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Product Description

Impregum™ Penta™ Super Quick are fast-setting polyether
impression materials with a heavy-bodied and medium-bodied
consistency. The mixing ratio, based on volume, is 5 parts base
paste : 1part catalyst paste. The paste is mixed in Pentamix ver-
sions from Pentamix™ 2 (September 1999) on; earlier Pentamix
units (before September 1999) extrude the material too slowly.
Impregum™ Super Quick are fast-setting polyether impression
materials with a medium-bodied, light-bodied and ultra-light-
bodied consistency in the Garant cartridge. The mixing ratio,
based on volume, is 2 parts base paste : 1 part catalyst paste.
Impregum Penta Super Quick and Impregum Super Quick
materials are not available in all countries.

IZ" These Instructions for Use should be kept for the duration of
product use. The product may only be used when the prod-
uct labeling is clearly readable. For details on all additionally
mentioned products, please refer to the corresponding
Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: dental impression material.

Intended users: educated dental professionals who have theo-
retical 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 Impressions of inlay, onlay, veneer, crown, and bridge prepa-
rations

e Fixation and implantimpressions

Impregum Penta Super Quick and Impregum Super Quick are
especially suitable for taking impressions of single-unit and
two-unit preparations.

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 Precaution-
ary 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, sulfonium salt, and mint flavors.

For Dental Personnel

The base paste and catalyst paste of this product contain sub-
stances that may cause an allergic reaction by skin contact in
certain individuals. To reduce the risk of allergic response, mini-
mize 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 restora-
tions 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.

Preparatory Steps

Blocking Out

» Block out any undercuts or interdental spaces sufficiently to
aid impression removal from the teeth after the impression
material has set. Removal from the mouth may be difficult or
could lead to the extraction of natural teeth or prostheses.
Blocking-out is especially important when using impression
materials with high Shore hardness.

Prepare Impression Tray

Allimpression trays generally used for precision impressions

are suitable.

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

Prepare Pentamix/Penta Cartridge/Poly Bag

» Place Impregum Penta Super Quick Heavy Body or Medium
Body poly bags in the designated 3M Penta™ cartridge.

» 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.

Prepare Garant™ Dispenser/Cartridge

> Atthe start of a new cartridge and before every new mixing
process, first extrude a quantity of paste without using a
mixing tip until both components emerge evenly; remove any
paste plugs that have formed in the cartridge openings.

» Then attach a Garant™ Mixing Tip Purple.

» To apply around the preparation, attach a Garant™ Intraoral Tip
White to the mixing tip. Alternatively, 3M Intra-oral Syringe —
Purple can be used for direct application into the mouth.

Prepare Intra-oral Syringe - Purple

» The ultra-light-bodied, light-bodied and the medium-bodied
material from the Garant cartridge can be used with Intra-
oral Syringe — Purple. The Intra-oral Syringes are disposable
syringes that are discarded after use on a patient.

» Please follow the Instructions for Use for the Intra-oral
Syringe — Purple.

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 from 3M. 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

practitioner’s application technique.

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

P Priorto taking the impression, completely remove all residual
retraction agents by rinsing and drying.

Dosing and Mixing

» Dosing and mixing are done in the Pentamix mixing unit orin
the Garant Dispenser. Only the Pentamix 2 or newer Pentamix
versions may be used to mix Impregum Penta Super Quick
materials.

Times

Working Time Intraoral Setting
from start of Time min:sec
mixing min:sec

Impregum Penta 0:45 2:00

Super Quick

Heavy Body

Impregum Penta 0:45 2:00

Super Quick

Medium Body

Impregum Super 0:45 2:00

Quick

Light Body

Impregum Super 0:45 2:00

Quick

Medium Body

Impregum Super 0:45 2:00

Quick

Ultra Light Body

The residence time in the mouth must always be a minimum
of 2 minutes, regardless of the previously needed processing
time.

Impression Taking

Monophase Technique

» Impregum Penta Super Quick Medium Body is used to fill the
impression tray and for application around the preparation.

» Load the impression tray which has been prepared with
adhesive with Impregum Penta Super Quick Medium Body.
Keep the mixing tip immersed in the impression material at all
times.

» To apply Impregum Penta Super Quick Medium Body around
the preparation, attach the Penta™ Elastomer Syringe to the
Penta Mixing Tip — Red of the Pentamix mixing unit and fill it.

» Using the filled Penta Elastomer Syringe, apply the material
around the dried preparation from the bottom up. Keep the
tip of the intra-oral tip immersed in the material and in con-
tact with the tooth surface at all times during application.

- Application around the preparation and loading of the
impression tray must be coordinated so that the loaded
impression tray can be placed in the mouth immediately
after the application. The processing times shown for the
materials used must not be exceeded. Otherwise, the two
materials will not set together. The consequence would be
deformations or a poor bond in the impression.

» Position the loaded impression tray in the mouth immediately
after the application and hold it in place, without applying
pressure, until setting is complete.

» When the setting time has lapsed, remove the impression
from the mouth.

- To facilitate easier removal, especially with upper jaw
impressions, release 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.

One-step Technique

» Impregum Penta Super Quick Heavy Body, Impregum Penta
Super Quick Medium Body, or Impregum Super Quick
Medium Body can be used to fill the impression tray.

» Impregum Super Quick Light Body or Impregum Super Quick
Ultra Light Body can be used for application around the
preparation.

» Load the impression tray which has been prepared with

adhesive with a heavy-bodied or medium-bodied impression

material. Keep the mixing tip immersed in the impression
material at all times.

Apply a light-bodied or ultra-light-bodied impression mate-

rial around the dried preparation from the bottom up. Keep

the tip of the intra-oral tip immersed in the impression mate-
rial and in contact with the tooth surface at all times during
application.

- 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. The processing
times shown for the materials used must not be exceeded.
Otherwise, the two materials will not set together. The
consequence would be deformations or a poor bond in the
impression.

» Position the loaded impression tray in the mouth immediately
after the application and hold it in place, without applying
pressure, until setting is complete.

» When the setting time has lapsed, remove the impression
from the mouth.

- To facilitate easier removal, especially with upper jaw
impressions, release 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.

v

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 recom-
mended by the manufacturer. Excessive disinfection may
damage the impression.

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

Model Preparation

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

» To avoid introducing bubbles into the model, briefly pre-rinse
with water and dry with air before pouring. Do not use sur-
factants as these impair the quality of polyether impressions
and are not necessary.

Cleaning and Disinfection of the Garant Cartridge

Caution

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

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

¢ Oils

¢ Glutaraldehydes

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

Limitations on Reprocessing

The Garant cartridge has been tested 18 times without suffering
visible damage. The Garant cartridge may be reused, provided
thatitis undamaged and clean.

General

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

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

Reprocessing

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

Manual Cleaning by Wiping

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

» Continue wiping the cartridge with the wipes until no con-
tamination is visible.

P Special care must be exercised in cleaning the grooves.

Man)ual Disinfection by Wiping (Intermediate Level Disinfec-

tion

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

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

P Special care must be exercised in disinfecting the grooves.

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the cartridge for damage, discoloration, and con-
tamination before every use.

» Do not use damaged cartridges under any circumstances.

P Ifthe cartridge is not visibly clean, repeat the reprocessing
procedure.

Cleaning the Garant Dispenser and Penta Elastomer Syringe

P Please see the pertinent Instructions for Use for information
about cleaning and disinfecting the Garant Dispenser and the
Penta Elastomer Syringe.

Notes

e Observe all legal and hygiene regulations for dental offices
and hospitals.

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.
Astringent Retraction Paste is a single-use device. Penta
Mixing Tips, Penta Elastomer Syringe Tips, Garant Mixing
Tips, Garant Intra-oral Tips, Intra-oral Syringe — Purple are
single-use devices and would be damaged when removing
set impression material. When reattaching Garant Intra-

oral Tip, the proper fit of the tip on the mixing tip cannot be
ensured. Please keep the single-use accessory in the original
bag to guarantee the traceability of the batch.

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

Impregum Penta Super Quick: At temperatures below

18 °C/64 °F, the viscosity of the pastes will increase to such
an extent that there may be mixing problems in the unit. Store
the pastes for 1day at a minimum temperature of 18 °C/64 °F;
they can then be processed without loss of quality.

Impregum Super Quick: If the material is stored at tempera-
tures below 18 °C/64 °F, precise dosing and mixing can no
longer be guaranteed even if subsequently kept at room
temperature for a longer period of time.

Impressions: Direct exposure to sunlight and damp storage
conditions may damage the impression, see Storage and
Shelf Life. Polyether impressions should not be exposed to
liquids containing solvents under any circumstances. Swell-
ing and imprecise modeling may result.

Disposal

e Dispose of the contents or container in accordance with the
applicable regulations. 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 Direc-
tive (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 Shelf Life

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

Limitation of Liability

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

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol

Number &

Symbol

Title

1SO 152231 Indicates the medical device
511 N manufacturer as defined in EU
Manufac- Directives 90/385/EEC, 93/42/
turer EEC and 98/79/EC.

Reference Symbol | Description of Symbol
Number &
Symbol
Title
1SO 15223-1 Indicates the date when the medi-
51.3 cal device was manufactured.
Date of
Manufacture
1SO 152231 Indicates the date after which the
514 g medical device is not to be used.
Use-by date
1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's batch
5.1.5 code so that the batch or lot can
Batch code be identified.
1SO 152231 Indicates the manufacturer's cata-
5.1.6 logue number so that the medical
Catalogue device can be identified.
number
1SO 152231 Indicates the temperature limits to
5.3.7 which the medical device can be
Temperature safely exposed.
limit
1SO 15223-1 Indicates a medical device that
5.4.2 @ is intended for one use or for use
Do not on a single patient during a single
re-use procedure.
1SO 152231 Indicates the need for the user to
5.4.4 consult the instructions for use for
Caution important cautionary information
A such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of rea-
sons, be presented on the medical
device itself.
CE Mark Indicates conformity to European
c € & | Union Medical Device Regulation
< | or Directive with notified body
involvement.
CE Mark Indicates conformity to European
c € Union Medical Device Regulation
or Directive.
Medical Indicates the item is a medical
Device 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 oron
the order of a dental professional.
21Code of Federal Regulations
(CFR) sec. 801.109(b)(1).
Recycle N\ Indicates packaging is recyclable
LZD with mixed paper.
PAP
Low-density Indicates plastic component made
polyethylene N\ of low-density polyethylene is
a’a recyclable. Official Journal of
PE-LD the EC; Commission Decision
(97/129/EC)
Green Dot Indicates a financial contribution
to national packaging recovery
®® company per European Directive
No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery
Organization Europe.

* Symbols from 1ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be
used with medical device labels, labelling and information to be
supplied — Part 1: General Requirements

Information valid as of October 2020

DEUTSCH

Produktbeschreibung

Impregum™ Penta™ Super Quick sind schnellabbindende
Polyether-Abformmaterialien schwerflieBender und mittelflie-
RBender Konsistenz. Das Mischverhéltnis betréagt nach Volumen
5 Teile Basispaste : 1Teil Katalysator. Die Paste wird in Pentamix
Versionen ab Pentamix™ 2 (September 1999) angemischt, dltere
Pentamix Gerite (vor September 1999) férdern die Paste zu
langsam.

Impregum™ Super Quick sind schnellabbindende Polyether-
Abformmaterialien mittelflieBender, leichtflieRender und
ultra-leichtflieBender Konsistenz in der Garant Kartusche.

Das Mischungsverhaltnis betréagt nach Volumen 2 Basispaste :
1Katalysatorpaste.

Impregum Penta Super Quick und Impregum Super Quick sind
nichtin allen Landern erhaltlich.

