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Bruksanvisning Svenska

IRM® Caps~

Temporart fyllningsmaterial

VARNING: Endast fér dentalt bruk.
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Produktbeskrivning

IRM® &r ett polymerforstarkt fyllningsmaterial, som innehaller zinkoxid-eugenol, fram-
taget for temporara fyliningar som hogst skall sitta under ett ar.

IRM® kan ocksé anvéndas som en bas under fyliningsmaterial och cement som ej ar
resinbaserade.

Leveransférpackningar
e Fordoserad kapsel fér maskinmixning med en minimum volym om 0,015 ml.

Finns &aven tillganglig som:
¢ Pulver/Vatska for handmixning.

Sammanséttning
Pulvermaterial:

e Zinkoxid

e Polymetylmetakrylat
® Zinkacetat

e Pigment

Viétska:
¢ Eugenol
e Attiksyra

Indikationer
o Tempordr (kortare &n ett ar) direkt fyllining.
¢ Basmaterial under icke-resininnehallande permanenta fyliningar.
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Kontraindikationer

e Anvandning till patienter som har en kand 6verkénslighet eller som haft allvarlig al-
lergisk reaktion mot eugenol eller mot ndgon av de andra ingdende komponenterna.

e Direkt pulpadverkappning.

¢ Bas under adhesiver innehallande resin, fyliningsmaterial eller cement.

Sakerhetsinformation

Var uppmérksam pé foljande allménna sakerhetsféreskrifter samt de speciella séker-
hetsféreskrifter som finns i andra avsnitt av denna bruksanvisning.

Sakerhetssymbol.

e Detta ar varningssymbolen. Den anvénds for att uppmérksamma dig
pa eventuella skaderisker.
e Folj sakerhetsanvisningarna fér denna symbol fér att undvika skador.

Varning

1. Vétskan innehaller eugenol. Pulvret innehaller polymetylmetakrylat. Komponenter
och det blandade materialet kan vara irriterande foér hud, 6gon och orala slemhinnor
och kan orsaka allergisk kontaktdermatit hos kénsliga individer.
Undvik égonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada péa hornhinnan. Om
ogonkontakt sker, skélj omgaende med rikliga méngder vatten och sok ldkarvard.
Undvik hudkontakt for att férhindra irritation och ev. allergisk reaktion. Vid kon-
takt, kan rodaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avidgsna omedelbart
materialet med bomull och alkohol samt tvétta noga med tval och vatten. Vid sensi-
tisering eller hudutslag, avbryt anvandningen och sok lakarvard.
Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att forhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, avlagsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Efter
det att fyllningen fardigstallts, spola slemhinnan med rikliga mangder vatten. Av-
lagsna vattnet/Iat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar, sok
lakarvard.

. Zinkoxid-eugenol produkter s& som IRM® &r ej anpassad att anvanda for rotkanal-
fylining d& ofullstéandig eller férsenad resorption kan férekomma.

N

Forsiktighet

e Denna produkt skall endast anvéndas i enlighet med bruksanvisningen. All anvand-
ning av denna produkt som ej sker i dverensstdmmelse med bruksanvisningen, sker
efter tandldkarens eget godtycke och péa eget ansvar.

Otillracklig data finns for att supportera anvandning av IRM® vid rotkanalbehandling.
Vidtag skyddande &tgarder for bade tandlakarteam och patienter; anvand glaségon
och kofferdam i enlighet med basta lokala praxis.

Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en
suboptimal fyllning. Anvand darfér adekvat skydd sdsom kofferdam.

Forhojd temperatur och/eller fuktighet reducerar arbetstiden och accelererar stel-
ningstiden. Materialet stelnar fortare i munnen an i rummet. Anvand inte rummets
stelningstid for att bedéma stelningstiden i munnen.

Oppna ej kapseln fére mixning.

Produkten &r avsedd fér engéngsbruk och mérkt med tillhérande symbol. Kasseras
efter anvéndning. Bor ej ateranvandas.

e Anvand i ett vl ventilerat utrymme.

Anvand ej amalgamblandare med lag hastighet.
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¢ Interaktioner:
— Anvénda inte denna produkt tillsammans med (met)akrylatbaserade dentala ma-
terial eftersom det kan paverka hardningen av dessa.

Biverkningar

o (Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

¢ Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa huden.
e Slemhinnor: Inflammation (se avsnitt Varningar).

Forvaring

Olampliga férvaringsférhallanden kan forkorta héllbarheten och leda till att produkten
blir funktionsoduglig.

e Forvara pa en vélventilerad plats vid en temperatur mellan 10 °C och 24 °C.

o Tillat materialet uppna rumstemperatur fére anvandning.

e Forvara ej tillsammans med eller i ndrheten av material som innehéller (met)akrylat/
resinkomponenter.

Skydda fran fukt.

Frys ej.

Anvand ej efter utganget datum.

Steg-for-steg instruktioner

Kavitetspreparation

. Isolera operationsomradet pé valfritt vis. Kofferdam rekommenderas.

2. Kavitetspreparationen maste erbjuda mekanisk retention fér produkter.

3. Om det &r karies i omradet, excavera fullstandigt genom att anvanda lagvarv och/
eller handexcavator.

4. Placera matrix och kil enligt indikation.

5. Torka preparationen forsiktigt med bomullspellet. Undvik uttorkning.

-

Pulpaskydd

| djupa kaviteter skall det pulpanara dentinet (n&rmare &n 1 mm) téckas med en héard-
stelnande kalciumhydroxidliner (Dycal® calcium hydroxide liner, se fullstandig bruks-
anvisning).
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Blandning av IRM® Caps™

1. For att aktivera IRM® Caps™ kapseln, hall den verti-
kalt, hall i den undre delen och SKRUVA &t den &vre
delen ORDENTLIGT (se bild 1). Nar den 6vre delen ar
tillrackligt &tskruvad identifieras ett "kndpp” da vatskan
aktiveras. Fortsatt d& att skruva ytterligare tills delarna
sitter helt fast.

. Vid atskruvning tvingas vétskan in i blandningskam-
maren vilket sékerstéller materialets egenskaper av-
seende handhavande och fysiskt karaktér. For sedan
omedelbart in kapseln i kapselblandare (se bild 2).
Figur 4 nedan ger en dversikt 6ver ungeférliga bland-
ningstider med olika maskiner. Detta &r dock endast en
riktlinje och beroende péa aktuell maskin och personlig
erfarenhet kan detta skilja sig &t. Anvand de fem (5) for-
sta kapslarna till att bedéma optimal tid fér blandning.
(Se 3.4 "Riktlinjer for optimal blandning”)

3. Avlagsna locket (se bild 3) for access till det fardigblan-

dade materialet.

N

Bild 4: Ungeférlig blandningstid (sekunder)

Kaspselblandare Instéllning Sekunder
ProMix™ High Speed (Rabbit) 12
Vari-Mix®-1ll 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* Rekommenderas ej

Riktlinjer for optimal blandning

-

. Verksamhetens kliniska erfarenhet med aktuella blandningsmaskiner ar den mest
relevanta parametern for hur IRM® Caps™ mest optimalt blandas. Variationer i ma-
skinerna férekommer (4ven frdn samma tillverkare) och blandningshastigheten kan
komma att variera beroende pa t.ex. aktuell stromspanning. Hoghastighetsmaskiner
rekommenderas for basta resultat.

. Om blandningen blir torr, stel eller gummiliknande, minska tiden och behall hastig-

heten.

Om blandningen blir klibbig och mjuk, 6ka tiden och behall hastigheten. En klibbig

blandning bor fa lite tid att stelna innan applikation eller rullas i IRM® pulver for att

minimera klibbigheten.

4. Om blandningen blir en osammanhingande massa (t.ex. sma bollar), ka tiden och

behall hastigheten.

5. Om mixturen ej ar tillganglig framme vid locket (se bild 3), satt tillbaka locket och

blanda ytterligare 5 sekunder eller for in en liten sticka och ta ut blandningen.

N

«@

Ej registrerade produkter hos DENTSPLY International.



