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Instructions for Use English

IRM®

Intermediate Restorative Material

Powder/Liquid Version For Hand Mixing, Manufactured By Dentsply DeTrey

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
Content Page
1 Product description 2
2 Safety notes 3
3 Step-by-step instructions 5
4 Hygiene 6
5 Lot number, expiration date and correspondence 6
1 Product description
IRM® restorative is a polymer-reinforced zinc oxide-eugenol composition restorative
material designed for intermediate restorations intended to remain in place for no longer
than one year.
IRMP restorative may also be used as a base under restorative materials and cements
that do not contain resin components.
The products comply with the specification of ISO 3107 for type Il materials.
1.1 Indications
« Intermediate (temporary, less than one year) direct restorative filling material.
« Base material under non-resin-containing permanent restorations.
1.2 Contraindications
« Use with patients who have a known hypersensitivity or severe allergic reaction to
eugenol or any of the other components.
« Direct pulp-capping.
« Base under resin-containing adhesives, restoratives or cements.
1.3 Delivery forms

« A powder/liquid version for hand mixing.

Alternatively available as:
* IRM® Caps™ restorative for machine mixing (Manufacturer: Dentsply Caulk).
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Composition

Powder:

* Zinc oxide

« Polymethylmethacrylate
« Zinc acetate

« Propionic acid

Liquid:
« Eugenol
« Acetic acid

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.

« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible
injury.

Warnings

Liquid contains eugenol. Powder contains polymethylmethacrylate. Components and

mixed material may be irritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic

contact dermatitis in susceptible persons.

+ Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of
contact with eyes 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, 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 occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water
and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medi-
cal attention.

Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions

for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion

and sole responsibility of the dental practitioner.

« Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rub-
ber dam in accordance with local best practice.

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

« Tightly close bottles immediately after use.

Increased temperature and/or humidity reduce available working time and accelerate

setting time. Material will set faster in the mouth than at the bench. Do not use bench

cure rates to judge mouth cure rates.



The product should be mixed in proportions of two levels scoops powder to three

drops liquid ' for optimum performance. The mixed material should be homogeneous

and streak free prior to application. Variations may affect the strength and durability

of the material.

Use in a well-ventilated area. Avoid inhaling dust particles from powder.

The liquid bottle contains excess liquid for the amount of powder in one powder bot-

tle. Providing excess allows for some natural liquid evaporation over repeated open-

ings. Liquid bottle (containing remaining liquid) should be discarded and properly

disposed after all powder is used. Remaining liquid may become brown in color and

should not be further used.

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 materi-
als.

2.3 Adverse reactions
« 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).

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction
of the product.
« Store with original (not dropper cap) caps tightly closed in a well-ventilated place at
temperatures between 10 °C and 24 °C (50 °F and 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.

' For tests according to ISO 3107 the recommended powder : liquid ratio is 1 g : 0.2 ml by weight.
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Step-by-step instructions

Cavity preparation

. Isolate the field of operation in preferred manner. Rubber dam is recommended.

2. Cavity preparation must provide for the mechanical retention of the product.

3. If caries is present, completely excavate using low-speed and/or hand instrumenta-
tion.

4. Place matrix and wedge where indicated.

5. Gently dry preparation with cotton pellet. Avoid desiccation.

Pulp protection

1. In deep cavities cover the dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard-
setting calcium hydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner, see complete Instruc-
tions for Use).

Dispensing and mixing
. Before dispensing, fluff powder (tumble the powder bottle) to assure uniform bulk
density of contents. Fill measuring scoop to excess without packing.

2. Level scoop with the bottle insert. Dispense two level scoops of powder onto a
clean, non-absorbent mixing pad or glass slab. Larger restorations may require ad-
ditional scoop(s).

3. Using the dropper cap, dispense three drops of liquid for two level scoops of pow-
der. After dispensing liquid, replace original cap immediately to prevent evaporation
and subsequent contamination.

NOTICE

Premature setting of material.

Reduced working time.

1. Keep powder and liquid separated until ready for spatulation.

4. Use a spatulation technique that quickly and thoroughly combines 50% of the dis-
pensed powder into all the dispensed liquid.

5. Bring the remaining powder into the mix in two or three increments and spatulate
thoroughly. The mix should be completed in approximately 1 minute.

6. Technique Tips:

« A proper mix will appear quite stiff and should be stropped (wiped vigorously) for
5 to 10 seconds.

« A proper mix results in a working consistency that is smooth and adaptable. If
a dry, stiff or rubbery mix is obtained, additional liquid may be incorporated. If a
sticky and soft mix is obtained, more powder may be added. Slight increments of
powder should be incorporated until proper consistency is reached.

Placement

1. Mixed material may be carried to the preparation with suitable placement instrument.
Adapt, contour and shape with appropriate instruments. Technique Tip: Dipping the
instrument into dry powder left on the pad before using to adapt material will facilitate
placement and minimize sticking.



3.4.1 Use as intermediate restorative material

1. Trim excess material. Material may be smoothed by lightly burnishing. Initial set oc-
curs approximately 5 minutes from start of mixing. Increased temperature, humidity,
and powder/liquid ratio may accelerate set.

2. 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 one year of placement.

w

3.4.2 Use as protective base

4.
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The product is a protective base for non-resin-containing restorative material, such as
amalgam or gold.

NOTICE
Possible interactions with other dental materials.

Restoration failure.

1. Do not use the product in conjunction with resin-based adhesives, varnishes or
restoratives since eugenol may interfere with hardening and cause softening of
(meth)acrylate based dental materials.

1. Apply mixed material to desired dentin surfaces and depth.

2. Following completion of set (approximately 7 minutes from start of mixing) cavity
refinement may be completed.

3. Complete restoration per restorative material manufacturer's Instructions for Use.

Hygiene

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

Lot number (1), expiration date (&) and correspondence

1. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD".
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:
* Reorder number
* Lot number
« Expiration date
3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.

© Dentsply Sirona 2021-02-17

[These Instructions for Use are based on Master Version 07]



Mode d’emploi Francais

IRM®

Matériau de restauration intermédiaire

Version poudre/liquide pour mélange manuel, fabriqué par Dentsply DeTrey

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.

Table des matiéres Page
1 Description du produit 7
2 Consignes de sécurité 8
3 Instructions étape par étape 10
4 Hygiéne 1
5 Numéro de lot, date de péremption et correspondance............ccooueeeerierersesnsnnans 1"
1 Description du produit
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IRM® matériau de restauration est un matériau de restauration a base d’oxyde de zinc-
eugénol renforcé polymére, congu pour les restaurations intermédiaires devant rester
en place un an au maximum.

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

Ce produit se conforme aux spécifications ISO 3107 pour les matériaux de type II.

Indications

* Matériau d’obturation pour les restaurations directes intermédiaires (temporaires,
inférieures a un an).

< Base sous les restaurations permanentes ne contenant pas de résine.

Contre-indications

« Utilisation sur des patients avec une hypersensibilité ou des réactions allergiques
séveres a 'eugénol ou a certains de ces composants.

« Coiffage pulpaire direct.

« Base sous des matériaux de restauration, des adhésifs ou des ciments a base de
résine.

Conditionnement du produit
« Version poudre/liquide pour mélange manuel.

Disponible aussi sous un format capsule :
* IRM® Caps™ matériau de restauration pour mélange mécanique (Fabricant : Dentsply
Caulk).
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Composition

Poudre :

* Oxyde de zinc

« Polyméthylméthacrylate
* Zinc acétate

« Acide propionique

Liquide :
« Eugénol
« Acide Acétique

Consignes de sécurité
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.

< |l 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 d’éventuelles blessures.

Mises en garde

Le liquide contient de I'eugénol. La poudre contient des polyméthylméthacrylates. Les

composants et le matériau mélangé peuvent étre irritants pour la peau, les yeux et la

muqueuse orale et peuvent causer 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 immédiate-
ment et abondamment & I'eau et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction aller-
gique potentielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.
Si un contact cutané se produit, éliminer le matériau a I'aide d’un coton et de I'alcol
et laver complétement au savon et a I'eau. Si un érythéme cutané avec sensibilisa-
tion 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 préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus.
Rincer la muqueuse abondamment & 'eau et recracher I'eau. Si l'inflammation de la
muqueuse persiste, consulter un médecin.

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 d’emploi est a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

« Utiliser des mesures de protections telles que des lunettes, un masque, des véte-
ments et des gants. L'usage d’'une digue est également recommandé pour les pa-
tients.
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« Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut
réduire I'efficacité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

* Fermer hermétiquement le flacon immédiatement aprés usage.

* Une température et/ou une humidité élevées réduisent le temps de travail disponible

et accélerent la prise. Le matériau prendra plus rapidement dans la bouche qu'a
I'extérieur. Ne pas utiliser le temps de polymérisation a I'extérieur comme référence
pour le temps de polymérisation en bouche.
Le produit doit étre mélangé en proportion de 2 niveaux de cuilleres de poudre et
3 gouttes de liquide ' pour une performance optimale. Le matériau mélangé doit étre
homogéne sans stries avant I'application. Des variations peuvent affecter la résis-
tance et la longévité du matériau.

« Utiliser dans une zone parfaitement aérée. Eviter d’inhaler les particules de pous-
siére de la poudre.

« Le flacon de liquide a une contenance supérieure au montant de liquide nécessaire
pour un flacon de poudre. L'excés de liquide balance I'évaporation naturelle du li-
quide apres des ouvertures répétées. Apres utilisation compléte du flacon de poudre,
le flacon de liquide (contenant le reste) doit étre jetée. Le reste du liquide peut se
colorer en brun et ne doit plus étre utilisé.

« 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.

Réactions indésirables

« 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 réaction possible allergique. Des rou-
geurs peuvent apparaitre sur la peau.

« En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir « Mises en garde »).

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et se-

ront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.

« Conserver avec les bouchons originaux (pas le compte-goutte) bien fermés et 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 piéce avant utilisation.

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

« Protéger de 'humidité.

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

' D'apres les tests ISO 3107, le ratio recommandé pour la poudre et le liquide est de 1 g pour 0,2 ml.

9
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Instructions étape par étape

Préparation de la cavité

. Isoler le champ opératoire de la fagon souhaitée. L'usage de la digue est recom-
mandé.

2. La préparation de la cavité doit permettre la rétention mécanique du produit.

3. En présence de caries, pratiquer I'excavation complete des tissus cariés a l'aide

d'instruments rotatifs a vitesse lente ou d'instruments manuels.
4. Placer la matrice et les coins ou nécessaire.
5. Séchez doucement la préparation avec des tampons de coton. Eviter de dessécher.

Protection de la pulpe

1. En présence de cavités profondes, recouvrir la dentine proche de la pulpe (moins de
1 mm) d’'un fond de cavité a base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant (Dycal®
calcium hydroxide liner, voir le mode d’emploi complet).

Mise en place et mélange

. Avant de verser la poudre sur le bloc, aérer la (tamponner le flacon de poudre) pour
assurer une densité uniforme. Remplir le doseur sans excés de poudre ni tasser le
contenu.

Niveler le doseur avec l'insert du flacon. Déposer deux mesures de poudre sur
un bloc propre et non absorbant ou une surface en verre. Des restaurations larges
peuvent requérir I'ajout de mesures supplémentaires.

En utilisant le compte-goutte, déposer trois gouttes de liquide sur deux mesures de
poudre. Apres dépose du liquide, replacer le bouchon immédiatement pour prévenir
I'évaporation ou une contamination.

N

w

AVERTISSEMENT
Prise prématurée du matériau.

Réduction du temps de travail.
1. Séparer la poudre et le liquide jusqu’a ce qu'ils soient préts a étre spatulés.

>

Utiliser une technique de spatulation qui combine rapidement et minutieusement

50% de la poudre versée dans la totalité du liquide distribué.

Verser ensuite la poudre restante dans le mélange en deux ou trois incréments et

spatuler minutieusement. Le mélange doit durer approximativement 1 minute.

Conseils techniques :

* Un mélange adéquat apparaitra plutét solide et devra étre spatulé (essuyer vigou-
reusement) pendant 5 a 10 secondes.

» Un mélange adéquat aura une consistance lisse et malléable. Si le mélange est
dur, sec ou caoutchouteux, incorporez du liquide additionnel. Si le mélange ob-
tenu est collant ou mou, ajoutez de la poudre. Des petits incréments de poudre
doivent étre incorporés jusqu’a obtention du mélange approprié.

o

o

Application

1. 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.
Conseil technique : Tremper l'instrument dans la poudre restante laissée sur le bloc
avant de mettre en place le matériau facilite le placement et minimise I'adhésion a
l'instrument.



3.4.1 Utilisation en tant que matériau de restauration intermédiaire

1. Retirer 'excés de matériau. La surface du matériau peut étre lissée en pratiquant
un brunissage léger. La prise initiale débute environ 5 minutes aprés 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 I'occlu-
sion 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. Il est déconseillé d’effectuer un polissage supplémen-
taire.

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

N
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3.4.2 Utilisation comme une base protectrice

4.
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Ce produit est une base protectrice pour les matériaux de restauration ne contenant pas
de résine tels que les amalgames ou l'or.

AVERTISSEMENT
Interactions possibles avec d’autres matériaux dentaires.

Echec de la restauration.

1. Ne pas utiliser le matériau en conjonction avec des adhésifs, des vernis ou des
matériaux de restauration a base de résine, car I'eugénol peut interférer avec le
durcissement des matériaux dentaires a base de (méth)acrylates.

. Appliquer le matériau mélangé sur les surfaces dentinaires a I'épaisseur désirée.

. Une fois la prise accomplie (environ 7 minutes & partir du début du mélange) effec-
tuer la finition de la cavité.

. Réaliser la restauration selon les instructions du fabricant du matériau de restaura-
tion employé.

N =
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Hygiéne

Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

Numéro de lot (1), date de péremption (&) et correspondance

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA/MM » ou «AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute 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 autori-
tés compétentes conformément aux réglementations locales.

© Dentsply Sirona 2021-02-17



Istruzioni per I'uso Italiano

IRM®

Materiale da restauro provvisorio

Versione Polvere/Liquido per miscelazione manuale, prodotta da Dentsply DeTrey

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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Il materiale da restauro IRM® & composto da un polimeri rinforzati all’ossido di zinco
eugenolo ed é studiato per restauri provvisori la cui durata in situ non sia superiore a
un anno.

Il materiale da restauro IRM® pud essere usato anche come base sotto materiali da
restauro e cementi che non contengano componenti resinose.

| prodotti sono conformi alle norme 1ISO 3107 previste per i materiali di tipo II.

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

Controindicazioni

« Non usare con pazienti con accertata ipersensibilita o gravi reazioni allergiche all’eu-
genolo o ad uno qualsiasi degli altri componenti.

« Incappucciamento diretto della polpa.

« Basiin resina contenenti adesivi, restauri o cementi.

Forme disponibili
« Versione Polvere/Liquido per miscelazione manuale.

Disponibile in alternativa:
« |l materiale da restauro IRM® Capsule predosate per miscelazione automatica (Pro-
duttore: Dentsply Caulk).
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Composizione
Polvere:

+ Ossido di zinco

* Polimetiimetacrilato
* Acetato di zinco

« Acido propionico

Liquido:

« Eugenolo
« Acido acetico

Note di sicurezza

Prestare attenzione alle seguenti note di sicurezza generale e alle note specifiche ripor-
tate negli altri paragrafi delle istruzioni per I'uso.

Allarme per la sicurezza.

+ Questo & il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indica-
re all'utilizzatore potenziali pericoli per 'incolumita fisica.

« Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo
simbolo per evitare possibili danni.

Avvertenze

Il liquido contiene eugenolo. La polvere contiene polimetilmetacrilato. | 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 cor-
nea. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante
acqua e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche, In caso di
contatto, possono 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 infiammazioni. In
caso di contatto accidentale, eliminare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa
con abbondante acqua e far espellere 'acqua. In caso la sensibilizzazione della mu-
cosa persista, consultare un medico.

Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle istruzioni per

l'uso.

Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per 'uso e a discrezione e sola

responsabilita dell'odontoiatra.

« Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali
protettivi e diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

« Il contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione puo6 causare
il fallimento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.

« Chiudere bene il flacone immediatamente dopo l'uso.



« Temperature elevate e/o I'umidita riducono il tempo di lavorazione disponibile e ac-

celerano il tempo di indurimento. Il materiale indurisce pit rapidamente in bocca che
non all'esterno. Non utilizzare i tempi di polimerizzazione extra-orale come indicazio-
ni dei tempi di indurimento in bocca.
Per prestazioni ottimali, il prodotto deve essere miscelato nella proporzione di due
tacche del misurino di polvere e tre gocce liquido . Il materiale miscelato deve essere
omogeneo e privo di striature prima dell'applicazione. Variazioni possono ridurre la
resistenza e la durevolezza del materiale.

« Usare in ambiente ben ventilato. Evitare I'inalazione di particelle di polvere.

Il flacone di liquido contiene una quantita in eccesso rispetto alla quantita di polvere

contenuta nell’altro flacone. Cio serve per far fronte alla naturale evaporazione del

liquido conseguente ad aperture ripetute del flacone. | flaconi di liquido contenenti dei
residui devono essere eliminati e smaltiti dopo che tutta la polvere & stata utilizzata.

Nel caso in cui i residui di liquido diventino di colore marrone non devono essere

ulteriormente utilizzati.

* Interazioni:

— Non utilizzare questo prodotto in combinazione con materiali basati su (met)acri-
lati perché cio potrebbe interferire con il processo di indurimento degli stessi.

2.3 Reazioni indesiderate
« 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: Infiammazione (vedi Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provo-

carne un non corretto funzionamento.

« Conservare con tappo originale ben chiuso (no contagocce) 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.

' In base alle prove effettuate secondo le norme ISO 3107 il rapporto raccomandato polvere : liquido &
di 1g:0,2mldipeso.
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Istruzioni step-by-step

3.1 Preparazione di cavita

3.

3.

2

w

. Isolare il campo operatorio nel modo usuale. Si raccomanda I'applicazione della diga
di gomma.

2. La preparazione della cavita deve assicurare la ritenzione meccanica del prodotto.

3. In presenza di carie, eliminarla completamente con strumenti a bassa velocita e/o

manuali.

Posizionare matrice e cuneo laddove necessario.

Asciugare delicatamente la preparazione con un pellet di cotone. Evitare I'essicazio-

ne.

o s

Protezione della polpa

1. 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 I'uso completo).

Estrusione e miscelazione

. Prima della preparazione, agitare il barattolo per mescolare la polvere fino ad ot-
tenere una densita uniforme del contenuto. Riempire il misurino all‘'eccesso senza
pressare.

Livellare il contenuto con la spatola. Versare due misurini di polvere su un bloc-
chetto da impasto pulito, non assorbente o su una lastra di vetro. Restauri piu grandi
possono richiedere un numero superiore di misurini.

Utilizzando il tappo contagocce, versare tre gocce di liquido per due misurini di pol-
vere. Dopo avere versato il liquido, richiudere immediatamente con il tappo originale
per prevenire I'evaporazione e la successiva contaminazione.

N
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NOTA
Indurimento prematuro del materiale.

Tempo di lavoro ridotto.
1. Tenere la polvere ed il liquido separati finché non si & pronti per amalgamarli.

>

Impiegare una tecnica di spatolamento tale da inglobare rapidamente ed in modo

accurato il 50% della polvere con il liquido.

Aggiungere la rimanente polvere nell'impasto in 2 o 3 volte e spatolare accuratamen-

te. L'impasto deve essere completato in un minuto circa.

Consiglio tecnico:

« Un corretto impasto apparira piuttosto denso e andra ammorbidito spatolando vi-
gorosamente per 5-10 secondi.

« Un corretto impasto si presentera con una consistenza omogenea e modellabile.
Se si ottiene un impasto secco, rigido 0 gommoso, pud essere incorporato del
liquido aggiuntivo. Se si ottiene un impasto appiccicoso e molle, si pu6 aggiungere
piu polvere. Si possono aggiungere piccole quantita di polvere fino a raggiungere
una giusta consistenza.

o

o

3.4 Applicazione

1. Il materiale miscelato pud essere applicato nella preparazione con strumenti ade-
guati. Adattare, contornare e modellare con strumenti adeguati. Consiglio tecnico:
Immergere lo strumento nella polvere rimasta sul blocchetto prima di utilizzarlo per
modellare il materiale facilita il posizionamento e riduce I'appiccicosita.



3.4.1 Uso come material per restauri intermedi

1. Eliminare il materiale in eccesso. Il materiale pud essere rifinito leggermente con un
brunitore. L'indurimento iniziale avviene circa 5 minuti dopo l'inizio della miscelazio-
ne. Temperature elevate, umidita e il rapporto polvere/liquido possono accelerare
l'indurimento.

Al momento dell'indurimento, rimuovere I'eventuale matrice presente. Se necessa-
rio, controllare e regolare I'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 defi-
nitivo. Il restauro provvisorio dovrebbe essere rimosso e sostituito con il restauro
definitivo entro un anno dal posizionamento.

N
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3.4.2 Uso come base protettiva

4.

=

Il prodotto pud essere usato come base protettiva per materiali da restauro non in resi-
na, come amalgama o oro.

NOTA
Possibili interazioni con altri materiali dentali.

Insuccesso clinico.

1. Non usare il prodotto in combinazione con adesivi, vernici o compositi a base di
resina, poiché I'eugenolo puo interferire con I'indurimento e causare un indeboli-
mento dei materiali dentali a base di (met)acrilato.

. Applicare il materiale miscelato sulle superfici dentinali e in profondita.

. Dopo l'indurimento completo (circa 7 minuti dall’inizio della miscelazione) & possibile
completare la rifinitura della cavita.

Completare il restauro secondo le istruzioni per 'uso del materiale da restauro utiliz-
zato.

N =
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lgiene

Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.

Numero di lotto ([T ), data di scadenza (&) e comunicazioni

1. Non usare dopo la data di scadenza.
La data é espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” o “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 competente secondo le disposizioni locali.

© Dentsply Sirona 2021-02-17



Gebrauchsanweisung Deutsch

IRM®

Temporares Fullungsmaterial

Pulver/Flussigkeits-Version fir manuelles Anmischen, hergestellt von Dentsply
DeTrey

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.

Inhaltsverzeichnis Seite

1 Produktbeschreibung

Sicherheitshinweise
Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Hygiene

a b W N

Chargennummer, Verfallsdatum und Schriftwechsel

1 Produktbeschreibung

IRM® Fillungsmaterial ist ein mit Polymeren verstarkter Zinkoxid-Eugenol-Zement

17
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20
21
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die vorlibergehende, d. h. nicht langer als ein Jahr dauernde Versorgung von Kavitaten.

IRM® Fillungsmaterial kann ebenfalls als Unterfillungsmaterial unter Fillungsmateria-

lien ohne Kunststoffbestandteile verwendet werden.
Die Produkte entsprechen der ISO 3107 Spezifikation fiir Typ Il Materialien.

1.

-

Indikationen
« Temporéres direktes Fullungsmaterial (voriibergehend, bis zu einem Jahr).

« Unterflllungsmaterial unter permanenten Deckfiillungen, die nicht auf Kunststoffba-

sis sind.

1.2 Kontraindikationen

« Anwendung bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder schwerer Allergie

gegen Eugenol oder andere Bestandteile des Produkts.
- Direkte Uberkappung.

« Unterflllungen unter kunststoffhaltigen Adhasiven, Restaurationsmaterialien oder

Zementen.

1.

w

Lieferformen
* Pulver-/Flussigkeits-Version fiir manuelles Anmischen.

Alternativ erhaltlich als:

* IRM® Caps™ Fillungsmaterial fir maschinelles Anmischen (Hersteller: Dentsply

Caulk).