= Diese Gebrauchsinformation ist fir die Dauer der Verwen-
dung des Produktes aufzubewahren. Das Produkt darf nur
angewendet werden, wenn die Produktkennzeichnung ein-
deutig lesbar ist. Fur Details zu allen zus&tzlich erwahnten
Produkten siehe jeweilige Gebrauchsinformation.

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung: Dentales Abformmaterial.

Vorgesehene Anwender: Zahnmedizinisch ausgebildete
Personen, die Uber theoretische und praktische Kenntnisse im
Umgang mit Dentalprodukten verfiigen.

Patienten-Zielgruppe: Alle Patienten, die eine zahnmedizinische
Behandlung benétigen, sofern der Zustand des Patienten die
Anwendung nicht einschrénkt.

Klinischer Nutzen: Herstellen einer prazisen Reproduktion der
klinischen Situation in der dentalen Praxis.

Indikationen

e Abformung von Inlay-, Onlay-, Veneer-, Kronen- und
Briickenpraparationen

e Fixations- und Implantatabformungen

Impregum Penta Super Quick und Impregum Super Quick
eignen sich besonders fiir die Abformung von ein oder zwei
Praparationen.

Kontraindikationen

Polyether-Abformmassen dirfen nicht bei Patienten mit
bekannter Allergie gegen Polyether-Abformmassen oder
enthaltene Allergene verwendet werden, siehe Abschnitt
»VorsichtsmaRBnahmen*.

VorsichtsmaRBnahmen

Fir Patienten

Basispaste und Katalysatorpaste dieses Produktes enthalten
Substanzen, die bei empfindlichen Personen bei Hautkontakt
allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. Bei langerem Kon-
takt mit der Mundschleimhaut mit reichlich Wasser spilen. Wird
eine unerwiinschte Reaktion bei einem Patienten beobachtet,
ist die Verwendung des Produktes bei diesem Patienten ein-
zustellen und ggf. ein Arzt zu konsultieren. Bekannte Allergene
sind 1-Dodecylimidazol, Sulfoniumsalz und Minzaromen.

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 unaus-
gehérteter Paste. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut
sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Die Verwendung von
Schutzhandschuhen und eine beriihrungsfreie Arbeitstechnik
werden empfohlen.

Potentielle Nebenwirkungen und Komplikationen

Potentielle Effekte sind lokale Irritationen oder lokale oder
systemische allergische Reaktionen. In seltenen Fallen kann
Abformmaterial verschluckt oder eingeatmet werden. Das
Verschlucken von Abformmaterial kann den Magen-Darm-
Trakt schadigen. Da das Abformmaterial im Mund des Patienten
aushartet, ist es moglich, dass lose Zahne 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 Behorde (EU) oder der lokalen Regulierungs-
behorde.

3M Sicherheitsdatenblatter/Sicherheitsinformationsblatter
sind unter www.3M.com oder bei Ihrer lokalen Niederlassung
erhaltlich.

Vorbereitung

Ausblocken

» Unterschnitte oder Interdentalrdume angemessen ausblo-
cken, um nach der Abbindung das Lésen der Abformung von
den Zahnen zu erleichtern. Andernfalls kann die Entnahme
der Abformung aus dem Mund erschwert werden oder zur
Extraktion von natiirlichen Zéhnen oder Zahnersatz fiihren.
Das Ausblocken ist speziell notwendig bei Abformmaterialien
mit hoher Shore-Harte.

Abformloffel vorbereiten:

Alle handelsublichen Prazisionsabforml&ffel kdnnen verwendet

werden.

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

Pentamix/Penta Kartusche/Schlauchbeutel vorbereiten:

» Die Impregum Penta Super Quick Schlauchbeutel der
schwerflieBenden oder mittelflieBenden Konsistenz in die
dafiir vorgesehenen 3M Penta™ Kartusche fillen.

» Die Kartusche in das Pentamix Mischgerat einlegen und eine
neue Penta™ Mischkaniile (Penta™ Mixing Tip — Red) aufset-
zen.

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

» Bei neu befiillten Kartuschen vor der ersten Abformung den
Mischvorgang starten und die erste ungleich gemischte
Paste ausbringen und verwerfen. Die Paste erst fir die Abfor-
mung verwenden, wenn die Pastenfarbe homogen ist.

Garant™ Dispenser/Kartusche vorbereiten:

» Bei Anfahren einer neuen Kartusche und vor jedem neuen
Mischvorgang zunéchst ohne Mischkandile eine Erstmenge
Paste ausdriicken, bis beide Komponenten gleichmaRig
vorstromen, gegebenenfalls Pastenpfropfen aus den Kartu-
schendffnungen entfernen.

» AnschlieBend eine Garant™ Mischkandiile Lila aufsetzen.

» Zum Umspritzen der Préparation eine Garant™ Applikations-
dise WeiR auf die Mischkaniile aufsetzen. Alternativ kann
eine 3M Intraoral Syringe — Purple fir die Applikation im
Mund verwendet werden.

Intra-oral Syringe — Purple vorbereiten:

» Die ultra-leichtflieBenden, leichtflieRenden und mittelflie-
Renden Materialien aus der Garant Kartusche kénnen mit
Intra-oral Syringe — Purple verwendet werden. Die Intra-oral
Syringes sind Einmalspritzen, die nach der Anwendung am
Patienten entsorgt werden.

» Bitte folgen Sie der Gebrauchsanweisung fiir die Intra-oral
Syringe — Purple.

Retraktion

Geeignete Retraktionsmittel sind Retraktionsfaden sowie

Lésungen oder Pasten auf Basis von Aluminiumchlorid, Alumini-

umsulfat oder Eisensulfat.

Empfehlung: Astringent Retraction Paste von 3M: Die alumini-

umchloridhaltige Paste wird aus der Retraktionskapsel direkt in

den Sulkus appliziert. Je nach klinischer Situation und Arbeits-

technik des Behandlers kann die Paste als Alternative oderin

Kombination mit Retraktionsfadden oder anderen Retraktions-

methoden verwendet werden.

» Wihrend der Abformung die abzuformenden Bereiche
trocken halten.

» Vor der Abformung die Reste von Retraktionslésungen oder
-pasten durch Spilen und Trocknen griindlich entfernen.

Dosierung und Mischen

» Dosierung und Mischen erfolgen im Pentamix Mischgerat
bzw. im Garant Dispenser. Impregum Penta Super Quick darf
nur mit dem Pentamix 2 oder jlingeren Pentamix Versionen
angemischt werden.

Zeiten

Verweildauerim
Mund min:sec

Verarbeitungszeit
ab Mischbeginn
min:sec

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
SchwerflieBende

Konsistenz

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
MittelflieBende

Konsistenz

Impregum Super 0:45 2:00
Quick
LeichtflieBende

Konsistenz

Impregum Super 0:45 2:00
Quick
MittelflieBende

Konsistenz

Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Ultra-leichtflie-

Rende Konsistenz

Die Mundverweildauer muss immer mindestens 2 Minuten
betragen, unabhéngig von der zuvor benétigten Verarbei-
tungszeit.

Abformung

Monophasentechnik

» Zum Fillen des Abformléffels und zum Umspritzen der Préa-
paration wird Impregum Penta Super Quick mittelflieBende
Konsistenz verwendet.

» Den mit Adhasiv vorbereiteten Abformléffel mit Impregum
Penta Super Quick mittelflieRende Konsistenz fullen. Die
Mischkaniile dabei stets in die Abformmasse eingetaucht
halten.

» Zum Umspritzen der Praparation mit Impregum Penta Super
Quick mittelflieRende Konsistenz, die Penta™ Elastomer-
Spritze auf die Penta Mischkaniile Rot des Pentamix Misch-
gerates aufsetzen und fllen.

» Mit der gefiillten Penta Elastomer-Spritze die trockengelegte
Praparation aus der Tiefe heraus umspritzen. Dabei die Spitze
der Applikationsduse stets in die Masse eingetaucht halten
und mit Kontakt zur Zahnoberflache applizieren.

- Das Umspritzen der Préparation und das Befiillen des
Abformléffels mussen so aufeinander abgestimmt sein,

dass der befillte Abformléffel gleich im Anschluss an das
Umspritzen in den Mund eingebracht werden kann. Die
angegebene Verarbeitungszeit des verwendeten Materials
darf dabei nicht tiberschritten werden. Andernfalls binden
die beiden Materialien nicht gemeinsam ab. Ein Verziehen
der Abformung oder mangelhafter Verbund wéren die
Folge.

» Sofort nach dem Umspritzen den gefiillten Abformléffel im

Mund positionieren und drucklos bis zur Abbindung festhalten.

» Nach abgelaufener Abbindezeit die Abformung aus dem

Mund entfernen.

- Zur leichteren Entnahme aus dem Mund, besonders bei
OK-Abformungen, den Abformléffel einseitig posterior
von der Gingiva l6sen. Bei schwierigen Situationen kann
auch vorsichtig Luft oder Wasser zwischen Abformung und
Gingiva geblasen werden.

Doppelmischtechnik

» Zum Fillen des Abformléffels kénnen Impregum Penta Super
Quick schwerflieBende Konsistenz, Impregum Penta Super
Quick mittelflieRende Konsistenz oder Impregum Super
Quick mittelflieRende Konsistenz verwendet werden.

» Zum Umspritzen der Praparation kdnnen Impregum Super
Quick leichtflieRende Konsistenz oder Impregum Super
Quick ultra-leichtflieBende Konsistenz verwendet werden.

» Den mit Adhasiv vorbereiteten Abformléffel mit einer
schwerflieBenden oder mittelflieRenden Abformmasse fillen.
Die Mischkaniile dabei stets in die Abformmasse eingetaucht
halten.

» Mit einer leichtflieBenden oder ultra-leichtflieBenden
Abformmasse die trockengelegte Préaparation aus der Tiefe
heraus umspritzen. Dabei die Spitze der Applikationsdiise
stets in die Abformmasse eingetaucht halten und mit Kontakt
zur Zahnoberflache applizieren.

- Je nach Anzahl der zu umspritzenden Einheiten die Appli-
kation so beginnen, dass das Umspritzen der Praparation
und das Loéffelfillen gleichzeitig beendet sind. Die ange-
gebene Verarbeitungszeit des verwendeten Materials darf
dabei nicht Gberschritten werden. Andernfalls binden die
beiden Materialien nicht gemeinsam ab. Ein Verziehen der
Abformung oder mangelhafter Verbund waren die Folge.

» Sofort nach dem Umspritzen den gefillten Abformléffel im
Mund positionieren und drucklos bis zur Abbindung festhal-
ten.

» Nach abgelaufener Abbindezeit die Abformung aus dem
Mund entfernen.

- Zur leichteren Entnahme aus dem Mund, besonders bei
OK-Abformungen, den Abformléffel einseitig posterior
von der Gingiva l6sen. Bei schwierigen Situationen kann
auch vorsichtig Luft oder Wasser zwischen Abformung und
Gingiva geblasen werden.

Nach der Abformung

» Den Sulkus der praparierten Zahne und die umliegenden
Bereiche sorgféltig Uberpriifen und ggf. zuriickgebliebenes
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 Abfor-
mung fihren.

» Nach der Desinfektion die Abformung ca.15 sec unter flieRen-
dem Wasser spiilen und anschlieBend trocknen.

Modellherstellung

» Die Abformung frithestens nach 30 min und spatestens nach
14 Tagen mit einem handelsiiblichen Spezialhartgips ausgie-
Ben.

» Um ein blasenfreies Modell zu erhalten, den Abdruck kurz
vor dem AusgieRen mit Wasser spiilen und mit Luft trocknen.
Keine Entspannungsmittel verwenden, diese sind bei Poly-
ethern qualitdtsschadigend und auch nicht notwendig.