3.5 Applicering
Det blandade materialet kan appliceras i kaviteten med valfritt instrument. Anpassa,
konturera och forma med passande instrument.

. Vid anvéndning som temporart fyliningsmaterial

e Ta bort dverskottsmaterial. Materialet kan jamnas till genom latt polering. Initial
stelning startar ca 5 minuter fran blandningsstart. Okad temperatur, fuktighet och
férhallande pulver/vatska kan paskynda stelningen.
Efter stelning avldgsnas eventuellt matrisband. Kontrollera ocklusionen, justera vid
behov. Ovrig skulptering eller justering ocklusalt kan utféras med ett rundborr. Und-
vik vassa, mejslande high speed borr. Vidare puts rekommenderas ej.
Med jamna mellanrum utvérderas den temporéra fyliningen till dess att den per-
manenta fyliningen utférs. Temporér fylining bér avidgsnas och permanent fyllning
utféras inom ett ar.

. Vid anvéndning som skyddande bas
Produkten &r en skyddande bas fér material som inte innehéller resin, t.ex. amalgam
och guld.
NOTERA: Mdjliga interaktioner — Anvand inte produkten tillsammans med re-
sin-baserade adhesiver, lack eller fyliningsmaterial eftersom eugenol kan paverka
hardningen och orsaka mjukgérning av (met)akrylatbaserade dentala material.
Applicera blandat material pa 6nskad dentinyta och djup.
Efter avslutad stelningstid (ca 5 minuter fran blandningsstart) kan kavitetsfinish utfo-
ras.
Komplettera fyliningen enligt bruksanvisning fran fyliningsmaterialets producent.

-

N

4 Hygien

Korskontamination.
A o Ateranvand ej produkter avsedda fér engangsbruk.

¢ Kaseras i enlighet med lokala riktlinjer.

5 Batchnummer (=) och utgdngsdatum (&)

1. Anvénd ej efter utganget datum. ISO standard anvander: "AAAA-MM”
2. Féljande nummer skall anges vid varje kontakt:

e Bestallningsnummer

e Batchnummer

¢ Utgangsdatum

© 2014-06-25 DENTSPLY International. All Rights Reserved.



Brugsanvisning Dansk

IRM® Caps~

Provisorisk fyldningsmateriale

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse 7
2 Sikkerhedsbemaerkninger 8
3 Step-by-step brugsanvisning 9
4 Hygiej 1
5 Lotnummer og udigbsdato 11
1 Produktbeskrivelse

1.

=

1.2

1.3

IRM® er et polymer-forsteerket, zinkilte/eugenolbaseret provisorisk fyldningsmateriale
beregnet til provisoriske fyldninger, som skal holde i op til et &r.

IRM® provisorisk fyldningsmateriale kan ogsa anvendes som bunddaskningsmateriale
under fyldningsmaterialer og cementer, som ikke indeholder plastkomponenter.

Dispenseringsformer
e Materiale i fordoserede kapsler til blanding i kapselblander, maksimal maengde
0,015 ml.

Kan ogsa fas som:
* Pulver/vaeske-version til manuel blanding.

Sammensatning
Pulver:

* Zinkilte

e Polymethylmethacrylat
* Zinkacetat

e Pigment

Vaeske:
e Eugenol
* Acetylsyre

Indikationer

* Provisorisk fyldningsmateriale (som skal holde mindre end 1 ar) til direkte applice-
ring.

¢ Bunddaekningsmateriale under permanente fyldninger, som ikke indeholder plast.
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Kontraindikationer

* Brug pa patienter, som har en kendt overfelsomhed eller alvorlig allergisk reaktion
over for eugenol eller andre af indholdsstofferne.

¢ Direkte pulpaoverkapning.

e Som bunddeekning under adhaesiver, fyldningsmaterialer eller cementer, der inde-
holder plast.

Sikkerhedsbemaerkninger

Veer opmaerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemaerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed!

¢ Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at
advare dig om mulig risiko for personskade.
e Overhold alle sikkerhedsbemazerkninger, som efterfolger dette symbol
for at undgéa skader.

Advarsler

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

¢ Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med ojnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og seg lzege.

¢ Undgéa hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved
kontakt kan der ses et rodligt udsleet. Ved kontakt: After straks med en bled klud
og sprit og vask derefter grundigt med saebe og vand. Hvis der opstér irritation eller
udsleet, ber brugen af produktet straks indstilles, og man ber sege leege.

¢ Undgéa kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undgé inflammation.
Hvis der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra vaevene. Slimhin-
den skylles med rigelige maengder vand efter faerdiggerelse af fyldningen, og vandet
spyttes ud/suges veek. Hvis inflammationen af slimhinden fortszetter, soges leege.

2. Forbedret eller forsteerket zink-ilte/eugenolcement-eugenolholdige materialer som
IRM® er ikke velegnet som rodfyldningsmateriale, da der kan opsta uregelmaessig,
ufuldstaendig eller forsinket resorption.

Sikkerhedsforanstaltninger

e Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvis-
ning. Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisnin-
gen er udelukkende pa tandlaegens eget ansvar.

e Der er utilstraekkelige data til at understotte brugen af IRM® i rodkanaler som ce-
ment, rodfyldningsmateriale, medicinsk produkt eller reparationsmateriale.

¢ Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som be-
skyttelsesbriller og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for "best practice”.

¢ Kontakt med saliva og blod under appliceringen kan medfore, at restaureringen mis-
lykkes. Brug en passende isolering, s& som kofferdam.

* @get temperatur og/eller fugtighed nedsaetter arbejdstiden og accelererer haerdeti-
den. Materialer vil haerde hurtigere i munden end pé blokken. Anvend ikke haerdeti-
den pa blokken til at vurdere heerdetiden i munden.
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Abn ikke kapslen fer blanding.

Produkter som er meerket "til engangsbrug” pa etiketten er udelukkende beregnet til

engangsbrug. Smides vaek efter brug. Ma ikke genbruges.

e Anvendes i et velventileret lokale.

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

hastighed.

Interaktioner:

— Anvend ikke dette produkt sammen med (meth)acrylat/plastbaserede dentalma-
terialer, da det kan pavirke haerdningen af denne type materialer.

Bivirkninger

¢ Qjenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

e Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et radligt
udslaet pa huden.

¢ Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

Opbevaringsbetingelser

Utilstreekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfere, at pro-
duktet ikke fungerer korrekt.

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

Lad materialet opna rumtemperatur inden brug.

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

Ma ikke udszettes for frost.

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Step-by-step brugsanvisning

Forbehandling af kaviteten

. Isoler arbejdsfeltet pa din foretrukne made. Det anbefales at bruge kofferdam.

2. Kaviteten skal udformes, s& den sikrer mekanisk retention af materialet.

3. Hvis der er caries foretages en fuldsteendig excavering med roterende instrumenter
ved lav hastighed og/eller med handinstrumenter.

4. Placer matrice og, hvor det er nedvendigt.

5. Torleeg preeparationen forsigtigt med en vatpellet. Undgé udterring.

-

Beskyttelse af pulpa

| dybe kaviteter deekkes dentinen teet pa pulpa (afstand < 1 mm) med en héardtafbin-
dende calciumhydroxidliner (Dycal® calciumhydroxidliner, se den komplette brugsan-
visning).
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Blanding af IRM® Caps™ materiale i kapsler
1. Aktivering af IRM® Caps™ kapslen: Hold kapslen lod- Fig. 1
ret, tag fat i bunden og drej toppen FAST TIL (se fig. 2
1). Nar toppen drejes, maerker du et “klik”, nér vaesken
frigives. Fortsaet med at dreje toppen af kapslen, til den
ikke kan komme laengere.

. Nér toppen er drejet helt teet til, presses vaesken ned
i blandekammeret, hvilket giver optimale handterings-
og mekaniske egenskaber. Anbring straks kapslen
(med bunden ferst) i holderen pa kapselblanderen (se
fig. 2). | fig. 4 er angivet ca. blandetider for forskellige
kapselblandere. Tiderne er anbefalede, din kliniske
erfaring i at opné& en god blandekonsistens med din
kapselblander er den bedste guide til blandetiden. An-
vend de forste fem kapsler til at fastleegge den bedste
blandetid. (Se 3.4 Retningslinjer til optimal blanding).

