Navod k pouziti Cesky

IRM®
Docasny rekonstrukéni material

Forma prasku/ftekutiny pro rucni michani

UPOZORNENI: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouziti zubnimi specialisty.
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1 Popis vyrobku

IRM® je zinkoxideugenolovy rekonstrukéni matenal vyztuZeny polymery.
Vyrobky splfiuji poZadavky normy 150 2107 na matenaly typu 11

1.1 Uréeny acel
Dotasna rekonstrukce a podloZka pod neadhezivni vyplfiove materialy.

1.2 Indikace
= Doéasny (provizomi, pouZivany méné nez jeden rok) material pro pfimé rekonstrukee.
= Matenal na podloZky pod trvalé rekonstrukce neobsahujici pryskyfici.

1.3 Kontraindikace
= PouZiti u pacientl s prokdzanou hypersenzitivitou nebo zavaZnou alergickou reakci
na eugenol nebo nékterou z ostatnich sloZek.
= Pfimé prekryti diené.
= PodloZka pod adheziva, vyplfiové matenaly nebo cementy s obsahem pryskyfice.

1.4 Formy dodavky
* Forma praskuftekutiny pro ruéni michani.

Alternativné dostupné jako:
» Rekonstrukéni material IRM#* Caps™ pro strojni michani.

1.5 Slozeni
Prasek: Tekutina:
* (Oxid zinetnaty * Eugenol
* Polymethylmethakrylat » Kyselina octova

= Octan zinetnaty
= Kyselina propionova
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2 Bezpeénostni upozornéni

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpefnosti a specialni poznamky
ohledné bezpeénosti v dalsich kapitolach tohoto navodu k pouZiti.

Symbol bezpecnostni vystrahy.

+ Toto je symbol bezpet nostni vystrahy. PouZiva se jako vystraha pied
potencialnimi nebezpetimi osobni Gjmy.

= Respektujte v3echny bezpelinostni zpravy, které nasleduji po tomto
symbolu, aby nedolo k pfipadné djmé.

2.1 Varovani
Tekutina obsahuje eugenol. Pradek obsahuje polymethylmethakrylat. Jednotlivé slozky
a smichany material mohou byt draZdivé pro kiZi, oéi a sliznici astni dutiny a mohou
zpusobovat u nachylnych osob alergickou kontakini dermatitidu.

-

Vyhybejte se kontaktu s ocima, aby nedoslo k podraZdéni a pripadnému poskozeni
rohovky. V pfipadé vniknuti do ofi ihned vyplachujte velkym mnoZstvim vody a vyhle-
dejte |ékarské odetieni.

Vyhybejte se kontaktu s kizi, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadné alergické reakci.
\ pripadé kontaktu se na kizi muZe objevit naervenala vyrazka. Pokud dojde ke
kontaktu s kizi, odstrafite material vatou a alkoholem a dukladné kizi omyjte mydlem
a vodou. V pfipadé senzitizace nebo vyrazky pfestante wyrobek pouZivat a vyhledejte
lékarskou pomoc.

Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémil/sliznici v dstech, aby nedoglo k zané-
tu. Pokud dojde k nahodnému kontakiu, odstrante material z tkani. Sliznici oplachné-
te velkym mnoZstvim vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznice pretrvava,
vyhledejte lékafskou pomoc.

2.2 Bezpecnostni opatieni
Tento wyrobek je uréen pouze k pouZiti konkrétnim zpisobem popsanym v tomto na-
vodu k pouditi.
Jakekoliv pouZivani tohoto vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti je na uvazeni
zubniho lekafe a vyhradné na jeho odpovédnost.

-

PouFijte ochranné pomicky pro dentdlni tym a pacienty, jako jsou napfiklad brjle
a kofferdam, v souladu s mistnimi osvédZenymi postupy.

Kontakt se slinami, krvi a sulkulami tekutinou b&hem aplikace miZe zplsobit selhani
rekonstrukce. PouZijte odpovidajici izolaci, napf. kofferdam.

Ihned po pouZiti obé lahvitky pevné uzaviete.