Reinigung und Desinfektion der Garant Kartusche

Warnhinweise

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

o Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

e Ole

o Glutaraldehyde

Zur Reinigung und Desinfektion ausschlieflich gepriifte
Verfahren anwenden. Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel
verwenden, deren Wirksamkeit und Kompatibilitat mit dem
verwendeten Medizinprodukt getestet wurde (z.B. FDA-Zulas-
sung). Alle geltenden gesetzlichen und hygienetechnischen
Vorschriften fiir Zahnarztpraxen bzw. Krankenhauser sind zu
beachten.

Einschriankungen bei der Wiederaufbereitung

Die Garant Kartusche wurde 18 mal ohne sichtbare Scha-

den getestet. Die Garant Kartusche lasst sich, soweit keine
Besch&digungen vorliegen und Sauberkeit gewéhrleistet wurde
wiederholt aufbereiten.

Allgemeine Grundlagen

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

Vorbereitung zur Dekontamination
Die Kartusche nach Gebrauch schnellstmdglich wiederaufbe-
reiten.

Wiederaufbereitung

Das Wiederaufbereitungsverfahren ist vor der erstmaligen Ver-
wendung und nach jeder weiteren Anwendung durchzufiihren.
Die Kartusche ist gemaR nachfolgender Beschreibung zunéchst
manuell zu reinigen und im Anschluss an die Reinigung manuell
zu desinfizieren.

Manuelle Reinigung mittels Wischmethode

» Die Reinigung erfolgt vor der erstmaligen Verwendung und
nach der Anwendung der Kartusche mittels gebrauchsfer-
tigen Wischdesinfektionstiichern (CaviWipes®) oder ein
gleichwertiges Mittel verwenden. Die Tiicher enthalten das
Desinfektionsmittel CaviCide® (Wirkstoffbasis sind Alkohole
und quaternidre Ammoniumverbindungen). Alle Anweisungen
des Herstellers des Reinigungsmittels sind zu befolgen.

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

» Insbesondere darauf achten, dass alle Rillen sauber sind.

Manuelle Desinfektion mittels Wischmethode (Intermediate

Level Disinfection)

» Die Desinfektion erfolgt mittels gebrauchsfertigen Wisch-
desinfektionstiichern (CaviWipes) oder ein gleichwertiges
Mittel verwenden. Die Tiicher enthalten das Desinfektions-
mittel CaviCide (Wirkstoffbasis sind Alkohole und quaternire
Ammoniumverbindungen). Alle Anweisungen des Herstellers
des Reinigungsmittels, insbesondere beziiglich der Kontakt-
zeit, sind zu befolgen.

» Die Kartusche drei Minuten mit mindestens einem neuen
Wischdesinfektionstuch desinfizieren. Dabei die Kartusche
an allen Stellen Uiber die Zeit von drei Minuten feucht halten.

» Insbesondere darauf achten, dass alle Rillen desinfiziert sind.

Kontrolle, Wartung, Priifung

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

» Beschadigte Kartuschen keinesfalls weiterverwenden.

» Sollte die Kartusche nicht sichtbar sauber sein, den Vorgang
der Wiederaufbereitung wiederholen.

Reinigung von Garant Dispenser und Penta Elastomer-Spritze

» Informationen zur Reinigung und Desinfektion des Garant
Dispensers und der Penta Elastomer-Spritze bitte der jeweili-
gen Gebrauchsinformation entnehmen.

Hinweise
e Beachten Sie alle gesetzlichen und hygienetechnischen
Vorschriften fiir Zahnarztpraxen und Krankenh&user.-

e Vor derVerwendung des Schlauchbeutels sollten die aufge-
druckten chargenbezogenen Daten (Chargenbezeichnung,
verwendbar-bis-Datum, 14-stellige GTIN) fiir die praxisin-
terne Dokumentation oder fir Riickfragen an den Hersteller
notiert werden, um sie spater jederzeit wieder abrufen zu
kénnen.

Astringent Retraction Paste ist ein Einmalprodukt. Penta

Mischkantilen, Penta Elastomerspritzen Tips, Garant Misch-

kanilen, Garant Applikationsdiisen, Intra-oral Syringe Purple

sind Einmalprodukte und wiirden bei Entfernung der abge-
bundenen Abformmasse beschadigt. Beim Wiederaufsetzen
der Garant Applikationsdiise kann der korrekte Sitz auf dem

Mischer nicht sichergestellt werden. Bitte das Einmalprodukt

in der Originalverpackung aufbewahren, um die Riickverfolg-

barkeit der Charge (LOT) zu gewéhrleisten.

3M Polyethermaterialien diirfen nur mit 3M Polyethern

kombiniert werden. Die Verarbeitungs- und Abbindezeiten

der einzelnen Produkte missen dabei unbedingt eingehalten
werden.

Impregum Penta Super Quick: Bei Temperaturen unter

18 °C/64 °F erhoht sich die Viskositat der Pasten so stark,

dass es zu Mischproblemen im Gerat kommen kann. Die

Pasten 1Tag bei mindestens 18 °C/64 °F lagern, sie gewinnen

dann ihre Verarbeitbarkeit ohne Qualitatsverlust zurtck.

Impregum Super Quick: Wird das Material bei Temperaturen

unter 18 °C/64 °F gelagert, kann auch nach anschlieBender

langerer Lagerung bei Raumtemperatur keine exakte Dosie-
rung und Mischung mehr gewahrleistet werden.

e Abformungen: Direkte Sonneneinstrahlung und feuchte
Aufbewahrung schadigen die Abformung, siehe Lagerung
und Haltbarkeit. Polyetherabformungen sollen keinesfalls mit
|16sungsmittelhaltigen Fliissigkeiten in Beriihrung kommen.
Ein Quellen und ungenaue Modelle kénnten die Folge sein.

Entsorgung

e Den Inhalt oder Behélter den geltenden Vorschriften ent-
sprechend entsorgen. Bitte achten Sie besonders auf die
Entsorgung kontaminierter Abfalle, um Gesundheitsrisiken
durch unsachgeméaRen Umgang zu vermeiden.

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

Lagerung und Haltbarkeit

Die Produkte bei 18-25 °C/64-77 °F lagern. Keine Kuhlschran-
klagerung!

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 Herstellungsfehlern ist. 3M Deutschland
GmbH UBERNIMMT KEINE WEITERE HAFTUNG, AUCH
KEINE IMPLIZITE GARANTIE BEZUGLICH VERKAUFLICH-
KEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die
bestimmungsgeméaRe Verwendung des Produktes. Wenn
innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten,
besteht |hr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von
3M Deutschland GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des
3M Deutschland GmbH Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht
fur 3M Deutschland GmbH keinerlei Haftung fir Verluste oder
Schaden durch dieses Produkt, gleichgiiltig ob es sich dabei
um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden,
unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Symbol-Glossar

Referenz- Symbol | Symbolbeschreibung
nummer und
Symboltitel*
1SO 152231 Zeigt den Hersteller des Medizin-
511 N produktes nach den EU-Richtlinien
Hersteller 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG an.
1SO 152231 Zeigt das Herstellungsdatum des
513 @ Medizinproduktes an.
Herstellungs-
datum
1SO 15223-1 Zeigt das Datum an, nach dem
514 2 das Medizinprodukt nicht mehr
Verwendbar verwendet werden darf.
bis
1SO 152231 Zeigt die Chargenbezeichnung
5.1.5 des Herstellers an, sodass die
Chargen- Charge oder das Los identifiziert
nummer werden kann.
1SO 152231 Zeigt die Bestellnummer des Her-
5.1.6 stellers an, sodass das Medizin-
Bestellnum- produkt identifiziert werden kann.
mer
1SO 15223-1 Bezeichnet werden die Tem-
5.3.7 peraturgrenzwerte, denen das
Temperatur- Medizinprodukt sicher ausgesetzt
limit werden kann.
1SO 152231 Verweist auf ein Medizinprodukt,
5.4.2 das fiir den einmaligen Gebrauch
Keine @ oder den Gebrauch an einem
Wiederver- einzelnen Patienten wahrend einer
wendung einzelnen Behandlung vorgese-
hen ist.
1SO 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit
54.4 fir den Anwender, die Gebrauchs-
Warnhin- information auf wichtige sicher-
weise f heitsbezogene Angaben, wie
Warnhinweise und VorsichtsmaR-
nahmen durchzusehen, die aus
einer Vielzahl von Griinden nicht
auf dem Medizinprodukt selbst
angebracht werden kénnen.
CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit der
« | Européischen Medizinprodukte-
c E S | richtlinie oder -Verordnung unter
Beteiligung der jeweiligen benann-
ten Stelle an.
CE-Zeichen Zeigt die Konformit&t mit der
c E Europaischen Medizinprodukte-
Direktive oder -Verordnung an.
Medizinpro- Zeigt an, dass dieses Produkt ein
dukt Medizinprodukt ist.
Entzindbar Das Produkt ist als entziindbar
klassifiziert. Global harmonisiertes
System zur Einstufung von gefahr-
lichen Chemikalien
Rx Only Zeigt an, dass das U.S.-Bun-
desgesetz den Verkauf dieses
Produkts durch zahnmedizinisches
Fachpersonal oder auf deren
Anordnung einschrénkt.

Referenz-
nummer und
Symboltitel*

Symbol | Symbolbeschreibung

Recyceln /\, Weist darauf hin, dass die Verpa-
Czo ckung als Mischpapier recycelbar

PAP ist.
Polyethylen N Gibt die aus Polyethylen
mit geringer am mit geringer Dichte
Dichte 43 bestehende recycelbare

PE-LD

Kunststoffkomponente an.

Griner Punkt Zeigt einen finanziellen
Warenzei- Beitrag zum Dualen System
chen fir die Rickgewinnung von

Verpackungen nach der
Europaischen Verordnung No.
94/62 und den zugehérigen
nationalen Gesetzen an.

&

* Symbole aus ISO 15223-1 Medizinprodukte — Symbole zur
Kennzeichnung von Medizinprodukten und beiliegenden Unter-
lagen — Teil 1: Grundlegende Anforderungen
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Description du produit

Impregum™ Penta™ Super Quick est un matériau d’empreintes
polyéther a prise rapide et de consistance heavy et medium. Le
rapport du mélange en volume est de 5 pour la base/1pour le
catalyseur. La pate est mélangée dans les mélangeurs Pentamix
de versions ultérieures a Pentamix™ 2 (septembre 1999),

les appareils Pentamix précédents (avant septembre 1999)
extrudent la pate trop lentement.

Impregum™ Super Quick est un matériau d’empreintes polyéther
a prise rapide et de consistance medium, light et ultra-light des-
tiné a étre distribué a partir de la cartouche Garant. Le rapport du
mélange en volume est de 2 pour la base/1pour le catalyseur.
Les matériaux Impregum Penta Super Quick et Impregum Super
Quick ne sont pas disponibles dans tous les pays.

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

Utilisation prévue

Utilisation prévue : matériau pour empreinte dentaire.
Utilisateurs cibles : professionnels qualifiés du secteur dentaire
qui possédent des connaissances théoriques et pratiques en
matiére 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 cli-
nique dans les flux de travail dentaires.

Indications

e Prise d’empreintes pour la réalisation d’inlays, d’onlays, de
facettes, de couronnes et de bridges.

® Prise d’empreintes pour les prothéses implantaires.

Impregum Penta Super Quick et Impregum Super Quick sont
particulierement indiqués pour la prise d’empreintes de prépa-
rations unitaires ou de deux éléments.

Contre-indications

Lutilisation 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 conte-
nus dans le produit. Veuillez vous référer a la section Précau-
tions d’emploi.

Précautions d’emploi

Pour les patients

La pate de 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
allergénes connus sont 1-Dodécylimidazole, sel de sulfonium et
I’'aréme menthe.