3. Fjern toppen (haetten) pa kapslen (se fig. 3) for at fa

adgang til det blandede IRM® materiale.

N

Fig. 4: Ca. blandetider (sekunder)

Kapselblandere Indstilling Sekunder
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* Anbefales ikke

Retningslinjer til optimal blanding

. 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 blandehastigheden kan variere med udsving i stremspaendingen.
Kapselblandere med hej hastighed anbefales for at opna de bedste resultater.

. Hvis blandingen bliver tor, stiv eller gummiagtig, nedsaettes blandetiden, men ha-

stigheden bibeholdes.

Hvis blandingen bliver kleebende eller bled eges blandetiden og hastigheden bibe-

holdes. En kleebende blanding kan lades hzerde lidt for applicering eller rulles i IRM®

pulver for at fierne klzebrigheden.

Hvis blandingen giver en ikke-sammenhaengende masse (som sma kugler) eges

blandetiden og hastigheden bibeholdes.

Hvis det blandede IRM® mteriale ikke er i haetten pa kapslen (se fig. 3), kan du enten

saettes haetten pa og ryste kapslen i 5 sek. eller du kan anbringe en lille stopper i

hzetten og fierne den blandede masse.

-

N

@
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Ikke registrerede produkter fra DENTSPLY International.



3.5 Applicering af det blandede IRM® materiale
Det blandede materiale kan appliceres i kaviteten med et egnet appliceringsinstru-
ment. Tilpas og form materialet med egnede instrumenter.

. Anvendelse som provisorisk fyldningsmateriale

e Fjern overskud af materiale. Materialet kan afglattes med en glitter. Afbindingen
starter ca. 5 min. fra start af blanding. @get temperatur og/eller luftfugtighed redu-
cerer arbejdstiden.
Efter haerdning fjernes matricen. Kontroller og tilpas om nedvendigt okklusionen.
Hvis det er nodvendigt at carve eller justere fyldningen, kan man anvende et rundt.
Undga at udhule materialet med skarpe bor ved hgj hastighed. Yderligere pudsning
anbefales ikke.
Kontroller den provisoriske fyldning regelmaessigt, indtil den endelige restaurering
skal fremstilles. Den provisoriske fyldning skal fiernes og den endelige restaurering
skal fremstilles inden for 1 ar.

. Anvendelse som bunddaekningsmateriale
Materiale kan anvendes til bunddaekning under ikke-plastholdige materialer som fx
amalgam eller guld.
BEMZARK: Mulige interaktioner — Anvend ikke materialet sammen med plastbase-
rede adhzesiver, lakker eller fyldningsmaterialer, da eugenol kan pavirke haerdningen
og bledgere (meth)acrylat/plast-baserede dentalmaterialer.
Applicer det blandede materiale pa dentinen i den enskede lagtykkelse.
Efter hzerdning (ca. 5 min. fra start af blanding), kan kaviteten feerdiggeres.
Faerdiger fyldning i henhold til brugsanvisningen fra producenten af materialet.

-

N

4 Hygiejne

Krydskontaminering.
A ¢ Genbrug ikke engangsprodukter.

¢ Bortskaf produkterne i henhold til lokale retningslinjer.

5 Lotnummer (1) og udlgbsdato (&)

1. M4 ikke anvendes efter udlobsdatoen. ISO standarden anvender: >AAAA-MM”
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:

¢ Genbestillingsnummer

e Lotnummer

¢ Udlebsdato

© 2014-06-25 DENTSPLY International. All Rights Reserved.



Bruksanvisning Norsk

IRM® Caps~

Midlertidig fyllingsmateriale

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse 12
2 Sikkerhetsinstruks. 13
3  Trinn-for-trinn instruksjon 14
4 Hygi 16
5 Partinummer og utlopsdato 16
1 Produktbeskrivelse

1.

-

1.2

1.3

IRM® er et polymerforsterket, sinkoksid eugenolbasert midlertidig fyllingsmateriale be-
regnet til provisoriske fyllinger, som skal holde i opp til ett &r.

IRM® midlertidig fyllingsmateriale kan ogsa anvendes som basemateriale under fyl-
lingsmaterialer og sementer som ikke inneholder plastkomponenter.

Leveringsformer
* Forhéndsdosert, innkapslet materiale for maskinmiksing, minimum leveringsbart
volum 0,015 ml.

Alternativt tilgjengelig som:
¢ Pulver/vaeske versjon for manuell blanding.

Innehold

Pulver:

¢ Sinkoksid

e Polymetylmetakrylat
¢ Sinkacetat

e Pigment

Vaeske:
e Eugenol
e Eddiksyre

Indikasjoner
¢ Midlertidig (mindre enn ett ar) fyllingsmateriale.
e Basemateriale under permanente restaureringer uten resininnhold.
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Kontraindikasjoner

* Bruk pé pasienter som har kjent hypersensitivitet eller er allergisk mot eugenol, akry-
lat, resiner eller noen av de andre komponentene.

¢ Direkte applikasjon mot pulpavev (direkte pulpaoverkapping).

e Basemateriale under resinholdige bondinger, restaureringer eller sementer.

Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruk-
sene i andre kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

e Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for a varsle deg
om potensiell fare for skade pé personell.
o Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som folger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

Advarsler

1. Veesken inneholder eugenol. Pulveret inneholder metakrylatresiner. Komponentene
og blandingen er irriterende mot hud og eyne, og kan fore til allergisk kontaktderma-
titt hos predisponerte pasienter.
Unnga eyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade pa eynene. Rens @ynene
straks med rikelig mengder vann og oppsek helsepersonell ved oyekontakt.
Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan
fore til redlige utslett pa huden. Fjern materialet straks med bomull og alkohol og
vask grundig med sape og vann ved hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helseper-
sonell ved utslett eller hudsensibilisering.
Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kon-
takt bor materialet fiernes fra vevet, og slimhinnen ber spyles med rikelige mengder
vann. Hvis inflammasjonen ikke forsvinner ber helsepersonell kontaktes.

. Forbedret eller forsterket Zinkoksid-eugenolprodukter som IRM® materiale er ikke
anbefalt til rotfyllingsmateriale da inkonsistent, ufullstendig eller forsinket resorpsjon
kan inntreffe.

N

Forholdsregler

e Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen. All
annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

Utilstrekkelig data som stetter bruk av IRM® materiale i rotkanalen som et sement,
medikament eller repareringsmateriale finnes.

Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.
Kontakt med saliva, blod og gingivalveeske under péafering kan fere til mislykket
restaurering. Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

Dkt temperatur og/eller luftfuktighet reduserer arbeidstiden og aksellererer herdin-
gen. Materialet herder fortere i munnen enn pé benken.

Ikke &pne kapselen for triturasjon.
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3.2

Enheter merket med “single use” pé etiketten er ment kun for engangsbruk. Kast

etter bruk. Ingen gjenbruk.

Brukes i et godt ventilert rom.

Lavhastighetsamalgamatorer eller lav hastighet p& amalgamatorer anbefales ikke.

Interaksjoner:

o |kke bruk dette produktet sammen med (met)akrylatbaserte dentale materialer si-
den det kan pavirke herdingsprosessen til (met)akrylatbaserte dentale materialer.

Bivirkninger

o Qyekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

¢ Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
¢ Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se advarsler).

Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fore til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.
Lagres i et godt ventilert rom med temperaturer mellom 10 °C og 24 °C.

La materialet nd romtemperatur for bruk.

Bor ikke lagres naer/med (met)akrylat resinkomponenter.

Beskytt mot fuktighet.

Skal ikke fryses.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

Trinn-for-trinn instruksjon

Kavitetspreparering

. Isolér operasjonsomrédet pa en passende mate. Kofferdam er anbefalt.