1.4 Zusammensetzung

2.

=

2.2

Pulver:

* Zinkoxid

« Polymethylmethacrylat
* Zinkacetat

« Propionsaure

Flissigkeit:
« Eugenol
« Ethanséaure

Sicherheitshinweise

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

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Perso-
nenschaden hin.
* Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten!

Warnhinweise

Die Flussigkeit enthalt Eugenol. Das Pulver enthalt Polymethylmethacrylat. Sowohl

die Einzelbestandteile als auch das angemischte Material kénnen Haut, Augen und

Mundschleimhaut reizen und bei anfélligen Personen eine allergische Kontaktderma-

titis verursachen.

« Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschaden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen
und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer maglichen allergischen Reaktion
vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Aus-
schlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol
entfernen und griindlich mit Seife und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens
von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder eines Ausschlags, die Anwen-
dung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktio-
nen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom
Gewebe entfernen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spilen und das Spllwas-
ser absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten,
medizinische Hilfe aufsuchen.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

« Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam
entsprechend den lokalen Best-Practice-Standards schiitzen.

« Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusfliissigkeit wahrend der Applikation kann
zum Versagen der Fillung fiihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).
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» Flasche nach Gebrauch sofort fest verschlieRen.

* Erhohte Temperaturen und Luftfeuchtigkeit reduzieren die Verarbeitungszeit und

beschleunigen den Abbindevorgang. Das Material bindet im Mund schneller ab als
unter Laborbedingungen. Verwenden Sie die unter Laborbedingungen ermittelten
Zeiten nicht zur Beurteilung der Aushartezeiten in der Mundhéhle.
Fir optimale Resultate sollte das Produkt im Verhaltnis zwei gestrichene Loffel Pul-
ver zu drei Tropfen Flissigkeit ' angemischt werden. Das Material sollte erst appli-
ziert werden, wenn die Mischung homogen und schlierenfrei ist. Andernfalls verrin-
gert sich eventuell die Festigkeit und Haltbarkeit.

« Das Produkt nur in gut bellfteten Bereichen verwenden. Staubpartikel des Pulvers

nicht einatmen.

Der Inhalt der Flissigkeitsflasche ist groRer als zum Verarbeiten des Inhalts der

Pulverflasche nétig, da eine natiirliche Verdunstung bei wiederholtem Offnen einkal-

kuliert wurde. Die Flussigkeitsflasche (mit Inhaltsresten) sollte sachgeman entsorgt

werden, wenn das gesamte Pulver verbraucht ist. Flissigkeitsreste kdnnen sich
braun farben und sollten nicht mehr verwendet werden.

« Wechselwirkungen:

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

Nebenwirkungen

< Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Irritationen oder mégliche allergische Reaktion. Auf der Haut kann ein
rotlicher Ausschlag auftreten.

« Kontakt mit der Schleimhaut: Entzlindung (siehe Warnhinweise).

Lagerbedingungen

UnsachgemaRe Lagerung kann die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des

Produktes flihren.

« Mit Originalkappe (nicht Tropfkappe) fest verschlossen in einem gut bellifteten 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 schitzen.

« Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

' Fur Prifungen gemal 1ISO 3107 betragt das empfohlene Pulver-Fliissigkeits-Verhéltnis 1 g : 0,2 ml.
19
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3.1

3.2

3.
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3.4

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Kavitdtenpraparation

. Isolieren Sie das Arbeitsfeld wie gewohnt, die Verwendung von Kofferdam wird emp-
fohlen.

Die Kavitat muss fur die Retention des Produkts entsprechend prépariert werden.
Ist Karies vorhanden, diese vollstandig mit langsamer Geschwindigkeit oder Handin-
strumenten exkavieren.

Platzieren der Matrize mit Keil bei entsprechender Indikation.

Trocknen Sie die Kavitat sorgfaltig mit einem Wattepellet, vermeiden Sie dabei ein
Austrocknen.

won
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Schutz der Pulpa

1. In tiefen Kavitaten das Dentin nahe der Pulpa (weniger als 1 mm) mit einem aushar-
tenden Kalziumhydroxid-Praparat abdecken (Dycal® Calcium Hydroxide Liner, siehe
vollstdndige Gebrauchsinformation).

Portionieren und Anmischen

1. Das Pulver vor der Entnahme lockern (die Pulverflasche stlirzen), um eine gleichma-
Rige Dichte des Flascheninhalts zu gewahrleisten. Einen locker gehauften Messloffel
Pulver entnehmen.

2. Den Uberschuss mit dem Flascheneinsatz abstreifen. Dann zwei gestrichene Lof-
fel Pulver auf einen sauberen, nicht saugfahigen Mischblock oder eine saubere
Glasplatte geben. Bei grofReren Restaurationen sind evtl. mehr Loffel notig.

3. Mit der Tropfkappe drei Tropfen Fliissigkeit pro zwei gestrichene Loffel Pulver zu-
geben. Danach die Flussigkeitsflasche sofort wieder mit der Originalkappe verschlie-
Ren, um Verdunstung und Verunreinigung zu verhindern.

HINWEIS

Vorzeitiges Abbinden des Materials.

Kurze Verarbeitungszeit.

1. Pulver und Flissigkeit missen bis zum Anmischen getrennt bleiben.

4. Mit einem Spatel 50% des entnommenen Pulvers rasch und griindlich mit der ge-
samten entnommenen Flussigkeit vermischen.

5. Das restliche Pulver in zwei bis drei Partien beimengen und grindlich vermischen.
Das Anmischen sollte nicht langer als ca. 1 Minute dauern.

6. Technik-Tipps:

» Eine gute Mischung erscheint ziemlich fest und sollte 5 bis 10 Sekunden kraftig
mit dem Spatel ausgestrichen werden.

« Eine gute Mischung hat eine glatte und geschmeidige Konsistenz. Wenn die Mi-
schung zu trocken, fest oder zah ist, kann noch etwas Flissigkeit zugegeben wer-
den. Ist die Mischung zu klebrig und weich, so sollten schrittweise kleine Mengen
Pulver zugegeben werden, bis die optimale Konsistenz erreicht ist.

Einbringen

1. Das angemischte Material kann mit einem geeigneten Instrument in die Kavitat ein-
gebracht werden. Adaptieren, Konturieren und Formen erfolgt mit einem geeigneten
Modellierinstrument. Technik-Tipp: Wenn das Instrument vor dem Adaptieren in tro-
ckene Pulverreste auf dem Mischblock getaucht wird, klebt das Material nur minimal
und lasst sich leichter modellieren.
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3.4.1 Verwendung als temporéares Fiillungsmaterial

1. Uberschiisse entfernen. Das Material sollte leicht geglattet werden. Der Abbinde-
vorgang setzt nach ungeféhr 5 Minuten ab Mischbeginn ein. Hohere Temperaturen,
Luftfeuchtigkeit und ein verandertes Pulver-/Flissigkeitsverhéltnis konnen den Ab-
bindevorgang beschleunigen.

Ist der Abbindevorgang abgeschlossen, kann die Matrize entfernt werden (falls vor-
handen). 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. Zusatz-
liches Polieren wird nicht empfohlen.

Kontrollieren Sie die temporére Versorgung regelmaRig bis zum Zeitpunkt der de-
finitiven Versorgung. Eine temporére Versorgung sollte nicht langer als ein Jahr im
Mund verbleiben.

N
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3.4.2 Verwendung als schiitzendes Unterfiillungsmaterial

4.
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Das Produkt eignet sich fiir Unterfiillungen unter kunststofffreien Restaurationsmateria-
lien, wie z. B. Amalgam oder Gold.

HINWEIS
Mogliche Wechselwirkungen mit anderen zahnarztlichen Materialien.

Restaurationsversagen.

1. Das Produkt nicht in Kombination mit kunststoffbasierten Adhésiven, Lacken oder
Restaurationsmaterialien verwenden, da Eugenol bei (meth)acrylatbasierten Den-
talmaterialien das Aushérten stéren und zu einem Erweichen fiihren kann.

. Das Material in der gewiinschten Starke auf die entsprechenden Dentinflachen appli-
Zzieren.

Ist der Abbindevorgang abgeschlossen (ungeféhr 7 Minuten ab Mischbeginn), kann
die definitive Anpassung der Fllung erfolgen.

Zur Fertigstellung der Restauration die Gebrauchsanweisung befolgen.

N
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Hygiene

Entsorgung
Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Chargennummer (1), Verfallsdatum (&) und Schriftwechsel

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*.
2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
» Bestellnummer
» Chargennummer
+ Verfallsdatum
3. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Herstel-
ler und der zusténdigen Behdrde geman den ortlichen Vorschriften zu melden.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Instrucciones de uso Espafol

IRM®

Material de restauracion intermedia

Versién Polvo/Liquido para mezcla manual, fabricado por Dentsply DeTrey

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto 22
2 Notas de seguridad 23
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1 Descripcion del producto
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1.2
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IRM® material de restauracion es un material restaurador constituido por un polimero
reforzado de dxido de zinc-eugenol, indicado para restauraciones temporales que no
permaneceran mas de un afio en boca.

IRM® material de restauracion puede ser usado como base debajo de materiales res-
tauradores y cementos que no contengan resinas.

Este producto cumple con las especificaciones 1ISO 3107 para todos los materiales
tipos II.

Indicaciones
« Material para restauraciones directas intermedias (temporales, menos de un afo).
« Material de base debajo de restauraciones permanentes que no contengan resinas.

Contraindicaciones

« Uso con pacientes que padezcan una conocida hipersensibilidad o severa reaccion
alérgica al eugenol o cualquiera de los otros componentes.

« Recubrimiento pulpar directo.

« Base bajo restauradores, adhesivos o cementos que contengan resinas.

Forma de presentacion
* Una version polvo/liquido para mezcla manual.

Disponible alternativamente como:
* Restaurador IRM® Caps™ para mezcla a maquina (Fabricante: Dentsply Caulk).

22



1.4
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Composicion

Polvo:

+ Oxido de Zinc

* Polimetiimetacrilato
* Acetato de Zinc

« Acido propiénico

Liquido:

« Eugenol

« Acido Acético
Notas de seguridad

Preste atencidn 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 dafio personal.

* Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbo-
lo para evitar posibles dafios.

Advertencias

Liquido contiene eugenol. Polvo contiene polimetilmetacrilato. Los componentes y su

mezcla pueden irritar la piel, los ojos y 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 cornea-
les. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua
y solicite atencién médica.

< Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgi-
cas. En caso de contacto, un rash puede ser visto en la piel. En caso de contacto con
la piel, retire el material con un algodén y alcohol y lave enérgicamente con jabén
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 infla-
macion. 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 irritacién de la
mucosa, solicite atencion médica.

Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas instrucciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio

y responsabilidad del profesional.

« Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas
y diques de goma, de acuerdo con las mejores practicas locales.

» El contacto con saliva, sangre o fluido sulcular durante su aplicaciéon puede provocar
un fracaso de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de
goma.

« Cierre fuertemente el bote inmediatamente después de su uso.
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« El aumento de la temperatura y/o la humedad reduce el tiempo de trabajo y acelera

el tiempo de fraguado. El 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.
El producto debe mezclarse en la proporcién de dos cucharas rasas de polvo por
tres gotas de liquido' para un rendimiento 6ptimo. La mezcla debe ser homogénea
y libre de vetas antes de su aplicacion. Las variaciones pueden afectar la resistencia
y durabilidad del material.

« Utilicelo en un area bien ventilada. Evite la inhalacién de particulas del polvo.

« El bote de liquido contiene liquido en exceso para la cantidad de polvo de un bote.
Este exceso permite la evaporacion natural durante las aperturas repetidas del bote.
El bote de liquido (conteniendo liquido sobrante) debe desecharse adecuadamente
cuando todo el polvo se haya utilizado. El liquido sobrante puede volverse de color
marrén y no deberia ser utilizado.

« 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
« 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: Inflamacién (ver Advertencias).

2.4 Condiciones de conservacion
La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto
y puede producir un mal funcionamiento del mismo.
Mantener con la tapa original (no con el gotero) bien cerrada en lugares bien ventila-
dos 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.

1 Para pruebas segun ISO 3107 la proporcion polvo : liquido recomendada es 1 g : 0,2 ml por peso.
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Instrucciones paso a paso

Preparacion de la cavidad

. Aisle el campo operatorio. Se recomienda dique de goma.

2. La preparacion cavitaria debe garantizar una retencién mecanica del producto.

3. En caso de caries, utilice instrumentos de baja velocidad o manuales para la elimi-
nacion de la misma.

4. Coloque la matriz y la cufia si esta indicado.

5. Seque suavemente la preparacion con una mota de algodén. Evite deshidratar.

Proteccion de la pulpa

1. En cavidades muy profundas cubra la dentina cercana a la pulpa (menos de 1 mm)
con un liner de hidréxido de calcio (Dycal® calcium hydroxide liner, ver instrucciones
de uso).

Dispensado y mezclado

. Antes de dispensar, sacuda el polvo (voltee el bote de polvo) para asegurar una den-
sidad uniforme del contenido. Llene la cuchara medidora hasta arriba sin apelmazar.
Nivele la cuchara con la insercién del bote. Dispense dos cucharadas rasas de
polvo sobre un bloque de mezcla limpio y no absorbente o sobre una loseta de
vidrio. Las restauraciones mas grandes pueden requerir cucharadas adicionales.
Utilizando la tapa cuentagotas, dispense tres gotas de liquido para dos cucharadas
rasas de polvo. Tras dispensar el liquido, tape inmediatamente con el tapdn original
para prevenir la evaporacién y contaminacion consecuente.

N

w

NOTA
Fraguado prematuro del material.

Tiempo de trabajo reducido.
1. Mantenga el polvo y el liquido separados hasta que estén listos para espatular.

>

Utilice una técnica de espatulado que combine rapida y meticulosamente un 50% del

polvo dispensado en la totalidad del liquido dispensado.

Incorpore el polvo restante a la mezcla en dos o tres incrementos y espatule minu-

ciosamente. La mezcla debera estar completada en 1 minuto.

Consejos técnicos:

» Una mezcla apropiada aparecera bastante rigida y debe ser suavizada (frotando
enérgicamente) durante 5 a 10 segundos.

* Una mezcla apropiada resulta de una consistencia de trabajo suave y adaptable.
Si se obtiene una mezcla seca, rigida o gomosa, puede incorporarse mas liqui-
do. Si se obtiene una mezcla pegajosa y blanda, puede incorporarse mas polvo.
Incorporar el polvo en pequefios incrementos hasta alcanzar la consistencia ade-
cuada.

o

o

3.4 Colocacion

1. El material mezclado debe ser llevado a la preparacién con un instrumento apropia-
do. Adapte, contornee y ajuste con los instrumentos adecuados. Consejo técnico:
Pasar el instrumento por el polvo seco restante en el bloque de mezcla facilitara la
aplicacion y reducira la adherencia.
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3.4.1 Utilizacion como Material Restaurador Temporal

1.

N

w

Retire el exceso de material. Alise la superficie del material mediante un gentil (pu-
lido) brufiido. El fraguado inicial ocurre aproximadamente 5 minutos desde el inicio
de la mezcla. El aumento de la temperatura, la humedad y la proporcién de polvo/
liquido puede acelerar el fraguado.

Una vez fraguado, retire la matriz si se ha utilizado. Revise y ajuste la oclusion 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.

. Evalle periddicamente la restauracion intermedia hasta que se indique una restau-

racion final. La restauracion temporal debe ser retirada y completada la restauracion
final antes de un afio.

3.4.2 Utilizacion como base protectora
El producto es una base protectora para restauradores que no contengan resinas,
como la amalgama o el oro.

4.

=

1.
2.

3.

NOTA
Posibles interacciones con otros materiales dentales.

Fracaso de la restauracion.

1. 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.

Aplique el material mezclado a las superficies dentinarias y profundidad deseadas.
Una vez fraguado (aproximadamente 7 minutos desde el inicio de la mezcla) la pre-
paracion de la cavidad debe ser completada.

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

Higiene

Eliminacion
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

Numero de lote (1), fecha de caducidad (&) y correspondencia

1.

2.

3.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”.

Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:

+ Numero de referencia

* Numero de lote

» Fecha de caducidad

De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Instrucdes de utilizagdo Portugués
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1 Descrigao do produto
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O IRM® é um material de restauro com composi¢édo a base de dxido de zinco e eugenol
reforgado por polimeros, indicado para restauros temporarios destinados a permanecer
colocados durante ndo mais de 1 ano.

O material de restauro IRM® também pode ser usado como uma base sob materiais e
cimentos de restauro que ndo contenham componentes de resina.

Os produtos estdo em conformidade com as especificacdes da ISO 3107 para mate-
riais do tipo II.

Indicacoes
* Material de enchimento de restauro direto temporario (temporario, inferior a 1 ano).
« Material base sob restauros permanentes que nao contém resina.

Contra-indicagdes

« Para utilizagdo em pacientes que tenham hipersensibilidade conhecida ou reac¢ao
alérgica grave ao eugenol ou a qualquer dos outros componentes.

« Capeamento pulpar direto.

« Base sob adesivos, materiais de restauro ou cimentos que contém resina.

Formas de entrega
* Uma verséo em pd/liquida para mistura manual.

Em alternativa, esta disponivel como:

* Material de restauro IRM® Caps™ para mistura com maquina (Fabricante: Dentsply
Caulk).
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Composigado

Po&:

« Oxido de zinco

« Polimetiimetacrilato
« Acetato de zinco

« Acido propiénico

Liquido:

. Eugenol

« Acido acético

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais
noutros capitulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos
potenciais perigos de lesdo pessoal.

« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta
simbolo, para evitar possiveis lesoes.

Avisos

O liquido contém eugenol. O pé contém polimetilmetacrilato. Os componentes e o ma-

terial misturado podem ser irritantes para a pele, os olhos e a mucosa oral, e podem

causar dermatite alérgica de contacto em pessoas sensiveis.

« Evite o contacto com os olhos para prevenir irritagdo e possivel lesdo da cérnea.
Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante e
consultar um médico.

« Evite o contacto com a pele para prevenir irritagéo e possivel reacgao alérgica. Em
caso de contacto, poderéo observar-se erupgdes avermelhadas na pele. Se ocorrer
contacto com a pele, remover o material com algodao e alcool e lavar com agua
abundante e sabdo. Em caso de sensibilizagado da pele, interromper a utilizagéo e
consultar um médico.

« Evitar o contacto com os tecidos moles orais/a mucosa para prevenir a inflama-
cao. Se ocorrer contacto acidental, remover o material dos tecidos. Lavar a mucosa
com agua abundante e expectorar/evacuar totalmente a agua. Se a inflamagao da
mucosa persistir, consultar um médico.

Precaucodes

Este produto destina-se a ser usado apenas como indicado especificamente nestas

instrugdes de utilizagdo.

Qualquer utilizagdo deste produto que nao seja consistente com estas instrugées de

utilizagéo fica ao critério e responsabilidade exclusiva do médico dentista.

« Usar medidas de protecgdo para a equipa de dentistas e os pacientes, como éculos
e dique de borracha de acordo com a melhor pratica local.

« O contacto com saliva, sangue e fluido gengival durante a aplicagdo pode causar
a falha do restauro. Usar isolamento adequado, como dique de borracha.

« Fechar firmemente as garrafas imediatamente apds a utilizagéo.
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+ O aumento de temperatura e/ou humidade reduz o tempo de trabalho disponivel e

acelera o tempo de solidificagdo. O material solidificara mais rapidamente na boca
do que na bancada. N&o usar velocidades de cura de bancada para avaliar as velo-
cidades de cura na boca.
Para o melhor desempenho, deve misturar-se o produto em propor¢des de duas
medidas pd para trés gotas de liquido . Antes da aplicagédo, o material misturado
devera estar homogéneo e sem estrias. As variagdes podem afectar a resisténcia e
a durabilidade do material.

« Usar numa area bem ventilada. Evitar inalar as particulas de poeira do po.

« Agarrafa de liquido contém liquido em excesso para a quantidade de pé numa gar-
rafa de p6. O excesso fornecido permite alguma evaporagédo natural do liquido du-
rante aberturas repetidas. Deve-se eliminar e deitar fora convenientemente a garrafa
de liquido (que contém o liquido restante) apds usar todo o pé. O liquido restante
podera ficar castanho e ndo deve utilizar-se mais.

« Interacgoes:

— N&o usar este produto em conjunto com materiais dentéarios a base de (met)acri-
lato, uma vez que poderao interferir com o endurecimento dos materiais dentarios
a base de (met)acrilato.

Reaccodes adversas

« Contacto com os olhos: Irritagéo e possivel danificagdo da cornea.

« Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reacgdo alérgica. Podem aparecer erup-
cOes cutaneas na pele.

« Contacto com mucosas membranas: Inflamagéo (ver Avisos).

Condigoes de armazenamento

Condigdes de armazenamento ndo apropriadas podem reduzir o prazo de validade

e provocar a ma funcéo do produto.
Conservar com as tampas originais (ndo a tampa doseadora) firmemente fechadas
num local bem ventilado a temperaturas entre 10 °C e 24 °C.

« Antes da utilizagao, deixar o material atingir a temperatura ambiente.

« Nao guardar junto ou perto de materiais que contenham componentes de resina de
(met)acrilato.

« Proteja da humidade.

« Nao congele.

« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

' Para efectuar testes de acordo com a norma ISO 3107, o p6 recomendado € : a relagao liquida é
1g:0,2 ml por peso.
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Instrugdes passo-a-passo

3.1 Preparagéo da cavidade

3.

3.

2

w

. Isolar o campo de operacéo da forma preferida. Recomenda-se o uso de dique de
borracha.

2. A preparacéo da cavidade tem de proporcionar a retengéo mecanica do produto.

3. Se existirem céries, escavar completamente utilizando velocidade baixa e/ou instru-
mentos manuais.

4. Colocar a matriz e a cunha onde for indicado.

5. Secar suavemente a preparagdo com rolo de algodéo. Evitar a dessecagéo.

Proteccao da polpa

1. Em cavidades profundas, tapar a dentina perto da polpa (menos de 1 mm) com
um material de rebasamento de hidréxido de calcio de solidificagdo lenta (Dycal®,
consultar as instrugdes de utilizagdo completas).

Dispensador e mistura

. Antes de dosear, agitar o p6 (virar a garrafa de po) para garantir a densidade de
volume uniforme do contetdo. Encher a medida até ao maximo sem comprimir.
Nivelar a medida com a garrafa inserida. Deitar duas colheres rasas de p6é numa
placa de mistura limpa, ndo absorvente, ou numa Iamina de vidro. Os restauros
maiores podem requerer medida(s) adicional(ais).

Usando a tampa conta-gotas, deitar trés gotas de liquido para duas colheres rasas
de po. Apos deitar o liquido, colocar novamente a tampa original imediatamente,
para impedir a evaporagéo e a subsequente contaminagéo.

N
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AVISO
Solidificagdo prematura do material.

Tempo de trabalho reduzido.
1. Mantenha o p¢ e o liquido separados até que estejam prontos para aplicagéo com
espatula.

4. Use uma técnica de aplicagdo com espatula que combine rapida e totalmente

50% do p6 doseado em todo o liquido doseado.

Deite o pé restante na mistura, em duas ou trés incrementos e aplique totalmente

com a espatula. A mistura devera estar concluida em aproximadamente 1 minuto.

Sugestdes de Técnica:

» Uma mistura adequada tera um aspecto bastante firme e devera ser batida (espa-
lhada vigorosamente) durante 5 a 10 segundos.