Pour le personnel de I’équipe de soins

La pate de 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, éviter le contact avec
les matériaux non polymérisés. En cas de contact involontaire
avec la peau, nettoyerimmédiatement a I’eau et au savon. Luti-
lisation de gants de protection et d’une technique d’application
évitant tout contact est recommandée.

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. Lingestion de matériau pour empreinte peut causer des
|ésions au niveau du tractus gastro-intestinal. La polymérisa-
tion 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 dispositif
4 3M ainsi qu’aux autorités locales compétentes (UE) ou aux
autorités nationales de régulation.

Vous pouvez vous procurer les fiches de données de sécurité/
fiches d’information de sécurité 3M sur le site web
www.3M.com ou auprés de votre filiale locale.

Mise en ceuvre

Comblement

» Comblezles contre-dépouilles ou les zones de récession gin-
givale afin d’éviter que le matériau d’empreintes ne se bloque
dans les zones de contre-dépouilles. Sinon, vous risquez
d’avoir des difficultés a retirer le porte-empreinte ou d’ex-
traire des dents naturelles ou des prothéses. Le comblement
est particulierement nécessaire si vous utilisez des matériaux
d’empreintes de dureté Shore élevée.

Préparer le porte-empreinte

Tous les porte-empreintes généralement utilisés pour les

empreintes de précision sont appropriés.

» Pour obtenir une bonne adhérence, appliquez I'adhésif pour
polyéthers Polyether Adhesive ou I'adhésif Polyether Contact
Tray Adhesive en couche mince sur le porte-empreinte puis
laissez-le sécher complétement et conformément a leur
mode d’emploi respectif.

Préparer la cartouche/les boudins Pentamix/Penta

» Placez les boudins Impregum Penta Super Quick de consis-
tance heavy ou medium dans la cartouche 3M Penta™ prévue
a cet effet.

» Placez la cartouche dans le mélangeur automatique Pen-
tamix et installez une nouvelle canule de mélange rouge
Penta™ Mixing Tip — Red.

- Siune nouvelle canule de mélange était déja montée avant
d’insérer la cartouche dans I'appareil, vérifiez en début de
mélange si I’arbre de transmission entraine bien la canule.

» Lorsque vous remplissez la cartouche avec de nouveaux
boudins, avant toute prise d’empreinte, faites un premier
mélange, extrudez le mélange de pate et jetez-le. Utilisez la
pate pour la prise d’empreinte une fois que sa couleur est
bien homogeéne.

Préparer le pistolet/la cartouche Garant™

» Lorsque vous entamez une nouvelle cartouche et a chaque
fois que vous effectuerez un nouveau mélange, purgez
d’abord un peu de pate sans utiliser de canule de mélange
jusqu’a ce que les deux composants s’écoulent réguliére-
ment. Enlevez toute trace de pate séchée susceptible
d’obturer les ouvertures de la cartouche.

» Puis installez une canule de mélange Garant™ violette.

» Pourappliquer le matériau autour de la préparation, installez
un embout intra-sulculaire Garant™blanc sur la canule de
mélange. En alternative, des seringues intra-orales violettes
3M peuvent étre utilisées pour I'application directe dans la
bouche.

Préparer la seringue intra-orale violette

P Les matériaux de consistance ultra-light, light et medium
présents dans la cartouche Garant peuvent étre utilisés avec
la seringue intra-orale violette. Les seringues intra-orales
sont des seringues a usage unique. Elles doivent étre jetées
apreés utilisation sur un patient.

» Veuillez suivre le mode d’emploi pour la seringue intra-orale
violette.

Rétraction
Les fils de rétraction ainsi que les solutions et les pates a base
de chlorure d’aluminium, de sulfate d’aluminium ou de sulfate
ferrique constituent des agents de rétraction appropriés.
Recommandation : la pate astringente pour I’évasement sulcu-
laire de 3M. La pate contenant du chlorure d’aluminium, sortant
de la capsule, est appliquée directement dans le sulcus. La pate
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 chirurgien-dentiste.
» Maintenez séches les zones dont il faut prendre 'empreinte.
» Rincez et séchez soigneusement pour enlever les résidus du
produit de rétraction avant de procéder a la prise d’empreinte.

Dosage et mélange

» Dosage et mélange sont effectués automatiquement dans
le mélangeur automatique Pentamix ou bien dans le pistolet
Garant. Impregum Penta Super Quick ne doit &tre mélangé
qu’avec le mélangeur automatique Pentamix 2 ou une version
ultérieure de Pentamix.

Temps

Temps de travail Temps de prise
a partir du début en bouche
du mélange minute:seconde
minute:seconde

Impregum Penta 0:45 2:00

Super Quick

Consistance heavy

Impregum Penta 0:45 2:00

Super Quick

Consistance

medium

Impregum Super 0:45 2:00

Quick

Consistance light

Impregum Super 0:45 2:00

Quick

Consistance

medium

Impregum Super 0:45 2:00

Quick

Consistance ultra-

light

Le temps de prise en bouche doit toujours étre d’au moins 2
minutes, quel que soit le temps que vous aurez pris pour la
mise en ceuvre du produit.

Prise d’empreinte

Prise d’empreinte en 1temps/1viscosité (monophase)

» Le matériau Impregum Penta Super Quick de consistance
medium sert au remplissage du porte-empreinte et pour
I'application autour de la préparation.

» Remplissez le porte-empreinte préalablement encollé avec
Impregum Penta Super Quick de consistance medium en
maintenant la canule de mélange constamment plongée dans
le matériau d’empreinte.

» Pour seringuer Impregum Penta Super Quick de consistance
medium autour de la préparation, fixez la seringue a élasto-
mére Penta™ sur la canule de mélange rouge Penta Mixing
Tip — Red du mélangeur automatique Pentamix et remplis-
sez-la.

» Utilisez la seringue a élastomére Penta remplie pour seringuer
le matériau autour de la préparation séche en commencgant
par la zone cervicale. Maintenez I’extrémité de ’embout
intra-sulculaire plongée dans le matériau d’empreintes et en
contact avec la surface de la dent pendant toute la durée du
seringage.

- Il faut veiller a coordonner I'application du matériau autour
de la préparation et le remplissage du porte-empreinte de
maniére a pouvoir insérer le porte-empreinte chargé en
bouche immédiatement aprés le seringage. Ne dépassez
pas les temps de travail indiqués pour les matériaux. Ce
n’est qu’ainsi que les deux matériaux durciront en méme
temps et que vous éviterez les déformations ou une mau-
vaise adhésion des matériaux d’empreintes entre eux.

» Dés que vous aurez seringué le matériau autour de la
préparation, placez le porte-empreinte chargé en bouche
et maintenez-le en place sans exercer de pression jusqu’a la
polymérisation compléte du matériau.

» Une fois le temps de prise écoulé, désinsérez ’empreinte.

- Pour retirer plus facilement ’empreinte de la bouche,
en particulier lors des prises d’empreintes au maxillaire,
déposez le porte-empreinte et ’lempreinte de la gencive
au niveau postérieur. Sivous rencontrez des difficultés,
vous pouvez prudemment injecter de I’air ou de I’eau entre
’empreinte et la gencive.

Technique du double mélange (empreinte en 1temps/2

viscosités)

» Vous pouvez remplir le porte-empreinte avec Impregum
Penta Super Quick de consistance heavy, Impregum Penta
Super Quick de consistance medium ou Impregum Super
Quick de consistance medium.

P Les matériaux Impregum Super Quick de consistance light
ou Impregum Super Quick de consistance ultra-light servent
pour I’application autour de la préparation.

» Remplissez le porte-empreinte préalablement encollé du
matériau d’empreinte de consistance heavy ou medium en
maintenant la canule de mélange constamment plongée dans
le matériau d’empreinte.

» Seringuez un matériau d’empreinte de consistance light ou
ultra-light autour de la préparation séche en commengant
par la zone cervicale. Maintenez I’extrémité de ’embout
intra-sulculaire plongée dans le matériau d’empreintes et en
contact avec la surface de la dent pendant toute la durée du
seringage.

- Selon le nombre de préparations dont il faut prendre I'em-
preinte, commencez le seringage autour de la préparation
pour terminer I'application a la seringue et le remplissage
du porte-empreinte en méme temps. Ne dépassez pas
les temps de travail indiqués pour les matériaux. Ce n’est
qu’ainsi que les deux matériaux durciront en méme temps
et que vous éviterez les déformations ou une mauvaise
adhésion des matériaux d’empreintes entre eux.

» Dés que vous aurez seringué le matériau autour de la
préparation, placez le porte-empreinte chargé en bouche
et maintenez-le en place sans exercer de pression jusqu’a la
polymérisation compléte du matériau.

» Une fois le temps de prise écoulé, désinsérez ’empreinte.
- Pour retirer plus facilement ’'empreinte de la bouche,
en particulier lors des prises d’empreintes au maxillaire,
déposez le porte-empreinte et I’empreinte de la gencive
au niveau postérieur. Si vous rencontrez des difficultés,
vous pouvez prudemment injecter de I’air ou de I’eau entre
I’empreinte et la gencive.

Apreés la prise d’empreinte

» Inspectez soigneusement le sulcus des dents préparées et
les dents avoisinantes. Eliminez scrupuleusement tous les
résidus de matériau d’empreintes.

Hygiéne

» Plongez I’empreinte dans une solution désinfectante stan-
dard utilisée généralement pour les empreintes. La durée
d’immersion doit se conformer aux indications du fabricant.
Une durée de désinfection excessive peut endommager
’empreinte.

» Aprés la désinfection, rincez I’empreinte a I’eau courante
pendant 15 secondes environ puis séchez-la.

Réalisation du modéle

» Coulez I’'empreinte au plus t6t 30 minutes aprés la désinser-
tion et au plus tard dans un délai de 14 jours avec un platre dur
spécial en vente dans le commerce.

» Pour obtenir un modeéle exempt de bulles d’air, rincez
brievement a I’eau I’empreinte et séchez a I'air avant de
réaliser la coulée. N'utilisez pas de tensioactif ; ce n’est pas
nécessaire et ne ferait que nuire a la qualité des empreintes
polyéther.

Nettoyage et désinfection de la cartouche Garant

Attention

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

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

® huiles

e glutaraldéhydes

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

Restrictions lors de la réutilisation

La cartouche Garant a été testée 18 fois sans présenter de
dommages apparents. La cartouche Garant peut étre utilisée
a condition qu’elle soit propre et qu’elle ne présente aucun
dommage.

Généralités

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

Préparation a la décontamination
Apreés chaque utilisation, décontaminez la cartouche le plus
rapidement possible.

Préparation avant utilisation

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

Nettoyage manuel selon la méthode d’essuyage

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

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

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

Désinfection manuelle selon la méthode d’essuyage (Inter-

mediate Level Disinfection)

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

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

» Veillez en particulier a ce que les rainures soient toutes désin-
fectées.

Contréle, maintenance, essai

» Avant chaque utilisation, vérifiez que la cartouche ne pré-
sente ni dommage, ni décoloration, ni contamination.

» Ne réutilisez en aucun cas les cartouches endommagées.

» Sila cartouche n’est pas visiblement propre, répétez I'opéra-
tion de préparation avant utilisation.

Nettoyage du pistolet Garant et de la seringue a élastomére

Penta

» Reportez-vous au mode d’emploi correspondant pour de
plus amples informations concernant le nettoyage et la
désinfection du pistolet Garant et de la seringue a élastomeére
Penta.