2. Kavitetsprepareringen ma fere til mekanisk retensjon for fyllingen.

3. Hvis karies er tilstede, ekskavér ved hjelp av lavhastighets vinkelstykke eller handin-
strumenter.

4. Bruk matrise og kile der det er nedvendig.

5. Tork forsiktig prepareringen med bomull. Unnga utterking.

-

Pulpabeskyttelse
Dekk pulpanzert dentin (naermere enn 1 mm) med en herdende kalsiumhydroksidforing
(Dycal® kalsiumhydroksidforing, se bruksanvisning).
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Miksing av IRM® Caps™ material

1. For & aktivere IRM® Caps™ kapselen, hold den verti-
kalt, grip den nedre halvdelen og SKRU HARDT TIL (se
Fig. 1.) Nar korken strammes vil du fele et “klikk” nar
vaesken frigjeres. Fortsett & stramme til du er sikker pa
at den ikke kan skrues mere til.

. Denne strammingen tvinger veesken inn i blandekam-
meret som igjen sikrer korrekt handtering- og fysiske
egenskaper. Plasser kapselen (med bunnen forst) uten
forsinkelse inn i amalgamatoren (se Fig. 2). Figur 4 gir
omtrentlige miksetider for forskjellige amlgamatorer.
Dette er foreslatte verdier, det vil veere dine kliniske er-
faringer med din blandeenhet som er den beste guiden
for & oppna en god konsistens. Bruk de fem forste
kapslene til & fastsette den beste miksetiden. (Se 3.4
instruksjoner for Optimal Miks).

3. Fjern presslokk (se Fig. 3) for & fa aksess til det blan-

dede IRM® Materialet.

N

Fig. 4: Tilnzermet miksetid (sekunder)

Amalgamatorer Innstillinger Sekunder
ProMix™ High Speed (Hare) 12
Vari-Mix®-ll 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* Ikke anbefalt

Instruksjoner for optimal miks

-

. Klinisk erfaring med din amalgator er den beste guiden for & mikse IRM® Caps™
kapselen. Variasjoner pa amalgamatorer (selv fra samme fabrikant) vil forekomme
og triturasjonshastigheten p& amalgamatorer vil variere med linjespenningen pa net-
tet den opereres fra. Hoyhastighetsamalgamatorer anbefales for best resultat.

. Hvis man oppnaér en torr, stiv eller gummiaktig miks, reduser triturasjonstiden, opp-

retthold hastigheten.

Hvis man oppnar en klebrig og myk miks, reduser triturasjonstiden, oppretthold has-

tigheten. En klebrig miks ber herde noe fer applisering, evt. rulles i IRM® pulver for &

eliminere klebrigheten.

Om triturasjonen resulterer i en ikke-homogen masse (f.eks. smé baller), ok tritura-

sjonstiden og oppretthold hastigheten.

. Dersom den miksete massen med IRM® materiale ikke blir synlig i presslokket (se
Fig. 3), sett pa presslokket igjen og kna i 5 sekunder eller for et korthodet instrument
inn i lokket og fiern massen.

N

@

>

o

Ikke registrerte DENTSPLY International produkter.



3.5 Plassering av mikset IRM® materiale
Blandet materiale kan paferes i kaviteten med ensket instrument. Tilpass, konturér og
form til med passende instrumenter.

. Bruk som midlertidig fylling
Fjern overskuddsmateriale. Materialet blir glattere ved lett polering. Herdingen
starter cirka fem minutter etter blandestart. @kt temperatur, luftfuktighet og pulver/
veeske ratio kan aksellerere herdingen.
Fjern eventuelt matriseband fer herding. Kontrollér og justér okklusjon. Tilpasninger
kan skje med et rundt bor. Unngé skarpe bor pé hey hastighet. Tilleggspolering er
ikke anbefalt.
IRM® fyllingen ber kontrolleres jevnlig. IRM® fyllingen ber fiernes, og den perma-
nente péaferes, innen ett ar.

. Bruk som beskyttende basemateriale
Produktet kan brukes som et beskyttende basemateriale for materialer som ikke
inneholder resin, f.eks amalgam eller gull.
MERKNAD: Mulige interaksjoner — IRM® skal ikke brukes sammen med resinba-
serte adhesiver, lakker eller restaureringer, da eugenol kan interferere med herde-
prosessen i (met)akrylatbaserte dentale materialer.
Péafor blandet materiale pa enskede dentinoverflater.
Etter herding (ca. 5 min. etter blandestart) kan kavitetsprepareringen fullfores.
Endelig restaurering fullferes i henhold til bruksanvisningen for valgte materiale.

-

N

4 Hygiene

Krysskontaminasjon.
A ¢ Ikke bruk engangsartikler flere ganger.

¢ Avfallssortering skjer i henhold til lokale bestemmelser.

5 Partinummer (1) og utlgpsdato (&)

1. Ma ikke anvendes etter udlgpsdatoen. ISO standarden anvender: *AAAA-MM”
2. Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:

* Rebestillingsnummer

e Partinummer

e Udlopsdato

© 2014-06-25 DENTSPLY International. All Rights Reserved.



Kéyttéopas Suomi

IRM® Caps~

Véliaikainen paikkamateriaali

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Sisaltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 17
2 Turvallisuusohjeet 18
3 Kiyttdohjeet 19
4 Hygieni 21
5 Lot numero ja vanhenemispdivamaara 21
1 Tuotteen kuvaus

1.

-

1.2

1.3

IRM® paikkamateriaali on polymeeri-vahvistettu sinkki oksidi-eugenoli seos, suunnitel-
tu véliaikaisiin, alle vuoden paikoillaan oleviin taytteisiin/paikkauksiin.

IRM® materiaalia voidaan kayttdd myds pohjamateriaalina paikkauksissa ja sementoin-
neissa kun materiaalit eivat ole resiini komponenteista valmistettuja.

Pakkaukset
e Valmiiksi annosteltu, kapseloitu materiaali konesekoitukseen, maaréaltaan vahintéaan
0,015 ml.

Saatavana myos:
* Jauhe/neste versio kasinsekoitukseen.

Sisalto

Jauhe:

¢ Sinkki oksidi

¢ Polymethylmetakrylaatti
* Sinkki asetaatti

e Pigmentti

Neste:
e Eugenoli
* Asetic happo

Kayttoindikaatiot
¢ Vdéliaikainen (alle vuoden) paikkausmateriaali.
e Pohjamateriaali ei-resiinia-siséltdvan pysyvan taytteen alle.
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Kontraindikaatiot

o Kayttd potilailla joilla on ollut vakavia allergisia reaktioita eugenolista tai mistédan
edella mainituista ainesosista.

Suora pulpan kattaminen.

Pohjamatriaaliksi resiinia siséltavien adhesiivien, paikkausmateriaalien tai sement-
tien alle.

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kayttéohjeiden eri kap-
paleissa.

Turvallisuusmerkki.

e Tama on turvallisuusmerkki. Sitd kaytetaan varoittamaan mahdolli-
sista henkilokohtaisista vaaranpaikoista.
¢ Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttadksesi mahdolliset onnetto-
muudet.

Varoitukset

. Neste sisdltda eugenolia. Jauhe siséltda polymethylmetakrylaatta. Ainesosat ja se-
koitettu materiaali voi olla drsyttédvaa iholle,silmille ja suun limakalvoille ja saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita herkille ihmisille.
Vilta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttda ja mahdollisesti aiheuttaa vau-
rioita. Jos tuotetta joutuu silmédan, huuhtele runsaalla vedelld ja hakeudu l&d&karin
vastaanotolle.
Vilta ihokontaktia, ehkaistéksesi mahdollista arsytysté ja allergisia reaktioita. Pu-
nertavaa ihottumaa saattaa esiintyé jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa
paperilapulla ja alkoholilla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy
tuotteelle tai sinulla on ihottumaa, hakeudu l&&kariin.
Vilta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahin-
gossa joutuu limakalvoille, poista se valittémasti kudoksista. Huuhtele limakalvot
runsaalla vedelld ja poista vesi (syljenimulla). Jos kudoksissa nékyy muutoksia, ha-
keudu laékérin vastaanotolle.