* Uma mistura adequada resulta numa consisténcia de trabalho macia e adapta-
vel. Se se obtiver uma mistura seca, firme ou semelhante a borracha, dever-se-a
incorporar liquido adicional. Se se obtiver uma mistura pegajosa e macia, pode
adicionar-se mais p6. Devem incorporar-se ligeiros incrementos de p6 até se con-
seguir a consisténcia pretendida.

o

o

3.4 Colocagao

1. O material misturado podera ser transportado para a preparagédo utilizando um
instrumento de colocagédo adequado. Adapte, contorne e molde com instrumentos
adequados. Sugestdo de Técnica: imergir o instrumento no pé seco deixado na
placa antes de utilizar para adaptar o material facilitaréd a colocagdo e minimizara
a aderéncia.
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3.4.1 Utilizagdo como um Material de Restauro Temporario

1. Cortar o excesso de material. Pode amaciar-se o material polindo ligeiramente. A so-
lidificag&o inicial ocorre aproximadamente 5 minutos a partir do inicio da mistura. O
aumento da temperatura, da humidade e da proporgéao de pé/liquido podem acelerar
a solidificagéo.

. Quando solidificar, retirar a matriz em banda, se estiver presente. Verificar e ajustar

a ocluséo, conforme necessario. Pode conseguir-se o ajuste de recorte ou oclusal

com uma broca redonda. Evitar material de extorsdo com brocas afiadas a alta velo-

cidade. N&o se recomenda polir mais.

Periodicamente, avaliar o restauro temporario até que seja indicado fazer o restauro

final. Deve retirar-se o restauro temporario e concluir o restauro final no prazo de

1 ano apds a colocagao.

N
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3.4.2 Utilizagdo como base protectora

4.

=

O produto é uma base protectora para material de restauro sem resina, como amal-
gama ou ouro.

AVISO
Possiveis interacgées com outros materiais.

Falha do restauro.

1. Nao usar o produto em conjunto com adesivos, vernizes ou materiais de restauro
a base de resina, uma vez que o eugenol pode interferir com o endurecimento e
causar o amaciamento de materiais dentarios a base de (met)acrilato.

. Aplicar o material misturado nas superficies da dentina e com a profundidade preten-
didas.

2. Apos a conclusdo da solidificagdo (aproximadamente 7 minutos a partir do inicio da
mistura) pode concluir-se o refinamento da cavidade.

. Concluir o restauro segundo as Instrugdes de Utilizagéo do fabricante do material de
restauro.

w

Higiene

Eliminagao
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

Numero de lote ([=7), data de validade (&) e correspondéncia

1. N&o usar depois da expiracdo da data de validade.
Indicagéo em conformidade com a norma I1SO: ,AAAA-MM* ou ,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 relatados ao
fabricante e a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

IRM®

Provisorisch restauratiemateriaal
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1 Productomschrijving
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Het restauratiemateriaal IRM® (Intermediate Restorative Material) is een polymeervers-
terkt, samengesteld zinkoxide-eugenolrestauratiemateriaal dat bedoeld is voor toepas-
sing van maximaal een jaar.

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

De producten voldoen aan de specificaties voor materialen van type Il conform ISO
3107.

Indicaties
« Direct provisorisch restauratief vulmateriaal (voor tijdelijk gebruik, minder dan een jaar).
« Basismateriaal onder permanente restauraties die geen kunststofmateriaal bevatten.

Contra-indicaties

* Gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat ze overgevoelig of zeer allergisch zijn
voor eugenol of een van de andere bestanddelen.

« Directe pulpaoverkapping.

+ Basis onder adhesieven, restauratiematerialen of cementen die kunststof bevatten.

Leveringsvormen
« Versie met poeder en vloeistof voor handmatig mengen.

Ook verkrijgbaar als:
« IRM® Caps™-restauratiemateriaal voor machinaal mengen (fabrikant: Dentsply Caulk).
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1.4 Samenstelling

2.
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2.2

Poeder:

« zinkoxide

« polymethylmethacrylaat
« zinkacetaat

* propionzuur

Vloeistof:
« eugenol
« azijnzuur

Veiligheidsinstructies

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

Veiligheidswaarschuwingssymbool

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u
te waarschuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel.

« Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn opgenomen op,
om mogelijk letsel te voorkomen.

Waarschuwingen

Vloeistof bevat eugenol. Poeder bevat polymethylmethacrylaat. De afzonderlijke com-

ponenten 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 mogelijk 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 voorko-
men. Bij contact met de huid kan er rode huiduitslag optreden. Verwijder bij contact
met de huid het materiaal met watten met alcohol en was daarna grondig met water
en zeep. Stop bij overgevoeligheid van de huid of bij huiduitslag met het gebruik en
raadpleeg een arts.

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

Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in

deze gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende verant-

woordelijkheid van de tandarts.

< Pas veiligheidsmaatregelen toe voor het tandheelkundige team en de patiénten, zo-
als veiligheidsbrillen en een cofferdam, overeenkomstig de ter plaatse gebruikelijke
beste techniek.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof tijdens het appliceren kan tot falen

van de restauratie leiden. Gebruik geschikte isolatie, zoals een cofferdam.

Sluit flessen direct na gebruik goed af.
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« Een hogere temperatuur en/of luchtvochtigheid verkorten de beschikbare verwer-

kingsduur en versnellen de uitharding. Het materiaal hard 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.
Meng het product in de verhouding twee afgestreken maatschepjes poeder op drie
druppels vloeistof ' voor optimale prestaties. Zorg dat het gemengde materiaal homo-
geen is en geen strepen meer heeft voor het wordt geappliceerd. Variaties kunnen de
sterkte en levensduur van het materiaal beinvioeden.

* Gebruik in een goed geventileerde omgeving. Vermijd inademing van de stofdeeltjes
van het poeder.

* Het vloeistofflesje bevat meer vloeistof dan nodig is voor de hoeveelheid poeder in
een poederflesje. Doordat er wat meer vloeistof beschikbaar is, is natuurlijke ver-
damping van een deel van de vloeistof bij regelmatig openen van het flesje geen
probleem. Gebruik het flesje met daarin de resterende vloeistof niet meer nadat alle
poeder is opgebruikt en voer het op de juiste manier af als afval. Resterende vloeistof
kan bruin verkleuren en moet niet meer worden gebruikt.

Interacties:

— Gebruik dit product niet in combinatie met tandheelkundige materialen op (meth)
acrylaatbasis, aangezien zij de uitharding van dergelijke materialen kunnen af-
remmen.

Ongewenste voorvallen

« Contact met de ogen: irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies.

« Contact met de huid: irritatie en mogelijke allergische reacties. Er kan rode huiduit-
slag optreden.

« Contact met de slijmvliezen: ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen)

Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde wer-

king van het product leiden.

« Bewaar de producten met de stevig vastgedraaide oorspronkelijke doppen (niet de
druppeldop) op een goed geventileerde plaats, bij een temperatuur van 10-24 °C.

< Laat het materiaal voor gebruik eerst op kamertemperatuur komen.

« Niet bewaren met of in de buurt van materialen die (meth)acrylaatkunststofcompo-
nenten bevatten.

« Beschermen tegen vocht.

« Niet laten bevriezen.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

1 Voor tests volgens ISO 3107 is de aanbevolen verhouding poeder : vioeistof 1 g : 0,2 ml, naar gewicht.
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Stap-voor-stap instructies

Caviteitspreparatie
. Isoleer het werkgebied op de manier die de voorkeur heeft. Het gebruik van een cof-
ferdam wordt aangeraden.

2. De caviteitspreparatie moet mogelijkheden bieden voor de mechanische retentie van
het product.

3. Verwijder eventueel aanwezige cariés volledig door boren op lage snelheid en/of
handinstrumentatie.

4. Breng een matrixband en wig aan als geindiceerd.

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

Pulpabescherming

1. Dek bij diepe caviteiten het dentine in de buurt van de pulpa (minder dan 1 mm)
af met een hard uithardend onderlaagmateriaal op basis van calciumhydroxide
(Dycal®-onderlaagmateriaal op basis van calciumhydroxide, zie de volledige ge-
bruiksaanwijzing).

Doseren en mengen

. Schudt voor het doseren eerst het poeder wat op (kantel de poederfles), om te zor-

gen dat de inhoud een gelijkmatige bulkdichtheid heeft. Vul het maatschepje ruim,

zonder het poeder te stapelen.

Strijk het maatschepje af met het inzetelement van de fles. Doseer op die manier

twee afgestreken maatschepjes poeder op een schoon, niet-absorberend meng-

blok of een glazen plaat. Voor grotere restauraties zijn mogelijk een of meer maat-
schepjes poeder extra nodig.

3. Doseer met behulp van de druppeldop drie druppels vloeistof op elke twee
scheppen poeder. Breng na het doseren van de vloeistof direct de oorspronkelijke
dop weer aan, om verdamping en mogelijke contaminatie van de vloeistof te voor-
komen.

N

OPMERKING
Voortijdige uitharding van het materiaal.

Verminderde verwerkingsduur.
1. Houd poeder en vloeistof van elkaar geschieden tot het materiaal door elkaar
wordt gespateld.

4. Pas een spateltechniek toe waarbij snel en grondig 50% van het gedoseerde poeder

in al de gedoseerde vloeistof wordt opgenomen.

Spatel daarna in twee of drie delen het resterende poeder door het mengsel en meng

daarna grondig met de spatel. Zorg dat het mengsel binnen ongeveer 1 minuut klaar is.

Techniektips:

» Goed gemengd materiaal is vrij stijf van consistentie en moet 5 & 10 seconden
flink worden uitgeveegd.

« Bij een goed mengsel ontstaat een consistentie die glad en goed aan te passen
is. Bij een droog, stijf of rubberachtig mengsel moet mogelijk extra vloeistof wor-
den toegevoegd. Als het mengsel kleverig en zacht is, kan meer poeder worden
toegevoegd. Voeg telkens heel kleine beetjes poeder toe tot het materiaal de juist
consistentie heeft.

o

o

Aanbrengen

1. Gemengd materiaal kan met een geschikt applicatie-instrument naar de preparatie
worden overgebracht. Adapteer, contoureer en modelleer het materiaal met behulp
van geschikte instrumenten. Techniektip: Door het instrument voor het adapteren van
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het materiaal even in droog poeder te dippen dat op het mengblok is achtergebleven,
wordt het aanbrengen gemakkelijker en plakt het materiaal minder.

3.4.1 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, luchtvochtigheid en verhouding tussen poeder/vloeistof
versnellen de uitharding.

Is het materiaal uitgehard, verwijder dan de eventueel aanwezige matrixband. Con-
troleer de occlusie en pas deze waar nodig aan. Bijsnijden of occlusale aanpas-
singen 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 definitieve restauratie. Verwijder de tijdelijke voorziening binnen uiterlijk een jaar
na plaatsing en breng dan een definitieve restauratie aan.

N

w

3.4.2 Gebruik als beschermende basislaag

4.

=

Dit product kan als beschermende basislaag worden gebruikt voor restauratiemateria-
len die geen kunststof bevatten, zoals amalgaam of goud.

OPMERKING
Mogelijke interacties met andere tandheelkundige materialen.

Falen van de restauratie.

1. Gebruik dit product niet in combinatie met adhesieven, lakken of restauratiemate-
rialen op kunststofbasis, aangezien eugenol van invloed kan zijn op de uitharding
en ook verweking van tandheelkundige materialen op methacrylaatbasis kan ver-
oorzaken.

. Breng gemengd materiaal aan op de gewenste dentineopperviakken.

. Nadat de uitharding is afgerond (ongeveer 7 minuten na het begin van het mengen)
kan de caviteit verder worden bewerkt.

3. Rond de restauratie af volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het res-

tauratiemateriaal.

N =

Hygiéne

Afvoeren
Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

Lotnummer (1), vervaldatum (2) en correspondentie

1. Niet gebruiken na de vervaldatum.
De datum staat vermeld volgens de ISO-norm: “JJJJ-MM” of “JJJJ-MM-DD”.
2. Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:
* 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.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Bruksanvisning Svenska

IRM®

Temporart fyliningsmaterial

Pulver/Vatska for handmixning tillverkad, av Dentsply DeTrey

VARNING: Endast for dentalt bruk.
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1 Produktbeskrivning
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IRM® &r ett polymerforstarkt fyliningsmaterial, som innehaller zinkoxid-eugenol, framta-
get for temporéra fyllningar som hogst skall sitta under ett ar.

IRM® kan ocksa anvandas som en bas under fyllningsmaterial och cement som ej ar
resinbaserade.

Produkten uppfyller de krav som I1SO 3107 stéller for typ Il material (polymerbaserade
fyllnings- och lagningsmaterial, ej “posteriora kompositer”, inkl. kompositcement).

Indikationer
* Temporar (kortare an ett ar) direkt fyllining.
« Basmaterial, ej under resininnehallande permanenta fyliningar.

Kontraindikationer

* Anvéandning till patienter som har en kand 6verkanslighet eller som haft allvarlig al-
lergisk reaktion mot eugenol eller mot nagon av de andra ingaende komponenterna.

< Direkt pulpadverkappning.

« Bas under resininnehallande adhesiver, fyllningsmaterial eller cement.

Leveransférpackningar
« Pulver/Vatska for handmixning.

Finns aven tillgangligt som:
* IRM® Caps™, kapslar for maskinmixning (tillverkare: Dentsply Caulk).
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1.4 Sammansattning
Pulvermaterial:
* Zinkoxid
« Polymetylmetakrylat
* Zinkacetat
« Propionsyra

Vatska:
« Eugenol
- Attiksyra
2 Sikerhetsinformation

Var uppmérksam pa féljande allmanna sakerhetsforeskrifter samt de speciella saker-
hetsforeskrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig
pa eventuella skaderisker.
« Folj sdkerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

2.1 Varning

Vatskan innehaller eugenol. Pulvret innehaller polymetylmetakrylat. Komponenter och

det blandade materialet kan vara irriterande fér hud, 6gon och orala slemhinnor och kan

orsaka allergisk kontaktdermatit hos kansliga individer.

* Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om
o6gonkontakt sker, skélj omgaende med rikliga méngder vatten och sok lakarvard.

* Undvik hudkontakt for att forhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt,
kan rédaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avidgsna omedelbart mate-
rialet med bomull och alkohol samt tvatta noga med tval och vatten. Vid sensitisering
eller hudutslag, avbryt anvandningen och sok lakarvard.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, avlagsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Efter
det att fyliningen fardigstallts, spola slemhinnan med rikliga mangder vatten. Av-
lagsna vattnet/lat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar, s6k
lakarvard.

2.2 Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”.

All anvandning av denna produkt som ej sker i dverensstammelse med "Bruksanvis-

ningen”, sker efter tandlékarens eget godtycke och pa eget ansvar.

« Vidtag skyddande atgarder 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 fylining. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

« Efter anvandning, forslut flaskan omedelbart.

« Forhojd temperatur och/eller fuktighet reducerar arbetstiden och accelererar stel-
ningstiden. Materialet stelnar fortare i munnen an i rummet. Anvand inte rummets
stelningtid for att beddma stelningstiden i munnen.
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Produkten ska blandas i proportionen tva matt pulver till tre droppar vatska '. Det
blandade materialet ska vara homogent blandat fére applicering. Variationer kan pa-
verka materialets styrka och hallbarhet.
* Anvand i ett val ventilerat utrymme. Undvik att andas in dammpartiklar fran pulvret.
« Flaskan med vatska innehaller ett 6verskott av vatska i forhallande till méangden
pulver. Detta for att ge utrymme for viss naturlig avdunstning nar flaskan 6ppnas
upprepade ganger. Flaskan (med kvarvarande vatska) ska kastas, enligt géllande
rekommendationer, nar pulvret ar slut. Kvarvarande vétska kan bli brun i fargen och
skall inte anvéandas fortsattningsvis.
Interaktioner:
— Anvanda inte denna produkt tillsammans med (met)akrylatbaserade dentala ma-
terial eftersom det kan paverka hardningen av dessa.

Biverkningar

« Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

« Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa huden.
« Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbartheten och leda till att produkten

blir funktionsoduglig.

« Forvara med ordentligt stangd originalkork (ej droppkork) pa en vélventilerad plats
vid en temperatur mellan 10 °C och 24 °C.

« Tillat materialet uppna rumstemperatur fére anvandning.

« Forvara ej tillsammans med eller i narheten av material som innehaller (met)akrylat/
resinkomponenter.

« Skydda fran fukt.

« Frysej.

« Anvand ej efter utganget datum.

1 For tester enligt ISO 3107 ar rekommenderad ratio for pulver : vatska 1 g: 0,2 ml.
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Steg-for-steg instruktioner

Kavitetspreparation

. Isolera operationsomradet pa valfritt vis. Kofferdam rekommenderas.

2. Kavitetspreparationen maste erbjuda mekanisk retention for produkter.

3. Om det ar 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

1. | djupa kaviteter skall det pulpanara dentinet (ndrmare dn 1 mm) tackas med en
hardstelnande kalciumhydroxidliner (Dycal® calcium hydroxide liner, se fullstandig
bruksanvisning).

Dispensering och blandning
. Fore dispensering, 10sgor pulvret (vand flaskan upp och ner nagra ganger) for att
sakerstélla en jdmn densitet av materialet. Fyll mattet med rage men utan att packa.

2. Stryk av mattets rage. Dispensera tva strukna matt pulver pa ett rent, icke-absor-
berande, blandningsblock eller pa en glasskiva. Storre fyllningar kan krava ytterligare
matt med pulver.

3. Anvéand droppkorken och dispensera tre droppar vatska per tva strukna matt pul-
ver. Efter dispensering av vatskan, forslut omedelbart originalkorken for att férhindra
avdunstning och kontamination.

NOTERA

For tidig hardning av material.

Reducerad arbetstid.

1. Hall pulver och vatska separerade tills blandningen pabdrjas.

4. Anvand en spatuleringsteknik dar 50% av pulvret snabbt och ordentligt blandas in
i hela mangden vatska.

5. Blanda in resterande pulver i tva eller tre omgangar och spatulera ordentligt. Bland-
ningen ska vara slutférd inom ca 1 minut.

6. Tekniktips:

» Nar blandningen blivit ganska hard, spatulera hart i ytterligare 5-10 sekunder.

» En bra blandning resulterar i en konsistens som &r mjuk och formbar. Om bland-
ningen &r torr, stel eller gummiliknande, kan ytterligare vatska adderas. Om bland-
ningen blir alltfor kladdig, kan mer pulver adderas. Tillsatt pulver i sma mangder
i taget till dess konsistensen ar tillfredsstallande.

Applicering

1. Det blandade materialet kan foras till kaviteten med valfritt instrument. Anpassa,
konturera och forma med passande instrument. Tekniktips: Doppa instrumentet i lite
pulver pa ett blandningsblock innan materialet plockas upp sa minskar risken for att
materialet klibbar och appliceringen underlattas.
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3.4.1 Vid anvandning som temporart fyllningsmaterial
1. Ta bort dverskottsmaterial. Materialet kan jamnas till genom latt polering. Initial stel-
ning startar ca 5 sekunder fran blandningsstart. Okad temperatur, fuktighet och for-
hallande pulver/vatska kan paskynda stelningen.
Efter stelning avlagsnas eventuellt matrisband. Kontrollera ocklusionen, justera vid
behov. Ovrig skulptering eller justering ocklusalt kan utféras med ett rundborr. Undvik
vassa, mejslande high speedborr. Vidare puts rekommenderas ej.
3. Med jamna mellanrum utvérderas den temporara fyllningen till dess att den perma-
nenta fyliningen utférs. Temporar fylining bor avlidgsnas och permanent fylining utfo-
ras inom ett ar.

N

3.4.2 Vid anvandning som skyddande bas
Produkten &r en skyddande bas for material som inte innehaller resin, t. ex. amalgam
och guld.

NOTERA
Mojliga interaktioner med andra dentala material.

Fylining lossnar.

. Anvand inte produkten tillsammans med resin-baserade adhesiver, lack eller fyll-
ningsmaterial eftersom eugenol kan paverka hardningen och orsaka mjukgérning
av (met)akrylatbaserade dentala material.

-

. Applicera blandat material pa 6nskad dentinyta och djup.

. Efter avslutad stelnigstid (ca 7 minuter fran blandningsstart) kan kavitetsfinish ut-
foras.

. Komplettera fyllningen enligt bruksanvisning fran fyllningsmaterialets producent.

N =
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4 Hygien

4.1 Avfallshantering
Omhénderta avfall enligt lokala foreskrifter.

5 Batchnummer (1), utgangsdatum (&) och korrespondens

1. Anvand ej efter utganget datum.
ISO standard anvander: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Foljande nummer skall anges vid varje korrespondens:
« Bestallningsnummer
* Batchnummer
» Utgangsdatum
3. Alla allvarliga tillboud som éar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Brugsanvisning Dansk

IRM®

Provisorisk fyldningsmateriale

Pulver/vaeske-version til manuel blanding, produceret af Dentsply DeTrey

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.
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1 Produktbeskrivelse
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IRM® er et polymer-forsteerket, zinkilte/eugenolbaseret fyldningsmateriale beregnet til
provisoriske fyldninger, som skal holde i op til et ar.

IRM® kan ogsa anvendes som bunddaekningsmateriale under fyldningsmaterialer og
cementer, som ikke indeholder plastkomponenter.

Produkterne opfylder kravene i ISO 3107 for type Il materialer.

Indikationer

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

* Bunddzekningsmateriale under permanente fyldninger, som ikke indeholder plast.

Kontraindikationer

* Brug pa patienter, som har en kendt overfglsomhed eller alvorlig allergisk reaktion

over for eugenol eller andre af indholdsstofferne.

Direkte pulpaoverkapning.

« Som bunddeekning under adhzesiver, fyldningsmaterialer eller cementer, der indehol-
der plast.

Dispenseringsformer
* Pulver/veeske-version til manuel blanding.

Kan ogsa fas som:
* IRM® Caps (kapsler) til blanding i kapselblander (Producent: Dentsply Caulk).
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Pulver:

* Zink-ilte

« Polymethylmethacrylat
* Zinkacetat

« Propionsyre

Vaeske:

« Eugenol

« Acetylsyre
Sikkerhedsbemaerkninger

Veaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger 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.
+ Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfalger dette symbol
for at undga skader.

Advarsler

Veesken indeholder eugenol. Pulveret indeholder polymethylmethacrylat.

De enkelte komponenter og det blandede materiale kan virke lokalirriterende ved kon-

takt med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt (allergisk

kontaktdermatitis) hos falsomme personer.

+ Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og s@g leege.

* Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved
kontakt kan der ses et rgdligt udsleet. Ved kontakt: After straks med en blad klud og
sprit og vask derefter grundigt med seaebe og vand. Hvis der opstar irritation eller
udsleet, ber brugen af produktet straks indstilles, og man ber sege leege.

* Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation.
Hvis der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra vaevene. Slimhin-
den skylles med rigelige maengder vand efter feerdiggerelse af fyldningen, og vandet
spyttes ud/suges veek. Hvis inflammationen af slimhinden fortseetter, s@ges leege.

Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende pa tandleegens eget ansvar.

« 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, blod og sulcusveeske under appliceringen kan medfore, at re-
staureringen mislykkes. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

* Luk glassene teet til straks efter brug.

* @get temperatur og/eller fugtighed nedseetter arbejdstiden og accelererer heerdeti-
den. Materialer vil heerde hurtigere i munden end pa blokken. Anvend ikke hzerdeti-
den pa blokken til at vurdere haerdetiden i munden.
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Materialet skal blandes af to stregne skefulde pulver og tre draber vaeske ' for at opna
en optimal konsistens. Det blandede materiale skal veere homogent og uden streger
fer applicering. Zndringer i blandingsforholdet kan pavirke styrken og holdbarheden
af materialet.
« Anvendes i et velventileret lokale. Undga at indande stov fra pulveret.
* Glasset med veeske indeholder mere veeske i forhold til maengden af pulver i et enkelt
glas pulver. Den ekstra meengde vaeske tillader naturlig fordampning af veesken, nar
glasset abnes gentagne gange. Nar al pulveret er brugt op, skal glasset (med rester
af veeske) bortskaffes efter geeldende regler. Rester af vaeske kan fa en brun farve
og ber ikke anvendes.
Interaktioner:
— Anvend ikke dette produkt sammen med (meth)acrylat/plastbaserede dentalmate-
rialer, da det kan pavirke haerdningen af denne type materialer.

