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IRM® Caps™

Docasny vypliovy material

NAVOD K POUZITI - CESKY

Upozornéni: Jde o zdravotnicky prostredek. Pouzre pro dentaini powtiti zubnimi spedalisty.

1.POPIS VYROBKU

IRM* docasny wwpinowy material je zinkoxideugenolovy viminovy materidl vyztuzeny polymery. Je unten
pro docasné wyping, kterd rlstavaji v istech maximang po dobu jednoho roku.

IRM* dotasny wnlfovy material se mize pousivat také jako podiotka pod wiplhowé materidly
acementy. které neobsahuji pryskyficné slodicy.

Materidl IRM* je zinkaxideugenclovy materisl tyow ||, ktery whowuge norme S0 3107 pro podlazky

2 dotasné wping.

11 Indikace k pouditi

IRM* makerial je uréen pro ndsledujici poukiti:

= Dotasny (provizomi, poutivany méng ne? jeden rok) phirm vypltovy materisl.

= Materizl na podlotky ped trvalé viplné necbsahujici pryskyfic.

1.2 Kontraindikace

= Materidl IRM* je kontraindikoven pro pouwiti u pacientd s prokazanou hypersenzitivitou nebo
zavatnou alergickou reakod na eugenol.

= Materidl IRM* je kontraindikovan pro powsiti u pacientd s prokazanou hypersenzitivitou na
polymethylmetakrylit.

= Material IRM* je kenkraindilovan pro primoy aplikaci na than zubni drene (prime prekryti drane),

= Materidl IRM* je kontraindikovan jako podiotka pod adheziva, vimlnove materidly nebo cementy.

1.3 Formy dodavky (Mekteré objedndvkove formulate nemusi byt ve viech remich k dispozici)
= Preddavkovany kapskowy material pro strogni michéni, minimaini davkovaci objem 015 ml
Alternativne dostupné jako:

= Forma prasku;/tekuting pro rueni michani

1.4 SloZeni
Pragek Owid zinetnaty; Polymethyimethalorylat (PMMA) prasku; Octan zinetnaty; Pigmeant
Tekutina: Eugenal; Kyselina ocbova

2. OBECME BEZPECNOSTNI INFORMACE

Dodrivjte néskedujici obecné poznémky chiedna berpednosti 2 specidini poznamiy ohledna
bezpetnosti v daltich kapitolsch tohoto néwodu k poutiti.

A

2] Varovani

L Teloutina cbsahuje sugenol. Prétek obszhuje polymethyimethalrylat. Jednotiivg sloky a smichany
mataridl mohou byt draddivé pro lliti, oti a sliznici dstni duting 2 mobou zpdsobovat u nachylngch
osob slergickou kontaktni dermatitidu.

= Yyhybeijte se kontakbu s ofima, sby nedozlo k podrézdend 2 phipadnému poskozeni rohovio.
V pripade wnilrwti do otihned vyplacdhujte vellghm mnodstvim vody
a vyhledejte hkatské ofatteni.

= Vyhybeite se kontakbu s ki, sby nedotlo k podraddéni a pfipedn alergicke reskcl V pfipadé
kontaktu se na kiizi mite obievit natervenals vwyratka Pokud dojde ke styku s ki, okameite
odstrante materigl vatou 2 alkoholem a dikladng ki omyjte mypdiem a vodow. V' pfipade
sanzitizace nebo vyratky Dresta‘te vymbeknnmwat a vyhledejte lékarskou pomoc.
= Vyhybeajte sa liznici w tstech, aby nedotlo k zanstu. Pokud dojde
k& nahodnému kontaktu, okamaeite odstrante materidl z Heni. Po zhotoveni wplne oplachnate
sliznici mnodstvim wody a vodu odsajte/odstrante. Pokud z2nét sliznice pretrvdva, vyhledeite
Klarshou pomoc.

2 Zutlechtany nebo zesileny oxid sinetnaty-wyrobky s eugenolem, napk. materisl IRM®, nejsou pro pou-
2iti jako vipltové materialy kotenowich kanglki vhodné, jelike: mize dojit k nerovnoméarmé, nedpiné
nebo zpoddend resorpci

3 Materigl IRM* mdce rpisobit podréddani drene nebo mekke thkéne. Podle névodu k poutiti virobos
zakryjte dantin v blizkosti dteng {méné na2 1 mm) viothou z hydroxidu vapenatéha, kterd tuhne do
tvrda (viatka Dycal®.

4. Material IRM* se nesmi poutivat u pacientd s prokazanou hypersenzitivitou na kteroukoli ze siozek.

Symbol bezpeénostni wistrahy.

Toto je symbaol bezpatnostni vystrahy. Pouiva se jako vystraha pred potenciginimi nabezpe-
timi osobni djmy. Dodriujte viechny berpednostni zpravy, ktené nésleduji po tombo symboks,
by nedotlo k ptipadné Gme.

