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Product Description

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ is a light-bodied consistency polyether impres-
sion material supplied in the Garant cartridge. The mixing ratio is 2 volumes base
paste : 1 volume catalyst.

Due to its lower Shore hardness, the impression material is suitable for use with
impressions with slight undercuts even without additional blocking out.

1z These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.
The product may only be used when the product labeling is clearly read-
able. For details on all additionally mentioned products please refer to the
corresponding Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: dental impression material.

Intended users: educated dental professionals who have theoretical and practi-
cal knowledge on usage of dental products.

Patient target group: all patients requiring dental treatment, unless the patient’s
condition limits the use.

Clinical benefit: create a precise reproduction of the clinical situation within
dental workflows.

Indications

e Impression of inlay, onlay, crown, bridge and veneer preparations
e Functional impressions

e Fixation and implant impressions

Contraindications

Polyether impression materials are contraindicated for use with patients who
have a known allergy to polyether impression materials or contained allergens,
as listed in section Precautionary Measures.

Precautionary Measures

For Patients

The base paste and catalyst paste of this product contain substances that may
cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. If prolonged
contact with oral soft tissue occurs, flush with large amounts of water. If an ad-
verse reaction is observed in a patient discontinue use of the product in this pa-
tient and seek medical attention as needed.

Known allergens are 1-Dodecylimidazole, mint flavors and Sulfonium salt.

For Dental Personnel

The base paste and catalyst paste of this product contain substances that may
cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. To reduce the
risk of allergic response, minimize exposure to these materials. In particular,
avoid exposure to uncured product. If skin contact occurs, wash skin with soap
and water. Use of protective gloves and a no-touch technique is recommended.

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential effects are local irritations, or local or systemic allergic reactions. In
rare cases impression material can be swallowed or aspired. Swallowing of im-
pression material can cause harm to the gastrointestinal tract. As the impres-
sion material cures in the mouth of the patient, it is possible that loose teeth or
restorations are removed with the impression material.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and
the local competent authority (EU) or local regulatory authority.

3M Safety Data Sheets/ Safety Information Sheets can be obtained from
www.3M.com or contact your local subsidiary.

Preparation

Garant dispenser/cartridge:

» Upon use of a new cartridge and with each new mixing process, start without
attaching the mixing tip by extruding a small quantity of paste until both
components emerge uniformly.

» Remove clogged paste, if necessary.

» Subsequently, install the Garant Mixing Tip White and Garant Intraoral Tips
White.

Impression trays:

Allimpression trays generally used for precision impressions are suitable.

» For sufficient adhesion, apply a thin layer of Polyether Adhesive/Polyether
Contact Tray Adhesive to the tray and allow to dry completely according to the
Instructions for Use.

Retraction

Solutions based on aluminum hydroxide chloride or aluminum sulphate, are

suitable retraction agents.

Retraction with threads or rings containing epinephrine (adrenaline),

8-hydroxyquinoline sulphate or iron (lll) sulphate may impair the setting of

polyether impression materials.

» Areas from which impressions are to be taken should be kept dry.

» In subgingival preparations, hemostatic threads or rings may be used.

» Prior to taking the impression, completely remove any residual
retraction agent by rinsing and drying.

Times
Processing Setting Residence
time from start ~ time from start ~ time in the
of mixing* of mixing* mouth**
min:sec min:sec min:sec
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

The working times shown are in conformity with ISO 4823. Higher temperatures
will shorten the working time, while lower temperatures will prolong it. We
recommend a working time of 1:45 min:sec and compliance with the indicated
setting time from the start of mixing to assure an ideal impression result at all
times under clinical conditions.

* Start of mixing = entry of paste into the mixing tip.

** For product combinations, longer times are valid.

Impression Taking

One-step technique

» Load the selected material onto the impression tray according to the
corresponding manufacturer instructions.

» At the same or a later time, apply Impregum Garant L DuoSoft around the dry
preparation from bottom up, keeping the tip of the intraoral tip immersed in
the material at all times, and in contact with the surface of the tooth.

- If required, fill a separate Elastomer syringe directly from the mixing tip
without attaching the application tip.

» Without delay, place the loaded tray in the mouth and hold it in place without
applying pressure until setting is complete.

» To remedy initial adhesion (“setting the valve”), especially with upper jaw
impressions, remove the tray from the gingiva on one side in a posterior
position. If this proves difficult it may be necessary to carefully blow some air
or water between the impression and the gingiva.

Functional impression

» After taking a functional impression with a heavy-bodied or medium-bodied
consistency polyether material, use Impregum Garant L DuoSoft for precise
impression taking (correction).

After Impression Taking

» Thoroughly examine and explore the sulcus of the prepared teeth and
surrounding dentition. Remove any residual cured impression material from
the mouth.

Hygiene

» Place the impression in a standard disinfectant solution commonly used
for impressions, for the period of time recommended by the manufacturer.
Excessive disinfection may damage the impression.

» After disinfection, rinse the impression under running water for approx. 15 sec.

Model Preparation

» Prepare a cast from the impression with a commercial specialized stone
plaster no earlier than 30 min and no later than 14 days after taking the
impression.

» To avoid introducing bubbles into the model, briefly pre-rinse with water, and
dry with air before pouring.

» Do not use surfactants as these impair the quality of polyether
impressions and are not necessary!

» Polyether impressions can be silver-coated, whereas copper-coating is not
feasible.

Cleaning and Disinfection of the Garant Cartridge

Caution

Make sure that the cleaning and disinfectant agents you have chosen do not
contain any of the following materials:

e (xidation agents (e.g., hydrogen peroxides)

e Qils

o Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection. Use solely cleaning
and disinfectant agents tested for efficacy and compatibility with the medical
device (e.g., FDA certification). Always observe all applicable legal and hygiene
regulations for dental offices and/or hospitals.

Limitations on Reprocessing

The Garant cartridge has been tested 18 times without suffering visible dam-
age. The Garant cartridge may be reused, provided that it is undamaged and
clean.

General
This cartridge is non-sterile when delivered and must be cleaned and disin-
fected before initial use and prior to every further use.

Preparation for Decontamination
The cartridge should be reprocessed as soon as possible after every use.

Reprocessing

The reprocessing procedure must be conducted before the initial use and after
every further use. The cartridge must first be cleaned manually and, after clean-
ing, be manually disinfected in accordance with the following instructions.

Manual Cleaning by Wiping

» Clean the cartridge before its first use and after every further use with ready-
to-use disinfectant wipes (CaviWipes®) or equivalent cleaning agents. The
wipes contain the disinfectant CaviCide® (alcohol-quaternary ammonium
disinfectant). Follow the cleaning agent manufacturer’s directions for use.

» Continue wiping the cartridge with the wipes until no contamination is visible.

» Special care must be exercised in cleaning the grooves.

Manual Disinfection by Wiping

» Disinfect the cartridge with ready-to-use disinfectant wipes (CaviWipes) or
equivalent disinfection agents. The wipes contain the disinfectant CaviCide
(alcohol-quaternary ammonium disinfectant). Follow the cleaning agent
manufacturer’s directions for use, observing in particular the contact times.

» Disinfect the cartridge for three minutes using at least one new disinfectant
wipe. Keep all surfaces of the entire cartridge moist during the three-minute
period.

» Special care must be exercised in disinfecting the grooves.

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the cartridge for damage, discoloration, and contamination before
every use.

» Do not use damaged cartridges under any circumstances.

» |If the cartridge is not visibly clean, repeat the reprocessing procedure.

Cleaning the Garant Dispenser and Elastomer Syringe
Please refer to the pertinent Instructions for Use for information about cleaning
and disinfecting the Garant Dispenser and the Elastomer Syringe.

Notes

e Garant Mixing Tips White, Garant Intra-oral Tips White, Elastomer Syringe Tips
are single-use devices and would be damaged when removing set impres-
sion material. When reattaching Garant Intra-oral Tip White, the proper fit of
the tip on the mixing tip cannot be ensured.

Please keep the single-use accessory in the original bag to guarantee the
traceability of the batch.

Turning or reattaching the mixing tip without subsequent impression
taking may lead to carry-over of paste and clogging.

At storage temperatures below 18° C/64°F, the pastes may contract such
way that precise dosing cannot be guaranteed even at room temperature.
Direct exposure to sunlight and damp storage conditions may damage the
impression.

Polyether impressions should not be exposed to solvent-containing liquids, as
this may result in swelling and imprecise modelling.

3M Polyether materials may only be combined with 3M polyether materials.
Doing so the working and setting times of the individual products must
necessarily be kept.

Disposal

Dispose of the contents or container in accordance with the applicable regula-
tions. Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to avoid
health risks because of improper handling.

Storage and Stability

Store the product at 18-25° C/64-77°F. Do not refrigerate!
Do not use after the expiration date.

Store impressions dry and below 30° C/86°F in the dark.

Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from the
information provided in this instruction sheet.

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES
INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR

A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the suitability of
the product for user’s application. If this product is defective within the warranty
period, your exclusive remedy and 3M Deutschland GmbH’s sole obligation shall
be repair or replacement of the 3M Deutschland GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will not be liable for any
loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including warranty,
contract, negligence or strict liability.

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol

Number and

Symbol Title

IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer

511 u as defined in EU Directives 90/385/EEC,

Manufacturer 93/42/EEC and 98/79/EC.

IS0 15223-1 Indicates the date when the medical device

51.3 was manufactured.

Date of

Manufacture

IS0 15223-1 Indicates the date after which the medical

51.4 g device is not to be used.

Use-by date

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code so

515 that the batch or lot can be identified.

Batch code

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue

5.1.6 number so that the medical device can be

Catalogue identified.

number

IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which

5.3.7 /ﬁ/ the medical device can be safely exposed.

Temperature limit

IS0 15223-1 Indicates a medical device that is intended

5.4.2 @ for one use or for use on a single patient

Do not re-use during a single procedure.

IS0 15223-1 Indicates the need for the user to consult

5.4.4 the instructions for use for important

Caution cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical
device itself.

Reference Symbol | Description of Symbol
Number and
Symbol Title
CE Mark ., | Indicates conformity to European Union
c € S | Medical Device Regulation or Directive with
notified body involvement.
CE Mark Indicates conformity to European Union

Ce

Medical Device Regulation or Directive.

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Recycle A Indicates packaging is recyclable with
e1 mixed paper.)
PA‘P)
Green Dot Indicates a financial contribution to national

packaging recovery company per European
Directive No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

&
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DEUTSCH

Produktbeschreibung

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ ist ein Polyether-Abformmaterial leichtflieBen-
der Konsistenz in der Garant Kartusche. Das Mischungsverhltnis betrdgt nach
Volumen 2 Basispaste : 1 Katalysator.

Das Abformmaterial eignet sich aufgrund der geringeren Shore-Hérte auch
ohne zusétzliches Ausblocken gut bei Abformungen mit leichten Unterschnitten.

1= Diese Gebrauchsinformation ist flr die Dauer der Verwendung des Produk-
tes aufzubewahren. Das Produkt darf nur angewendet werden, wenn die Pro-
duktkennzeichnung eindeutig lesbar ist. Fiir Details zu allen zusétzlich
erwahnten Produkten siehe jeweilige Gebrauchsinformation.

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung: Dentales Abformmaterial.

Vorgesehene Anwender: Zahnmedizinisch ausgebildete Personen, die (iber theo-
retische und praktische Kenntnisse im Umgang mit Dentalprodukten verfligen.
Patienten-Zielgruppe: Alle Patienten, die eine zahnmedizinische Behandlung be-
notigen, sofern der Zustand des Patienten die Anwendung nicht einschréankt.
Klinischer Nutzen: Herstellen einer prézisen Reproduktion der klinischen Situa-
tion in der dentalen Praxis.

Indikationen

e Abformung von Inlay-, Onlay-, Kronen-, Briicken- und Veneerprparationen
e Funktionsabformungen

e Fixations- und Implantatabformungen

Kontraindikationen

Polyether-Abformmassen durfen nicht bei Patienten mit bekannter Allergie
gegen Polyether-Abformmassen oder enthaltene Allergene verwendet werden,
siehe Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen®.

VorsichtsmaBnahmen

Fiir Patienten

Basispaste und Katalysatorpaste dieses Produktes enthalten Substanzen, die
bei empfindlichen Personen bei Hautkontakt allergische Reaktionen hervorrufen
kénnen. Bei Iangerem Kontakt mit der Mundschleimhaut mit reichlich Wasser
spillen. Wird eine unerwiinschte Reaktion bei einem Patienten beobachtet, ist
die Verwendung des Produktes bei diesem Patienten einzustellen und ggf. ein
Arzt zu konsultieren.

Bekannte Allergene sind 1-Dodecylimidazol, Minzaromen und Sulfoniumsalz.

Fiir Dental-Personal

Basispaste und Katalysatorpaste dieses Produktes enthalten Substanzen, die
bei empfindlichen Personen bei Hautkontakt allergische Reaktionen hervorrufen
kénnen. Um das Risiko allergischer Reaktionen zu reduzieren, den Kontakt mit
diesen Materialien vermeiden, insbesondere den Kontakt mit unausgehdrteter
Paste. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut sofort mit Wasser und Seife
abwaschen. Die Verwendung von Schutzhandschuhen und eine berlihrungsfreie
Arbeitstechnik werden empfohlen.

Potentielle Nebenwirkungen und Komplikationen

Potentielle Effekte sind lokale Irritationen oder lokale oder systemische allergi-
sche Reaktionen. In seltenen Fallen kann Abformmaterial verschluckt oder ein-
geatmet werden. Das Verschlucken von Abformmaterial kann den
Magen-Darm-Trakt schadigen. Da das Abformmaterial im Mund des Patienten
aushartet, ist es mdglich, dass lose Z&hne oder Restaurationen mit dem Ab-
formmaterial entfernt werden.

Bitte melden Sie ein schwerwiegendes Vorkommnis, das im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten ist, an 3M und die lokale zustandige Behorde (EU)
oder der lokalen Regulierungsbehdrde.

3M Sicherheitsdatenblatter/ Sicherheitsinformationsblétter sind unter

www.3M.com oder bei Ihrer lokalen Niederlassung erhéltlich.

Vorbereitung

Garant Dispenser/Kartusche:

» Bei Anfahren einer neuen Kartusche und vor jedem neuen Mischvorgang zu-
néchst ohne Mischkantile eine Erstmenge Paste ausdriicken, bis beide Kom-
ponenten gleichméBig vorstrémen, gegebenenfalls Pastenpfropfen entfernen.

» AnschlieBend Garant Mischkaniile WeiB und Garant Applikationsdiise WeiB
montieren.

Abformldffel:

Alle handelstiblichen Prézisionsabformloffel kdnnen verwendet werden.

» Fiir eine ausreichende Haftung Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray
Adhesive diinn auf den Loffel auftragen und gemas der Gebrauchsinforma-
tion vollsténdig trocknen lassen.

Retraktion

Geeignete Retraktionsmittel sind Losungen auf Basis von Aluminium-hydroxid-

chlorid oder Aluminium-sulfat.

Eine Retraktion mit Epinephrin (Adrenalin)-, 8-Hydroxychinolinsulfat- und

Eisen-lll-Sulfat-haltigen Faden oder Ringen kann die Abbindung von Polyether-

abformmassen behindern.

» Die abzuformenden Bereiche trocken halten.

» Bei subgingivalen Préparationen ggf. F&den oder Ringe verwenden.

» Vor der Abformung die Reste des Retraktionsmittels durch Spiilen
und Trocknen griindlich entfernen.

Zeiten

Verarbeiten Abbindung Verweildauer
ab Mischbeginn*  ab Mischbeginn*  im Mund**
min:sec min:sec min:sec
Impregum Garant L DuoSoft ~ 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Die angegebenen Verarbeitungszeiten entsprechen der ISO 4823. Hohere Tem-
peraturen verkirzen, niedrigere verlangern die Verarbeitungszeit. Um unter Klini-
schen Bedingungen stets ein optimales Abformergebnis sicherzustellen,
empfehlen wir, eine Verarbeitungszeit von 1:45 min:sec und die angegebene
Abbindezeit ab Mischbeginn einzuhalten.

* Mischbeginn = Pasteneintritt in die Mischkaniile

** Bei Produktkombinationen gilt jeweils die I&ngere Zeit

Abformung

Doppelmischtechnik

» Den Abformloffel mit dem gewlinschten Material nach Angaben der jeweili-
gen Gebrauchsinformation flillen.

» Gleichzeitig oder danach mit Impregum Garant L DuoSoft die trockengelegte
Préparation aus der Tiefe heraus umspritzen. Dabei die Spitze der Applikations-
diise stets in die Masse eingetaucht halten und mit Kontakt zur Zahnoberflache
applizieren.

- Bei Bedarf eine separate Elastomer-Spritze direkt aus der Mischkantile
ohne Applikationsdiise befiillen.

» Sofort anschlieBend den gefilliten Ldffel im Mund positionieren und drucklos
bis zur Abbindung festhalten.

» Zum Aufheben der initialen Haftung (,Setzen des Ventils“), besonders bei
OK-Abformungen, einseitig posterior den Léffel von der Gingiva Iésen. Bei
schwierigen Situationen kann auch vorsichtig Luft oder Wasser zwischen
Abformung und Gingiva geblasen werden.

Funktionsabformung

» Nach der Funktionsabformung mit einem Polyether schwerflieBender oder
mittelflieBender Konsistenz, fiir die Feinabformung (Korrektur) Impregum
Garant L DuoSoft verwenden.

Nach der Abformung

» Den Sulkus der praparierten Z&hne und die umliegenden Bereiche sorgféltig
Uberpriifen und ggf. zuriickgebliebenes, abgebundenes Abformmaterial aus
dem Mund entfernen.

Hygiene

» Die Abformung mit einem zur Desinfektion von Abformungen vorgesehenen
Standard-Desinfektionsmittel desinfizieren. Die Dauer richtet sich nach den
Angaben des Herstellers. Eine zu lange Desinfektion kann zur Schadigung
der Abformung fuhren.

» Nach der Desinfektion die Abformung ca. 15 sec unter flieBendem Wasser
spulen.

Modellherstellung

» Die Abformung friihestens nach 30 min und spétestens nach 14 Tagen mit
einem handelstiblichen Spezialhartgips ausgieBen.

» Um ein blasenfreies Modell zu erhalten, den Abdruck kurz vor dem Ausgie-
Ben mit Wasser spilen und mit Luft trocknen.

» Keine Entspannungsmittel verwenden, diese sind bei Polyethern
qualitdtsschadigend und auch nicht notwendig!

» Polyether Abformungen konnen versilbert werden, eine Verkupferung ist
nicht mdglich.

Reinigung und Desinfektion der Garant Kartusche

Warnhinweise

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf achten, dass
folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

e Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

e Ole

o Glutaraldehyde

Zur Reinigung und Desinfektion ausschlieBlich geprifte Verfahren anwenden.
Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, deren Wirksamkeit und
Kompatibilitédt mit dem verwendeten Medizinprodukt getestet wurde (z.B. FDA-
Zulassung). Alle geltenden gesetzlichen und hygienetechnischen Vorschriften fiir
Zahnarztpraxen bzw. Krankenh&user sind zu beachten.

Einschrénkungen bei der Wiederaufbereitung

Die Garant Kartusche wurde 18 mal ohne sichtbare Schaden getestet. Die
Garant Kartusche lasst sich, soweit keine Beschadigungen vorliegen und
Sauberkeit gewdhrleistet wurde wiederholt aufbereiten.

Allgemeine Grundlagen
Die Kartusche wird unsteril geliefert und ist vor der erstmaligen Verwendung
sowie vor jeder weiteren Verwendung zu reinigen und zu desinfizieren.

Vorbereitung zur Dekontamination
Die Kartusche nach Gebrauch schnellstméglich wiederaufbereiten.

Wiederaufbereitung

Das Wiederaufbereitungsverfahren ist vor der erstmaligen Verwendung und
nach jeder weiteren Anwendung durchzufihren. Die Kartusche ist gem&B nach-
folgender Beschreibung zun&chst manuell zu reinigen und im Anschluss an die
Reinigung manuell zu desinfizieren.

Manuelle Reinigung mittels Wischmethode

» Die Reinigung erfolgt vor der erstmaligen Verwendung und nach der Anwen-
dung der Kartusche mittels gebrauchsfertigen Wischdesinfektionstlichern
(CaviWipes®) oder ein gleichwertiges Mittel verwenden. Die Tiicher enthalten
das Desinfektionsmittel CaviCide® (Wirkstoffbasis sind Alkohole und quater-
ndre Ammoniumverbindungen). Alle Anweisungen des Herstellers des Reini-
gungsmittels sind zu befolgen.

» So lange reinigen, bis keine Vierschmutzungen mehr sichtbar sind.

» Inshesondere darauf achten, dass alle Rillen sauber sind.

Manuelle Desinfektion mittels Wischmethode

» Die Desinfektion erfolgt mittels gebrauchsfertigen Wischdesinfektionstiichern
(CaviWipes) oder ein gleichwertiges Mittel verwenden. Die Tiicher enthalten
das Desinfektionsmittel CaviCide (Wirkstoffbasis sind Alkohole und quater-
ndre Ammoniumverbindungen). Alle Anweisungen des Herstellers des Reini-
gungsmittels, insbesondere beziiglich der Kontakzeit, sind zu befolgen.

» Die Kartusche drei Minuten mit mindestens einem neuen Wischdesinfekti-
onstuch desinfizieren. Dabei die Kartusche an allen Stellen Uber die Zeit von
drei Minuten feucht halten.

» Insbesondere darauf achten, dass alle Rillen desinfiziert sind.

Kontrolle, Wartung, Priifung

» Die Kartusche vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen, Verfarbungen und
Verunreinigungen Uberpriifen.

» Beschddigte Kartuschen keinesfalls weiterverwenden.

» Sollte die Kartusche nicht sichtbar sauber sein, den Vorgang der Wiederauf-
bereitung wiederholen.

Reinigung von Garant Dispensers und Elastomerspritze
Informationen zur Reinigung und Desinfektion des Garant Dispensers und der
Elastomerspritze bitte der jeweiligen Gebrauchsinformation entnehmen.

Hinweise

e Garant Mischkaniilen WeiB, Garant Applikationsdiisen WeiB, Elastomerspritzen
Tips sind Einmalprodukte und wiirden bei Entfernung der abgebundenen Ab-
formmasse beschédigt. Beim Wiederaufsetzen der Garant Applikationsdiise
WeiB kann der korrekte Sitz auf dem Mischer nicht sichergestellt werden.
Bitte das Einmalprodukt in der Originalverpackung aufbewahren, um die Riick-
verfolgbarkeit der Charge (LOT) zu gewahrleisten.

Ein Drehen oder Wiederaufsetzen der Mischkaniile ohne anschlie-
Bende Abformung fiihrt zu Pastenverschleppung und dadurch zu
Pfropfenbildung.

Bei Lagertemperaturen unter 18°C/64°F kontrahieren die Pasten so sehr,
dass auch bei Raumtemperatur eine exakte Dosierung nicht mehr gewéhr-
leistet werden kann.

Direkte Sonneneinstrahlung und feuchte Aufbewahrung schédigen die
Abformung.

Polyetherabformungen sollen keinesfalls mit Iosungsmittelhaltigen Fliissig-
keiten in Bertihrung kommen. Ein Quellen und ungenaue Modelle knnten
die Folge sein.

3M Polyethermaterialien diirfen nur mit 3M Polyethern kombiniert werden.
Die Verarbeitungs- und Abbindezeiten der einzelnen Produkte miissen dabei
unbedingt eingehalten werden.

Entsorgung

Den Inhalt oder Behalter den geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.
Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfélle, um
Gesundheitsrisiken durch unsachgemédBen Umgang zu vermeiden.

Lagerung und Haltbarkeit

Das Produkt bei 18-25°C/64-77°F lagern. Keine Kiihlschranklagerung!
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Die Abformungen trocken unter 30°C/86°F im Dunkeln aufbewahren.

Kundeninformation
Niemand ist berechtigt, Informationen bekannt zu geben, die von den Angaben
in diesen Anweisungen abweichen.

Garantie

3M Deutschland GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. 3M Deutschland GmbH UBERNIMMT KEINE WEITERE
HAFTUNG, AUCH KEINE IMPLIZITE GARANTIE BEZUGLICH VERKAUFLICHKEIT
ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist verantwort-
lich fiir den Einsatz und die bestimmungsgeméaBe Verwendung des Produktes.
Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht lhr
einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von 3M Deutschland GmbH in
der Reparatur oder dem Ersatz des 3M Deutschland GmbH Produktes.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, bestenht fiir 3M Deutsch-
land GmbH keinerlei Haftung fir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgliltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschdden, unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

Symbol Glossar

Referenznum- | Symbol | Symbolbeschreibung

mer und Sym-

boltitel

IS0 15223-1 Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes
511 u nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG,
Hersteller 93/42/EWG und 98/79/EG an.