Bivirkninger

« Ojenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

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

+ Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfgre, at pro-

duktet ikke fungerer korrekt.

« Opbevares med det originale lag (ikke drabedispenseren) pa et velventileret sted ved
temperaturer mellem 10 °C og 24 °C.

« Lad materialet opna rumtemperatur inden brug.

* Ma ikke opbevares i nzerheden af materialer, som indeholder (meth)acrylater/plast.

« Beskyt mod fugtighed.

* Ma ikke udseettes for frost.

» Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

1 Til test svarende til ISO 3107 er det anbefalede blandingsforhold 1 g pulver/0,2 ml vaeske.
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Step-by-step brugsanvisning

Forbehandling af kaviteten

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

2. Kaviteten skal udformes, sa 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 ngdvendigt.

5. Terleeg preeparationen forsigtigt med en vatpellet. Undga udterring.

Beskyttelse af pulpa

1. | dybe kaviteter deekkes dentinen teet pa pulpa (afstand < 1 mm) med en hardtafbin-
dende calciumhydroxidliner (Dycal® calciumhydroxidliner, se den komplette brugsan-
visning).

Dispensering og blanding

. For dispensering rystes glasset med pulver for at sikre en ensartet teethed i indhol-
det. Fyld maleskeen med pulver uden af pakke den hardt.

2. Stryg overskuddet af mod kanten af glasset. Dispenser 2 stragne skefulde pulver

pa en ren, ikke-absorberende blandeblok eller en glasplade. Sterre fyldninger kan

kraeve flere skefulde pulver.

Dispenser tre draber vaeske med drabedispenseren til to stregne skefulde pulver.

Efter dispensering af veeske lukkes glasset straks med det originale lag for at forhin-

dre fordampning og efterfalgende kontaminering.

w

BEMARK

For tidlig haerdning af materialet.

Reduceret arbejdstid.

1. Hold pulver og veeske adskilt, indtil du er klar til at blande.

4. Anvend en spatuleringsteknik, hvor 50% af pulveret grundigt og hurtigt blandes ind i
hele den dispenserede vaeske.

5. Bland resten af pulveret ind i blandingen i to eller tre omgange og spatuler grundigt.

Blandingen skal veere afsluttet inden for ca. 1 minut.

6. Teknik tips:

» En korrekt blanding vil virke ret fast og skal stryges hen over blokken (med en
kraftig beveegelse (i 5 til 10 sekunder).

» Resultatet af denne form for blanding er en bled og formbar konsistens. Hvis blan-
dingen er ter, hard eller gummiagtig, kan der iblandes mere vaeske. Hvis blandin-
gen er klzebende og blgd, kan tilfajes mere pulver. Bland sma maengder pulver i af
gangen, indtil den korrekte konsistens er opnaet.

Applicering

1. Det blandede materiale kan appliceres i kaviteten med et egnet appliceringsinstru-
ment. Tilpas og form materialet med egnede instrumenter. Teknik tip: Hvis instru-
mentet dyppes i tert pulver pa blokken fgr brug, er det lettere at applicere og forme
materialet, uden at det klaeber til instrumentet.
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3.4.1 Anvendelse som provisorisk fyldningsmateriale

1. Fjern overskud af materiale. Materialet kan afglattes med en glitter. Afbindingen star-
ter ca. 5 min. fra start af blanding. @get temperatur og/eller Iuftfugtighed reducerer
arbejdstiden.

2. Efter hzerdning fiernes matricen. Kontroller og tilpas om ngdvendigt okklusionen.Hvis

det er ngdvendigt at carve eller justere fyldningen, kan man anvende et rundt. Undga

at udhule materialet med skarpe bor ved hgj hastighed. Yderligere pudsning anbefa-
les 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.

w

3.4.2 Anvendelse som bunddakningsmateriale

4.

=

Materiale kan anvendes til bunddaekning under ikke-plastholdige materialer som fx
amalgam eller guld.

BEMARK
Mulige interaktioner med andre dentalmaterialer.

Mislykket fyldning.

1. Anvend ikke materialet sammen med plastbaserede adhzesiver, lakker eller fyld-
ningsmaterialer, da eugenol kan pavirke haerdningen og bledgere (meth)acrylat/
plast-baserede dentalmaterialer.

1. Applicer det blandede materiale pa dentinen i den gnskede lagtykkelse.
2. Efter haerdning (ca. 7 min. fra start af blanding), kan kaviteten feerdiggeres.
3. Feerdiger fyldning i henhold til brugsanvisningen fra producenten af materialet.

Hygiejne

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Lotnummer (1), udlgbsdato (&) og korrespondance

1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
* Lotnummer
» Udlgbsdato
3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Bruksanvisning Norsk

IRM®

Midlertidig fyllingsmateriale

Pulver/vaeske versjon for manuell blanding, produsert av Dentsply DeTrey

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse. 47
2 Sikkerhetsinstruks 48
3 Trinn-for-trinn instruksjon 50
4 Hygiene 51
5 Partinummer, utlepsdato og korrespondanse 51
1 Produktbeskrivelse

1.

=

1.

N

1.3

IRM® er et polymerforsterket, sinkoksid eugenolbasert fyllingsmateriale beregnet til pro-
visoriske fyllinger, som skal holde i opp til ett ar.

IRM® kan ogsa anvendes som basemateriale under fyllingsmaterialer og
sementer som ikke inneholder plastkomponenter.

Produktene oppfyller kravene i ISO 3107 for type || materialer.

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

Kontraindikasjoner

« Bruk pa 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).

« Basemateriale under resinholdige bondinger, restaureringer eller sementer.

Leveringsformer
* En pulver/veeske versjon for manuell blanding.

Alternativt tilgjengelig som:
* IRM® Caps™ fyllingsmateriale for maskinblanding (produsent: Dentsply Caulk).
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1.4 Innehold

2.

2.
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Pulver:

 Sinkoksid

« Polymetylmetakrylat
« Sinkacetat

« Propionsyre

Vaeske:
« Eugenol
« Eddiksyre

Sikkerhetsinstruks

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

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om
potensiell fare for skade pa personell.
« Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som fglger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

Advarsler

Veesken inneholder eugenol. Pulveret inneholder metakrylatresiner. Komponentene og

blandingen er irriterende mot hud og @yne, og kan fare til allergisk kontaktdermatitt hos

predlsponerte pasienter.
« Unnga gyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade pa gynene. Rens gynene
straks med rikelig mengder vann og oppsgk helsepersonell ved gyekontakt.

* Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan
fere 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 helseperso-
nell ved utslett eller hudsensibilisering.

« Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kon-
takt ber materialet fiernes fra vevet, og slimhinnen ber spyles med rikelige mengder
vann. Hvis inflammasjonen ikke forsvinner bgr helsepersonell kontaktes.

Forholdsregler

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.

All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

« Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.

« Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafering kan fere til mislykket re-
staurering. Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

+ Lukk flasken umiddelbart etter bruk.

« Okt temperatur og/eller luftfuktighet reduserer arbeidstiden og aksellererer herdin-
gen. Materialet herder fortere i munnen enn pa benken.
Produktet skal blandes med to skjeer pulver mot tre draper veeske ' for optimale
egenskaper. Det blandete materialet skal veere homogent fgr applikasjon. Variasjo-
ner kan pavirke styrken og holdbarheten til materialet.

1 Itester henhold til ISO 3107 er den anbefalte pulver: vaeske ratioen 1 g : 0.2 ml (vekt).
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* Brukes i et godt ventilert rom. Unnga inhalering av stevpartikler fra pulveret.

« Vaeskeflasken inneholder et overskudd av vaeske i forhold til mengden pulver i pul-

verflasken. Dette fordi noe av vaesken etterhvert vil fordampe.Vaeskeflasken (med

gjenveerende innehold) ber kastes etter at pulveret er brukt opp. Gjenveerende vees-

ke kan bli brun i fargen og skal ikke brukes.

Interaksjoner:

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

Bivirkninger

* @yekontakt: 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 fare til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.

« Lagres med den originale korken godt lukket i et godt ventilert rom med temperaturer
mellom 10 °C og 24 °C.

* La materialet na romtemperatur fer bruk.

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

« Beskytt mot fuktighet.

« Skal ikke fryses.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
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3 Trinn-for-trinn instruksjon

3.1 Kavitetspreparering

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

2. Kavitetsprepareringen ma fare til mekanisk retensjon for fyllingen.

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

Bruk matrise og kile der det er ngdvendig.

Tork forsiktig prepareringen med bomull. Unnga utterking.

o s

3.2 Pulpabeskyttelse
1. Dekk pulpaneert dentin (neermere enn 1 mm) med en herdende kalsiumhydroksidfo-
ring (Dycal® kalsiumhydroksidforing, se bruksanvisning).

3.3 Blanding

1. Fer blanding ber man riste pulverflasken for & forsikre seg om at det ikke er klumper

eller andre feil med pulveret. Fyll maleskjeen uten & hardpakke.

2. Dra maleskjeen mot plastranden pa innsiden av pulverflasken. Pafer to strokne ma-
leskjeer med pulver pa en ren, ikke-absorberende blandeblokk. Sterre restaurerin-
ger kan kreve flere skjeer.

Pafer tre draper vaeske per to skjeer pulver. Sett pa korken pa veeskeflasken umid-
delbart, for & unnga kontaminasjon og fordamping.

w

MERKNAD
Prematur herding.

Redusert arbeidstid.
1. Hold pulver og veeske separert inntil spatulering.

Bruk en spatuleringsteknikk som raskt kombinerer 50% av pulveret med all veesken.

Forinn resten av pulveret i to eller tre omganger, og spatulér grundig. Blandingen bar

veere klar etter cirka ett minutt.

Teknisk tips:

» En god blanding vil virke ganske hard og ber gnis godt mot platen i fem til ti sek-
under.

» Hvis man oppnar en klebrig eller lgs blanding, ber blandingstiden gkes. Hvis man
oppnar en tarr, stiv eller gummiaktig blanding, ber blandingstiden reduseres. Mer
pulver kan jobbes inn i blandingen gradvis.

o s

o

3.4 Plassering
1. Blandet materiale kan paferes i kaviteten med ensket instrument. Tilpass, konturér
og form til med passende instrumenter. Teknisk tips: Ved & dyppe instrumentet i
pulveret pa platen vil man unnga klebing av fyllingen til instrumentet.

3.4.1 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. Unnga skarpe bor pa hgy hastighet. Tilleggspolering er
ikke anbefalt.

IRM® fyllingen ber kontrolleres jevnlig. IRM® fyllingen ber fiernes, og den permanente
paferes, innen ett ar.

N
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3.4.2 Bruk som beskyttende basemateriale

4.
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Produktet kan brukes som et beskyttende basemateriale for materialer som ikke inne-
holder resin, f.eks amalgam eller gull.

MERKNAD
Mulige interaksjoner med andre dentale materialer.

Mislykket restaurering.

1. IRM® skal ikke brukes sammen med resinbaserte adhesiver, lakker eller restau-
reringer, da eugenol kan interferere med herdeprosessen i (met)akrylatbaserte
dentale materialer.

1. Pafer blandet materiale pa gnskede dentinoverflater.
2. Etter herding (ca. 7 min. etter blandestart) kan kavitetsprepareringen fullfgres.
3. Endelig restaurering fullfgres i henhold til bruksanvisningen for valgte materiale.

Hygiene

Avfallsbehandling
Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.

Partinummer ([ ), utlopsdato (&) og korrespondanse

1. Ikke bruk etter utlgpsdato. ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer
» Partinummer
« Utlgpsdato
3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser
relatert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Kayttdoopas Suomi

IRM®

Valiaikainen paikkamateriaali

Jauhe/Neste seos kasinsekoitettava, Valmistaja Dentsply DeTrey

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaéketieteelliseen kayttoon.

Sisalté Sivu
1 Tuotteen kuvaus 52
2 Turvallisuusohjeet 53
3 Ohjeet Tyovaiheittain 55
4 Hygienia 56
5 Lot numero, vanhenemispaivdmaara ja kirjeenvaihto ..........cccccvveceerienncnninnns 56
1 Tuotteen kuvaus

1.

1

1.

-

2

w

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

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

Tuotteet noudattavat ISO 3107 maariteltyja Il materiaaleja.

Kéyttoindikaatiot
« Valiaikainen (alle vuoden) paikkausmateriaali.
« Pohjamateriaali ei-resiinia-sisaltavan pysyvan taytteen alle.

Kontraindikaatiot

« Kayttd potilailla joilla on ollut vakavia allergisia reaktioita eugenolista tai mistaan
edella mainituista ainesosista.

« Suora pulpan kattaminen.

« Pohjamatriaaliksi resiinia sisaltavien adhesiivien, paikkausmateriaalien tai sement-
tien alle.

Pakkaukset
« Jauhe/neste pakkaus kasinsekoitukseen.

Vaihtoehtoisesti saatavilla:
* IRM® Caps™ kapselit konesekoitukseen (valmistaja Dentsply Caulk).
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1.4 Sisélto
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Jauhe:

«  Sinkki oksidi

« Polymethylmetakrylaatti
 Sinkki asetaatti

< Propionihappo

Neste:
« Eugenoli
« Asetic happo

Turvallisuusohjeet

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

Turvallisuusmerkki.

« Tama on turvallisuusmerkki. Sitd kaytetaan varoittamaan mahdolli-
sista henkilokohtaisista vaaranpaikoista.
« Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttadaksesi mahdolliset onnetto-
muudet.

Varoitukset

Neste sisaltaa eugenolia. Jauhe sisaltda polymethylmetakrylaatta. Ainesosat ja sekoi-

tettu materiaali voi olla arsyttavaa iholle, silmille ja suun limakalvoille ja saattaa aiheut-

taa allergisia reaktioita herkille ihmisille.
Vélta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttda ja mahdollisesti aiheuttaa vauri-
oita. Jos tuotetta joutuu silmaan, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu laakarin
vastaanotolle.

« Valta ihokontaktia, ehkaistaksesi mahdollista arsytysta ja allergisia reaktioita. Pu-
nertavaa ihottumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho heti tarvitta-
essa paperilapulla ja alkoholilla ja pese huolellisesti vedelld ja saippualla. Jos iho
herkistyy tuotteelle tai sinulla on ihottumaa, hakeudu laakariin.

« Valta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingos-
sa joutuu limakalvoille, poista se kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedella
ja poista vesi (syljenimulla). Jos kudoksissa nékyy muutoksia, hakeudu I&akérin vas-
taanotolle.

Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettévaksi vain sille maaritetylla tavalla naiden ohjeiden

mukaisesti.

Ohijeiden jattamatta noudattaminen jattéa vastuun hammaslaakarille.

« Kayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkilokunnal-
le, esim. suojalaseja ja kofferdamkumia ohjeiden mukaisesti.

« Sylki, veri ja ientaskun nesteet saattavat heikentaa taytteen onnistumista. Kayta eris-

tysta, esimerkiksi kofferdamkumia.

Sulje pullo huolellisesti heti kayton jalkeen.

« Korkea lampétila ja/tai kosteus vaikuttavat tyoskentelyaikaan ja materiaalin kovettu-
misaikaan. Materiaali kovettuu nopeammin suussa kuin sekoitusalustalla. Al arvioi
materiaalin kovettumista sekoitusalustalla olevan materiaalin avulla.
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Materiaalin optimaalinen sekoitussuhde on kaksi lusikallista jauhetta kolmea tippaa
nestettd ' kohden. Sekoitettu materiaali on tasaista ja viirutonta. Olosuhteet voivat
vaikuttaa materiaalin kestavyyteen ja vahvuuteen.

« Kayta hyvin iimastoidussa tilassa. Valta hengittamasta jauheen hiukkasia.

« Neste pullo sisaltaa ylimaaraista nestettd suhteessa jauheen maaraan. Ylimaarainen
neste osittain haihtuu ja haviaa pulloa avattaessa. Neste pullo (ja jaljelle jaanyt nes-
te) on havitettava asianmukaisesti kun kaikki jauhe on kaytetty. Jaljelle jaanyt neste
saattaa muuttua ruskeaksi ja sita ei saa kayttaa enaa.

* Yhteisvaikutukset:

— Ala kdyté tatd tuotetta yhdessd (met)akrylaatti pohjaisten hammasmateriaalien
kanssa, silla tdma tuote saattaa vaikuttaa niiden kovettumiseen.

Haittavaikutukset

« Silméakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

< l|hokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa
ilmaantua iholle.

* Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso varoitukset).

Varastointi ja sdilytys

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttdikaa ja saatavat

heikentaa tuotteen tehoa.

« Sailyta alkuperaiset korkit tiukasti kiinni pidettynd hyvin tuuletetussa paikassa
10 - 24 celsius asteen valilla.

« Anna materiaalin saavuttaa huonelampdétila ennen kayttoa.

Ala sailyta lahella materiaaleja, jotka siséltavat (met)akrylaatti resiini komponentteja.

* Suojaa kosteudelta.

- Al3 jaadyta.

Al kdyta vanhenemispaivaméaaran jalkeen.

1 1SO 3107 testien mukaisesti suositeltu jauhe : neste suhde on 1 g : 0,2 ml painon mukaan.
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3.4

Ohjeet Tyovaiheittain

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
1. Syvisséa kaviteeteissa suojaa dentiini pulpan lahelta (alle 1 mm) kalsiumhydroksidi-
kerroksella (Dycal® calcium hydroxide liner, katso kayttdohjeet).

Annostelu ja sekoitus

. Ennen annostelua, sekoita jauhe (kopauttamalla jauhepurkkia poytaan) varmistaak-
sesi jauheseoksen sekoittumisen. Tayta mittalusikka tayteen ilman tiivistamista, ala
paina jauhetta lusikkaan.

Tasoita lusikan pinta pullon reunaan. Annostele kaksi mittalusikallista jauhetta
puhtaalle sekoituslehtidlle tai lasilevylle. Isommat taytteet voivat vaatia enemman
jauhetta.

Kayta tippa-korkkia, annostel kolme tippaa nestetta kahta jauhemitallista kohden.
Kun neste on annosteltu, sulje pullo huolellisesti alkuperaisella korkilla valttaaksesi
haihtumisen ja nesteen kontaminaation.

N
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HUOMIOI
Materiaalin ennenaikainen kovettuminen.

Lyhyt tyoskentelyaika.
1. Pida jauhe ja neste erillaan kunnes olet valmis sekoittamaan ne.

4. Sekoita spaattelin avulla nopeasti ja huolellisesti noin 50% jauheesta koko neste-

m n.

5. Lisaa jaljelle jaava jauhe 2 tai 3 erassa ja sekoita spaattelin avulla tasaiseksi seok-
seksi. Kokonais sekoitusaika on noin 1 minuutti.
6. Tekniikkavinkkeja:

« Kunnollisen sekoituksen tuloksena materiaali on melko jaykkaa ja se tulisi heti
asettaa paikoilleen, 5-10 sekunnin kuluessa.

* Materiaalin koostumus on pehmea ja mukautuva. Jos se on kuivaa, liian jaykkaa
tai hankalaa kasitella, voit lisata nesteen maaraa. Jos materiaali on tarttuvaa ja
lian pehmeaa, lisaa jauhetta. Jauhetta voidaan lisata kunnes sopiva koostumus
on saavutettu.

Vienti kaviteettiin

1. Sekoitettu materiaali voidaan vieda kaviteettiin sopivalla instrumentilla. Pakkaami-
nen, muotoilu ja viimeistely tehdaan sopivilla instrumenteilla. Tekniikkavinkki: kas-
tamalla instrumentin karjen sekoituslehtidlle jadneeseen jauheeseen, materiaalin
paikoilleen asettaminen ja muotoilu on helpompaa ja se vahentaa myos materiaalin
tarttumista instrumenttiin.
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3.4.1 Kaytto valiaikaisena paikkamateriaalina

1. Poista ylimaarainen materiaali. Kovettuminen tapahtuu noin 5 minuutin kuluttua
sekoituksen aloituksesta. Lampétila, kosteus ja jauhe/neste seoksen suhde voivat
vaikuttaa kovettumisaikaan.
Kovettumisen jalkeen, poista matriisinauha, mikali olet kayttanyt sellaista. Tarkista
purenta. Muotoile ja viimeistele, varo kayttamasta teravia poria korkeilla nopeuksilla.
Kiillottamista ei suositella.
Arvioi taytteen kestavyys tietyin valiajoin kunnes lopullinen téyte on mahdollista
tehda. Valiaikainen paikkamateriaali tulisi poistaa ja lopullinen tayte asettaa vuoden
kuluessa.

N

w

3.4.2 Kaytto suojaavana pohjamateriaalina
Tuotetta voidaan kayttaa suojaavana pohjamateriaalina ei resiinia sisaltaville materiaa-
leille, kuten amalgaamille tai kullalle.

HUOMIOI
Mahdolliset yhteisvaikutukset muiden materiaalien kanssa.

Taytteen epaonnistuminen.

1. Ala kdytéd materiaalia yhdessa resiini-pohjaisten adhesiivien, lakkojen tai paikka-
materiaalien kanssa koska eugenoli saattaa vaikuttaa kovettumiseen ja saattaa
pehmentéa (met)akrylaattipohjaisia materiaaleja.

1. Annostele sekoitettu materiaali halutuille dentiini pinnoille ja pohjalle.

2. Kovettumisajan jalkeen (noin 7 minuuttia sekoittamisen aloituksesta) voit jatkaa kavi-
teetin tyostamista.

3. Viimeistele tayte paikkausmateriaalilla valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4 Hygienia

4.1 Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

5 Lot numero (1), vanhenemispdivamaara (&) ja kirjeenvaihto

1. Al4 kéyta vanhenemispaivamaéran jalkeen.
ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP".
2. Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa kirjeenvaihto:
« Tilausnumero
* Lot numero
* Vanhenemispaivamaara
3. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Instrukcja uzycia Polski

IRM®

Tymczasowy materiat wypetniajacy

Wersja proszek/ptyn do recznego mieszania, produkowana przez firme Dentsply
DeTrey

UWAGA: Tylko do uzytku stomatologicznego.

Spis tresci Strona
1  Opis produktu 57
2 Wskazowki dotyczace bezpi nst: 58
3 Instrukcje krok po kroku 60
4 Higiena 61
5 Numer serii, data waznosci i korespondencja 61
1 Opis produktu

1.

=

1.2

1.

w

Materiat wypetniajgcy IRM® jest wzmocnionym polimerem materiatem wypetniajagcym
na bazie tlenku cynku i eugenolu, przeznaczonym do tymczasowych uzupetnien, ktére
majg pozosta¢ w ubytku przez okres nie diuzszy niz jeden rok.

Materiat wypetniajgcy IRM® mozna réwniez stosowac jako baze pod materiaty wypet-
niajgce i cementy niezawierajgce sktadnikéw polimerowych.

Produkty spetniajg wymagania normy 1ISO 3107 dla materiatdéw typu II.

Wskazania
« Tymczasowy (krocej niz jeden rok) materiat wypetniajacy do odbudowy bezposredniej.
« Materiat podktadowy pod state wypetnienia niezawierajgce zywicy.

Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentdw ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub ciezka reakcjq alergicz-
ng na eugenol lub jakikolwiek z pozostatych sktadnikéw.

« Bezposrednie pokrycie miazgi.