Zwysena teplota a/nebo vihkost snizuje dostupnou dobu zpracovani a urychluje dobu
tuhnuti. Matenal bude tuhnout rychleji v dstech neZ na laboratomim stole. Neposu-
zujte rychlost tuhnuti v dstech na zakladé rychlosti tuhnuti na laboratornim stole.
Pro optimalni funkéni viastnosti je nutné pripravek michat v poméru dvé zarovna-
né odmérky ke tfem kapkam tekutiny'. Namichany material musi byt pfed aplikaci
homogenni a bez 3mouh. Odchylky mohou nepfiznivé ovlivnit pevnost a trvanlivost
materialu.

PouZivejte na dobfe vétraném misté. Nevdechujte prachové £astice z prasku.
Lahvicka s tekutinou obsahuje o néco vice tekutiny, neZ je zapotfebi pro mnoZstvi
prasku v lahvitce s praskem. Tento nadbyiek tekutiny slouZi ke kompenzaci pfiroze-
ného vypafovani tekutiny pfi opakovaném otevirani lahvicky. Lahvitka od tekutiny
(se zbytkem tekutiny) musi byt po spotfebovani veSkerého prasku vyfazena a fadné
zlikvidovana. Zbytek tekutiny mizZe zhnédnout a nesmi se dale pouzivat.

Pro testovani podle nomy 150 3107 se doporuéuje pomér hmotnosti prasku - objemu tekuting 19 : 0,2 ml.
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2.3

* Interakce:
— NepouZivejte tento vyrobek v kombinaci se stomatologickymi materialy na bazi
(met)akrylatu, protoZe miZe dojit k narudeni tvrdnuti stomatologickych materiali
na bazi (met)akrylatu.

Mezadouci ucinky

» Kontakt s ofima: podrazdéni a pfipadne poskozeni rohovky.

+ Kontakt s kiZi: podrazdéni a pfipadna alergicka reakce. Na kiZi se miZe objevit
natervenala vyrazka.

= Kontakt se sliznicemi: zanét (viz 2.1 Yarovani).

2.4 Podminky uchovavani

31

3.2

3.3

Meodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit Zivotnost a mohou vést k podko-

zeni vyrobku.

+ Uchovavejte s pevné uzavienymi pivodnimi krytkami (nikoli kapatkem) na dobfe
vétraném misté pii teplotach v rozmezi 10 °C a 24 °C.

= Mechte matenal pfed pouZitim dosahnout pokojové teploty.

= Meuchovavejte spoletné s matenaly obsahujicimi (met)akrylatové pryskyficne slozky
nebo v jejich blizkost.

= Chranite pfed vihkosti.

= Chrafite pfed mrazem.

= MepouZivejte po datu exspirace.

Mavod - krok za krokem

Preparace kavity

1. Izolujte operaéni pole preferovanym zplsobem. Doporuéuje se pouZiti kofferdamu.

2. Preparace kavity musi zajistit mechanickou retenci vyrobku.

3. Pokud je pfitomen zubni kaz, zcela jgj odvrtejte pomoci nizkorychlostnich a/nebo
ruénich nastroji.

4. Tam, kde je to indikovano, umistéte matrici a klinek.

5. Jemné osuite preparaci vatovym tamponem. Davejte pozor, aby nedoélo k vysuSeni.

Ochrana diené

1.V hlubokych kavitach zakryjte dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm) vloZkou
z hydroxidu vapenatého, ktera tuhne do tvrda (vloika z hydroxidu vapenatého
Dycal®, viz uplny navod k pouZiti).

Davkovani a michani

1. Pled davkovanim prasek nakypiete (protfepte lahvitku = pragkem), aby byla zaji-
iténa rovnoméma hustota obsahu. Naplite vrchovatou odmérku, ale prasgek v ni
nepéchujte.

2. Zarovnejte odmérku o hranu lahvicky. Naneste dvé zarovnané odmérky prasku na
tistou neabsorpéni michaci podloZku nebo sklenénou desticku. VEtSI rekonstrukce
si mohou vyZadat odméreni vétiiho mnozZstvi prasku.

3. Pomoci kapatka pfidejte ke dvéma zarovnanym odmérkam prasku tii kapky teku-
tiny. Po odméfeni tekutiny lahvitku neprodlené uzaviete plvodnim vickem, aby se
zamezilo vypafovani a nasledné kontaminaci.
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Predcéasné ztuhnuti materialu.

Zkracena doba zpracovani.
1. Uchovavejte prasek a tekutinu oddélené, dokud nebudou pfipraveny
k michani a reztirani.

