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Product Description

Impregum™ Penta™ Soft is a medium-bodied consistency polyether impression
material for the Pentamix™ mixing device. The mixing ratio is 5 parts base
paste : 1 part catalyst. Due to its lower Shore hardness, the impression material
is suitable for use with impressions with slight undercuts even without an
additional blocking out.

== 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
respective Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: dental impression material.

Intended users: educated dental professionals who have theoretical and
practical 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 |mpression of inlay, onlay, crown, bridge, and veneer preparations
e Functional impressions

e Fixation impressions

e |mplant 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
adverse reaction is observed in a patient discontinue use of the product in this
patient 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
impression material can cause harm to the gastrointestinal tract. As the
impression 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

Blocking out

» Block out undercuts or areas where gingival recession exists to prevent the
impression material from “locking” onto the tooth structure. Failure to block
out may make tray removal difficult or cause extraction of natural teeth
or prostheses. Blocking out is especially important when using impression
materials with high Shore hardness.

Prepare impression trays

Any impression trays generally used for precision impressions are suitable.

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

Prepare Pentamix/Penta cartridge/poly bag

» Place Impregum Penta Soft poly bags in the designated 3M ESPE Penta
cartridge only!

» Place the cartridge in the Pentamix mixing unit and attach a new Penta
Mixing Tip - Red.
- If a new mixing tip is installed when the cartridge is inserted, check

whether the drive shaft is engaged before you start mixing.

» With newly filled cartridges, start mixing and extrude and discard the first
unevenly mixed paste prior to the first use for impression taking.
Do not use the paste to take an impression until the color of the paste is
homogeneous.

Retraction
Retraction cords as well as solutions and pastes based on aluminum chloride,
aluminum sulfate, or iron sulfate are suitable retraction agents.

Recommendation: Astringent Retraction Paste. The paste containing aluminum

chloride is directly applied from the retraction capsule into the sulcus. The paste

can be used as an alternative to, or in combination with, retraction cords or

other retraction methods, depending on the clinical situation and the practi-

tioner’s application technique.

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

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

Dosing and Mixing
» Dosing and mixing are performed automatically in the Pentamix.
Times
Working Time Setting Time Intraoral
from start from start Setting
of mixing* of mixing* Time
min:sec min:sec min:sec
Symbols on product W — @
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

The working times shown are in conformity with ISO 4823. Higher temperatures
will shorten the working time, while lower temperatures will prolong it. We rec-
ommend a working time of 01:45 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.

Impression Taking

Mono-phase technique

» For application around the preparation, attach the Penta Elastomer Syringe
to the mixing tip of the Pentamix device and fill the syringe.

» Then load the tray previously prepared with adhesive. The mixing tip should
be kept immersed in the material at all times.

» Apply the material into the sulcus or cavity from bottom up, keeping the tip

of the application nozzle immersed in the material and in contact with the

tooth surface at all times.

- Depending on the number of units to be syringed, initiate application
around the preparation appropriately to finish syringing and tray filling at
the same time. Failing this, the syringe material will set more rapidly than
the tray material, leading to distortions of the impression.

Immediately after application around the preparation, position the loaded

tray in the mouth and hold it there 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 preparing the custom tray with adhesive, load the tray with paste mix,
position it in the mouth, and ask the patient to perform functional movements.

» If required, use a light-bodied consistency 3M ESPE polyether impression
material for precise impression taking (correction).

After impression taking

» Thoroughly examine and explore the sulcus of the prepared teeth and
surrounding dentition. Remove any residual 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 specialized stone plaster no earlier
than 30 min and no later than 14 days after impression taking.

» 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
» Paste that has not set may be removed with ethanol or by rinsing with water
and soap.

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

Notes

o Before using the foil bag, record the batch data printed on the bag (batch
code, use-by date, 14-digit GTIN) for the office’s own documentation or for
questions to the manufacturer and archive the data so that they can later be
accessed at any time.

At temperatures below 18° C/64° F, the viscosity of the pastes may increase
sufficiently to make mixing in the device difficult. After keeping the pastes at
18° C/64°F for at least one day, the processability is re-established without
compromising quality.

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 ESPE polyether materials may only be combined with 3M ESPE
polyethers. The working and setting times of the individual products must be
strictly observed.

Astringent Retraction Paste is a single-use device.

Penta Mixing Tips, Penta Elastomer Syringe Tips are single-use devices and
would be damaged when removing set impression material.

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

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.

The used-off-packaging of the Penta base paste is subject to the EU Waste
Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE) and must be collected and
disposed in the EU separately from other waste in accordance with the local
regulations for electric or electronic waste.

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.
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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
514 E device is not to be used.
Use-by date
IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code so
51.5 LOT | | that the batch or lot can be identified.
Batch code
IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue
51.6 number so that the medical device can be
Catalogue identified.
number
IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which
537 /ﬂ/ 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 the
54.4 instructions for use for important cautionary
Caution information such as warnings and precau-
tions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.
CE Mark Indicates conformity to European Union
C € £ | Medical Device Regulation or Directive with
notified body involvement.
CE Mark c E Indicates conformity to European Union
Medical Device Regulation or Directive.

Reference
Number and
Symbol Title

Symbol

Description of Symbol

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Flammable Product is classified as flammable.
Source: Globally Harmonized Symbols for
Classifying Hazardous Chemicals

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of a dental

professional. 21 Code of Federal Regula-

tions (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Recycle N\ Indicates packaging is recyclable with

e1 mixed paper.
PAP
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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Produktbeschreibung

Impregum™ Penta™ Soft ist ein Polyether-Abformmaterial mittelflieBender
Konsistenz fiir das Pentamix™ Mischgerat. Das Mischungsverhaltnis betragt
nach Volumen 5 Basis paste : 1 Katalysator. Das Abformmaterial eignet sich
aufgrund der geringeren Shore-Harte auch ohne zusétzliches Ausblocken gut
bei Abformungen mit leichten Unterschnitten.

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

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung: Dentales Abformmaterial.

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

Indikationen

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

o Fixationsabformungen

¢ |Implantatabformungen

Kontraindikationen

Polyether-Abformmassen dirfen 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 Idngerem Kontakt mit der Mundschleimhaut mit reichlich Wasser
spilen. 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 unausgehérteter
Paste. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut sofort mit Wasser und Seife
abwaschen.

Die Verwendung von Schutzhandschuhen und eine beriihrungsfreie Arbeitstech-
nik 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
eingeatmet werden. Das Verschlucken von Abformmaterial kann den Magen-
Darm-Trakt schddigen. Da das Abformmaterial im Mund des Patienten aushér-
tet, ist es mdglich, dass lose Z&hne oder Restaurationen mit dem
Abformmaterial entfernt werden.

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

3M Sicherheitsdatenblétter/Sicherheitsinformationsblatter sind unter
www.3M.com oder bei Ihrer lokalen Niederlassung erhéltlich.

Vorbereitung

Ausblocken

» Unterschnitte oder Interdentalrdume angemessen ausblocken, um nach
der Abbindung das Losen der Abformung von den Z&hnen zu erleichtern.
Andernfalls kann die Entnahme der Abformung aus dem Mund erschwert
werden oder zur Extraktion von natrlichen Z&hnen oder Zahnersatz ftihren.
Das Ausblocken ist speziell notwendig bei Abformmaterialien mit hoher
Shore-Hrte.

Abformldffel vorbereiten

Alle handelstiblichen Prézisionsabformloffel kdnnen verwendet werden.

» Fir eine ausreichende Haftung Polyether Adhesive oder Polyether Contact
Tray Adhesive diinn auf den Loffel auftragen und gemaB der jeweiligen
Gebrauchsinformation vollsténdig trocknen lassen.

Pentamix/Penta Kartusche/Schlauchbeutel vorbereiten
» Impregum Penta Soft Schlauchbeutel nur in die dafiir vorgesehene 3M ESPE

Penta Kartusche fillen!

» Die Kartusche in das Pentamix Mischgert einlegen und eine neue Penta

Mischkanle (Penta Mixing Tip - Red) aufsetzen.

- Ist bei Einlegen der Kartusche bereits eine neue Mischkaniile montiert,
muss bei Mischbeginn gepriift werden, ob die Antriebswelle in die Misch-
kanile eingreift.

» Bei neu befiillten Kartuschen vor der ersten Abformung den Mischvorgang
starten und die erste ungleich gemischte Paste ausbringen und verwerfen. Die

Paste erst fiir die Abformung verwenden, wenn die Pastenfarbe homogen ist.

Retraktion
Geeignete Retraktionsmittel sind Retraktionsfdden sowie Losungen oder Pasten
auf Basis von Aluminiumchlorid, Aluminiumsulfat oder Eisensulfat.

Empfehlung: Astringent Retraction Paste. Die aluminiumchloridhaltige Paste

wird aus der Retraktionskapsel direkt in den Sulkus appliziert. Je nach klinischer

Situation und Arbeitstechnik des Behandlers kann die Paste als Alternative oder

in Kombination mit Retraktionsfdden oder anderen Retraktionsmethoden ver-

wendet werden.

» Wahrend der Abformung die abzuformenden Bereiche trocken halten.

» Vor der Abformung die Reste von Retraktionsldsungen oder -pasten durch
Spiilen und Trocknen grtindlich entfernen.

Dosierung und Mischen
» Dosierung und Mischen erfolgen im Pentamix automatisch.

Zeiten

Verarbeiten Abbindung Verweildauer
ab ab im Mund
Mischbeginn* | Mischbeginn®
min:sec min:sec min:sec
Symbole auf dem
Produkt —_—
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

Die angegebenen Verarbeitungszeiten entsprechen der ISO 4823:2000. Hohere

Temperaturen verkiirzen, niedrigere verlangern die Verarbeitungszeit. Um unter

klinischen 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 Mischkanile

Abformung

Monophasentechnik

» Zum Umspritzen der Préparation die Penta Elastomer Spritze auf die Misch-
kantile des Pentamix aufsetzen und fiillen.

» AnschlieBend den mit Adhasiv vorbereiteten Loffel fullen. Die Mischkantile
dabei stets in die Masse eingetaucht lassen.

» Den Sulkus bzw. die Kavitdt aus der Tiefe heraus umspritzen. Dabei die
Spitze der Applikationsdiise stets in die Masse eingetaucht halten und mit
Kontakt zur Zahnoberflache applizieren.

- Je nach Anzahl der zu umspritzenden Einheiten die Applikation so begin-
nen, dass das Umspritzen der Préparation und das Loffelfillen gleichzeitig
beendet sind. Andernfalls bindet das Spritzenmaterial friiher ab als das
Lo6ffelmaterial und Verziehungen in der Abformung wéren die Folge.

» Sofort nach dem Umspritzen den gefiillten Loffel im Mund positionieren und
drucklos bis zur Abbindung festhalten.
» Zum Aufheben der initialen Haftung (,Setzen des Ventils“), besonders bei

OK-Abformungen, einseitig posterior den Loffel von der Gingiva lsen.

Bei schwierigen Situationen kann auch vorsichtig Luft oder Wasser zwischen

Abformung und Gingiva geblasen werden.

Funktionsabformung

» Den mit Adhdsiv vorbereiteten individuellen Léffel fillen, im Mund positio-
nieren und den Patienten Funktionshewegungen ausfiihren lassen.

» Ggf. anschlieBend fir die Feinabformung (Korrektur) eine leichtflieBende
3M ESPE Polyether Abformmasse verwenden.

Nach der Abformung

» Den Sulkus der praparierten Z&hne und die umliegenden Bereiche sorgféltig
(iberprtifen und ggf. zurlickgebliebenes 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
spilen.

Modellherstellung

» Die Abformung frilhestens nach 30 min und spétestens nach 14 Tagen mit
einem handelsiiblichen Spezialhartgips ausgieBen.

» Um ein blasenfreies Modell zu erhalten, den Abdruck kurz vor dem AusgieBen
mit Wasser spiilen und mit Luft trocknen. Keine Entspannungsmittel verwenden,
da diese bei Polyethern qualitdtsschadigend und auch nicht notwendig sind!

» Polyether Abformungen kdnnen versilbert werden, eine Verkupferung ist
nicht moglich.

Reinigung

» Nicht abgebundene Paste kann mit Ethanol oder durch Abwaschen mit
Wasser und Seife entfernt werden.

Reinigung der Penta Elastomerspritze
Informationen zur Reinigung und Desinfektion der Penta Elastomerspritze bitte
der jeweiligen Gebrauchsinformation entnehmen.

Hinweise

Vor der Verwendung des Schlauchbeutels sollten die aufgedruckten chargen-
bezogenen Daten (Chargenbezeichnung, verwendbar-bis-Datum, 14-stellige
GTIN) fir die praxisinterne Dokumentation oder fiir Riickfragen an den
Hersteller notiert werden, um sie spéter jederzeit wieder abrufen zu kénnen.
Bei Temperaturen unter 18°C/64°F erhoht sich die Viskositét der Pasten so
stark, dass es zu Mischproblemen im Gerét kommen kann. Die Pasten 1 Tag
bei mindestens 18°C/64°F lagern, sie gewinnen dann ihre Verarbeitbarkeit
ohne Qualitdtsverlust zuriick.

Direkte Sonneneinstrahlung und feuchte Aufbewahrung schédigen die
Abformung.

Polyether-Abformungen sollen keinesfalls mit I6sungsmittelhaltigen Fltissig-
keiten in Bertihrung kommen. Ein Quellen und ungenaue Modelle knnten
die Folge sein.

3M ESPE Polyether-Materialien diirfen nur mit 3M ESPE Polyethern kombi-
niert werden. Die Verarbeitungs- und Abbindezeiten der einzelnen Produkte
mussen dabei unbedingt eingehalten werden.

Astringent Retraction Paste ist ein Einmalprodukt.

Penta Mischkantilen, Penta Elastomerspritzen Tips sind Einmalprodukte und
wiirden bei Entfernung der abgebundenen Abformmasse beschédigt.

Bitte das Einmalprodukt in der Originalverpackung aufbewahren, um die
Riickverfolgbarkeit der Charge (LOT) zu gewahrleisten.

Entsorgung

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

Die aufgebrauchte Verpackung der Penta-Basispaste unterliegt der EU-Richtlinie
(iber Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE) und ist in der EU entsprechend den
lokalen Vorschriften flir Elektroschrott getrennt zu sammeln und zu entsorgen.

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 bestimmungsgemaBe Verwendung des Produktes.
Wenn innerhalb der Garantiefrist Schdden am Produkt auftreten, besteht Ihr
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, besteht fiir 3M Deutsch-
land GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schdden durch dieses Produkt,
gleichgiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschdden, unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

Symbol Glossar

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

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 &I Medizinproduktes an.

Herstellungsdatum

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

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

ISO 15223-1 Zeigt die Chargenbezeichnung des

5.1.5 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 /ﬂ/ werte, denen das Medizinprodukt sicher
Temperaturlimit ausgesetzt werden kann.

IS0 15223-1 Verweist auf ein Medizinprodukt, das fir den
5.4.2 @ einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch an
Keine Wiederver- einem einzelnen Patienten wéhrend einer
wendung einzelnen Behandlung vorgesehen ist.

IS0 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fur den
544 Anwender, die Gebrauchsinformation auf

CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit der Européischen
Medizinprodukterichtlinie oder -Verordnung
unter Beteiligung der jeweiligen benannten

Stelle an.

a)
m
0123

CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit der Européischen
c E Medizinprodukte-Direktive oder

-Verordnung an.

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein

Medizinprodukt ist.

Das Produkt ist als entziindbar klassifiziert.
Global harmonisiertes System zur Einstu-
fung von geféhrlichen Chemikalien.

Entziindbar

Rx Only Zeigt an, dass das U.S.-Bundesgesetz den
Verkauf dieses Produkts durch zahnmedizi-
nisches Fachpersonal oder auf deren

Anordnung einschrénkt.

Rx Only

Referenznum- | Symbol | Symbolbeschreibung
mer und Sym-
boltitel
Recyceln A Weist darauf hin, dass die Verpackung als
eo Mischpapier recycelbar ist.
PAP
Grliner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen
» | System fur die Riickgewinnung von Verpa-
@ ckungen nach der Europdischen Verord-
nung No. 94/62 und den zugehdrigen
nationalen Gesetzen an.
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Description du produit

Impregum™ Penta™ Soft est un matériau pour empreintes a base de polyéther
de consistance médium, destiné a I'emploi dans le mélangeur automatique
Pentamix™. Rapport du mélange 5 : 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 arriére, 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 re-
porter 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

e Empreintes de préparations d’inlays, d’onlays, de couronnes, de ponts et de
facettes prothétiques

e Empreintes fonctionnelles

e Empreintes de fixation

e Empreintes pour implants

Contre-indications

[utilisation des matériaux pour empreintes a base de polyéther est contre-
indiquée 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 péte base et la pate catalyseur de ce produit contiennent des substances
susceptibles de provoquer des réactions cutanées allergiques chez les
personnes sensibles en cas de contact. En cas de contact prolongé avec les
muqueuses 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
sulfonium.

Pour le personnel de I’équipe dentaire

La péte base et la pate catalyseur de ce produit contiennent des substances
susceptibles de provoquer des réactions cutanées allergiques chez les
personnes sensibles en cas de contact. Afin de limiter le risque de réactions
allergiques, 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
recommandeées.