« Materiat podktadowy pod zawierajgce zywice systemy wigzgce, materiaty wypetnia-
jace lub cementy kompozytowe.

Postaci produktu
* Proszek/ptyn do recznego mieszania.

Alternatywnie dostgpny w nastepujacej postaci:

« Materiat wypetniajacy IRM® Caps™ do mieszania maszynowego (producent: Dentsply
Caulk).
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2.2

Sktad

Proszek:

« tlenek cynku

« polimetylometakrylan
< octan cynku

« kwas propionowy

Ptyn:
« eugenol
« kwas octowy

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
Nalezy przestrzega¢ nastepujacych ogéinych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa

oraz specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych roz-
dziatach niniejszej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrze-
gania uzytkownika przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi
z obrazeniami ciata.
« Nalezy przestrzega¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére
sg umieszczone po tym symbolu, aby unikngé ewentualnych obrazen.

Ostrzezenia

Ptyn zawiera eugenol. Proszek zawiera polimetylometakrylan. Sktadniki i wymieszany

materiat mogg dziata¢ draznigco na skore, oczy i btone $luzowg jamy ustnej oraz moga

powodowac alergiczne kontaktowe zapalenie skory u wrazliwych oséb.
Unika¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu
rogéwki. W przypadku kontaktu z oczami przemyé¢ je natychmiast duzg iloscig wody
i zasiegngc¢ porady lekarza.

« Unikaé¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicz-
nej. W przypadku kontaktu czerwonawa wysypka moze by¢ widoczna na skérze.
W przypadku kontaktu ze skorg usungé materiat watg i alkoholem i doktadnie umy¢
wodg z mydtem. W przypadku uczulenia lub wysypki na skérze nalezy przerwac
stosowanie i zasiggna¢ porady lekarza.

« Unikaé¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami $luzowymi jamy ustnej, aby za-
pobiec stanowi zapalnemu. Po przypadkowym kontakcie usung¢ materiat z tkanek.
Przeptuka¢ btone $luzowg duzg iloscig wody i wyplué/usunaé wode. W przypadku
utrzymywania si¢ stanu zapalnego btony $luzowej nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie w sposéb szczegdtowo opi-

sany w niniejszej instrukcji.

Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z niniejszg instrukcjg uzycia odby-

wa sig wedtug uznania i na wytgczng odpowiedzialnos$¢ lekarza stomatologa.

« Stosowac¢ srodki ochronne dla zespotu stomatologicznego i pacjentéw, takie jak oku-
lary i koferdam, zgodnie z najlepszg praktyka lokalng.

« Kontakt ze $ling, krwig i ptynem z kieszonki podczas aplikacji moze spowodowac
niepowodzenie odbudowy. Stosowaé odpowiednig izolacje, takg jak koferdam.

« Niezwlocznie po uzyciu nalezy szczelnie zamkng¢ butelki.
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* Wieksza temperatura i/lub wilgotno$¢ skracajg dostepny czas pracy i przyspieszajg

wigzanie materiatu. Materiat zwigze si¢ szybciej w jamie ustnej niz poza nig. Nie
uzywac danych dotyczgcych predkosci utwardzania poza jamg ustng do oceny pred-
kosci utwardzania w jamie ustne;j.
Produkt nalezy wymieszaé¢ w proporcjach dwaéch ptaskich tyzeczek proszku do trzech
kropli ptynu ' w celu zapewnienia optymalnej wydajnosci. Wymieszany materiat po-
winien by¢ jednorodny i bez smug przed aplikacjg. Odchylenia mogg mie¢ wptyw na
wytrzymato$c¢ i trwato$¢ materiatu.

« Stosowac¢ w miejscu o dobrej wentylacji. Unika¢ wdychania czastek pytu proszku.

« Butelka z ptynem zawiera wigcej ptynu niz jest wymagane dla iloci proszku w jednej

butelce z proszkiem. Dostarczenie wigkszej ilosci zapewnia zapas na naturalne odpa-

rowanie ptynu podczas wielokrotnego otwierania. Butelke z ptynem (zawierajacg po-
zostatosci ptynu) nalezy wyrzuci¢ i odpowiednio utylizowaé¢ po zuzyciu catosci proszku.

Pozostaty ptyn moze zmieni¢ kolor na brgzowy i nie nalezy go dalej uzywac.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ tego produktu w potgczeniu z materiatami stomatologicznymi na
bazie (met)akrylanéw, poniewaz moze on zaktéca¢ utwardzanie materiatéw sto-
matologicznych na bazie (met)akrylandw.

Dziatania niepozadane

« Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogowki.

« Kontakt ze skorg: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skorze moze by¢
widoczna czerwonawa wysypka.

« Kontakt z btonami $luzowymi: stan zapalny (patrz Ostrzezenia).

2.4 Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania mogg skréci¢ okres trwatosci i mogg prowa-

dzi¢ do nieprawidtowego dziatania produktu.

* Przechowywac¢ szczelnie zamkniety oryginalng nasadka (nie nasadkg zakraplacza)
w miejscu o dobrej wentylacji, w temperaturze 10 °C-24 °C.

« Przed uzyciem nalezy odczekac, az materiat osiggnie temperature pokojowa.

* Nie przechowywa¢ razem z materiatami zawierajgcymi zywice (met)akrylanowg lub
w ich poblizu.

« Chroni¢ przed wilgocig.

* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

T Do testéw zgodnie z normg ISO 3107 zalecane proporcje proszku do ptynu to 1 g : 0,2 ml wagowo.
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3.1

3.2

3.3

3.4

Instrukcje krok po kroku

Opracowanie ubytku

. Odizolowa¢ pole zabiegowe w dowolny sposob. Zaleca sie stosowanie koferdamu.

2. Opracowanie ubytku musi zapewnia¢ retencje mechaniczna.

3. W przypadku obecnosci préchnicy nalezy catkowicie jg usunag¢ instrumentami wolno-
obrotowymi i/lub recznymi.

4. Zatozy¢ formdéwke i klin, jesli jest to wskazane.

5. Delikatnie osuszy¢ preparacje wacikiem. Unika¢ przesuszenia.

Ochrona miazgi

1. W przypadku gtebokich ubytkéw pokry¢ zebinge w poblizu miazgi (mniej niz 1 mm)
twardniejgcym podktadem na bazie wodorotlenku wapnia (liner na bazie wodorotlen-
ku wapnia Dycal®, patrz petna instrukcja uzycia).

Odmierzanie i mieszanie

1. Przed odmierzeniem wzruszy¢ proszek (obréci¢ butelke z proszkiem), aby zapewni¢
jednolitg gestos¢ zawartosci. Napetni¢ tyzeczke do odmierzania z nadmiarem, bez
ubijania.

2. Wyréwnaé poziom materiatu na tyzeczce za pomocg wktadki w butelce.. Odmierzyé
dwie ptaskie tyzeczki proszku na czystg, niechtonng podktadke do mieszania lub
szklang ptytkg. Wieksze odbudowy mogg wymagaé dodatkowej porcji materiatu.

3. Nasadka zakraplacza odmierzy¢ trzy krople ptynu na dwie ptaskie tyzeczki prosz-
ku. Po odmierzeniu ptynu natychmiast natozy¢ z powrotem oryginalng nasadke, aby
zapobiec odparowaniu i zanieczyszczeniu.

INFORMACJA

Przedwczesne wigzanie materiatu.

Krotszy czas pracy.

1. Proszek i ptyn nalezy trzymac¢ oddzielnie az do momentu gotowosci do zarabiania
szpatutka.

4. Szpatutka szybko i doktadnie wymiesza¢ 50% odmierzonego proszku z catoscig od-
mierzonego ptynu.

5. Pozostaty proszek doda¢ do mieszaniny w dwéch lub trzech porcjach i doktadnie
wymiesza¢ szpatutkg. Mieszanie nalezy zakornczy¢ w ciggu ok. 1 minuty.

6. Porady techniczne:

« Prawidtowa mieszanina bedzie wydawac sig catkiem sztywna i nalezy jg energicz-
nie rozciera¢ przez 5-10 sekund.

« Prawidiowa mieszanina ma gtadkg i nadajgcg si¢ do modelowania konsysten-
cje roboczg. W przypadku uzyskania suchej, kruchej lub gumowatej mieszaniny
mozna doda¢ dodatkowg ilo$¢ ptynu. W przypadku uzyskania lepkiej i migkkiej
mieszaniny nalezy doda¢ wiecej proszku. Nalezy dodawa¢ mate porcje proszku
az do uzyskania prawidtowej konsystenciji.

Aplikacja

1. Wymieszany materiat mozna przenies¢ na preparacje odpowiednim instrumentem
do aplikacji. Dopasowa¢, nada¢ ksztatt i wymodelowa¢ odpowiednimi instrumenta-
mi. Porada techniczna: zanurzenie instrumentu w suchym proszku pozostatym na
podktadce przed uzyciem do modelowania materiatu utatwi aplikacje i zminimalizuje
przywieranie.
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3.4.1 Stosowanie jako tymczasowy materiat wypetniajacy

1. Usung¢ nadmiar materiatu. Materiat mozna wygtadzi¢ poprzez nieznaczne wygta-
dzanie. Poczatkowe zwigzanie wystepuje po ok. 5 minutach od rozpoczecia miesza-
nia. Wieksza temperatura, wilgotno$¢ i proporcje proszku do ptynu moga przyspie-
szy¢ zwigzanie.

2. Po zwigzaniu usung¢ forméwke, jesli byta zastosowana. Skontrolowac i w razie po-

trzeby dopasowa¢ w zwarciu. Dodatkowe ksztattowanie lub dopasowanie zwarciowe

mozna wykona¢ okragtym wierttem. Unika¢ gtebokiego opracowywania materiatu
ostrymi wierttami przy duzej predkosci. Nie zaleca sig¢ dodatkowego polerowania.

Okresowo nalezy kontrolowa¢ wypetnienie tymczasowe, az wskazane bedzie wyko-

nanie wypetnienia ostatecznego. Tymczasowe wypetnienie nalezy usung¢ i wykonacé

wypetnienie ostateczne w ciggu jednego roku.

w

3.4.2 Stosowanie jako podktad

4.1

Produkt jest podktadem pod materiaty wypetniajgce niezawierajgcego zywicy, takiego
jak amalgamat lub ztoto.

INFORMACJA
Mozliwe interakcje z innymi materiatami stomatologicznymi.

Niepowodzenie odbudowy.

1. Nie stosowa¢ produktu w potgczeniu z systemami wigzacymi na bazie zywicy, la-
kierami lub materiatami wypetniajgcymi, poniewaz eugenol moze zaktécac utwar-
dzanie materiatéw stomatologicznych na bazie (met)akrylanéw i powodowac ich
niepetne utwardzenie.

. Nanie$¢ wymieszany materiat na powierzchnie zgbiny na odpowiednig gtebokos$¢.

. Po zakonczeniu wigzania (ok. 7 minut od rozpoczecia mieszania) mozna przej$¢ do
dopasowania wypetnienia ubytku.

Zakonczy¢ odbudowe zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta ma-
teriatu wypetniajgcego.

N =

w

Higiena

Usuwanie
Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer serii (1), data waznosci (&) i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”.
2. Nastepujgce numery nalezy podawac¢ zawsze w korespondencji:
* Numer zamowienia
* Numer serii
» Termin waznosci
3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

IRM®

Tarpiné restauravimo medziaga

Milteliu/skyscio versija maisyti ranka Gamintojas Dentsply DeTrey

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasas 62
2 Saugos pastabos 63
3 Nuoseklios instrukcijos 65
4 Higiena 66
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij. 66
1 Gaminio aprasas

1.

1

1.
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w

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

IRM® medziaga taip pat galima naudoti kaip baze po restauravimo medziagomis ir ce-
mentais be derviniy komponenty.

Gaminiai atitinka ISO 3107 Il tipo medziagy specifikacija.

Indikacijos
« Tarpiné (maziau nei vienerius metus) tiesioginé restauravimo plombavimo medziaga.
« Bazé po nuolatinémis restauracijomis be dervy.

Kontraindikacijos

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

« Tiesioginis pulpos dengimas.

« Bazé po derviniais riSikliais, restauravimo medziagomis ar cementais.

Gaminio formos
« Milteliy / skysCio versija maiSyti ranka.

Taip pat parduodama:

* IRM® Caps™ restauravimo medziaga, skirta maiSyti aparatu (gamintojas: Dentsply
Caulk).
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1.4 Sudétis

2.
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Milteliai:

« cinko oksidas,

« polimetilmetakrilatas,
« cinko acetatas,

« propiono ragstis.

Skystis:

< eugenolis,

< acto ragstis.
Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendragsias saugos pastabas ir kituose Siy naudojimo
instrukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

< Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg
pavojy susizaloti.

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

Ispéjimai

Skystyje yra eugenolio. Milteliuose yra polimetilmetakrilato. Komponentai ir sumaisyta

medziaga gali dirginti odg, akis ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti alerginj

kontaktinj dermatitg.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Pa-
tekus | akis, gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Pate-
kus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite
medziagg alkoholiu sudrékinta vata ir kruop$ciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda
sudirgusi ar iSberta, medzZiagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytojg.

* Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte
uzdegimo Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai
plaukite vandeniu ir jj nupaskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

2.2 Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo

atsakomybé.

« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugos priemones, pavyzdziui, akinius ir kofer-
damg, pagal geriausig naudojamg praktikg.

« Jei dedant medziagg patenka seiliy, kraujo ir vagelés skysc€io, restauracija gali bati
nesékminga. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

« Panaudoje stipriai uzdarykite buteliukg.

* Aukstesné temperatara ir (arba) drégmé sutrumpina galimg darbo laikg ir kietéjimo
laikg. MedZiaga burnoje kietés greiciau, nei ant lentelés. Nespreskite apie sukietéji-
ma burnoje pagal medziagos kietéjimg ant lentelés.
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Siekiant geriausiy rezultaty, gaminj reikia maisyti dviejy Sauksteliy milteliy ir trijy
skyscio lasy ' santykiu. SumaiSyta medziaga prie$ dedant turi bati homogeniska ir be
dryziy. Netolygumai gali veikti medziagos stipruma ir ilgaamzisSkuma.

« Naudokite gerai ventiliuojamoje vietoje. Nejkvépkite milteliy dulkiy daleliy.

« Skyscio buteliuke yra daugiau skyscio, nei reikia visam vieno milteliy buteliuko mil-
teliy kiekiui. |pilta daugiau, nes Siek tiek skyscio gali iSgaruoti pakartotinai atidarant.
Sunaudojus visus miltelius, skyscio buteliukg (su likusiu skysciu) reikia iSmesti ir tin-
kamai utilizuoti. Skyscio likutis gali paruduoti, jo negalima naudoti.

* Saveikos:

— nenaudokite $io gaminio kartu su (met)akrilato pagrindo odontologinémis medzia-
gomis, nes jis gali trikdyti (met)akrilato pagrindo odontologiniy medziagy kietéjima.

Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus j akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

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

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

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis saglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio

savybés.

« Laikykite su originaliais (ne lasinimo) dangteliais, stipriai uzdarytus gerai ventiliuoja-
moje vietoje nuo 10 °C iki 24 °C temperatiroje.

« Prie$ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

« Nelaikykite arti medziagy su (met)akriliniy dervy komponentais.

« Saugokite nuo drégmés.

« NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

' Tyrimams pagal ISO 3107, rekomenduojamas milteliy ir skyscio santykis yra 1 g ir 0,2 ml pagal svorj.
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3 Nuoseklios instrukcijos

3.1 Ertmés paruos§imas
1. Izoliuokite darbo laukg norimu bddu. Rekomenduojama naudoti koferdama.
2. Ertmé turi suteikti gaminiui mechanine retencija.
3. Jei yra éduonies, jj visiskai pasalinkite mazo greicio ir (ar) rankiniais instrumentais.
4. Jei reikia, jdékite matricg ir kaistj.
5. Svelniai i$sausinkite ertme vatos gumuléliu. Nepersausinkite.

3.2 Pulpos apsauga
1. Padenkite giliy ertmiy denting arti pulpos (aréiau nei 1 mm) kietéjanciu kalcio hi-
droksido pamusalu (Dycal® kalcio hidroksido pamusalas, Zr. naudojimo instrukci-
jas).

3.3 Dozavimas ir maiSymas
1. Prie$ dozuodami, papurtykite miltelius (pakratykite milteliy buteliukg), kad turinys
baty vienodo tankio. Pasemkite visg samtelj nespausdami milteliy.
2. Sulyginkite samtelj buteliuko jdéklu. Suberkite lygiai du samtelius milteliy ant
Svaraus nesugeriamojo maiSymo lapelio ar stiklinés lentelés. Didesnéms restaura-
cijoms gali reikéti papildomy samteliy.

3. Lasinimo dangteliais uzlasinkite tris laSus skys¢io dviems samteliams milteliy.
Uzlasing skyscio, iSkart uzsukite dangtelj, kad skystis negaruoty ir nebaty uzters-
tas.

PASTABA

Ankstyvas medziagos sukietéjimas.

Sutrumpéjes darbo laikas.

1. Miltelius ir skystj laikykite atskirai, kol pasiruosite maisyti.

4. Mentele greitai ir kruopsciai sumaisykite 50% iSberty milteliy su visu uzlasintu skys-
Ciu.

5. Likusius miltelius pridékite prie misinio dviem ar trim kartais ir kruop$ciai maiSykite

mentele. MiSinj reikia baigti per mazdaug 1 minute.
6. Techniniai patarimai:
« tinkamas misinys bus gana kietas, jj reikia trinti (stipriai spausti) 5-10 sekundziy.
« Tinkamai sumaiSius, darbiné konsistencija tolygi ir lengvai pritaikoma. Jei gau-
namas sausas, kietas ar guminis misinys, galima pridéti skyscio. Jei gaunamas
lipnus ir mink$tas misinys, galima pridéti milteliy. Galima pridéti nedidelj kiekj
milteliy, kol gaunama tinkama konsistencija.

3.4 |déjimas
1. Sumaisytg medziagg galima jvesti j ertme tinkamu plombavimo instrumentu. Pri-
taikykite, suteikite kontarus ir formg tinkamais instrumentais. Techninis patarimas:
imerkus instrumentg | sausus miltelius ant lentelés prie§ naudojant jj medziagai
formuoti, jdéti bus lengviau ir medziaga maziau lips.
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3.4.1 Kaip tarpiné restauravimo medziaga

1. PaSalinkite medziagos pertekliy. Medziagg galima iSlyginti Svelniai trinant. Pradinis
sukietéjimas jvyksta per 5 minutes nuo maiSymo pradzios. Didesné temperatira,
drégmé ir milteliy bei skyscio santykis gali pagreitinti kietéjima.

Sukietéjus, jei yra, iSimkite matricg. Pagal poreikj patikrinkite ir pakoreguokite sg-
kandj. Galima papildomai formuoti sgkandj apvaliu grazteliu. Neiskabinkite medzia-
gos astriais grgzteliais, besisukanciais dideliu greiiu. Poliruoti nerekomenduoja-
ma.

Periodiskai jvertinkite tarpine restauracija, kol neatlikta galutiné restauracija. Tarpi-
ne restauracijg reikia iSimti ir galutine restauracijg baigti per metus nuo jdéjimo.

N
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3.4.2 Kaip apsauginé bazé

4.

=

Gaminys yra restauravimo medziagy be dervy, pavyzdziui, amalgamos ar aukso, ap-
sauginé bazé.

PASTABA
Galimos saveikos su kitomis odontologinémis medziagomis.

Restauracijos nesékmé.

1. Nenaudokite gaminio kartu su derviniais risikliais, lakais ar restauravimo me-
dziagomis, nes eugenolis gali trikdyti kietéjima ir lemti (met)akrilato pagrindo
odontologiniy medziagy suminkstéjima.

1. Dékite sumaiSytg medziagg ant norimy dentino pavirsiy.

2. Sukietéjus (mazdaug po 7 minuéiy nuo maiSymo pradzios) galima pakoreguoti er-
tme.

3. Baikite restauracijg pagal restauravimo medziagos gamintojo naudojimo instrukci-
jas.

Higiena

Utilizavimas
Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Partijos numeris (), galiojimo laikas (&) ir korespondencija

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba , MMMM-mm-dd*.
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« Pakartotinio uzsakymo numerj
« Partijos numerj
+ Galiojimo laikg
3. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui
ir kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanciomis taisyklémis.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Lietosanas instrukcija Latviesu

IRM®

Pagaidu restauracijas materials

Pulveris/skidrums maisisanai ar rokam, razotajs Dentsply DeTrey

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 67
2 DroSibas noradijumi 68
3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim” 70
4 Higiéna 7
5 Partijas numurs, deriguma termina beigu datums un korespondence............. 7
1 Produkta apraksts

1.

1.

1.

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

IRM® pagaidu restauracijas materials var tikt izmantots ari k& odere zem restauracijas
materidliem un cementa, kas nesatur svekus.

Produkts atbilst specifikacijai ISO 3107, Il tipa materialam.

LietoSanas indikacijas
« Pagaidu tie§as restauracijas materials (darbibas laiks I1dz vienam gadam).
« Bazes materials zem svekus nesaturoSiem pastavigiem restauracijas materialiem.

Kontrindikacijas

« 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.

lepakojuma forma
 Pulveris/Skidrums maisi$anai ar roku.

Ka alternativa pieejams:
* IRM® Caps™ maisi$anai ar amalgamatoru (Razotajs: Dentsply Caulk).
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1.4 Sastavs
Pulveris:
» Cinka oksids
* Polimetilmetakrilats
« Cinka acetats
« Propionskabe

Skidrums:
< Eigenols
« Etikskabe
2 Drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopé&jos drosibas noteikumus un specialos
dro$ibas noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

«  Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas
par potencialiem riskiem veselibai.
« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o simbolu,
lai novérstu kaitéjumu veselibai.

2.1 Bridinajums

Sl,(idrums satur eigenolu. Pulveris satur polimetiimetakrilatu. Katrs no komponentiem

vai sajaukts materials var kairinat adu, acis un mutes glotadu, jutigiem cilvékiem var

izraistt alergisku kontakta dermatitu.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespé&jamo kairindjumu un radzenes
bojajumu. Ja noticis kontakts ar acim, nekavéjoties noskalojiet ar lielu Gdens daudzu-
mu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

 lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iespéjamu alergisku
reakciju. Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi.
Ja noticis kontakts ar adu, nekavéjoties notiriet materialu ar spirta sameércétu vatiti,
un kartigi nomazgajiet ar tdeni un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pa-
Zimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties 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 Gdens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni
no mutes dobuma. Ja mutes dobuma glotadas iekaisums nepariet, griezieties péc
mediciniskas palidzibas.

2.2 Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar PielietoSanas instrukciju. Produkta pielieto-

jums, kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktizéjosa arsta individuals

Iemums, par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu.

« 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 $kidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai
zoba restauracijai. Lai nodrosinatu nepiecie$amo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

« Péc materiala izmantoSanas ciesi aiztaisiet pudeltti.
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« Paaugstinata temperatdra un/vai mitrums samazina darbibas laiku. Materials muté
sacieté atrak ka arpus tas, tapéc cietéSanas pakapi noteikt péc materiala, kas atro-
das muté.

Lai sasniegtu optimalu rezultatu, materials jasajauc proporcija: divas karotes pulveris
pret tris pilieniem Skidruma'. Pirms aplikacijas, sajauktajam materialam jabat vienda-
bigam. IzmainTta konsistence var ietekmét materiala izturibu un stipribu.

* Izmantojiet labi védinama telpa. Neieelpojiet puteklus no pulvera.