1.7 Bezpefnostni opatieni

= Tenko wyrobek je unten pouze k poutiti konkrétnim zpdsobem popsanym v tomto navodu k pousiti,
Jakekoliv pouivani tohoto wiroblw v rozporu s timto névedem k poutiti j2 na uvazeni zubniho lékate
& wifwadné na jeho cdpovednost.

= Pro podporu pouiti materidiu IRM® v kofenovém kandlku jako cemenity, preloryti, 18w nebo
opravného materislu neaxistuje dostatedné mnodstvi Odsjl.

= Poutivejte vhodné ochranné oéni prosttedioy, masku, odév a rukavice. Pro pacienty se doporstuji
ochranné oéni prostredky.

= Kontakt sa slinami, lrvi a sulkularmi tekutinou béhem aplikace mdde nplsobit selhani wping. Pouzijte
odpovidsjici izolaci, nept. kofferdam.

= Pro podporu pouziti materidlu IRM*® jsko findlniho nebo docasnéhe cementu neexistuje dostatetné
mnostyi Udajl.

= Zalizeni oznatana .k jednorazovéme poutiti™ na stitku jsou urtena vihredng k jednordzovému pouiti.
Po pouiti zlikvidujte. Mepouzivejte opakovang u jingch pacientl, predajdete tak kfizové kontaminaci.

= Zvyjtens teplota a'nebo vihkost snituje dostupny pracovnd é2= 3 urychluje dobu tubnuti. Material bude
tuhnout rychigji v Ustech nez na laboratomim stole. Meposuzujte rychlost tubnti v dstech na zaklade
rychlosti tuhmuti na laboratornim stole.

= Kapsli pred rezmeinanim nectvirejta.

= Nepoutivajte nastroje, kiaré nebyly t3dné pfipraveny {prepracovany). Prad opétovmym poutitim je
nutno néstroje fadng vyeistit/dekontaminovat, by se snitilo riziko kfizové kontaminace.

32

= Pomalé amalgamatory nebo poutiti pomalé rychiosti na amalgamatorech se nedoporucsi

= Kapsle se dodavaji pfipravend k pousiti a jsou unteny pouze pro jedno pousiti. Mepokowssjte s= je
obnovovat pro oDetowng poutiti

= Abyshe zabeaAnili kontaminaci, powtiveite pouze nowd, Cisté kapsle, skladovand na zakrytém miste, jako
jsou zasuvky a skifitky, 3 wjmuté z plvodniho obalu bud rukou v gistych nukavicich nebo v okamiziku
pouiti vhodngm cistym nastrojermn. Abysta snizili riziko infekce, kapsle nepouzivejte, je-li cbal posko-
zen nebo otevien

= Wyrobek neni samolepici a nesmi byt powtivan v kombinaci s komvencnimi lepicimi technikami. Prepa-
race kavity musi zsjistit mechanickou retenci virobku.

= Zivotnost rekonstrukce mdze ovivnit celd rada faktord. Materidl je urten jako docasny materidl. Bri
lardém pravideindm vysetfani zhontrokyjte integritu a retenci ckraje.

Interakee
Nepoutivajte tento wrobek v kombinaci se stomatologickymi materishy na bazi (metJakrylétu, protote
micte dojit k naruseni tvrdnuti stomatologickyth makeriall na bazi (met)akrylatu.

2.3 Nefadouci GEinky
1. Vyrobek mize draddit odi 2 ki,
- Kontakt s ofima: podrasdéni a pripadné potkozani rohovio.
= Kontakt s kidi: podrédéni a ptipadna slergicks reakce. Na kit sa mite objevit natervenald
wyrata
- Kontakt se sliznicemi: zinet. (Viz Varovani)
2 Vyrobek mize mit Gtinky na dfed. (Viz Kontraindikace).

2.4 Podminky uchovavini

Meodpaovidsjici podminky uchovévéni meheu zkratit Zivotnost a mohou vést k poskozend produktu.

= Uchowvavejte na dobfe vétraném miste pfi teplotach v rozmezi 10 %C 2 24 *C.

= Nechte materisl pred pouzitim dosahnout pokojové teploty.

= Neuchovavejte spolecné s materidly obsahujicimi (met)akrylstové pryskyfitné slozky nebe vjejich
blizkosti

= Chrante pred vinkosti

= Chrante pred mrazem.

= Nepouzivaejte po datu spotreby.

= Mepoutivejte, pokud ¢islo sarke 3/nebo doba poutitelnosti chyibi nebo jsou necitelné.