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
matériau pour empreinte soit avalé ou aspiré. L'ingestion de matériau pour
empreinte peut causer des Iésions au niveau du tractus gastro-intestinal. La
polymérisation du matériau pour empreinte ayant lieu dans la bouche du
patient, 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 a 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 votre filiale locale.

Préparation

Comblement

» Combler les contre-dépouilles ou les zones de récession gingivale afin d'éviter
que le matériau pour empreintes ne s'agglutine a la structure de la dent. Sinon,
vous risquez d'avoir des difficultés a retirer le porte-empreinte ou d'extraire
des dents naturelles ou des protheses. Le comblement est particulierement
important si vous utilisez des matériaux d’empreinte dureté Shore élevée.

Préparer le porte-empreinte

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

» Pour obtenir une bonne adhérence, appliquer I'adhésif pour polyéthers
Polyether Adhesive ou I'adhésif Polyether Contact Tray Adhesive en couche
mince sur le porte-empreinte puis le laisser sécher compléetement et confor-
mément & leur mode d'emploi respectif.

Préparer la cartouche/les boudins Pentamix/Penta
» Ne placer les boudins Impregum Penta Soft que dans la cartouche 3M ESPE

Penta prévue a cet effet!

» Placer la cartouche dans le mélangeur Pentamix et installer une nouvelle
canule de mélange Penta Mixing Tip - Red.

- Si une nouvelle canule était déja montée avant d'insérer la cartouche
dans I'appareil vérifier en début de mélange si I'arbre de transmission
entraine bien la canule.

» Lorsque vous placez de nouveaux boudins, avant toute prise d’empreinte,
faites un premier mélange, extrayez le mélange de pate et jetez-le. Utilisez la
péte pour la prise d’empreinte une fois que sa couleur est bien homogene.

Rétraction

Les fils de rétraction ainsi que les solutions et les pétes a base de chlorure
d’aluminium, de sulfate d’aluminium ou de sulfate ferrique constituent des
agents de rétraction appropriés.

Recommandation : Astringent Retraction Paste. La pate contenant du chlorure

d’aluminium, sortant de la capsule, est appliquée directement dans le sulcus.

La péte peut étre utilisée en remplacement des (ou conjointement avec les) fils

de rétraction ou toute autre méthode de rétraction en fonction de la situation

clinique et de la technique d’application du praticien.

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

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

Dosage et mélange
» Le dosage et le mélange ont lieu automatiquement dans I'appareil Pentamix.

Temps de manipulation

» Immédiatement apres I'application, positionner en bouche le porte-empreinte
rempli puis le maintenir en position sans appuyer jusqu’a la prise totale.

» Pour supprimer I'adhérence de départ («effet ventouse »), en particulier lors
des prises d’empreinte au maxillaire supérieur, détacher le porte-empreinte
du coté postérieur de la gencive. En présence de géométries difficiles, il est
possible de souffler prudemment de I'air ou de I'eau entre I'empreinte et la
gencive.

Empreintes fonctionnelles

» Remplir le porte-empreinte individuel préalablement encollé avec I'adhésif
pour polyéther, le positionner en bouche puis prendre I'empreinte pendant
que le patient effectue les mouvements fonctionnels.

» Ensuite, si une prise d’empreinte de précision ou corrective est nécessaire,
utiliser un matériau d’empreintes polyéther 3M ESPE de consistance light.

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 secondes environ sous
I'eau du robinet.

Fabrication du modéle

» Couler 'empreinte au plus tot 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, rincer brivement a I'eau
I'empreinte et sécher a I'air avant de réaliser la coulée. Ne pas utiliser de
produit tensio-actif car ¢’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

» La pate qui n'a pas pris peut se nettoyer & I'éthanol ou par lavage avec de
I'eau et du savon.

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

Remarques

Avant d’utiliser le sachet en aluminium, relevez les informations mentionnées
sur le sachet (numéro de lot, date de péremption, code GTIN a 14 chiffres)
pour les besoins de votre structure ou pour toute question a I'attention du
fabricant et consignez-les de maniére a pouvoir les consulter ultérieurement.
A des températures inférieures a 18°C/64°F, la viscosité des pates aug-
mente tellement qu'elles peuvent causer des problemes de mélange dans
I'appareil. Stocker les pates un jour & au moins 18°C/64°F, ceci les rend plus
faciles a préparer sans nuire a leur qualité.

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 en polyéther 3M ESPE ne sont combinables qu'avec des
polyéthers 3M ESPE. Ce faisant, il faut respecter impérativement les temps
de travail et de prise respectifs des produits.

Pate astringente pour I'évasement sulculaire Astringent Retraction Paste est
un dispositif a usage unique.

Canules de mélange Penta, embouts de seringues élastomere Penta sont
des dispositifs a usage unique et seront endommageés lors du retrait du
matériau d’empreinte.

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

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 di @ une mauvaise manipulation.

L'emballage usagé de la péate base Penta est soumis & la directive européenne
relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE) et doit,
dans I'Union européenne, étre collecté et éliminé a I'écart des autres déchets
conformément aux réglementations locales en matiére de déchets électriques et
électroniques.

Stockage et durée de conservation

Stocker le produit entre 18-25°C/64-77°F. Ne pas le stocker au réfrigérateur !
Ne plus I'utiliser apres la date de péremption.

Stocker les empreintes au sec dans I'obscurité, a une température inférieure
a30°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 obliga-
tion de 3M Deutschland GmbH sera la réparation ou le remplacement du pro-
duit 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

Temps de travail Prise Durée
depuis début depuis début de séjour
mélange* mélange* en bouche
min:sec min:sec min:sec
Symboles sur
le produit -
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

Les temps de travail indiqués sont conformes a 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
01.45 min:sec et de vous tenir au temps de prise indiqué a partir du début du
mélange pour garantir I'obtention a tout moment d’une empreinte idéale dans
des conditions cliniques.

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

Prise d’empreinte

Technique monophase

» Pour appliquer la préparation a la seringue, clipser la Seringue élastomére
Penta sur la canule de mélange de I'appareil Pentamix, puis la remplir.

» Ensuite, remplir le porte-empreinte préalablement encollé avec I'adhésif
pour polyéther. Veiller a ce que la canule de mélange soit toujours plongée
dans la pate.

» Appliquer le matériau d’empreinte depuis le fond du sillon ou de la cavité
en remontant. Veiller a ce que la pointe de I'embout d’application demeure
toujours plongée dans la pate et appliquer en maintenant le contact avec la
surface de la dent.

- Selon le nombre de préparations dont il faut prendre I'empreinte, com-
mencer le seringage autour de la préparation pour terminer I'application a
la seringue et le remplissage du porte-empreinte en méme temps. Sinon,
le matériau appliqué a la seringue prendra plus rapidement que le maté-
riau d’empreinte dans le porte-empreinte et I'empreinte sera déformée.

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 &I médical a été fabriqué.
Date de fabrication
ISO 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 facon que le lot puisse étre identifié.
Batch code
IS0 15223-1 Indique le numéro de référence du produit
51.6 de fagon & identifier le dispositif médical.
Numéro de
référence
IS0 15223-1 Indique les limites de température auxquel-
5.3.7 les le dispositif médical peut étre soumis.
Limite de
température
IS0 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.
IS0 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
apposeés sur le dispositif médical méme.
Marque CE Indique la conformité du produit avec la ré-
c E « | glementation 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 di-
c E rective ou la réglementation de I'Union euro-
péenne en matiere de dispositifs médicaux.
Dispositif Stipule que le dispositif est un dispositif
médical m médical.
Inflammable Le produit est classé inflammable.
Source : Symboles du systéme général har-
monisé de classification des produits chimi-
ques dangereux.

Numéro de Sym- Description du symbole
référence et bole
titre du symbole
Rx Only Signale que conformément aux lois
fédérales en vigueur aux Etats-Unis, ce
[y dispositif ne peut étre vendu que par ou sur
prescription d'un professionnel dentaire.
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 & 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™ Penta™ Soft & un materiale per impronte a base di polietere di
consistenza semifluida previsto per la miscelazione nel miscelatore Pentamix™.
Il rapporto di miscelazione in volume & pari a 5 parti di pasta base per 1 parte
di catalizzatore. Questo materiale per impronte si adatta bene a impronte con
leggeri sottosquadri, in base alla minore durezza Shore anche senza aderenze
di contatto addizionali.

v Le istruzioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per I'intera
durata di utilizzo del prodotto stesso. Il prodotto puo 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

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

e Rilevazione di impronte di fissaggio

o Rilevazione di impronte per implantologia

Controindicazioni

| materiali per impronte a base di polietere non devono essere utilizzati in
pazienti con allergia nota ai materiali per impronte a base di polietere o agli
allergeni in essi contenuti, vedere la sezione Awertenze.

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, in-
terrompere I'uso del prodotto sul paziente in questione e richiedere eventual-
mente 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 € 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 puo danneggiare il tratto gastrointestinale. Poiché il
materiale da impronta si indurisce nella bocca del paziente, e 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 darne comunicazione alle autorita competenti locali (UE) o alle au-
torita regolatorie locali.

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

Preparazione

Eliminare i sottosquadri

» Eliminare i sottosquadri o spazi interdentali per facilitare la rimozione
dell'impronta dopo I'indurimento. In caso contrario puo essere piu difficile
estrarre I'impronta dalla bocca o si puo incorrere nell’estrazione di denti
naturali o protesi. L'eliminazione dei sottosquadri € particolarmente
necessaria nei materiali da impronta caratterizzati da una durezza shore
elevata.

Preparare il 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 o di Polyether Contact Tray Adhesive sul porta-impronte e lasciare
essiccare completamente secondo le rispettive informazioni per I'uso.

Preparare Pentamix/Penta cartuccia/sacchetto tubolare

» Riempire con i sacchetti tubolari Impregum Penta Soft solo I'apposita
cartuccia 3M ESPE Penta!

» Inserire la cartuccia nel miscelatore Pentamix e montare un nuovo puntale di
miscelazione Penta Mixing Tip - Red.

- Nel caso che venga montato un nuovo puntale di miscelazione prima di
inserire la cartuccia, controllare all’inizio della miscelazione che I'albero
di azionamento ingrani correttamente nel miscelatore.

» In caso di cartucce nuove e piene, prima di rilevare la prima impronta
awviare il processo di miscelazione e fare fuoriuscire e gettare via la prima
pasta miscelata in modo non uniforme. Usare la pasta per la rilevazione del-
I'impronta solo quando il suo colore & omogeneo.

Retrazione
Materiali di retrazione adatti sono fili di retrazione e soluzioni o paste a base di
cloruro d"alluminio, solfato d’alluminio o solfato di ferro.

Si consiglia Astringent Retraction Paste. Questa pasta contenente cloruro d’allu-

minio si applica nel solco direttamente dalla capsula di retrazione. Secondo il

tipo di situazione clinica o tecnica di lavoro dell’operatore, la pasta puo essere

usata come alternativa o in combinazione a fili di retrazione o altri metodi di re-

trazione.

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

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

Dosaggio e miscelazione
» |l dosaggio e la miscelazione avwengono automaticamente nel Pentamix.

Tempi di lavorazione

Lavorazione Presa Permanenza
dall'inizio della | dall'inizio della in bocca
miscelazione* | miscelazione*

min:sec min:sec min:sec
Simboli sul prodotto v — @
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

| 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

Rilevazione dell’impronta

Tecnica monofase

» Per I'iniezione del preparato inserire la siringa Penta Elastomer sul puntale di
miscelazione del Pentamix e riempire la siringa.

» Quindi riempire il porta-impronte preparato con I'adesivo. Allo scopo
mantenere il puntale di miscelazione costantemente immerso nella massa
del materiale.

» Iniettare nei solchi e nelle cavita cospargendo dall'interno verso I'esterno.
Allo scopo mantenere la punta dell'ugello di applicazione costantemente
immersa nella massa del materiale e applicare a contatto con la superficie
dei denti.

- Iniziare I'applicazione in base al numero di unita attorno alle quali effettuare
I'iniezione, in modo tale da terminare contemporaneamente I'iniezione del
preparato e il iempimento del portaimpronte. In caso contrario, il materiale
iniettato s'indurisce prima di quello del portaimpronte e ne conseguirebbero
deformazioni del rilievo dell’impronta.

» 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
dell'impronta-OK, staccare il cucchiaio dalla gengiva dal solo lato posteriore.
In caso di situazioni difficili, si puo, con cautela, soffiare aria o 'acqua tra
I'impronta e la gengiva.

Impronte funzionali

» Riempire il porta-impronte individuale preparato con I'adesivo. Posizionare in
bocca e fare eseguire al paziente i movimenti funzionali.

» A seconda dei casi utilizzare successivamente, per I'impronta di precisione,
un materiale per impronte a base di polietere 3M ESPE di consistenza a bassa
viscosita.

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 impronta.

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, danneggiano la qualita e non sono necessari!

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

Pulizia

» | residui non induriti di pasta possono essere rimossi con etanolo o mediante
lavaggio con acqua e sapone.

Pulizia della Siringa per Elastomeri Penta
Fare riferimento alle rispettive istruzioni per I'uso per informazioni sulla pulizia e
la disinfezione della Siringa per Elastomeri Penta.

Avvertenze

Prima dell’utilizzo del sacchetto tubolare occorre prendere nota dei dati rela-
tivi al lotto impressi sul sacchetto stesso (denominazione del lotto, data di
scadenza, GTIN di 14 caratteri) per il proprio archivio interno o per eventuali
domande da rivolgere al produttore, in modo da poterli rintracciare in
qualsiasi momento successivo.

A temperature inferiori a 18°C/64°F I'aumentata viscosita delle paste pud
causare problemi di miscelazione nel dispositivo. Conservando le paste per
almeno un giorno ad almeno 18°C/64°F esse riacquistano la loro lavorabilita
senza perdita di qualita.

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 del-
I'impronta e I'imprecisione del modello.

| materiali in polietere 3M ESPE si possono combinare solo a polieteri 3M ESPE.
Rispettare assolutamente i tempi di lavorazione e di presa dei singoli prodotti.
Astringent Retraction Paste & un prodotto monouso.

Puntali di miscelazione Penta, puntali per siringhe per elastomeri Penta sono
prodotti monouso e subirebbero danni con la rimozione del materiale da
impronta.

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

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.
L'imballaggio usato della pasta base Penta & soggetto alla direttiva UE sui Rifiuti
da Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche (RAEE) e nell’UE deve essere
destinato alla raccolta differenziata e smaltito in conformita con le norme locali
in materia di rifiuti elettrici o elettronici.

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 € 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 applicazioni. 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

IS0 15223-1 Mostra il produttore del dispositivo medico

51.1 N 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

51.3 @ dispositivo medico.

Data di produzione

ISO 15223-1 Mostra la data dopo la quale il dispositivo

51.4 g medico non puo pit 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 0 la partita.

IS0 15223-1 Mostra il numero di articolo del produttore,

51.6 in modo da potere identificare il dispositivo

Numero di articolo medico.

IS0 15223-1 Sono definiti i valori limite della tempera-

53.7 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.

Infiammabile Prodotto classificato come infiammabile.
Fonte: Simboli armonizzati a livello globale
per la classificazione delle sostanze
chimiche pericolose.

Rx Only (Solo Indica la legislazione federale degli Stati

Su prescrizione [wom | Uniti prescrive che questo dispositivo

medica) Rrony venga venduto da o su indicazione di un
medico dentista.

Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo
riferimento e
titolo del simbolo
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

ESPANOL

Descripcion del producto

Impregum™ Penta™ Soft es un material de impresion a base de poliéter de una
consistencia semifluida para el mezclador Pentamix™. La proporcion de mezcla
volumétrica de la pasta bésica y el catalizador es 5:1. Debido a la baja dureza
Shore, el material de impresion se apropia bien para tomas de impresion con
ligeras socavaduras, también sin bloqueado 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
tedricos y practicos sobre la manipulacion de productos dentales.

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

Uso clinico: crear una reproduccion precisa de la situacion clinica en las
consultas dentales.

Indicaciones

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

o Tomas de impresion funcionales

e Tomas de impresion de fijacion

e Tomas de impresion de implantados

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 basica 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 deberd minimizar la
exposicion a estos materiales. En especial se deberd 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 jabdn. 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 dafos 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) 0 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 péngase en contacto con su distribuidor

local.

Preparacion

Bloquear

» Tapar las socavaduras o zonas en las que exista algun hueco gingival para
evitar que el material de impresion «se pegue» sobre la estructura del diente.
Si no se bloquean estas zonas, puede dificultarse la retirada de la cubeta o
dar lugar a la extraccion involuntaria de dientes naturales o de prétesis. El
blogueo es especialmente importante cuando se usan materiales de impresion
con una alta dureza Shore.

Preparar la 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 o de adhesivo
Polyether Contact Tray Adhesive y dejarla secar completamente segun la
informacion de empleo respectiva para tener una adherencia suficiente.

Preparar cartucho/bolsa sellada Pentamix/Penta

» iRellenar las holsas selladas de Impregum Penta Soft s6lo en el cartucho
3M ESPE Penta previsto para este fin!