ékidruma tilpums pudelé ir lielaks, ka nepiecieSams vienai pulvera pudelei. Pie kat-

ras atkartotas atvérSanas, Skidrums nedaudz iztvaiko. Péc tam, kad viss pulveris ir

izlietots, $kidruma pudele (kas satur atlikuso Skidrumu) ir kartigi jaaizver un pienacigi
jautilizé. Atlikusais Skidrums var klat briins un to vairs nedrikst lietot.

« Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— So produktu nelietot kopa ar, uz metakrilata balstitiem materialiem, jo tas var kavét
(met)akrilata cietéSanu.

Blakus reakcijas

« Kontakts ar acim: kairindjums vai iesp&jams radzenes bojajums.

» Kontakts ar adu: kairinajums vai iesp&jamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties
sarkani izsitumi.

« Kontakts ar glotadu: iekaisums (skat. nodalu ,Bridinajums”).

Glabasana

Nepareizi glabasanas apstakli var samazinat produkta deriguma terminu.

+ Glabat ar ciesi aizvértu originalo vacinu (nevis dozéSanas uzgali), labi védinata vieta,
pie temperataras starp 10° C un 24° C.

< Pirms lietoSanas, materialam jasasniedz istabas temperatara.

* Neglabajiet kopa vai tuvuma materialus, kas var saturét metakrilat sveku komponen-
tus.

« Sargajiet no kontakta ar adeni.

« Nesasaldgjiet.

« Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

' Saskana ar veiktajiem testiem ISO 3107, ieteicama pulvera/Skidruma attieciba ir 1 g : 0,2 ml no svara.
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LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim”

Kavitates sagatavosana

1. Izolgjiet zobu Jums pierastaja veida. lesaka lietot koferdamu.

2. Kavitates formai ir janodrosina materiala mehaniska retensija.

3. Ja kavitaté ir kariess, iznemiet to izmantojot I&nus rot&joSos un/vai rokas instrumen-
tus.

4. Ja ir nepiecieSams, varat izmantot matricu sistému.

5. Izzavéjiet kavitati ar vates bumbinu, izvairieties no parzavésanas ar gaisu.

Pulpas aizsardziba

1. Loti dzilos dobumos, kur dentina un pulpas kameras attadlums ir mazaks par 1 mm,
dentins japarklaj ar kalciju saturo$u oderi (piem. Dycal® Calcija Hidroksida laineris,
skatieties pilnu lietoSanas instrukciju).

Dozésana un maisisana
. Pirms lietoSanas sakratiet pulvera pudeli, lai nodrosinatu pulverim lielaku blivumu.
Piepildiet mérkaroti bez kaudzes.

2. Nolidziniet karoti ar pulveri pret pudeles iek$&jo malu. Uzlieciet divas karotes pulve-
ra uz neabsorb&josa maisama papira vai stikla déli$a. Lielakai restauracijai izmanto-
jiet vairakas karotes pulvera.

3. Divam karotém pulvera, uzpiliniet tris pilienus Skidruma ar pudeles dozésanas uz-
gali. Aizveriet pudeli uzreiz péc Skidruma aplikacijas, tadejadi novérSot iztvaikosanu
un materiala paklausanu infekcijas riskam.

PIEZIME

Priekslaiciga materiala aplikacija.

Samazina darbibas laiku.

1. Pulveri un Skidrumu turiet atseviski l1dz esat gatavs samaisiSanai.

4. Izmantojiet maisi$anas tehniku, kas atri un pamatigi apvieno 50% no pulvera pa visu
Skidrumu.

5. AtlikuSo pulveri iemaisa un pievieno 2-3 solos, tad kartigi samaisa. MaisiSanas aptu-
venais laiks ir 1 mindte.

6. Tehniski padomi:

* Kad samaisits ir diezgan stingrs materials, tad to vajadzétu turpinat maisit
5-10 sekundes.

« Pareizi samaisitam materialam jabat gludam un viegli adaptéjamam. Ja maisijums
ir sauss, stivs vai gumijots, var pievienot vél Skidrumu. Bet, ja tas ir lipigs un miksts
var pievienot vél pulveri. Pulveris japievieno nelielos daudzumos, kamér iegata ir
vélama konsistence.

3.4 levietosana

1. Samaisitu materialu ievietot kavitaté ar piemérotiem instrumentiem. BlivéSanai, kon-
taru un formas veido$anai izmantot tam paredzétus, piemérotus instrumentus. Teh-
nisks padoms: pirms ievietojiet materialu kavitaté, iemérciet instrumentu pulvert, kas
palicis uz maisama papira, tas atvieglos ievietoSanu un novérsis materiala lipSanu
pie instrumenta.
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3.4.1 Lieto ka pagaidu restauracijas materialu

1. Materialu var izlidzinat to viegli nopuléjot. Darbibas laiks no maisiS8anas sakuma ir,
apméram, 5 mindtes. Paaugstinata temperatira, mitrums, pulvera/Skidruma attieci-
bu starpiba var paatrinat darbibas laiku.

Péc ievietoSanas, nonemiet matricu, ja tada lietota. Ja nepiecieSams, parbaudiet un
pielabojiet oklaziju. Papildus oklizijas korekciju var veikt ar apaliem urbuliem. Izvai-
rieties pieskanot materialu ar asiem urbuliem liela atruma. Nav ieteicama papildus
puléSana.

Periodiski parbaudiet pagaidu restauraciju, I1dz tiek veikta pastaviga restauracija.
Pagaidu atjauno$ana janonem un pastaviga restauracija javeic gada laika kops ie-
vietoSanas.

N
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3.4.2 Lieto ka oderi

4.
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Produktu var izmantot k& bazi zem plombé&Sanas materialiem, pieméram, amalgamas
un zelta.

PIEZIME
lespé&jama mijiedarbiba ar citiem materialiem.

Restauracijas neizdoSanas.

1. Materidlu nedrikst lietot kopa ar, uz sveku bazes balstitu adhezivu, laku vai res-
tauracijas materialu. Eigenols var ietekmét cietéSanu un mikstinat materialus, kas
balstiti uz (met)akrilata bazes.

1. Aplicéjiet sajauktu materialu uz vélamajam un dzilakajam dentina virsmam.

2. Péc aplicéSanas un darbibas laika beigdm (apméram 7 mindtes no materiala maisi-
Sanas sakuma) kavitate ir gatava pilnigai aizpildi$anai.

3. Pabeidziet restauraciju ar razotaja lietoSanas instrukcija ietiktajiem restauracijas ma-
terialiem.

Higiéna

Utilizacija

Utilizéjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Partijas numurs (7 ), deriguma termina beigu datums (&) un
korespondence

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotais ISO standarts ir $§ads: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”.
2. Jebkada veida korespondence ir jaieklauj turpmak noraditie numuri.
« Atkartota pasatijuma numurs
« Partijas numurs
» Deriguma termina beigu datums
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razota-
jam un kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Kasutusjuhend Eesti

IRM®

Ajutine restauratsioonimaterjal

Pulbriline/vedel versioon kéasisegamiseks, toodetud Dentsply DeTrey poolt

ETTEVAATUST! Ainult hambaravis kasutamiseks.

Sisukord Lehekiilg
1 Toote kirjeldus 72
2 Ohutusjuhised 73
3 Samm-sammulised juhised 75
4 Hiigieen 76
5 Partii number, aegumistahtaeg ja kirjavahetus 76
1 Toote kirjeldus

1.

=

IRM® restauratsioonimaterjal on polimeeriga tugevdatud tsinkoksiid-eugenool kompo-
siit-restauratsioonimaterjal, mis on valjatootatud ajutisteks restauratsioonideks, mis ei
pea jaama paika kauemaks kui Uiheks aastaks.

IRM® restauratsioonimaterjali voib kasutada ka alusmaterjalina restauratsioonide ja tse-
mentide all, mis ei sisalda vaigukomponente.

Tooted vastavad standardi ISO 3107 Il tiipi materjalide spetsifikatsioonile.
Naidustused

* Vahepealne (ajutine, alla Gihe aasta) direktne restauratsiooni taidisematerjal.
« Baasmaterjal vaiku mittesisaldavate pusirestauratsioonide all.

1.2 Vastunédidustused

1

3

« Kasutamine patsientidel, kellel on teadaolevalt Ulitundlikkus voi tdsiseid allergilisi
reaktsioone eugenooli véi mdne muu komponendi peale.

< Direktne pulbi katmine.

« Baasmaterjalina vaiku sisaldavate adhesiivide, restauratsioonimaterjalide voi tse-
mentide all.

Tarnepakendid
« Pulbriline/vedel versioon kasisegamiseks.

Muul kujul saadaval kui:
* IRM® Caps™ restauratsioonimaterjal masinsegamiseks (tootja: Dentsply Caulk).
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2.2

Koostis

Pulber:

« Tsinkoksiid

« Polimetiilmetakriilaat
« Tsinkatsetaat

« Propioonhape

Vedelik:
« Eugenool
« Atsetaathape

Ohutusjuhised

Pange tahele jargnevaid ldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid kaes-
oleva Kasutusjuhendi teistes peatiikkides.

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

+ See on ohutusalase hoiatuse siimbol. Seda kasutatakse, et hoiatada
teid véimalike vigastusohtude eest.
« Voimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki selle simboliga tahista-
tud ohutusalaseid teateid.

Hoiatused

Vedelik sisaldab eugenooli. Pulber sisaldab poliimetiiiimetakrilaati. Komponendid ja
segatud materjal véivad arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ning véivad pdhjustada
allergilist nahadermatiiti inimestel, kellel on selleks soodumus.

« Viltige kokkupuudet silmaga, et hoida ara &rritust ja véimalikku sarvkesta kah-
justust. Kokkupuutel silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja pdérduge arsti
poole.

Viltige kokkupuudet nahaga, et hoida &ra arritust ja voimalikku allergilist reaktsioo-
ni. Kokkupuutel vaib nahale tekkida punakas I66ve. Kokkupuutel nahaga eemaldage
materjal puuvillase kanga ja alkoholi abil ning peske nahka péhjalikult seebi ja veega.
Naha tundlikkuse vdi I66be korral katkestage kasutamine ja p66rduge arsti poole.
Viltige kokkupuudet suu pehmete kudede/limaskestaga, et &ra hoida poletikku.
Juhusliku kokkupuute korral eemaldage materjal kudedelt. Loputage limaskesta roh-
ke veega ja kohige vélja/eemaldage vesi. Kui limaskesta pdletik plsib, siis podrduge
arsti poole.

Ettevaatusabinéud

Kéaesolev toode on mdeldud kasutamiseks ainult Kasutusjuhendis nimetatud otstarbel.

Kéesoleva kasutusjuhendi juhiste eiramise eest toote kasutamisel vastutab ainuisiku-

liselt hambaarst.

« Rakendage hambaravimeeskonna ja patsientide kaitseks abindusid, nagu prillid ning
kofferdam vastavalt kohalikele parimatele tavadele.

« Kokkupuude siilje, vere ja sulkuse vedelikuga komposiidi pealepanekul v6ib pohjus-
tada restauratsiooni ebadnnestumise. Kasutage piisavat isolatsiooni, nagu naiteks
kofferdami.

» Sulgege pudelid kindlalt kohe parast kasutamist.
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« Korgenenud temperatuur ja/voi niiskus vahendavad olemasolevat tootlemisaega
ning kiirendavad kdvastumisaega. Materjal kdvastub suus kiiremini kui té6pinnal.
Arge kasutage kévastusaega toopinnal selleks, et hinnata kdvastusaega suus.
Optimaalse joudluse saavutamiseks tuleks toode segada suhtes kaks aareni tais
kulpi pulbrit kolme tilga vedelikuga'. Segatud materjal peaks enne pealepanekut
olema homogeenne ja triipudeta. Varieerumine voib mé&jutada materjali tugevust ja
vastupidavust.

« Kasutage hasti ventileeritud alal. Valtige pulbriosakeste sissehingamist.

Vedelikupudel sisaldab rohkem vedelikku kui on vaja thes pulbripudelis oleva pulb-

rikoguse kohta. Ulemé&érane kogus on arvestatud vedeliku loomuliku aurumise t6t-

tu korduval avanemisel. Vedeliku pudel (mis sisaldab tleméaéarast vedelikku) tuleks
pérast kogu pulbri drakasutamist dra visata ja digesti utiliseerida. Ulejaanud vedelik
v&ib muutuda pruuniks ja seda ei tohiks enam kasutada.

* Reaktsioonid:

— Arge kasutage koos selle tootega (met)akriilaadil pdhinevaid hambaravimaterjale,
sest see voib segada (met)akrilaadil pdhinevate hambaravimaterjalide kovastu-
mist.

Kahjulikud méjud

« Kokkupuude silmaga: arritus ja véimalik vorkkesta kahjustus.

« Kokkupuude nahaga: arritus voi véimalik allergiline reaktsioon. Nahale véib tekkida
166ve.

« Kokkupuude limaskestaga: pdletik (vt Hoiatused).

Hoiustamise tingimused

Sobimatud hoiustamise tingimused véivad liihendada toote kasutusiga ja pdhjustada

toote talitlushaireid.

» Hoiustage algupérase (mitte pipettkorgiga) tihedalt suletud korgiga hasti ventileeritud
kohas temperatuurivahemikus 10 kuni 24 °C.

« Laske materjalil enne kasutamist soojeneda toatemperatuurile.

- Arge hoiustage koos materjalidega, mis sisaldavad (met)akriilaatvaigu komponente,
ega nende lahedal.

« Kaitske niiskuse eest.

« Arge kiilmutage.

« Arge kasutage pérast aegumistihtaega.

1 Standardile ISO 3107 vastavatel katsetel on soovitatav pulbri-vedeliku suhe kaalu jargi 1 g : 0,2 ml.
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3.4

Samm-sammulised juhised

Kaviteedi ettevalmistamine

. Isoleerige toopind eelistatud moel. Soovitatav on kofferdam kasutamine.

2. Kaviteedi ettevalmistus peab tagama toote mehhaanilise kinnituse.

3. Kaariese olemasolul eemaldage see taielikult kasutades aeglaseid poordeid ja/voi
késiinstrumente.

4. Paigaldage matriits ja kiil naidustatud kohta.

5. Kuivatage preparatsioon ettevaatlikult vatitupsuga. Valtige dehiidreerimist.

Pulbi kaitse
1. Sligavates kaviteetides katke pulbi Iahedane (alla 1 mm) dentiin kévastuva kaltsium-
hidroksiidlaineriga (Dycal® kaltsiumhudroksiidlainer, vt taielikku Kasutusjuhendit).

Doseerimine ja segamine

1. Enne doseerimist soputa pulbrit (raputa pulbri pudelit), et kindlustada sisu thtlane
tihedus. Taitke mddtekulp kuhjaga.

2. Tasandage kulp pudeli siseservaga. Doseerige kaks adreni kulpi pulbrit puhtale,
mitteabsorbeerivale segamisalusele voi klaasplaadile. Suuremaks restauratsiooniks
v&ib vaja minna rohkem kulbitaisi.

3. Doseerige pinsettkorgi abil kolm tilka vedelikku kahele kulbitaiele pulbrile. Parast
vedeliku doseerimist pange kohe tagasi alguparane kork, et valtida aurustumist ja
hilisemat saastumist.

TAHELEPANU!

Materjali enneaegne kévastumine.

Vahenenud toétlemisaeg.

1. Hoidke pulbrit ja vedelikku eraldi, kuni olete valmis spaatliga segama.

4. Rakendage segamisel spaatlitehnikat, et tagada kiire ja pohjalik 50% doseeritud
pulbri segunemine kogu doseeritud vedelikuga.

5. Lisage Ulejaanud pulber segule kahes voi kolmes jargus ja segage pdhjalikult spaat-
liga. Segu peaks olema valmis umbes 1 minutiga.

6. Tehnilised nduanded:

«+ Qige segu tundub (isna kéva ja seda tuleks 5 kuni 10 sekundit tugevalt segada.

+ Oige segu tulemuseks on téétlemiskonsistents, mis on tihtlane ja adapteeritav. Kui
tulemuseks on kuiv, kdva véi kummine segu, siis voib lisada taiendavalt vedelikku.
Kui tulemuseks on kleepuv ja pehme segu, siis voib lisada rohkem pulbrit. Pulbrit
peaks lisama vahehaaval, kuni saavutatakse dige konsistents.

Paigaldamine

1. Segatud materjali voib kanda preparatsioonile sobiva paigutusinstrumendiga. Ko-
handage, kontuurige ja vormige sobivate instrumentidega. Tehniline nduanne: ma-
terjali modelleerimiseks pista instrument enne kasutamist alusele jaanud kuiva pulbri
sisse, mis soodustab paigaldamist ja minimeerib kleepumist.
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3.4.1 Vahepealse restauratsioonimaterjalina kasutamine

1. Eemaldage liigne materjal. Materjali saab siluda kerge lihvmisega. Algne kévastumi-
ne toimub umbes 5 minutit parast segamise algust. Kérgenenud temperatuur, niiskus
ja pulbri-vedeliku suhe vdivad kiirendada kdvastumist.

Kdvastumisel eemaldage matriitsilint, kui see on. Kontrollige ja vajadusel kohandage
oklusiooni. Umarguse poleeriga vdib l&bi viia taiendava silumise véi oklusaalse ko-
hendamise. Valtige materjali valja surumist suurel kiirusel jarsult lihvides. Taiendav
poleerimine pole soovitatav.

Hinnake perioodiliselt vahepealset restauratsiooni kuni 18pliku restauratsiooni pai-
galdamiseni. Vahepealne restauratsioon tuleks eemaldada ja 16plik restauratsioon
I6pule viia aasta jooksul parast paigaldamist.

N
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3.4.2 Kaitsebaasmaterjalina kasutamine

4.

=

Toode on kaitsev baasmaterjal vaiku mittesisaldavale restauratsioonimaterjalile, nagu
amalgaam voi kuld.

TAHELEPANU!
Voimalikud reaktsioonid teiste hambaravimaterjalidega.

Restauratsiooni ebadnnestumine.

1. Arge kasutage toodet koos vaigu-pdhiste adhesiivide, lakkide ega restauratsiooni-
materjalidega, sest eugenool véib segada (met)akriilaadil pdhinevate hambaravi-
materjalide kdvastumist ja pdhjustada nende pehmenemise.

1. Asetage segatud materjali soovitud dentiini pindadele ja stigavusele.

2. Pérast kdvastumise 16pulejoudmist (umbes 7 minutit parast segamise algust) saab
kaviteedi viimistluse I6pule viia.

3. Viige restauratsioon 18pule vastavalt restauratsioonimaterjali tootja Kasutusjuhendile.

Hiigieen

Kasutusest kdrvaldamine
Kérvaldage kasutusest kooskdlas kohalike eeskirjadega.

Partii number ([©7), aegumistahtaeg (&) ja kirjavahetus

1. Arge kasutage parast aegumistahtaega.
Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK* v6i ,AAAA-KK-PP*.
2. Jargmised numbrid tuleb kogu kirjavahetuses ara markida:
» Kordustellimuse number
* Partii number
* Aegumistahtaeg
3. Mistahes tdsisest vahejuhtumist seoses tootega tuleb teatada tootjale ja padevale
asutusele kooskdlas kohalike eeskirjadega.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Instructiuni de utilizare Romana

IRM®

Material pentru restaurari intermediare

Versiune pulbere/lichid pentru amestecare manuala, fabricata de Dentsply DeTrey

ATENTIE: Numai pentru uz stomatologic.
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1 Descrierea produsului

1.

-

1.2

1.

w

Materialul pentru restaurari intermediare IRM® este un material de restaurare cu o
compozitie de oxid de zinc-eugenol ranforsat cu polimer, conceput pentru restauréri
intermediare destinate sa ramana pe loc timp de nu mai mult de 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.

Produsele respecta specificatiile ISO 3107 pentru materiale de tip II.

Indicatii

» Material de obturatie pentru restaurari directe intermediare (temporare, mai putin de
un an).

* Material pentru baza de sub restaurarile permanente care nu contin rasini.

Contraindicatii

« Utilizarea la pacientii care au hipersensibilitate cunoscuta sau reactii alergice severe
la eugenol sau la oricare dintre celelalte componente.

« Coafaj pulpar direct.

« Baza sub adezivii, materialele de restaurare sau cimenturile care contin rasini.

Forme de prezentare
« Versiune pulbere/lichid pentru amestecare manuala.

Disponibil in mod alternativ ca:

* Material de restaurare IRM® Caps™ pentru amestecare automata (fabricant:
Dentsply Caulk).
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2.2

Compozitie

Pulbere:

» Oxid de zinc

« Polimetilmetracrilat
* Acetat de zinc

« Acid propionic

Lichid:
« Eugenol
* Acid acetic

Note de siguranta

Tineti seama de urmétoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile
speciale privind siguranta, din alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.
A * Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a

va alerta cu privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.
* Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa
acest simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

Avertismente

Lichidul contine eugenol. Pulberea contine polimetilmetacrilat. Componentele si materi-

alul amestecat pot i iritante pentru piele, ochi si mucoasa bucala si pot cauza dermatita

alergica de contact la persoanele susceptibile.

« Evitati contactul cu ochii pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei.
Tn caz de contact 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,
indepartati materialul cu un tampon de vata cu alcool si spalati minutios cu apa si
sapun. in caz de sensibilizare a pielii sau eruptie cutanata, intrerupeti utilizarea si
solicitati un consult medical.

« Evitati contactul cu tesuturile orale moi/mucoasa bucala pentru a preveni
inflamatiile. in caz de contact accidental, indepértati materialul de pe tesuturi. Spalati
mucoasa cu apa din abundenta si expectorati/evacuati apa. Daca inflamatia mucoa-
sei persista, solicitati un consult medical.

Masuri de precautie

Acest produs este destinat utilizarii doar asa cum se mentioneaza in mod specific in

aceste instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu aceste instructiuni de utilizare

este la latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului stomatolog.

« Utilizati masuri de protectie pentru echipa stomatologica si pentru pacienti, precum
ochelari si diga din cauciuc, in conformitate cu practicile optime la nivel local.

« Contactul cu saliva, sange si cu lichid din santul gingival in timpul aplicarii poate
cauza esecul restaurarii. Utilizati o izolare adecvata, de exemplu o digé din cauciuc.

« Tnchideti strans flacoanele imediat dupa utilizare.
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» Temperatura si/sau umiditatea ridicata reduc timpul de lucru disponibil si accelereaza

timpul de priza. Materialul va face priza mai rapida in cavitatea orala decat pe masa
de lucru. Nu utilizati ratele de polimerizare de pe masa de lucru pentru a aprecia
ratele de polimerizare din cavitatea orala.
Produsul trebuie amestecat in proportie de doua linguri rase de pulbere la trei pica-
turi de lichid' pentru performante optime. Tnainte de aplicare, materialul amestecat
trebuie sa fie omogen si fara dungi. Variatiile pot afecta rezistenta si durabilitatea
materialului.

« Ase utiliza intr-o zona bine aerisita. Evitati inhalarea particulelor de praf din pulbere.

+ Flaconul de lichid contine lichid in exces pentru cantitatea de pulbere dintr-un flacon
de pulbere. Excesul disponibil este prevazut pentru evaporarea naturala a lichidului
din cursul deschiderilor repetate. Flaconul de lichid (care contine lichidul ramas) tre-
buie aruncat si eliminat in mod adecvat dupa ce s-a utilizat toata pulberea. Lichidul
ramas poate deveni maro la culoare si nu mai trebuie utilizat.

« 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.

Reactii adverse

» 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 (consultati sectiunea Avertismente).

Conditii de pastrare

Conditiile de pastrare inadecvate pot scurta termenul de valabilitate si pot duce la

functionarea defectuoasa a produsului.

» Depozitati cu capacele originale (nu cu capacul picurator) bine inchise, intr-un loc
bine aerisit, la temperaturi intre 10°C si 24°C.