3. PODROBNY NAVOD

3] Preparace kavity
I11 Izohsite operatni pole preferovanym zpdsobem. Doporucuje se poutiti kofferdamu.
112 Preparace kawity masi zajistit mechanickou retenci vyrobku.
113 Pokud je pitomen zubni kar. zoalajej odvrtete pomod nizkorychiestnich a/neba ruenich nastroji.
314 Tam, kda je to indikovano, umistete matric a kiinek.
I1E Jamng ot oreparaci vatowim tamoonam. Didveite pozor. sbv nadotlo k vesiseni.

3.2 Ochrana dfené
W hiubokych kavitach zaknyjte dantin v blizkosti drena (méné na Tmm) viozkou z hydroxidu
wapenatéha, kterd tuhne do tvrda (vlazka z hydroxidu vEpenatého Dycal®, viz dpdny névod k pousiti).

Pro sniZeni rizika podraZdéni diené.
Podle navodu k poutiti wrobce zakryjte dentin v blizkosti drene {méne nex Tmm]) viazlow
z hyydrowicu vépenatého, kiers tuhne do tyrda (vioda Dycal®).

3.3 Michani materialu IRM* Caps™
331 Cheate-li aktivovat kapsli IRM® Caps™, dr2te ji ve svislé poloze. uchoote
spodni poloving 3 PEVNE UTAHMNETE horni &dst (viz obr. 1) Po utaeni homi
£asti wcitite pfi uvolneni tekuting .ovakrut™, Pokratujte v utahovéni, dokud
sinejste jisti, 2e ji jiz nelze posunout déle.

332 Timbo Gplnym utazenim e kapaling vytlsti do michaci komory, Simz je
zajittena spravna manipulace a fyzikalini viastnosti Kapsli okamzite vieate
{spadni 23zt ptadam) doramen lgamatoru (viz obr. 2). Na obrazk
4 jsou uvedeny pfiblizné doby michani pro rizné amalgamatory. Jde o do-
porutens rozmezi. Pro wndeni doby michani jsou viak nejlepsim woditkem
vate klinické zkusenosti pfi dosaeni sprivné konzistence smesi s vasim
zatizenim. Pro stanoveni nejlepsi doby michani pousijte prenich pé&t kapsli.
{Viz bod 2.4 Palyny pro ziskéni optimalni smesi}

Nesrovnalosti pfi michani -
zhoréené funkinosti.

= Kapsli nectvirejte, dokud nejste plipraweni ji rozmeinit.

= Doporucuje se poutiti amalgamaton 7 nite uvedeného seanamis
= Fro kalibraci itinnosti jednotiivich amalgamaton] se doponstuje

Aby se sniZilo riziko

A

pfipravit zkusebnd smias
= Pomalé amalgamigtory nebo pousiti pomalé rychlosti na amalgs-
mdtorech se nedoporutuji
T3 Pristup k wymichanému materislu IRM® ziskate sejmutim tlakovs
kryty {viz obr. 3).
Obr. 4: Priblizné doby michani (sekundy}
AMALGAMATORY MASTAVENI SEKUNDY
ProMi™ Wysoka rychilost (i) 12
ari-Mie-1ll Wysoka rychilost 2
Silamat® Model C a
Wig-L-Bug® Vysoks rychlost 10 Obe 3
Wig-L-Bug® Model 80 Vysoka rychiost 0
Palton Crane” 30
Capmastar” Medoporutuje se

* Nejadna se o registrované witobky spoletnosti Dentsply Sirona.



3.4 Pokyny pro ziskdni optimalni smési
.41 Pro smichani kzpsle IRM® Caps™ sou veak nejlepsim woditkem klinické zastenosti s vasim amal-
gaméatorem. U amalgamatond bude dochazet k odchylkam (i w phistrojd od stejného vyrobce)
a rychlost rozméltovani amalgamatord se bude lisit podle toho, na jekém napati sit jsou
provozovany. Pro dosateni nejlepsich wisledkl sa doporusuji vysokorychiostni amalgamatary.
3.4.2 Ziskate-li suchou, tuhou nebo gumovitou smes, zkratte dobu rozmelnovani, rychiost

ponechejte stejnow

3.43 Ziskate-li lepivou a mékkou smés, prodhette dobu rozméltovani, rechlost ponechejte stajnow.
Pred aplikaci je theba lepivé smasi penechat trochu fuhnout nebo je provalet v praghu IRM=,
sy =8 lepivost odstranila

3.4.4 Je-li vysledkem rozmelnovdni nespojits smés (napf. malé kulicky), zvyste dobu rozmelnovani,
rychlost ponechejte stejnou.

.45 Pokud se smichana hmota materisly IRM® v tlakowe krytce (viz cbr. 3) neobjevi, poté bud vy-
ménke takovou krytku & rozmelnujte po dobu 5 sekund, nebo do krytky zasunte pist s malym
zakonéenim a smichanou smés vyjméte.