» Colocar el cartucho en la unidad mezcladora Pentamix y montar una nueva
céanula de mezcla Penta Mixing Tip - Red.

- Sial colocar el cartucho ya esta montada una nueva canula de mezcla,
se tendra que comprobar al iniciar la mezcla si el &rbol de accionamiento
engrana en el mezclador.

» Con cartuchos recién llenados, comenzar la mezcla, hacer salir y desechar la
primera pasta no homogénea antes del primer uso para la toma de impresion.
No utilizar la pasta para tomas de impresion antes de que el color de la pasta
sea homogéneo.

Retraccion

Los hilos de retraccion gingival, asi como las soluciones y pastas basadas

en cloruro de aluminio, sulfato de aluminio o sulfato de hierro, son agentes de
retraccion adecuados.

Recomendacion: Astringent Retraction Paste. La pasta que contiene cloruro de

aluminio se aplica directamente desde la capsula de retraccion en el surco. La

pasta puede utilizarse como una alternativa a los cordones de retraccion, o en

combinacion con ellos, 0 a otros métodos de retraccion, dependiendo de la

situacion clinica y de la técnica de aplicacion del dentista.

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

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

Dosificacion y mezcla
» La dosificacion y la mezcla se efectiian automaticamente en el Pentamix.

Tiempos
Manipulacion Fraguado Duracion de
desde el inicio | desde el inicio | permanencia
de lamezcla® | dela mezcla® en la boca
min.:seg min.:seg min.:seg

Simbolos en el

producto -

Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

Los tiempos de trabajo mostrados son conformes con la norma ISO 4823.
Temperaturas mas altas reduciran el tiempo de trabajo, mientras que tempera-
turas més bajas lo prolongaran. Recomendamos un tiempo de trabajo de

1,45 minutos 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 condiciones clinicas.

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

Toma de impresion

Técnica monofasica

» Para circundar la preparacion, encajar la Jeringa Penta Elastomer en la canula
mezcladora del Pentamix y rellenar.

» A continuacion, llenar la cubeta preparada con el adhesivo. Dejar al mismo
tiempo la canula mezcladora siempre sumergida en la pasta.

» Circundar el surco o la cavidad desde la profundidad. Mantener al mismo
tiempo la punta de la boquilla de aplicacion siempre sumergida en la pasta y
aplicar con contacto a la superficie del diente.

- En funcién del nimero de unidades que haya que inyectar, comenzar
la aplicacion circundando la preparacion de tal manera que termine la
inyeccion y el llenado de la cubeta al mismo tiempo. De no hacerlo, el
material inyectado fraguara con mas rapidez que el material de la cubeta
y provocara deformaciones en la impresion.

» 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 del maxilar superior, soltar la cubeta de la gingiva por un
lado posterior. En situaciones dificiles también se puede soplar, de manera
cuidadosa, aire 0 agua entre la toma de impresion y la gingiva.

Toma de impresion funcional

» Llenar la cubeta individual preparada con adhesivo, colocarla en la boca y
dejar que el paciente efectlie movimientos funcionales.

» Dado el caso, utilizar para la toma de impresion fina (correccién) un material
de impresion de poliéter 3M ESPE de consistencia fluida.

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 residual.

Higiene

» Sumergir la impresion en una solucién desinfectante estandar de las
habitualmente utilizadas para desinfectar impresiones durante el tiempo
que indique cada fabricante. 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 dfas.

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

» La pasta no fraguada puede ser eliminada con etanol o lavando con agua y
jabon.

Limpieza de la jeringa para elastomeros Penta

Vlea las Instrucciones de uso pertinentes para obtener informacion acerca de la

limpieza y desinfeccion de la jeringa para elastémeros Penta.

Observaciones

e Antes de utilizar el envase, se deben anotar los datos impresos sobre el lote
(denominacién, fecha de caducidad, catorce digitos del GTIN) con fines de
documentacion interna o para consultas al fabricante, de modo que puedan
consultarse posteriormente.

A temperaturas bajo 18 °C/64 °F aumenta tanto la viscosidad de las pastas
que pueden originarse problemas de mezcla en el aparato. Aimacenar

las pastas 1 dia por lo menos a 18 °C/64 °F; de ese modo recuperaran su
elaborabilidad sin perder calidad.

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

Las impresiones a base de poliéter jamas deberan entrar en contacto con
liquidos que contengan disolventes. La consecuencia seria un hinchamiento
y modelos inexactos.

Los materiales a base de poliéter de 3M ESPE pueden ser combinados
(nicamente con poliéteres 3M ESPE. Si se hace asi, es necesario mantener
los tiempos de trabajo y de endurecimiento de los productos individuales.
Pasta de retraccion astringente Astringent Retraction Paste es un producto
desechable.

Cénulas de mezcla Penta Mixing Tips, puntas de jeringas Elastomer Penta
son productos desechables y sufriran desperfectos si se retira el material de
impresion fraguado.

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

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 manipulacién indebida.

Los envases utilizados de la pasta basica Penta estan sujetos a la Directiva de
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos de la UE (WEEE, por sus siglas
en inglés) y se deben recoger y desechar por separado segun las normativas lo-
cales de residuos eléctricos.

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 un lugar seco y oscuro, por debajo de los
30°C/86 °F.

Informacion para clientes
Ninguna persona estd autorizada a facilitar ninguna informacion que difiera en
algn modo de la informacion 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
Uinica compensacion que recibird el cliente serd 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 serd responsable de
ninguna pérdida o dafio 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,

511 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 dis-

51.3 @ positivo médico.

Fecha de fabricacion

IS0 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse

514 g el dispositivo médico.

Fecha de caducidad

ISO 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

IS0 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

5472 @ pensado para un solo Uso 0 para un tnico

No reutilizar paciente solo durante una intervencion.

IS0 15223-1 Indica la necesidad de que el usuario

54.4 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 € o Directiva Europea sobre aparatos

médicos de la Unién Europea.

Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo

m médico.

Inflamable El producto estd clasificado como
inflamable. Fuente: Sistema Armonizado
Mundial (SAM) de clasificacion y
etiquetado de productos quimicos.

Nimero de Simbolo | Descripcion del simbolo

referencia y titulo

del simbolo

Rx solo Indica que la Ley Federal de los EE.UU.
limita este dispositivo a ser vendido solo

por parte de, o por orden de un profesio-

nal dental.

Reciclar A Indica que el envase se puede reciclar

eo con papel mezclado.
PAP
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 informacidn: Octubre 2020

@ PORTUGUES

Descrigéo do produto

Impregum™ Penta™ Soft € um material de poliéter para impressdes, de
consisténcia de fluidez média, adequado para o misturador Pentamix™.

A proporcao de mistura volumétrica é 5 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.

1z Estas instrugdes de utilizacdo 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 0s produtos adi-
cionalmente mencionados, consultar as respetivas instrugdes de utilizagao.

Finalidade prevista

Finalidade prevista: material de impresséo dentria.

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

Utilidade clinica: criar uma reprodugéo precisa da situagao clinica nos proces-
s0s de trabalho dentrio.

Indicacdes

* Moldagem de preparacdes para inlays, onlays, coroas, pontes e facetas
e |mpressdes funcionais

o Impressoes de fixagao

® Impressdes de implantes

Contra-indicacoes

Os materiais de impressao de poliéter estdo contra-indicados para utilizagdo
em pacientes alérgicos a materiais de impresséo 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 reaccdes alérgicas por contacto com a
pele. Em caso de contacto prolongado com a pele e com as mucosas orais,
lavar abundantemente com dgua. Caso seja observada uma reacgao adversa
num paciente, interromper a utilizagdo do produto nesse paciente e consultar
eventualmente um médico.

Os alergénios conhecidos sao 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 reacgdes 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 con-
tacto acidental com a pele, lavar imediatamente com dgua e sabdo. Reco-
menda-se a utilizagdo de luvas de protecgdo e uma técnica de manuseamento
sem contacto directo.

Potenciais efeitos secundarios e complicagdes

Os efeitos potenciais sdo irritagBes locais ou reacgdes alérgicas locais ou sisté-
micas. Em casos raros, o material de impressdo pode ser ingerido ou aspirado.
A ingestdo de material de impressao pode ser nociva para o trato gastrointesti-
nal. Dado que o material de impresséo endurece (polimeriza) na boca do pa-
ciente, é possivel que restauragdes ou dentes soltos sejam removidos com o
material de impressao.

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

As fichas de dados de seguranga/fichas de informagdes de seguranca da 3M

podem ser obtidas em www.3M.com ou através do seu representante local.

Preparacao

Bloqueio

» Bloguear de forma adequada sulcos e espagos interdentais, a fim de facilitar
o desprendimento da moldagem dos dentes apds a presa. Caso contrario a
remocéo do molde da boca sera dificultada, podendo conduzir & extracgéo
de dentes naturais ou préteses dentérias. O bloqueio é particularmente
necessario caso sejam utilizados materiais de moldagem com elevada dureza
Shore.

Preparagao de moldeiras

Podem ser utilizados todos os tipos de moldeiras de precisdo normalmente

comercializados.

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

Preparacao de cartucho/bolsa de plastico Pentamix/Penta

» Colocar as bolsas de plastico Impregum Penta Soft apenas nos cartuchos
3M ESPE Penta previstos para o efeito!

» Colocar o cartucho na unidade de mistura Pentamix € fixar uma nova canula
de mistura Penta Mixing Tip - Red.

- Ao colocar o cartucho, se ja estiver montada uma nova canula de mis-
tura, entdo, no inicio da mistura deve-se controlar se o eixo de transmis-
sd0 estd engrenado no misturador.

» Com cartuchos recentemente cheios, iniciar a mistura e dosear e eliminar a
primeira porgao de pasta ndo homogeneamente misturada, antes da primeira
utilizagdo para impressdo. Utilizar a pasta para impress&o apenas apos a cor
da pasta ter uma aparéncia homogénea.

Retracgao

Os corddes de retraccdo, bem como as solugdes e pastas baseadas em cloreto
de aluminio, sulfato de aluminio ou sulfato de ferro séo agentes de retracgdo
adequados.

Recomendagéo: Astringent Retraction Paste. A pasta contendo cloreto de alumi-

nio é directamente aplicada da cépsula de retracgdo no sulco. A pasta pode ser

utilizada como alternativa a, ou em associagao com corddes de retracgdo ou

outros métodos de retracgéo, dependendo da situacao clinica e da técnica de

aplicacdo do dentista.

» Manter secas as areas das quais pretende tirar impressdes.

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

Dosagem e mistura
» A dosagem e a mistura sdo efectuadas automaticamente no Pentamix.

Periodos

Elaboragéo Cimentagdo Tempo de
a partir do inicio | a partir do inicio| permanéncia
da mistura® da mistura® na boca
min.:seg. min.:seg. min.:seg.
Simbolos no produto (“; — g 2
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

Os tempos de preparagdo indicados estédo em conformidade com a norma

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

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

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

Impressao

Técnica monofasica

» Para cobrir por injeccdo a preparacao, colocar a seringa Penta Elastomer
sobre a canula de mistura do Pentamix e enché-la.

» A seguir, encher a moldeira preparada com adesivo. Durante esta operagao,
manter sempre a canula de mistura imergida na massa.

» Cobrir por injecgdo, a partir do fundo, o sulco ou a cavidade, mantendo
sempre a ponta do injector de aplicagdo imergida na massa e tendo con-
tacto com a superficie do dente.

- Dependendo do niimero de unidades a injectar com seringa, iniciar
a aplicacdo em redor da preparagdo de forma adequada a terminar a
injeccdo e o enchimento da moldeira ao mesmo tempo. Caso contrdrio,
0 material na seringa endurecera mais rapidamente que o material na
moldeira, conduzindo a distorgdes da impressao.

» Imediatamente apos a cobertura por injecgdo, posicionar na boca a moldeira
cheia e fixa-la sem exercer presséo até a cimentagéo.

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

Impressao funcional

» Encher de adesivo a moldeira individual preparada, posiciona-la na boca e
pedir ao paciente para fazer movimentos funcionais.

» Se for o caso, utilize depois para a impressao de precisao (correcgdo) um
material para impressdes a base de poliéter 3M ESPE, de baixa viscosidade.

Apos efectuada a impressao

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

Higiene

» Desinfectar a moldagem utilizando um agente desinfectante adequado para
desinfeccdo de moldagens. O tempo de desinfeccdo varia consoante a
indicagéo do fabricante. Um periodo de desinfecgdo excessivo pode provocar
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, a venda normalmente
no mercado, ndo antes de 30 minutos e o mais tardar 14 dias apos a
elaboracéo.

» Para obter um modelo isento de bolhas de ar, lavar a impresséo com dgua
e secar com ar, imediatamente antes de proceder ao vazamento. Nao utilizar
quaisquer produtos tensioactivos, pois estes deterioram a qualidade dos
poliéteres e, além disso, ndo sdo necessarios!

> As impressoes de material de poliéter podem ser prateadas, sendo porém
impossivel uma cobreagéo.

Limpeza
» A pasta ndo cimentada pode ser retirada com etanol ou lavando com dgua e
sabao.

Limpeza da seringa de elastomero Penta
Para obter informagdes sobre a limpeza e desinfecéo da seringa de elastomero
Penta, consultar as respetivas Instrugoes de Utilizagdo.

Avisos

Antes de utilizar a bolsa de pléstico, devem ser anotados os dados de lote
impressos na bolsa (cadigo do lote, validade, GTIN de 14 digitos) para a
documentagdo interna do consultério ou para eventuais perguntas ao fabri-
cante, a fim de permitir uma consulta posterior dos mesmos, sempre que
necessario.

A temperaturas inferiores a 18°C/64°F a viscosidade das pastas eleva-se
de tal maneira que surgem problemas de mistura no aparelho. Armazenar
as pastas durante 1 dia a uma temperatura de pelo menos 18°C/64°F,

para que elas atinjam novamente a respectiva maleabilidade sem perda de
qualidade.

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

0 material de poliéter para impressdes nunca deve entrar em contacto

com liquidos que contenham solventes, pois isto causa dilatagdo e moldes
imprecisos.

0Os materiais de politer da 3M ESPE apenas podem ser combinados com
poliéteres 3M ESPE. E necessario respeitar exactamente os tempos de
preparacdo e presa dos produtos individuais.

Pasta de retraccdo adstringente Astringent Retraction Paste é um produto de
utilizagdo Unica.

Cénulas de mistura Penta, pontas de seringa para elastémeros Penta sao
produtos de utilizagdo Unica e ficariam danificadas ao remover o material de
impressao endurecido.

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

Eliminacéo

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

A embalagem usada da pasta de base Penta estd sujeita a Diretiva de Residuos
de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (REEE) da UE e, na UE, tem de ser
recolhida e eliminada na separadamente de outros residuos, de acordo com 0s
regulamentos locais para residuos elétricos ou eletronicos.

Armazenamento e conservacao

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

Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

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

Informagao para os clientes
Ninguém esta autorizado a fornecer qualquer informacao 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

é responsavel por determinar a adequagdo do produto a aplicagdo em causa.
Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua
Uinica solugdo e dnica obrigagdo da 3M Deutschland GmbH serd a reparagao
ou substituigdo do produto da 3M Deutschland GmbH.

Limitacao da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH ndo serd 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.

Glossario de simbolos

Namero de Simbolo | Descri¢ao do simbolo
referéncia e titulo
do simbolo
ISO 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.
IS0 15223-1 Indica a data em que o dispositivo médico
513 @ foi fabricado.
Data de fabrico
IS0 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 0 nimero do catélogo do fabri-
51.6 cante, de forma a o dispositivo médico
Numero do catalogo poder ser identificado.
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
5.4.2 ® uma Unica utilizagao, ou a ser utilizado
Néo reutilizar num (nico paciente durante um unico
procedimento.
IS0 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador
54.4 consultar as instrugdes de utilizagdo para
Atengao obter informagdes preventivas
importantes, tais como adverténcias
e precaugoes a ter que, por diversos
motivos, ndo podem ser apresentadas no
dispositivo médico em si.
Marcagéo CE Indica a conformidade com a Regulamen-
c E & | tacdo ou Diretiva de Dispositivos Médicos
S | da Unigo Europeia com o envolvimento de
uma entidade notificada.
Marcagéo CE Indica a conformidade com a Regulamen-

tacdo ou Diretiva de Dispositivos Médicos
da Uni&o Europeia.

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo

médico.

Inflamével 0 produto € classificado como inflamavel.
Fonte: Simbolos harmonizados
globalmente para classificar quimicos

perigosos.




SEITE2 - 889 x 420 mm - 3100016421/02 - SCHWARZ - 20-120 (kn)

Numero de Simbolo | Descri¢ao do simbolo
referéncia e titulo
do simbolo
Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA limita a
venda deste dispositivo a dentistas ou em
nome de dentistas.
Reciclar A Indica que a embalagem pode ser
eo reciclada com papel misto.
PAP
Ponto Verde Indica uma contribui¢do financeira para a
o | empresa nacional de recuperagao de em-
@ balagens, em conformidade com a Dire-
tiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislag&o nacional.