Remarques
e Respecteztoutes les prescriptions légales et de technique
d’hygiéne pour les cabinets dentaires et les hopitaux.
e Avant d’utiliser le sachet en aluminium, relevez les infor-
mations mentionnées sur le sachet (huméro de lot, date
de péremption, code GTIN & 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.
e La pate astringente pour I’évasement sulculaire est un
dispositif a usage unique. Les canules de mélange Penta,
les embouts de seringues élastomére Penta, les canules
de mélange Garant, les embouts intra-sulculaires Garant,
la seringue intra-orale violette sont des dispositifs a usage
unique et seront endommagés lors du retrait du matériau
d’empreinte. Lors de la remise en place de 'embout intra-sul-
culaire Garant, rien ne garantit la bonne adaptation de I’em-
bout sur ’embout mélangeur. Veuillez conserver I'accessoire
a usage unique dans son sachet d’origine afin de garantir la
tragabilité du lot.
e Les matériaux polyéther 3M ne doivent étre utilisés qu’en
combinaison avec d’autres matériaux polyéther 3M. Ce
faisant, il faut respecter impérativement les temps de travail
et de prise respectifs des produits.
Impregum Penta Super Quick : & des températures inférieures
418°C (64°F), la viscosité des pates va augmenter au point
de causer des problémes lors du mélange dans le mélangeur
automatique. 24 h avant de les utiliser, mettez les pates dans
un endroit ayant une température minimum de 18°C (64°F).
Elles retrouveront leur viscosité sans avoir rien perdu de leur
qualité.
Impregum Super Quick : si vous conservez le matériau a
des températures inférieures a 18°C (64°F), la précision du
dosage et du mélange ne peut plus étre garantie, méme si
vous le remettez ensuite a température ambiante pendant un
certain temps.
Empreintes : 'exposition directe au soleil et ’lhumidité
pendant le stockage sont autant de facteurs risquant
d’endommager ’empreinte, reportez-vous a ce sujet a
larubrique « Stockage et durée de conservation ». Les

empreintes a base de polyéther ne doivent en aucun cas
entrer en contact avec des liquides contenant des solvants.
Elles risqueraient de gonfler et le modéle perdrait ainsi de
sa précision.
Elimination
Eliminez le contenu ou le conteneur conformément a la
réglementation en vigueur. Veillez a I’élimination correcte des
déchets contaminés afin d’éviter tout risque sanitaire da a
une mauvaise manipulation.
Lemballage usagé de la pate de base Penta est soumis a la
directive européenne relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques (DEEE) et doit, dans I"Union Euro-
péenne, étre collecté et éliminé a I’écart des autres déchets
conformément aux réglementations locales en matiére de
déchets électriques et électroniques.

Conservation et stabilité

Les produits sont a conserver a une température comprise entre
18 et 25°C (64-77°F). Ne pas conserver au réfrigérateur !
N’utilisez plus aprés la date de péremption.

Conservez les empreintes au sec, a I’abri de la lumiére a une
température inférieure 2 30°C (86°F).

Information clients

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

Garantie

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

Limitation de responsabilité

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

Symboles - glossaire

Numéro de Sym- Description du symbole

référence bole

ettitre du

symbole*

1SO 152231 Indique le fabricant du dispositif

511 médical selon les directives UE

Fabricant 90/385/CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE.

1SO 152231 Indique la date a laquelle le dispo-

5.1.3 sitif médical a été fabriqué.

Date de

fabrication

1SO 152231 Indique la date aprés laquelle le

5.1.4 g dispositif médical ne peut plus étre

A utiliser utilisé.

avant

1ISO 15223-1 Indique la désignation du lot du

5.1.5 fabricant afin que le lot puisse étre

Numéro de identifié.

lot

1SO 15223-1 Indique le numéro de référence

5.1.6 du produit de fagon a identifier le

Numéro de dispositif médical.

référence

1SO 152231 Indique les limites de température

5.37 auxquelles le dispositif médical

Limite de peut étre soumis.

température

1SO 152231 Renvoie a un dispositif médical qui

5.4.2 est prévu pour une seule utilisation

Pas de @ ou dont I'utilisation ne peut se faire

réutilisation que sur un seul patient pendant un

seul traitement.

1SO 152231
5.4.4
Attention

Renvoie a la nécessité pour
I’utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité
comme les consignes d’avertisse-
ment et les mesures de précau-
tion qui, pour un grand nombre
de raisons, ne peuvent pas étre
apposées sur le dispositif médical
méme.

A

Marque CE Signale la conformité du dispositif
avec la directive ou la réglemen-
tation de I’'Union européenne en
matiére de dispositifs médicaux
pour Iintervention sur 'organe
notifié.

ce

0123

Marque CE Signale la conformité du dispositif
avec la directive ou la réglemen-
tation de I’'Union européenne en

matiére de dispositifs médicaux.

Ce

Dispositif
médical

Stipule que le dispositif est un
dispositif médical.

Inflammable Le produit est classé comme
inflammable. Source : symboles
du systéme général harmonisé
de classification des produits

chimiques dangereux

&

Rx Only Signale que conformément aux
lois fédérales en vigueur aux Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par ou sur prescription

d’un professionnel dentaire.

Recyclage Indique que ’emballage est recy-

L’z?) clable avec du papier mixte.

PAP

Polyéthy-
léne basse
densité

Indique qu’un composant
plastique en polyéthyléne basse
densité est recyclable.

I\
O

PE-LD

Point vert Signale que le fabricant du produit
participe financiérement a la
collecte, au tri et au recyclage des
emballages conformément a la
directive européenne 94/62 et
aux autres réglementations locales

envigueur.

&

* Symboles d’ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a
fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: exigences
générales
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Descrizione del prodotto

Impregum™ Penta™ Super Quick & un materiale perimpronte in
polietere ad indurimento rapido ed a consistenza semifiuida e
ad alta viscosita. Il rapporto di miscelazione in volume & paria 5
parti di pasta base per 1parte di pasta catalizzatore. Sugge-
riamo di miscelare la pasta nelle versioni Pentamix a partire da
Pentamix™ 2 (settembre 1999). Gli apparecchi Pentamix piu
vecchi (che risalgono a prima di settembre 1999) estrudono la
pasta troppo lentamente.

Impregum™ Super Quick & un materiale perimpronte in polie-
tere a consistenza semifluida, fluida e ultra-fluida, fornito in
cartuccia Garant. Il rapporto di miscelazione in volume & paria 2
parti di pasta base per 1parte di pasta catalizzatore.

Impregum Penta Super Quick e Impregum Super Quick non
sono in vendita in tutti i paesi.

I Le istruzioni per |‘uso del prodotto devono essere conser-
vate per l‘intera durata di utilizzo del prodotto stesso. Il
prodotto pud essere usato solo se I‘etichetta del prodotto
& chiaramente leggibile. Per ulteriori informazioni su tutti i
prodotti menzionati consultare le rispettive istruzioni per
l‘uso.

Destinazione d‘uso

Destinazione d‘uso: materiale da impronta dentale.

Utilizzatori previsti: professionisti del settore che siano in pos-
sesso delle conoscenze 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

¢ Rilevamento di impronte per preparazioni di corone, ponti,
inlay, onlay e faccette.

e Rilevamento di impronte di fissaggio e su impianti.

Impregum Penta Super Quick e Impregum Super Quick sono
particolarmente adatti al rilevamento d‘impronte di prepara-
zioni di uno o due elementi.

Controindicazioni

| materiali perimpronte 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 Precauzioni.

Precauzioni

Peripazienti

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 osserva una reazione avversa in

un paziente, interrompere |‘uso del prodotto sul paziente in
questione e richiedere eventualmente il parere di un medico. Gli
allergeni noti sono 1-dodecilimidazolo, sale di solfonio e I‘aroma
di menta.

Per il personale dello studio odontoiatrico

La pasta base e la pasta catalizzatrice di questo prodotto con-
tengono sostanze che possono provocare, in soggetti sensibili,
una reazione allergica al contatto con la pelle. Per ridurre il
rischio di reazioni allergiche, minimizzare |‘esposizione a questi
materiali. In particolare, evitare |‘esposizione a prodotti non
polimerizzati. In caso di contatto accidentale con la pelle, lavare
subito la parte con acqua e sapone. Si consiglia di usare guanti
protettivi e la tecnica no-touch.

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. Lingestione di materiale da impronta
pud danneggiare il tratto gastrointestinale. Poiché il materiale
da impronta si indurisce nella bocca del paziente, & possibile
che con il materiale da impronta si rimuovano denti o restauri
instabili.

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

» Bloccare adeguatamente sottosquadri o setti interdentali per
facilitare il distacco dell‘impronta dall‘arcata dentale. In caso
contrario, la rimozione dalla bocca pud essere difficile tanto
da portare all‘estrazione di denti naturali o alla rimozione di
protesi esistenti. L'eliminazione dei sottosquadri & particolar-
mente importante quando si utilizzano i materiali da impronta
caratterizzati da una durezza shore elevata.

Preparare il porta-impronte

Si possono utilizzare tutti i porta-impronte normalmente in

commercio per impronte di precisione.

» Perottenere un‘adeguata adesione applicare uno strato sot-
tile di Adesivo per Polieteri o adesivo Polyether Contact Tray
Adhesive sul porta-impronte e lasciare asciugare completa-
mente secondo le rispettive istruzioni per I‘uso.

Preparare Pentamix/cartuccia Penta/sacchetto tubolare

» Inserire i sacchetti tubolari di Impregum Penta Super Quick
Heavy Body e Medium Body nell‘apposita cartuccia 3M
Penta™.

» Inserire la cartuccia nel miscelatore Pentamix e inserire un
nuovo puntale di miscelazione Penta™ Mixing Tip — Red.

- Sesiinstalla un nuovo puntale a cartuccia inserita, con-
trollare che I‘alberino di azionamento sia correttamente
agganciato al puntale prima di iniziare la miscelazione.

» In caso di cartucce nuove e appena riempite, prima di rilevare
la prima impronta, avviare il processo di miscelazione, far
fuoriuscire e buttare la prima quantita di pasta miscelata in
modo non uniforme. Usare la pasta per la rilevazione dell‘im-
pronta solo quando il suo colore &€ omogeneo.

Preparare cartuccia/Dispenser Garant™

» Al primo utilizzo di una nuova cartuccia e prima di ogni nuovo
procedimento di miscelazione, espellere senza puntale di
miscelazione una piccola quantita di pasta sino a far fuoriu-
scire uniformemente entrambi i componenti, rimuovendo
se necessario ostruzioni di pasta che si sono formate nelle
aperture della cartuccia.

» Inserire quindi un Puntale di Miscelazione Viola Garant™.

» Perapplicare il materiale attorno alla preparazione, collegare
un Puntale Intraorale Bianco Garant™ al puntale di miscela-
zione. In alternativa, si possono utilizzare le Siringhe Intraorali
Viola 3M per |‘applicazione diretta nella bocca.

Preparare Siringa Intraorale Viola

» | materiali a consistenza ultra-fluida, fluida e semifluida della
cartuccia Garant possono essere utilizzati con la Siringa
Intraorale Viola. Le siringhe intraorali sono siringhe monouso
da gettare dopo |‘uso su un paziente.

P Siprega di seguire le istruzioni per I‘'uso della Siringa Intrao-
rale Viola.

Retrazione

Agenti di retrazione adatti sono i fili di retrazione e soluzioni o

paste a base di cloruro d‘alluminio, solfato d‘alluminio o solfato

diferro.

Si consiglia Astringent Retraction Paste di 3M. Questa pasta

contenente cloruro d‘alluminio si applica nel solco direttamente

dalla capsula. Secondo il tipo di situazione clinica o tecnica di

lavoro dell‘operatore, la pasta pud essere usata come alter-

nativa o in combinazione con fili di retrazione o altri metodi di

retrazione.

» Le aree darilevare con I'impronta devono essere tenute
asciutte.
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» Prima di eseguire |'impronta rimuovere ogni residuo di agente
di retrazione tramite lavaggio ed asciugatura.