IS0 15223-1 Zeigt das Herstellungsdatum des

51.3 Medizinproduktes an.

Herstellungsda-

tum

IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, nach dem das

51.4 Medizinprodukt nicht mehr verwendet wer-
Verwendbar bis den darf.

IS0 15223-1 Zeigt die Chargenbezeichnung des

51.5 Herstellers an, sodass die Charge oder das
Chargennummer Los identifiziert werden kann.

ISO 15223-1 Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an,
51.6 sodass das Medizinprodukt identifiziert wer-

%

=
{
@

Bestellnummer den kann.

IS0 15223-1 Bezeichnet werden die Temperaturgrenz-

5.3.7 werte, denen das Medizinprodukt sicher

Temperaturlimit ausgesetzt werden kann.

IS0 15223-1 Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir

5.4.2 den einmaligen Gebrauch oder den

Keine Wiederver- Gebrauch an einem einzelnen Patienten

wendung wahrend einer einzelnen Behandlung
vorgesehen ist.

IS0 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fiir den

544 Anwender, die Gebrauchsinformation auf

Warnhinweise wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
durchzusehen, die aus einer Vielzahl von
Griinden nicht auf dem Medizinprodukt

selbst angebracht werden kénnen.

>

Referenznum- | Symbol | Symbolbeschreibung
mer und Sym-
boltitel
CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit der Européischen
@ | Medizinprodukterichtlinie oder -Verordnung
C E S | unter Beteiligung der jeweiligen benannten
Stelle an.
CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit der Européischen
c € Medizinprodukte-Direktive oder
-Verordnung an.
Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein
m Medizinprodukt ist.
Recyceln A Weist darauf hin, dass die Verpackung als
eo Mischpapier recycelbar ist.
PAP
Grliner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen
» | System fiir die Riickgewinnung von Verpa-
@ ckungen nach der Europdischen Verord-
nung No. 94/62 und den zugehérigen
nationalen Gesetzen an.
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Description du produit

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ est un matériau polyéther pour empreintes, de
consistance fluide, proposé en cartouche Garant. Rapport du mélange 2:1 pate
base : pate catalyseur.

Ce matériau pour prise d’empreinte convient bien, en raison de sa faible dureté
Shore, pour prendre des empreintes a légeres dépouilles arriere, aussi sans
comblement supplémentaire.

1= Le présent mode d’emploi doit étre conservé pendant toute la durée d'utili-
sation du produit. N'utilisez pas le produit si I'étiquette du conditionnement
est llisible. Pour tous les autres produits mentionnés ici, veuillez vous
reporter aux modes d’emploi correspondants.

Utilisation prévue

Utilisation prévue : matériau pour empreinte dentaire.

Utilisateurs cibles : professionnels qualifiés du secteur dentaire qui possedent
des connaissances théoriques et pratiques en matiere d’utilisation des produits
dentaires.

Groupe de patients cible : tous les patients nécessitant des soins dentaires et
ne présentant aucune contre-indication au produit.

Bénéfice clinique : reproduire avec précision la situation clinique dans les flux
des travaux dentaires.

Indications

o Empreintes pour des préparations d'inlays, d'onlays, de couronnes, de
bridges et de facettes prothétiques.

e Empreintes fonctionnelles

e Prise d’empreintes pour fixation et prothéses implantaires

Contre-indications

Lutilisation des matériaux pour empreintes a base de polyéther est contre-indi-
quée chez les patients allergiques aux matériaux pour empreintes a base de
polyéther ou aux allergénes contenus dans le produit. Veuillez vous référer a la
section Mesures de précaution.

Mesures de précaution

Pour les patients

La pate base et la pate catalyseur de ce produit contiennent des substances
susceptibles de provoquer des réactions cutanées allergiques chez les per-
sonnes sensibles en cas de contact. En cas de contact prolongé avec les mu-
queuses buccales, rincer abondamment a I'eau claire. Si une réaction
indésirable se manifeste chez un patient, cesser d’utiliser le produit sur celui-ci
; le cas échéant, consulter un médecin.

Les allergenes connus sont 1-Dodécylimidazole, I'ardme menthe et sel de sulfo-
nium.

Pour le personnel de I’équipe dentaire

La pate base et la pate catalyseur de ce produit contiennentt des substances
susceptibles de provoquer des réactions cutanées allergiques chez les per-
sonnes sensibles en cas de contact. Afin de limiter le risque de réactions aller-
giques, éviter tout contact avec la peau, en particulier avec la pate lorsqu'elle
n'est pas encore polymérisée (prise). En cas de contact involontaire avec la peau,
nettoyer immédiatement a I'eau et au savon. L utilisation de gants de protection
et d'une technique d’application évitant tout contact sont recommandées.

Complications et effets indésirables éventuels

Les réactions éventuelles incluent des irritations locales ainsi que des réactions
allergiques locales ou systémiques. Il peut arriver dans de rares cas que le ma-
tériau pour empreinte soit avalé ou aspiré. L'ingestion de matériau pour em-
preinte peut causer des Iésions au niveau du tractus gastro-intestinal. La
polymérisation du matériau pour empreinte ayant lieu dans la bouche du pa-
tient, il se peut que des dents ou des restaurations laches se décrochent avec
le matériau pour empreinte.

Veuillez signaler tout incident majeur survenu avec le produit @ 3M ainsi qu'aux
autorités locales compétentes (UE) ou aux autorités nationales de régulation.

Pour obtenir les fiches de données de sécurité/fiches d'information de sécurité

3M, consulter le site www.3M.com ou contacter la filiale locale.

Préparation

Doseur/Cartouche Garant:

» Lorsque vous entamez une cartouche neuve et avant tout nouveau mélange,
commencez par extruder une premiere quantité de péte sans canule de
mélange jusqu'a ce que les deux composants sortent de fagon réguliere.
Retirez si nécessaire le bouchon de pate.

» Ensuite, montez la canule de malaxage blanche Garant et I'embout d’applica-
tion blanc Garant.

Porte-empreintes

Tous les porte-empreintes utilisés généralement pour les empreintes de précision

conviennent.

» Pour obtenir une bonne adhérence, appliquer I'adhésif pour polyéthers
Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive en couche mince sur le
porte-empreinte puis le laisser sécher completement et conformément au
mode d’emploi.

Rétraction

Les produits de rétraction appropriés sont des solutions a base de chlorure

hydroxyde d’aluminium ou de sulfate d’aluminium.

Une rétraction avec des fils ou des anneaux contenant de I'épinéphrine

(adrénaline), du sulfate de 8-hydroxychinoline ou du sulfate ferrique-Iil peut

entraver la prise des matériaux pour empreinte a base de polyéther.

» Sécher les parties dont il faut prendre I'empreinte.

» Les préparations sous-gingivales doivent étre traitées préalablement avec
des fils ou des anneaux de rétraction.

» Avant de prendre I'empreinte, oter les restes du produit de rétraction
en ringant abondamment puis sécher.

Temps de manipulation

Temps de Prise depuis Durée de

travail depuis début séjour en

début mélange* mélange* bouche**

min:sec min:sec min:sec
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Les temps de travail indiqués sont conformes & ISO 4823. Si la température est
plus élevée, le temps de travail sera plus court, et inversement, il sera plus long
si la température est plus basse. Nous recommandons un temps de travail de
1:45 min:sec et de vous tenir au temps de prise indiqué a partir du début du
mélange pour garantir I'obtention & tout moment d’une empreinte idéale dans
des conditions cliniques.

* Début de mélange = Pénétration de la pate dans la canule de mélange

**Si les produits sont combinés, seule vaut la durée la plus longue indiquée

Prise d’empreinte

Technique de double mélange

» Remplir le porte-empreintes avec le matériau voulu en respectant les instruc-
tions figurant dans la notice d'utilisation correspondante.

» Simultanément ou apres, appliquer Impregum Garant L DuoSoft en partant du
bas de la préparation asséchée. Veiller a ce que la pointe de I'embout d’ap-
plication demeure toujours plongée dans la pate et appliquer en maintenant
le contact avec la surface de la dent.

- Si nécessaire, remplir une seringue a élastomere séparée directement a
partir de la canule de mélange, sans embout d’application.

» Immédiatement apres, positionner en bouche le porte-empreintes puis le
maintenir en position sans appuyer jusqu'a la prise.

» Pour supprimer I'adhérence de départ (« tassement de la valve »), en
particulier lors des prises d’empreinte de la méachoire supérieure, détacher
le porte-empreintes du coté postérieur de la gencive. En présence de
géométries difficiles, il est possible d’injecter prudemment de I'air ou de
I'eau entre I'empreinte et la gencive.

Empreintes fonctionnelles

» Apreés prise d’empreintes fonctionnelles avec un polyéther de consistance
dense ou semi-liquide, utiliser Impregum Garant L DuoSoft pour prendre une
empreinte de précision ou corrective.

Apreés avoir pris 'empreinte

» Examiner avec attention le sulcus de la préparation et des dents voisines.
Eliminer scrupuleusement tous les résidus de matériau d’empreinte.

Hygiéne

» Plonger I'empreinte dans une solution désinfectante standard utilisée
généralement pour les empreintes. La durée d'immersion doit se conformer
aux indications du fabricant. Une durée de désinfection excessive peut
endommager I'empreinte.

» Apres la désinfection, rincer I'empreinte pendant 15 sec. env. sous I'eau du
robinet.

Fabrication du modéle

» Couler I'empreinte au plus t6t 30 minutes et au plus tard 14 jours apres,
avec un platre dur spécial en vente habituelle dans le commerce.

» Pour obtenir un modele exempt de bulles d’air, le rincer brigvement & I'eau
et sécher a I'air avant la coulée.

> Ne pas utiliser de produit tensio-actif car c’est inutile et il nuirait a la
qualité des polyéthers.

» Les empreintes en polyéthers sont métallisables a I'argent. Une métallisation
au cuivre n'est pas possible.

Nettoyage et désinfection de la cartouche Garant

Attention

Lors du choix d’un moyen de nettoyage et de désinfection, prenez garde que
celui-ci ne contienne aucun des composants suivants :

e agents oxydants (peroxydes d’hydrogéne, par exemple)

o huiles

e glutaraldéhydes

N'appliquez que des procédés testés pour le nettoyage et la désinfection n’utili-
sez que des moyens de nettoyage et de désinfection dont I'efficacité et la com-
patibilité ont été testées avec le dispositif médical utilisé (homologation FDA, par
exemple). Veillez a toutes les prescriptions légales et de technique d’hygiéne en
vigueur dans les cabinets dentaires et/ou les hopitaux.

Restrictions lors de la réutilisation

La cartouche Garant a été testée 18 fois sans présenter de dommages appa-

rents. La cartouche Garant peut étre utilisée a condition qu’elle soit propre et

qu’elle ne présente aucun dommage.

Généralités

La cartouche est livrée non stérilisée et doit étre nettoyée et désinfectée avant
la premigre utilisation ainsi qu’avant chaque nouvelle utilisation.

Préparation a la décontamination
Apres chaque utilisation, décontaminez la cartouche le plus rapidement possi-
ble.

Préparation avant utilisation

La procédure de préparation avant utilisation doit étre effectuée avant la
premiere utilisation et aprés chaque nouvelle utilisation. Tout d’abord, nettoyez
manuellement la cartouche conformément a la description suivante et, ensuite,
désinfectez manuellement.

Nettoyage manuel selon la méthode d’essuyage

» Le nettoyage s'effectue avant la premiére utilisation et aprés chaque nou-
velle utilisation de la cartouche avec des lingettes désinfectantes prétes a
I'usage (CaviWipes®) ou avec un produit nettoyant de méme qualité. Les
lingettes contiennent le désinfectant CaviCide® (la base de I'agent sont des
alcools et des composés quaternaires). Suivez les instructions du fabricant
du moyen de nettoyage.

» Nettoyez la cartouche jusqu’a ce que I'on ne voie plus de salissures.

» \Veillez en particulier a ce que les rainures soient toutes propres.

Désinfection manuelle selon la méthode d’essuyage

» La désinfection de la cartouche s'effectue avec des lingettes désinfectantes
prétes a I'usage (CaviWipes) ou avec un désinfectant de méme qualité.
Les lingettes contiennent le désinfectant CaviCide (la base de 'agent sont
des alcools et des composés quaternaires). Suivez les instructions du
fabricant du moyen de nettoyage, en particulier celles concernant la durée
de contact.

» Désinfectez la cartouche trois minutes avec au moins une nouvelle lingette
désinfectante. Pendant ce temps de trois minutes, maintenez la cartouche
humide sur toutes les surfaces.

» Veillez en particulier a ce que les rainures soient toutes désinfectées.

Contréle, maintenance, essai

» Avant chaque utilisation, vérifiez que la cartouche ne présente ni dommage,
ni décoloration, ni contamination.

» Ne réutilisez en aucun cas les cartouches endommageées.

» Si la cartouche n’est pas visiblement propre, répétez I'opération de prépara-
tion avant utilisation.

Nettoyage du doseur Garant et de la seringue a élastomére
Reportez-vous au mode d’emploi correspondant pour de plus amples informa-
tions concernant le nettoyage et la désinfection du doseur Garant et de la
seringue a élastomere.

Remarques

Canules de malaxage blanches Garant, embouts d’application blancs Garant,
embouts de seringues a élastomere sont des dispositifs a usage unique et
seront endommageés lors du retrait du matériau d’empreinte. Lors de la
remise en place de I'embout d'application blanc Garant, rien ne garantit la
bonne adaptation de I'embout sur I'embout mélangeur.

Veuillez conserver I'accessoire a usage unique dans son sachet d’origine
afin de garantir la tragabilité du lot.

Le fait de tourner la canule et de la remettre en place sans
confectionner ensuite d’empreinte déplace de la pate et engendre
un bouchon.

A des températures inférieures a 18°C/64°F, les pates se contractent telle-
ment que leur dosage exact ne peut plus étre garanti, méme a température
ambiante.

L'exposition directe au soleil et I'humidité pendant le stockage sont autant de
facteurs risquant d’endommager I'empreinte.

Les empreintes en polyéther ne doivent en aucun cas entrer en contact avec
des liquides contenant des solvants. Il y a risque de gonflement et que les
modeles perdent de leur précision.

Les matériaux polyéthers 3M ne doivent étre utlisés qu'en combinaison avec
d’autres matériaux polyéthers 3M. Ce faisant, il faut respecter
impérativement les temps de prise et de travail respectifs des produits.
Elimination

Eliminez le contenu ou le contenant conformément a la réglementation en
vigueur. Veillez a I'élimination correcte des déchets contaminés afin d'éviter tout
risque sanitaire dii @ une mauvaise manipulation.

Stockage et durée de conservation

Stocker le produit entre 18-25°C/64-77°F. Ne pas le stocker au réfrigéra-
teur!

Ne plus I'utiliser apres la date de péremption.

Stocker les empreintes au sec dans I'obscurité, a une température inférieure a
30°C/86°F.

Information clients
Toute personne devra obligatoirement communiquer des informations strictement
conformes a celles données dans ce document.

Garantie

3M Deutschland GmbH garantit que ce produit est dépourvu de défauts
matériels et de fabrication. 3M Deutschland GmbH NE FOURNIT AUCUNE AUTRE
GARANTIE, NI AUCUNE GARANTIE IMPLICITE OU DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADEQUATION A UN EMPLOI PARTICULIER. Lutilisateur est responsable de la
détermination de I'adéquation du produit a son utilisation. Si ce produit présente
un défaut durant sa période de garantie, votre seul recours et I'unique obligation
de 3M Deutschland GmbH sera la réparation ou le remplacement du produit
3M Deutschland GmbH.

Limitation de responsabilité

A I'exception des lieux ou la loi I'interdit, 3M Deutschland GmbH ne sera tenu
responsable d’aucune perte ou dommage découlant de ce produit, qu'ils soient
directs, indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs, quels que soient les
arguments avancés, y compris la garantie, le contrat, la négligence ou la stricte
responsabilité.

Symboles - glossaire

Numeéro de Sym- Description du symbole

référence et bole

titre du symbole

ISO 15223-1 Indique le fabricant du dispositif médical
511 u selon les directifs UE 90/385/CEE,
Fabricant 93/42/CEE et 98/79/CE.

IS0 15223-1 Indique la date a laquelle le dispositif
51.3 dl médical a été fabriqué.

Date de fabrication

IS0 15223-1 Indique la date apres laquelle le dispositif
51.4 g médical ne peut plus étre utilisé.

A utiliser avant

ISO 15223-1 Indique la désignation de lot du fabricant de
515 fagon que le lot puisse étre identifié.
Batch code

IS0 15223-1 Indique le numéro de référence du produit
516 -E de fagon a identifier le dispositif medical.
Numéro de

référence

Numéro de Sym- Description du symbole
référence et bole
titre du symbole
IS0 15223-1 Indique les limites de température auxquel-
5.3.7 les le dispositif médical peut étre soumis.
Limite de
température
ISO 15223-1 Renvoie a un dispositif médical qui est
5.4.2 @ prévu pour une seule utilisation ou dont
Pas de réutilisa- I'utilisation ne peut se faire que sur un seul
tion patient pendant un seul traitement.
ISO 15223-1 Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de
54.4 consulter le mode d’emploi fournissant des
Attention données importantes liées a la sécurité
comme les consignes d’avertissement et les
mesures de précaution qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent pas étre
apposés sur le dispositif médical méme.
Marque CE Indique la conformité du produit avec la
c € « | réglementation ou la directive de I'Union eu-
S | ropéenne relative aux dispositifs médicaux
avec la participation d’un organisme notifig.
Marque CE Signale la conformité du dispositif avec la
c € directive ou la réglementation de I'Union
européenne en matiére de dispositifs
médicaux.
Dispositif Stipule que le dispositif est un dispositif
médical m médical.
Recyclage A Indique que I'emballage est recyclable avec
e1 du papier mixte.
PA‘P)
Point vert Signale que le fabricant du produit participe

financiérement a la collecte, au tri et au
recyclage des emballages conformément a
la directive européenne 94/62 et aux autres
réglementations locales en vigueur.

&
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Descrizione del prodotto

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ & un materiale per impronte a base di polietere
di consistenza a bassa viscosita in cartuccia Garant. Il rapporto di miscelazione
in volume € pari a 2 parti di pasta base per 1 parte di catalizzatore.

Questo materiale per impronte si adatta bene a impronte con leggeri
sottosquadri, grazie alla minore durezza Shore anche senza aderenze di
contatto addizionali.

vz Le istruzioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per I'intera
durata di utilizzo del prodotto stesso. Il prodotto pud essere usato solo se
I'etichettatura € chiaramente leggibile. Per ulteriori informazioni su tutti i
prodotti menzionati consultare le rispettive istruzioni per I'uso.

Destinazione d’uso

Destinazione d’uso: materiale da impronta dentale.

Utilizzatori previsti: professionisti del settore che siano in possesso delle cono-
scenze teoriche e pratiche sull’uso di prodotti dentali.

Gruppo target di pazienti: tutti i pazienti che necessitano di cure dentali, a meno
che le condizioni del paziente ne limitino I'uso.

Beneficio clinico: realizzazione di una riproduzione precisa della situazione clinica
nel trattamento odontoiatrico.

Indicazioni

 Rilievo dell'impronta per inlay, onlay, corone, ponti e veneer
o Rilevazione di impronte funzionali

 Rilevazione di impronte di bloccaggio e per impianti

Controindicazioni

| materiali per impronte a base di polietere non devono essere utilizzati in pa-
zienti con allergia nota ai materiali per impronte a base di polietere o agli aller-
geni in essi contenuti, vedere la sezione Avvertenze.

Avvertenze

Per i pazienti

La pasta base e la pasta catalizzatrice di questo prodotto contengono sostanze
che possono provocare, in soggetti sensibili, una reazione allergica al contatto
con la pelle. In caso di contatto prolungato con i tessuti molli orali, risciacquare
con abbondante acqua. Se si 0sserva una reazione avversa in un paziente,
interrompere |'uso del prodotto sul paziente in questione e richiedere
eventualmente il parare di un medico.

Sono allergeni noti 1-Dodecylimidazole, mint flavors e sale di solfonio.

Per il personale dello studio odontoiatrico

La pasta base e la pasta catalizzatrice di questo prodotto contengono sostanze
che possono provocare, in soggetti sensibili, una reazione allergica al contatto
con la pelle. Per ridurre il rischio di reazioni allergiche, evitare il contatto con
questi materiali, in particolare il contatto con pasta non polimerizzata. In caso di
contatto accidentale con la pelle, lavare subito la parte con acqua e sapone. Si
consiglia di usare guanti protettivi e di non toccare il prodotto con le mani.

Potenziali effetti collaterali indesiderati e complicanze

| potenziali effetti sono irritazioni locali o reazioni allergiche locali o sistemiche. In
rari casi, il materiale da impronta puo essere ingerito o inalato. L'ingestione di
materiale da impronta pud danneggiare il tratto gastrointestinale. Poiché il
materiale da impronta si indurisce nella bocca del paziente, & possibile che con il
materiale da impronta si rimuovano denti o restauri instabili.

Si prega di segnalare a 3M incidenti gravi che si siano verificati in relazione al
prodotto e di dare comunicazione alle autorita competenti locali (UE) o alle
autorita regolatorie locali.

Le schede di sicurezza/schede informative di sicurezza 3M sono disponibili
all'indirizzo www.3M.com o presso a filiale locale.

Preparazione

Cartuccia/dispenser Garant:

» Al primo utilizzo di una nuova cartuccia e prima di ogni nuovo procedimento
di miscelazione espellere senza puntale di miscelazione una piccola quantita
di pasta sino a far fuoriuscire uniformemente la pasta base e la pasta cata-
lizzatore, rimuovendo se necessario ostruzioni di pasta indurita.

» Inserire quindi un nuovo puntale di miscelazione bianco Garant e I'ugello di
applicazione bianco Garant.

Porta-impronte:

Si possono usare tutti i portaimpronte di precisione normalmente in commercio.

» Per ottenere un'adeguata adesione applicare uno strato sottile di Polyether
Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive sul porta-impronte e lasciare es-
siccare completamente secondo le informazioni per I'uso.

Retrazione

Sono indicate soluzioni di retrazione a base di idrossicloruro di alluminio o solfato

di alluminio.

[utilizzo di fili o anelli di retrazione contenenti epinefrina (adrenalina),

8-idrossichinolina solfato o solfato ferroso-Ill puo ostacolare la presa dei mate-

riali per impronte in polietere.

» Mantenere asciutte le zone da cui si desidera rilevare I'impronta.

» In caso di preparazioni subgengivali utilizzare a seconda dei casi fili 0 anelli.

» Prima di rilevare I'impronta rimuovere accuratamente i residui di
soluzione retrattiva mediante lavatura e asciugatura.

Tempi di lavorazione

Lavorazione Presa Permanenza
dall'inizio della  dall'inizio dellain bocca™
miscelazione*  miscelazione*

min:sec min:sec min:sec
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

| tempi di lavorazione indicati sono conformi alla ISO 4823. Temperature mag-

giori abbreviano il tempo di lavorazione, minori lo allungano. Per garantire sem-

pre un risultato ottimale a condizioni cliniche, consigliamo di adottare un tempo

di lavorazione di 1:45 min:sec ed il tempo di indurimento indicato a partire dal-

I'inizio della miscelazione.

* Inizio della miscelazione = calcolato dall'ingresso della pasta nel puntale di miscelazione

** In caso di combinazione di prodotti sara valido di volta in volta il tempo piti lungo

Rilevazione dell’impronta

Tecnica della doppia miscelazione

» Riempire il porta-impronte con il materiale desiderato seguendo le relative
informazioni per I'uso.

» Contemporaneamente o successivamente iniettare con Impregum Garant L
DuoSoft la preparazione asciutta procedendo dalle zone piu profonde verso
la superficie. Allo scopo mantenere la punta dell’'ugello di applicazione
costantemente immersa nella massa del materiale e applicare a contatto con
la superficie dei denti.

- Se necessario riempire una siringa per elastomeri separata direttamente
dal puntale di miscelazione senza ugello di applicazione.

» Immediatamente dopo I'iniezione posizionare in bocca il porta-impronte
riempito e mantenere in posizione senza esercitare pressione sino alla
completa presa del materiale.

» Per annullare I'aderenza iniziale (<applicazione della valvola»), in particolare
dellimpronta-OK, staccare il cucchiaio dalla gengiva dal solo lato posteriore.
In caso di situazioni difficili, si puo, con cautela, soffiare aria o I'acqua tra
I'impronta e la gengiva.

Impronte funzionali

» Completata la rilevazione dell'impronta funzionale con un materiale a base di
polietere di consistenza ad alta viscosita o di consistenza semifluida, utilizzare
Impregum Garant L DuoSoft per I'impronta di precisione (correzione).