Informagao actualizada em Outubro de 2020
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Beschrijving van het product

Impregum™ Penta™ Soft is een polyether afdrukmateriaal met een medium
vloeibare consistentie voor het mengapparaat Pentamix™. De mengverhouding
bedraagt naar volume 5 delen basispasta : 1 deel katalysator. Het afdrukmateriaal
is door de lagere Shore-hardheid ook zonder extra opvullen uitstekend geschikt
voor afdrukken met lichte ondersnijdingen.

1= 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 leeshaar 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
situatie in de tandartspraktijk.

Indicaties

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

o Fixatie-afdrukken

¢ Implantaatafdrukken

Contra-indicaties

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

Voorzorgsmaatregelen

Voor patiénten

Basispasta en katalysatorpasta van dit product bevatten stoffen, die bij huidcon-
tact 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 huidcon-
tact bij sommige personen allergische reacties kunnen veroorzaken. Om het ri-
sico 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 hand-
schoenen en een contactvrije techniek wordt aanbevolen.

Potentiéle bijwerkingen en complicaties

Mogelijke effecten zijn plaatselijke irritaties of plaatselijke of systematisch aller-
gische reacties. In uitzonderlijke gevallen kan het afdrukmateriaal ingeslikt of
ingeademd worden. Door het inslikken van afdrukmateriaal kan het maagdarm-
kanaal 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 regule-
ringsinstanties.

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

Voorbereiding

Afsluiten

» Ondersnijdingen of interdentale ruimtes passend afsluiten, om ervoor te
zorgen dat het afdrukmateriaal na het uitharden gemakkelijker loslaat van
de tanden. Anders kan het verwijderen van de afdruk uit de mond worden
bemoeilijkt of tot het uittrekken van natuurlijke tanden of prothetische voor-
zieningen leiden. Het afsluiten is met name noodzakelijk bij afdrukmaterialen
met een hoge shore-hardheid.

Afdruklepels voorbereiden

Alle in de handel verkrijghare afdruklepels kunnen worden gebruikt.

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

Pentamix/Penta cartridge/folieverpakking voorbereiden
» Impregum Penta Soft folieverpakkingen alleen in de daarvoor bestemde
3M ESPE Penta cartridge aanbrengen!
» De cartridge in het Pentamix mengapparaat leggen en een nieuwe Penta
Mixing Tip — Red mengtip aanbrengen.
- Wanneer voor het inleggen van de cartridge reeds een nieuwe mengtip
is gemonteerd, moet voordat met mengen wordt begonnen, worden
gecontroleerd of de aandrijfas in de mengcanule grijpt.
» Bij nieuw gevulde cartridges, het mengproces voor het maken van de eerste
afdruk starten en de eerste, ongelijkmatig vermengde pasta uitdrukken en weg-
gooien. De pasta pas voor een afdruk gebruiken als het homogeen van Kleur is.

Retractie
Geschikte retractiemiddelen zijn retractiedraden evenals oplossingen of pasta’s
op basis van aluminiumchloride, aluminiumsulfaat of ijzersulfaat.

Aanbevolen: Astringent Retraction Paste. De aluminiumchloridehoudende pasta

wordt direct vanuit de retractiecapsule in de sulcus aangebracht. Afhankelijk

van de klinische situatie en toegepaste techniek van de behandelaar kan de

pasta als alternatief voor of in combinatie met retractiedraad of een andere re-

tractiemethode worden gebruikt.

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

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

Dosering en mengen
» De dosering en het mengen gebeuren automatisch in de Pentamix.

Tijden

Verwerken Uitharden Verblijfsduur
v.a. v.a. in de mond
mengbegin* mengbegin*
min.:sec. min.:sec. min.:sec.
Symbolen op het
product -
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

De aangegeven verwerkingstijden zijn conform ISO 4823. Hogere temperaturen
verkorten, lagere verlengen de verwerkingstijd. Om onder klinische omstandig-
heden 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.

Afdrukken

Monofasetechniek

» Om rond de preparatie te kunnen spuiten de Penta Elastomeer spuit op de
mengcanule van de Pentamix plaatsen en vullen.

» Daarna de lepel waarop adhesief is aangebracht, vullen. Daarbij de meng-
canule steeds in het afdrukmateriaal gedoopt houden.

» Van onderaf rondom de sulcus c.q. caviteit spuiten. Daarbij de punt van
de applicatietip steeds in het materiaal gedoopt houden en zo spuiten dat
contact met het tandopperviak wordt gehouden.

- Afhankelijk van het aantal te omspuiten preparaties zo beginnen met de
applicatie, dat het omspuiten van de preparatie en het vullen van de lepel
tegelijkertijd gereed zijn. Anders hardt het gespoten materiaal sneller uit
dan het materiaal van de lepel en zullen vervormingen van de afdruk het
gevolg zijn.

» 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 initi€le 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

» De individuele lepel waarop adhesief werd aangebracht, vullen, in de mond
plaatsen en de patiént functionele bewegingen laten uitvoeren.

» Eventueel aansluitend voor de detailweergave (correctie) een 3M ESPE
polyether afdrukmateriaal met een lichtere consistentie gebruiken.

Na het nemen van de afdruk

» De sulcus van de geprepareerde tand en omliggende tanden aan een nauw-
keurige inspectie onderwerpen. Verwijder het overgebleven afdrukmateriaal
uit de mond.

Hygiéne

» De afdrukken met een voor de desinfectering van afdrukken bedoeld
standaard desinfecteermiddel desinfecteren. De duur wordt afgestemd
op de instructies van de fabrikant. Een te lange desinfectering kan tot
beschadiging van de afdruk leiden.

» Nahet 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 ontspanningsmiddel gebruiken,
want bij polyethers doen ze afbreuk aan de kwaliteit en het is ook niet nodig!

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

Reiniging

» Niet-uitgeharde pasta kan met ethanol worden verwijderd of weggewassen
worden met water en zeep.

Reiniging van de Penta-elastomeerspuit
Informatie over de reiniging en desinfectie van de Penta-elastomeerspuit vindt u
in de desbetreffende gebruiksinformatie.

Aanwijzingen

Voor het gebruik van de folieverpakking moeten de opgedrukte batch-gerela-
teerde gegevens (Batch code, THT-datum, 14-cijferige GTIN) voor de interne
documentatie in de praktijk of voor vragen aan de fabrikant genoteerd worden,
zodat ze later te allen tijde ingezien kunnen worden.

Bij temperaturen onder 18°C/64°F neemt de viscositeit van de pasta’s dermate
toe, dat er mengproblemen in het apparaat kunnen ontstaan. De pasta’s 1 dag
bij een minimumtemperatuur van 18°C/64°F bewaren waardoor ze weer goed
verwerkbaar worden zonder dat de kwaliteit wordt aangetast.

Direct zonlicht en een vochtige omgeving beschadigen de afdruk.

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

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

Astringent Retraction Paste is een product voor eenmalig gebruik.

Penta Mixing Tips mengtips, Penta elastomeerspuiten tips zijn producten voor
eenmalig gebruik en werden bij het verwijderen van de uitgeharde afdruk-
massa beschadigd.

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

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
gezondheidsrisico's door een ondeskundige omgang te vermijden.

De aangebrachte verpakking van de Penta-basispasta valt onder de EU-richtlijn
voor elektrische en elektronische oude apparaten (WEEE) en moet binnen de
EU conform de voorschriften voor elektrisch en elektronische afval ter plaatse
ingezameld en verwerkt worden.

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 ENKELE ANDERE
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 garantie-
periode 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
IS0 15223-1 Geeft de fabrikant van het medische
511 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
ISO 15223-1 Geeft de datum aan waamna 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 LOT | | 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
Temperatuurlimiet blootgesteld.
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
5.4.4 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.

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.

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

medische producten aan.

Medisch Geeft aan dat dit product een medisch pro-

hulpmiddel m duct is.

Ontvlambaar Dit product is als ontvlambaar geclassifi-
ceerd. Bron: Globally Harmonized Symbols
for Classifying Hazardous Chemicals.

Rx Only Geeft aan dat de verkoop van dit product

o door tandheelkundig personeel of op hun
aanwijzing volgens de wetgeving in de VS is
beperkt.

Recyclen Geeft aan dat verpakkingsmaterialen

é?) met gemengd papier kunnen worden

PAP | gerecycled.

Referentienum-
mer en titel van
symbool

Symbool | Beschrijving van het symbool

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

MepLypon TOu TIPOLOVTOG

To Impregum™ Penta™ Soft slvol ATTOTUTTWTLKO LALKO GTTO TTOAVGKL-
8¢pa nuippeuaTnG CUOTAONG YL TN TUOKELH AVGHLENG Penta-
mix™. loxVeL N oakoAouBn avohoyla PiEng kot dykoy: 5 pépn
TéoTa B&ong 1 pépog kaToAGTN. To OTTOTUTILWTLKG UALKO

€lVaL KATGAANAO ANOYW TNG MIKPAG TOU QVTOXAG SLATUNONG Yl
OTTOTUTIOELG ME EAGPPEC LTTOTKOWEG XKOUN KKL XWPLG TNV TTe-
PALTEPW EEXAELYPN TWV LTTOTKAPUWY KVEULENC.

1 AUTEG OL 00NYieg Xprioewe Ba TIPETTEL VX GUAKTTOVTAL KOO
OAn T BL&pKeLa TNG XPHOEWG TOU TTPOI6VTOG. To TTpOidV
ETIITPETTETL VO XPNOLUOTIOLEITAL MOVO OTAV 1 ETIKETK TOU
TIPOLOVTOC elvaiL ELAVAYVWOTN. Mot O T ETTLTTPOTOET
QVOQPEPOUEVD TTPOLOVTH TIAPXKAAODHE VO AVXTPEEETE OTLG
avTioTolxeg 0dnyieg Xphoewe.

MpoPAettopevn xpron

MpoBAeTTOHEVN XPAROT: 0BOVTLXTPLKO KTTOTUTTWTLKG LALKO.
MpoBAeTTOHEVOL XPAOTEC: EKTTRLOEVUUEVO OBOVTLTPLKO
TIPOOWTILKO, TTOU SLKOETEL BEWPNTIKEG KAL TIPXKTLKEG YVWOELG
OXETIK& ME TN XPAON 0BOVTLATPLKWV TTPOIOVTWV.
Op&da-oTdX0C 0ioBevibv: GAoL oL aabeveic Tou XpeldCovTal
0d0VTLATPLKN Beparrelar, ekTOG &V N KAT&OTAON TOL 6TBEVOOG
TiepLop{TeL TN Xpromn.

KAk opeog: dnptovpyia pag akpLBolc avamapaywyng Tng
KAWVIKAG KXTXOTAONG OTLG ODOVTLRTPLKEG POEC EPYXTLNC.

Evdeitelg

o ATTOTOTIWUG TIPOTTXPXOKEVNAG EVOETWY, ETTEVOETWY, OTEQPRVUDY,
YEQUPWV KL OPEWV

o AEITOLPYLKK OTTOTUTTWHOTO

o STAOEPOTIONTIKK KTTOTUTIWURTX

o ATIOTUTIOPGTO EPPUTEVURTWV

AvTeVdELEEL

YAK& omroTOTIWONG OTTO TIOANVKLBEPK AVTEVDEIKVUTAL YL XPrioN
o¢ 6oBeveic TTOL £X0LV YVWOTH GAAEPYIX 0 LALKK KTTOTOTIWONG
o110 TTONVKLOEPD 1 0E XAAEPYLOYOVK TTOU TTEPLEXOVTHL OF UTH,
OTIWG OVEPEPETRL OTO KEPAAKLO «METPA TTPOOTARTTNG KL
TIPOPUAKENG.

METpaX TIPOOTHOLKG KXL TIPOPOAXENG

Mo ooBeveic

H BaolkA TIROTAX KL N KATGAUTIKH TIROTX XUTOD TOU TTPOLOVTOG
TIEPLEXOUV OUTTEG TTOU EVOEXETAL VXX TIPOKKAETOUV XAAEPYLKH
avT{dpaom O€ KATTOLK GTOHX KT TNV ETTOPN HE TO dEpHL.
ZeTTAEveTe pe GpBovo vepod e Trep{TITLom eKTEVOUG ETTAPIG HE
TOULG BAEVWWOYOVOUC TOU OTOHKTOC. E&V O€ K&TTOLOV 0oBEvn
TIAPOVOLXOTOLV TIAPEVEPYELEG, VOX BLAKOWETE TNV Xpriam Tou
TpoidvTOG Katt, €& XpeLaaTel, TNTAOTE LoTpikr BonBeta.
TVWOT& GANEPYLOYOVQ EIVEL TO 1-BwdekLAOTULOGTOALO,
KPWUATO PEVTEC KXL TOVAPOVLKO GAKC.

Tt 0B0VTLATPLKO TIPOCWTTLKO
H BaOlkA TIROTK KAL N KATGAUTLKA TIROTO GUTOD TOU TTPOLOVTOC
TIEPLEXOUV OUCTEC TTOU EVOEXETAL VO TIPOKXAETOUV GANEPYLKA
avTIOPXaN O KATTOL KTOUK KKT& TNV ETTRPN PE TO déppa. M
Vo ENATTWOEL 0 KivOUVOC GANEPYLKUV BVTIEPRTEWY
ENQXLOTOTIOLELOTE TNV ETTOPN ME GUTK T LALKK KoL LBL{TeEp TV
£€kBeam ot ATTONUMEPLOTO TTPOLGV. ZETTAOVETE OPETWG HE VEPS KO
ONTTOOVL, OF TIEPITITWOT TUXKING ETTQAC UE TO DEPUX.
SUVLOTETOL N XPAROTN TIPOOTRTEVUTIKWY YRVTLWV KL N EQXPUOYH
TEXVLKAG «N - ETTRQACH.
MBavég aVETOOUNTEG TIXPEVEPYELEG KAL ETILITAOKEG
MBavEC ETTLITITWOELS VAL TOTTLKOL EPEBLTUOL 1) TOTILKEG
OUOTNHLKEG GANEPYLKEG AVTIBPKOELG. Z€ OTIAVLEG TIEPLTITWOELG,
TO ATTOTUTIWTLKG UALKO pTTOpE var KarrorroBel 1y o avoppocpnBed.
H KOTATTIOON GTTOTUTTWTLKOU UALKOU MTTOPEL VO KOXTROTEL
emMBAABAG YLo TNV YoOTpevTELKR 006, KaBdg TO LALKS Tou
OTTOTUTIWPATOG OKANPXIVEL OTO OTOUK TOu 6aBevolg, lval
OV PoTi HE TO OTTOTUTILWTLKG LALKO VX apaLpeBOLY XoAXp&
BOVTLH 1 KTTOKATAOTROELC,
MapakahoOpE Vo avopépeTe kkBe copapd L&V TTOL
TIKPOUCLEOTNKE O OXEQN UE TO TIPOLOV OTHV ETALPEL 3M KaiL
oTHV appOdLx ToTTkN apxn (EE) 1§ 0TV TOTTLKA pUBULOTIKA GpXH.
To SeATion dedopEVIY KOPONELXG/ EvNpepLTIKG SEATIO XTpo-
Aelag NG 3M pTTopE(TE VO TOX OVOTNTNOETE OTO SLKTUOKS TOTIO
www.3M.com 1 EpXOMEVOL O€ ETTAPN UE TNV TOTTLKA BUYXTPLKA
ETRLPELX.
MpoeTotpxaio
EEopdAuvon
» Not e50paNOVETE 600 XPELBTETAL TLG LTTOOKXPEG N TLG TIEPLO-
XEG, 6TT0L LP{oTATAL OUALKH UTTOXWPNON, Yo VO TIPOAGBETE T
BLELTOLON TOU KTTOTUTIWTLKOY LALKOU EVTOC TNG 0DOVTIKAG
dopng, AMUDG UTTOpEL N aparipeam TOU ATTOTUTILPATOG OTTO
TO OTOUN V& ELVAL DUOXEPAG 1} VX 0BNYATEL OF EERYWYN PUTL-
KWV BoVTLLVY 1} TIPOTBETLKWY OTTOKATROTATEWY. H EEOUG-
Auvon elvaL OLKITEPK TNUAVTLKA OTAV XPNOLUOTIOLOOVTHL
GTTOTUTTWTLK& LALKG& pE UWNAR akANpdTNTA Shore.

Mxpxokevn dLokapiwv aroTHTTIWONG

Mmopolv vat xpnatpotronBodv Gha T cuviiBoug xpriong dLokdpia

YL XTTOTUTTWHOTA GKPLREIXG.

» T Vo ETTLTUXETE ETTOPKA TTIPOTPLOT, ETTRAELYTE TO dLOK&PLO
UE GLUYKOANNTLKO TIOAUKLOEPK TE NETITH OTPWAN KXL XQAOTE
TO VO OTEYVWVEL TIARPOULG, TUH@WVK pE TIg Odnyiec XpRoewc.

Mapookevn ouokevng Pentamix/Penta Bfkng ToToBETNONG LAL-

KOU/puaiyywv LALKOD

» TotroBeTnoTe TIC POOLYYEC BAonc-KaTaoAdTn Tou Impregum
Penta Soft povo aTnv TipoBAemopevn Brikn ToTroBéTnong 3M ESPE
Penta!