4. Pomoci techniky roztirani $pachtli rychle a dikladné rozmichejte 50% odméfeného

prasku do veskeré odmérené tekutiny.

5. Pridejte do smési ve dvou nebo tfech krocich zbyvajici prasek a dikladné smés

promichejte. Michani by mélo trvat nejdéle 1 minutu.

6. Tipy pro techniku:

= Spravné namichana smés by se méla jevit jako pomérné tuha a je vhodné ji pro-
michat intenzivnim (rychlym) roztiranim po dobu 5 aZ 10 sekund.

= Spravné namichana smés by méla mit jemnou a tvamou pracovni konzistenci.
Pokud je sucha, tuha nebo gumovita, miZe byt vhodné pfidat daldi tekutinu. Po-
kud je smés naopak lepkava a mékka, miZete pfidat vice prasku. Pragek pfida-
vejte postupné po malych mnoZstvich, dokud nedosahnete spravné konzistence.

3.4 Aplikace
1. Rozmichany maternal pfeneste do preparace vhodnym aplikatnim nastrojem. Pomo-

3.41

ci vhodnych nastroji jej naneste, upravte kontury a vytvarujte. Tip pro techniku: KdyZ
si pfed Upravami materialu obalite nastroj v suchém pragku, ktery zlistal na podloZce,
bude se snaze aplikovat a nebude se tolik lepit.

Pouziti jako docasny rekonstrukcni material

. Odstrarite pfebyteény material. Material miZete wyhladit mimym ledténim. K poéa-

tefnimu fuhnuti dochazi pfiblizné 5 minut po zatatku michani. Zvysena teplota, vih-
kost a mizné poméry praskuftekuting mohou tvrdnuti urychlit.

. Po wytvrdnuti odstrafite matrici, pokud se pouZiva. Zkonfrolujte a upravie okluzi

podle potfeby. Dal3i broudeni nebo Gpravy okluze miZete provést kulatym vrtaékem.
Mezpracovavejte material ostrymi vrtaky pfi vysoké rychlosti. Dopliikové le3téni se
nedoporuéuje.

. Pravidelné kontrolujte doéasnou rekonstrukei do té doby, nez bude indikovana trvala

rekonstrukce. Doasnou rekonstrukci je nutné odstranit a nahradit trvalou rekon-
strukei do jednoho roka od aplikace.

3.4.2 Pouziti jako ochranna podloika
Viyrobek mizZe slouZit jako ochranna podloZka pro rekonstrukéni material neobsahujici
pryskyfici, jako je amalgam nebo zlato.

MozZné interakce s ostatnimi stomatologickymi materialy.

Selhani rekonstrukce.
A 1. Nepouzivejte tento vyrobek v kombinaci s adhezivy, laky nebo

rekonstrukénimi materialy na bazi pryskyfice, protoZe eugenol mize
narusit tvrdnuti a zpusobit méknuti stomatologickych materiald na
bazi (met)akrylatu.

1. Naneste smichany material na poZadované povrchy dentinu a do poZadované hloubky.
2. Po tplném vytvrdnuti (pfiblizné 7 minut od zaéatku michani) miZete provést finalni

Upravy kavity.

3. Dokoniete rekonstrukci podle navodu k pouzZiti od vyrobce rekonstrukéniho matenalu.
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4 Hygiena

4.1 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

5 Cislo sarze (@ ), datum exspirace (§) a korespondence

1. NepouZivejte po datu exspirace.
Ma oznateni se pouZiva 150 standard: "RRRR-MM™ nebo “RRRR-MM-DD”
2.V kaZde korespondenci uvadéjte nasledujici €isla:
= Katalogové gislo (REF)
+ Cislo 3arZe (LOT)
* Datum pouzitelnosti (EXF)
3. Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu tykajici se wyrobku nahlaste vyrobci a pfi-
slugnému organu podle mistnich pfedpist.
4. Identifikace prostfedku (Zakladni UDI-DI): ++D010CEMO3PE

Souhm udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) pro tento wyrobek najdete (po
aktivaci) na webu hitps:/lec.europa.euftools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI
uvedeneho vyEe a na webu hitps:/fwww dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového
cisla (REF).

@ Dentsply Sirona 2024-04-15
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