. Parannellut tai vahvistetut Sinkkioksidi-eugenol tuotteet kuten IRM® materiaali eivat
sovellu juurikanavien taytteeksi kestdmaton, epataydellinen tai viivastynyt resorpoi-
tuminen saattaa ilmaantua.

-

N

Varotoimet

e Tama tuote on tarkoitettu kaytettévéksi vain sille maaritetylla tavalla ndiden ohjeiden
mukaisesti. Ohjeiden jattdmatta noudattaminen jattaa vastuun hammasléaakarille.
Riittaméatonta tietoa on IRM® materiaalin toimivuudesta juurikanavan sementoinnis-
sa, tayttdmisessa, ladkitsemisessa tai korjausmateriaalina.

Kéyté aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkilékunnal-
le, esim. suojalaseja ja kofferdamkumia ohjeiden mukaisesti.

Sylki, veri ja ientaskun nesteet saattavat heikentaa taytteen onnistumista. Kayta
eristystd, esimerkiksi kofferdamkumia.

Korkea lampétila ja/tai kosteus vaikuttavat tydskentelyaikaan ja materiaalin kovettu-
misaikaan. Materiaali kovettuu nopeammin suussa kuin sekoitusalustalla. Al4 arvioi
materiaalin kovettumista sekoitusalustalla olevan materiaalin avulla.

Ala avaa kapselia ennen sekoitusta.

“Single use” merkityt tuotteet ovat kertakayttoisia, ja ne tulee havittaad kayton jal-
keen. Al kdyta uudelleen.
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e Kayta hyvin ilmastoidussa tilassa.
* Matalatehoiset amalgamaattorit tai matalat kierrokset amalgamaattoreissa eivat ole
suositeltavia.
¢ Yhteisvaikutukset:
— Ala kéyta tita tuotetta yhdessa (met)akrylaatti pohjaisten hammasmateriaalien
kanssa, sillé tdma tuote saattaa vaikuttaa niiden kovettumiseen.

Haittavaikutukset

¢ Silmakontakti: drsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

¢ |hokontakti: &rsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa
ilmaantua iholle.

¢ Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso Varoitukset).

Varastointi ja sailytys

Véaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttdikaa ja saatavat
heikent&a tuotteen tehoa.

Séilyta tuuletetussa paikassa 10 °C - 24 °C asteen valilla.

Anna materiaalin saavuttaa huoneldmpétila ennen kayttoa.

Ala sailyta lahelld materiaaleja, jotka siséltavat (met)akrylaatti resiini komponentteja.
Suojaa kosteudelta.

Ala jaadyta.

Ala kaytd vanhenemispaivamaaran jalkeen.

Kayttéohjeet

Kaviteetin preparointi

1. Eristé operoitava alue esim. kofferdamkumin avulla.

2. Kaviteetin preparoinnissa tulee huomioida mekaaninen retentio tuotteelle.

3. Jos kariesta esiintyy, ekskavoi se huolellisesti matalilla kierroksilla ja/tai kési-instru-
mentilla.

4. Asenna matriisi ja kiila kun niita tarvitaan.

5. Kuivaa kaviteetti vaunupallon avulla. Varo ylikuivaamasta.

Pulpan suojaus
Syvissa kaviteeteissa suojaa dentiini pulpan Iahelté (alle 1 mm) kalsiumhydroksidiker-
roksella (Dycal® calcium hydroxide liner, katso kayttdohjeet).
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IRM® kapseleiden sekoitus
. Aktivoidaksesi IRM® Caps™ kapselin, kdanna se ver-
tikaalisesti, tartu pohjaan ja NAPAKASTI KIERRA yla-
osaa (ks kuva 1.) Kun yldosa kiristyy, kuulet napsah-
duksen kun neste vapautuu. Jatka kiristdmista kunnes
olet varma etté yldosaa ei enempaa voi kiertaa.
. Tama huolellinen kiristdminen pakottaa nesteen sekoi-
tuskammioon, jolloin saadaan optimaalinen lopputulos.
Jatka valittomasti asettamalla kapseli (alaosa edelld)
sekoittimen pitimiin (ks kuva 2). Kuvasta 4 naet kes-
kiméaaradisen sekoitusajan eri sekoittimille. Naméa ovat
suoisteltuja aikoja; mutta voit noudattaa omaa arviotasi
parhaan lopputuloksen saavuttamiseksi. Kokeile en-
simmadiset 5 kapselia parhaan lopptuloksen testaami-
seen. (Katso 3.4 Ohjeet optimaaliseen sekoitukseen)
Poista korkki (ks kuva 3) paéstaksesi kasiksi sekoitet-
tuun IRM® materiaaliin.

-

N

«

Kuva 4: Suositellut sekoitusajat (sekunneissa)

Amalgamaattori Asetus Sekuntia

ProMix™ Nopea (Rabbit) 12

Vari-Mix®-Ill Nopea 12

Silamat* Model C 8

Wig-L-Bug® High Speed 10

Wig-L-Bug® Model 80 High Speed 10

Pelton Crane* 30

Capmaster* Ei suositella

Ohjeet optil li 1 sekoitul

1. Kliiniset kokemukset omasta amalgamaattoristasi ovat parhaat ohjeet IRM® kapse-
lien sekoitukseen. Sekoittimien vélilla on suuria eroja (jopa samalla valmistajalla) ja
sekoitus vauhti riippuu my&s siitd milla jannitteella niité kdytetaan. Nopeat amalga-
maattorit ovat suositeltuja parhaan lopputulosen saavuttamiseksi.

2. Jos tuloksena on kuivaa, jaykkaa tai kumimaista massaa, alenna sekoitusaikaa, pida
vauhti samana.

3. Jos materiaali on tarttuvaa ja pehmead, nosta sekoitusaikaa, mutta pidé vauhti sa-
mana. Tarttuvan massan voit antaa hetken odottaa ennen tdppaamista tai pyorittaa
IRM® jauheessa vahentadksesi tarttuvuutta.

4. Jos sekoituksen tuloksena saat epétasaista massaa (kuten pienié palloja), nosta se-
koitusaikaa, pida vauhti samana.

5. Jos sekoitettu massa ei jaé kapselin korkkiin (kuva 3) voit joko laittaa kapselin osat

takaisin yhteen ja pydritelld 5 sekunnin ajan tai tyontdd pienipdisen instrumentin
kapseliin ja poistaa sekoitetun massan.

*

Ei ole DENTSPLY Internationalin rekistr. tuotemerkki.
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3.5 Sekoitetun IRM® materiaalin vienti kaviteettiin

Sekoitettu materiaali voidaan viedé kaviteettiin sopivalla instrumentilla. Pakkaaminen,

muotoilu ja viimeistely tehddan sopivilla instrumenteilla.
. Kéytto véliaikaisena paikkamateriaalina
¢ Poista ylimaarédinen materiaali. Muotoilu voidaan suorittaa noin 5 minuutin kuluttua
sekoituksen aloittamisesta. Lampétilan nousu, kosteus seké neste/jauhe suhde vai-
kuttavat kovettumiseen.
Kovettumisen jélkeen poista matriisinauha, tarkista okkluusiopinta. Voit kayttaa pyo-
redpéistad poraa muotoilussa. Valté terdvid poran karkia joissa nopeus on korkea.
Kiillotus ei ole suosteltavaa.
Tarkista véliaikainen téyte ja sen kestavyys tasaisin véliajoin, kunnes lopullinen tayte
asetataan viimeistéén vuoden kuluttua.
2. Kayttd pohjamateriaalina
Tuote on soveltuva pohjamateriaaliksi esim amalgaamille ja kullalle.
HUOMIO: Mahdolliset yhteisvaikutukset — Eugenoli vaikuttaa resiini-pohjais-
ten materiaalien kovettumiseen ja aiheuttaa pehmentymistd, eikd IRM® sovellu
(met)akrylaattipohjaisten hammasmateriaalien kanssa kaytettavéaksi.
Annostele sekoitettu materiaali haluttuun paikkaan ja syvyyteen.
Kun noin 5 minuuttia on kulutunut sekoituksen aloittamisesta, materiaali alkaa olla
tarpeeksi kovaa.
Viimeistele téyte materiaalin valmistajan kayttéohjeen mukaan.