Dopo avere rilevato I'impronta

» Esaminare attentamente e valutare con la sonda il solco dei denti preparati e
i denti adiacenti. Rimuovere dalla bocca ogni residuo di materiale da im-
pronta indurito.

Disinfezione

» Disinfettare I'impronta con un disinfettante standard previsto per disinfettare
impronte. La durata si basa sulle indicazioni del produttore. Una disinfezione
troppo prolungata puo danneggiare I'impronta.

» Dopo la disinfezione sciacquare I'impronta con acqua corrente per circa
15 secondi.

Realizzazione del modello

» Colare il modello nell'impronta non prima di 30 minuti e non oltre 14 giorni
dopo la rilevazione, utilizzando lo speciale gesso duro commerciale.

» Per ottenere un modello senza bolle sciacquare I'impronta con acqua prima
di colarla ed asciugarla con aria.

» Non utilizzare riduttori di tensione che, per i polieteri, non sono
necessari e riducono la qualita dell'impronta.

» Le impronte in polietere possono essere argentate. Non & possibile la galva-
noplastica in rame.

Pulizia e disinfezione della cartuccia Garant

Attenzione

Accertarsi che gli agenti detergenti e disinfettanti scelti non contengano uno dei
seguenti componenti:

e agenti ossidanti (per esempio perossidi di idrogeno)

e ol

e glutaraldeidi

Per la pulizia e la disinfezione usare esclusivamente procedure convalidate. Uti-
lizzare solo agenti detergenti e disinfettanti la cui efficacia e compatibilita con il
dispositivo medico usato (es: certificazione FDA) siano state testate. Rispettare
sempre tutte le disposizioni di legge e i regolamenti in tema di igiene applicabili
e vigenti per gli studi dentistici e/o gli ospedali.

Limitazioni per il ritrattamento
La cartuccia Garant ¢ stata testata 18 volte senza danni visibili. La cartuccia
Garant puo essere riutilizzata a condizione che non sia danneggiata e sia pulita.

Informazioni generali
La cartuccia viene fornita non sterile e deve essere pulita e disinfettata prima di
usarla per la prima volta e prima di ogni ulteriore utilizzo.

Preparazione alla decontaminazione
Dopo ogni uso, trattare la cartuccia prima possibile.

Decontaminazione

Il procedimento di decontaminazione deve essere eseguito prima di usare la car-
tuccia per la prima volta e dopo ogni ulteriore utilizzo. La cartuccia deve essere
pulita manualmente e poi disinfettata come specificato nelle seguenti istruzioni.

Pulizia manuale con metodo detergente con panno

» Pulire la cartuccia per la prima volta e dopo ogni ulteriore utilizzo della cartuc-
cia con i panni disinfettanti pronti per I‘uso (CaviWipes®) o con un detergente
equivalente. | panni sono imbevuti del disinfettante CaviCide® (disinfettante di
alcol-ammonio quaternario). Seguire le istruzioni per I'uso del produttore del
detergente.

» Pulire la cartuccia fino alla scomparsa di tutte le impurita.

» Accertarsi in particolare che siano puliti tutti gli incavi.

Disinfezione manuale con metodo disinfettante con panno

» La disinfezione della cartuccia deve essere effettuata con i panni disinfettanti
pronti per I'uso (CaviWipes) o con disinfettanti equivalenti. | panni sono imbe-
vuti del disinfettante CaviCide (disinfettante di alcol-ammonio quaternario).
Seguire le istruzioni per |'uso del produttore del detergente, in particolare
quelle relative ai tempi di contatto.

» Disinfettare la cartuccia per tre minuti con almeno un nuovo panno disinfet-
tante. Mantenere umide tutte le superfici della cartuccia durante i tre minuti.

» Accertarsi in particolare che tutti gli incavi siano disinfettati.

Controllo, manutenzione, verifica

» Prima di ogni utilizzo, verificare la presenza nella cartuccia di eventuali danni,
discromie e impurita.

» Non utilizzare mai cartuccie danneggiate.

» Se la cartuccia non dovesse essere visibilmente pulita, ripetere la procedura
di ritrattamento.

Pulizia del dispenser Garant e della siringa per elastomeri
Fare riferimento alle rispettive istruzioni per I'uso per informazioni sulla pulizia e
la disinfezione del dispenser Garant e della siringa per elastomeri.

Note

e Puntali di miscelazione bianchi Garant, ugelli di applicazione bianchi Garant,
puntali per siringhe per elastomeri sono prodotti monouso e subirebbero
danni con la rimozione del materiale da impronta. Con il reinserimento del-
I'ugello di applicazione bianco Garant non put essere garantito il suo corretto
posizionamento sul puntale di miscelazione.

Si prega di conservare il prodotto monouso nella sua confezione originale, al
fine di garantire la tracciabilita del lotto (LOT).

Non ruotare o reinserire il puntale di miscelazione sulla cartuccia
senza rilevare I'impronta. Tali operazioni causano I'ingresso delle
paste nel puntale e la conseguente formazione di ostruzioni.

A temperature di conservazione inferiori a 18°C/64°F la contrazione delle
paste ¢ tale che anche a temperatura ambiente non sara pit garantito
I'esatto dosaggio delle stesse.

L'esposizione ai raggi solari diretti e la conservazione in ambiente umido
danneggiano I'impronta.

Le impronte in polietere non devono assolutamente venire a contatto con liquidi
contenenti solventi. Ne potrebbero risultare il rigonfiamento dell'impronta e
I'imprecisione del modello.

| materiali in polietere 3M si possono combinare solo a polieteri 3M. Rispettare
assolutamente i tempi di lavorazione e di presa dei singoli prodotti.

Smaltimento

Smaltire il contenuto o il contenitore secondo le norme vigenti. Si prega di
prestare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati, al fine di
evitare rischi per la salute dovuti a una manipolazione non corretta.

Conservazione e durata

Conservare il prodotto a temperature comprese tra 18 e 25°C/64 e 77°F.
Non conservare in frigorifero.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

Conservare le impronte in luogo asciutto al buio a temperatura inferiore a
30°C/86°F.

Informazione per i clienti
Nessuna persona e autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate
in questo foglio di istruzioni.

Garanzia

3M Deutschland GmbH garantisce che questo prodotto ¢ privo di difetti per
quanto riguarda materiali e manifattura. 3M Deutschland GmbH NON OFFRE
ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE O DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA PER PARTICOLARI SCOPI. L'utente € responsa-
bile di determinare I'idoneita del prodotto nelle singole applicazione. Se questo
prodotto risulta difettoso nell’ambito del periodo di garanzia, I'esclusivo rimedio
e unico obbligo da parte di 3M Deutschland GmbH sara la riparazione o la
sostituzione del prodotto 3M Deutschland GmbH.

Limitazioni di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M Deutschland GmbH non si

riterra responsabile per eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto,
diretti o indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria
affermata, compresa garanzia, contratto, negligenza o diretta responsabilita.

Glossario dei simboli

Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo

riferimento e

titolo del simbolo

ISO 15223-1 Mostra il produttore del dispositivo medico
511 u ai sensi delle direttive UE 90/385/CEE,
Produttore 93/42/CEE e 98/79/CE.

IS0 15223-1 Indica la data di fabbricazione del

513 @ dispositivo medico.

Data di produzione

ISO 15223-1 Mostra la data dopo la quale il dispositivo
51.4 E medico non puo pitl essere usato.
Utilizzabile fino al

IS0 15223-1 Mostra la denominazione del lotto del
51.5 produttore, in modo da potere identificare il
Numero di lotto lotto o la partita.

ISO 15223-1 Mostra il numero di articolo del produttore,
51.6 in modo da potere identificare il dispositivo
Numero di articolo medico.

Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo
riferimento e
titolo del simbolo
IS0 15223-1 Sono definiti i valori limite della tempera-
537 tura ai quali si puo esporre il dispositivo
Limite di medico con sicurezza.
temperatura
ISO 15223-1 Rimanda a un dispositivo medico il cui uso
5.4.2 @ € previsto per un’unica volta o il cui uso &
No riutilizzo previsto per un unico paziente durante un
unico trattamento.
IS0 15223-1 Rimanda alla necessita per I'utilizzatore di
54.4 leggere le istruzioni d'uso per individuare
Attenzione indicazioni importanti relative alla sicurezza
come avvertenze e precauzioni che per
una serie di motivi non € possibile stam-
pare sul dispositivo medico stesso.
Marchio CE Indica la conformita al Regolamento Euro-
c € @ | peo o alla Direttiva Europea sui Dispositivi
& | Medici con il coinvolgimento dell'organi-
smo notificato.
Marchio CE Indica la conformita con il Regolamento
c € Europeo o la Direttiva Europea Dispositivi
Medici.
Dispositivo Indica che I'articolo & un dispositivo
medico m medico.
Riciclaggio /\ Indica che la confezione ¢ riciclabile con la
ED carta mista.
PAP
Punto Verde Indica un contributo finanziario alla societa
» | nazionale per la raccolta e il recupero degli
@ imballaggi ai sensi della Direttiva Europea
N° 94/62 e della corrispondente normativa
nazionale.

Data delle informazioni: ottobre 2020

ESPARNOL

Descripcion del producto

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ es un material de impresién a base de poliéter
de consistencia muy fluida en cartucho Garant. La proporcion de mezcla volu-
métrica de la pasta basica y el catalizador es 2:1.

Debido a la escasa dureza Shore, el material impresionador se apropia bien para
tomas de impresion con ligeros socavados también sin des-blogueo adicional.

1= Las presentes Instrucciones de Uso deben conservarse durante todo el
tiempo de utilizacion del producto. El producto solamente debe utilizarse
cuando la etiqueta del producto pueda leerse con claridad. Para los demas
productos mencionados, por favor, consulte las instrucciones correspon-
dientes.

Fin previsto

Fin previsto: material de impresion dental.

Usuarios previstos: personal especializado que disponga de conocimientos teori-
cos y practicos sobre la manipulacion de productos dentales.

Grupo objetivo de pacientes: todos los pacientes que requieran tratamiento den-
tal, salvo en aquellos pacientes cuyas condiciones limite su uso.

Uso clinico: crear una reproduccion precisa de la situacion clinica en las consul-
tas dentales.

Indicaciones

e |mpresion de preparaciones de incrustaciones - inlays, onlays-, coronas y
puentes

e Tomas de impresion funcionales

o Tomas de impresion de fijaciones e implantes

Contraindicaciones

Los materiales de impresion a base de poliéter estan contraindicados para el
uso en pacientes con alergia conocida a los materiales de impresion a base de
poliéter o que contengan alérgenos. Por favor, consulte la seccion Medidas de
Precaucion.

Medidas de Precaucion

Para pacientes

La pasta bésica y la pasta catalizadora de este producto contienen sustancias
que pueden causar reacciones alérgicas por contacto cutaneo en las personas
sensibles. En caso de contacto prolongado con la mucosa bucal, enjuagar con
agua abundante. En el caso de que se observe una reaccion adversa en algin
paciente, se debe suspender el uso del producto en el paciente y, si fuera
necesario, consultar con un médico.

Los alérgenos conocidos son 1-dodecilimidazol, sabores de menta y sal de
sulfonio.

Para personal de la clinica dental

La pasta basica y la pasta catalizadora de este producto contienen sustancias
que pueden causar reacciones alérgicas por contacto cutaneo en las personas
sensibles. Para reducir el riesgo de reacciones alérgicas, se debera minimizar la
exposicion a estos materiales. En especial se debera evitar el contacto con los
materiales que todavia no se han polimerizado. En caso de contacto accidental
con la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon. Se recomienda utilizar
guantes protectores y una técnica de trabajo exenta de contacto.

Posibles complicaciones y efectos secundarios no deseados

Los efectos potenciales son irritaciones locales o reacciones alérgicas locales o
sistémicas. En raros casos el material de impresion puede ser ingerido o
aspirado. La ingestion del material de impresion puede provocar dafios en el
tracto gastrointestinal. A medida que el material de impresion se seca en la boca
del paciente, es posible que los dientes o restauraciones sueltas se retiren con
el material de impresion.

Informe de cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este
producto a 3M y a las autoridades locales competentes (UE) o a las autoridades
de control locales.

Para obtener las fichas de datos y de informacion de seguridad de 3M dirfjase a
nuestra pagina web www.3M.com o poniéndose en contacto con su distribuidor
local.

Preparacion

Dispensador/Cartucho Garant:

» Al empezar un nuevo cartucho y antes de cada nuevo proceso de mezcla,
debera extruirse una cantidad previa de pasta primeramente sin la boquilla
mezcladora hasta que los dos componentes fluyan uniformemente; si s
necesario, se eliminara la obstruccion originada por la pasta.

» A continuacion, se montaran la canula mezcladora blanca Garant y la boqui-
lla aplicadora blanca Garant.

Cubeta de impresion:

Se pueden utilizar todas las cubetas de impresion indicadas para toma de

impresiones de precision.

» Aplicar en la cubeta una capa delgada de adhesivo de poliéter/Polyether
Contact Tray Adhesive y dejarla secar completamente segun la informacion
de empleo para tener una adherencia suficiente.

Retraccion

Substancias retractoras adecuadas son soluciones a base de cloruro de hidréxido

de aluminio o sulfato de aluminio.

Una retraccion con filamentos o anillos que contienen epinefrina (adrenalina),

sulfato de 8-hidroxiquinolina y sulfato de hierro-Iil puede impedir el fraguado de

las pastas de impresion a base de poliéter.

» Mantener secas las zonas de las cuales se ha de tomar la impresion.

» Si es necesario, utilizar filamentos o anillos en el caso de preparaciones
subgingivales.

» Antes de efectuar la toma de impresion, retirar minuciosamente los
restos de la substancia retractora enjuagando y secando.

Tiempos

Manipulacion Fraguado Duracion de
desde el inicio desde el inicio  permanencia
de la mezcla® de la mezcla*® en la boca™
min.:seg. min.:seg. min.:seg.
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Los tiempos de trabajo mostrados son conformes con la norma ISO 4823. Tem-
peraturas mas altas reduciran el tiempo de trabajo, mientras que temperaturas
mas bajas lo prolongaran. Recomendamos un tiempo de trabajo de 1,45 minu-
tos y el cumplimiento del tiempo de fraguado total desde el inicio de la mezcla,
para asegurar en todo momento unos resultados de impresion ideales bajo con-
diciones clinicas.

*Inicio de la mezcla = Entrada de la pasta en la canula mezcladora

** En caso de combinaciones de productos tiene validez el tiempo mas largo

Toma de impresion
Técnica de la mezcla doble

» Cargar la cubeta de impresion con el material deseado siguiendo las indica-
ciones de la correspondiente informacion de empleo.

» A continuacion o al mismo tiempo, circundar la preparacion secada con
Impregum Garant L DuoSoft desde el fondo. Mantener al mismo tiempo la
punta de la boquilla aplicadora siempre sumergida en la pasta y aplicar con
contacto a la superficie del diente.

- En caso necesario, cargar una jeringa para elastémeros separada
directamente desde la cdnula mezcladora sin boquilla aplicadora.

» Inmediatamente después de la circundacion, colocar la cubeta rellenada en
la boca y sujetarla sin presion hasta el fraguado.

» Para anular la adherencia inicial (<Poner la valvula»), particularmente en
tomas de impresion OK, soltar la cubeta de la gingiva por un lado posterior.
En situaciones dificiles también se puede soplar aire 0 agua entre la toma
de impresion y la gingiva.

Toma de impresién funcional

» Después de haber efectuado la toma de impresion funcional con un poliéter
de una consistencia poco fluida o semifluida, utilizar Impregum Garant L
DuoSoft para la toma de impresion fina (correccion).

Tras la toma de impresion

» Examine y explore a fondo el surco gingival del diente preparado y la denti-
cion adyacente. Retire de la boca cualquier material de impresion fraguado re-
sidual.

Higiene

» Sumergir la impresién en una solucion desinfectante estandar de las habitual-
mente utilizadas para desinfectar impresiones durante el tiempo que indique
cada fabricante; por ejemplo. Los periodos prolongados de desinfeccion
pueden causar dafos a la impresion.

» Después de la desinfeccion deberd enjuagarse la impresion unos 15 seg. bajo
agua corriente.

Confeccion del modelo

» No vaciar la impresion con un yeso duro especial corriente antes de haber
transcurrido 30 min.y a mas tardar al cabo de 14 dias.

» Para obtener un modelo exento de burbujas, se deberd enjuagar la impresion
brevemente con agua y secarla con aire antes del vaciado.

» iNo utilizar relajantes, dado que éstos pueden perjudicar la calidad
del poliéter y tampoco son necesarios!

» Las impresiones a base de poliéter pueden ser plateadas; un cobreado es
imposible.

Limpieza y desinfeccion del cartucho Garant

Precaucion

Asegurese de que los agentes de limpieza y desinfeccion que ha escogido no
contienen ninguno de los siguientes componentes:

o Agentes de oxidacion (por ejemplo perdxido de hidrégeno)

* Aceites

o Glutaraldehidos

Use solo métodos validados para la limpieza y desinfeccidn. Use solamente agen-
tes de limpieza y desinfeccion testados en cuanto a eficacia y compatibilidad con
los dispositivos médicos (por ejemplo certificacion FDA). Donde sea aplicable,
observe todas las normas legales e higiénicas aplicables para clinicas dentales u
hospitales.

Limitaciones de reprocesamiento
El cartucho Garant se ha probado 18 veces sin sufrir dafios visibles. El cartucho
Garant puede reutilizarse, siempre que no esté dafiado y esté limpio.

Generalidades
Este cartucho no se entrega esterilizado y debe ser limpiado y desinfectado antes
del primer uso y posteriormente antes de cualquier otro uso.

Preparacion para descontaminacion
El cartucho debe ser reprocesado en cuanto sea posible después de cada uso.

Reprocesamiento

El reprocesamiento debe realizarse antes del primer uso y posteriormente después
de cualquier otro uso. El cartucho debe limpiarse primero manualmente y, después
de la limpieza, desinfectarse manualmente siguiendo las siguientes instrucciones.

Limpieza manual con toallita

» Las toallitas desinfectantes listas para usar (CaviWipes®) o agentes de lim-
pieza equivalentes se utilizan para limpiar el cartucho antes del primer uso y
después de cualquier otro uso. Las toallitas contienen el desinfectante Cavi-
Cide® (desinfectante de amonio cuaternario y alcohol). Siga las instrucciones
de uso del fabricante del agente de limpieza.

» Continde frotando el cartucho con las toallitas hasta que no sea visible
ninguna contaminacion.

» Debe prestarse especial atencion al limpiar los huecos.

Desinfeccion manual con toallita

» El cartucho estd desinfectado con toallitas desinfectantes listas para usar
(CaviWipes) 0 agentes de desinfeccion equivalentes. Las toallitas contienen
el desinfectante CaviCide (desinfectante de amonio cuaternario y alcohol).
Siga las instrucciones de uso del fabricante del agente de limpieza, cui-
dando en particular los tiempos de contacto.

» Desinfecte el cartucho utilizando al menos una toallita desinfectante nueva
para frotar el cartucho durante tres minutos, asegurandose de que todas las
superficies estan himedas durante el intervalo de tres minutos.

» Debe prestarse especial atencion al desinfectar los huecos.

Inspeccion, mantenimiento, comprobacion

» Examine el cartucho en busca de dafios, decoloraciones y contaminacion
antes de cada uso.

» No use cartuchos dafiados bajo ninguna circunstancia.

» Si el cartucho no esta visiblemente limpio, repita el proceso de reprocesa-
miento.

Limpieza del dispensador Garant y de la jeringa para elastomeros
Vea las Instrucciones de uso pertinentes para obtener informacion acerca de la
limpieza y desinfeccion del dispensador Garant y de la jeringa para elastémeros.

Observaciones

e Cénulas mezcladoras blancas Garant, boquillas aplicadoras blancas Garant,
puntas de jeringas para elastdmeros son productos desechables y sufriran
desperfectos si se retira el material de impresion fraguado. Al volver a colo-
car la boguilla aplicadora blanca Garant, no se garantiza la correcta sujecion
ala punta de mezcla.

Guarde el producto desechable en el envase original para garantizar que el
lote se pueda trazar.

El girar o volver a colocar la canula mezcladora en el cartucho sin
realizar seguidamente la toma de impresion, conducira a un arrastre
de la pasta y, por tanto, a la formacion de obturaciones.

A temperaturas de almacenamiento inferiores a los 18 °C/64 °F, las pastas se
contraen tanto, que incluso a la temperatura ambiente no se puede garantizar
mas una dosificacion exacta.

La incidencia directa de los rayos solares y el almacenamiento himedo
perjudican a la impresion.

Las impresiones a base de poliéter no deberan tener contacto de ninguna
manera con liquidos que contengan disolventes. Las consecuencias podrian
ser un hinchamiento o modelos imprecisos.

Los materiales a base de poliéter de 3M pueden ser combinados Unicamente
con poliéteres 3M. Si se hace asi, es necesario mantener los tiempos de tra-
bajo y de endurecimiento de los productos individuales.

Eliminacion

Deseche el contenido o los recipientes de conformidad con las normas en vigor.
Preste especial atencion a la hora de desechar residuos contaminados, a fin de
evitar riesgos para la salud debidos a una manipulacion indebida.

Almacenamiento y conservacion

Almacenar el producto a 18-25 °C/64-77 °F. jNo almacenar en la nevera!
No utilizarlo después de haber transcurrido la fecha de caducidad.

Guardar las impresiones en lugar seco en recintos oscuros bajo 30 °C/86 °F.

Informacion para clientes
Ninguna persona esta autorizada a facilitar ninguna informacion que difiera en
algtin modo de la informacién suministrada en esta hoja de instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza este producto contra defectos de los
materiales y de fabricacion. 3M Deutschland GmbH NO OTORGARA NINGUNA
OTRA GARANTIA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, DE
COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION A FINES PARTICULARES. El usuario
es responsable de determinar la idoneidad del producto para la aplicacion
que desee darle. Si, dentro del periodo de garantia, se encuentra que este
producto es defectuoso, la tnica obligacion de 3M Deutschland GmbH y la
linica compensacion que recibird el cliente sera la reparacion o la sustitucion
del producto de 3M Deutschland GmbH.

Limitacion de responsabilidad

Salvo en lo dispuesto por la Ley, 3M Deutschland GmbH no sera responsable de
ninguna pérdida o daio producido por este producto, ya sea directo, indirecto,
especial, accidental o consecuente, independientemente del argumento
presentado, incluyendo los de garantia, contrato, negligencia o responsabilidad
estricta.

Glosario de simbolos

Nimero de Simbolo | Descripcion del simbolo

referencia y titulo

del simbolo

IS0 15223-1 Indica el fabricante del dispositivo médico,
51.1 u tal'y como se define en las directivas UE
Fabricante 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.

IS0 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabrico el
51.3 dispositivo médico.

Fecha de fabrica-

cion

Nimero de Simbolo | Descripcion del simbolo
referencia y titulo
del simbolo
IS0 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse
51.4 g el dispositivo médico.
Fecha de caducidad
IS0 15223-1 Indica el cddigo de lote del fabricante de
515 modo que pueda identificarse el lote.
Codigo de lote
IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia del
51.6 fabricante de modo que pueda identifi-
Numero de carse el dispositivo médico.
referencia
ISO 15223-1 Indica los limites de temperatura entre los
53.7 cuales puede exponerse el dispositivo
Limite de médico de forma segura.
temperatura
IS0 15223-1 Indica que un dispositivo médico esta
5.4.2 ® pensado para un $olo Uso 0 para un unico
No reutilizar paciente solo durante una intervencion.
ISO 15223-1 Indica la necesidad de que el usuario
5.4.4 consulte las instrucciones de uso para
Precaucion obtener informacion cautelar importante
€Omo avisos y precauciones que, por una
serie de motivos, no pueden exponerse en
el dispositivo médico en si.
Marca CE Indica la conformidad con la Regulacion o
c € e | Directiva Europea sobre aparatos médicos
S | de la Union Europea con participacion del
organismo notificado.
Marca CE Indica conformidad con la Regulacion
c E o Directiva Europea sobre aparatos
médicos de la Unién Europea.
Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo
m médico.
Reciclar A Indica que el envase se puede reciclar
&1 con papel mezclado.
PA::)
Punto Verde Indica una contribucion financiera a la
\° | empresa nacional de recuperacion de
embalajes segun la Directiva Europea N.°
94/62 y la ley nacional correspondiente.

Estado de la informacion: Octubre 2020

@D PORTUGUES

Descricéo do produto

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ é um material de poliéter para impressdes, de
consisténcia fluida, no cartucho Garant. A proporgéo de mistura volumétrica é
de 2 de pasta de base : 1 de catalisador.

Devido a reduzida dureza-Shore o material para impressoes é também bem
adequado, mesmo sem blogueio adicional, em impressoes com ligeiras inter-
feréncias de corte.