« Lasati materialul s& ajunga la temperatura camerei inainte de a-| utiliza.

* Anu se depozita impreuna cu sau langa materiale care contin componente cu rasina
(met)acrilica.

« Ase proteja de umiditate.

« Anu se congela.

« Anu se utiliza dupa data de expirare.

" Pentru teste in conformitate cu ISO 3107, raportul pulbere : lichid recomandat este 1 g : 0,2 ml in

greutate.
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3 Instructiuni pas cu pas

3.1 Pregatirea cavitatii
1. Izolati cdmpul operator in modul preferat. Se recomanda o diga din cauciuc.
2. Pregatirea cavitatii trebuie sa asigure retentia mecanica a produsului.
3. Daca exista o carie, indepartati-o complet utilizand instrumente de viteza mica si/sau
instrumente de mana.
4. Aplicati matrice si pana acolo unde sunt indicate.
5. Uscati cu finete preparatia cu o buleta din vata. Evitati uscarea excesiva.

3.2 Protectia pulpei
1.1n cavitdtile profunde, acoperiti dentina din apropierea pulpei (la mai putin de 1 mm)
cu un material de obturatie cu hidroxid de calciu cu priza duréd (material de obturatie
cu hidroxid de calciu Dycal®, consultati instructiunile de utilizare complete).

3.3 Eliberare si amestecare

1. Tnainte de eliberare, afanati pulberea (scuturati flaconul de pulbere) pentru a asigura
o densitate uniforma a continutului. Umpleti lingura de masurare in exces, fara a
indesa pulberea.
Nivelati lingura cu dopul flaconului. Eliberati doua linguri rase de pulbere pe un
suport de amestecare curat, neabsorbant sau pe o placa din sticla. Restaurarile mai
mari pot necesita o lingura suplimentara (linguri suplimentare).
Utilizand capacul cu picurétor, eliberati trei picaturi de lichid la doua linguri rase
de pulbere. Dupa eliberarea lichidului, repuneti capacul original imediat, pentru a
preveni evaporarea si contaminarea ulterioara.

N
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OBSERVATIE
Priza prematura a materialului.
Timp de lucru redus.

1. Pastrati pulberea si lichidul separat, pana cand sunteti gata de amestecare cu
spatula.

>

Utilizati o tehnica de spatulare care combina rapid si temeinic 50% din pulberea

eliberata cu tot lichidul eliberat.

Introduceti pulberea ramasa in amestec in doua sau trei etape si spatulati temeinic.

Amestecul trebuie finalizat in aproximativ un minut.

6. Indicatii tehnice:

+ Un amestec adecvat va fi destul de tare si trebuie spatulat (sters cu putere) timp
de 5 pana la 10 secunde.

* Un amestec adecvat are o consistentd de lucru care este neteda si adaptabi-
1a. Daca se obtine un amestec uscat, tare sau gumos, se poate incorpora lichid
suplimentar. Daca se obtine un amestec lipicios si moale, se poate adduga mai
multa pulbere. Trebuie incorporate cantitati mici de pulbere pana cand se atinge o
consistenta adecvata.

o

3.4 Aplicare
1. Materialul amestecat poate fi depus pe preparatie cu un instrument de aplicare adec-
vat. Adaptati, conturati si modelati cu instrumente adecvate. Indicatie tehnica: intro-
ducerea instrumentului in pulberea uscata ramasa pe suport inainte de a fi folosit
pentru adaptarea materialului va facilita aplicarea si va reduce la minim aderenta.
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3.4.1 Utilizare ca material pentru restaurari intermediare

1. Indepértati materialul in exces. Materialul poate fi netezit prin slefuire usoara. Priza
initiala apare la aproximativ 5 minute de la inceperea amestecarii. Temperatura ridi-
cata, umiditatea si raportul pulbere/lichid pot accelera priza.

2. Dupa priza, indepértati banda de matrice, daca este prezenta. Verificati si adaptati
ocluzia dupéa necesitati. Modelarea suplimentara sau ajustarea ocluzala poate fi re-
alizata cu o freza globulara. Evitati decuparea materialului cu freze ascutite la viteze
mari. Nu se recomanda o slefuire suplimentara.

. Evaluati periodic restaurarea intermediard, pana cand este indicata restaurarea fi-
nala. Restaurarea intermediara trebuie indepartata si restaurarea finala terminata in
decurs de un an de la aplicare.

w

3.4.2 Utilizare ca baza de protectie

4.

=

Produsul este o baza de protectie pentru materialul de restaurare care nu contine
rasina, precum amalgamul sau aurul.

OBSERVATIE
Interactiuni posibile cu alte materiale dentare.

Esecul restaurarii.

1. Produsul nu trebuie utilizat impreuna cu adezivi, lacuril sau materiale de restaura-
re pe baza de 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 de dentina dorite si in profunzimea dorita.
. Dupa incheierea prizei (la aproximativ 7 minute de la inceperea amestecarii) se poa-
te termina finisarea cavitatii.

Finalizati restaurarea cu materialul de restaurare folosit conform instructiunilor de
utilizare ale fabricantului acestuia.

N =
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Igiena

Indepartarea
Indepartati in conformitate cu reglementarile locale.

Numarul lotului (1), data expirarii (&) si corespondenta

1. Nu utilizati dupa data expirarii.
Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL” sau ,AAAA-LL-ZZ".
2. Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:
* Numarul de comanda
* Numarul lotului
« Data expirarii
3. Orice incident grav in legaturd cu acest produs trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente, in conformitate cu reglementarile locale.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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Odnyieg xpnong EAANVIKA

IRM®

YAKO UETARATIKWY ATIOKATAOTACEWY

Ekdoon okovng/uypoU yia avAUELEN [E TO XEPL, KataokeuddeTal amod tnv
Dentsply DeTrey

MPOZOXH: MNa odovTiaTpIkr Xprian Hévo.

Mepiexdpeva ZeAida
1 Nepiypaen mpoidvrog 82
2  Inpeiwoelg ao@daAsiag 83
3 Odnyieg xpriong Bripa-rpog-pripa 85
4 Yyieiviy 86
5 ApIBuog TapTidag, NHEPOUNVIA ARENG KO ETTIKOIVWVIO ..ccurrrissessaeessessssessssnas 86
1 Nepiypagn Tou TPoiovTog

1.

1

1.
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To uAiké6 atrokaTaoTdoewv IRM® gival éva UANIKO aTTOKATAOTACEWY EVIOXUMEVNG HE TTOAU-
HepPéG oUVOEDNG 0&eIdioU WEUDAPYUPOU-EUYEVOANG OXEDIATHEVO VIO ETARATIKEG ATTOKO-
TAOTACEIG, OI OTTOIEG TIPOOPIJOVTAI VO TTAPAHEIVOUV TOTTOBETNHEVEG YO XPOVIKO dIGaTnHa
X1 MEYOAUTEPO TOU €VOG £TOUG.

To uAikd amrokataoTdoewv IRM® ptropei Triong va xpnaoipotroindei wg Baon katw amd
UAIKG OTTOKATAOTAOEWY KAl KOVIEG TTOU BEV TTEPIEXOUV PNTIVWSN CUCTATIKA.

Ta TTpoiévTa cuppop@wvovTal he TNV TTpodiaypaer Tou ISO 3107 yia uAika TUTTOU 1.

Evdeieig

* Ep@pakTikG UAIKG PETABATIKWY (TTPOCWPIVWV, ANIYOTEPO TOU £VOG £TOUG) GUECWY OTIO-
KATAOTAOEWV.

* YAIk6 BAoNG KATW 1T YOVIUEG OTTOKATACTACEIG TTOU BEV TTEPIEXOUV PNTivN.

Avrevdeigeig

* Xprion oe aoBeveig o1 OTToI0I £X0UV YVWOTH uTrepeuaiodnaia fj ooBapr] aAAepyIkr
avTidpaan aTnV euyeVOAn ) o€ OTTOI0dNTIOTE TTO Ta GAAG CUCTATIKA.

* Apeon kGAuyn TToAQoU.

« Bdon kdtw ammd ouykoAANTIKG, UAIKG OTTOKATAOTACEWY I KOVIEG TTOU TTEPIEXOUV pNTivn.

Mop@pég Tapadoong
« 'Exdoon okdvng/uypou yia avapeIgn Pe To XEPL.

EvaAAakTIKG B1aBEaIpo wG:

* YANk6 amokataoTtdoewv IRM® Caps™ vyia pnxavikiy avapeign (KaraokeuaoTng:
Dentsply Caulk).
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1.4 TovlBeon

2.

=

2.2

ZKovN:

* O¢&eidlo Tou weudapyupou
* TMohupeBulopeBaKpUAIKS
* OgikdG Weudapyupog

* Tportriovikd o&u

Yypo:

« Euyevoin

* O&ikd otu

INUEIVOEIG AOPAAEING

Na éxeTe uTTOWN TIG AKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIWOEIG AOPAAEIAG Kal TIG EIDIKEG ONHEIWOEIG
ao@AAeIag o€ GAA KEQAAQIO QUTWV TwV 0BNYIWV XPAONG.

ZUpBoAo cuvayeppoU ao@AaAeiag.

*  Autd gival To oUpBoAo cuvayeppol aoPaAElag. XpnoIPoTIoIEiTal YT
VO 00G TTPOEIBOTIOINCEI OXETIKA e dUVNTIKOUG KIVOUVOUG TTPOCWTTI-
KoU TpaupaTiopou.
*  Tnpeite OAa Ta pnvipaTa ao@aAeiag Tou akoAouBolv autd To oUuBo-
Ao yia va aTro@UyeTe TOavo TpAupaTIoNO.

MNpogidoTtroinoeig

To uypo Trepiéxel euyevoAn. H okdvn mepiéxel ToAupeBulopeBakpuAikd. Ta ouoTaTikd

KOl TO QVOpEUEIYPEVO UNIKO PTTOPET va gival epeBIoTIKA yia To déppa, Ta PaTIa Kal Tov

OTOHATIKO BAEVVOYyOVO Kal UTTOPEi va TTPOKAAECOUV OAAEPYIKT) DEPUATITION € ETTAPHG

o euaioBnTa dropa.

* ATTOQUYETE TNV ETTAPI PE TA PATIO TIPOKEINEVOU VA ATTOTPEWETE £PEBIOS Kal TTIOA-
vi) BAGBN Tou KePATOEIBOUG. Z€ TTEPITITWAON ETTAPNAG HE TA PATIA, TTAUVETE APECWG PE
GgpBovo vepo Kal INTAOTE 10TPIKN PpovTida.

* ATTOQUYETE TNV ETTAPN PE TO SEPUA TIPOKEIUEVOU VO OTTOTPEWETE EPEBIONO Kal TTI-
Bavry aMepyIKr avTidpaon. Ze TEPITITWON ETTAPAG, HTTOPET Va TTapaTnEnBoUV KOKKI-
VWTTa e§avBrpaTa oTo déppa. Ze TEPITITWAN ETTAPNG HE TO DEPUA, APAIPEDTE TO UAIKO
He BapPaki kal aAkOOAN Kal TTAUVETE OXOAAOTIKG PE VEPO KAl OOTIOUVI. Z€ TIEPITITWON
euaioBnTOTTOINONG TOU dEPUATOG 1) €GaVORUaTOG, SIakdWTE TN Xprion Kai avadntioTe
10TPIKA PPOVTIda.

* ATTOQUYETE TNV £TOQPN PE TOUG OTOUATIKOUG HAAAKOUG I0TOUG/TOV OTOHATIKO
BAevvoyovo yia va aTroTpaTrei GAEYUOVI. Z€ TTEPITITWAOT TUXAIAG ETTAPNG, APAIPETTE
T0 UAIKG atrd Toug 10ToUG. EKTTAUVETE TOV BAEVVOyOvo pe dpBovo vepd Kal aTToxXPE-
WTE/EKKEVWOTE TO VEPOS. EAV N @Aeypovr) Tou BAevvoy6vou eTTIpEVEL, avadnThoTE 1aTPI-
Kr ppovTida.

MpoguAdgeig

To TTPoidV TTPOOPICETaI YIa XPrON HOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI EIBIKG O QUTEG TIG 0dNYieg

xpriong.

KaBe GAAN xprion Tou TTPOIGVTOG SIAQOPETIKA aTTd TNV TTEPIYPAPOUEVN OE QUTEG TIG

odnyieg Xxpriong eVaTTOKeITal TN DIGKPITIK EUXEPEIQ KOl ATTOKAEIOTIKI €UBUVN TOU 080~

VTIATPOU.

*  XPNnOIYOTIOIEITE TIPOCTATEUTIKA PETPA YIO TNV OSOVTIATPIKA OPGda Kal TOUG aoBEVEig,
OTTWG YUOAIG Kal EAAOTIKO OTTOHOVWTHPA CUPQWVA JE TNV TOTTIKK) BEATIOTN TTPAKTIK.
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« H emagn pe odAio, aipa Kal uypd OUAOBOVTIKAG OXIOUAG KOTE TN SIGPKEIR TNG EQAP-
HOYNG HTTOPET VO TTPOKAAETEI ATTOTUXIO TNG ATTOKATAGTAONG. XPNOIPOTIOIEITE ETTAPK
aTmopévwaon, 6TwG EAACTIKO aTTOHOVWTHPA.

KAeiveTe epunTiKG TIG QIGAEG apéowg PETA TN XPAON.

* H augnuévn Beppokpaaia fi/kal uypaaia PeIVOUV Tov SIaBECINO XPOVO epyaaiag Kal

emTaxUvouv Tov Xpdvo TmMgng. To UAIKG OTeEpEOTIOIEiTal TaXUTEPA PECO OTO OTOHO
aré 6,TI oToV TIAYKO £pyaciag. Mn XpnoIPoTIoIEiTE TOUG PUBPOUG TTOAUPEPICHOU OTOV
TIAYKO £PYACIAg WG YVWHOVA YIa TOUG pUBOUG TIOAUPEPIOHOU PECT OTO OTONA.
To Tpoidv TTPETTEl va avapelyvueTal oe avahoyieg dUo "KopTwv" KoxAlapiwv okévng
HE TPEIG oTaydveg uypou ' yia BEATIOTN ammddoorn. To avapepelypévo UNIKO TTPETTEN va
€ival OPOIOYEVEG Kal XWPIG YPAUPEG TIPIV OTTO TNV £QAPHOYT|. AIGKUPAVOEIG UTTOPET va
€TTNPEAOOUV TNV I0XU Kal avBEKTIKATNTA TOU UAIKOU.

«  Xpnoiyotroleite 0 KOAG aepPIfOPEVO XWPO. ATTOQEUYETE TNV EICTIVOR CWHOTISIWY
oKévng atd TN OKOVN.

* H @1GAn uypol TTEPIEXEI OPKETO UYPO yIa TNV TTOCATNTA OKOVNG TTOU TTEPIEXETAI OE
éva @iaAidio okdvng. H Trapoxn Trepiooeiag avTioTabpifel KAToIa QUOIKR €EATHION
Tou uypoU Katd Tn Sidpkela eTTavalapBavopevwy avolypdtwy. H @idAn uypou (Trou
TIEPIEXEI TO UTTOAOITTO UYPO) TIPETTEI VO aTToPpPIPBEi Kal va Siatebei kKaTdAANAa agpou
XPnoigotroinBei 6An n okévn. To UTTGAOITIO UYPO PTTOPE VO ATTOKTHOEl KOPE XPWHT
Kal dev Ba TTPETTEN va XPNOIPOTTOINBET TTEpAITEPW.

* AMnAemdpAoEIG:

— Mn xpnoipotoigite auté To TIPoidv oe ouvdUAOoPd Pe odovTIATPIKG UAIKG (UED)
AKPUAIKAG BAong, kaBwg ptropei va TTapepBANBei aTn okAfpuvon Twy odovTiaTpl-
KWV UAIKWV (pEB)aKkpUAIKAG Baong.

AvemBUpNTEG AVTISPAOEIG

* Emaen pe ta pdmia: EpeBiopdg kai mlavy BAGRN Tou kepaToeidoug.

« Emaen pe To déppa: EpeBiopdg kai mlav alAepyikn avTidpaon. KokkivwTd e5aven-
paTa aTo BEPHA.

« Emagn pe Toug BAevvoyovoug: PAsypovi (BA. MpoeidoTroinoeig).

ZuvOnkeg amobrikeuong

O1 aveTTapKeig oUVBNKeG aTTOBRKEUONG UTTOPET VO PEIWoouV Tn SIdpKeia JwAg Kal va

0dnyAoouv o€ BUCAEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.

* QUAGOOETE pPE Ta aPXIKE TTWHATA (X1 OTAYOVOUETPIKG TIWHA) EPUNTIKG KAEIOPEVA OE
KaAd agpifépevo xwpo o Beppokpacieg petagy 10 °C kai 24 °C.

* A@roTe To UNIKO va pBdaaoel og Beppokpaaia SwUaTiou TIPIV T XPron.

* Mn @uAdooeTe padi 1) KovTd o€ UNIKG TToU TTEPIEXOUV OUOTATIKG (UEB)aKPUAIKAG pnTivng.

« [pooTareleTe amd uypacia.

* Mnv KatayuxeTe.

* Mn XPNOIPOTIOIEITE TO UAIKO HETA TNV NUEPOUNVIa AENG.

' Na dokipég oupwva pe To TIPéTUTIO ISO 3107, N oUVIoTWHEVN avaloyia okévng:uypd eivar 1 g:0,2 ml
Katd Bapog.
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3.4

03nyieg BRpa mpog Brpa

Mapaokeun TNG KOIAGTNTAG

1. ATTOPOVWOTE TO EYXEIPNTIKO TTEQIO PE TOV TTPOTIHWHEVO TPOTTO. ZUVIOTATAI EAACTIKOG
ATTOHOVWTAPAG.

2. H mapaokeur) TNG KOINOTNTAG TTPETTEl va TTPOBAETTEI T PNXAVIKH) OUYKPATNON Tou
TTPOIGVTOG.

3. EdQv uttdpxel Tepndova, TTPayPaTOTIOINCTE TTAAPN EKOKAPA XPNOIPOTIOIVTAG EQYa-
Agia xapnAng TaxutnTag f/kai Xeipog.

4. TOoTTOBETAOTE TEXVNTO TOIXWHO Kal o@riva OTTou evOEikvuTal.

5. ZTEYVWOTE ATTAAG TNV TTAPACKEUN PE opaipidlo BauBakog. ATToUyeTe TNV TTARPN §i-
pavon.

MNpooTacia ToApou

1. Ze Babdiég KOIANGTNTEG, KAAUWTE TNV 0dovTivn KOVTa aToV TTOAQO (AiydTepO amd 1 mm)
He TTAPWG OKANPUVOUEVO 0udéTEPO OTPWHA USPOEEISiou Tou aoBeaTiou (OUBETEPO
oTpwHa udpogeidiou Tou aoBeoTiou Dycal®, BA. TAfpeig Odnyieg xpriong).

Alavopn kai avapeign

1. Mpiv 1 diavopr, "a@patéwTe" TN OKOVN (KUAROTE TN QIGAN OKOVNG) Yia va SIac@aAi-
OETE TNV OUOIGUOPPN KATAVOUR TTUKVOTNTAG TOU TTEPIEXOUEVOU. MePioTe TTEpicoia To
OOOIPETPIKG KOXAIGPIO XWPIG VO OUTTIETETE.

2. N&Bete éva "KoPTO" KOXAIGPIO XPNOIKOTIOIWVTAG TO £VOETO TNG PIAANG. AlaveipeTe 800
KOQTA KOXAIdpIa OKOVNG ETTAVW O€ £va KaBapo, Un atroppo@nTiKO TTAAKIDIO avaper-
&nG i yudhivn TTAGKa. MeyaAUTEPEG TTOPACKEUEG UTTOPET VO ATTAITOUV ETTITTPOCOETO(01)
KoxAidpio(a).

3. XpnOoIYOTIOIWVTAG TO OTAYOVOUETPIKO TIWHA, DIAVEIUETE TPEIG OTAYOVEG UAIKOU i
U0 "ko@Td" KoxAiGpia okévnG. MeTd Tn Siavouri Tou UypoU, ETTAVOTOTIOBETHOTE TO
APXIKO TIWHA APECWG YIA VO ATTOPUYETE TNV EATHION Kal £TTAKOAOUBN poAuvan.

EIAOMOIHZH
Mpoéwpn TAEN Tou UAIKOU.

Meiwpévog xpdvog epyaaoiag.
1. ®UAGETE TN OKOVN Kal TO UYPO XWPIOTA PEXPI VA €I0TE £TOIOI VIO TNV ETTECEPYATIT
HE OTTETOUAQ.

>

XPNOIUOTIOIROTE TEXVIKI] OTTATOUAAG TTOU ouvdUGlel ypriyopa kal die§odikd 50% Tng

okovng Tou diavepriBnke péoa oe dAo To uypd Tou diaveprBnke.

5. ®épte TNV UTTOAEITOPEVN OKOVN péoa aTo peiypa o SUO i TPEIG TTPOCAUENTEIG Kal

emegepyaoTeite d1EC0dIKG Pe oTTATOUAA. To peiypa Ba TTPETTel va oAokANpwOEi o€ TTe-

pitTou 1 AeTTTd.

ZUPBOUAEG TEXVIKAG:

* ‘Eva kat@AAnAo peiypa Ba @aivetal apkeTd SUOKAUTITO Kal Ba TTPETTEN va "aKOVIOTE"
(Tp1gTET évTOVa) Yia 5 éwg 10 SeutepOAeTTTA.

* 'Eva KatdAAnAo peiypa €xel wg atroTéAeopa pia cUoTaon epyaaciag TTou eival Agia
Kal TTpocapuoaiun. Edv AngBei §npo, dUoKAUTITo 1} AoTIXWTO PEiyHa, YTTOPET va
evowpaTwOei TPooBeTo UYPd. Edv AneBei KOMWSEG Kal HOAGKO PEiypa, PTTOPE]
va TTPooTeBEl TTEPIOTOTEPN OKOVN. MIKPEG TIPOTAUENOEIG OKOVNG Ba TTPETTEI Vo
EVowpaTwOoUV PEXPI va eTITEUXBET N KATGAANAN oUoTaon.

o

TomoBétnon

1. To avapepelyuéVo UNIKO PTTOPET VO HETAPEPBE OTNV TTOPACKEUN HE TO KATAGAANAO €p-
yaAegio ToTmoB£TNONG. MpooapudoTe, SIAUOPPUWATE TO TIEPIYPAUMT KOl TO X HA HE Ta
katdAnAa epyaleia. ZupBouln Texvikig: H eyBUBIon Tou epyaleiou péoa oe oTeyvr

85



OKOVN TTOU £XEI OTTOMEIVEI OTO TTAGKIDIO TTPIV TN XPRON YIa TNV TTPOCAPHOYA Tou UAI-
KoU Ba dieukoAUVEl TNV TOTTOBETNON Kal Ba EAaXIOTOTIOINOEN TO KOANPA.

3.4.1 Xprion wg UAIKO HETARATIKWY OTTOKATACTATEWV

. Nepikdwrte 10 TEPIOTIO UAIKG. To UAIKG pTTopEi va e§opaluvBei ue eAa@pu yudAiopa.
H apxixri okAfjpuvon oupBaivel TTepitou 5 AeTrTd atré v évapgn Tng avaueigng. H
augnuévn Beppokpaaia, uypaacia Kai avaloyia okGvNG/uypoU PTTOPET va ETTITAXUVOUV
v TAEN.