Dosaggio e miscelazione

» Il dosaggio e la miscelazione avvengono automaticamente
nel miscelatore Pentamix o nel Dispenser Garant. Impregum
Penta Super Quick pud essere miscelato solo con Pentamix 2
o versioni seguenti di Pentamix.

Tempi
Lavorazione Tempo di presa
dall’inizio della in bocca min:sec
miscelazione
min:sec
Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
Heavy Body
Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
Medium Body
Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Light Body
Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Medium Body
Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Ultra Light Body

La permanenza in bocca deve essere sempre di almeno 2
minuti, indipendentemente dai tempi di lavorazione necessari
in precedenza.

Rilevamento dell‘impronta

Tecnica monofase

» Perriempire il porta-impronte e per I‘applicazione intorno
alla preparazione si utilizza Impregum Penta Super Quick
Medium Body.

» Riempire con Impregum Penta Super Quick Medium Body il
porta-impronte preparato con adesivo. Mantenere il puntale
di miscelazione costantemente immerso nel materiale da
impronta.

» Per applicare Impregum Penta Super Quick Medium Body
attorno alla preparazione, collegare la Siringa per Elastomeri
Penta™al puntale di miscelazione Penta Mixing Tip — Red del
miscelatore Pentamix e riempirla.

» Con la Siringa per Elastomeri Penta riempita, applicare il
materiale da impronta alla preparazione asciutta dal basso
verso |‘alto. Durate I‘applicazione mantenere il puntale intrao-
rale constantemente immerso nel materiale e in contatto con
la superficie del dente.

- L‘applicazione attorno alla preparazione e il riempimento
del porta-impronte deve essere coordinato in modo cheil
porta-impronte riempito possa essere posizionato in bocca
immediatamente. Non superare i tempi di lavorazione
indicati del materiale utilizzato. In caso contrario, i due
materiali non induriscono insieme. Cid potrebbe causare
deformazioni nell‘impronta o scarsa adesione dell‘impronta.

» Posizionare in bocca il porta-impronte riempito e tenerlo
fermo fino all‘indurimento senza esercitare pressione.

» Altermine del tempo di presa estrarre |'impronta dalla bocca.
- Perfacilitarne la rimozione, in particolare perimpronte

dell‘arcata superiore, staccare il porta-impronte dalla gen-
giva dal solo lato posteriore. Se risulta difficile, si pud, con
cautela, soffiare aria 0 acqua tra I'impronta e la gengiva.

Tecnica one-step

» Perriempire il porta-impronte si pud utilizzare Impregum
Penta Super Quick Heavy Body, Impregum Penta Super
Quick Medium Body o Impregum Super Quick Medium Body.

» Perapplicare il materiale attorno alla preparazione si pud uti-
lizzare Impregum Super Quick Light Body o Impregum Super
Quick Ultra Light Body.

» Riempire con un materiale perimpronte a consistenza
semifluida (medium) o ad alta viscosita il porta-impronte
preparato con adesivo. Mantenere il puntale di miscelazione
costantemente immerso nel materiale da impronta.

» Applicare sulla preparazione asciutta procedendo dal basso
verso |‘alto un materiale per impronte a consistenza fluida o
ultra-fluida. Durate I‘applicazione mantenere il puntale intra-
orale constantemente immerso nel materiale perimpronta e
in contatto con la superficie del dente.

- Iniziare I‘applicazione in base al numero di unita che
devono essere siringate, in modo tale da terminare la sirin-
gatura e il riempimento del porta-impronte contempora-
neamente. Non superare i tempi di lavorazione indicati del
materiale utilizzato. In caso contrario, i due materiali non
induriscono insieme. Cid potrebbe causare deformazioni
nell‘impronta o scarsa adesione dell‘impronta.

» Posizionare in bocca il porta-impronte riempito e tenerlo
fermo fino all‘indurimento senza esercitare pressione.

» Altermine del tempo di presa estrarre I‘impronta dalla
bocca.

- Perfacilitarne la rimozione, in particolare perimpronte
dell‘arcata superiore, staccare il porta-impronte dalla gen-
giva dal solo lato posteriore. Se risulta difficile, si pud, con
cautela, soffiare aria 0 acqua tra Iimpronta e la gengiva.

Dopo avererilevato I‘impronta

» Esaminare ed esplorare attentamente il solco dei denti prepa-
rati e i denti adiacenti. Rimuovere dalla bocca ogni residuo di
materiale da impronta.

lgiene

» Immergere I‘impronta in una soluzione disinfettante standard
perimpronte comunemente utilizzata per il tempo raccoman-
dato dal produttore. Una disinfezione troppo prolungata pud
danneggiare I‘impronta.

» Dopo la disinfezione sciacquare I‘impronta con acqua cor-
rente per circa 15 secondi e poi asciugarla.

Realizzazione del modello

» Realizzare un modello dell‘impronta non prima di 30 minuti e
non oltre 14 giorni dopo la rilevazione, utilizzando lo speciale
gesso in commercio.

» Per ottenere un modello senza bolle sciacquare I'impronta
brevemente con acqua ed asciugarla con aria prima di
colarla. Non utilizzare tensioattivi che danneggiano la qualita
delle impronte in polietere e non sono necessari.

Pulizia e disinfezione della cartuccia Garant

Attenzione

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

e agenti ossidanti (per esempio perossidi di idrogeno)

e oli

e glutaraldeidi

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

Limitazioni per il ritrattamento

La cartuccia Garant & stata testata 18 volte senza danni visibili.
La cartuccia Garant puo essere riutilizzata a condizione che non
sia danneggiata e sia pulita.

Informazioni generali

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

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

Decontaminazione

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

Pulizia manuale con metodo detergente con panno

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

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

» Accertarsiin particolare che siano puliti tutti gli incavi.

Disinfezione manuale con metodo disinfettante con panno

(Disinfezione Livello Intermedio)

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

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

» Accertarsiin particolare che tutti gli incavi siano disinfettati.

Controllo, manutenzione, verifica

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

» Non utilizzare mai cartuccie danneggiate.

P Se la cartuccia non dovesse essere visibilmente pulita, ripe-
tere la procedura di ritrattamento.

Pulizia del Dispenser Garant e della Siringa per Elastomeri

Penta

» Perinformazioni sulla pulizia e la disinfezione del Dispenser
Garant e della Siringa per Elastomeri Penta, fare riferimento
alle rispettive istruzioni per I'uso.

Note

e Rispettare sempre tutte le disposizioni di legge e i regola-
menti in tema di igiene per gli studi dentistici e gli ospedali.
Prima dell‘utilizzo del sacchetto tubolare occorre prendere
nota dei dati relativi al lotto impressi sul sacchetto stesso
(denominazione del lotto, data di scadenza, GTIN di 14 carat-
teri) per la documentazione interna allo studio odontoiatrico
o per eventuali domande da rivolgere al produttore, per poter
rintracciare quei dati in qualsiasi momento successivo.
Astringent Retraction Paste & un prodotto monouso. | Puntali
di Miscelazione Penta, Puntali per siringhe per elastomeri
Penta, Puntali di Miscelazione Garant, Puntali Intraorali
Garant e la Siringa Intraorale Viola sono prodotti monouso e
subirebbero danni con la rimozione del materiale daimpronta
indurito. Con il reinserimento dell‘Ugello di Applicazione
Garant non pud essere garantito il suo corretto posiziona-
mento sul puntale di miscelazione. Si prega di conservareil
prodotto monouso nella sua confezione originale, al fine di
garantire la tracciabilita del lotto.

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

Impregum Penta Super Quick: a temperature inferiori a

18 °C/64 °F aumenta la viscosita delle paste fino a causare
problemi di miscelazione nel dispositivo. Conservando le
paste per un giorno alla temperatura minima di 18 °C/64 °F
esse riacquistano la loro lavorabilita senza perdita di qualita.
Impregum Super Quick: se il materiale viene conservato a
temperature inferiori ai 18 °C/64 °F non sono garantiti un
dosaggio ed una miscelazione precisi anche dopo una con-
servazione prolungata a temperatura ambiente.

Impronte: I‘esposizione ai raggi solari diretti e la conserva-
zione in ambiente umido danneggiano I'impronta, vedere
Conservazione e validita. Le impronte in polietere non devono
assolutamente venire a contatto con liquidi contenenti sol-
venti. Ne potrebbero risultare il rigonfiamento dell‘impronta e
I‘imprecisione del modello.

Smaltimento

Smaltire il contenuto o il contenitore secondo le norme
vigenti. Si prega di prestare particolare attenzione allo smal-
timento dei rifiuti contaminati, al fine di evitare rischi perla
salute dovuti a una manipolazione non corretta.
Limballaggio usato della pasta base Penta & soggetto alla
direttiva UE sui Rifiuti da Apparecchiature Elettriche ed Elet-
troniche (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 scadenza

Conservare i prodotti a temperature comprese tra18 e
25°C/64-77 °F. Non conservare in frigorifero!

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Conservare le impronte in luogo asciutto al buio atempera-
ture inferioria 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 COM-
MERCIABILITA O IDONEITA PER PARTICOLARI SCOPI. L'u-
tente ha la responsabilita di determinare I‘idoneita del prodotto
per l‘applicazione dell‘utente stesso. Se questo prodotto risulta
difettoso entro il 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,
compresi garanzia, contratto, negligenza o diretta responsa-
bilita.

Glossario dei simboli

Numero di Sim- Descrizione del simbolo

riferimento bolo

e titolo del

simbolo*

1SO 152231 Indica il fabbricante del dispositivo

5.11 medico ai sensi delle Direttive

Fabbricante UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e
98/79/CE.

1SO 152231 Indica la data di fabbricazione del

513 dispositivo medico.

Data di

fabbricazione

1SO 152231 Indica la data dopo la quale il

5.1.4 g dispositivo medico non pud pit

Data di essere usato.

scadenza

1SO 152231 Indica la denominazione del lotto

515 del produttore, in modo da potere

Numero di identificare il lotto o la partita.

lotto

1SO 15223-1 Indicail codice catalogo del

5.1.6 produttore, in modo da potere

Codice identificare il dispositivo medico.

d‘ordine

Numero di Sim- Descrizione del simbolo

riferimento bolo

e titolo del

simbolo*

1SO 152231 Indica i limiti di temperatura ai

5.37 quali il dispositivo medico pud

Limite di essere esposto in sicurezza.

temperatura

1SO 152231 Indica un dispositivo medico che

5.4.2 @ deve essere utilizzato una sola

Non volta oppure su un singolo paziente

riutilizzare durante una singola procedura.

1SO 152231 Indica la necessita da parte

5.4.4 dell‘utilizzatore di consultare le

Attenzione istruzioni per I‘'uso perimportanti
informazioni di sicurezza quali
avvertenze e precauzioni che, per
una serie di motivi, non possono
essere riportate direttamente sul
dispositivo medico.

Marchio CE Indica la conformita con il Rego-

c E @ | lamento Europeo o la Direttiva
& | Europea Dispositivi Medici con
il coinvolgimento dell‘organismo
notificato.

Marchio CE Indica la conformita con il Rego-

c E lamento o la Direttiva dell‘Unione
Europea sui Dispositivi Medici.

Dispositivo Indica che il prodotto & un disposi-

medico tivo medico.

Inflammabile Il prodotto & classificato come
inflammabile. Fonte: simboli
armonizzati a livello globale per
la classificazione delle sostanze
chimiche pericolose

Rx Only Indica la legislazione federale degli

(Solo su Stati Uniti prescrive che questo

Rx Onl;

prescrizione dispositivo venga venduto da o su

medica) indicazione di un medico dentista.

