Gebrauchsanweisung Deutsch

IRM®

Temporares Fullungsmaterial

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

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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1 Produktbeschreibung

IRM® Fillungsmaterial ist ein mit Polymeren verstarkter Zinkoxid-Eugenol-Zement
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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.
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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.
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Lieferformen
* Pulver-/Flussigkeits-Version fiir manuelles Anmischen.

Alternativ erhaltlich als:

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

Caulk).



1.4 Zusammensetzung

2.
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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.
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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.
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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.
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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.
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