MOAIg Tgel apaIpéaTe TO TEXVNTO ToiXWHA, £V UTTAPXEL. EAéyETE Kau TTpOCaPUOOTE
Tn oUykAeion 6Twg atraiteital. MpdoBeTn yAUpavan f Tpocappoyr TNG oUYKAEIONG
uTTopEi va emITeUXBEi ue OTPOYYUAr @péda. ATToQUYETE TNV KoiAavon Tou UAIKOU pE
aAIXUNPES OPEZES o€ uwnAn TaxuTnTa. Agv ouvioTaral TpdoBeTn oTiABwan.
A&lohoyeiTe TTEPIOBIKG TN PETARATIKA aTrOKATAOTAON WEXP! va eVvOeikvuTal N TEAIKR
armokataoTaon. H petaBarikry amokatdoTtaon Ba TPETel va a@aipeBei Kal n TEAIKR
QATTOKATAOTACT VA OAOKANPWOET EVTAG £VAG ETOUG OTTO TNV TOTTOBETNOT.

N

w

3.4.2 Xprion wg TPOCTATEUTIK Bdon

4.

=

To Trpoidv eival pia TTPOOTATEUTIKH BAON YIa UAIKO OTTOKATAOTACEWY TTOU OEV TTEPIEXE
pnTivn, 6TTwg apdAyapa ) Xpuoog.

EIAOMOIHZH
MOBavég aAANAemIdpaoelg e GAAa 0BOVTIATPIKG UAIKG.

ATtroTuxia TNG aTTOKATACTAONG.

1. Mn xpnoIdoTIoIEiTE TO TIPOIGV OE OUVOUAOHO HE CUYKOAANTIKG pe Baon pntivng,
Bepvikia fj UNIKG aTTOKATAOTAOEWY, KABWG N eUyEVOAN UTTOPEi va TTapepBAnBei oTn
OKAfiPUVON Kal VO TIPOKAAEDEI HOAGKWHA TwY OSOVTIATPIKWY UAIKWY (UEB)aKPUAI-
KAg Baong.

. EQapuéoTe avapepelypévo UAIKG OTIG £TTIBUNTEG ETTIQAVEIEG KAl BABOG 0dovTivng.

. MeTd TNV oAokAripwaon TG TMAENG (TTepiTrou 7 AeTTTd amrd TNV évapgn Tng avaueigng)
uTTopEi va oAokAnpwbei n TEAIKA Agiavan Tng KOIAGTNTAG.

OAOKANPWOTE TNV ATTOKATACTACN CUH@WVA HE TIG 0dNYIEG XPrONG TOU KATAOKEUADTH
TOu UANIKOU OTTOKaTAoTAONG.

N =

w

Yyieivi

ATmroppiyn
ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

Ap1Bp6g TapTidag (1), nuepopnvia AR§ng (&) Kai emKoIVWVia

1. Mnv XPNOIPOTIOIEITE TO UAIKO HETG TNV NuEPOpNVia ARENG.
To mrpoTuTro ISO Tou XpnaoipoTroigital givar: “EEEE-MM” i “EEEE-MM-HH".
2. O1 akdAouBol apIBpoi TTPETTEN va ava@EPOoVTal O€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG:
* ApiBudg TrapayyeAiag
* ApiBudg TrapTidag
* Hpepounvia Aqgng
3. OmrolodriTToTe gOPBAPd TTEPIOTATIKG O€ OXEDN HE TO TIPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KOTAOKEUOOTH Kal TNV apuodia apxr) oUJ@WVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

© Dentsply Sirona 2021-02-17
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MNHCTPYKLUMA MO MPUMEeHEeH o Pycckum

IRM®

LleMeHT CTOMaTOAOIrMYeCKnmn

MoanbUKaLMs XKUAKOCTL/MOPOLLIOK AAST PYYHOTO 3aMeLLMBaHNUA U3rOTOBAEH
Dentsply DeTrey

NMPEOOCTEPEXXEHWE: MpuMeHseTcs UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMK.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 87
2 YkasaHuA no 6e3onacHocTu 88
3 MowaroBas UHCTPYKLMSA MO Nf 90
4 TurneHunyeckue Tpeod 91
5 Homep napTum, CPOK rOAHOCTN N KOPPECTIOHACHLINS «..ocverrrrrissessnssessessssssesssnnns 91
1 OnucaHue npoAykTa

1.

-

1.2

1.3

PectaBpauuoHHblii Matepvan IRM® LMHK OKCWA-3BreHOsbHbIN KOMMO3UTHBI MaTepu-
an, yCuneHHblii NonuMepamMu, nNpeaHa3HavyeHHbI ANS NPOMEXYTOYHbIX pecTaBpauui
Ha nepwvioa He Gonee 1 ropa.

PectaBpauuoHHblii matepuan IRM® Tak xxe MOXeT ObITb UCMONb30BaH B Ka4ecTBe Npo-
KNnajku nof pecraBpaLuyoHHble Matepuarbl U LEMEHTbI, He coaepKallue CMorbl.

MpopykT cootBetcTBYET TpeboBaHusm ISO 3107 ans matepuanos |l Tvna.

Moka3saHus

* Matepuan Ans npoMexyTo4HbIX (BPEMeHHbIe, MeHblle 1 roga) npsmbIX pectaBpa-
Unn.

« [poknapoyHblii MaTepyan nof NOCTOsIHHbIE PECTaBpaLyK, HE COAepXaLlMe CMOrbI.

I'Ipomsonoxasanuﬂ
Wcnonb3osaHune Yy NauneHTOoB, paHee MMEBLUUX anneprunyeckne peakumm Ha asre-
HOM, UMK Apyrue KOMMNOHEHTLI MaTtepuana.

* [psiMoe NoKpbITHE MynbMbl 3y6a.

« [poknagka noj afresnBHblE CUCTEMbI, PECTaBPaLMOHHbIE MaTtepuanbl, UEMEHTbI,
cofiepxallye CMorbl.

®opma nocTtaBku
* Mogudukaums XuaKoCTL/MOPOLLOK A PyYHOrO 3aMeLUnBaHUs.

Tak e JOCTyneH B BUAe:

* PectaBpauvoHHoro matepuana IRM® Caps™ fnsi aBToMaTU4ecKoro CMeluMBaHus
(M3rosutens: Dentsply Caulk).
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1.4 CocTtas
MopoLwuok:
«  OKeup UMHKa
« [lMonumeTunmetakpunat
* AueTar umHka
« [ponuoHoBas kucnota

XKnpkocTb:
« OBreHon
* YkcycHas kucnota

2 YkasaHus no 6esonacHocTn

Cnepnyiite o6Lueit TeXHWKe 6e30MacHOCTU 1 €€ NpUMeYaHnsimM B Apyrvx pasgenax aaH-
HOWM UHCTPYKLMUN.

0OGo3Hau4eHne onacHoOCTH.

« 370 cumBon, obo3HavatLwMii onacHoCTb. OH ncnonbayeTcs, YTobbI
npeaynpeauTb Bac O NOTeHLManbHbIX PUCKax Ans 3[0POBbSi.

« CnepyiTe Bcem coobLieHnam no 6e3onacHOCTU, OTMEYEHHbIM
[aHHbIM CUMBOIIOM, BO U36eXaHne NPUYMHEHUS Bpeaa 340P0BbIO.

2.1 NpeaynpexaeHus

XKupkocTb coaepxuT aBreHon. MNMopoLuok cogepxuT nonumetunmerakpunatbsl. Komno-

HEHTbI U rOTOBbLIN Marepuan MOXeT Bbl3blBaTb pasgpaxeHne Koxu, rnas n conp n mMo-

XKET ObITb NPULMHON aka, y BOCMPUMMUMBLIX JTHOAEN.

* WU3GeraiTe KOHTaKTa € rmasamu BO u3bexaHune pasgpaxeHust U BO3MOXHOMO Mo-
BpEeX/AEHUs poroBuubl. B cnyyae koHTakTa C rmasamu HemenneHHO NpoMonTe Ux
6OsbLUMM KONUYECTBOM BOAbI 1 06paTUTECh 38 MEAWLIMHCKOW MOMOLLbIO.

* W3GeraiiTe KOHTaKTa C KOXel BO 3bexaHue pasgpaxeHnsi 1 BO3MOXHbIX anmnepru-
Yeckux peakumii. B cnyyae KOHTakTa, Ha KoXe MOXeT NnosiBuTbes runepemus. Ecnn
KOHTaKT npousoLuersn, ygjanute matepuan BaTHbIM LWAPUKOM, CMOYEHHbIM B CnnpTe,
1 NPOMOWTE TLIATENLHO BOAOW C MbIoM. B criyyae ceHcubunusauum v runepemum,
npuocTaHoBUTE paboTy 1 06paTUTECH 38 MEANLIMHCKOM NOMOLLBH).

* W3GeraiiTe KOHTaKTa C MArKMMMU TKaHSIMU MONOCTU pTa BO usbexaHne Bocnare-
HuA. B cnyyae KoHTakTa, HesameanuTenbHO yaanute matepuan ¢ TkaHeit. MNMpomoi-
Te CnmMancTyt 060mMoYKy GOnMbLIMM KONMYECTBOM BOAbI U CMIOHLTE/OTKavanTe eé.
Ecnu BocnaneHue cnmancTon o6onoYkn ycunmeaeTcsi, 06paTutech 3a MeAULIMHCKOM
MOMOLLIbHO.

2.2 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

[laHHbIVi NpoayKT NpeanonaraeT UCNonb30BaHWE TOMbKO COMMacHO AAaHHON UHCTPYKLMN.

TMo6oe ncnonb3oBaHue NPoAyKTa, He COOTBETCTBYHOLLEE AaHHON UHCTPYKLMK OCcTaeTcs

Ha NOSHOW OTBETCTBEHHOCTU Bpaya-ctomaronora.

« Mcnonb3ayinte Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTM A1t CTOMATONOroB U NaLMEeHTOB B BUAE 3a-
WMTHBIX O4KOB 1 Koq)cpepnama B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU NepesjoBbIMU BO3MOX-
HOCTAMMU.

* KOHTaKT CO CroHOW, KPOBbLIO M 3y60AECHEBON XUAKOCTLIO BO BPEMSI HAHECEHUS!
MOXET ObITb MPULMHO HEYAaYHON pecTaBpaumu. Vicnonbayiite koddepaam.

« [noTHO 3akpbiBaiiTe EMKOCTb Cpady Nocre NCNonb30BaHWs.
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* [loBblEHME TEMMEPATYPbI M/UMU BNAXHOCTW CHWKaeT paboyee Bpems v ycKopsieT

oTBepxaeHne. Matepuan oteepxaaeTcs GbICTpee BO pTy, YeM BHe nomnoctu pra. He
CyauTe O BHYTPUPOTOBbLIX CPOKaxX OTBEPXKAEHWUSA MO BHEPOTOBbLIM.
J[Ans onTuManbHbIX XapakTepucTUK Matepman AoMKeH CMeLLNBaTLCS B Nponopuum: 2
TOXKW MopoLLKa K 3 noxkam xuakoctu . MNepen BHeCEHVEM, CMeLLaHHbI MaTepuan
[OMKeH GbITb TOMOreHHbIM ¥ He OCTaBnsATb Pa3BoAoB. Bapuauws nponopuuin MoxeT
OTPa3nTbCA Ha NPOYHOCTM N U3HOCOYCTOWYMBOCTU MaTepuana.

* Mcnonb3yinTe B XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MOMELLeHUW. He BAbIxanTe nbifb € No-
poLuka.

* EmkocTb C XKNOKOCTbH COAEPXKUT 6onble XKMOKOCTU NO OTHOLLEHUIO K EMKOCTHU C No-
poLuKOM. Ee N3nuLKn KOMNEeHCUPYIOT eCTECTBEHHOE UCNapeHne XUAKOCTY B pesyrb-
TaTe MOBTOPSIOLLErOCs OTKPbITUS €MKOCTU. EMKOCTb C XMOKOCTBIO (Cofepxallyto
OCTaTKM XWAKOCTW) criedyeT yTUnM3MpoBaTh JOMKHbBIM 06pa3oM, Nocrne na3pacxomo-
BaHWA NopoLuka. Ocratkun XXNOKOCTU MOTyT OKpacutbCs B KOpVI‘-{HEBbIﬁ LBET U CTaTb
HenpuroaHbiMu ons lJ.aJ'II:HeI;ILIJeI'O NCNonb30BaHUA.

« BsaumopericTsue:

— He ncnonb3yinTe AaHHbIV NPOAYKT B CO4ETAHWUM C MaTepuanaMn Ha OCHOBe MeTa-
KpWIaToB, TaK Kak OH MOXET NpensaTCTBOBaTb UX OTBEPXAEHUIO.

I1060tmb|e peakuum
KoHTakT ¢ rnazamu: PasgpaxeHue 1 BO3MOXHOE NOBPEXAEHNE PoroBuLibl.

« KoHTakT ¢ koxen: PasgpaxeHne u BO3MOXHbIe anneprudeckue peakuun. Boamox-
Hble NPOSABMEHUS rMnepeMnn Ha Koxe.

* KoHTaKT co cnuancTbiMm obonoykamu: Bocnanenue (cMm. npeaynpexaeHnst).

YcnoBsusi xpaHeHus

HecooTBeTCTBYIOLLME YCNIOBUA XPAHEHNSI MOTYT COKPaTUTb CPOK FOAHOCTM U NPUBECTU

K HENPUrogHoOCTU matepuana.

* XpaHuTe C MMOTHO 3aKPbITbIM OPUTMHAMNBHLIM KONNAYKOM (HE KaHHorneit) B XOpoLLO
BEHTUNVPYeMOM nomeLLeHny npu Temnepatype ot 10 °C o 24 °C.

< [epen ncnonb3oBaHuem, matepuan AOMKEH [OCTUYb KOMHATHOW TemnepaTypbl.

* He xpanuTe psagom ¢ matepuanamu, cogepxallumMmm metakpunarbl.

* Wa3bBeraiite nonaganus snaru.

* He 3amopaxwuBaiite.

* He ucnonbayiiTe nocne NCTe4eHns cpoka rogHoCTy.

' CornacHo Tectam ISO 3107, pekoMeHyeMoe COOTHOLLEHME MO BECY NOPOLLOK : XAKocTe 11 : 0.2 mMn.
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3 MowaroBas MHCTPYKUUA K NPUMEHEHUIO

3.1 MNoaroroska nonocTun

3.

3.

2

w

. Monupyiite paboyee none yaobHbIM Ans Bac cnoco6om. PekomeHayeTcsi koddep-
aam.

2. MpenapupoBaHne NonocTy NPOBOAUTCS ANA AOCTUXKEHUS MEXaHUYECKON peTeHuun
marepwuarna.

3. Ecnu ecTb kapuec, oTnpenapupyiTe ero ¢ NOMOLLbIO MEXaHUYECKOro HaKOHEYHVKa
WK PyYHbIX UHCTPYMEHTOB.

4. Tpyn HEOBXOANMOCTM UCNONb3YNTE MaTPHLIbl U KITUHbS.

5. AKKYpaTHO BbICYLLWTE NONOCTb BaTHbIM LapukoM. 3beraiiTe nepecylumBaHus.

Usonsuma nynbnbl

1. B rnyBokux nomnocTtsix NOKpoMTe AEHTUH Ha [HEe NonocTu (TonwwmHa MeHee 1 MM)
NpoKnazKoi Ha OCHoBe rnapookuck kanbuus (Dycal® PeHTreHKOHTPacTHbIN MaTepu-
arn Ha OCHOBe rMAPOKCUAA KanbLMs, CM. UHCTPYKLMIO).

Pacnpenenexuve n cmelumBaHue

1. MNepen pacnpenenexnem, B3GeiTe NMOPOLIOK (BCTPSIXHUTE E€MKOCTb C MOPOLIKOM)
YTO Bbl IJ.OGVITI:CH PaBHOMEPHOCTU KOHCUCTEHLUUM B Macce 1 NSIOTHOCTU. Hanonxute
MEPHYHO JTIOXKY NMOPOLLKOM, He yTpamGoBbIBasi.

2. OTmepbTe NOXKY, BbiBeas €€ us Bytbinku. HaHecute 2 mep JIOXKWN nop
Ha YUCTYH, HEBNUTBLIBAIOLLYIO NaneTKy Ana CMeLnBaHna unn cTekno. ﬂJ‘Iﬂ BonbLumx
pecTaBpaLyii MOryT NOHaA0BUTLCSA AONONHUTENBHBIE NIOXK.

3. C nomoLLbio Hacaaku ¢ kanenbHULeN, HaHecuTe 3 Kanau XXUAKOCTU Ha [1BE JTOKKN
nopotuka. lMocne BblAABNMBAHUSA XUAKOCTU, 3aKPOWTE EMKOCTb OPUTMHANBHON Kpbl-
LLIEYKON, YTOObI M3BexaTb NCNapeHUs U NOCNeayHLLEro 3arpsisHeHNsI.

BHUMAHUE

MNpexaeBpeMeHHOe OTBEPXAEHME MaTepuana.

CHwkeHue paboyero BpeMeHu.

1. [ep>knTe NOPOLLIOK U XXMAKOCTb Pa3aerbHo, [0 Havyana CMeLUUBaHus.

4. C nomoLLbio Wwnatens, 6bICTPO 1 TLaTeNbHO, CMeLLaiiTe NonoBuHY o6bema nopoLL-

Ka C NosHbIM 06beMOM KUOKOCTU.

BHecuTe octaTkv nopoluka B cmech 3a 2 unn 3 pasa, pasmeluvBanTe TWwaTenbHo.

CMeLUnBaHMe AOMKHO BbITb NPON3BEAEHO NPUBNN3UTENBHO 38 1 MUHYTY.

TexHnyeckune coseTbi:

+ CMecb Hagnexallero kayecTsa CTaHeT [OBOIbHO ryCTOW, U ee CriefyeTr pactu-
paTb JOBOMNbHO 3HEPINYHO B TeveHne 5-10 cekyHA.

« Pabouas KOHCUCTEeHUNA BEPHO 3aMellaHHOro matepuana ctaHet rna/:u<017| W nerko
nakyemon. Ecnu cMeck nomnyumnack Cyxoi, XXecTKON Ui pe3MHonoao6HOMN, MOX-
HO OONONHUTENbHO AOMeLaTb XUOKOCTb. Ecnn cmecb nony4ymnacb CyXOl7I uwnn
MSIFKOW, MOXHO ,06aBuTb nopotuka. Cneayet fo6aBnsiTb NOPOLWOK HeGonbLnMu
nopuMAMM, NOKa CMECh He OCTUTHET HYXHON KOHCUCTEHLMN.

o

o

3.4 BHeceHue

1. BHOCUTE 3ameluaHHbI MaTepuan B NonocTb NOAXOASALMM UHCTPYMEHTOM. AfanTu-
pywnTe, KOHTYPUPYNTE N MOAENUPYIATE COOTBETCTBYIOLLIMMN MHCTPYMEHTaMM.
TexHuueckuit coBeT: MOKHWTE MHCTPYMEHT B CYXON MOPOLLOK, OCTaBLUMIACA Ha na-
neTke Ans CMeLwrBaHna nepes Hadanom MogenvpoBaHus, 3To obnerynT BHeCeHne
Y MUHUMU3VPYET NpununaHve.
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3.4.1 Wcnonb3oBaHue B Ka4yecTBe NPOMEXYTOYHOro pecTaBpaLMOHHOro matepuana

1. CnunuTte nanuwkn matepuana. CrnaxusaHve marepmana MOXHO NPOU3BeCTH ner-
Ko nonvpoBkoii. OKOHYaTenbHOe OTBEPXKAEHUe MaTepuana npovcxoauT npubnu-
3UTENbHO Yepes 5 MUHYT nocne Havana cmelunBaHus. MNosbllleHHas Temneparypa,
BIMa)XHOCTb U COOTHOLUEHNE ﬂOpOLLIOK/)KVIIJKOCTb MOXeT YyCKOPUTb OTBEPXAEHWE.
Mocne oTBepXAEHUS!, yaanuTe MaTpuyHyto CUCTEMY, ECNV OHa Bbina ncnonb3oBaHa.
MpoBepbTE OKKIHO3WKD U OTKOPPEKTUPYITE €€ Npu HeobxoanMOocCTuW. [onosHUTENb-
HOe MoJenMpoBaHne nnn KOppekLmsa OKKNo3Un MOXeT 6bITb npouseeneHa ¢ nomo-
LbI0 LWapOBKAHOTO Gopa. M3BeraiTe YpeamMepHOro CNumnuBaHus Matepuana ocTpbl-
My Gopamu Ha BbICOKOI CKOPOCTW. [JoNonHUTENbHAs NOMMPOBKa He PEKOMEHYETCS.
3. Mepuoanyecky HabnganTe 3a NPOMEXYTOYHOW pecTaBpaumeii 40 Tex nop, noka
He GydeT nokasaHwii 4nsi NOCTOsIHHON. MpOMEXyToYHasi pecTaBpaums JoMmkHa ObiTb
3aMeHeHa Ha NOCTOsIHHYIO He Mo3aHee Yem Yepes 1 rog,.

N

3.4.2 Wcnonb3oBaHWe B Ka4yecTBEe U3ONUPYIOLLEN NPOKNaaKu

4.

=

MpoaykT ABNAeTCS U30NUPYHOLLE NPOoKNaakon AnA pecTaBpaLMOHHbIX MaTepuanos,
He cogepXallmx CMorbl, TakKnxX Kak amarnsrama unm 30510To.

BHUMAHUE

Bo3moxHO B3aMMopfeicTBME C APYrMMU MaTepuanamu.

HeynoeneTsopuTernbHasi pectaspaums.

. He ncnonb3yiiTe NpofyKT B COYETAHUM C, OCHOBAHHBLIMW Ha CMOJTaX, aAre3vBHbIMU
cUCTEMaMU, MOKPLIBHLIMY NaKamu U pecTaBpaLMoHHBIMU MaTepuanamu, noto-
My KaK 3BreHor MOXeT MpensiTcTBOBaTb OTBEPKAEHWIO 1 BbiTb MPUHUHON Pa3Msir-
YEHWsi MaTeprarnoB Ha OCHOBE METaKpPUNaToB.

-

. HaHecuTe 3amelLaHHbI MaTepuan Ha HeoBXxoauMy NOBEPXHOCTb AEHTUHA U 3ana-
KyWviTe ero.
2. Mocne OKOHYaTENbLHOMO OTBEPXKAEHUS (MPUBNMU3NTENBHO 7 MUHYT C Ha4ana saMeLun-
BaHWsi) MOXHO NPoAomkaTb paboTy € NONoCTbIO.
3. 3aBepLunTe pectaBpaLyio, PYKOBOACTBYSICb UHCTPYKLMW BbIGPAHHOMO pectaspauy-
OHHOTO MaTepuana.

F'MrueHnyeckmne TpeéoBaHusa

YTunusauyusa
YTunuampyiite cornacHo TpeboBaHUAM MECTHOTO 3aKOHOAATEeNbCTBA.

Homep naptum ([ ), cpok rogHocTH (&) 1 KoppecnoHAeHUMNA

1. He ncnonbayiite nocne ncteveHnsi cpoka rogHoOCTU.
Wcnonb3yetcsi hopma cornacHo crangapty 1ISO: «TTTT-MM» vnm «FTTT-MM-00».
2. Bo Bcex Buax koppecnoHaeHumun coobLuaiite cneayoLime Homepa:
* HOMep apTuKyna;
* HOMep naptuu;
* [arta ncreyeHusi Cpoka rogqHoCTu.
3. O nioBbix CEPLESHBIX MPOUCLLECTBUSX, KACAOLLIMXCS B3aVMOAENCTBUS C NPOAYKTOM,
cnegyeT coobLaTb NPOU3BOANTENIO U B KOMMETEHTHbIE UHCTAHLMM COrnacHo Tpebo-
BaHNSIM MECTHOro 3akoHoaaTenbCcTBa.
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