1= Estas instruges de utilizagdo deverdo ser conservadas enquanto o produto
estiver a uso. O produto s6 devera ser utilizado quando o rétulo do mesmo
estiver perfeitamente legivel. Para mais informagdes sobre os produtos adi-
cionalmente mencionados, consultar as respetivas instrugdes de utilizag&o.

Finalidade prevista

Finalidade prevista: material de impresséo dentéria.

Utilizadores previstos: profissionais odontoldgicos qualificados que possuam
conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagao de produtos dentarios.
Grupo alvo de pacientes: todos 0s pacientes que necessitem de tratamento
dentario, excepto em situagdes que limitem a sua utilizagdo.

Utilidade clinica: criar uma reproducdo precisa da situagao clinica nos proces-
505 de trabalho dentrio.

Indicacdes

e Moldagem de preparacdes para inlays, onlays, coroas, pontes e facetas

® Impressdes funcionais

o Impressdes de fixagdo e de implantes

Contra-indicacoes

Os materiais de impressao de poliéter estao contra-indicados para utilizagdo
em pacientes alérgicos a materiais de impressao de poliéter ou a alergénios
contidos nos mesmos; € favor consultar a secgdo Medidas de precaugao.
Medidas de precaucéo

Para os pacientes

A pasta base e a pasta catalisadora deste produto contém substancias que, em
individuos sensiveis, poderdo causar reacgdes alérgicas por contacto com a
pele. Em caso de contacto prolongado com a pele e com as mucosas orais,
lavar abundantemente com &gua. Caso seja observada uma reaccao adversa
num paciente, interromper a utilizagdo do produto nesse paciente e consultar
eventualmente um médico.

Os alergénios conhecidos séo 1-dodecilimidazol, aromas de menta e sal de
sulfénio.

Para os profissionais de estomatologia

A pasta base e a pasta catalisadora deste produto contém substancias que, em
individuos sensiveis, poderdo causar reacges alérgicas por contacto com a
pele. Para reduzir o risco de reacgdes alérgicas, evitar o contacto com estes
materiais, em particular o contacto com a pasta endurecida. Em caso de
contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com dgua e sabao.
Recomenda-se a utilizagdo de luvas de protecgdo e uma técnica de
manuseamento sem contacto directo.

Potenciais efeitos secundarios e complicacdes

Os efeitos potenciais sdo irritagdes locais ou reacgdes alérgicas locais ou
sistémicas. Em casos raros, o material de impresséo pode ser ingerido ou
aspirado. A ingestdo de material de impressao pode ser nociva para o trato
gastrointestinal. Dado que o material de impresséo endurece (polimeriza) na
boca do paciente, é possivel que restauracées ou dentes soltos sejam
removidos com o material de impressao.

£ favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associagdo com o produto
a 3M e a autoridade competente local (UE) ou a entidade reguladora local.

As fichas de dados de seguranca/fichas de informacdes de seguranca da 3M
podem ser obtidas em www.3M.com ou através do seu representante local.
Preparagao

Dosimetro/Cartucho Garant:

» Ao iniciar um novo cartucho e antes de qualquer processo de mistura, extraia
inicialmente sem canula de mistura uma porgéo de pasta, até que os dois com-
ponentes fluam homogeneamente; se for necessario, retire restos tampdes.

» A seguir, monte a canula de mistura branca Garant e o injector de aplicagéo
branco Garant.

Moldeiras:

Podem ser utilizadas todos os tipos de moldeiras de precisdo normalmente

comercializados.

» Para obter uma fixagao suficiente, espalhe uma camada fina de Polyether
Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive sobre a moldeira e deixe secar
completamente, de acordo com as instrugdes de uso.

Retracgao

Produtos de retracgdo adequados sdo as solugdes a base de hidroxiclorito de

aluminio ou de sulfato de aluminio.

Uma retracgéo com fios e anéis que contém epinefrina (adrenalina)-,

8-hidroxisulfato de quinoleina e sulfato de ferro lll, podem impedir a cimentagéo

do material de poliéter para impressoes.

» Manter seca as areas das quais pretende tirar impressdes.

» No caso de preparagdes subgengivais, aplicar, se necessario, fios ou anéis
de retracgao.

> Antes da impressao, retirar completamente os restos do produto de
retracgao, lavando e secando bem.

Periodos Elaboragdo Cimentagdo Tempo de
a partir do inicio  a partirdo inicio  permanéncia
da mistura* da mistura® na boca™
min.:seg. min.:seg. min.:seg.
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

0Os tempos de preparagao indicados estédo em conformidade com a norma

IS0 4823. Temperaturas superiores encurtam estes tempos, enquanto tempera-
turas inferiores prolongam os mesmos. Para obter um resultado de moldagem
ideal em condigdes clinicas, recomenda-se um tempo de preparagéo de

1:45 min/seg, devendo ser respeitado o tempo de presa indicado a partir do ini-
cio da mistura.

*Inicio da mistura = entrada das pastas na canula de mistura

** Na combinagéo de produtos & valido respectivamente o periodo maior

Impresséo

Técnica de mistura dupla

» Encher a moldeira com o material desejado, conforme as indicagdes das
respectivas instrucoes de uso.

» Simultaneamente, ou depois, cobrir por injec¢do a partir do fundo,

a preparagdo previamente secada com Impregum Garant L DuoSoft. Durante

esta operacdo, mantenha sempre a ponta do injector imergida na massa e

tendo contacto com a superficie do dente.

- Em caso de necessidade, encher directamente uma seringa para elasto-
meros separada a partir da canula de mistura sem o injector de aplicagao.

» Imediatamente apos esta operagao, posicionar na boca a moldeira cheia e
fixa-la sem exercer pressao até a cimentagéo.

» Para se neutralizar a aderéncia inicial (“colocagdo da valvula”), principalmente
em impressoes-0K, desapertar da gengiva a moldeira pelo lado posterior.
Em situagbes dificeis também se pode injectar cuidadosamente ar ou dgua
entre a impressao e a gengiva.

Impresséo funcional

» Depois da impressdo funcional com um poliéter de consisténcia altamente
viscosa ou de fluidez média, utilize Impregum Garant L DuoSoft para a
impressdo de preciso (correc¢do).

Apos a tomada de impressao

» Examine e explore cuidadosamente o sulco do dente preparado e a dentigao
adjacente. Remova da boca todos os residuos de material de impresséo
endurecido.

Higiene

» Desinfectar a moldagem utilizando um agente desinfectante adequado para
desinfeccao de moldagens. O tempo de desinfecgéo varia consoante a
indicacdo do fabricante. Um periodo de desinfeccéo excessivo pode provo-
car danos na moldagem.

» Depois da desinfecgdo lavar em dgua corrente a impressao durante cerca
de 15 segundos.

Fabricacéo de moldes

» Encher a impressdo de gesso endurecido especial, @ venda normalmente no
mercado, ndo antes de 30 minutos e o mais tardar 14 dias apds a elaboragéo.

» Para obter um modelo isento de bolhas de ar, lavar a impressao com &gua e
secar com ar, imediatamente antes de proceder ao vazamento.

» Nao utilize produtos de expansao, pois estes prejudicam a qualidade
dos poliéteres e também nao séo necessarios!

» Asimpressoes de material de poliéter podem ser prateadas, sendo porém
impossivel uma cobreagéo.

Limpeza e desinfecao do cartucho Garant

Atencao

Assegurar que os agentes de limpeza e desinfeco escolhidos ndo contém

qualquer um dos seguintes materiais:

o Agentes oxidantes (por ex., peroxidos de hidrogénio)

e QOleos

o Glutaraldeidos

Utilizar apenas métodos de limpeza e desinfecdo validados. Utilizar apenas

agentes de limpeza e desinfecéo testados quanto a sua eficacia e compatibili-

dade com o dispositivo médico (p. ex., certificagdo FDA). Cumprir sempre todos

os regulamentos legais e de higiene aplicaveis a consultdrios dentarios e/ou

hospitais.

Limitagdes de reprocessamento
0 cartucho Garant foi testado 18 vezes sem sofrer qualquer dano visivel. O cartu-
cho Garant pode ser reutilizado, desde que ndo esteja danificado e esteja limpo.

Geral
Este cartucho ndo esta esterilizado quando ¢ fornecido e devera ser limpo e desin-
fetado antes de ser utilizado pela primeira vez e antes de cada utilizag&o seguinte.

Preparagao para descontaminacao
0 cartucho devera ser reprocessado assim que possivel apds cada utilizagéo.

Reprocessamento

0 procedimento de reprocessamento devera ser realizado antes da primeira uti-

lizag&o e apds cada utilizagdo seguinte. O cartucho deverd ser primeiro limpo

manualmente e, apds efetuada esta limpeza, desinfetado manualmente de

acordo com as seguintes instrugdes.

Limpeza manual com toalhetes

» Limpar o cartucho antes da primeira utilizagdo e apés cada utilizagdo poste-
rior com toalhetes desinfetantes prontos a usar (CaviWipes® ) ou com agen-
tes de limpeza equivalentes. Os toalhetes contém o desinfetante CaviCide®
(desinfetante a base de élcool e aménia quaternaria). Seguir as instrugdes
de utilizagdo do fabricante do agente de limpeza.

» Continuar a limpar o cartucho com os toalhetes, até ndo ser visivel qualquer
contaminagéo.

» E necessério proceder com especial cuidado na limpeza das ranhuras.

Desinfecao manual com toalhetes

» Desinfetar o cartucho com toalhetes desinfetantes prontos a usar (Cavi-
Wipes) ou agentes desinfetantes equivalentes. Os toalhetes contém o desin-
fetante CaviCide (desinfetante a base de alcool e aménia quaternaria). Se-
qguir as instrugdes de utilizagdo do fabricante do agente de limpeza,
observando em particular os tempos de contacto.

» Desinfetar o cartucho durante trés minutos, utilizando pelo menos um novo
toalhete desinfetante. Manter todas as superficies do cartucho himidas
durante o periodo de trés minutos.

» E necessario proceder com especial cuidado na desinfegdo das ranhuras.

Inspecgao, manutengao, teste

» Examinar o cartucho relativamente a eventuais danos, descoloracdo e conta-
minagdo, antes de cada utilizacao.

» Nao utilizar, em circunstancia alguma, cartuchos danificados.

» Se o cartucho néo estiver visivelmente limpo, repetir o procedimento de
reprocessamento.

Limpeza do dosimetro Garant e da seringa para elastomeros
Para obter informagdes sobre a limpeza e desinfecéo do dosimetro Garant e da
seringa para elastomeros, consultar as respetivas Instrugées de Utilizagao.

Avisos

e (anulas de mistura brancas Garant, injectores de aplicagéo brancos Garant,
pontas de seringa para elastomeros sdo produtos de utilizagdo Unica e fica-
riam danificados ao remover o material de impressao endurecido. Ao recolo-
car o injector de aplicagdo branco Garant, ndo é possivel garantir um encaixe
perfeito na ponta de mistura.

Manter o acessorio de utilizagdo Unica na bolsa original, a fim de garantir a
rastreabilidade do lote.

Girar ou tornar a colocar a canula de mistura, sem que depois se
faca a impressao, provoca o arrastamento das pastas e, portanto,

a formagao de tampao na canula.

A temperaturas de armazenamento inferiores a 18°C/64°F as pastas
contraem-se de tal maneira, que mesmo a temperatura ambiente, ndo se
pode garantir mais uma dosagem exacta.

A exposicdo a radiagdo solar directa e a armazenagem em locais himidos
danificam a moldagem.

0 material de poliéter para impressGes nunca deve entrar em contacto com
liquidos que contenham solventes, pois isto causa o inchamento e moldes
imprecisos.

0s materiais de poliéter da 3M apenas podem ser combinados com poliéte-
res 3M. E necessdrio respeitar exactamente os tempos de preparacao e
presa dos produtos individuais.

Eliminacéo

Eliminar o contetdo ou recipientes de acordo com os regulamentos aplicaveis.
Prestar especial atencéo a eliminagéo de residuos contaminados, a fim de
evitar riscos para a salde, resultantes de um manuseio incorreto.

Armazenamento e conservacao

Armazenar o produto a temperaturas de 18-25°C/64-77°F. Nao conservar no
frigorifico!

Néo usar mais o produto depois de vencida a data de validade.

Guardar as impresses a seco e em lugar escuro a uma temperatura inferior a
30°C/86°F.

Informacao para os clientes
Ninguém estd autorizado a fornecer qualquer informagao diferente da que €
fornecida nesta folha de instrugdes.

Garantia

A 3M Deutschland GmbH garante que este produto estard isento de defeitos
em termos de material e fabrico. A 3M Deutschland GmbH NAO CONCEDE |
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
OU DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO A DETERMINADO FIM. O utilizador &
responsavel por determinar a adequagao do produto a aplicagdo em causa.

Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua
Uinica solugao e Unica obrigagdo da 3M Deutschland GmbH sera a reparagéo
ou substituicdo do produto da 3M Deutschland GmbH.

Limitagao da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH néo seré responsavel
por quaisquer perdas ou danos resultantes deste produto, sejam directos,
indirectos, especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da
teoria defendida, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade
estrita.

Glossério de simbolos

Numero de Simbolo | Descri¢ao do simbolo

referéncia e titulo

do simbolo

IS0 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo médico,
5141 u conforme estabelecido nas Diretivas UE
Fabricante 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

Numero de Simbolo | Descri¢ao do simbolo
referéncia e titulo
do simbolo
IS0 15223-1 Indica a data em que o dispositivo médico
51.3 @ foi fabricado.
Data de fabrico
ISO 15223-1 Indica a data ap6s a qual o dispositivo
51.4 g médico ja ndo devera ser utilizado.
Data de validade
IS0 15223-1 Indica o cddigo de lote do fabricante, de
515 forma a o lote poder ser identificado.
Codigo do lote
IS0 15223-1 Indica o0 nimero do catélogo do fabri-
51.6 cante, de forma a o dispositivo médico
Numero do poder ser identificado.
catdlogo
IS0 15223-1 Indica os limites de temperatura a que o
53.7 dispositivo médico pode ser exposto em
Limite de seguranca.
temperatura
IS0 15223-1 Indica um dispositivo médico destinado a
542 ® uma Unica utilizagao, ou a ser utilizado
N&o reutilizar num Unico paciente durante um Uinico
procedimento.
IS0 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador
5.4.4 consultar as instrugdes de utilizagdo para
Atengdo obter informagdes preventivas
importantes, tais como adverténcias
e precaugdes a ter que, por diversos
motivos, ndo podem ser apresentadas no
dispositivo médico em si.
Marcagéo CE Indica a conformidade com a Regulamen-
Q tagdo ou Diretiva de Dispositivos Médicos
C E S | da Unido Europeia com o envolvimento de
uma entidade notificada.
Marcagéo CE Indica a conformidade com a Regulamen-

q:

tacdo ou Diretiva de Dispositivos Médicos
da Unido Europeia.

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo

médico.

Reciclar N Indica que a embalagem pode ser
eo reciclada com papel misto.
PAP
Ponto Verde Indica uma contribuigao financeira para a

empresa nacional de recuperagéo de em-
balagens, em conformidade com a Dire-
tiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislacdo nacional.

&
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Beschrijving van het product

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ is een polyether afdrukmateriaal met een

dunvloeibare consistentie in de Garant cartridge. De mengverhouding bedraagt

naar volume 2 delen basispasta: 1 deel katalysator.

Het afdrukmateriaal is door de lagere Shore-hardheid ook zonder extra opvullen

uitstekend geschikt voor afdrukken met lichte ondersnijdingen.

vz De gebruiksinformatie van dit product moet zolang worden bewaard als het
product gebruikt wordt. Het product mag alleen worden gebruikt als de pro-
ductaanduiding uniek en goed leesbaar is. Details ten aanzien van aanvul-
lende producten staan vermeld in de desbetreffende gebruiksinformatie.

Bestemming

Bestemming: tandheelkundig afdrukmateriaal.

Bedoelde gebruiker: daarvoor opgeleide vakspecialisten die over de theoretische
en praktische kennis m.b.t. de omgang met tandheelkundige producten
beschikken.

Patiéntendoelgroep: alle patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig
hebben, voor zover de toestand van de patiént dit toelaat.

Klinisch gebruik: vervaardigen van een exacte reproductie van de klinische situ-
atie in de tandartspraktijk.

Indicaties

o Afdrukken van inlay-, onlay-, kroon-, brug- en veneerpreparaties
o Functie-afdrukken

e Fixatie- en implantaatafdrukken

Contra-indicaties

Polyether afdrukmaterialen mogen niet bij patiénten worden gebruikt, waarvan
bekend is dat zj allergisch zijn voor polyether afdrukmaterialen of aanwezige al-
lergenen. Zie het hoofdstuk Voorzorgsmaatregelen.

Voorzorgsmaatregelen

Voor patiénten

Basispasta en katalysatorpasta van dit product bevatten stoffen, die bij
huidcontact bij sommige personen allergische reacties kunnen veroorzaken. Na
langdurig contact met het mondslijmvlies met veel water spoelen. Indien een
ongewenste reactie bij een patiént wordt geconstateerd, moet het gebruik van
het product bij deze patiént worden gestopt en evt. een arts wordt
geconsulteerd.

Bekende allergenen zijn 1-dodecylimidazol, muntaroma’s en sulfoniumzout.

Voor tandheelkundig personeel

Basispasta en katalysatorpasta van dit product bevatten stoffen, die bij
huidcontact bij sommige personen allergische reacties kunnen veroorzaken. Om
het risico op allergische reacties te verminderen, contact met dit materiaal
vermijden, met name het contact met nog niet uitgeharde pasta. Bij contact met
de huid, direct met water en zeep schoonwassen. Het gebruik van
beschermende handschoenen en een contactvrije techniek wordt aanbevolen.

Potentiéle bijwerkingen en complicaties

Mogelijke effecten zijn plaatselijke irritaties of plaatselijke of systematisch
allergische reacties. In uitzonderlijke gevallen kan het afdrukmateriaal ingeslikt
of ingeademd worden. Door het inslikken van afdrukmateriaal kan het
maagdarmkanaal beschadigd raken. Omdat het afdrukmateriaal in de mond van
de patiént uithardt, is het mogelijk dat losse tanden of restauraties met het
afdrukmateriaal worden verwijderd.

Meld ieder belangrijk incident, dat in verband met dit product is opgetreden, aan
3M en de ter plaatse verantwoordelijke instanties (EU) of plaatselijke
reguleringsinstanties.

3M veiligheidsgegevens-/-informatiebladen zijn onder www.3M.com of bij uw
plaatselijke vestiging verkrijgbaar.

Voorbereiding

Garant dispenser/cartridge:

» Bij een nieuwe cartridge of voordat opnieuw wordt gemengd eerst een kleine
hoeveelheid pasta zonder mengcanule uitdrukken tot de beide componenten
gelijkmatig naar buiten komen, eventuele propjes pasta verwijderen.

» Aansluitend de Garant mengcanule wit en de Garant applicatietip wit
monteren.

Afdruklepel:

Alle in de handel verkrijgbare afdruklepels kunnen worden gebruikt.

» Voor een toereikende hechting Polyether Adhesief/Polyether Contact Tray
Adhesief dun op de lepel aanbrengen en overeenkomstig de
gebruiksinformatie goed laten drogen.

Retractie

Geschikte retractiemiddelen zijn oplossingen op basis van aluminiumhydroxide-

chloride of aluminiumsulfaat.

Een retractie met epinefrine (adrenaline)-, 8-hydroxychinolinsulfaat- en

ijzer (Il sulfaathoudend draad of ringen kan de uitharding van het polyether

afdrukmateriaal nadelig beinvioeden.

» Het gebied waarvan de afdruk moet worden gemaakt droog houden.

» Bij subgingivale preparaties eventueel draad of ringen gebruiken.

» Voor het maken van de afdruk de resten van het retractiemiddel door
spoelen en drogen grondig verwijderen.

Tijden
Verwerken Uitharden Verblijfsduur
v.a. mengbegin®  v.a. mengbegin® in de mond**
min.:sec. min.:sec. min.:sec.
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

De aangegeven verwerkingstijden zijn conform ISO 4823. Hogere temperaturen
verkorten, lagere verlengen de verwerkingstijd. Om onder Klinische



SEITE2 - 963 x 420 mm - 3100016307/02 - SCHWARZ - 20-129 (kn)

omstandigheden altijd een optimaal afdrukresultaat te garanderen, adviseren wij
een verwerkingstijd van 1:45 min:sec en de aangegeven uithardingstijd vanaf
het mengbegin aan te houden.

* Mengbegin = wanneer de pasta in de mengcanule komt

** Bij combinaties van producten geldt steeds de langste tijd

Afdrukken

Dubbele mengtechniek

» De afdruklepel met het gewenste materiaal volgens de instructies in de
betreffende gebruiksinformatie vullen.

» Gelijktijdig of daarna met Impregum Garant L DuoSoft de drooggelegde
preparatie van onderaf rondom de sulcus c.q. caviteit spuiten. Daarbij de
punt van de applicatietip steeds in het materiaal gedoopt houden en zo spui-
ten dat contact met het tandoppervlak wordt gehouden.

- Zo nodig een aparte elastomeerspuit direct uit de mengcanule zonder
applicatietip vullen.

» Direct na het spuiten de gevulde lepel in de mond plaatsen en vasthouden tot
het materiaal gaat uitharden, echter zonder druk uit te oefenen.

» Om de initiéle hechting op te heffen (“aanbrengen van ventiel”), met name
bij afdrukken van de bovenkaak, aan één zijde posterieur de lepel van het
tandvlees losmaken. In lastige situaties kan ook voorzichtig lucht of water
tussen de afdruk en het tandviees worden geblazen.

Functie-afdruk

» Na de functie-afdruk met polyether met een dikvloeibare of doorsnee vloeibare
consistentie, voor de detailweergave (correctie) Impregum Garant L DuoSoft
gebruiken.

Na het nemen van de afdruk

» Nauwe beoordeling en onderzoek van de sulkus van het geprepareerde
tand en omliggende tanden. Verwijder het overgebleven afdrukmateriaal uit
de mond.

Hygiéne

» De afdrukken met een voor de desinfectering van afdrukken bedoeld stan-
daard desinfecteermiddel desinfecteren. De duur wordt afgestemd op de in-
structies van de fabrikant. Een te lange desinfectering kan tot beschadiging
van de afdruk leiden.

» Na het desinfecteren de afdruk nog ca. 15 sec. onder stromend water
afspoelen.

Vervaardiging van het model

» De afdruk op zijn vroegst na 30 min. en uiterlijk na 14 dagen met een in de
handel verkrijgbaar speciaal hard gips uitgieten.

» Voor een model zonder luchtbellen, de afdruk kort voor het uitgieten met
water spoelen en met lucht drogen.

» Geen opperviaktespanningverlagende middelen gebruiken, omdat
deze bij polyether afbreuk doen aan de kwaliteit en niet noodzakelijk
zijn!

» Polyether afdrukken kunnen verzilverd worden, verkoperen is niet mogelijk.

Reiniging en desinfectie van de Garant-cartridge

Let op

Bij de keuze van de reinigings- en desinfecteermiddelen opletten dat deze geen
van de onderstaande bestanddelen bevatten:

o oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)

e olie

e glutaraldehyde

Voor het reinigen en desinfecteren uitsluitend de beproefde methode gebruiken.
Alleen reinigings- en desinfecteermiddelen gebruiken, waarvan de werkzaam-
heid en compatibiliteit met het gebruikte medische product werd getest (bijv.
FDA-goedkeuring). Alle geldende wettelijke en hygiénetechnische voorschriften
voor tandartspraktijken c.q. ziekenhuizen moeten in acht worden genomen.

Beperkingen bij voorbereiding

De Garant-cartridge werd 18 keer zonder zichtbare schade getest. De Garant-
cartridge kan meermaals gebruikt worden, mits er geen sprake is van beschadi-
gingen en deze schoon is.

Algemene uitgangspunten
De cartridge is bij aflevering niet steriel en moet voor het eerste gebruik evenals
voor ieder volgend gebruik gereinigd en gedesinfecteerd worden.

Voorbereiding voor de decontaminatie
De cartridge na ieder gebruik zo snel mogelijk weer voorbereiden.

Voorbereiding

De procedure voor de voorbereiding moet bij het eerste gebruik en daarna tel-
kens opnieuw bij ieder volgend gebruik worden gevolgd. De cartridge moet in
overeenstemming met de onderstaande beschrijving eerst handmatig gereinigd
en aansluitend aan de reiniging handmatig gedesinfecteerd worden.

Handmatige reiniging door middel van de wismethode

» De reiniging gebeurt voor het eerste gebruik en na ieder volgend gebruik van
de cartridge met behulp van de gebruiksklare desinfecterende doekjes (Cavi-
Wipes®) of met behulp van een gelijkwaardig reinigingsmiddel. De doekjes
bevatten het desinfecteermiddel CaviCide® (basisstoffen zijn alcohol en qua-
ternaire verbindingen). De aanwijzingen van de fabrikant van het reinigings-
middel moeten worden opgevolgd.