-

4 Hygienia

Risti-kontaminaatio.
A o Ala uudelleenkayti kertakayttotuotteita.

¢ Havita ohjeiden mukaisesti.

5 Lot numero (1) ja vanhenemispdivamaara (&)

1. Ala kéyta vanhenemispaivamadran jalkeen. ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK”
2. Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:

e Tilausnumero

* Lot numero

* Vanhenemispaivamaara

© 2014-06-25 DENTSPLY International. All Rights Reserved.
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LietoSanas instrukcija Latviesu

IRM® Caps~

Pagaidu plombé&jamais materials

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 22
2 Kopéjie drosibas noradijumi 23
3 Lietosanas instrukcija “soli pa solim” 24
4 Higiena 26
5 Partijas numurs un deriguma termins 26
1 Produkta apraksts

1.

-

1.2

1.3

IRM? ir ar cinka-oksida-eigenolu stiprinats pagaidu restauracijas materials, ar darbibas
laiku dz 1 gadam.

IRM® pagaidu restauracijas materials var tikt izmantots arf ka odere zem restauracijas
materialiem un cementa, kas nesatur svekus.

lepakojuma forma
¢ Dozets, iekapsuléts materials, paredzéts maisiSanai amalgamatora, minimalais apli-
cejamais daudzums 0,015 ml.

Ka alternativa pieejams:
¢ Ar rokam samaisams, pulvera un skidruma veida.

Sastavs

Pulveris:

¢ Cinka oksids

e Polimetiimetakrilats
¢ Cinka acetats

e Pigments

Skidrums:
e Eigenols
e Etikskabe

LietoSanas indikacijas
¢ Pagaidu tiesas restauracijas materials (darbibas laiks ldz vienam gadam).
¢ Bazes materials zem svekus nesaturo$iem, pastavigiem restauracijas meterialiem.

22



1.4 Kontrindikacijas

2.

-

¢ Pacientiem, kam ir paaugstinata jutiba vai smaga alergiska reakcija pret eigenolu vai
jebkuru no citiem komponentiem.

¢ Tiesa pulpas parklasana.

¢ Baze zem svekus saturosiem adheziviem, restauracijas materialiem vai cementiem.

Kopeéjie drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopégjos drosibas noteikumus un specialos
drosibas noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

« Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jus
par potencialiem riskiem veselibai.

* Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbo-
lu, lai noverstu kaitéjumu veselibai.

Bridinajums

-

. Skidrums satur eigenolu. Pulveris satur polimetiimetakrilatu. Katrs no komponen-
tiem vai sajaukts materials var kairinat adu, acis un mutes glotadu, jutigiem cilve-
kiem var izraisit alergisku kontakta dermatitu.

Izvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespéjamo kairinajumu un radzenes
bojajumu. Ja noticis kontakts ar acim, nekavéjoties noskalojiet ar lielu Gdens dau-
dzumu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

Izvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairinajumu un iesp&jamu alergisku re-
akciju. Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi.
Ja noticis kontakts ar adu, nekavejoties nofiriet materialu ar spirta sameércetu vatiti,
un kartigi nomazgajiet ar udeni un ziepem. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates
pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.
Izvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai
noverstu iekaisumu. Ja noticis nejauss kontakts, nekavéjoties nonemiet materialu ar
vati. Noskalojiet glotadu ar lielu tdens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo udeni
no mutes dobuma. Ja mutes dobuma glotadas iekaisums nepariet, griezieties pec
mediciniskas palidzibas.

. Uzlaboti vai stiprinati cinka-oksida-eigenolu saturo$i produkti, tads, ka, IRM®, nav
piemeérots saknu kanalu pildisanai, jo var nepilnigi uzstkties vai var rasties aizkavéta
uzsiksanas.

N

2.2 Piesardzibas pasakumi

o Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar Pielietoanas instrukciju. Produkta pielieto-
jums, kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals
Iémums, par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu.

¢ Nav pieejami pietiekosi daudz datu, kas atlautu IRM® materialu pielietot saknu kana-
los, ka cementu, medikamentu, pildisanas vai atjaunosanas materialu.

¢ Izmantojiet atbilstosus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem,
tadus ka aizsargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociaci-
jas rekomendacijam.

¢ Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu $kidrumu, var bat par iemeslu neveiksmi-
gai zoba restauracijai. Lai nodrosinatu nepiecie$amo izolaciju, izmantojiet koferda-
mu.
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3.

-

3.2

Paaugstinata temperattra un/vai mitrums samazina darbibas laiku. Materials muté

sacieté atrak ka arpus tas, tapéc cietéSanas pakapi noteikt peéc materiala, kas atro-

das mute.

Kapsulu atvert tiesi pirms tas aktivizéSanas.

Markéjums uz iepakojuma ,vienreiz€jai lieto$anai” norada, ka materials lietojams

tikai vienreiz. Izmest péc lietoSanas. Nelietot atkartoti.

Izmantojiet labi vedinama telpa.

Neiesaka lietot IEnus amalgamatorus vai Iéno reZimu.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

- So produktu nelietot kopa ar, uz (met)akrilata balstitiem materialiem, jo tas var
kavet (met)akrilata cietésanu.

Blakus reakcijas

e Kontakts ar acim: lekaisums. lespéjams radzenes bojajums.

o Kontakts ar adu: lekaisums. lespéjamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties
sarkani izsitumi.

¢ Kontakts ar glotadu: lekaisums (skat. nodalu ,,Bridinajums”).

Glabasana

Nepareizi glabasanas apstakli var samazinat produkta deriguma terminu.

e Uzglabat labi védinata vieta, temperattra no 10° C lidz 24° C.

¢ Pirms lietoSanas materialam jabut istabas temperatara.

¢ Neglabajiet ar vai blakus materialiem, kas var saturét (met)akrilat sveku komponen-
tus.

* Sargajiet no kontakta ar tdeni.

¢ Nesasaldgjiet.

¢ Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

Lietosanas instrukcija ,soli pa solim”

Kavitates sagatavosana

-

. Izolgjiet zobu Jums pierastaja veida. lesaka lietot koferdamu.

2. Kavitates formai ir janodrosina materiala mehanisku retensiju.

3. Ja kavitate ir kariess, iznemiet to izmantojot Iénus rotgjo$os un/vai rokas instrumen-
tus.

. Ja ir nepiecieS§ams, varat izmantot matricu sistému.

4
5. lzzavejiet kavitati ar vates bumbinu, izvairieties no parzaveésanas ar gaisu.

Pulpas aizsardziba

Loti dzilos dobumos, kur dentina un pulpas kameras attalums ir mazaks par 1 mm,
dentins japarklaj ar kalciju saturo$u oderi (piem. Dycal® kalcija hidroksida odere, skat.
Pilnu Lietosanas instrukciju).
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3.3

3.4

IRM® Caps™ materiala sajaukSana

1. Lai aktivizétu IRM® Caps™ kapsulu, turiet to vertikali,
satveriet apak$gjo dalu un CIES|I SAGRIEZT aug$gjo
dalu (skatit 1. att.). Kad augs$éja dala bas stingrak jos
sajufisiet ,klikski”, tad $kidrums ir atbrivots. Turpiniet
to pievilkt, kameér esat parliecinats, ka vairak to nevar
izdarit.