» TomoBetnoTe TH Bk TOTTOOETNONG LALKOD OTN CUOKELH AVE-
UENG Pentamix KoL TIPOOKPTACTE éVaV VEO VXULKTHpar Penta
MiXing Tip - Red.

— Eav exel eykaraoTaBel évog véog avapikTipag dtav Totro-
BeThBnke N OAKN TOTTOBETNONG TOU LALKOV, ENEYETE €GV O
KWNTAPLOC GEOVAG elvaL TuUTIAEYUEVOG TTPLY EeKLVATETE
™MV avapEn.

> ZeKVAOTE TNV GVRULEN pE TIPOOQOTX YEULOUEVEC BAKEC TOTTOBE-
TNONG UAKOU KoL EEWBEITE Kol oTTopp{YTE TV TIPUWTN GVOHOL-
OUOPPX OVAHEULYHEV TIROTA TIPLV TV TIPWTN XPNON YL AN
GTTOTUTIWUATOC. MNV XPNOLUOTIOLELTE TNV TIROTK YLk AQYN
GTTOTUTIWUATOC TIPOTOU N TIXOTH AKBEL OUOLOYEVEC XPWHOL.

ATtwOnon Twv ovAwv

NApoTa aTriOnong OTWG €TTIONG KoL SLOADPATH KL TIROTE

ue B&an To XAwpLoLXo apyiAlo, To Belikd apyiAto 1 Tov Betikd

01dNnpo elval KATGMNAX HECK TTONGNG.

S0oToon: Astringent Retraction Paste. H TGO T TToU TTepLEXEL XYA\wpL-

00X0 GPYIALO EPRPUOTETAL TTEVBELRG KTTO TNV KAWOUAK KTTW-

Bnong otV ouA0dOVTIKA OXLOWA. H TTROTK pTTOPEL VXX

XpnotpotrotnOel oav evoANakTLK) NOoN OTa VARKTA amhBnong

1 o€ GLVOLAOUO pe KUTK A Pe &AAeC ueBOBOLC amBnang, K&TL

TIOU EEXPTATAL OTTO TNV KAVIKI KATEOTROT KL TNV TEXVLKI

£QAPHOYAG TOL 08OVTIATPOU.

> epLoxEg, aTTO TLG OTTOLEG TIPETTEL Vo AnepBoly oTToTUTIOHOTE,
B0 TIPETTEL VO KPATOUVTOL OTEYVEC.

> Mpw TV AP oTTOTUTIDUATOG, KPALPETTE EVTEAUDG k&BE Kar-
TOAOLTTO TIRPRYOVT® XTTWONTNG EETTAEVOVTAC HE VEPD KOL pE
£TTOKONOLOO OTEYVWHKK.

Aocoloyin ket avaptEn ) ) )
» H doogoloyia koL n av&pLEN ApBAVOUY RUTOPATA XWPXK OTN
ouoKeur Pentamix.

Xpdvot
Xpovog MAEN Al&pKeL
epyaoing OTTO TNV TIXPXHOVAG
_om6 Ty éVopEN TNG | 0TO OTOPX
EVOpEN TNG | VaMLENG*
AVAPLENG*
min:sec min:sec min:sec
SOpBOAX 0TO
TIPOLOV -
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

OL avOipePOUEVOL XPOVOL ETTEEEPYXTTOG TUPHOPPUIVOVTOL HE TO

TIPOTUTIO SO 4823. YWnAGTEPEG DEPUOKPRTLEG PELWIVOULY, XKUNAG-

TEPEC TIXPATE(VOLV TOV XPOVO ETEEEPYTLNG. Mo Ve EloTe ofyou-

POL OTL K&TW &TTO KALVLKEG TUVORKEG Bx €XETE TTRVTOTE €V

BAVIKO KTTOTOTIWHX, CUVLTOUME XpOVO ETTEEEPYXTTRG 1 AeTITOD

KoL 45 DEVTEPONETITWV KL THPNOT TOU AVXPEPGHEVOL XpOvou

TINENG KTTO TNV EVRPEN TNG AVRMLENG.

*EVapEN TG AVAMLENG = €(0000¢ TNG TIROTRG 0TO pOYXOG AVRMLENG.

ATOTOTTWPX

Texvua TG amAng pigng

> Tl TNV £YXUOT) TOU TIAPATKEVBTURTOG VK EPAPUOTETE
TNV Penta gOpLYY& ENXOTOUEPWV GTO PUYXOG GVAULENG TNG
OUOKEVAG Pentamix k&L vax TO Yeu{TeTe.

> 3T QUVEXELO VO YEU(TETE TO TIPOETOLUOTHEVO PE TUYKOMNTLKG
TIP&YOVT BLOKGPLO. TO pOYXOC XVAULENG B TIPETTEL VXX TTO-
pOpEVEL TIGVTOTE BUBLOWEVO OTO LALKO.

» H 00NOBOVTIKA TXLOMA OMOLWG N KOAGTHTX VX SEXOVTAL THV
€yxuaon ek Tou B&Boug. Katd T duadikaoia auTr Bax TipéTTeL
VO SLATNPELTE TRV KOPUEPH TOL PUYXOUE EPRPUOYNG TUVEXWC
BuBLoPEVN OTO LALKO KL V& THV EQUPUOTETE, EPRTITOVTHC
TNV OTHV EEWTEPLKA ETTLORVELX TOL dOVTLOD.

— Av&\oya pE TOV apLlBpd Twv povadwy Trou Ba TotroBeTnBel
UALKO PE T 00pLYYQ, SEKWVAOTE TNV EPapHOY YOpW aTTd
TNV TI’PROKELN PE TPOTTO WOTE N EYXUON KL TO YEULOUO
ToL dLokapiou Vo ohokANpwBolV TaLTOXPOVA. EGv dev TO
KGVETE, TO LAWKO TNG oUpLYYRG B TTAEEL YpNYopOTEPX XTTO
TO UAWKO TOU dLOKAPLOU, TIPOKXAWVTRG TTHPHUOPPUTELG
TOU KTTOTUTTHGTOC,

> Apéowg peTd TNV EyXuom Vo TOTTOBETE(TE TO TIAPEG SLOKGPLO
OTO OTOHX KOL VX TO GUYKPATE(TE, diXwg vax aokelTe Trieom,
EXPL TNV TTAEN. , , ,

> Lo TV 6pom TNG BPXLKNG TIPOTQUONG TOU ATTOTUTIVUATOG
(«TOTTOBETNON TNG AVTALKG KEVOUY), ELBLKK 0€ KTTOTUTILTELG
Gvw YV&BoU, OTTOPOKPUVETE HOVOTTAEUPO: KTTO TTLOW TIPOG ToX
EUTIPOG TO SLOKAPLO oTTd Tat OUAXK. Z€ DUOKOAEG TIEPLTITUTELG
HTTOPE(TE VOX EUPUOTIOETE TIPOTEKTIKG VEPO K 0iEPQX METOED TOU
OTTOTUTIWHKTOG KKL TLWV OUAWV.

AELTOUPYLKO XTTOTOTTWHX

> No YEMITETE TO TIPOETOLUKOMEVO PHE TUYKOANNTLKO TIPRYOVTX
BLOKGPLO, VO TO TOTTIODETEITE TTO TTOUK KKL VO KPAVETE TOV
®00eVA VO KAVEL AELTOUPYLKEG KLVATELG.

> E&v elvail amapaiTnTo, XpNOLHOTIOLAOTE VA RTTOTOTIWHG KTTO
TIOALGLOEPX AeTITOPPELTTNG OVTTAONG TNG 3M ESPE yiox AjYn
QTTOTUTTIWHATOG akpLRElag (BLopBwan).

MeTé oerrd T AP KITOTUTTWHATOG

> ETTHENIC €EETOOM KAl EPEUVE TNG AOAAKOG TOV TIPOTTOP O -
OKELXTUEVOL BOVTLOU KL TNG TIEPLBOANOHEVNG 000VTOPULG.
AQOLPETTE EXV XPELKOTEL OAX TK KXTAOLTTX KTTOTUTTIWTLKOO
VAWKOU &TT6 TO OTOHA.

Yytewvn

> ATTOAUPGVETE TO KTTOTOTIWHU PE EVO TUVNBEG KTTONUHAVTLKO
UECO TTOU EVBE(KVUTAL VL& TNV XTTOAOHKVOT) GTTOTUTTWHETWV.
H SL&pKELOr GV TATTOKPIVETARL OTLC 0BNYIEC TOU KATAOKELGOTH.
H peyoA0TEPNG BLKPKELXG KTTOADHOVOT UTTOPEL VO KATXOTPEWEL
TO XTTOTOTIWHA.

» MeT& THV XTTOAOPGVON VO EETTAEVETE TO KTTOTOTIWHX YLK dL&-
OTNUX TTEPITTOL 15 SEVTEPONETITWV OE TPEXOUHEVO VEPO.

MxpaokeLn EKPAYELWY

» Not plXVETE TO ATTOTUTIWHX TO VWPITEPO PETK KTTO 30 AeTITG
KL TO 6pYOTEPO METR KTTO 14 NuépEC pe évav UTTEPOKANPO
YOO TOU gUTTOPIOL.

> [ TV KTTOPUYRA TNG SNULOLPYLXG PUOCAIBWY EVTOG TOU EKUO-
yelou, EeTTAUVETE TO XTTOTOTIWHA HE AYO VEPO KKL OTEYVWOTE TO
HE aépa. Mn xpnotpoTIote(Te (phppaka empavelakig dpdong,
KOO0V PUTTOPEL VO PAGTITOLV TNV TIOLOTNTA TWV KTTOTUTTIWHK-
TV o6 TIOAUCKLBEPQL ket Bev efvart €TaL KU MG omroxpaTnTor!

> ATTOTUTTWHGTO OTTO TTOAUKLOEPK UTTOPOUV VX ETTPYUPWIVOVTAL.
H emtixdAkwaon dev elvat duvath.

KoOoxpropog

> Mépog TG o TaG TToU Be Box elxe TIEEL PTTOpEL VoX rTopot-
KPUVETAL HE KLBKVOAN 1] VO EETTAEVETAL ME VEPO KAL TRTTOVVL.

KoOoxpLopog Tng ovpLyyag Penta Elastomer

NopokaAoOpE OVATPEETE OTIG OYETIKEG 0BNY(EC XPROEWG Yiox

TTANPOWOPLEC YLK TOV KXBXPLOUO KL KTTOADUGVON TNG TUPLYYHC

Penta Elastomer.

ETLonu&voeLg

e TlpLv XpNOLOTIOLAOETE TNV TOKOUAX OTTd TINKOTLKN pepBpdivn,

OMNVELWOTE THY TIPTIdA TTOU ElvaiL TUTIWHEVN ETTéVW OTNY O

KOUAX (kuwdikdg TTopTidarg, nuepopnvio avédwaong, 14 Ynepio

GTIN) ylx Thv 1ol TEKMNPLWOT) TOU 0BOVTLXTPELOL 1 YL EpW-

TAOELG TIPOG TOV KATOOKELKTTH KXL OPXELOBETHOTE ToX €00~

HEVE, OTE VO (VL ’pYOTEPK DIKBETLUX XV TIROK OTLYHR.

Se Depuokpaaieg XUNAOTEPEC TWV 18°C/64°F PeyXAWVEL TO

LEWBEG TWV TIXATWV TOGO TTIOAD, WOTE MTTOPEL VKX TIPOKANBOUV

TIPOBANUOTA GVAULENG 0N GLOKELR. N&t GTTOBNKEVETE TLC TTG-

OTEC YLX DLXOTNUK TOUNGXLOTO 1 nuéPag o€ Beppokpaaia Tou-

AGXLOTO 18°C/64°F, £TOL ETTOVEPXOVTRL GTNV KKVOVLKA TOUG

kaTdoToon emegepyaoiog dixwg vor pewwBel n ToLGTNTA TOUG,

e H &ueon ékBeon o nALakn akTvoBoAix kaL i oTroBrikevon o€

LYPOUG XWWPOUE TIPOKKAOUV TNULE GTO KITOTOTTWHA.

AmoTuTropaToc omTé TroAvBepar Be TipETieL o koxpion TrEpi-

TITWON VO EPXOVTAL OE ETIRQN HE LYPX TTOU TIEPLEXOLY SLOAD-

TEC, ZUVETTELX XLTOU Bx PTTOPOVTE VXX E(VAIL N DLKTTOAR KAL

avakp{BeLa TG HOPPAG TV ekpayelwv.

o YA ot TTOALKLBEPK TNG 3M ESPE eTTLTPETTIETAL VO TUVOLG-

TovTal uovo pe TToduaLBépeg Tng 3M ESPE. Mpétrel va Tnpolv-

TOL OTIWCTBATIOTE 0L XPOVOL ETTEEEPYATING KAL TIRENG TOL K&BE

TIPOidVTOC,.

Astringent Retraction Paste e{vaw Tipoi6v pLag xpriong.

Ta pOyxn avauEng Penta, Penta puyxn eEAOTOMEPWV TUPLY-

YV givat TTpoidvTa pag Xpriong ket Ba ptropodoa va uTTo-

0TOUV TULK KAT& TNV GOAKIPETT OTEPEOTTOLNUEVOL DALKOD

ATTOTUTTIWONC.

o MMapAKKAOUME VO QUAKOTETE TO EEXPTNUN MLXG XPHONG OTNV
YVNOLX CUOKEVGTTX, YL VO DLKOPRALTTEL N LXVNAXTLUOTNTX
NG TRPTIdAC.

Améppupn

H ammoppupn Twv TrepLeXopéVWY H Tou Hoxelou TIPETTEL Vi TTPOY -

UGTOTTOLE(TOL TOHPUVE UE TLG LOXO0UOEC DIOTREELS. MapRKR-

AoUpE dWOTE 1BLa{TEPN TTPOTOXH TTNV KTTOPPLYN HOAVTUEVWV

TTORAATWY, YLK V& GTTOQEVYETAL K&OE KivOLVOg LYElg AOYw

OKATGAANANG XPATNC.

H Xpnowomounpévn guokevaoia g Baotkig ThoTag Penta

UTTOKELTOL TNV 00NY(X OXETIKG pE To ATTOBANTO ELOUOV NAEKTPL-

KOU K&L NAEKTPOVIKOD €EOTIALOUOD TG EE (WEEE) Ko TrpéTTeL vax

GUNAEXBODV KoL vox aTToppLepBOGY OOHPWVA E TIG TOTTLKEG

PUBUITELC YL NAEKTPLKK KO NAEKTPOVLKK KTTORANTK.

ATrofnkevon kot AREN

To TIpoldv vax aTrodnkeveToL o€ Beppokpaain 18-25°C/64-77°F.

No Unv arrofnkeVeTaL o€ Yuyelo!

Nox pn xpnoylotroteto petéd Ty Tépodo Tng nuepopnviog ANjEng.
Tt KTTOTUTTWHATO VO XTTOONKEVOVTAL OTEYVK OE OKOTELVO XWPO
ot Beppokpaoia k&Tw Twv 30°C/86°F.

MAnpopdpnon meAaTHv

Kovevog dev Exel ddelox vox TraipéxeL 0TToLeadTIOTE TIANPOOp(eg
TIOU TIXPEKKALVOUV KTTO TLG TTANPOWOPLEG TTOL TIRPEXOVTAL OTO
TIPOV OANO 0BNYLUOV.

Eyyonon

H 3M Deutschland GmbH eyyuv&Tai OTL TO TrapdVv TIPOidV dev éxel
EAXTTWUATO DALKWV KoL KaTookewAg. H 3M Deutschland GmbH

AEN MAPEXEI KAMIA AAAH EFTYHZH, XYMMNEPINAAMBANOMENHZ
KAOE XYNEMATOMENHZ EFMYHZHZ 'H EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KA-
TAAMHAOTHTAS T1A ENAN IAIAITEPO 3KOMO. O XpAoTng elva
LTTEVOLYOC YL TOV KXOOPLOUG TNG KATXAANAGTNTAG TOU TIPOIGV-
TOG KL YLK TNV EQaPHOYA Tou. Av SLaTTLoTwOE( 6TL TO TTPOLOV
QUTO ElVOL EAATTWHARTIKG EVTOC TG TIEPLOBOL TNG EYYONONG, N
QTTOKAELOTLKI OOG ATTOKOTHOTOOT KXL HOVOBLKH UTTIOXPEWTT TG
3M Deutschland GmbH B elvai 1 eTTLOKELN A GVTIKATAOTRON TOL
TIpoi6vTOg 3M Deutschland GmbH.

NeplopLopdg £vBOvng

EKTOG OTTO TIG TIEPUTTLOELG GTTOL KTTAYOPEVETOL KTTG TO VOLO,

1 3M Deutschland GmbH gv épet kapiot €080VN YL OTTOLSATTOTE
aTTAEL 1} THULK TTPOKGTTTEL OTTO TO TIPOV TIPOLOV, EiTe auTh
eVl KUEDT), EPMEDT), ELBLKN, TUXKIO 1} TCUVETIRYOMEVN, KVEEXPTNTX
o170 TN dLekdLkoVpPEVN UTTOBEDT, CUUTTEPIAGUBAVOUEVNC TNG EY-
yOnong, Tou GUHBONKIOL, TNG KUENELKG 1] GVTLKELMEVIKAG EVBOVNG.