» De cartridge net zo lang reinigen tot er geen verontreinigingen meer zicht-
baar zijn.

» In het bijzonder opletten dat alle groeven goed schoon zijn.

Handmatige desinfectie door middel van de wismethode

» Het desinfecteren van de cartridge gebeurt met de gebruiksklare desinfecte-
rende doekjes (CaviWipes) of met behulp van een gelijkwaardig desinfec-
teermiddel. De doekjes bevatten het desinfecteermiddel CaviCide
(basisstoffen zijn alcohol en quaternaire verbindingen). De aanwijzingen van
de fabrikant van het reinigingsmiddel, vooral ten aanzien van de contacttijd,
moeten worden opgevolgd.

» De cartridge gedurende drie minuten met minimaal één nieuw desinfecte-
rend doekje desinfecteren. De cartridge daarbij gedurende de volledige tijd
van drie minuten op alle opperviakken vochtig houden.

» In het bijzonder opletten dat alle groeven goed gedesinfecteerd zijn.

Controle, onderhoud, test

» De cartridge voor ieder gebruik op beschadigingen, verkleuringen en veront-
reinigingen controleren.

» Beschadigde cartridges in geen geval nog langer gebruiken.

» Indien de cartridge niet zichtbaar schoon is, dan de voorbereidingsprocedure
opnieuw herhalen.

Reiniging van de Garant dispenser en elastomeerspuit

Informatie over de reiniging en desinfectie van de Garant dispenser en de elas-
tomeerspuit vindt u in de desbetreffende gebruiksinformatie.

Aanwijzingen

e Garant mengcanules wit, Garant applicatietips wit, elastomeerspuiten tips zijn
producten voor eenmalig gebruik en werden bij het verwijderen van de uitge-
harde afdrukmassa beschadigd. Bij het opnieuw aanbrengen van de Garant
applicatietip wit kan de correcte bevestiging op de mengcanule niet gegaran-
deerd worden.

Het product voor eenmalig gebruik a.u.b. in de originele verpakking bewaren,
om de traceerbaarheid van de charge (LOT) te garanderen.

Het draaien of opnieuw opzetten van de mengcanule zonder een
afdruk te maken heeft tot gevolg dat er resten in het afdrukmateriaal
terechtkomen, waardoor klonten kunnen ontstaan.

Bij opslagtemperaturen lager dan 18°C/64°F contraheren de pasta’s dusda-
nig, dat daarna ook bij kamertemperatuur geen exacte dosering meer kan
worden gegarandeerd.

Direct zonlicht en een vochtige omgeving beschadigen de afdruk.

Polyether afdrukmaterialen mogen in geen geval met oplosmiddelhoudende
vioeistoffen in contact komen. De afdruk kan gaan zwellen, waardoor een
onnauwkeurig model ontstaat.

3M polyethermaterialen mogen alleen met 3M polyethers worden gecombi-
neerd. De verwerkings- en uithardingstijden van de afzonderlijke producten
moeten daarbij zonder meer worden aangehouden.

Afvalverwerking

De inhoud of het reservoir conform de geldende voorschriften afvoeren. Let
a.u.b. in het bijzonder op de verwerking van gecontamineerd afval, om de ge-
zondheidsrisico's door een ondeskundige omgang te vermijden.

Bewaren en houdbaarheid

Het product bewaren bij temperaturen tussen 18-25°C/64-77°F. Niet in de
koelkast bewaren!

Na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum mag het product niet meer
worden gebruikt.

De afdrukken droog bij temperaturen onder 30°C/86°F in het donker
bewaren.

Consumenteninformatie
Geen enkele persoon heeft het recht informatie te verschaffen die afwijkt van
hetgeen beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Garantie

3M Deutschland GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en
fabricagefouten. 3M Deutschland GmbH BIEDT GEEN ENKEL ANDER GARANTIE,
INCLUSIEF STILZWIJGENDE GARANTIES OF GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker te bepalen of het product geschikt is voor het door de gebruiker
beoogde doel. Als dit product binnen de garantieperiode defect raakt, is uw
exclusieve rechtsmiddel en de enige verplichting van 3M Deutschland GmbH
reparatie of vervanging van het product van 3M Deutschland GmbH.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door de wet, is 3M Deutschland GmbH niet aansprakelijk
voor verlies of schade ten gevolge van het gebruik van dit product, of dit nu
direct of indirect, speciaal, incidenteel of resulterend is, ongeacht de verklaarde
theorie, inclusief garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Verklarende woordenlijst symbolen

Referentienum- | Symbool | Beschrijving van het symbool
mer en titel van
symbool
ISO 15223-1 Geeft de fabrikant van het medische
51.1 product aan overeenkomstig de
Fabrikant EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG

en 98/79/EU.
IS0 15223-1 Geeft de productiedatum van het medische
51.3 product aan.
Productiedatum
IS0 15223-1 Geeft de datum aan waarna het medische
51.4 g product niet meer mag worden gebruikt.
Te gebruiken tot
IS0 15223-1 Geeft het lotnummer van de fabrikant aan,
515 zodat het lot of partij geidentificeerd kan
Lotnummer worden.
IS0 15223-1 Geeft het artikelnummer van de fabrikant
51.6 aan, zodat het medische product kan
Artikelnummer worden geidentificeerd.
IS0 15223-1 Geeft de temperatuurgrens aan, waaraan
537 het medische product veilig kan worden
Temperatuurli- blootgesteld.
miet
IS0 15223-1 Verwijst naar een medisch product dat voor
5.4.2 eenmalig gebruik of gebruik bij een en de-

Geen hergebruik zelfde patiént tijdens een behandeling is

bedoeld.
IS0 15223-1 Verwijst naar de noodzaak voor degebruiker
54.4 om de gebruiksaanwijzingzorgvuldig te lezen
Let op in verband met veiligheidsgerelateerde infor-

matie, zoals waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen, die op grond van velerlei
oorzaken niet op het medische product zelf
kunnen worden aangebracht.

> | ® | | [F

CE-keurmerk Geeft conformiteit aan met de verordening
of richtlijn van de Europese Unie betref-
fende medische instrumenten met betrok-

kenheid van de aangemelde instantie.

N
m
0123

CE-keurmerk Geeft de overeenstemming met de
Europese richtlijn of verordening voor

medische producten aan.

ce

Medisch Geeft aan dat dit product een medisch pro-
hulpmiddel m duct is.
Recyclen Geeft aan dat verpakkingsmaterialen

é?) met gemengd papier kunnen worden
PAP | gerecycled.

Groene Punt Duidt op een financiéle bijdrage aan het
duale systeem voor de terugwinning van
verpakkingen conform de Europese
verordening nr. 94/62 en de bijbehorende

nationale wetten.

&
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EAAHNIKA

MepLypopn TOL TIPOLOVTOG

To Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ elvat AemrtopevoTng 00OTRONG

QTIOTUTIWTLKG LALKO TTO TTOAVXLBEP YLax TN UCLyyak Garant.

loxOeL n ak6AovBn avohoyior piEng kot’ dykov: 2 pépn mhoTag

Baong :1 pépog kaTaAiT).

To TTOTUTIUTLKS ALK VAL KATOANNAO AGYw TG HIKPAG TOU

QVTOXAG BLATUNONG YLK KTTOTUTIWCELG ME ENKPPEC UTTOOKPEG

KON KL XWPLG TV TTEPALTEPW EEXAELYN TWV LTIOTKAPWY

avapEnc.

1 AUTEG oL 0dNYieg XPNOEWG B TIPETTEL VOX (QUAKOTOVTEL KXO
O\ T BLé&pKeLa TNG XPHOEWG TOU TTPOI6VTOG. To TTpOiOV
ETTLTPETIETOL VO XPNOUOTIOLETAL MOVO OTOV N ETIKETK TOU
TIPOLOVTOG VAL EVAVAYVWOTN. Mlat OAG Tar ETLTTPOODETK
QVOQPEPOUEVD TTPOLOVTA TIAPXKAAODHE VO AVXTPEEETE OTLG
avtioTolxeg Odnyieg Xpnoewe.

MpoPAemépsvn xpnon

MPoPAETIOUEVN XPNOT: 0BOVTLATPLKO GTTOTUTTWTLKG UALKO.
MpOPAETTOHEVOL XPHOTEC: EKTTANDEVHEVO OBOVTLATPLKS TIPOCWTTLKO,
TI0U SLOBETEL DEWPNTIKEG KL TIPRKTIKEG YVWOELG OXETIKG HE TN
XPAOT 0BOVTLTPLKWY TIPOLOVTWV.

Opada-aTdx0G 6aBeviby: ONoL oL xaBeveic Trou XpeldTovTaL 0dov-
TLaTpuLk Beporelar, exTOG eV N kaT&OTAOT TOL *OBEVOUG TTEPLO-
p{CeL T xpRon. , ) ,

KAWVLKG 0peog: dnptovpyio pLag akpLBolg avaTtapaywyng g
KAWIKAG KAXTROTRONG OTLG 0OOVTIXTPLKEG POEG EPYXTLG.

EvdeiEelg

o ATIOTOTIWHX TIPOTIAPXROKEVAG EVOETWY, ETTEVOETWV, TTEPAVDY,
YEQUPWV KOl OPEWV

o AELTOUPYLIKG GTTOTUTTWHATO

o ATIOTUTIOPGTO GKLVNTOTTO(NONG KKL EUPUTEVHETWV

AvTeVvdELEELG

YAKG& xTTOTOTIWONG KTTO TTOAVKLBEPO AVTEVDELKVUTAL YLX XPHON
ot xoBevelc TTOL £XOLV YVWOTH GAAEPY(a 08 LALKG BTTOTOTIWENG
oTTO TIOAVKLBEPK N 0E KANEPYLOYOVE TTOU TTEPLEXOVTOL OF XUTE,
OTIWG AVAPEPETAL OTO KEQPKANLO «METPXX TTPOCTAOTXG KoL TIpOAN-
wng.

MéETpo TIPOOTAOLXG KAWL TTIPOANYNG

Mo ooBeveic

H BaolkA TIROTK KL N KATGAUTLKA TIROTA GUTOD TOU TTPOIOVTOC
TIEPLEXOUV OUTTEG TTOU EVOEXETAL VXX TIPOKKXAETOUV XAAEPYLKH
avT{dpaom O€ KATTOLK KTOUX KT TNV ETTOPH HE TO dEpL.
ZeTTAEveTe pe GpBovo vepod e Trep{TITLom eKTEVOUG ETTAPIG HE
TOUG BAeVWOYOVOUC TOU OTOHKTOC. E&v O€ K&TTOLOV 0oBeEvn
TIAPOVCLXOTOV TIAPEVEPYELEG, VOX BLAKOWETE TNV Xpriam Tou
TIPOIOVTOG KL, £V XPELOTEL, TNTAOTE LTPLKY Bondela.
TVWOT& GANEPYLOYOVH EIVEL TO 1-BwdekLAOTULBOGTOALO,
CPWUATO PEVTEC KXL TOVAPOVLKO GAKC.

Tt 0B0VTLATPLKO TIPOCWTTLKO

H BaOlkA TIROTK K&L N KATGAUTLKA TIROTA GUTOD TOU TTPOLOVTOC
TIEPLEXOUV OUCTEC TTOU EVOEXETAL VO TIPOKXAETOUV GANEPYLKA
avTIOPaN O KKTTOL KTOUK KOTR TNV ETTRPN PE TO déppa. M
Vo ENATTWOEL 0 KIVOLUVOC GANEPYLKUV BVTIEPRTEWY
ENQXLOTOTIOLELOTE TNV ETTOPN HE GUTK T LALKK KoL LBL{TEP TV
£€kBe0m ot ATIONUMEPLOTO TTPOLOV. ZETTAOVETE OPETWG HE VEPO KOL
OO0V, O€ TIEPLTITWAN TUXKIXG ETTRQAG HE TO dEPPA.
SUVLOTETOL N XPAROT TIPOOTRTEVTIKWY YRVTLWV KL N EQXPUOYA
TEXVIKNAG «UN - ETTRPOAGY.

MBavEg aveTBOUNTEG TIOPEVEPYELEG KL ETILTTAOKEG

MBavEC ETILTITWOELG ElVAL TOTTLKOL £pEBLTOL 1} TOTTLKEG
OUOTNHLKEG OANEPYLKEG AVTIBPKOELG. Z€ OTIAVLEG TIEPUTITUIOELG,
TO ATTOTUTIWTKG UALKO pTTope var KarrorroBel fy vor avoppocpnBel.
H KOTXTTOON KTTOTUTIWTLIKOU UALKOD UTTOPEL VO KXTOOTEL
emMBAABAG YLo TNV YooTpevTeLKR 006, KaBdg TO LALKS Tou
KTTOTUTIWHATOG OKANPALVEL 0TO OTOUK TOL BiaBevolc, lvatl
TOKVO YT e TO KTTOTUTIWTIKG LALKO V& GaLpeBouV XaAap&
BOVTLH 1 KTTOKATAOTROELG,

MopakaxNoOpE V& ava@épeTe kkBe coBapd TLUBGV TTOL
TIPOUCLAOTNKE OE OXEQT HE TO TIPOIOV 0TV ETaLpelc 3M Kot
oTNY 0ppodLa ToTTLKN Opxn (EE) 1 0TV TOTTLKK pUBULOTLKY
apxn.

Tot deATIx DeDOPEVIIV KOPOAAELXC/EVNUEPWTIKG DENTIX TP~
Aelog TNG 3M pTTOPE(TE VO T TIPOUNBELTETE ATTO TOV SIKTLOKKO
TOTTO Www.3M.com 1} EpXOHEVOL OE ETTOPN HE TV TOTILKH Buyai-
TPLKA ETOLPELCK.

MpoeTolpaaio

Garant Dispenser (3Lovop£ac)/@Ootyyo

> ZeKWVVTOG P Pl KavoUpyLa (UTLYYO KL TIpLV TV
£vapEn piog vEag dLadikaoiag avapLEng vo eEwleiTe
KO ’PXAV XWPIG TO pUYXOG GVRULENG pLa apXLKN)

TIOGOTNTA TIROTAG, UEXPL VO EEEPXOVTAL KKL T D00
OTOLXELX OPOLOHOPPX, KXL VX XTTOPXKPUVETE EVOEXOHEVXX
oPALPIBLX TNG TIROTAG,

> 3TN OUVEXELX VO CUVOPUOTETE TO AEVKO pOYXOG QVAULENG
Garant kB¢ KoL To AeVKO €LBLKO pOYXOG EQXPHOYAC Garant.

ATIOTUTTWTLKX SLOK&PLO:

MTTopouv va XpnaotpoTiotnfoiv O\ Ta cuviBoug Xpong dLaok&pLa

QTTOTUTIWHETWY okpLBelag.

» T Vo ETTLTOXETE ETTOPKN TTIPOTPLOT, ETTRAE(WTE TO dLOK&PLO
UE CLYKOANNTLKO TToOALGLOEpax/Polyether Contact Tray Adhesive
O AETTTH OTPWON KOL GQROTE TO VX OTEYVWVEL TIARPOUG,
oOppwva pe TLg 0dnyieg Xpnoewg.

ATIOnoN TWV OVAWV

KoT&AMnAa péoax amwbnong eivat Ta dlohdpaTa pe Baan To

udpoxAWPLKG apyiNto 1 Beikd apyiNto.

H ammwBnon péow vpaTwy 1} SakTUNWY ERTIOTIOMEVWIV pE

eTrve@pivn (adpevaiivn), Oeukn 8-BPOELKIVONIVN KoL BELLkd

o(dnpo-lil utropel va duaxep&VEL TNV TIEN TWV KTTOTUTIWTLKWV

VALKWV &TTO TTIOAVKLBEPQL.

» OL TIEPLOXEC TTOU TIPOKELTAL VX XTTOTUTIWHOUV V& SLATNPoUVTaL
OTEYVEC.

> S€ UTTOOUALKEG TTPXOKEVEG VO XPNOLUOTIOLELTE EVOEKOMEVIG
VAUOTA A dXKTUALOUG.

»> Tlpwv TN AYPN TOL ATTOTUTTWPKTOG VX KTTOPAKPOVETE
OXOAXOTLKX TX UTTOAE(PPXTX TOL PEGOUL XTTWHBNONG TWV
OUAWYV, EETTAEVOVTOG KXL OTEYVIOVOVTXG TNV OXETLKN
TEPLOXN.

Xpovot
Xpévog MMEn Abprela
gpyaoiag amd oMo TNV THPRHOVAG
NV &VapEn  EvapEn Tng aTo
™G GVAMENC* QVRMLENG*  OTOPO**
min:sec min:sec min:sec
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Ot avopePOEVOL XPOVOL ETTEEEPYOTTUG TUMHOPPLVOVTAL HE TO

TIpGTUTTO IS0 4823, YWYNAGTEPEG BEPUOKPRTLEG HELWVOLY, XXUNAG-

Tepeg TTapaTe{VOLV Tov XpOvo emegepyaaiag. Mo va eloTe alyou-

pOL OTL K&XTW &TTO KALVLKEG TUVORKEG Bx €xeTe TTRVTOTE évx

BAVIKO KTTOTOTIWHX, CUVLOTOVME XPpOVO ETTEEEPYRTTIXG T AETTTOD

KaiL 45 DEVTEPONETITUOY KCKL THPIOT) TOL AVOXPEPOHEVOL XpOVOU

TIAENG KTTO TNV EVRPEN TNG AVXULENG.

* 'EVapEN TG AVEULENG = €l0080¢ TN TTROTRG 0TO pUYXOC AVEULENG

** 5& GUVALKOHOUG TTPOIOVTWV LOXVEL N EKXOTOTE PEYGAUTEPN XPOVLKH BL&p-
KELOX

ATIOTOTTWH

Texvuki TNG TowTOXpovng SLTANG pigng

» No TTANPE(TE TO HLOKGPLO KTTOTUTIWANG ME TO ETTLOLUNTO LALKO
OOPPWVX PE TIC eEk&OTOTE 0dNYieg XPNOEWC,

> TaUTOXPOVK 1} GUECWC PETG Vi eyXVETE £k TOL B&BOLG TN
dLaTnpolpevn o€ 0TEYVA KATROTRON TTRPOOKELH pe Impregum

Garant L DuoSoft. Katd Tn dladikaoio auTr B TrpeTreL va

dloTnpelTe TNV KOPLEI TOL PUYXOUG EPAPLOYHG TUVEXDG

BuBuLOPEVN OTO LALKO KKL VX TNV EQXPUOTETE, EPRTITOVTAG

TNV 0TV EEWTEPLKNA ETTLORVELX TOU SOVTLOU.

— Edv elvat amopaitnTo va Anpelte pla Eexwplom ghptyya
EAXOTOUEPWV GHETTH &TTO TO PUYXOC GVAMLENG XWPLG TO
€151k plyxog epappoync.

> AUEOWG PETX TNV €YXUOT Vo TOTTOBETE(TE TO TIANpPEG BLOoKGpLO
0TO OTOUK KOL VO TO GUYKPOTETE, Sixwe vax aokelTe Tiieom,

PEXPL TNV TIAEN. ; ) ,

> [TV dpam TG apXLKAG TIPGOPUGTIC TOL ATTOTTIWHATOG

(«ToTr00€TNON TNG XVTALAG KEVOU»), ELOLKG € KTTOTUTIWTELG

Gvw YVEOoU, KTTOURKPUVETE HOVOTIAELPX GTTO TTILOW TTPOG TX

EUTIPOG TO BLOKGPLO ATT6 Tox OUAXK. Z& DOOKOAEG TTEPUTTTOELG

TTOpE(TE VO EUPUOTIOETE TIPOTEKTLKG VEPS 1} AP PETAED TOL

QTTOTUTTWHKTOC KKL TLWV OUAWV.

A&LToupyYLKS aTToTOTIWHN

> METGK TO AELTOUPYLKO GTTOTOTIWHX HE EVOV TTOANVKLOE PO TTO-
XUPPELOTNG N HéONC PELOTOTNTAG COATAONG V& XPNOLUOTIOL-
£(TE EVOEXOUEVC YLK TO SLOPBWTIKG KTTOTOTIWHK Impregum
Garant L DuoSoft.

MeTé oerrd T AP KITOTUTTWHATOG

> ETTLHENAG EEETAION KAL PEUVA TG KOAKKOG TOU TTPOTIBPO-
OKEVKTUEVOU BOVTLOU KOl TNG TTIEPLBAANOUEVNG 0DOVTOPUIXG,
ATIOH&KPLVEN THG TIEPLOTLAG GTTO TN AP TOU KTTOTUTIWHX-
TOG OTTO TO OTOUX.

Yytewn

> ATTONUMGVETE TO GTTOTUTTIWHA PE éVX TUVNOEC KTTONVHAVTLKO
EOO TTOU EVDELKVUTAL YL THV GTTOADHOVOT) OTTOTUTIWHKTLLY,
YL 600 XPOVO GUVLOTA O EKAOTOTE KATHOKEUKOTAC. .
H peyoA0TEPNC SLAPKELXG XTTOADMKVOT UTTOPEL VX KOTOOTPEPEL
TO XTTOTOTIWHA.

» MeT& TRV XTTOAOPGVON VO EETTAEVETE TO KTTOTOTIWHX YL
BL&oTNHN TIEPITTIOL 15 DEVTEPONETITWY OE TPEXOVUUEVO VEPO.

Mepxokevh ekpXysiwy

» Not pixveTe TO ATTOTOTIWHO TO VWPITEPO PETE aTTd 30 NeTTT&
KOL TO XPYOTEPO PETG KTTO 14 NUEPEG HE EVV LTTIEPTKANPO
yOWo Tou guTTopiou.

> [ Ty aropuyh dnpLoupyiag puoaidwy oTo ekpayelo,
EeTTAEVETE EAXPPUC TO XTTOTOTIWHX HE VEPD KL OTEYVWOTE TO
HE GEPX TIPLV THV £KXLOT.

» Not un XpnOLHOTIOLELTE HEOK TTEAEVOEPLICG TWV TROEWY,
YLXTL ETTLOPOOV XPVNTIKK GTNV TIOLOTHTK TWV TTOAUXLOE PV
Ko dev givon amopadTnTa!

> ATTOTUTTWHOTE GTTO TIONDKLBEPK PTTOPOUV VO ETTOPYUPUIVOVTAL
N emxdAkwon dev elvat dSuvaTh.

KoOoxpLopog ko roAOpatvon Thg puotyyeg Garant
Mpoogoxn

BeBotwBelTe OTL TO XTTOPPUTTAVTIKG KOL GTTOAUMGVTLKG TTOU €XETE
ETIEEEL Bev TTEPLEXOUV OLXONTIOTE OTTO Tat EEAG LAKG:

o OEeldWTIKG (TT.X. LTTEPOEELBLX LEPOYOVOL)

o ‘A

o MOULTRPXASEDDEC

No XPNOLUOTIOLETE POVO ETTLKUPWHEVEC HEBADOUC YL KXB&PLOPK
KoL GTTONOUGVOT. Nt XPNOLUOTIOLELTE GMTTOKAELOTLKG TTOPPUTTCV=
TIK& KKL GTTONUHGVTLKG TTOU £XOUV SOKLUKOTEL YL THV OITTOTEAE-
OHXTIKOTNTX KOL CUMBXTOTNTX LE TNV LXTPLKH CUTKELR (TT.X.
oTomoinan omd TNV FDA). MpeTrel avTa vex TNPE(TE OAOUG TOUG
LOXVOVTEG VOHOUC K&L KXVOVLOHOUG LYLELVAG YL 0BOVTLATPEL
KOL/f} VOOOKOMELX.

MepLopLopol kaT& TV eMavemegepyaoin

H @Uotyya Garant €xel dokipaoTel 18 popég xwpig vax uTTooTEL
opatn Tnpud. H @doLyya Garant pmropel va emavaxpnatpotroundet,
€POOOV deV €xeL UTTOOTEL TNULK KL EVOiL KxBapn.

Fevik&

H @ootyya dev elvai omoaTelpwpévn dTov TropadideTon ko Tpé-
TreL Vo KXBPLOTEL Kot VX ammoAURAVOEL TTpLV a6 Ty TTpLyTn
XPHON K&L TPV oTTO KGOE TIEpALTEPW XPHOT.

MpogTolpaoia YL amoGpavon o
H ooty Bo TrpeTteL vo uTroBANBEl o€ eaveTteEepyaaiar 600 TO
BUVATOV YPNYOPOTEPQ PETG KTTO KGOE Xprom.