Riciclaggio N\ Indica che I'imballaggio é ricicla-

Lzo bile con la carta mista.
PAP

Polietilene Indica che il componente di plastica

abassa AN fatto di polietilene a bassa densita &

densita a",‘) riciclabile. Gazzetta Ufficiale della
PE-LD Comunita Europea; Decisione della
Commissione (97/129/CE)

Punto Verde Indica un contributo finanziario

alla societa nazionale per la rac-
o | coltaeil recupero degliimballaggi
@ ai sensi della Direttiva Europea
N°94/62 e della corrispondente
normativa nazionale. Packaging
Recovery Organization Europe.

* Simboli dell‘'ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da utiliz-
zare nelle etichette del dispositivo medico, nell‘etichettatura e
nelle informazioni che devono essere fornite — Parte 1: Requisiti
generali

Informazioni valide da: ottobre 2020

ESPANOL

Descripcién del producto

Impregum™ Penta™ Super Quick son materiales de impresién de
poliéter de fraguado rapido, de consistencia pesada y media. La
proporcion en volumen de la mezcla de la pasta base y la pasta
catalizadora es 5:1. La pasta se mezcla en las versiones Penta-
mix a partir de Pentamix™ 2 (septiembre de 1999), los aparatos
Pentamix anteriores (anteriores a septiembre de 1999) extruyen
la pasta muy lentamente.

Impregum™ Super Quick son materiales de impresién de
poliéter de fraguado rapido, de consistencia media, ligeray
ultraligera, dispensados en el cartucho Garant. La proporcion
envolumen de la mezcla de la pasta base y la pasta catalizadora
es2:1.

Impregum Penta Super Quick e Impregum Super Quick no
estén a la venta en todos los paises.

I Las presentes Instrucciones de Uso deben conservarse
durante todo el tiempo de utilizacién del producto. El
producto solamente debe utilizarse cuando la etiqueta del
producto se lee con claridad. Para los demas productos
mencionados, por favor, consulte las instrucciones corres-
pondientes.

Fin previsto

Fin previsto: material de impresién dental.

Usuarios previstos: personal especializado que disponga de
conocimientos tedricos y practicos sobre la manipulacién de
productos dentales.

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

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

Indicaciones

e Tomas de impresion de preparaciones de incrustaciones
(inlays, onlays), carillas, coronas y puentes.

¢ Tomas de impresién de fijaciones e implantes.

Impregum Penta Super Quick e Impregum Super Quick son
especialmente apropiados para la toma de impresién de prepa-
raciones de unoy de dos elementos.

Contraindicaciones

Los materiales de impresidn a base de poliéter estan contra-
indicados 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 Precauciones.

Precauciones

Para pacientes

La pasta base y la pasta catalizadora de este producto con-
tienen sustancias que pueden causar reacciones alérgicas

por contacto cuténeo en las personas sensibles. En caso de
contacto prolongado con la mucosa bucal, lavar con abundante
agua. En el caso de que se observe una reaccion adversa en
algun paciente, se debe suspender el uso del producto en el
pacientey, si fuera necesario, consultar con un médico. Los
alérgenos conocidos son 1-dodecilimidazol, sal de sulfonio y
sabores de menta.

Para personal dental

La pasta base y la pasta catalizadora de este producto contie-
nen sustancias que pueden causar reacciones alérgicas por
contacto cuténeo en las personas sensibles. Para reducir el
riesgo de reacciones alérgicas, se debera minimizar la exposi-
cion 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, lavarinmediatamente con
aguay jabdn. Se recomienda utilizar guantes protectores y una
técnica de trabajo que evite el 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
impresién puede ser ingerido o aspirado. La ingestiéon del mate-

rial de impresién puede provocar dafios en el tracto gastrointes-
tinal. Amedida que el material de impresién se seca en la boca
del paciente, es posible que los dientes o restauraciones sueltas
se retiren con el material de impresion.

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

Puede obtener las fichas de datos y de informacién de seguri-
dad de 3M en www.3M.com o poniéndose en contacto con la
empresa subsidiaria correspondiente.

Preparacién

Bloquear

» Cubra adecuadamente las zonas retentivas y los espacios
interdentales, para que sea mas facil retirar la impresién de
los dientes después del fraguado. De lo contrario, puede
resultar mas dificil sacar laimpresién de la boca o puede
provocar la extraccién de dientes naturales o de la prétesis.
El bloqueo es especialmente importante cuando se usan
materiales de impresion con una alta dureza Shore.

Preparar la cubeta de impresion

Todas las cubetas de impresidn utilizadas generalmente para las

impresiones de precision resultan adecuadas.

» Aplique en la cubeta una capa delgada de adhesivo de polié-
ter o adhesivo Polyether Contact Tray Adhesive y déjela secar
completamente segun la informacion de empleo respectiva
para tener una adherencia suficiente.

Preparar cartucho/reposiciéon Pentamix/Penta

» Rellene el cartucho 3M Penta™ previsto para este fin con las
reposiciones de Impregum Penta Super Quick de consisten-
cia pesada o media.

» Inserte el cartucho en la unidad mezcladora Pentamix y
coloque una nueva canula de mezcla Penta™ Mixing Tip —
Red.

- Sialinsertar el cartucho ya estd montada una nueva cénula
de mezcla, compruebe al iniciar la mezcla que el eje de
transmision esté correctamente encajado.

» Con el primer uso de una reposicién, comience la mezcla,
haga salir el material y deseche la primera parte de mezcla
no homogénea para latoma de impresion. No utilice el mate-
rial de impresién hasta que el color de la pasta sea homogé-
neo.

Preparar dispensador Garant™/cartucho

» Al empezar un nuevo cartucho y antes de cada nuevo
proceso de mezcla, debera extruirse una cantidad previa de
pasta sin la punta de mezcla, hasta que los dos componen-
tes fluyan uniformemente; en caso necesario se eliminara
la obstruccion que haya formado la pasta en la salida del
cartucho.

» A continuacién, monte una punta de mezcla violeta
Garant™.

» Para aplicar alrededor la preparacion, fije una punta intraoral
blanca Garant™a la punta de mezcla. Alternativamente, se
pueden utilizar las jeringas intraorales violetas 3M para la
aplicacion directa en la boca.

Preparar jeringa intraoral violeta

» Los materiales de consistencia ultraligera, ligera y media del
cartucho Garant pueden utilizarse con la jeringa intraoral
violeta. Las jeringas intraorales son desechables y se tiran
después de usarlas con un paciente.

» Siga las instrucciones de uso de la jeringa intraoral violeta.

Retraccion

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

basadas en cloruro de aluminio, sulfato de aluminio o sulfato

férrico, son agentes de retraccién adecuados.

Recomendacién: pasta de retraccion astringente de 3M. Esta

pasta, que contiene cloruro de aluminio, se aplica directa-

mente desde la capsula de retraccién en el surco. La pasta

puede utilizarse como una alternativa a los hilos de retraccion,

o0 en combinacién con ellos, o a otros métodos de retraccion,

dependiendo de la situacidn clinica y de la técnica de aplicacién

del dentista.

» Mantenga secas las dreas de las cuales esta tomando la
impresién.

» Antes de tomar laimpresién lave y seque el area de trabajo
completamente, con el fin de retirar los restos de material de
retraccion gingival.

Dosificacién y mezcla

P La dosificaciény mezcla se efectian automaticamente en la
mezcladora Pentamix o en el dispensador Garant. Impregum
Penta Super Quick solo pueden mezclarse con Pentamix 2 o
versiones Pentamix mas recientes.

Tiempos

Tiempo de trabajo
desde el inicio de
la mezcla min.:seg.

0:45

Tiempo de fra-
guado intraoral
min.:seg.

2:00

Impregum Penta
Super Quick
Consistencia
pesada

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick

Consistencia media

Impregum Super 0:45 2:00
Quick

Consistencia ligera

Impregum Super 0:45 2:00
Quick

Consistencia media

Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Consistencia

ultraligera

Eltiempo de permanencia en boca debe ser siempre de un
minimo de 2 minutos, independientemente del tiempo de
manipulacién que se haya necesitado antes.

Técnica de impresién

Técnica monofasica

P Se utiliza Impregum Penta Super Quick de consistencia
media para llenar la cubeta de impresién y para aplicar alre-
dedor de la preparacion.

P Cargue la cubeta de impresion, preparada con adhesivo,
con Impregum Penta Super Quick de consistencia media. Al
hacerlo, mantenga la canula de mezcla siempre sumergida en
la pasta dispensada.

» Para dispensar Impregum Penta Super Quick de consistencia
media intraoralmente en la preparacién, encaje la jeringa para
elastémeros Penta™ en la canula de mezcla Penta Mixing Tip —
Red de la mezcladora automética Pentamix y llénela.

» Aplique con la jeringa para elastémeros Penta llena el mate-
rial sobre la preparacion convenientemente seca del margen
hacia oclusal. Al hacerlo, mantenga la punta de la punta
intraoral siempre sumergida en la pasta y aplique haciendo
contacto con la superficie del diente.

- El dispensado en la preparaciény el llenado de la cubeta
deben estar sincronizados entre si de tal manera que la
cubeta llena se pueda introducir en la boca inmediata-
mente después de haber finalizado el dispensado intraoral.
No se debe sobrepasar nunca el tiempo de trabajo indicado
para el material empleado. De lo contrario, no fraguaran
simultdneamente ambos materiales. Las consecuencias
seran distorsiones de la impresién o una unién defectuosa
entre los materiales.

» Inmediatamente después del dispensado intraoral, posicione
la cubeta en la boca y sujétela, sin aplicar presion, hasta que
haya fraguado.

» Una veztranscurrido el tiempo de fraguado, retire la impre-
sion de la boca.
- Para facilitar la remocién de la impresion, particularmente
en tomas de impresidn del maxilar superior, desprenda
la cubeta de la encia por la parte posterior de un lado. En
situaciones dificiles también se puede soplar con cuidado
aire o agua a presion entre laimpresidny la encia.

Técnica de impresién con dos consistencias (en un solo paso)

» Pueden utilizarse Impregum Penta Super Quick de consis-
tencia pesada, Impregum Penta Super Quick de consistencia
media o Impregum Super Quick de consistencia media para
llenar la cubeta de impresion.

» Pueden utilizarse Impregum Super Quick de consistencia
ligera o Impregum Super Quick de consistencia ultraligera
para aplicar alrededor de la preparacién.

» Cargue la cubeta de impresion, preparada con adhesivo, con
un material de impresién de consistencia pesada o media. Al
hacerlo, mantenga la canula de mezcla siempre sumergida en
la pasta dispensada.

» Aplique un material de impresién de consistencia ligera o
ultraligera sobre la preparacion convenientemente seca
del margen hacia oclusal. Al hacerlo, mantenga la punta de
la punta intraoral siempre sumergida en la pastay aplique
haciendo contacto con la superficie del diente.

- En funcién del nimero de unidades que haya preparadas,
comience la aplicacion alrededor de la preparacién de tal
manera que termine la dispensacién intraoral y el llenado
de la cubeta al mismo tiempo. No se debe sobrepasar
nunca el tiempo de trabajo indicado para el material
empleado. De lo contrario, no fraguaran simultaneamente
ambos materiales. Las consecuencias serén distorsiones de
laimpresién o una unién defectuosa entre los materiales.

» Inmediatamente después del dispensado intraoral, posicione
la cubeta en la bocay sujétela, sin aplicar presion, hasta que
haya fraguado.

» Una vez transcurrido el tiempo de fraguado, retire la impre-
sién de la boca.

- Para facilitar la remocién de la impresioén, particularmente
en tomas de impresién del maxilar superior, desprenda
la cubeta de la encia por la parte posterior de un lado. En
situaciones dificiles también se puede soplar con cuidado
aire o agua a presion entre laimpresiény la encia.

Tras latoma de impresién

» Examine con detenimiento los margenes de los dientes
preparados y dientes adyacentes. Retire de la boca cualquier
material de impresion residual.