. §7 pievilkéana nodrosina pilnigu $kidruma nokjuvi mai-
si$anas nodalljuma un nodrosina pareizu izmantosanu,
komponentu dozésanu un fizikalas Tpasibas. Nekave-
joties ievietojiet kapsulu (apaksgalu pa prieksu) amal-
gamatora turétaja (skatit 2. att.). 4. attéls norada aptu-
venu sajauk$anas ilgumu dazadiem amalgamatoriem.
Tie ir ieteiktie laika diapozoni; tomeér, jisu pasu kiiniska
pieredze vislabak noteiks optimalo maisisanas laiku,lai
iegltu Jums velamo materiala konsistenci. lzmantojiet
pirmas piecas kapsulas, lai noteiktu labako samaisisa-
nas laiku. (Skatit 3.4 Vadlinijas optimalai samaisi$anai)

3. Lai pieklatu pie sajaukta IRM® materiala, nonemiet ie-

spiezamo vacinu (skatfit 3. att.).

N

4. attéls: Aptuvenais maisiSanas laiks (sekundes)

Amalgamators Veids Sekundes
ProMix™ Atrgaitas (trusis) 12
Vari-Mix®-Ill Atrgaitas 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug® Atrgaitas 10
Wig-L-Bug® Model 80 Atrgaitas 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Nav ieteicams

Optimalas sajauk$anas vadlinijas

-

. Labakais celvedis sajaucot IRM® Caps™ kapsulu, ir katra pasa kiiniska pieredze ar
savu amalgamatoru. Amalgamatori var atskirties (pat viena razotaja) un maisisanas
intensitate var variét atkariba no stravojuma, pie kura tas pievienots. Lai iegutu laba-
kos rezultatus, iesaka lietot atrgaitas amalgamatoru.

. Ja samaisitais materials ir sauss, sfivs vai gumijots, samaziniet maisi$anas laiku, bet

atrumu atsajiet nemainigu.

Ja ir iegtta miksta un lipiga konsistence, palieliniet maisi$anas laiku un atrumu at-

stajiet nemainigu. Lipigu materialu, pirms ievietoSanas kavitate, var atstat, lai tas

nedaudz sacieté vai art iemérkt IRM® pulver, tada veida noveérsot lipigumu.

4. Ja maisi$anas rezultata ir iegta neviendabiga masa (t.i. mazas bumbinas, graudai-

na), palieliniet maisiSanas laiku, atrumu saglabajiet tadu pasu.

Ja sajaukta IRM® materiala masa neparadas kapsulas vacina (skatit 3. att.), tad uz-

lieciet atpakal vacinu un maisiet vel 5 sek. vai iznemiet samaisito masu no kapsulas

ar kadu instrumentu.

N

@

o

Produkts nav registréts DENSPLY International.
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3.5 Sajaukta IRM® materiala ievietoSana
Samaisitu materialu kavitaté ievietot ar piemérotiem instrumentiem. Blivé$anai, konta-
ru un formas veidosanas, izmantot tam paredzétus, piemérotus instrumentus.

. Lieto ka pagaidu restauracijas materialu

e Materialu var izlidzinat to viegli nopulgjot. Darbibas laiks no maisi$anas sakuma ir,
apméram, 5 mindtes. Paaugstinata temperattra, mitrums, pulvera/Skidruma attieci-
bu starpiba var paatrinat darbibas laiku.
Pé&c ievietosanas, nonemiet matricu, ja tada lietota. Ja nepiecieSams parbaudiet un
pielabojiet okluziju. Papildus okluzijas korekciju var veikt ar apaliem urbuliem. Izvai-
rieties pieskanot materialu ar asiem urbuliem liela atruma. Nav ieteicama papildus
pulésana.
Periodiski parbaudiet pagaidu restauraciju, lidz tiek veikta pastaviga restauracija.
Pagaidu atjauno$ana janonem un pastaviga restauracija javeic gada laika kops ie-
vietosanas.

. Lieto ka oderi
Produktu var izmantot ka bazi zem plombésanas materialiem, pieméram, amalga-
mas un zelta.
PIEZIME: iesp&jama mijiedarbiba — materialu nedrikst lietot kopa ar, uz sveku ba-
zes balstitu adhezivu, laku vai restauracijas materialu. Eigenols var ietekmét ciete-
Sanu un mikstinat materialus, kas balstiti uz (met)akrilata bazes.
Aplicgjiet sajauktu materialu uz vélamajam un dzilakajam dentina virsmam.
Péc aplicésanas un darbibas laika beigam (apméram 5 mindtes no materiala maisi-
Sanas sakuma) kavitate ir gatava pilnigai aizpildisanai.
Pabeidziet restauraciju ar razotaja lietoSanas instrukcija ieteiktajiem restauracijas
materialiem.

-

N

4 Higiena

Krusteniska infekcija.
¢ Nelietot atkartoti vienreizlietojamu produktu.

o Utilizejiet tas saskana ar vietéjo likumdosanu.

5 Partijas numurs (1) un deriguma termins (&)

-

. Nelietojiet produktu, ja beidzies deriguma termins. Izmantotie standarti 1SO:
L,GGGG-MM”

2. Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:

e Pasutijuma Nr.

e Partijas Nr.

¢ Realizacijas terming

© 2014-06-25 DENTSPLY International. All Rights Reserved.
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

IRM® Caps~

Tarpiné restauravimo medziaga

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasa 27
2 Saugos pastabos 28
3 N klios instrukcijo: 29
4 Higiena 31
5 Partijos numeris ir galiojimo laikas 31
1 Gaminio aprasas

1.

-

1.2

1.3

IRM® tarpiné restauravimo medziaga yra polimerais sutvirtinta cinko oksido eugenolio
sudéties restauravimo medziaga, skirta tarpinéms restauracijoms, laikomoms ne ilgiau
nei vienerius metus.

IRM® tarpine restauravimo medziaga taip pat galima naudoti kaip baze po restauravi-
mo medziagomis ir cementais be derviniy komponenty.

Gaminio formos
¢ Kapsulémis dozuota medziaga, skirta maiSyti aparatu, maziausias taris 0,015 ml.

Taip pat parduodama:
¢ Milteliu/skyscio versija maisyti.

Sudétis

Milteliai:

e cinko oksidas,

¢ polimetilmetakrilatas,
e cinko acetatas,

* pigmentas.

Skystis:
* eugenolis,
¢ acto ragstis.

Indikacijos

e Tarpiné (maziau nei vienerius metus) tiesioginé restauravimo plombavimo medziaga.
* Bazé po nuolatinémis restauracijomis be dervy.
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1.4 Kontraindikacijos

2.

-

e Pacientai, kuriy anamnezéje nustatyta sunki alerginé reakcija j eugenolj ar bet ku-
riuos komponentus.

¢ Tiesioginis pulpos dengimas.

¢ Bazé po derviniais risikliais, restauravimo medziagomis ar cementais.

Saugos pastabos

Turékite omenyije toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo
instrukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

¢ Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie
galima pavojy susizaloti.

¢ Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesi-
muy, pateikty su tokiu simboliu.

Ispéjimai

. Skystyje yra eugenolio. Milteliuose yra polimetilmetakrilato. Komponentai ir sumai-
Syta medziaga gali dirginti oda, akis ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti
alerginj kontaktinj dermatita.
Venkite kontakto su akimis, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo ragenos suza-
lojimo. Patekus j akis, gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.
Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako.
Patekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pa-
Salinkite medziaga alkoholiu sudrékinta vata ir kruop$ciai plaukite muilu ir vandeniu.
Jei oda sudirgusi ar iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.
Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtu-
méte uzdegimo Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, ja pasalinkite. Gleiving
gausiai plaukite vandeniu ir jj nupaskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités |
gydytoja.

. Patobulinti ar sutvirtinti cinko oksido eugenoliniai gaminiai, pavyzdziui, IRM® me-
dziaga, netinkami naudoti kaip Sakny kanaly uzpildas, nes gali jvykti netolygi, nevi-
siSka ar vélesné Saknu rezorbcija.

-

N

2.2 Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias naudojimo instrukcijas. Naudoti §j gaminj
ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozitra yra odontologo atsakomybé.
Néra pakankamai duomenu, kad bty galima rekomenduoti IRM® medziagg naudoti
Sakny kanaluose kaip cementa, pamusala, vaistus ar restauravimo medziaga.
Naudokite darbuotoju ir pacientu apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir kofer-
dama, pagal geriausia naudojama praktika.