Emavemegepynoin

H Suadikaota emmavemegepyaolag TpémeL vax ekTeAelTaL TTPLY ATTd
TNV TPWTN XPAON KaL PETR o6 k&BE TrepaTépw Xpriom. H
@EOOLYYX TIPETTEL TIPUTO VO KXBXPLOTEL XELPOKIVNTX KAXL, HETG TOV
KoBxpLOPO, Vo GTTOAUPAVOEL XELPOKIVNTO TOUPUVA HE TLC
akONOLOEG 0dNYiEC,

XelpokivnTog kxBxpLOpOG PE OKOUTILOPX

> KaBaploTe TV QUOLYYOX TIPLV 6T TNV TTPUTN XPAOT KOL METE
a6 K&BE XproN HE ETOWN TTIPOG XPAON OTTOADHAVTLKG TTOVLE
(CaviWipes®) i éva Lo0BUVAUO TIXPAOKEOXTHK KxBapLapov. Ta
TIGVLG TTEPLEXOLY TO KTTOAUHAVTIKG CaviCide® (XTTOALHAVTLKG
OAKOOANG KOl TETRPTOTAYOUG appwviov). Nox ThpeiTe Thg
0dNYLEC XPAOEWE TOL KATKOKEVKOTH TOU KTTOPPUTIRVTLKOD.

» No gKOUTT(TETE THV PUOLYYX HE TX TIQVLK, MEXPL TTOU V& UNV
elvai TIAEOV 0paTh KGO ETTLUOAUVOT.

» TMpétrel v H00el LdL{TEPN TTPOTOXH OTO KAOGKPLOMK TWwV
CKUNXKWTEWV.

XeLpokivnTn XTTOAOHAVON PE GKOUTILOPX

> ATIOAUMGVETE TNV QOOLYYX HE ETOLUK TTPOG XPHOT KTTOAUMAV-
TG TravLd (CaviWipes) 1 e Llo0dOVOUK GTTOAUHOVTLKG. Tol
TIAVLG TTEPLEXOLY TO KTTOAUHAVTLKG CaviCide (XTTOAUHAVTLKG
OAKOOANG KOL TETRPTOTAYOUC GHpwvion). No Tnpeite TG
0dNYLEC XPNOEWG TOL KATKROKEVKTTH TOU KTTOPPUTIRVTLKOD,
TIPOTEXOVTAG TIPOTIRVTOC TOUG XPOVOUG ETTRPNG.

> ATTONUHGVETE TNV (UOLyyx €T Tplot AeTITG XPNOLHOTIOLVTOG
TOUNKXLOTOV €Vex KXLVOUPYLO ATTONUHONVTLKO Trovt. Not duarn-
PE(TE OAEG TIG ETPAVELEG TNG PUTLYYOG UYPEG KT TNV
BUAPKELL TLG TIEPLOBOL TWV TPLDV AETITUOV.

» TpétreL vor 0L LBLX{TEPN TIPOTOXH OTHV ATTOADHOVOT TWV
KUAKKWOEWV.

‘EAEYX0G, ZuvTipnan, AoKLpun

> No eheyxeTe TIpLv oo k&Be xprion TV @OoLyya o TnuLEg,
XTTOXPWHUGTLOPO KoL ETTLHOAUVOT).

» Na PNV XPNOLUOTIOLE(TE O KOpia TTEPITITWON POTLYYEC TTOL
€xouv LTTOOTEl TNULG.

> EQv n @UoLYya dev @aiveTal va elvain kaxBopn, Vo eTavaNGBeTe
™V dladikaoia emaveTteEgpyaaiag.

KaBapLopdg Tou Dispenser TOTrov Garant Kot TnG EAXOTOME-
poulg apLyyng

MpakaoAoVE AVOTPEETE OTLG OXETLKEG 0BNYleG XpAOEWG Yot
TIANPOYOPIEG VL& TOV KXBXPLOMO KL aTTOADpavVaT Tou Dispenser
ToTou Garant koL TG ENXOTOUEPOUG TUPLYYXC.

ETlonu&voslg

e To pOyxn avbuiEng Garant Aeuké, evdooToparikd plyxn

Garant AeUK&, pOyXn ENKOTOUEPWV TUPLYYWV EIVAL TTPOLOVTH

ULEG XPAONG KaL B PTTopodoay Vo uTTOOTOUV Tnuté KTk TNV

GPALPETN OTEPEOTIONMEVOL LALKOD TTOTOTIWONG. Kotk TV

€mavaToToBETNON Tou evdoaTopaTko) plyxoug Garant Aevkd

dev ptropel va eExaaloBel  owoTh epappoyn Tov phyxoug
eTTévw 0TO pUYXOC GVEULENC.

MopakohoOpE VX PUAKOTETE TO EEXPTNU LA XPHONG OTNY

YVAOLX CUOKELKOTE, YL VO SLKTQAALTTEL N LYVNAKTLUOTNT

™G TRPTIOXC,

H TrepLoTpon 1 emavaTooBETNGN TOL POYXOUG XVEULENG

Xwpig eTTxkOAOLON KTTOTOTIWOT 0dNYEL OF PETXPOPK

TNG TROTHG KXL KXT' XUTOV TOV TPOTIO 0T dnpLovpyic

TEALPLOLWV.

Se Beppokpoaieg XaunAdTepeg Twv 18°C/64°F cuaTéNovaiL

oL TTKOTEC TOTO EVTOVX, (WOTE VX MN UTTOPEl TIAOV VXX SLo-

OQXALOTEL 00TE KV O Beppokpaaior dwpaTiov N akpLBAC do-

goAoyia.

e H &ueon ékBeon o nALakr) akTvoBoNia kaw n omoBrikevon o€

VYPOUG XWPOUE TTIPOKAAODY TNULK OTO KTTOTUTIWHA.

ATroTuTIdpaT 0Td TOALCBEpex e TTpéTTeL o koo TrEp(-

TITWON VO EPXOVTAL OE ETTHQN HE LYPX TTOU TTEPLEXOLV BLOND~

TEG. SUVETTELK GUTOV B PTTOPOVTE VO EVAL N SLXKATOAR KAL

avakp{BeLa TNG HOPPACTWV EKayE{wV.

o Ta LALKG 110 TTOALGLOEPp TG 3M eTTLTPETTETAL VO TUVBULKTOV-
TOL POVO pe TToALGLBEPeC TNG 3M. Ze GUTH THV TTEPTITWON,
TIPETTEL VX TNPOOVTAL OTIWOOATIOTE OL XPOVOL ETTEEEPYRTTNG
KoL TTAENG Tou k&Oe TTpoidvTOoC.

Améppupn

H orrOppuPn TWV TIEPLEXOUEVUDV 1 TOU BOXELOU TTPETTEL VX TIPXY G-
TOTTOLE(TOL TOMPWVE HE TLG LOXVOULOEG DLOTAEELC. MapakaxAolpie
dWoTe WBLaiTEPN TIPOCTOXN OTNV KTTOPPLYN HOAVTHEVWY KTTOPBAR-
TWV, Lo Vo omropedyeTa ke kivduvog uyelog ANOyw akomdAn-
Ang xpAong.

AtroBrkevon kot AREN

To Tpoidv vax atrodnkeveTaL o€ Beppokpaaia 18-25°C/64-77°F. Nt
unv emodnkeVETAL O YPuysio!

Not pn xpnowloToteita peté Ty épodo Tng npepopnvicg MEne.
Tot TIOTUTIWPOTA VX GTTOBNKEDOVTAL OTEYVH OF TKOTELVO XWPO
o¢ Beppokpaaia k&Tw Twyv 30°C/86°F.

MAnpopdpnon meraThv

Kovevag dev €xel (el Vo TTRPEXEL OTTOLETONTIOTE TTANPOWOPIEG
TIOU TIXPEKKALVOUV KTTO TLG TTANPOWOPLEG TTOU TIXPEXOVTAL OTO
TIPOV OANO 0BNYLUOV.

Eyylnon

H 3M Deutschland GmbH eyyv&Taiw OTL TO TrapOV TIPOIOV dev ExeL
ENNTTWHRTR LALKWOV KoL KXTaokeunc. H 3M Deutschland GmbH
AEN TMAPEXEI KAMIA AAAH EMTYHZH XYMMNEPINAMBANOMENHZ
KAGE ZYNEMATOMENHZ EIMYHZHZ 'H EMMOPEYZIMOTHTAS ‘H
KATAAAHAOTHTAZ A ENAN IAIAITEPO ZKOMO. O xpﬁo‘rng
elval UTTELBUVOG YL TOV KABOPLOHO TNG KATAXAANAOTNTAG TOL
TIPOLOVTOG KOL YL TNV EQapHOYH Tou, Av dLammloTwel 6TL To
TIPOIOV KUTO E(VAL EAXTTWHATLKO EVTOC TG TIEPLODBOL TNG
eyy0Nong, n GTTOKAELOTIKA 00G KTTOKXTROTHOT KL HOVXOLKA
vToxpéwan Tng 3M Deutschland GmbH B elvai n eTiLokeLA 1
QVTLKATGOTRON TOL TTpolOvVTOG 3M Deutschland GmbH.

MepLopLopdg evBvvng

EKTOG (TTO TLG TTEPLTITWOELG OTTOU KTTRYOPEVETRL KTTO TO

vouo, n 3M Deutschland GmbH dev @épet kapio £vBGVN yiox oTTOL-
adATIOTE ATTWAELX 1} TL TIPOKUTITEL TG TO TIXPOV TTPOLOY,
elTe quTN elvaw dpeom, eppeo), eldua, Tuxada 1§ ouverTayOpevn,
AVEEXPTNTA KTTO TN BLekdLKOVEVN UTTOBEDT, TUUTIEPINXMBAVO-
pévng TG eyyOnang, Tou cLUPBOAKIOL, TNG KUENELXG ) KVTLKELUE
VIKNAG €0B0VNG.

Mwoad&pLo oupBOAWY

Ap1Buog Z0pBoho | Mepiypopr GUPPOA
AVOPOPAG KOl
TiTAOG GUPBOAOU
1SO 15223-1 YrodelkvUel TOV KATXOKEUODTH TNG ITPIKNAG
5.1.1 u OUOKeUNg, OmwG opileTan aTic OBnyieg TG
Korookeua-0Trg EE 90/385/EOK, 93/42/EOK ko 98/79/EK.
1SO 15223-1 YrodelkvUel TV NepopNvia mou
513 KOTOGKEUKOTNKE 1 ITIKT) GUCKEUN).
Hyepopnvia
KOTOOKEUNG
1SO 15223-1 YrodeikvUe! TNV NEEPOUNVIR, HETG oo TV
514 omoio dev TTPEME! Vot X PN OIUOTIOlEITON N
Huepopnvio I0TPIKI} GUOKEUN.
avehwaong
1SO 15223-1 Avopepel Tov KwdIko TapTIdoG Tou
515 ' . K(XT(XUKSU(XUTF:], 101 d)YUTS Vo prropsi %
Kwdikog mapridog TPOCOIoPIOTE N TTOETION 1) N HePidar.
1SO 15223-1 Agiyvel Tov 0pIBO KaTahdyou Tou
516 KOTOOKEUOOTT), £T01 WOTE VX UTTOPE VXX
ApiBpog TTPOCBIOPIOTE! 1 I0TPIKI) GUOKEUN.
Kkorohoyou
1SO 15223-1 Avopepe! Tor OpIok BePHOKPOTIOG, 0T OMOIcK
537 prropel vox exTeBel e GoQAaAEIDt N 10TPIKY
Opio Beppo- OUOKeUn.
Kkpaoiog
ISO 15223-1 Emionuoivel 0T n 10TPIKM GUOKEUN Tpoopi-
542 @ TeTon yiot piot povo xpnan, 1 yio xprion oe
Not pnv emovor- HOVO évav oaBevN) Ko TNV DIGPKEIN piag
XPNoI-HomoleiTol eviotiog diodIKaTIOG.
1SO 15223-1 Emionpoivel 0T1 0 XpA0TNG TTPETE! VO GUY-
544 Bouheutei TIC 08nyieg XpoEWS yio GNUOVTI-
Mpoaoyn KEG TPOANTITIKES TIANPOQOpIES, OTTWG
A TTPoeIdOMOINTEIG Kol TTPOPUAGEEIS, O
oroieg, yior ToAAoUg Adyoug, ev pmopolv
VO TTOPOUCIOTOUV EMAVW 0TV idIx TNV
I0TPIKI} GUOKEUN.
Zfjpovon CE YrodelkvUe! T GUPHOPOWAN LE TOV KOVOVI-
c E @ | OO 1 TV 0dnyiok eI 10TPIKMY CUOKEUGV
S | Mg Eupwaikig Evawong pe v eumokr
TOU KOIVOTIOINUEVOU OpYOVIOHOU.
Shpovon CE YrodeikvUel TV OUPHOPOWOT HE TOV
c € Kavoviopo 1} v Odnyio g Eupwroikng
Evwong yia lorpoteyvohoyik MpoiovTo.
lorpoTeyvohoyIko YModelkvUEl TO OVTIKEINEVO WG IMPIKI
npoiov OUoKeUn.
AvorUkAwon /\ | Yrodeikviel o n ouokeuaoio elvai
eo QVOKUKAQ OIWIN pE EIKTO XOPTI.
PAP
NigBveg onpa YrodelkvUel XpnpoTodOTIKr) CUMPETOXH 0TV
komoreBev Green © | gBVIKI] ETOPEIC OVOKTNONG GUCKEUXTIGV Blok
Dot G Eupwmoikng Odnyiag op. 94/62 kot Tng
avTioToIXng EBVIKNG vopoBeaiag.
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& SVENSKA

Produktbeskrivning

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ &r ett polyeter-avtrycksmaterial av lattflytande
konsistens i Garant patronen. Blandningsforhallandet uppgar i volymhénseende
till 2 delar baspasta: 1 del katalysator.

P& grund av den ldga Shore-hardheten ldmpar sig avtrycksmaterialet utan
ytterligare trimning &ven for avtryckstagning vid latta underskér.

p= Spara bruksanvisningen under produktens hela anvandningstid. Produkten
far endast anvdndas ndr produktetiketten ar tydligt lasbar. Hamta detaljer
om de 6vriga ndmnda produkterna fran den tillhdrande bruksanvisningen.

Avsedd anvéndning

Avsedd anvandning: dentala avtrycksmaterial.

Avsedda anvandare: utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och praktisk
kunskap om anvandningen av dentala produkter.

Patientmalgrupp: alla patienter som behdver tandbehandling, savida inte patien-
tens tillstand begrénsar anvandningen.

Klinisk nytta: skapa en exakt reproduktion av den kliniska situationen inom
dentala arbetsfloden.

Indikationer

o Avtryckning av inlay-, onlay-, kron-, bro- och skalfasadspreparationer
e Funktionsavtryck

e Fixations- och implantatavtryck

Kontraindikationer

Polyeter-avtrycksmaterial far inte anvandas pé patienter som har en kand allergi
mot polyeter-avtrycksmaterial eller innehdlina allergener, se avsnitt Forsiktig-
hetsétgérder.

Forsiktighetsétgérder

For patienterna

Baspastan och katalysatorpastan av denna produkt innehaller &mnen som vid
hudkontakt kan framkalla allergiska reaktioner hos kénsliga personer. Spola
med mycket vatten om den har kommit i kontakt med munnens slemhinna. Om
patienten fér en dverkanslighetsreaktion ska behandlingen med produkten
avbrytas och en lékare konsulteras.

Kénda allergener &r 1-dodecylimidazol, mint smaker och sulfoniumsalt.

For dentalpersonalen

Baspastan och katalysatorpastan av denna produkt innehaller &mnen som vid
hudkontakt kan framkalla allergiska reaktioner hos kénsliga personer. Undvik
kontakt med dessa material, sdrskilt med pasta som inte har hérdat klart, fér att
minska risken for allergiska reaktioner. Tvatta genast med tvél och vatten om
oavsiktlig kontakt har skett med huden. Vi rekommenderar att anvanda
skyddshandskar och en beréringsfri arbetsteknik.

Potentiella odnskade biverkningar och komplikationer

Potentiella effekter &r lokala irritationer eller lokala eller systemiska allergiska
reaktioner. | sdllsynta fall kan avtrycksmaterial svéljas eller inandas. Svéljning av
avtrycksmaterial kan skada mag- och tarmkanalen. Nér avtrycksmaterialet
hérdar i patientens mun finns det risk att I6sa ténder eller restaureringar lossnar
med avtrycksmaterialet.

Vanligen rapportera en allvarlig hdndelse, som har uppstatt i samband med
produkten, till 3M och den lokala behdriga myndigheten (EU) eller den lokala
tillsynsmyndigheten.

3M sékerhetsdatablad/sakerhetsinformation finns att hdmta pa www.3M.com

eller pa din lokala filial.

Forberedelse

Garant dispenser/patron:

» Vid igangséttning av en ny patron samt fore varje blandning skall en mindre
méngd pasta utan pasatt blandningskanyl tryckas ut tills bagge komponen-
terna trdnger ut i en homogen férg. Vid behov skall proppbildande pastarester
avldgsnas.

» Dérefter monteras Garant blandningskany! vit och Garant applikator vit.

Avtryckssked:

Alla precisionsavtrycksskedar som finns i handeln kan anvéndas.

» For att uppna tillracklig vidhaftning, stryk ett tunt skikt Polyether
Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive pa skeden och It det torka
fullstandigt enligt bruksanvisningen.

Retraktion

Lampliga retraktionsmedel &r IGsningar baserade pa aluminiumhydroxidklorid

eller aluminiumsulfat.

En retraktion med epinefrin (adrenalin)-, 8-hydroxykinolinsulfat- och jam-lll-

sulfathaltiga trédar eller ringar kan forhindra att polyeter-avtrycksmassan stelnar.

» Avtrycksomradena halls torra.

» Vid subgingivala preparationer anvands vid behov tradar eller ringar.

» Fire avtryckstagningen tas retraktionsmedelrester noggrant bort
genom spolning och bléstring.

Tider
Bearbetning Stelningstid In situ-tid i
frén blandnings-  frén blandnings-  munnen**
start” start*
min:sek min:sek min:sek
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

De angivna bearbetningstiderna uppfyller kraven i ISO 4823. Hogre
temperaturer minskar och léngre tider okar bearbetningstiden. For att under
Kliniska villkor alltid sdkerstélla ett optimalt avtrycksresultat, rekommenderar vi
att tillampa en bearbetningstid pa 1 min och 45 s plus den angivna hardnings-
tiden fran den tidpunkt dé blandandet pabdrjas.

* Blandningsstart = Pastan trénger in i blandningskanylen

**Vid produktkombinationer géller den langre tiden

Avtryckstagning

Dubbelblandningsteknik

» Avtrycksskeden fylls med 6nskat material i enlighet med anvisningarna i resp.
bruksanvisning.

» Samtidigt eller darefter anvénds Impregum Garant L DuoSoft till att krings-
pruta den torrlagda preparationen i cirkelrorelser utgéende fran den lagsta
punkten. Dérvid hélls appliceringssprutan alltid nedtryckt i massan. Applice-
ringen sker i kontakt med tandens ovanyta.

- Vid behov skall en separat Elastomerspruta fyllas pé direkt ur blandnings-
kanylen utan appliceringsmunstycke.

» Positionera omedelbart efter kringsprutningen den fylida skeden i munnen
och hall fast den utan tryck tills materialet har stelnat.

» For att upphéva den initiala vidhaftningen ("ventilverkan”), sérskilt vid avtrycks-
tagning i verkaken, lossa skeden baktill pd ena sidan fran gingivan. | svéra
fall kan man dven forsiktigt blésa in Iuft eller vatten mellan aviryck och gingiva.

Funktionsavtryckstagning

» Efter funktionsavtryckstagningen med polyeter av trogflytande eller medelfast
konsistens, anvands Impregum Garant L DuoSoft for precisionsavtryck
(korrektur).

Efter avtryckstagningen
» Kontrollera omradet noggrant runt den preparerade tanden. Avlagsna Gverblivet
hérdat avtrycksmaterial ur munnen.

Hygien

» Desinficera avtrycket med ett for desinfektion av avitryck avsett standard-
desinfektionsmedel. Tiden réttar sig efter tillverkarens uppgifter. En for ldng
desinfektion kan leda till skador pd avtrycket.

» Efter desinfektionen skoljs avirycket i ca 15 sek. under rinnande vatten.

Modellframstéllning

» Tidigast efter 30 minuter, senast efter 14 dagar slas avtrycket ut med ett
vanligt férekommande specialhardgips.

» Skolj av avtrycket med vatten och torka det med luft strax fore utslagningen
for att fa en modell utan luftblasor.

» Inga ytspanningsnedséttande medel anvéinds, eftersom dessa skadar
polyeterns kvalitet och ej heller &r nddvéndiga!

» Polyeter avtryck kan silverpléteras, kopparplatering &r ej mojlig.

Rengoring och desinfektion av Garant ampullen

0BS!

Kontrollera att ditt rengdrings- och desinfektionsmedel inte innehdller nagot av
foljande dmnen:

e oxidationsmedel (till exempel vateperoxider)

e oljor

e glutaraldehyder

Anvédnd endast validerade metoder for rengéring och desinfektion. Anvénd en-
bart rengérings- och desinfektionsmedel som har testas avseende effektivitet
och kompatibilitet med den medicintekniska produkten (t.ex. FDA certifiering).
Folj alltid alla géllande lagar och hygienbestdmmelser for tandi&karmottagningar
och/eller sjukhus.

Begransningar av rekonditioneringen
Garant ampullen har testats 18 ganger utan att visa synliga skador. Garant am-
pullen kan dteranvéndas, forutsatt att det &r oskadad och ren.

Allmént
Ampullen &r inte steril vid leverans och méste rengoras och desinficeras fore
forsta anvandning och fore varje ytterligare anvéndning.

Forberedelse for dekontaminering

Ampullen bor rengéras och desinficeras sa snart som mjligt efter varje anvand-
ning.

Rekonditionering

Desinficeringen méste genomforas fore forsta anvndning och efter varje ytterli-
gare anvandning. Ampullen méste forst rengéras manuellt och efter rengoring,
desinficeras manuellt i enlighet med foljande instruktioner.

Manuell rengéring genom avtorkning

» Engangs desinfektionsdukar (CaviWipes®) eller motsvarande rengdringsme-
del anvénds for att rengdra ampullen innan den tas i bruk och efter varje
ytterligare anvandning. Dukarna innehdller desinfektionsmediet CaviCide®
(alkohol-kvartért ammonium desinfektionsmedel). Folj rengdringsmedeltillver-
karens anvisningar fér anvandning.

» Fortsétt att torka av ampullen med dukarna tills ingen smuts &r synlig I&ngre.

» Var sérskild noggrann vid rengdring.

Manuell desinfektion genom avtorkning

» Ampullen desinficeras med anvandningsklara desinfektionsdukar (Cavi-
Wipes) eller motsvarande desinfektionsmedel. Dukarna innehaller desinfek-
tionsmedlet CaviCide (alkohol-kvartdrt ammonium desinfektionsmedel). Folj
rengdringsmedeltillverkarens instruktioner, observera sérskilt kontakttiderna.

» Desinficera ampullen genom att anvdnda minst en ny desinfektionsduk for
att torka av ampullen i tre minuter och se till att alla ytor pa ampullen hela
tiden forblir fuktiga.

» Var sérskilt noggrann vid desinficering av kanter/ojamnheter.

Inspektion, underhall, testning

» Understk ampullen avseende skador, missfargning och féroreningar fore
varje anvandning.

» Anvdnd aldrig skadade ampuller.

» Om ampullen inte ser helt ren ut, upprepa rengdringsforfarandet.

Rengoring av Garant dispenser och Elastomersprutan
Se tillampliga bruksanvisningar for information om rengdring och desinfektion
av Garant dispenser och Elastomersprutan.

Observera

Garant blandningskanyler vit, Garant applikatorer vit, Elastomer sprutspetsar
ar produkter for engangsbruk och skulle skadas vid avlagsnande av torkat
avtrycksmaterial. Sakerstall att Garant applikator vit sitter korrekt pa bland-
ningsskruven.

Forvara produkten for engangsbruk i originalpasen for att garantera spérbar-
heten av batchnumret.

Om blandningskanylen vrids eller monteras pa nytt utan att anvindas
till avtryckstagning, leder detta till att pastorna blir trogflytande med
proppbildning som féljd.

Vid lagringstemperaturer under 18 °C/64 °F kontraherar pastorna i sadan
omfattning att exakt dosering inte ens kan genomforas vid rumstemperatur.
Direkt solstralning och fuktig forvaring skadar avtrycket.

Polyeteravtryck skall under inga omsténdigheter komma i kontakt med 18snings-
medelhaltiga vétskor. Svélining och oprecisa modeller skulle kunna bli féljden.
3M polyetermaterial far endast kombineras med 3M-polyetrar. Bearbetnings-
och hardningstiderna for de enskilda produkterna méste absolut foljas.

