotdrat

*Aev glval kKataxwplopéva Tpoidvta tng Dentsply Sirona

3.4 03nyieg yla BEATIOTO pEiypa

341 H KAVIKA eumelpia e Tov dovnTr auaiydpatég oag eival o KaAUTepog 0dnydg yia Tnv
QvAPELEN TS kawouAag IRM® Caps™. ©a cupBel dlakuuavon oTtoug dovNTES AUAAYAUATOC
(axdua Kat armo Tov {810 KATAOKEUAOoTN) Kal n TaxutnTa dévnong Ba KupalveTatl Ue tTnv tTaon
OIKTUOU TNV oTolal AEITOUPYOUV. ZUVICTWVTAL dOVNTES ARAAYAUATOC UWNANG TaxUTNTAg yia
BéATIOTa amoTeAéopaTa.

3.4.2 E&dv AndOel Enpod, AKAUTTTO 1N AACTIXWTO HElYUA, LEWWOTE TOV Xpdvo BOVNONG, SlATNEWVTAG
TNV {8l TaxuTnTa.

3.4.3 EAv AndOel KOMMDIES Kal LOAAKO UElyILa, AUENTTE TOV XpOVOo dOVNONG, dLATNEWVTAG TNV dla
TaxuTnTa. Ta KOAWAN uelyuata pénel va adebouv va okAnpuvouv Alyo Tipy Tnv ebapuoyn
1 va KUALOTOUV 0Tn okovn IRM® yia va e€aleldBel n KoAMWONG udH.

3.4.4 EQv n dOvNOoN €XEL WG ATIOTEAECUA [N CUCOWHATWUEVO Helypa (BnA. tikpd odalpida),
QAUEACTE ToV XPdvo BOVNONG, ALATNEWVTAG TNV (Bla TaxXUTnTA.

3.4.5 Edv n avapepelypévn pala tou UAkou IRM® dev eudavioTel oTo kartdki Tiieong (BA. Eikova 3),
TOTE €(TE EMAVATOTIOOETAOTE TO KATIAKL TTIECNG KAl LAAGETE yia 5 deuTtepdAeTtTa EiTe
E10aYAVETE £va EPYANEIO CUUTIUKVWONG WE [IKPO AKPO LECT OTO KATIAKL KAl AdalpECTE TNV
QAVAUELELYUEVN pAda.

3.5 ToroB£TnNon Tou avapepelypévou UALKoU IRM®

To AVAUELELYUEVO UAIKO UTTOPEL va LeETadEPBEL 0TNV TIAPACKEUH UE TO KATAANAO Epyaleio

ToTIOBETNONG. MPOCAPUOCTE, DIAUOPDUWOTE TO TIEPIYPAUA KAL TO GXNMA UE Ta KATAAANAQ epyaieia.
3.51 XpAon w¢ UAKO PETARBATIKMY ATIOKATACTACEWY

« [MepkdTe To TEPITOLo UAKO. To UAIKS uttopel va e€opauvBel pe ehadpu yudAoua. H
APXIKN OKARpUvon cupBaivel Ttepimou 5 AeTttd ard tTnv évapén Tng avauelEnc. H augnuévn
BepuoKpaoia, uypacia kat avaoyia okovNG/uypoU UIMOPEL va eTTaxUvouy Tty Tren.

* MOAIC TTAEEL TO UAIKO, adalp€oTe TO TEXVNTO TOlXWHA, EAV UTTAPXEL EAEYETE Kal TTPOOAPUOCTE
TN oUYKAELoN OTIwG aratteftal. MNpooBetn yAudavon A TIpocapuoyr TNG OUYKAELONG UTTOPEL
va eTuTteUxOel e otpoyyuAn dpela. ATtodUyeTe TNV KolAavon Tou UAMKOU e alxneeg dpedeg
o€ ubnAn Taxutnta. Asv ouviotatal pdobeTn oTiABwon.

* AElONOYEITE TIEPLODIKA TN LETARATIKI ATIOKATACTACH UEXOL VA EVOEIKVUTAL N TEAKN
arokatdotaon. H petaBatikr amokatdotacn Ba Tpeel va adalpebel kal n TEAKR
ATIOKATACTACN VA OAOKANPWOEL EVTOQ 1 £TOUC aTtd TNV ToTIoBETNON.

3.5.2 Xpnon wq TIpooTaTeUTIKn BAon
AUTO TO TIPOIOV £lval ULa TIPOOTATEUTIKN BACN YA UAKO ATIOKATACOTACEWY TIOU DEV TIEPLEXEL
OUOTATIKA TIOAUHEPOUG PNTIVNG (TLX. TEAIKH ATIOKATACTAON AUAAYAUATOG, XPUTOG).

MiBavég aAAnAeTdpdoslg - MNa tn Leiwaon Tou KivdUvou anotuxiag TG anokatdaotaong.
To TIpoidV BeV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLETAL O CUVOUAGCHO UE GUYKOANTIKA e BAon pntivng,
Bepvikia fj UAKA amokataoTAcEwy, KaBWG n euyevoin Umopel va iapeuBAnBel otn
OKANEUVON KAl VA TIPOKAAETEL LAAGKWLA TWY 0OOVTIATOIKWY UAKWY (LEB-)AKOUAIKAG
Baonc.