MwoadpLo ouuBOAWY

Ap1Buog Z0pBoho | Mepiypor GUPPOA

AVOPOPAS KAl

TiTAog oupBoAou

1SO 15223-1 YrodelkvUel TOV KATXOKEUODTH TNG ITPIKNAG
5.1.1 u ouoKeung, Omwg opietan aTig Odnyieg TG
Komookeua-oTng EE 90/385/EOK, 93/42/EOK kon 98/79/EK.

Ap1Buog Z0pBoho | Mepiypor GUPBOA
AVOPOPAS KAl
TiTAog oupBoAou
1SO 15223-1 YrodeikvUel TV npepopnvia mou
513 KOTOOKEUKOTNKE 1 IGTIKT) CUCKEUN).
Huepopnvio ko
TOOKEUNG
1SO 15223-1 YrodekvUel TV NUEPOHNVIG, PETX oo TV
514 orroiot Gev TPEME! Vot XN OIHOTIOIETON N
Huepopnvio I0TPIKI} GUOKEUN.
avawong
ISO 15223-1 Avoipepel Tov KwdIKO TapTidog Tou
515 KOTOIOKEUOTH, £T1 ()OTE Vor propei vax
Kwdikog moptidog npoadiopiaTei n mopTida 1y N Pepido.
1SO 15223-1 Agiyvel Tov 0pIBO KaTahOYou Tou
516 KOTOOKEUOOTT), £T01 WOTE VX PTTOPE VOX
ApiBuog TTPOGBIOPIOTE! 1 I0TPIKI) GUOKEUN.
Kkoohoyou
ISO 15223-1 Avopepel To Opiot BepHOKPATIOG, OTOX OO
537 prropel vox exTeBel e GoQAaAEIat N 10TPIK
Oplo Beppo- OUOKeUn.
Kpoaiog
1SO 15223-1 Emonpaive 0TI 1) 16TPIKM GUGKEUN TTpoopi-
542 @ TeTon yiox pio HOVo XpnAan, f yio xprion oe
Not pnv emovor- HOVO Evav 0aBev) KT TNV BIKEIN piog
XPNol-LoToleTa eviotiog diadIKaTioG.
ISO 15223-1 Emionuaivel 0T 0 Xp\oTngG MPEME! vt GUp-
544 Bouleutei TIG 0dnyieg XPROEWS YIo GNHOVTI-
Mpoooxn KeG MPOANTITIKEG MANpOQOpiES, OTTwG
TIPOEIBOTIONTEIG KOl TTPOQUAGEEI, O
orroieg, Y1 ToAMoUg Adyoug, dev pmopouv
VO TTOPOUCIBOTOUV EMAVW 0TV idIx TV
10TPIKI) GUOKEUr).
Zfuovon GE YrodelkvUel T GUPHOPOWAN HE TOV KOVOVI-
C E @ | Opo i TV 0dnyio TTEPI ITPIK®MV CUGKEUMY
& | g Eupwmoikng Evwaong pe T epmhokn
TOU KOIVOTTOINPEVOU OpYavVIaHOU.
Ziuovon GE YrodelkvUel TNV GUPLOPY WA |iE TOV
c € Kowvoviopd 1y mv Odnyia mg Eupwaikng
Evwong yio lotpoteyvoloyikd Mpoiovta.
lorpoTeyvohoyikd YroGeKvUEl TO OVTIKEINEVO WG ITPIKI
TTpoioV m OUTKEUN.
EUphexTo To mpoiov To€vopieiton wg elphexto. Mnyn:
TMoyKOOpIo EVOPHOVITHEVO GUMBOAG yio TV
TOEIVOUNON EMIKIVOUVWY XNHIKOV OUTIGV.
Maovo Rx Yrodeikvuel 0T 0 Opoomovdiokog Nopog
oy | (HMA) EMITPEMEN TNV TTOANGN QUTAG TG
[oow OUOKEUNG HOVO pe Toparyyeiot i Karomv
TopatyyeNiog evag odovTiompou.
AvakUkhwan /\, | YmoBeikvuei 61 n ouokeuaoia eivor
eo QVOKUKAQ I pE PEIKTO XOPTI.
PAP
DNigbveg onpa YrodelkvUel XpnpoTodOTIKr) GUMPETOXH 0TV
KkororeBev Green ® | eBVIKI] ETOUPEIC OVOKTNONG CUCKEUXTIMV BIok
Dot G Eupwmoikng Odnyiag op. 94/62 kot Tng
avTioToIXng EBVIKNG vopoBeaiag.
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&Y SVENSKA

Produktbeskrivning

Impregum™ Penta™ Soft &r ett polyeter-avtrycksmaterial av medelfast konsistens
for Pentamix™ blandaren. Blandningsforhéllandet uppgar i volymhénseende till

5 delar baspasta : 1 del katalysator. P& grund av den laga Shore-hardheten
lampar sig avtrycksmaterialet utan ytterligare trimning dven for avtryckstagning
vid I&tta underskér.

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

Avsedd anvéndning

Avsedd anvandning: dentala avtrycksmaterial.

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

Patientmalgrupp: alla patienter som behdver tandbehandling, savida inte patien-
tens tillstand begransar 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

o Fixationsavtryck

o |mplantatavtryck

Kontraindikationer

Polyeter-avtrycksmaterial far inte anvindas 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 av-
brytas och en ldkare 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 skydds-
handskar och en beroringsfri 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 hér-
dar i patientens mun finns det risk att I6sa tander eller restaureringar lossnar
med avtrycksmaterialet.

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

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

eller pa din lokala filial.

Forberedelser

Blockering

» Blockera underskar eller interdentalrum lagom mycket for att géra det
|4ttare att lossa avtrycket fran tanderna efter hardningen. | annat fall kan
borttagandet av avtrycket ur munnen forsvéras eller leda till extraktion av
naturliga tander eller tanderséttningar. Blockeringen ar sdrskilt nédvéndig
vid avtrycksmaterial med hog Shore-hardhet.

Forbereda avtrycksskeden

Alla precisionsavtrycksskedar som finns i handeln kan anvéandas.

» For att uppna tillracklig vidhaftning, stryk ett tunt skikt Polyether Adhesive
eller Polyether Contact Tray Adhesive pa skeden och I3t det torka fullstandigt
enligt respektive bruksanvisning.

Forbereda Pentamix/Penta patron/slangpése

» Placera Impregum Penta Soft slangpasar i den avsedda 3M ESPE Penta
patronen!

» Placera patronen i Pentamix blandningsenheten och satt p& en ny Penta
Mixing Tip - Red blandningsspets.

- Har redan en ny blandare monterats ndr patronen I&ggs i, maste det vid
blandningsstart kontrolleras att drivaxeln griper tag i blandaren.

» Med de nyfyllda patronerna bérjar du blanda och extrudera pastan, kasta
den forsta ojdmnt blandade pastan innan du gor ditt forsta avtryck. Anvénd
inte pastan for att gora avtryck innan pastans farg & homogen.

Retraktion

Retraktionstradar samt Isningar och pastor baserade pa aluminiumkilorid,
aluminiumsulfat eller jarnsulfat ar ldmpliga retraktionsmedel.

Rekommendation: Astringent Retraction Paste. Den aluminiumkloridhaltiga pas- N P
tan appliceras direkt frén retraktionskapseln i sulkus. Pastan kan anvéndas som Referer;‘snum SYmbol(Eeskeininglavisimbolen
ett alternativ till, eller i kombination med, retraktionstradar eller andra retrak- cocs
tionsmetoder, beroende pa den Kliniska situationen och tandlakarens applice- symbol-titel
Eng/f\t/?rbgllfs.omréden hals torra. IS0 15223-1 Alnger deltemperaturgré"nser som deq me-
» Fore avtryckstagningen tas retraktionsmedelrester bort noggrant genom 537 ) dicintekniska enheten sakert kan utsattas
spolning och bléstring. Temperaturgréns for.
Dosering och blandning ) " . . PR
» Dosering och blandning sker automatiskt i Pentamix. IS0 15223-1 Indlke(ar aiten medlc"mteklnlsk enhqtv aray
. 542 sedd for en enda anvéndning, eller for an-
Tider Ateranvénd inte @ vandning pa en enda patient under ett enda
Bearbetning Stelningstid In situ-tid forfarande.
fran fran i munnen - o x
blandningsstart* | blandningsstart* 150 15223-1 Anger att‘ anyandarfzn masteﬂlas_al )
mins min-s min:s 5.4.4 bruksanvisningen for viktig forsiktighetsin-
Se upp f A E formation, s&som varningar och forsiktig-
N hetsétgérder som av olika skél inte kan
Symboler pd produkten W @ visas pa den medicintekniska enheten.
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15 CE markning - Anger 6verensstdmmelse med EU:s forord-
c E & | ning eller direktiv om medicinska produkter
. o ‘ ) = | med involvering av informerad person.
De angivna bearbetningstiderna uppfyller kraven i ISO 4823. Hogre temperatu-
rer minskar och ldgre okar bearbetningstiden. For att under kliniska villkor alltid CE mérkning Indikerar dverensstammelse med EUs
sakerstalla eft optimalt avirycksresultat, rekommenderar vi att fillimpa en c E forordning for medicintekniska produkter
bearbetmnﬁgstld pd 1min 90[1 45 s plus den angivna hérdningstiden fran den (European Mediical Device Directive).
tidpunkt da blandandet pabdrjas.
* Blandningsstart = Pastan tranger in i blandningskanylen. Medicinteknisk Indikerar att foremalet ar en medicinteknisk
Avtryck produkt enhet.
Monofasteknik — ~ —
» For kringsprutningen av preparationerna satts Penta Elastomer-sprutan pa Antandlig Produkten &r klassad som antandiig. Kalla:
Pentamix’ blandningskanylen samt fylls pé, Globalt harmoniserade symboler for klassifi-
» Dérefter fylls den med adhesiv férberedda skeden. Harvid halls blandnings- cering av farliga kemikalier.
kanylen alltid nedtryckt i massan.
» Sulcus resp. kaviteten fylls i cirkelrdrelser utgéende fran den lagsta punkten. Endast Rx Indikerar att amerikansk federal lag
Harvid halls appliceringssprutan alltid nedtryckt i massan. Applicering sker i [ meonly | begrénsar denna produkt till forséljning
kontakt med tandens ovanyta. av eller pa tandldkarens order.
- Beroende pé antalet enheter som ska sprutas, ska kringsprutning forst
pabdrjas nar skeden ar till halften fylld for att sékerstélla att skeden Atervinning N\ Anger att férpackningen kan atervinnas
omedelbart efter kringsprutningen kan positioneras i munnen. Annars eo med blandat papper.
stelnar sprutmaterialet tidigare &n skedmaterialet. Foljden blir spanningar
i avtrycket. PAP
» Positionera omedelbart efter kringsprutningen den fyllda skeden i munnen Gron Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det na-
och hall fast den utan tryck tills materialet har stelnat. e | tionella firpackningsatervinningsforetaget
» Foratt upphava den initiala vidhéftningen (”venltilveurkan"),‘sérskilot vid @ enligt det europeiska direktivet nr 94/62
avtryckstagnlng i ove”rkakep, Ips§a skgden baktill pa ena sidan fran gingivan. och motsvarande nationell lagstiftning.
| svéra fall kan man dven forsiktigt bldsa in luft eller vatten mellan avtryck

och gingiva.

Funktionsavtryckstagning

» Den med adhesiv forberedda individuella skeden fylls, positioneras i munnen
och patienten ombedes att genomfdra funktionsrérelser.

» Anvédnd vid behov dérefter 3M ESPE polyetermaterial med tunnflytande
konsistens for precisionsavtryck (korrektur).

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

Hygien

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

» Efter desinfektionen skéljs avtrycket i ca 15 s under rinnande vatten.

Modellframstélining

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

» Skolj av avtrycket med vatten och torka det med luft strax fore utslagningen
for att fa en modell utan luftblasor. Anvénd inte ytspanningsnedséttande
medel, eftersom dessa forsamrar polyetermaterialens kvalitet och dessutom
inte &r nddvandiga!

» Polyeter-avtryck kan forsilvras, forkoppring &r ej mojlig.

Rengdring
» Annu e] stelnad pasta kan avlagsnas med etanol eller tvéttas bort med tval
och vatten.

Rengoring av Penta Elastomer-sprutan
Se tillimpliga bruksanvisningar for information om rengdring och desinfektion
av Penta Elastomer-sprutan.

Observera

Fore anvandning av foliepdsen ska de pétryckta batchrelaterade uppgifterna
noteras (batchnummer, anvénd fére datum, 14-siffrig GTIN), for den egna do-
kumentationen eller for frégor till tillverkaren, och for att arkivera uppgifterna
s4 att de senare alltid &r dtkomliga.

Vid temperaturer under 18 °C/64 °F kan materialet inte tdmmas ur sin tub pa
grund av 6kad viskositet. Emellertid &terfar materialet sin normala konsistens
vid normal rumstemperatur utan att kvaliteten forsdmras.

Direkt solstralning och fuktig forvaring skadar avtrycket.

Avtryck av polyetermaterial skall under inga omstandigheter komma i kontakt
med lésningsmedel eftersom dessa kan fororsaka att materialet svéller och
att modellerna blir oprecisa.

3M ESPE polyetermaterial far endast kombineras med 3M ESPE-polyetrar.
Bearbetnings- och hérdningstiderna for de enskilda produkterna méste
absolut foljas.

Astringent retraktionspasta (Astringent Retraction Paste) dr en produkt for
engéngsbruk.

Penta blandningsspetsar, Penta Elastomer sprutspetsar ar produkter for
engangsbruk och skulle skadas vid avlagsnande av torkat avtrycksmaterial.
Férvara produkten for engangsbruk i originalpasen for att garantera sparbar-
heten av batchnumret.

Avfallshantering

Avfallshantera innehallet eller behdllaren i enlighet med tilldmpliga bestammel-
ser. Var sérskilt uppmérksam vid avfallshantering av fororenat avfall for att und-
vika hélsorisker pa grund av felaktig hantering.

Den forbrukade forpackningen av Penta baspastan omfattas av EU direktivet om
avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) och méste inom
EU samlas in och avfallshanteras separat fran annat avfall, i enlighet med lokala
bestdmmelser om avfallshantering av elektriskt eller elektroniskt avfall.

Lagerhallning och héllbarhet

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

Produkten anvénds inte efter sista forbrukningsdagen.

Forvara avtryck torrt och mérkt vid temperaturer under 30 °C/86 °F.

Kundinformation
Ingen har tillételse att IAmna ut nagon information som awviker frén den
information som ges i detta instruktionsblad.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt &r fri frdn material och
tillverkningsdefekter. 3M Deutschland GmbH UTFASTER INGA ANDRA GARAN-
TIER, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER ELLER SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT SYFTE. Anvéndaren &r ansvarig for att avgéra
produktens I&mplighet 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
51.1 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

513 &I medicintekniska enheten.
Tillverkningsdatum

IS0 15223-1 Anger det datum efter vilket den

514 g medicintekniska enheten inte.

Bést fore datum

ISO 15223-1 Anger tillverkarens partikod sé att partiet
515 LOT | | eller sandningen kan.

Partikod

IS0 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer

516 sd att den medicintekniska enheten kan
Katalognummer identifieras.
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Tuotekuvaus

Impregum™ Penta™ Soft on medium body polyeetterijdljenndsmateriaali
kaytettdvaksi automaattisessa Pentamix™- sekoituslaitteessa. Seossuhde on
tilavuuden mukaan: 5 osaa peruspastaa : 1 0sa katalysaattoria. Jaljenndsaine
soveltuu vahdisemmén Shore-kovuuden ansiosta hyvin my6s ilman, etté pienid
allemenoja tarvitsee eliminoida.

vz Sdilyta tdma kayttdohje tuotteen koko kdyton ajan. Tuotetta saa kéyttaa
vain, jos tuotemerkinté on selvasti luettavissa. Tutustu myés muiden teks-
tissd mainittujen materiaalien erillisiin kdyttdohjeisiin.

Kayttotarkoitus

Kéyttotarkoitus: jéljienndsmateriaali

Kayttéjat: koulutetut hammaslaéketieteen ammattilaiset, joilla on teoreettista ja
kéytdnnon tietoa hammashoitotuotteiden kéytosta

Kohdepotilasryhma: kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellyttden,
ettd potilaan tila ei rajoita kéyttoa

Kliininen hy6ty: tarkan kopion luominen kliinisestd tilanteesta hammaslééketie-
teen tydnkuluissa

Indikaatiot

e Inlay-, onlay-, kruunu-, silta- ja laminaattijéljennokset

o Funktionaaliset jdljennokset

e Fiksaatiojdljennokset

o |mplanttijaliennokset

Kontraindikaatiot

Polyeetterijalienndsaineiden kéyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on tiedossa

(lueteltu kohdassa Varotoimenpiteet).

Varotoimenpiteet

Potilaita koskevat varotoimet

Témén tuotteen peruspasta ja katalyyttipasta siséltévat aineita, jotka saattavat
aiheuttaa ihokosketuksessa allergisen reaktion joillekin ihmisille. Pitkdaikaisen
limakalvokontaktin jalkeen huuhtele alue vélittémasti runsaalla vedelld. Jos poti-
laalla havaitaan haittavaikutus, tuotteen kaytté kyseiselld potilaalla on lopetet-
tava ja potilaan on hakeuduttava tarvittaessa laakériin.