Avfalishantering

Avfalishantera innehdllet eller behallaren i enlighet med tillampliga bestammel-
ser. Var sarskilt uppméarksam vid avfallshantering av fororenat avfall for att und-
vika hélsorisker pa grund av felaktig hantering.

Lagerhallning och hallbarhet

Produkten skall lagras vid temperaturer frén 18-25 °C/64-77 °F. Ingen lagring
i kylskap!

Produkten anvdnds inte efter sista férbrukningsdagen.

Férvara avtryck torrt och morkt vid temperaturer under 30 °C/86 °F.

Kundinformation
Ingen har tillatelse att Idmna ut ndgon information som awviker frén den informa-
tion som ges i detta instruktionshlad.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt &r fri frdn material och
tillverkningsdefekter. 3M Deutschland GmbH UTFASTER INGA ANDRA GARANTIER,
INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER ELLER SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT SYFTE. Anvéndaren &r ansvarig for att avgdra
produktens ldmplighet i en specifik applikation. Om denna produkt visas vara
defekt inom garantitiden &r kundens enda krav och 3M Deutschland GmbHs
enda atagande att reparera eller byta ut produkten.

Ansvarsbegransning

| annat fall &n da lag sa foreskriver ar 3M Deutschland GmbH inte ansvarig
for forlust eller skada som orsakas av denna produkt, oavsett direkt, indirekt,
speciell, oavsiktlig eller som konsekvens, oavsett av bedyrad teori, inklusive
garanti, kontrakt, férsumlighet eller direkt ansvar.

Symbol ordlista

Referensnum- | Symbol | Beskrivning av symbolen
mer och
symbol-titel
IS0 15223-1 Anger tillverkaren av den medicintekniska
511 u enheten enligt definitionen i EU-direktiven
Tillverkare 90/385/EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC.
IS0 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den
51.3 medicintekniska enheten.
Tillverkningsda-
tum
IS0 15223-1 Anger det datum efter vilket den
51.4 g medicintekniska enheten inte.
Bést fore datum
IS0 15223-1 Anger tillverkarens partikod sa att partiet
51.5 LOT | | eller sdndningen kan.
Partikod
ISO 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer
516 sa att den medicintekniska enheten kan
Katalognummer identifieras.
IS0 15223-1 Anger de temperaturgrénser som den me-
537 dicintekniska enheten sékert kan utsattas
Temperaturgréns for.
IS0 15223-1 Indikerar att en medicinteknisk enhet &r av-
5.4.2 @ sedd for en enda anvéndning, eller for an-
Ateranvand inte vandning pa en enda patient under ett enda
forfarande.
IS0 15223-1 Anger att anvandaren maste ldsa
5.4.4 bruksanvisningen for viktig forsiktighetsin-
Se upp formation, sésom varningar och forsiktig-
hetsétgérder som av olika skél inte kan
visas pa den medicintekniska enheten.
CE mérkning Anger dverensstdmmelse med EU:s forord-
c € g ning eller direktiv om medicinska produkter
med involvering av informerad person.
CE mérkning Indikerar dverensstdmmelse med EUs
c E forordning fér medicintekniska produkter
(European Medical Device Directive).
Medicinteknisk Indikerar att féremalet ar en medicinteknisk
produkt enhet.
Atervinning N\ Anger att férpackningen kan atervinnas
eo med blandat papper.
PAP
Grén Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det na-

tionella férpackningsatervinningsforetaget
enligt det europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell lagstiftning.

&
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Tuoteseloste

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ on helpppojuoksuinen konsistenssin
polyeetteri-jdljenndsmassa Garant patruunassa. Seossuhde on tilavuudeen
mukaan 2 peruspastaa : 1 katalysaattori.

Jaljenndsaine soveltuu vahdisemméan Shore-kovuuden ansiosta hyvin myds ilman,
etté pienid allemenoja tarvitsee eliminoida.

v Sdilytd tima kayttoohje tuotteen koko kéyton ajan. Tuotetta saa kayttad
vain, jos tuotemerkinté on selvasti luettavissa. Tutustu myés muiden teks-
tiss& mainittujen materiaalien erillisiin kéyttoohjeisiin.

Kéyttotarkoitus

Kayttotarkoitus: jaljenndsmateriaali.

Kayttdjat: koulutetut hammasldaketieteen ammattilaiset, joilla on teoreettista ja

kaytdnnon tietoa hammashoitotuotteiden kaytosta.

Kohdepotilasryhm@: kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellyttden,

ettd potilaan tila ei rajoita kéyttoa.

Kliininen hyéty: tarkan kopion luominen Kliinisestd tilanteesta hammaslééketie-

teen tyonkuluissa.

Indikaatiot
e Inlayden, onlayden, kruunujen, siltojen ja laminaattien jéliennékseen
o Toimintajdljennokset

Kontraindikaatiot
Polyeetterijdljenndsaineiden kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on tiedossa

(lueteltu kohdassa Varotoimenpiteet).

Varotoimenpiteet

Potilaita koskevat varotoimet

Téamén tuotteen peruspasta ja katalyyttipasta siséltdvét aineita, jotka saattavat
aiheuttaa ihokosketuksessa allergisen reaktion joillekin ihmisille. Pitkdaikaisen
limakalvokontaktin jélkeen huuhtele alue valittdmdsti runsaalla vedelld. Jos poti-
laalla havaitaan haittavaikutus, tuotteen kéytté kyseiselld potilaalla on lopetet-
tava ja potilaan on hakeuduttava tarvittaessa ldakariin.

Tunnetut allergeenit: 1-dodekyyli-imidatsoli, minttuaromit ja sulfoniumsuolaa.

Hoitohenkildstda koskevat varotoimet

Témén tuotteen peruspasta ja katalyyttipasta siséltdvét aineita, jotka saattavat
aiheuttaa ihokosketuksessa allergisen reaktion joillekin ihmisille. Allergisten
reaktioiden riski vahenee, jos Vvélttad altistumista néille materiaaleille. Erityisesti
on varottava altistumista kovettumattomalle pastalle. Jos pastaa joutuu vahin-
gossa iholle, pese alue heti saippualla ja vedelld. Suosittelemme suojakasinei-
den kéyttoa seké tyoskentelytekniikkaa, jossa ihokontakti on eliminoitu.

Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot

Mahdollisia vaikutuksia ovat paikallinen arsytys tai paikalliset tai systeemiset al-
lergiset reaktiot. Potilas saattaa joissakin harvinaisissa tapauksissa nielaista tai
aspiroida jélienndsainetta. Jéljenndsaineen nieleminen voi vahingoittaa ruoansu-
latuskanavaa. Koska jdljenndsaine kovettuu potilaan suussa, 6ysét hampaat tai
restauraatiot voivat irrota jdljenndsaineen mukana.

limoita mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista haittavaikutuksista 3M:lle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikallisviranomaiselle.

3M kayttoturvallisuustiedotteet/turvallisuustiedotteet saa osoitteesta
www.3M.com tai Suomen tytaryrityksesta.

Esivalmistelu

Garant annostelija/patruuna:

» Otettaessa uusi patruuna kdyttoon seka aina ennen jokaista uutta sekoitusta
puristetaan ensin pastaa ulos pieni méaard ilman seoskanyylid, kunnes
molemmat komponentit pursuavat tasaisesti ulos. Tarvittaessa poistetaan
pastapaakut.

» Témdn jalkeen asennetaan Garant sekoituskanyyli Valkoinen ja Garant
applikaatiosuutin Valkoinen.

Jéljennoslusikka:

Kaikkia normaalisti tarkkuusjaljennoksissa kdytettavia tarkkuusjéljenndslusikoita

voidaan kéyttad.

» Riittdvaa kiinnitysta varten levitd polyeetterilimaa/Polyether Contact Tray Adhe-
sivea lusikkaan tasaisesti ohut kerros ja anna sen kuivua téydellisesti kéytto-
ohjeen mukaisesti.

Hiontarajan paljastaminen

Sopivia verenhyydytysaineita ovat alumiinihydroksidikloridi- tai alumiinisulfaatti-

pohjaiset liuokset.

Hyydytysainejaédmat (epinefriini (adrenaliini)-, 8-hydroksikinoliinisulfaatti- ja

rauta-lll-sulfaatti-pitoisilla langoilla tai renkailla) saattavat vaikuttaa polyeetteri-

jaliennésmateriaalien kovettumiseen.

» Pida jéliennettdvét alueet aina kuivina.

» Kéytd subgingivaalisissa preparaatioissa tarvittaessa lankoja tai renkaita.

» Poista ennen jaljenndsta hyydytysaineen jaannokset huolellisesti
huuhtomalla ja kuivaamalla.

Ajat
Tyosto Kovettuminen Viipymdaika
sekoituksen sekoituksen suussa*™*
alusta ldhtien* alusta lahtien*
min:sek min:sek min:sek
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

limoitetut tydskentelyajat vastaavat ISO 4823 -standardia. Korkeammat [dmp0ti-
lat lyhentévat ja alemmat ldmpdtilat pidentévét ndité aikoja. Jotta Kliinisissa olo-
suhteissa saataisiin aina optimaalinen jdljenndstulos, suosittelemme 1 minuutin
45 sekunnin tydskentelyaikaa ja noudattamaan kovettumisaikaa sekoituksen
alusta alkaen.

* Sekoituksen alku = pastan tulo seoskanyyliin

** Tuotekombinaatioita koskee aina pidempi aika

Jéljennos

Kaksoissekoitustekniikka

» Téytd jalienndslusikka toivotulla materiaalilla vastaavien kéyttohjeiden
mukaan.

» Ruiskuta samalla tai sen jdlkeen kuivattu preparaatio Impregum Garant L
DuoSoft:lld pohjasta pdin. Pidd samalla annostelijan kdrki aina massaan
upotettuna ja annostele kosketuksella hampaan pintaan.

- Tayta tarvittaessa erillinen elastomeeri-ruisku suoraan seoskanyylistd
ilman annostelukérked.

» Aseta taytetty lusikka heti suuhun ja pidé kiinni painamatta kovettumiseen
saakka.

» Alkukiinnityksen irrottamiseksi ("venttiilin asettaminen”) varsinkin yldleuasta,
irrotetaan lusikka toispuolisesti takaa ikenestd. Vaikeissa tilanteissa voidaan
puhaltaa myds varovasti ilmaa tai vettd jaliennéksen ja ikenen valiin.

Toimintajéljennds

> Kéytd raskasjuoksuisella tai keskisitkeélla konsistenssisella polyeetterilla
tehtya toimintajéliennosta seuraavaan tdsmenndsjaljennékseen (korrehtuuri)
Impregum Garant L DuoSoft.

Jiljennoksen oton jilkeen
» Tarkista huolellisesti hampaiden preparointirajat ja niiden viereiset hampaat.
Poista kaikki kovettunut jdljienndsmateriaali suusta.

Hygienia

» Desinfioi jdljennds jélienndksiin tarkoitetulla vakiodesinfiointiaineella.
Desinfiointiaika riippuu valmistajan antamista ohjeista. Liian pitké desinfiointi
voi johtaa jdlienndksen vahingoittumiseen.

» Huuhdo jéljenndsta desinnoinnin jalkeen n.15 sek. ajan juoksevan veden
alla.

Mallin valmistus

» Vala jéliennds aikaisintaan 30 min ja viimeistadn 14 péivan kuluttua jollakin
yleisesti saatavalla erikoiskovakipsilla.

» Kuplattoman mallin aikaansaamiseksi huuhdo jéliennds ennen valua lyhyesti
vedelld ja kuivaa ilmalla.

> Ala kdyta jannityksenpoistoaineita, koska ne vahingoittavat
polyeetterin laatua eivétka ne ole tarpeellisia!

» Polyeetterijéliennokset voidaan hopeoida, kuparointi ei ole mahdollista.

Garant-kasetin puhdistus ja desinfiointi

Huomio

Tarkista, etteivat valitsemasi puhdistus- ja desinfiointiaineet sisélld seuraavia
materiaaleja:

e hapettimet (esim. vetyperoksidi)

o Gljyt

e glutaraldehydit.

Kayté vain vahvistettuja puhdistus- ja desinfiointimenetelmié. Kéyta vain puhdis-
tus- ja desinfiointiaineita, joiden teho ja yhteensopivuus lddkinnéllisen laitteen
kanssa on testattu (esim. FDA-hyvéksyntd). Noudata aina hammasklinikoita
ja/tai sairaaloita koskevaa lainsdadantod ja hygieniamaaréyksid.

Uudelleenkasittelya koskevat rajoitukset
Garant-kasetti on testattu 18 kertaa ilman ndkyvid pintavaurioita. Garant-kaset-
tia voidaan kayttda uudelleen, jos se on ehjd ja puhdas.

Yileista
Kasetti ei ole steriili toimitushetkelld, ja se on puhdistettava ja desinfioitava
ennen ensimmdista kdyttokertaa ja ennen jokaista seuraavaa kdyttokertaa.

Valmistelu sterilointia varten
Kasetti on késiteltédvé uudelleen mahdollisimman pian jokaisen kéyttokerran
jalkeen.

Uudelleenkasittely
Uudelleenkasittelymenettely on tehtdva ennen ensimmaisté kdyttokertaa ja sen
jalkeen jokaisen kéyttokerran jdlkeen. Kasetti on puhdistettava ensin manuaali-
sesti, ja se voidaan puhdistamisen jélkeen desinfioida manuaalisesti seuraavien
ohjeiden mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus pyyhkimélla

» Puhdista kasetti ennen ensimmaisté kéyttokertaa ja jokaisen seuraavan
kayttokerran jélkeen kéyttovalmiilla desinfiointipyyhkeilla (CaviWipes®) tai
vastaavilla puhdistusaineilla. Pyyhkest sisaltavat CaviCide®-desinfiointiai-
netta (alkoholia ja kvaternaarista ammoniumyhdistetté siséltavé desinfiointi-
aine). Noudata puhdistusaineen valmistajan kdyttohjeita.

» Jatka kasetin pyyhkimisté, kunnes pyyhkeissé ei ndy likaa.

» Puhdista urat erityisen huolellisesti.

Manuaalinen desinfiointi pyyhkimalla

» Desinfioi kasetti kayttovalmiilla desinfiointipyyhkeilla (CaviWipes) tai vastaa-
villa desinfiointiaineilla. Pyyhkeet sisaltdvét CaviCide-desinfiointiainetta
(alkoholia ja kvaternaarista ammoniumyhdistettd siséltavé desinfiointiaine).
Noudata puhdistusaineen valmistajan kdyttdohjeita ja kiinnitd huomiota
etenkin kontaktiaikoihin.

» Desinfioi kasettia kolmen minuutin ajan ja kéytd vahintdan yksi uusi desinfi-
ointipyyhe. Pida kasetin kaikki pinnat kosteina kolmen minuutin ajan.

» Puhdista urat erityisen huolellisesti.

Tarkistus, kunnossapito, testaus

» Tarkista kasetti vaurioiden, vérjaytymien ja kontaminaation varalta ennen
jokaista kéyttokertaa.

» Ald koskaan kdytd vahingoittunutta kasettia.

» Jos kasetti ei ole silmamaérdisesti tarkasteltuna puhdas, toista uudelleenka-
sittelymenettely.

Garant-annostelijan ja elastomeeriruiskun puhdistus
Katso Garant-annostelijan ja elastomeeriruiskun puhdistus- ja desinfiointiohjeet
kéyttoohjeista.

Ohjeita

Garant sekoituskérjet Valkoinen, Garant intraoraalikdrjet Valkoinen, elasto-
meeriruiskun karjet ovat kertakéyttoisid laitteita ja ne vahingoittuvat kovettu-
nutta jéljenndsainetta poistettaessa. Sekoituskérjen oikeaa Kiinnittymisté ei
voida taata, jos Garant intraoraalikérki Valkoinen kiinnitetddn uudelleen.
Sailyta kertakdyttoinen tarvike alkuperdisessa pussissaan, jotta eran jdljitetta-
vyys sdilyy.

Seoskanyylin kiertaminen tai asettaminen jélleen paikoilleen

ilman heti suoritettavaa jéljenndksenottoa voi johtaa pastojen
sekoittamiseen ja siten paakkujen muodostumiseen.

Alle 18 °C/64 °F:n ldmpdtiloissa kutistuvat pastat niin paljon, ettd ei edes
huoneenldmmossé voida taata tarkkaa annostelua.

Suora auringonpaiste ja kosteassa sdilytys vahingoittavat jéljenndsta.
Polyeetterijaliennokset eivit missddn tapauksessa saa padstd kosketukseen
liuotusainepitoisten nesteiden kanssa. Seurauksena voi olla paisuminen ja
epétarkat mallit.

3M -polyeetterijdljenndsmateriaaleja saa kdyttad vain 3M -polyeettereiden
kanssa. Eri materiaalien tyoskentely- ja kovettumisaikoja on talléin ehdotto-
masti noudatettava.

Havittdminen

Havita siséltd tai pakkaus sovellettavien madréysten mukaisesti. Kiinnité erityistd
huomiota kontaminoituneiden jatteiden hévittdmiseen, jotta virheellisen késitte-
lyn aiheuttamilta riskeiltd terveydelle véltytaan.

Varastointi ja sdilyvyys

Tuote séilytetdan 18-25 °C/64-77 °F lampétilasssa. Ei séilytetd jaékaapissa!
Ald kdyta endd sailyvyyspéivamaaran eradnnyttyd.

Séilyté jdljennoksia alle 30 °C/86 °F ldmpotilassa kuivassa ja pimedssa.

Asiakastietoa
Kenelldkaan ei ole oikeutta muuttaa ndissd ohjeissa annettuja tietoja.

Takuu
3M Deutschland GmbH sitoutuu vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa uusiin.

3M Deutschland GmbH ei vastaa menetyksisté tai vahingoista, jotka suoraan
tai vélillisesti seuraavat tdssd mainitun tuotteen kaytosta tai vadrinkéaytosta.
Kayttdjdn tulee arvioida ennen tuotteen kéyttdonottoa sen soveltuvuus
kayttotarkoitukseensa, ja han on itse vastuussa kaikista tuotteen kayttoon
liittyvistd riskeista.

Symbolit
Viitenumero Symboli | Symbolin kuvaus
ja symboli
otsikko
IS0 15223-1 limaisee EU-direktiiveissa 90/385/ETY,
511 u 93/42/ETY ja 98/79/EY tarkoitetun
Valmistaja laakinnallisen laitteen valmistajan.
IS0 15223-1 lImaisee l&&kinnallisen laitteen valmistus-
513 dl péivan.
Valmistuspdiva
IS0 15223-1 limaisee pdivdn, jonka jalkeen ladkinndllista
51.4 laitetta ei saa kdyttaa.
Viimeinen
kayttopdivéa
IS0 15223-1 limaisee valmistajan erékoodin, jonka
515 perusteella erd voidaan tunnistaa.
Erékoodi
ISO 15223-1 limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
51.6 perusteella 1d&kinnéllinen laite voidaan
Tuotenumero tunnistaa.
IS0 15223-1 limaisee ldmpétilarajat, joiden mukaiselle
537 /ﬂ/ lampdtilalle ladkinndllinen laite voidaan
Ldmpétilaraja altistaa turvallisesti.
IS0 15223-1 limaisee, ettd la&kinnéllinen laite on kerta-
5.4.2 @ kéyttoinen tai tarkoitettu kaytettavaksi
Ei saa kdyttad yhdelld potilaalla yhdesséd toimenpiteessa.
uudelleen
ISO 15223-1 lImaisee, ettd kéayttajan tdytyy katsoa kdyt-
54.4 toohjeista térkeitd huomautuksia, kuten va-
Huomio roituksia ja varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittda itse l&dkinndlli-
sessé laitteessa.
CE-merkintd - limaisee EU:n ladkinnallisista laitteista an-
c E £ | netun asetuksen tai direktiivin noudattami-
sen sekd iimoitetun laitoksen.
CE-merkintd lImaisee EU:n ladkinnallisista laitteista
c € annetun asetuksen tai direktiivin noudatta-
misen.
Léadkinndlliselld limaisee, etté tuote on I&&kinnéllinen laite.
laitteella
Kierrata A Osoittaa, ettd pakkaus on kierratettéva sek-
eo alaisen paperin joukossa.
PAP
Vihred piste lImaisee, etté tuotteesta on maksettu

EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan

kansalliseen saddokseen perustuvan valta-
kunnallisen pakkaustenkerdysjérjestelman

maksu.

&
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DANSK

Produktbeskrivelse

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ er et polyetheraftryksmateriale af letflydende

konsistens i Garant patron. Blandingsforholdet udtrykt i volumenenheder er

2 dele basispasta: 1 del katalysator.

P4 grund af den ringe Shore-hérdhed er aftryksmaterialet, ogsa uden yderligere

udblokning, velegnet ved aftryk med smé underskeeringer.

= Denne brugsanvisning skal opbevares, sd laenge produktet anvendes.
Produktet mé kun anvendes, hvis produktmaerkningen kan leeses entydigt.
Detaljer for gvrige produkter findes i de dertil hgrende brugsanvisninger.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse: Dentalt aftryksmateriale.

Tilsigtede brugere: Uddannet fagpersonale, som har teoretisk og praktisk viden
om héndteringen af dentalprodukter.

Patientmalgruppe: Alle patienter, der har brug for en tandbehandling, séfremt
patientens tilstand ikke begranser denne.

Klinisk fordel: Fremstilling af en preecis reproduktion af den kliniske situation

i den dentale arbejdsgang.

Indikationer

o Aftryk af praeparationer til indleeg, onlays, kroner, broer og facader

o Funktionsaftryk

o Fikserings- og implantataftryk

Kontraindikationer

Polyeeteraftryksmaterialer mé ikke anvendes pé patienter med en kendt allergi
over for polyateraftryksmaterialer eller indeholdte allergener, se forholdsreglerne.

Forholdsregler

For patienter

Dette produkts basepasta og katalysatorpasta indeholder komponenter, der hos
felsomme personer kan forarsage allergiske reaktioner ved hudkontakt. Ved be-
rgring af mundslimhinden skylles grundigt med vand. Hvis der forekommer en
ugnsket reaktion hos en patient, skal anvendelsen af produktet til denne patient
opheare. Konsulter i givet fald en lege.

Kendte allergener er 1-dodecylimidazol, myntearomaer og sulfoniumsalt.

For Klinikpersonale

Dette produkts basepasta og katalysatorpasta indeholder komponenter, der hos
felsomme personer kan forarsage allergiske reaktioner ved hudkontakt. Undga
bergring med disse materialer, iseer med ikke haerdet materiale for at minimere
risikoen for allergiske reaktioner. Vask straks med vand og sabe, hvis materialet
ved en fejl kommer i kontakt med huden. Det anbefales at udfere arbejdet med
beskyttelseshandsker og en bergringsfri arbejdsteknik.

Mulige bivirkninger og komplikationer

Mulige bivirkninger er lokal irritation eller lokal/systemisk allergisk reaktion. |
sjeeldne tilfeelde kan aftryksmateriale sluges eller indandes. Hvis
aftryksmateriale indtages, kan det beskadige mave-tarm-systemet. Da
aftryksmaterialet haerder i patientens mund, er det muligt, at lgse teender eller
restaureringer fiernes sammen med aftryksmaterialet.

En alvorlig haendelse, som er opstéet ved anvendelse af produktet, skal
indberettes til 3M og til Leegemiddelstyrelsen.

3M sikkerhedsdatablade/sikkerhedsinformationsblade kan rekvireres pé vores
hjemmeside www.3M.com eller hos Deres lokale forhandler.

Forberedelse

Garant dispenser/patron:

» Ved anbrud af en ny patron og forud for en ny blandeproces skal der altid
forst trykkes en smule pasta ud uden blandekanyle, indtil begge komponen-
ter doseres i en ensartet farve. Fjern evt. pastapropper.

» Derefter pésettes Garant blandekanyle Hvid og Garant applikationsdyse Hvid.

Aftryksskeer:

Alle gengse pracisionsaftryksskeer kan anvendes.

» For at opna en tilstreekkeligt god binding skal polyzster adhaesiv/Polyether
Contact Tray Adhesive smeres pé skeen i et tyndt lag og terre fuldsteendigt
i henhold til brugsanvisningen.

Retraktion

Egnede retraktionsmidler er oplgsninger pa basis af aluminiumhydroxidklorid eller

aluminiumsulfat.

En retraktion med epinephrin (adrenalin)-, 8-hydroxyquinolinsulfat- og jern-Iil-

sulfatholdige tréde eller ringe kan modvirke afbindingen af polyetheraftryks-

materialer.

» De omrader, der tages aftryk af, skal holdes torre.

» \Ved subgingivale praparationer kan der evt. benyttes trade eller ringe.

» For der tages aftryk, skal retraktionsmiddelrester omhyggeligt fjernes
ved skylning og torring.