3.5 Umisténi smichaného materialu IRM*
Rozmichany materidl pfeneste do preparace vhodnym aplikatnim néstrojem. Pomoci vihodnych
néstrojdl jej naneste, upravte konkury 3 wyivanste.
351 Poutiveite jako dotzsng vinlfiony material
= Odstrante prebytetny material Materisl mizete vyhiadit mirmm lestenim. K potatetnimue
tuhnuti dochazi priblizre 5 minut po zadétku michani, Zvysena teplota, vihkost a rizné pomery
praskuytekutim mohou berdnuti urgchlit.
= Po wytwrdnuti Ddslla‘be md:llcl pobud s poutiva. Fkonkrokte a upravte okluzi podle potteby.
Dalsi brousenir te provest kulstym vitackem. Mezpracovavejte
mizberidl astrymi vridky pri \')s:olse rychiosti. Doplnkové lestani se nedoponucuje.
= Pravideiné kontrolujte doéasnou wipln do t8 doby. ne2 bude indikovana treald wiolh. Dogasnow
ik je nutné odstranit 2 nahradit trvalou wolni do jednoha roka od aplikace.
3.5.2 Poutiti jako ochranna podloka
‘Wyrobek je ochrannou podiozkou pro wplnowy materisl, ktery necbsahuje slosloy polymerni
oryskyrice (napt. trvald wyplt 2 amalgému, ziats),

Wyrobek = nesmi poutivat spolu s lepidly, laky nebo wplthowimi materidly
e, protode eugenol mie narusit wybvrzovani a zpdsobit zmékceni zubnich malanaltl na hazl
(meth)sknyistu.

g Mozné interakce - Pro snifend rizika selhani viplné.

= Maneste smichany materidl na potadované powrchy dentinu a do poadované hloubky.
= Po Gplném wytvrdnuti (ofiblizng 5 minut od zatatku michani) mizete provast findini doravy

lavity.
= Dokoncete viphh podle ndvodu k powutiti od vyrobce vypinového materidlu,

4 HYGIENA, ZPRACOVANI A LIKVIDACE

Kfizovd kontaminace - Aby se sniZilo riziks infekce.

= \fyrobky k jednordzovérmu poutiti nepouzivejte opakovans. Zikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

= Kapsle nelze ocbnovovat. Kontaminovans kapsle ikvidujte v souladu = mistnimi predpisy.

= Ky s materialy 3 nastrope nepoudivaji, mehy by byt uloeny v krytych dloéngch prosto-
rach, jako fsow zEsuvky nebo skiifiky. Chrante je pred vaskerou potenciain kontaminsc.

= Dirazne se doponstuje davkovat materigly v cistych/vydezinfikevanych rukavicich nebo ru-

kou, ptipadé pomodi vhodnych prencsoviich klesti v cddalené mistnosti, a na misto cfetfeni

pacienta pfindtet pouze to, co bude poutito.
= Bahem ofetieni by kafi, kteti jsou ve styku s pacientern, meli manipulovat pouze s pfed-
maty, ktaré jsou potteba.

41 Likvidace

= Podle informaci z bezpetnostniho listu se nesmi vznikly odpad likvidovat s komunginim cdpadem.
Mzkarizl zllwmujtejaho pewny oduad v uzavtend nadobe.

=0 obu idujte na schvalendm sbémém miské nebezpeinéhe nebo specidiniho odpadu
v souladu s mistnimi predpisy.

= Zlikvidujte v souladu s vnitrostatnimi a mistnimi pfedpisy.

= Kontaminované nddoby a pislusenstvi, kieré byly v kontaktu = pacientem, musi byt ziikvidovany jako
neberpetny odpad = rizikem biologicks kontaminace.

= Nekontaminované prézdné pouité kapsle ikviduite v béném odpadu v souladu s mistnimi predpisy.

= Pti manipulaci = obaly a prigutenstvim vidy poutivejte rukavics.

= Diatéi podrobnosti nejdete v bezpetnostnim listu.

5. CISLO SARZE, DATUM EXPIRACE A KORESPONDENCE

1 Mepoutivejte po datu expirece. Ma oznateni se powtiva 150 standard: . RRRR-MM-0D°
2‘.fpr|uadelsufmdenoeje pottebné uvést ndsledujici tizla:
Cislo objednévicy
- Cislo garze

= Datum expiraces

3. Jahowkoliv zévanou netsdoud pribodue tiksjici se wrobku nahlaste wrobd a prisheinému orgidnu
podle mistnich predpisi.

4, Identifikace prosttedku (Zaklsdni UDI-00: ++DO020ENTALCEMENTSCS

‘7024 Dentsply Sirona. Veechna préva vyhrazena. S1020TWEB (R 10V18/24)
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