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

Hoitohenkildstoa koskevat varotoimet

Téman tuotteen peruspasta ja katalyyttipasta siséltévat aineita, jotka saattavat
aiheuttaa ihokosketuksessa allergisen reaktion joillekin ihmisille. Allergisten re-
aktioiden riski vdhenee, jos Vélttdd altistumista ndille materiaaleille. Erityisesti on
varottava altistumista kovettumattomalle pastalle. Jos pastaa joutuu vahingossa
iholle, pese alue heti saippualla ja vedelld. Suosittelemme suojakésineiden kéyt-
04 sekd 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 jdljenndsainetta. Jaljenndsaineen nieleminen voi vahingoittaa ruoansu-
latuskanavaa. Koska jélienndsaine kovettuu potilaan suussa, I6ysét hampaat tai
restauraatiot voivat irrota jélienndsaineen 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.

Esivalmistelut

Allemenot

» Allemenot ja hampaiden véliset tilat on suojattava huolellisesti, jotta
jaljenndksen irrotus hampaistolta kovettumisen jdlkeen on helpompaa.
Muussa tapauksessa jdljennoksen irrotus suusta vaikeutuu tai se saattaa
aiheuttaa hampaan tai restauraation irtoamisen. Allemenojen sulkeminen
on erityisen térkeda kdytettéessd jalienndsmateriaaleja, jotka kovettuvat
erittdin koviksi.

Jiéljennoslusikan liimaus

Erityisen sopivia ovat jdljenndslusikat, joita kdytetddn normaalistikin

tarkkuusjdljennoksissa.

» Riittavad kiinnitysta varten levitd polyeetterilimaa tai Polyether Contact Tray
Adhesivea lusikkaan tasaisesti ohut kerros ja anna sen kuivua tdydellisesti
tuotteen kdyttdohjeen mukaisesti.

Pentamix/Penta -kasetin/foliopakkauksen valmistelu
» Kéytd Impregum Penta Soft -foliopakkausta vain sille tarkoitetussa 3M ESPE

Penta -kasetissa!

» Aseta kasetti Pentamix -sekoituslaitteeseen ja laita uusi Penta Mixing Tip -

Red -sekoituskérki paikoilleen.

- Jos kasettiin on ennalta asennettu uusi sekoituskérki, on ennen
sekoittamisen aloittamista tarkistettava, ettd vetoakseli on sekoituskérjen
aukossa.

» Kaynnistd sekoitusprosessi uudelleen téytetylld kasetilla ennen ensimmaista
jalienndsté ja purista ensimméinen epétasaisesti sekoittunut pasta ulos ja
hévita se. Kéytd pastaa vasta sitten, kun se on homogeenista.

Retraktio
Sopivia retraktioaineita ovat retraktiolangat seké alumiinikloridi- ja alumiini-
sulfaattipohjaiset nesteet tai pastat tai rautasulfaatti.

Suositus: Astringent Retraction Paste. Alumiinikloridipitoista pastaa annostellaan

kapselista suoraan sulkukseen. Kliinisest tilanteesta ja tydskentelymenetel-

mastd riippuen pastaa voidaan kdyttad vaihtoehtoisesti tai yhdessa retraktiolan-

kojen tai muiden retraktiomenetelmien kanssa.

» Pid4 jaliennettévét alueet aina kuivina.

» Poista ennen jéljenndsta retraktioaineen jaénnokset huolellisesti huuhtomalla
ja kuivaamalla.

Annostus ja sekoitus
» Annostus ja sekoitus tapahtuvat automaattisesti Pentamix -sekoituslaitteessa.

Ajat

Tyosto Sitominen Viipymdaika
sekoituksen sekoituksen suussa
alusta ldhtien* | alusta ldhtien*
min:sek min:sek min:sek
Tuotteen paélld olevat
symbolit —
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

limoitetut tydskentelyajat vastaavat IS0 4823 -standardia. Korkeammat Idmpoti-

lat lyhentdvat, alemmat Iampétilat pidentavat tydskentelyaikaa. Jotta Kliinisissa

olosuhteissa saadaan aina optimaalinen jéljenndstulos, suosittelemme 1 minuu-
tin 45 sekunnin tydskentelyaikaa ja noudattamaan kovettumisaikaa sekoituksen
alusta alkaen.

* Sekoituksen alku = pastan tulo sekoituskanyyleihin.

Jéljennos

Yksivaihetekniikka

» Kiinnit4 Penta -elastomeeriruisku Pentamix -sekoituskérkeen ja tayta se.

» Tayta limalla késitelty jljenndslusikka jalienndsmateriaalilla. Pida sekoituskérki
aina materiaaliin upotettuna koko ruiskutuksen ajan.

» Ruiskuta kuivattuun preparointiin ikenilta ylospéin. Pida intraoraalikérki aina

materiaaliin upotettuna ja kosketuksessa hampaan pintaan koko ruiskutuksen

ajan.

- Aloita annostelu aina ympdri ruiskutettavien yksikoiden méddran mukaan
siten, ettd preparaatin ympérille ruiskutus ja lusikan téytto lopetetaan
samanaikaisesti. Muussa tapauksessa ruiskutusmateriaali kovettuu
nopeammin kuin lusikkamateriaali. Seurauksena on jéljenndksen vadntymat.

Aseta taytetty lusikka suuhun heti ruiskuttamisen jélkeen ja pida lusikkaa

paikallaan painamatta sitd kovettumiseen saakka.

» Imun poistamiseksi ("venttiilin asettaminen”) erityisesti ylaleuan jéljennok-
sistd, irrota lusikka ienalueelta takahampaiden kohdalta. Jos tdmé osoittau-
tuu vaikeaksi, voidaan varovasti puhaltaa myds ilmaa tai vettd jaljennoksen ja
ikenen véliin.

Funktionaalinen jéljennds

> Tayté limalla kasitelty jélienndslusikka, aseta se suuhun ja anna potilaan
tehda sivuttaisliikkeitd.

> Kéytd lopuksi jdliennokseen (korjaukseen) tarvittaessa light body 3M ESPE-
polyeetterijdljenndsmateriaalia.

Jéljenndksen oton jélkeen

» Tarkista huolellisesti preparoitujen ja viereisten hampaiden sulkus ja poista
tarvittaessa jdljelle jaényt jdljenndsmateriaali suusta.

Hygienia

» Desinfioi jaljennds jaliennoksiin tarkoitetulla vakiodesinfiointiaineella.
Desinfiointiaika riippuu valmistajan antamista ohjeista. Liian pitkd desinfiointi
voi johtaa jdljennéksen vahingoittumiseen.

» Huuhdo jélienndstd desinfioinnin jalkeen n.15 sekunnin ajan juoksevan
veden alla.

Mallin valmistus

» Vala jéljennds aikaisintaan 30 minuutin kuluttua ja viimeistéén 14 péivan
kuluttua jollakin yleisesti saatavalla erikoiskovakipsilla.

» Huuhdo jéliennds vedelld kuplattoman mallin aikaansaamiseksi véhan
ennen valua ja kuivaa se. Ald kéyta jannitteenpoistoaineita, koska ne voivat
vahingoittaa polyeettereiden laatua eivétka ne ole tarpeen!

» Polyeetterijalienndkset voi hopeoida, kuparointi ei ole mahdollista.

Puhdistus
» Kovettumaton pasta voidaan poistaa etanolilla tai huuhdella vedelld ja
saippualla.

Penta-elastomeeriruiskun puhdistus
Katso Penta-elastomeeriruiskun puhdistus- ja desinfiointiohjeet kdyttoohjeista.

Huom.

e Kirjaa ennen foliopussin kdyttdd, muistiin pussiin merkityt erétiedot (erakoodi,
viimeinen kayttopéiva, 14-numeroinen GTIN) vastaanoton omaa dokumentaa-
tiota sekd mahdollisia valmistajalle esitettavid kysymyksid varten ja arkistoi
tiedot siten, etté niitd voidaan kéyttad koska tahansa myéhemmin.

o Alle 18 °C/64 °F lampdtiloissa pastojen viskositeetti nousee niin voimakkaasti,

ettd materiaalia ei voi sekoittaa sekoituslaitteessa. Sdilytd pastoja 1 paivan

ajan vahintdan 18 °C/64 °F lampdtilassa, jolloin niiden tydstettdvyys palautuu
laadun kérsimatta.

Suora auringonpaiste ja kosteassa sdilytys vahingoittavat jdljennosta.

Polyeetterijdljennokset eivat missddn tapauksessa saa padstd kosketuksiin

liuotinaineita sisdltavien nesteiden kanssa. Seurauksena saattaa olla

paisuminen ja epatarkka kipsimalli.
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eettereiden kanssa. Eri materiaalien tydskentely- ja kovettumisaikoja on tallgin
ehdottomasti noudatettava.

Astringent -retraktiopasta (Astringent Retraction Paste) on kertakdyttdinen
laite.

Penta-sekoituskarjet, Penta elastomeeriruiskun kérjet ovat kertakdyttdisid lait-
teita ja ne vahingoittuvat kovettunutta jaljienndsainetta poistettagssa.

Sailyta kertakéyttoinen tarvike alkuperaisessa pussissaan, jotta erdn jéljitettd-
Vyys Silyy.

Hévittdminen

Havitd siséltd tai pakkaus sovellettavien médrdysten mukaisesti. Kiinnitd erityistd
huomiota kontaminoituneiden jatteiden hévittdmiseen, jotta virheellisen kasitte-
lyn aiheuttamilta riskeiltd terveydelle valtytaan.

Penta-peruspastapakkaukseen, jonka siséltd on kdytetty, sovelletaan EU:n
sahko- ja elektroniikkajdtedirektiivid (WEEE), ja pakkaukset on kerattava ja hdvi-
tettdva EU:ssa muusta jétteesta erillddn sahko- ja elektroniikkajatteen havitta-
mistd koskevien paikallisten maérdysten mukaisesti.

Varastointi ja sdilyvyys .

Séilytd tuotetta 18-25 °C/64-77 °F lampdtilassa. Ald sdilytd jadkaapissa!
Ald kdyté tuotetta viimeisen kayttopaivayksen jdlkeen.

Sailytd jaliennoksid alle 30 °C/86 °F lampdtilassa kuivassa ja pimedssa.

Asiakastietoa
Kenelldkdan ei ole oikeutta muuttaa ndissé ohjeissa annettuja tietoja.

Takuu

3M Deutschland GmbH sitoutuu vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa
uusiin. 3M Deutschland GmbH EI VASTAA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA,
JOTKA SUORAAN TAI VALILLISESTI SEURAAVAT TASSA MAINITUN TUOTTEEN
KAYTOSTA TAI VAARINKAYTOSTA. Kéyttéjén tulee arvioida ennen tuotteen
kéyttoonottoa sen soveltuvuus kdyttotarkoitukseensa, ja hdn on itse vastuussa
kaikista tuotteen kéyttdon liittyvista riskeistd. Jos tuotteessa ilmenee vikaa
takuuaikana, 3M Deutschland GmbH sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan
viallisiksi osoitetut tuotteensa uusiin.

Vastuunrajoitus

3M Deutschland GmbH ei vastaa menetyksistd tai vahingoista, jotka suoraan
tai valillisesti seuraavat téssé mainitun tuotteen kaytosta tai vadrinkaytosta.
Kéyttajan tulee arvioida ennen tuotteen kéyttdonottoa sen soveltuvuus
kéyttotarkoitukseensa, ja hén on itse vastuussa kaikista tuotteen kéyttéon
liittyvista riskeistd.

Viitenumero Symboli | Symbolin kuvaus
ja symboli
otsikko
Helposti syttyvad Tuote on luokiteltu helposti syttyvéaksi.
Lé&hde: Vaarallisten kemikaalien luokitteluun
kéytettdvat maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistetut merkinnat.
Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltion
laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin vain,
Rx Only kun myyja on hammaslaéketieteen
ammattilainen tai myynti tapahtuu téllaisen
maarayksestd.
Kierrata A Osoittaa, ettd pakkaus on kierratettdvé sek-
eo alaisen paperin joukossa.
PAP
Vihred piste limaisee, ettd tuotteesta on maksettu
» | EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan
@ kansalliseen sdddokseen perustuvan valta-
kunnallisen pakkaustenkerdysjarjestelmén
maksu.

Tietojen antoaika: Lokakuu 2020

DANSK

Produktbeskrivelse

Impregum™ Penta™ Soft er et polyaeteraftryksmateriale af medium konsistens
til Pentamix™ blandemaskiner. Blandingsforholdet, udtrykt i volumenenheder,
er 5 dele basispasta: 1 del katalysator. P& grund af den ringe Shore-hérdhed
er aftryksmaterialet, ogsa uden yderligere udblokning, velegnet ved aftryk med
sma underskeeringer.

= Denne brugsanvisning skal opbevares, sa leenge produktet anvendes.
Produktet ma kun anvendes, hvis produktmaerkningen kan laeses entydigt.
Detaljer for gvrige produkter findes i de dertil herende 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 Fiksationsaftryk

e |mplantataftryk

Kontraindikationer

Polyeeteraftryksmaterialer mé ikke anvendes pé patienter med en kendt allergi
over for polyeeteraftryksmaterialer eller indeholdte allergener, se forholdsreg-
lerne.

Forholdsregler

For patienter

Dette produkts basepasta og katalysatorpasta indeholder komponenter, der hos
folsomme 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
ophere. 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
folsomme personer kan forarsage allergiske reaktioner ved hudkontakt. Undgé
bergring med disse materialer, iseer med ikke heerdet materiale for at minimere
risikoen for allergiske reaktioner. Vask straks med vand og sebe, 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 aftryksmate-
riale indtages, kan det beskadige mave-tarm-systemet. Da aftryksmaterialet
hearder i patientens mund, er det muligt, at I@se teender eller restaureringer fier-
nes sammen med aftryksmaterialet.

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

3M sikkerhedsdatablade/sikkerhedsinformationsblade kan rekvireres pa vores

hjemmeside www.3M.com eller hos Deres lokale forhandler.

Forberedelse

Udblokning

» Underskeeringer eller interdentalrum skal udblokkes passende for at forhin-
dre, at aftryksmaterialet "I&ses fast” p& teenderne efter afbindingen. Ellers
kan det blive sveert at fierne aftrykket fra munden, eller det kan fore til eks-
traktion af naturlige teender eller tanderstatning. Udblokningen er seerligt
nodvendig ved aftryksmaterialer med hgj shore A-hérdhed.

Forberedelse af aftryksske

Alle gaengse preecisionsaftryksskeer kan anvendes.

» For at opnd en tilstreekkeligt god binding skal polyater adhesiv eller Polyet-
her Contact Tray Adhesive smeres pa skeen i et tyndt lag og tarre fuldsteen-
digt i henhold til den pégeeldende brugsanvisning.

Forberedelse af Pentamix/Penta materialebeholder/foliepose
» Fyld kun Impregum Penta Soft foliepose i den dertil beregnede 3M ESPE
Penta materialebeholder!
» St materialebeholderen i Pentamix blandemaskinen og set en ny Penta
Mixing Tip - Red blandespids pa.
- Huvis der ved indsetning af materialebeholderen allerede er monteret
en ny blandespids, skal det ved blandeprocessens start kontrolleres, at
drivakslen nar ind i blandespidsen.