Tider
Arbejdstid fra Afbinding fra Opholdstid
start af blanding®  start af blanding® i munden**
min:sek. min:sek. min:sek.
Impregum Garant L DuoSoft ~ 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

De angivne arbejdstider er i overensstemmelse med kravene i ISO 4823. Hojere
temperaturer forkorter, lavere forleenger arbejdstiden. For konstant at sikre et op-
timalt aftryk under kliniske betingelser anbefaler vi at overholde arbejdstiden pa
1min 45 sek samt den angivne afbindingstid fra start af blanding.

* Start af blanding = pastaens indferelse i blandekanylen

** Vled produktkombinationer gelder den langste af de angivne tider

Aftryk

Dobbelthlandeteknik

» Fyld aftryksskeen med det gnskede materiale i henhold til oplysningerne i den
péageeldende brugsanvisning.

» Samtidig eller efterfelgende appliceres fra bunden omkring den tgrlagte
preeparation med Impregum Garant L DuoSoft. Herunder skal applicerings-
dysens spids hele tiden holdes neddyppet i massen og appliceres med
kontakt til tandoverfladen.

- Om nedvendigt fyldes en separat elastomer-sprejte direkte fra blande-
kanylen uden appliceringsdyse.

» Straks efter appliceringen indsettes den fyldte ske i munden og fastholdes
uden at trykke, indtil afbinding sker.

» Til ophavelse af den initiale vedhaeftning (ventilering), iseer ved OK-aftryk,
skal skeen losnes fra gingiva pé den ene side bagtil. | vanskelige situationer
kan der ogsé forsigtigt blaeses Iuft eller vand ind mellem aftryk og gingiva.

Funktionsaftryk

» Efter funktionsaftrykket er taget med en polyether af tyktflydende eller medium
strommemde konsistens benyttes Impregum Garant L DuoSoft il finaftryk
(korrektur).

Efter aftrykstagning

» Underspg omhyggeligt pochen pa den praeparerede tand og nabotenderne.
Fjern eventuelle rester af afbundet aftryksmateriale fra munden.

Hygiejne

» Desinficer aftrykket med et standarddesinficeringsmiddel, der er beregnet
til desinficering af aftryk. Felg producentens angivelser for tid. En for lang
desinficering kan beskadige aftrykket.

» Efter desinfektionen skylles aftrykket under rindende vand i ca. 15 sek.

Modelfremstilling

» Tidligst efter 30 min og senest efter 14 dage udstebes aftrykket med en
geengs specialhardgips.

» For at fa en model uden porgsiteter skylles aftrykket med vand og terres
med luft kort fgr udstgbning.

» Undgé at bruge afspandingsmidler, da disse hos polyethere virker
kvalitetsforringende og desuden er ungdvendige!

» Aftryk i polyether kan forsglves, men en forkobring er ikke mulig.

Renggring og desinfektion af Garant magasinet

Advarsel

Rengarings- og desinfektionsmidler ma ikke indeholde felgende bestanddele:

e oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxider)

e olier

e glutaraldehyder.

Der mé udelukkende anvendes validerede procedurer til renggring og desinfek-

tion. Anvend kun rengerings- og desinfektionsmidler, hvis effektivitet og kompa-

tibilitet er testet med det anvendte medicinske udstyr (f.eks. FDA-godkendelse).

Folg geeldende lovgivning og hygiejnemassige vejledninger for tandlegepraksis

0g sygehuse.

Begraensninger i forbindelse med genanvendelse
Garant magasinet er testet 18 gange uden synlige skader. Garant magasinet
kan genanvendes, forudsat det ikke er beskadiget, og at det er rent.

Generelt
Magasinet leveres ikke-sterilt og skal rengares og desinficeres for forste anven-
delse samt for hver yderligere anvendelse.

Dekontaminering
Magasinet skal renses igen hurtigst muligt efter brug.

Rensning

Rensningsproceduren skal gennemferes far den ferste anvendelse og efter hver
yderligere anvendelse. Magasinet skal i henhold til nedenstaende beskrivelse
farst rengeres manuelt og efter rengeringen desinficeres manuelt.

Manuel renggring ved hjeelp af aftorring

» Rengeringen foretages for den forste anvendelse og efter anvendelsen af
magasinet ved at anvende brugsfeerdige desinfektionsklude (CaviWipes®)
eller et aekvivalent middel. Kludene indeholder desinfektionsmidlet CaviCide®
(pa basis af de aktive bestanddele alkoholer og kvaternaere ammoniumfor-
bindelser). Fglg producentens brugsanvisning for renggringsmidlet.

» Renger, indtil der ikke kan ses flere urenheder.

» Sprg iser for, at alle riller er rene.

Manuel desinfektion ved hjzlp af afterring

» Desinfektionen foretages ved at anvende brugsfeerdige desinfektionsklude
(CaviWipes) eller et akvivalent middel. Kludene indeholder desinfektionsmid-
let CaviCide (pa basis af de aktive bestanddele alkoholer og kvaternare am-
moniumforbindelser). Falg producentens brugsanvisning, veer is&r
opmaerksom pé at overholde kontakttiden.

» Desinficer magasinet i tre minutter med mindst én ny desinfektionsklud.
Hold samtidig magasinet fugtigt alle steder i Igbet af de tre minutter.

» Sorg iseer for, at alle riller er desinficerede.

Kontrol, vedligeholdelse, test

» Kontroller magasinet for beskadigelser, misfarvninger og urenheder for hver
brug.

» Beskadigede magasiner ma under ingen omstaendigheder anvendes mere.

» Hvis magasinet ikke ser rent ud, skal rengaringsproceduren gentages.

Rengoring af Garant dispenser og elastomersprojte
Information om rengering og desinfektion af Garant dispenseren og af elasto-
mersprajten fremgér af den pagaldende brugsanvisning.

Bemaerkninger

Garant blandekanyler Hvid, Garant applikationsdyser Hvid, elastomersprjte-
spidser er engangsprodukter og ville blive beskadiget ved fiernelse af det
afbundne aftryksmateriale. Hvis en Garant applikationsdyse Hvid sattes pa
igen, kan det ikke sikres, at den sidder korrekt pa blandespidsen.

Opbevar engangsproduktet i den originale indpakning for at sikre, at batch-
nummer (LOT) kan spores.

Drejning eller genpasatning af blandekanylen uden efterfolgende
aftrykstagning medfarer pastaoverfersel, hvilket farer til prop-
dannelse.

Ved opbevaringstemperaturer under 18 °C/64 °F kontraherer pastaerne sa
meget, at der selv ved stuetemperatur ikke lengere kan garanteres en ek-
sakt dosering.

Direkte solbestraling samt fugtig opbevaring beskadiger aftrykket.
Polyetheraftryk ma aldrig komme i kontakt med vaesker, der indeholder
oplgsningsmiddel. Dette kan medfare kvaeldning og upraecise modeller.

3M polyaetermaterialer ma kun kombineres med 3M polyaetermaterialer.
Arbejds- og afbindingstiderne for de enkelte produkter SKAL overholdes.

Bortskaffelse

Bortskaf indholdet eller beholderen i henhold til geeldende regulering. Veer isaer
opmaerksom pé bortskaffelse af kontamineret affald for at undgé helbredsrisici
pa grund af ukorrekt handtering.

Opbevaring og holdbarhed

Produktet skal opbevares ved 18-25 °C/64-77 °F. Ma ikke opbevares i
koleskab!

Nar holdbarhedsdatoen er overskredet, mé produktet ikke leengere anvendes.
Aftrykkene skal opbevares trt og merkt ved temperaturer under 30 °C/86 °F.

Kundeinformation
Ingen personer er autoriseret til at give information som afviger fra den angivne
information i denne brugsvejledning.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer, at dette produkt er uden defekter i materiale
og fremstilling. 3M Deutschland GmbH GIVER INGEN ANDRE GARANTIER,
HERUNDER EVENTUEL UNDERFORSTAET GARANTI ELLER GARANTI OM
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Det er brugerens
ansvar at fastsla produktets egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette

produkt er fejlbehaftet inden for garantiperioden, skal Deres eneste retsmiddel
o0g 3M Deutschland GmbH's eneste forpligtelse veere reparation eller udskiftning
af 3M Deutschland GmbH produktet.

Begraensning af ansvar

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, skal 3M Deutschland GmbH ikke vaere
ansvarlig for noget tab eller nogen skade opstéet som felge af dette produkt,
uanset om dette tab eller denne skade er direkte, indirekte, speciel, tilfeeldig
eller konsekvensmaessig, uanset hvilken teori der paberabes, herunder garanti,
kontrakt, forsemmelse eller objektivt ansvar.

Symbolliste
Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
ISO 15223-1 Angiver producenten af det medicinske ud-
5.1.1 u styr, som defineret i EU direktiverne
Producent 90/385/ EQC, 93/42/EQC og 98/79/EF.
ISO 15223-1 Viser det medicinske udstyrs fremstillings-
513 &I dato.
Fremstillingsdato
IS0 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det
514 g medicinske udstyr ikke mé anvendes.
Anvendes inden
ISO 15223-1 Angiver producentens batchkode, s& batch
515 eller ot kan identificeres.
Batchkode
ISO 15223-1 Angiver producentens varenummer, s det
51.6 medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummer
ISO 15223-1 Angiver det temperaturinterval, som det
53.7 medicinske udstyr uden risiko kan udsettes
Temperaturinter- for.
val
IS0 15223-1 Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til
54.2 @ engangsbrug, eller til brug for én enkelt pa-
Ma ikke tient under én enkelt procedure.
genanvendes
IS0 15223-1 Angiver ngdvendigheden af, at brugeren
5.4.4 konsulterer brugsanvisningen med henblik
Forsigtig pa sikkerhedsoplysninger, som f.eks. advar-
sler og forholdsregler, der af forskellige &r-
sager ikke kan forekomme direkte pé selve
det medicinske udstyr.
CE-meerke Angiver overensstemmelse med EU-forord-
« | ninger eller EU-direktiver om medicinsk ud-
C E S | styr, der involverer et bemyndiget organ
(Notified Body).
CE-maerke Viser overensstemmelsen med det
c E europiske direktiv eller den europeiske
forordning om medicinsk udstyr.
Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.
Genbrug A Angiver, at emballagen kan genbruges som
e1 blandet papir
PA’P)
Gron Punkt Viser et gkonomisk bidrag til det duale sy-
® | stem til genvinding af emballager i henhold
til den europeiske forordning nr. 94/62 og
de tilhgrende nationale love.
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NORSK

Produktbeskrivelse

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ er et polyeter avtrykksmateriale av tyntflytende
konsistens i Garant dispenser. Blandingsforholdet etter mengde er 2 :1 basis-
pasta: katalysator.

P4 grunn av avtrykksmaterialets lavere shore-hardhet egner det seg godt il
avtrykk med sma undersnitt, ogsa uten utblokking.

= Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa lenge produktet er i bruk.
Produktet skal bare brukes sa lenge produktmerkingen er entydig leselig.
Detaljer angaende de andre produktene som nevnes finnes i de respektive
bruksinformasjonene.

Bruksomrade

Bruksomrade: Dentalt avtrykksmateriale.

Tiltenkte brukere: Utdannet fagpersonale som har teoretisk og praktisk kunnskap
om bruk av dentalprodukter.

Pasient-malgruppe: Alle pasienter som trenger en dental behandling, i den grad
pasientens tilstand ikke innskrenker dette.

Klinisk nytte: Fremstille en ngyaktig reproduksjon av den kliniske situasjonen

i den dentale arbeidsflyt.

Indikasjoner

o Avtrykk av inlay-, onlay-, krone-, broer- eller frontpreparasjoner
o Funksjonsavtrykk

e Fikserings- og implantatavtrykk

Kontraindikasjoner

Polyeter avtrykksmaterialer skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi over-
for polyeter avtrykksmaterialer eller overfor allergener i materialet, se Forholds-
regler.

Forholdsregler

For pasienter

Basispastaen og katalysatorpastaen i dette produktet inneholder substanser
som kan fremkalle allergiske reaksjoner ved hudkontakt hos emfintlige perso-
ner. Ved lengre kontakt med munnslimhuden, skyll med mye vann. Observeres
det upnskede reaksjoner hos en pasient, skal produktet ikke lenger brukes pa
denne pasienten. Kontakt eventuelt lege.

Kjente allergener er 1-dodecyl imidazol, myntearoma og sulfoniumsalt.

For tannhelsepersonell

Basispastaen og katalysatorpastaen i dette produktet inneholder substanser
som kan fremkalle allergiske reaksjoner ved hudkontakt hos emfintlige perso-
ner. For & redusere risikoen for allergiske reaksjoner bgr man unnga kontakt
med disse materialene, spesielt kontakt med uherdet pasta. Ved utilsiktet hud-
kontakt mé huden vaskes med sépe og vann. Bruk av beskyttende hansker og
en bergringsfri arbeidsteknikk anbefales.

Potensielle bivirkninger og komplikasjoner

Potensielle effekter er lokal irritasjoner eller lokale eller systemiske allergiske
reaksjoner. | sjeldne tilfeller kan avtrykksmaterialet svelges eller innandes.
Svelging av avtrykksmateriale kan skade mage-tarm-kanalen. Da avtrykksmate-
rialet herdes i pasientens munn, kan det hende at Igse tenner eller restaurerin-
ger fiernes sammen med avtrykksmaterialet.

Alvorlige hendelser som opptrer i sammenheng med produktet skal meldes til
3M og ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsorganer.

3M sikkerhetsdatablad/sikkerhetsinformasjonsblad finner du under

www.3M.com eller hos din lokale representant.

Forberedelser

Garant blandepistol/dispenser:

» N&r en ny patron tas i bruk og fgr ny blanding innledes, trykkes farst ut
litt pasta uten blandespiss til de to komponentene strommer jevnt ut. Fjern
eventuelle pastapropper.

» Monter deretter en hvit Garant blandespiss og en hvit Garant appliserings-
Spiss.

Avtrykksskjeer:

Alle vanlige presisjonsavtrykksskjeer kan benyttes.

» For a sikre god adhesjon, appliseres et tynt lag Polyether Adhesive/Polyether
Contact Tray Adhesive pa skjeen. La dette terke godt som beskrevet i bruk-
sanvisningen.

Retraksjon

Egnede retraksjonsmidler er lgsninger pa basis av aluminium-hydroksid-klorid

eller aluminium-sulfat.

Retraksjon med epinefrin (adrenalin)-, 8-hydroksykinolinsulfat- og jern-Ill-sulfat-

holdige trader eller ringer kan hindre herdingen av polyeter avtrykksmaterialer.

» Hold avtrykksomrédene terre.

» Bruk evt. tr&d eller ringer ved subgingivale prepareringer.

» Fjern rester av retraksjonsmiddelet grundig med spyling og tarking
for avirykket utfores.

Tider
Arbeidstid fra Herdetid fra Tidi
blandestart* blandestart* munnen**
min:sek min:sek min:sek
Impregum Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

De oppgitte bearbeidelsestidene tilsvarer ISO 4823. Hoyere temperaturer
senker, lavere forlenger bearbeidelsestiden. For alltid & kunne sikre best mulige
avtrykksresultater under kliniske betingelser, anbefaler vi en bearbeidelsestid

pa 01:45 min:sek og at man overholder den oppgitte herdetiden fra prosessens

begynnelse.

* Blandestart = pastaen kommer inn i blandespissen

** Ved produktkombinasjoner gjelder den lengste tiden

Avtrykkstaking

Dobbeltblandingsteknikk

» Fyll avtrykksskjeen med gnsket materiale i samsvar med den aktuelle bruks-
anvisning.

» Samtidig eller etter dette appliseres materialet med sprayte rundt den terrlagte
prepareringen med Impregum Garant L DuoSoft. Appliser nedenfra og opp,
idet tuppen pé appliseringsspissen er nedsenket i materialet og i kontakt med
tannoverflaten hele tiden.

- Om nedvendig fylles en separat Elastomer-sproyte direkte fra blande-
spissen uten appliseringsspissen.

» Plasser den fylte skjeen i munnen umiddelbart etter appliseringen med
sprayten, og hold den fast uten & eve press inntil materialet er herdet.

» Los skjeen ensidig posteriort fra gingiva for & oppheve den initiale adhesjonen
(«sett ventil»). Spesielt gjelder dette ved 0.kg.-avtrykk. | vanskelige situasjoner
kan man ogsé forsiktig bldse luft eller vann mellom avirykk og gingiva.

Funksjonsavtrykk
» Etter funksjonsavirykk med polyeter av tyktflytende eller middels flytende
konsistens brukes Impregum Garant L DuoSoft som korreksjonsmasse.

Etter avtrykkstakning

» Eksaminer og utforsk sulcus av den preparerte tann og omliggende omréader.
Fjern eventuelle rester av avtrykksmateriale fra munnen.

Hygiene

» Desinfisér avtrykket med et standard-desinfeksjonsmiddel ment for
desinfeksjon av avirykk. For desinfeksjonstid, se informasjon fra produsenten.
For lang desinfeksjonstid kan skade avtrykket.

» Skyll avirykket under rennende vann i ca. 15 sek etter desinfeksjonen.

Modellfremstilling

» SIa opp avtrykket tidligst etter 30 min og senest etter 14 dager med vanlig
stengips.

» For & oppna en bleerefri modell, skylles avtrykket med vann rett for gips slas
i og blases tort.

» lkke bruk midler som nedsetter overflatespenningen. Slike midler
skader kvaliteten pa polyetere og er heller ikke ngdvendige!

» Polyeter avtrykk kan forsglves, men ikke forkopres.

Rengjering og desinfeksjon av Garant pistolen

Advarsel

Velg rengjerings- og desinfeksjonsmidler som ikke inneholder folgende be-
standdeler:

o Oksidasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksider)

o Qljer

o Glutaraldehyder

Bruk kun godkjente metoder for rengjering og desinfeksjon. Bruk kun rengje-
rings- og desinfeksjonsmidler som er testet for effekt og kompatibilitet med det
medisinske produktet som er i bruk (f.eks. FDA-godkjenning). Overhold alle
gjeldende lovbestemmelser og hygieniske forskrifter for tannlegekontor og/eller
sykehus.

Begrensninger ved ny klargjering
Garant pistolen er testet 18 ganger uten synlige skader. Garant pistolen kan
gienbrukes safremt det ikke foreligger skader, og rensligheten er ivaretatt.

Generelt grunnlag
Pistolen leveres usteril og ma rengjeres og desinfiseres for forste gangs bruk og
for hver videre bruk.

Dekontaminering
Etter hver bruk skal pistolen Klargjgres pa nytt sé raskt som mulig.

Klargjering

Pistolen skal klargjares for forste gangs bruk og etter hver videre bruk. Som
beskrevet nedenfor rengjores pistolen ferst manuelt, deretter desinfiseres det
manuelt.

Manuell rengjering med avterking

» For farste gangs bruk og etter hver videre bruk rengjeres pistolen med
bruksklare desinfeksjonskluter (CaviWipes®) eller med et annet, likeverdig
rengjeringsmiddel. Klutene inneholder desinfeksjonsmidlet CaviCide® (aktive
ingredienser er basert pa alkohol og kvaternare forbindelser). Fglg anvisnin-
gene fra rengjeringsmiddelprodusenten.

» Rengjor pistolen helt til ingen tilsmussing er synlig lenger.

» Pass spesielt pa at alle riller og lignende er rene.

Manuell desinfeksjon med avtarking

» Pistolen desinfiseres med bruksklare desinfeksjonskluter (CaviWipes) eller
med et likeverdig desinfeksjonsmiddel. Klutene inneholder desinfeksjonsmid-
let CaviCide (aktive ingredienser er basert pa alkohol og kvaternere forbind-
elser). Folg anvisningene fra rengjgringsmiddelprodusenten, spesielt hva
kontakttid angar.

» Desinfiser pistolen i tre minutter med minst én ny desinfeksjonsklut. Sgrg for
at alle flater pa pistolen holdes fuktige i et tidsrom pé tre minutter.

» Pass spesielt pa at alle riller og lignende desinfiseres.

Kontroll, vedlikehold, sjekk

» For hver bruk skal pistolen kontrolleres for skader, misfarging og tilsmussing.
» Skadde pistoler skal ikke brukes.

» Dersom pistolen ikke er synlig ren, ma klargjoringsprosedyren gjentas.

Rengjering av Garant blandepistolen og Elastomer-sproyten
Informasjon om rengjering og desinfeksjon av Garant blandepistolen og
Elastomer-sprayten finnes i de enkelte bruksinformasjonene.

Merknader

e (arant blandespisser hvit, Garant appliseringsspisser hvit, Elastomer-sproyte-
spisser er engangsprodukter og ville tatt skade dersom det herdede av-
trykksmaterialet ble fiernet. Hvis Garant appliseringsspissen hvit settes pé
igien, kan det ikke garanteres at den sitter korrekt pa blandespissen.
Oppbevar engangsproduktet i originalemballasjen, slik at det er mulig a spore
batchen.

Dreiing eller pasetting av blandespissen uten péfalgende avtrykk,
forer til at pastaen dras med og danner propper.

Ved lagringstemperaturer under 18°C/64°F kontraherer pastagne sé mye at
neyaktig dosering ikke kan garanteres etterpa, selv i romtemperatur.

Direkte sollys og fuktig oppbevaring skader avtrykket.

Polyeteravtrykk mé aldri komme i kontakt med Iasemiddelholdige veesker.
Dette kan fore til svelling og ungyaktige modeller.

3M polyethermaterialer mé kun kombineres med andre polyethermaterialer
fra 3M. Bearbeidelses- og herdetidene til de enkelte produktene ma overhol-
des.

Avfallsbehandling

Innholdet eller beholderen skal avfallsbehandles int. gjeldende forskrifter. Veer
spesielt oppmerksom pa avfallsbehandling av kontaminert avfall for & unnga at
ikke korrekt handtering forarsaker helseskader.

Lagring og holdbarhet

Produktet skal lagres ved 18-25°C/64-77°F, ikke i kjoleskap!
Produktet ma ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato.
Oppbevar avtrykkene tart og merkt under 30°C/86°F.

Kundeinformasjon
Ingen person har myndighet til & gi informasjon som varierer i innhold fra
informasjonen i denne veiledningen.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer at dette produktet er fri for defekter i
materiale og fremstilling. 3M Deutschland GmbH GIR INGEN ANNEN GARANTI,
INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for &
fastsla produktets egnethet til et spesielt formél. Dersom produktet vises &
veere defekt i lapet av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av

3M Deutschland GmbH produktet din eneste rettighet og 3M Deutschland
GmbHs eneste forpliktelse.

Ansvarsbegrensning

Bortsett fra nar dette forbys av lovgivning, aksepterer 3M Deutschland GmbH
ikke ansvar for tap eller skade i forbindelse med bruk av dette produktet, det
vare seg direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig, uansett
hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller ansvar.

Symbolordliste

Referansenum- | Symbol | Symbolbeskrivelse

mer

og symboltittel

IS0 15223-1 Angir produsenten av det medisinske
511 u utstyret, som definert | EU-direktivene
Produsent 90/385/EQF, 93/42/EQF og 98/79/EF.
ISO 15223-1 Viser produksjonsdato for det medisinske
513 dl utstyret.

Produksjonsdato

Kun til engangs-
bruk

Referansenum- | Symbol | Symbolbeskrivelse

mer

og symboltittel

IS0 15223-1 Angir dato for nér det medisinske utstyret
51.4 g ikke lenger skal brukes.

Utlgpsdato

IS0 15223-1 Angir produsentens batchkode, slik at batch
515 eller lot kan identifiseres.

Batchkode

IS0 15223-1 Angir produsentens artikkelnummer, slik at
51.6 -E det medisinske utstyret kan identifiseres.
Artikkelnummer

ISO 15223-1 Angir hayeste respektive laveste sikre opp-
53.7 bevaringstemperatur for det medisinske ut-
Temperaturbe- styret.

grensning

ISO 15223-1 Indikerer et medisinsk utstyr som er bereg-
542 net for engangsbruk eller til bruk pé én

pasient | Igpet av en enkeltprosedyre.

IS0 15223-1
544
Advarsel

Indikerer behovet for at brukeren mé sjekke
bruksanvisningen for viktig informasjon som
advarsler og forsiktighetsregler som av ulike
arsaker ikke kan st pa selve det medi-
sinske utstyret.

CE-merke

N
m
0123

Indikerer samsvar med bestemmelsene til
EU for medisinske enheter eller til direktiver
med inkludering av teknisk kontrollorgan.

CE-maerke

Viser samsvar med de europeiske direktiver
eller forordninger for medisinsk utstyr.

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet er et medisinsk
utstyr.

Resirkuler

PAP

Indikerer at innpakningen kan resirkuleres
sammen med blandet papir

Gront Punkt

Angir et finansielt bidrag til «Dual System»
for gjenvinning av emballasje iht. Europeisk
direktiv 94/62/EF og de tilhgrende nasjo-
nale lover.
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