Jei tepant medziaga patenka seiliy, kraujo ir vagelés skyscio, restauracija gali bati
nesékminga. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

Aukstesné temperatira ir (arba) drégmé sutrumpina galima darbo laika ir kietéjimo
laika. Medziaga burnoje kietés greiciau, nei ant lentelés. Nespreskite apie sukietéji-
ma burnoje pagal medziagos kietéjima ant lentelés.

Neatidarykite kapsulés pries maiSyma.
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23

24

3.

-

3.2

Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik viena karta. Pa-

naudoje, juos iSmeskite. Nenaudokite pakartotinai.

Naudokite gerai ventiliuojamoje vietoje.

Nerekomenduojama naudoti léty amalgamatoriy ar jy létojo nustatymo.

Saveikos:

— Nenaudokite Sio gaminio kartu su (met)akrilato pagrindo odontologinémis me-
dziagomis, nes jis gali trikdyti (met)akrilato pagrindo odontologiniu medziagy kie-
téjima.

Nepageidaujamos reakcijos

¢ Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

e Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti
rausvy bérimy.

e Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. |spéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio
savybés.

Laikykite gerai védinamoje patalpoje ir laikykite temperattroje tarp 10 °C ir 24 °C.
Prie$ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

Nelaikykite arti medziagu su (met)akriliniy dervy komponentais.

Saugokite nuo drégmés.

Neuzsaldykite.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nuoseklios instrukcijos

Ertmés paruosimas

1. Izoliuokite darbo lauka norimu budu. Rekomenduojama naudoti koferdama.

2. Ertmé turi suteikti gaminiui mechanine retencija.

3. Jei yra éduonies, jj visiSkai pasalinkite Iéto greicio ir/arba rankiniais instrumentais.
4. Jei reikia, jdékite matrica ir kaistj.

5. Svelniai igsausinkite ertme vatos gumuléliu. Nepersausinkite.

Pulpos apsauga

Padenkite giliy ertmiy denting arti pulpos (ar¢iau nei 1 mm) kietéjanciu kalcio hidroksi-
do pamusalu (Dycal® kalcio hidroksido pamusalas, Zr. naudojimo instrukcijas). likusio
pavirSiaus nedenkite.
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3.3

3.4

IRM® Caps™ medziagos maiSymas

1. Norédami aktyvinti IRM® Caps™ kapsule, laikykite ja
vertikaliai, suimkite apatine puse ir TVIRTAI UZVERZKI-
TE virsuy (zr. 1 pav.). Verzdami virSy pajausite spragte-
léjima, kai jleidziamas skystis. Verzkite, kol jsitikinsite,
jog toliau verzti negalite.

. Visiskai uzverzus | maiSymo kamera jspaudziamas
skystis, taip uztikrinamos tinkamos naudojimo ir fizi-
nés charakteristikos. Nedelsdami jdékite kapsule (pir-
ma apacia) tarp amalgamatoriaus rankuy (zr. 2 pav.).
4 iliustracijoje pateikiami apytikslés jvairiy amalgama-
toriy maiSymo trukmés. Tai rekomenduojami interva-
lai, taciau geriausias maiSymo trukmés vadovas yra
jasuy klinikiné patirtis, kada gaunama tinkama misinio
konsistencija. Pirmasias penkias kapsules naudokite
geriausiai maiSymo trukmei nustatyti. (Zr. 3.4 Reko-
mendacijos optimaliam misiniui).

3. Nuimkite uzspaudziama dangtelj (zr. 3 pav.), kad pa-

siektuméte sumaisyta IRM® medziaga.

N

4 pav.: apytikslé maiSymo trukmé (sekundémis)

Amal Nt Sekundés
ProMix™ Didelio greicio (triusis) 12
Vari-Mix®-Ill Didelio greicio 12
Silamat* Model C 8
Wig-L-Bug®* Didelio grei¢io 10
Wig-L-Bug® Model 80 Didelio grei¢io 10
Pelton Crane* 30
Capmaster* Nerekomenduojama

Rekomendacijos norint optimaliai sumaisyti

. Geriausias vadovas IRM® Caps™ kapsulei sumaisyti yra klinikiné patirtis su savo
amalgamatoriumi. Amalgamatoriai (net to paties gamintojo) skiriasi, o purtymo grei-
tis skiriasi pagal jtampa, kuria amalgamatoriai veikia. Geriausiems rezultatams reko-
menduojami didelio grei¢io amalgamatoriai.

2. Jei gaunamas sausas, kietas ar guminis misinys, trumpinkite purtymo laika, greitj

palikite tokj patj.

Jei gaunamas lipnus ir minkstas misinys, ilginkite purtymo laika, greitj palikite tokj

patj. Prie$ dedant, lipnius misinius reikia palikti kietéti arba pavynioti IRM® milteliuo-

se, kad jie nebelipty.

Jei sumaisius gaunama nevienalyté masé (pavyzdziui, nedideli rutuliukai), padidinki-

te purtymo laika, greit] palikite tokj pat;.

Jei sumaisytos IRM® medziagos masés nesimato uzspaudziamame dangtelyje (zr.

3 pav.), tada arba vél uzdékite dangtelj ir 5 sekundes pavartykite, arba nedideliu

plombavimo instrumentu iSimkite mase i$ kamstelio.

-

@

El

o

Ne DENTSPLY International registruotieji gaminiai.
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3.5 Sumaisytos IRM® medziagos jdéjimas
Sumaisyta medziaga galima jvesti j ertme tinkamu plombavimo instrumentu. Pritaikyki-
te, suteikite konturus ir forma tinkamais instrumentais.
. Kaip tarpiné restauravimo medziaga
¢ Pasalinkite medziagos pertekliy. Medziaga galima islyginti Svelniai trinant. Pradinis
sukietéjimas jvyksta per 5 minutes nuo maiSymo pradzios. Didesné temperatira,
drégmeé ir milteliy bei skyscio santykis gali pagreitinti kietéjima.
Sukietéjus, jei yra, iSimkite matrica. Pagal poreikj patikrinkite ir pakoreguokite sa-
kandj. Galima papildomai formuoti sakandj apvaliu grazteliu. Neiskabinkite medzia-
gos astriais grazteliais, besisukanciais dideliu greic¢iu. Poliruoti nerekomenduojama.
Periodiskai jvertinkite tarpine restauracija, kol neatlikta galutiné restauracija. Tarpine
restauracija reikia iSimti ir galutine restauracija baigti per metus nuo jdéjimo.

-

2. Kaip apsauginé bazé

e Gaminys yra restauravimo medziagos, pavyzdziui, amalgamos ar aukso, apsauginé
bazé.

e PASTABA: galimos saveikos — gaminio negalima naudoti kartu su derviniais risi-
kliais, lakais ar restauravimo medziagomis, nes eugenolis gali trikdyti kietéjima ir
lemti (met)akrilato pagrindo odontologiniy medziagu suminkstéjima.

¢ Dékite sumaiSyta medziaga ant norimy dentino pavirsiy.

e Sukietéjus (mazdaug po 5 minu€iy nuo maiSymo pradzios) galima pakoreguoti er-
tme.

¢ Baikite restauracija pagal restauravimo medziagos gamintojo naudojimo instrukcijas.

4 Higiena

KryZminé tarsa.
A ¢ Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai.

¢ Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

5 Partijos numeris (1) ir galiojimo laikas (&)

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-MM*
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

e Pakartotinio uzsakymo numerj

* Partijos numerj

e Galiojimo laika

© 2014-06-25 DENTSPLY International. All Rights Reserved.
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Om du har nagra fragor, vénligen kontakta
Hvis De har spergsmal, kontakt da venligst
Ved spersmal, ta kontakt med

Jos sinulla on kysyttavas, ota yhteytta

Ja Jums ir kadi jautajumi, ludzu, sazinieties

Jei turite klausimu, praSome kreiptis
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