Symbolit » Med nypéfyldte materialebeholdere skal blandeprocessen startes far det far-
ste aftryk og den forste, uensartet blandede pasta doseres og kasseres. An-
Viitenumero Symboli | Symbolin kuvaus vend forst pastaen til at tage aftryk, nér pastafarven er homogen.
ja symboli Retraktion
otsikko Pochetréd samt oplasninger og pastaer, der er baseret pa aluminiumklorid,
S0 152231 lImaises EU-direktiveissa 90/385/ETY, alumlmymsulfatl e\lerJemsulfgt, er egnede retraktlonslm\dler‘ N .
; f Anbefaling: Astringent Retraction Paste. Pastaen, der indeholder aluminiumklorid,
511 I3/42/ETY ja 98/79/EY tarkoitetun appliceres direkte fra kapslen og ned i pochen. Pastaen kan anvendes som et
Valmistaja laakinnalisen laitteen valmistajan. alternativ til, eller i kombination med pochepakningstrade eller andre retraktions-
1S0 15223-1 lImaisee I4akinnallisen laitteen valmistus- metoder - alt efter den kliniske situation og behandlerens appliceringsteknik.
o » De omréder, der tages aftryk af, skal holdes tgrre.
51.3 paivan. . ) e
Valmistuspaiva » For dgr tages aﬁryk, skal retraktionsmiddelrester omhyggeligt fiernes ved
skylning og tarring.
IS0 15223-1 limaisee pdivén, jonka jélkeen la&kinnallistd Dosering og blanding
51.4 laitetta ei saa kdyttad. » Dosering og blanding sker automatisk i Pentamix maskinen.
Viimeinen Tider
kayttopdiva
o Atbejdstid | Abinding | Opholdstid
1S0 15223-1 lmaisee valmistajan erékoodin, jonka blané;as - blané;as - i munden
516 perusteella erd voidaan tunnistaa. ook ook minisek
Erékoodi
IS0 15223-1 lmaisee valmistajan tuotenumeron, jonka Symboler pa produktet ( ; — @
51.6 perusteella [&&kinnéllinen laite voidaan
Tuotenumero tunnistaa. Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15
10 15223-1 limaisee lampotilarajat, joiden mukaiselle De angivne arbejdstider er i overensstemmelse med kravene i 1SO 4823:2000.
5.3.7 lampotilalle laakinnallinen laite voidaan Hajere temperaturer forkorter, lavere forleenger arbejdstiden. For konstant at
Lé&mpoétilaraja altistaa turvallisesti. sikre et optimalt aftryk under Kliniske betingelser anbefaler vi at overholde ar-
bejdstiden pa 1 min 45 sek samt den angivne afbindingstid fra start af blanding.
IS0 15223-1 limaisee, etté 1d&kinnallinen laite on kerta- * Blandestart = pastaens indforelse i blandekanylen.
5.4.2 @ kéyttoinen tai tarkoitettu kéytettévaksi Aftryk
Ei saa kayttaa yhdelld potilaalla yhdessé toimenpiteessa. ’
uudelleen Monofaseteknik ‘ ) )
» For dLrekte appllcerlng omkrmg preeparationen settes Penta Elastomersprgj-
IS0 15223-1 limaise, ett4 keiyttajan téytyy katsoa kiyt- ton pd Pentamix'ens blandespids og fdes.
5.4.4 toMiista trkia homautksia,kten va- | > PG derferskeen, som e foberectmed iz, Horunder sl bande-
Huomio ro!tuk5|a la V'f‘“’t."'m'an“{'?e' er.'.r.'.a'.Ste,r.] ' » Applicér materialet i pochen resp. kaviteten fra bunden. Sprajtens spids
syiden vuoksi voida esittad itse laakinnélli- skal hele tiden holdes neddyppet i materialet og appliceres med kontakt il
sessd laitteessa. tandoverfladen.
— - ST - Afhengigt af antallet af enheder, der skal sprejtes omkring, skal
CE-merkint 2 llmaisee EU:n 'aak‘U”?”'S'ﬁ“’?‘ laiteista an- appliceringen begyndes, s& applicering af materialet omkring
c € g | netun asetuksen tai direktiivin noudattami- preeparationerne og fyldningen af skeen afsluttes samtidigt.
sen seka ilmoitetun laitoksen. Ellers afbinder sprojtematerialet for skematerialet, og det resulterer
— - P — i distortioner i aftrykket.
CE-merkintd limaisee EU:n ladkinnallisista laitteista anne-

tun asetuksen tai direktiivin noudattamisen.

Laakinnalliselld
laitteella

limaisee, etté tuote on I&&kinnéllinen laite.

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

» Til ophavelse af den initiale vedhaftning (ventilering), iseer ved OK-aftryk,
skal skeen lgsnes fra gingiva pé den ene side bagtil. | vanskelige situatio-
ner kan der ogsa forsigtigt bleeses Iuft eller vand ind mellem aftryk og gin-
giva.

Funktionsaftryk

» Fyld den individuelle ske, som er forberedt med adhaesiv, indseet den i munden
og lad patienten udfgre funktionsbeveegelser.

» Huvis det er ngdvendigt, kan et tyndtflydende 3M ESPE polyaeteraftryks-
materiale anvendes til korrektionsaftryk.

Efter aftrykstagning
» Undersag omhyggeligt pochen pa den praeparerede tand og nabotaenderne.
Fjern eventuelle rester af 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 udstabes aftrykket med en
geengs specialhardgips.

» For at fa en model uden porgsiteter skylles aftrykket med vand og terres
med luft kort for udstebning. Undlad at anvende afspaendingsmidler, da disse
kan forringe kvaliteten af polyeeteraftryk og er ungdvendige.

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

Rengering
» Ikke-afbundet materiale kan fiernes med ethanol eller ved afvaskning med
vand og s&be.

Renggring af Penta elastomersprgjten
Information om rengering og desinfektion af Penta elastomersprajten fremgér af
den pé&geeldende brugsanvisning.

Bemarkninger

o For folieposerne tages i anvendelse, noteres batch data (batchnummer, hold-
barhedsdato, 14-cifret GTIN) til klinikkens egen interne dokumentation eller
for spargsmal til producenten, sé& de senere kan findes frem igen til enhver
tid.

Ved temperaturer under 18 °C forhgjes pastaemes viskositet sa meget, at
der kan opsta blandeproblemer i apparatet. Opbevar pastaerne i 1 dagn ved
mindst 18 °C, hvorefter de igen kan forarbejdes uden kvalitetsforringelse.
Direkte solbestraling samt fugtig opbevaring beskadiger aftrykket.
Polyzteraftryk ma aldrig komme i kontakt med vaesker, der indeholder
oplgsningsmiddel. Dette kan medfere kvaeldning og upraecise modeller.

3M ESPE polyatermaterialer ma kun kombineres med 3M ESPE polyaeter-
materialer. Arbejds- og afbindingstiderne for de enkelte produkter SKAL
overholdes.

Astringent Retraction Paste er et engangsprodukt.

Penta blandespidser, Penta Elastomersprojtespidser er engangsprodukter og
ville blive beskadiget ved fiernelse af det afbundne aftryksmateriale.
Opbevar engangsproduktet i den originale indpakning for at sikre, at batch-
nummer (LOT) kan spores.

Bortskaffelse

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

Den opbrugte pakning med Penta basepasta er omfattet af EU-direktivet om
affald fra elektriske og elektroniske produkter (WEEE) og skal i EU samles og
bortskaffes separat i henhold til de lokale forskrifter for elektronikaffald.

Opbevaring og holdbarhed

Produktet skal opbevares ved 18-25 °C. Mé ikke opbevares i keleskab!

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

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 an-
svarlig for noget tab eller nogen skade opstéet som falge af dette produkt, uan-
set om dette tab eller denne skade er direkte, indirekte, speciel, tilfaldig eller
konsekvensmaessig, uanset hvilken teori der paberabes, herunder garanti, kon-
trakt, forssmmelse eller objektivt ansvar.

Symbolliste
Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
IS0 15223-1 Angiver producenten af det medicinske ud-
51.1 u styr, som defineret i EU direktiverne
Producent 90/385/ EQC, 93/42/EQC og 98/79/EF.
IS0 15223-1 Viser det medicinske udstyrs fremstillings-
51.3 &I dato.
Fremstillingsdato
IS0 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det
51.4 g medicinske udstyr ikke mé anvendes.
Anvendes inden
IS0 15223-1 Angiver producentens batchkode, s& batch
515 LOT | | eller lot kan identificeres.
Batchkode
IS0 15223-1 Angiver producentens varenummer, s& det
51.6 medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummer
IS0 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
5.4.2 @ engangsbrug, eller il brug for én enkelt pa-
Ma ikke tient under én enkelt procedure.
genanvendes
IS0 15223-1 Angiver ngdvendigheden af, at brugeren
54.4 konsulterer brugsanvisningen med henblik
Forsigtig pa sikkerhedsoplysninger, som f.eks. advar-
sler og forholdsregler, der af forskellige ar-
sager ikke kan forekomme direkte pa selve
det medicinske udstyr.
CE-merke Angiver overensstemmelse med EU-forord-
c @ | ninger eller EU-direktiver om medicinsk ud-
€ S | styr, der involverer et bemyndiget organ
(Notified Body).
CE-maerke Viser overensstemmelsen med det
c € europaiske direktiv eller den europeeiske
forordning om medicinsk udstyr.
Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.
Breendbart Produktet er klassificeret som breendbart.
Kilde: Globalt harmoniserede symboler til
Klassificering af farlige kemikalier.
Rx Only Viser, at USA's forbundslov begreenser sal-
T get af dette produkt gennem fagligt tand-
prony medicinsk personale eller pa vegne af
dette.
Genbrug /\, Angiver, at emballagen kan genbruges som
&1 blandet papir
PA‘P)
Gren Punkt Viser et skonomisk bidrag til det duale sy-
© | stem til genvinding af emballager i henhold
til den europeeiske forordning nr. 94/62 og
de tilhgrende nationale love.
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Produktbeskrivelse

Impregum™ Penta™ Soft er et polyeter avirykksmateriale av middels flytende
konsistens for blandeapparatet Pentamix™. Blandingsforholdet etter mengde
er 5:1 basispasta : katalysator. P& grunn av avtrykksmaterialets lavere
shore-hardhet egner det seg godt til avtrykk med sma undersnitt, ogsé 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

o Fiksasjonsavtrykk

o |mplantatavtrykk

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 ugnskede 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

Blokkering

» Undersnitt og interdentalrom blokkeres tilstrekkelig, slik at avtrykket lettere
kan fiernes fra munnen etter herding. Ellers kan fierningen av avtrykket
bli vanskeliggjort eller fare til ekstraksjon av naturlige tenner eller fast
protetikk. Blokkering er spesielt ngdvendig ved avtrykksmaterial med hay
Shore-hardhet.

Forberede avtrykksskjeer

Alle vanlige presisjonsavirykksskjeer kan benyttes.

» For & sikre god adhesjon, appliseres et tynt lag Polyether Adhesive eller
Polyether Contact Tray Adhesive pa skjeen. La dette terke godt som beskre-
vet i de respektive bruksanvisninger.

Forberede Pentamix/Penta dispenser/foliepose
» Impregum Penta Soft foliepose ma kun fylles i 3M ESPE Penta dispenseren
som er beregnet for dette!
» Legg dispenseren inn i Pentamix blanderen og sett pa en ny Penta Mixing
Tip - Red blandespiss.
- Dersom en blandespiss er montert allerede for dispenseren ilegges,
mé det for blandestart kontrolleres at drivakselen er korrekt koblet til
blandespissen.
» Ved nyfylte dispensere, mé en for forste avirykk starte blandingen, trykke
ut pasta med feil farge og kassere den. Pastaen skal forst brukes for avirykk
nar fargen til pastaen er homogen.

Retraksjon
Egnede retraksjonsmidler er retraksjonstréder samt lgsninger basert pa
aluminiumklorid, aluminiumsulfat eller jernsulfat.

Anbefaling: Astringent Retraction Paste. Den aluminiumkloridholdige pastaen

appliseres direkte inn i sulkus fra retraksjonskapselen. Avhengig av klinisk situa-

sjon og behandlers arbeidsteknikk kan pastaen brukes som alternativ til eller i

kombinasjon med retraksjonstrader

eller andre retraksjonsmetoder.

» Hold avtrykksomradene torre.

» Fjern rester av retraksjonsmiddelet grundig med spyling og terking for
avtrykket utfores.

Dosering og blanding
» Dosering og blanding skjer automatisk i Pentamix.

Tider
Arbeidstid fra Herdetid fra Tid
blandestart* blandestart* i munnen
min:sek min:sek min:sek
Symboler pa produktet v — @
Impregum Penta Soft 02:45 06:00 03:15

De oppgitte bearbeidelsestidene tilsvarer ISO 4823:2000. Hayere 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.

Avtrykkstaking

Monofaseteknikk

» For applisering av avtrykksmaterialet rundt prepareringen, fest Penta
Elastomer-sprayten til blandespissen pa Pentamix-maskinen, og fyll sproyten.

» Fyll deretter materialet i skjeen, som er klargjort med adhesiv. Serg for &
holde blandespissen nedsenket i materialet hele tiden.

» Appliser materialet inn under sulkus eller kaviteten nedenfra og opp, idet
appliseringsspissen er nedsenket i materialet og i kontakt med tannoverflaten
hele tiden.

- Avhengig av antall preparerte tenner som skal sproytes mé en begynne
med paferingen slik at applisering pé prepareringene og fylling av
skjeen avsluttes samtidig. Ellers herder spraytematerialet tidligere enn
skjematerialet og farer til forskyvninger i avirykket.

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

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

Funksjonsavtrykk

» Fyll skjeen, som er klargjort med adhesiv, plasser den i munnen og la
pasienten utfre funksjonsbevegelser.

» Bruk eventuelt for finavtrykket (korrektur) en lett flytende 3M ESPE polyeter
avtrykksmateriale.

Etter avirykkstakning
» Kontroller den preparerte tannens sulcus og omliggende omrader. Fiern
eventuelle rester av avtrykksmateriale fra munnen.

Hygiene

» Desinfiser avtrykket med et standard-desinfeksjonsmiddel ment for
desinfeksjon av avtrykk. For desinfeksjonstid, se informasjon fra produsen-
ten. For lang desinfeksjonstid kan skade avtrykket.

» Skyll avtrykket 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 a oppna en blzrefri modell skylles avtrykket med vann rett for gips
slas i og blases tert. Ikke benytt avspenningsmiddel, disse er skadelige for
kvaliteten til polyeterne og er ikke ngdvendige!

» Polyeteravtrykk kan forselves, men ikke forkopres.

Rengjoring
» Pasta som ikke er herdet, kan fiernes med etanol eller vaskes av med vann
0g sédpe.

Rengjering av Penta elastomersproyten
Informasjon om rengjering og desinfeksjon av Penta elastomersprayten finnes i
de enkelte bruksinformasjonene.

Merknader

o For bruk av folieposen ber batchinformasjonen som er trykt pa posen (batch-
koden, best for-dato, 14-sifret GTIN), noteres for praksisintern dokumenta-
sjon, slik at de til enhver tid er tilgjengelige ved senere behov.

Ved temperaturer under 18 °C gker pastaenes viskositet sa sterkt at det

kan bli problemer med & blande dem i apparatet. Lagre pastaene 1 dag
vedminst 18 °C, de far da tilbake bruksegenskapene sine uten at kvaliteten
forringes.

Direkte sollys og fuktig oppbevaring skader avtrykket.

Polyeteravtrykk ma aldri komme i kontakt med Igsemiddelholdige veesker.
Dette kan fore til svelling og unsyaktige modeller.

3M ESPE polyetermaterialer ma kun kombineres med andre polyetermaterialer
fra 3M ESPE. Bearbeidelses- og herdetidene til de enkelte produktene ma
overholdes.

Astringent Retraction Paste (astringent retraksjonspasta) er et engangspro-
dukt.

Penta blandespisser, Penta Elastomer-sproytespisser er engangsprodukter
og ville tatt skade dersom det herdede avtrykksmaterialet ble fiernet.
Oppbevar engangsproduktet i originalemballasjen, slik at det er mulig &
spore batchen.

Avfalisbehandling

Innholdet eller beholderen skal avfallsbehandles iht. gjeldende forskrifter. Veer
spesielt oppmerksom pa avfallsbehandling av kontaminert avfall for & unnga at
ikke korrekt handtering forarsaker helseskader.

Den oppbrukte emballasjen til Penta basispastaen er underlagt EU-direktivet
om elektrisk og elektronisk avfall (WEEE) og skal innenfor EU kildesorteres og
avfallsbehandles iht. lokale forskrifter for EE-avfall.

Lagring og holdbarhet

Produktet skal lagres ved 18-25 °C/64-77 °F, ikke i kjpleskap!
Produktet ma ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato.
Oppbevar avtrykkene tart og markt 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 &
fastsld produktets egnethet til et spesielt formél. Dersom produktet vises & vare
defekt i lgpet av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av 3M Deut-
schland 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
veere 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.
IS0 15223-1 Viser produksjonsdato for det medisinske
513 @ utstyret.
Produksjonsdato
IS0 15223-1 Angir dato for nar det medisinske utstyret
51.4 g ikke lenger skal brukes.
Utlapsdato
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 det medisinske utstyret kan identifiseres.
Artikkelnummer
ISO 15223-1 Angir hoyeste respektive laveste sikre opp-
53.7 bevaringstemperatur for det medisinske ut-
Temperaturbe- styret.
grensning
ISO 15223-1 Indikerer et medisinsk utstyr som er bereg-
5.4.2 @ net for engangsbruk eller til bruk pa én
Kun til engangs- pasient | lopet av en enkeltprosedyre.
bruk
IS0 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren ma sjekke
54.4 bruksanvisningen for viktig informasjon som
Advarsel A advarsler og forsiktighetsregler som av ulike
arsaker ikke kan st pa selve det medi-
sinske utstyret.
CE-merke Indikerer samsvar med bestemmelsene til
c € & | EU for medisinske enheter eller til direktiver
= | med inkludering av teknisk kontrollorgan.
CE-merke Viser samsvar med de europeiske direktiver
c € eller forordninger for medisinsk utstyr.
Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk
e
Brennbar Produktet er klassifisert som brennbart.
Kilde: Globalt harmoniserte symboler for
Klassifisering av farlige kiemikalier.
Rx Only Angir at nordamerikansk lov innskrenker
o salg av dette produktet til & gjelde kun for
dentalt fagpersonell eller p& deres anord-
ning.
Resirkuler A Indikerer at innpakningen kan resirkuleres
21 sammen med blandet papir
PAP
Gront Punkt Angir et finansielt bidrag til «Dual System»
° | for gjenvinning av emballasje int. Europeisk
direktiv 94/62/EF og de tilhgrende nasjo-
nale lover.
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