NPOZOXH

* EbapudoTe avapePElyEVO UMKO OTIC eTIOUUNTEC eTiDAVELEG Kal BABog odovTivng.

* MeTd TV 0AoKANpwaon NG TNENG (TtepiTou 5 AeTtTd ard tnv €vapén TNG avAauelEng) Uopel
va 0AoKANPWOEL N TEAIKN Aglavon TNG KONGTNTAC.

* OAOKANPWOTE TNV ATIOKATACTACN CUPDWVA UE TIC 0dNY({EC XPrONG TOU KATACKEUAOTH) TOU
UALKOU ATTOKATACTACNG.

4. YTIEINH, ENEZEPTAZIA KAl AMOPPIWH

Alactaupoupevn empdAuvon - MNa tn Peiwaon Tou Kivduvou Aoipwéne.

* Mnv emavaypnolUoTIOLETE TTpoldvTa Wiag xpriong. Attoppilte cUudbwVA [LE TOUS TOTIKOUG
KAVOVIoUOUC.

* Ot KAWoUAeg dev umopouv va uttoBAnBouv ot emtavete€epyacia. AToppilTe TIq
ETILOAUCHEVEC KAWOUAEC UMD WVA LLE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

« Otav dev xpnaotporolouvTal, dAd Ta AvaAWOLLa Kal Ta EpyaAeia TIPETEL va duAdooovTal
0€ KAAUMEVOUG XWPOUG ATTOBNKEUONC, OTIWE CUPTAPLA KAl EpHAPLA, KAl LaKPLd artd
Tuoavn erpdAUvon.

« JuvioTdaTal Blaitepa n Slavour Twv UMKWV UE KaBapd/amoAupacpéva yavTia f xEpla
1 KATAMNAeQ AaBideg peTadopds oe EeXwPLOTO XWPO, Kal N ueTadopd pLévo dowv Ba
xpnaouuortoinBouv aTtov xwpo Bepareiag.

* Katd tn dldpkela tng Bepareiag, ot latpol Tiou €pxovtal o€ emadr [E ToV acBevr TIPETIEL
va XepiZovTal LOVO AVTIKEILEVA TIOU TIPOKELTAL VA XPNOLUOTIONO0UV.

MPOZOXH

4.1 Antéppn

* Me Bdon TI¢ Anpodopieg oTo dUANO dedopévwy acdaleiag (SDS), Ta apaydueva andéBAnta
eV TIPETIEL VAL ATTOPPITTTOVTAL LAl e TA OIKIAKA amoppiupata. AToppilTte To UMKO we OTePEd
améBANTA OE KAELOTO TIEPIEKTN.

« ATIOPPIYTE TO TIEPLEXOUEVO/TIEPIEKTN OE EEOUCLODOTNUEVO ONUEID GUANOYIAG ETIKIVOUVWV 1 ELBIKWV
ATORAATWY CUPDWVA LLE TUXOV TOTIKOUG KAVOVIOUOUC.

* ArtoppiTe cUudwWVA UE TOUC EBVIKOUC KAl TOTIKOUC KAVOVIGHOUG.

* Ol LOAUCUEVOL TIEPIEKTEG KAl TA TIAPEAKOEVA TIOU €X0UV EPBOEL O eTtadn e Tov acBevr TIPETEL va
anoppimrovTal we eTikivduva andBANTa Ke Kivduvo BlohoyIKAG LOAUvVONG.

* ATTOPPIWTE TIG [N LOAUCHEVES KEVEG XPNOLLOTIOINIEVES KAWOUAEG OTNV KAVOVIKN pOor ATtoBARTWY
oUUdWVA UE TOUG TOTIKOUC KAVOVIOUOUC.

* DopdTe TTAVTA YAVTIA OTAV XEPIZECTE TN CUOKEUAOIA KAl TC TIAPEAKOUEVAL.

* BA. T0 dUMO dedopuévwy aobaleiag (SDS) yia TIEpIO0OTEPEG AETITOUEPELEG.
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5. APIOMOZ NAPTIAAZ, HMEPOMHNIA AH=HX KAI EMIKOINQNIA

1. M XPNOIOTIOLE(TE TO UAIKS HETA TNV NUepounvia ANENG. Xpnaouuotoleital To poturo ISO: "EEEE-
MM-HH".
2. OtaxdAoubol apBpol Ba TpETEel va avadépovTal 0 OAEG TIG ETIKOWVWVIES:
« ApBpdg tapayyeAiag
* ApiBuog apTidag
* Huepounvia Anéng
3. OTIOl0OATIOTE 0ORAPS TIEPIOTATIKO OE OXEON WE TO TIPOIOV TIPETEL va avadEPETal oToV
KATAOKEUAOTH Kal 0TNV approdia apxr oUPdwva LE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUC.
4. Tautotoinon TexVoAoyIKoU TpoiovTog (Baokd UDI-DI): ++DO02DENTALCEMENTSC6
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