Desinfeccion

» Sumerja la impresién en una solucién desinfectante estandar
de las habitualmente utilizadas para desinfectar impresiones
durante el tiempo que indique cada fabricante. Los periodos
prolongados de desinfeccién pueden causar dafios a la
impresién.

» Después de la desinfeccion debera lavarse la impresion unos
15 segundos bajo agua corriente y seguidamente se secara.

Confeccién del modelo

» Vacie laimpresién con yeso duro después de haber transcu-
rrido como minimo 30 min. y antes de 14 dias.

P Para obtener un modelo sin burbujas, se deberé lavar la
impresién brevemente con aguay secarla con aire antes del
vaciado. No utilice tensio-activos o agentes surfactantes, ya
que estos pueden perjudicar la calidad del poliéter y tampoco
son necesarios.

Limpieza y desinfeccién del cartucho Garant

Precaucién

Asegurese de que los agentes de limpieza y desinfeccion que ha
escogido no contienen ninguno de los siguientes componentes:
* Agentes de oxidacién (por ejemplo peréxido de hidrégeno)

o Aceites

e Glutaraldehidos

Use solo métodos validados para la limpieza y desinfeccién.

Use solamente agentes de limpieza y desinfeccién testados en
cuanto a eficacia y compatibilidad con los dispositivos médicos
(por ejemplo certificacién FDA). Donde sea aplicable, observe
todas las normas legales e higiénicas aplicables para clinicas
dentales u hospitales.

Limitaciones de reprocesamiento

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

Generalidades

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

Preparacién para descontaminacién
El cartucho debe ser reprocesado en cuanto sea posible des-
pués de cada uso.

Reprocesamiento

El reprocesamiento debe realizarse antes del primer uso y pos-
teriormente después de cualquier otro uso. El cartucho debe
limpiarse primero manualmente y, después de la limpieza, des-
infectarse manualmente siguiendo las siguientes instrucciones.

Limpieza manual con toallita

> Las toallitas desinfectantes listas para usar (CaviWipes®) o
agentes de limpieza equivalentes se utilizan para limpiar el
cartucho antes del primer uso y después de cualquier otro
uso. Las toallitas contienen el desinfectante CaviCide® (des-
infectante de amonio cuaternario y alcohol). Siga las instruc-
ciones de uso del fabricante del agente de limpieza.

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

» Debe prestarse especial atencion al limpiar los huecos.

Desinfeccién manual con toallita (nivel de desinfeccién

intermedio)

» El cartucho esta desinfectado con toallitas desinfectantes
listas para usar (CaviWipes) o agentes de desinfeccién equi-
valentes. Las toallitas contienen el desinfectante CaviCide
(desinfectante de amonio cuaternario y alcohol). Siga las
instrucciones de uso del fabricante del agente de limpieza,
cuidando en particular los tiempos de contacto.

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

» Debe prestarse especial atencion al desinfectar los huecos.

Inspeccién, mantenimiento, comprobacién

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

» No use cartuchos dafiados bajo ninguna circunstancia.

» Siel cartucho no esta visiblemente limpio, repita el proceso
de reprocesamiento.

Limpieza del dispensador Garant y de la jeringa para elasté6-

meros Penta

» Vea las instrucciones de uso pertinentes para obtener infor-
macién acerca de la limpieza y desinfeccién del dispensador
Garanty de la jeringa para elastémeros Penta.

Observaciones

® Observe todas las normas legales e higiénicas para clinicas
dentales y hospitales.

Antes de utilizar el envase, se deben anotar los datos impre-
sos sobre el lote (denominacion, fecha de caducidad, catorce
digitos del GTIN) con fines de documentacién interna o para
consultas al fabricante, de modo que puedan consultarse
posteriormente.

Pasta de retraccién astringente es un producto desechable.
Canulas de mezcla Penta, puntas de jeringas para elastéme-
ros Penta, canulas de mezcla Garant, puntas intrabucales
Garant, jeringa intraoral violeta son productos desechables
y sufrirdn desperfectos si se retira el material de impresién
fraguado. Al volver a colocar la punta intraoral Garant, no se
garantiza la correcta sujecién a la punta de mezcla. Guarde

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

Los materiales a base de poliéter de 3M pueden ser combina-
dos Ginicamente con poliéteres 3M. Si se hace asi, es necesa-
rio mantener los tiempos de trabajo y de endurecimiento de
los productos individuales.

Impregum Penta Super Quick: a temperaturas por debajo de
18 °C aumenta la viscosidad de las pastas tanto que pueden
originarse problemas de mezcla en el aparato. Almacene las
pastas por lo menos 1dia a 18 °C; de ese modo, recuperaran
su consistencia habitual sin perder calidad.

Impregum Super Quick: si el material se almacena a tempera-
turas inferiores a 18 °C, aunque después se almacene durante
un periodo prolongado a temperatura ambiente, ya no se
podré garantizar una mezcla y dosificacion exactas.
Impresiones: la incidencia directa de los rayos solares y el
almacenamiento himedo perjudican a laimpresién; véase Con-
servacion y vida Gtil. Las impresiones de poliéter no deben entrar
nunca en contacto con liquidos que contengan disolventes. La
consecuencia seria hinchamiento y modelos inexactos.

Eliminacién

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

e Los envases utilizados de la pasta base Penta estéan sujetos a
la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos
de la UE (WEEE, por sus siglas en inglés) y se deben recoger
y desechar por separado seguln las normativas locales de
residuos eléctricos.

Almacenaje y conservacién

Almacene los productos a 18-25 °C. {No almacene en la nevera!
No use después de vencida la fecha de caducidad.

Guarde las impresiones en lugares oscuros y secos, por
debajo de 30 °C.

Informacioén para clientes

Ninguna persona estd autorizada a facilitar ninguna informacién
que difiera en algiin modo de la informacién suministrada en
esta hoja de instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza este producto contra defec-
tos 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 garan-

tia, se encuentra que este producto es defectuoso, la Ginica
obligacion de 3M Deutschland GmbH y la inica compensacién
que recibird el cliente sera la reparacién o la sustitucion del
producto de 3M Deutschland GmbH.

Limitacién 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 responsabi-
lidad estricta.

Glosario de simbolos

Namero de Sim- Descripcién del simbolo
referencia bolo
y titulo del
simbolo*
1SO 152231 Indica el fabricante del dispositivo
511 médico, tal y como se define en
Fabricante las directivas UE 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE.
1SO 152231 Indica la fecha en la cual se fabricé
51.3 el dispositivo médico.
Fechade
fabricacién
1SO 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe
5.1.4 g usarse el dispositivo médico.
Fecha de
caducidad
ISO 152231 Indica el cédigo de lote del
515 fabricante de modo que pueda
Cédigo de lote identificarse el lote.
Numero de Indica el nimero de referencia del
referencia fabricante de modo que pueda
identificarse el dispositivo médico.
1SO 152231 Indica los limites de temperatura
5.3.7 entre los cuales puede exponerse
Limite de el dispositivo médico de forma
temperatura segura.
1SO 152231 Indica que un dispositivo médico
5.4.2 @ esta pensado para un solo uso
No reutilizar o para un Unico paciente solo
durante una intervencion.
1SO 152231 Indica la necesidad de que el
5.4.4 usuario consulte las instrucciones
Precaucion de uso para obtener informacion
cautelarimportante como avisos 'y
precauciones que, por una serie de
motivos, no pueden exponerse en
el dispositivo médico en si.
Marca CE Indica conformidad con la Regu-
c € o | lacion o Directiva Europea sobre
S | aparatos médicos de la Unién
Europea con la participacién de un
organismo acreditado.
Marca CE Ir}c’iica c9nfor:midad con la Regula-
c € cién o Directiva Europea sobre apa-
ratos médicos de la Unién Europea.
Dispositivo Indica que el articulo es un dispo-
médico m sitivo médico.
Inflamable El producto esté clasificado
como inflamable. Fuente: Sistema
Armonizado Mundial (SAM) de
clasificacion y etiquetado de
productos quimicos.
Rx solo Indica que la Ley Federal de los
EE.UU. limita este dispositivo a ser
Rx Onl;
vendido solo por parte de, o por
orden de un profesional dental.
Reciclar N Indica que el envase se puede
CAD reciclar con papel mezclado.
PAP
Polietileno N\ Indica que el componente de plas-
de baja a)"l) tico hecho de polietileno de baja
densidad PE.LD densidad es reciclable.
Punto Verde Indica una contribucion financiera
» | alaempresanacional de recu-
@ peracién de embalajes segun la
Directiva Europea N.°94/62y la
ley nacional correspondiente.

* Simbolos extraidos de ISO 15223-1Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informa-
cién a suministrar — Parte 1: Requisitos generales

Estado de la informacién: octubre de 2020

PORTUGUES

Descrigdo do produto

Os produtos Impregum™ Penta™ Super Quick s&o materiais de
impresséo de poliéter, de endurecimento rapido e com uma
consisténcia densa e média. A relagéo de mistura, baseada no
volume, é de 5 partes de pasta base : 1parte de pasta catalisa-
dora. A pasta devera ser misturada em versdes de Pentamix a
partir da Pentamix™ 2 (setembro de 1999); nas unidades Penta-
mix mais antigas (anteriores a setembro de 1999) e extrus3o do
material € demasiado lenta.

Os produtos Impregum™ Super Quick sdo materiais de
impresséo de poliéter, de endurecimento rapido e com uma
consisténcia média, fluida e ultra fluida no cartucho Garant. A
relagdo de mistura, baseada no volume, é de 2 partes de pasta
base : 1parte de pasta catalisadora.

Os materiais Impregum Penta Super Quick e Impregum Super
Quick n&o estdo disponiveis em todos os paises.

B> Estas instrugdes de utilizagdo deverao ser conservadas
enquanto o produto estiver a uso. O produto sé podera ser
utilizado quando a rotulagem do mesmo estiver perfeita-
mente legivel. Para obter informagdes sobre os produtos
adicionalmente mencionados, consultar as respetivas
Instrugdes de Utilizagao.

Finalidade prevista

Finalidade prevista: material de impresséo dentaria.
Utilizadores previstos: profissionais odontolégicos qualificados
que possuam conhecimentos tedricos e praticos sobre a utiliza-
céo de produtos dentérios.

Grupo alvo de pacientes: todos os pacientes que necessitem
de tratamento dentario, exceto em situagdes que limitem a sua
utilizagéo.

Utilidade clinica: criar uma reprodugéo precisa da situagéo
clinica nos processos de trabalho dentério.

Indicacgdes

e Impressdes de preparagdes de inlays, onlays, facetas, coroas
e pontes

e Impressdes de fixagéo e implante

Os materiais Impregum Penta Super Quick e Impregum Super
Quick séo particularmente adequados para realizarimpressées
de preparagdes de uma e duas unidades.

Contraindicagdes

Os materiais de impresséao de poliéter estdo contra-indicados
para utilizagdo em pacientes alérgicos a materiais de impressao
de poliéter ou a alergénios contidos nos mesmos; é favor con-
sultar a secgdo Medidas de precaugéo.

Medidas de precaugao

Para os pacientes

A pasta base e a pasta catalisadora deste produto contém
substancias passiveis de induzir reagdes alérgicas em alguns
individuos quando em contacto com a pele. Em caso de con-
tacto prologado com as mucosas orais, lavar abundantemente
com agua. Caso seja observada uma reagdo adversa num
paciente, descontinuar a utilizagdo do produto nesse paciente
e procurar assisténcia médica, conforme necessério. Os
alergénios conhecidos sdo 1-dodecil imidazole, sal de sulfénio e
aromas de hortela.

Para os profissionais de estomatologia

A pasta base e a pasta catalisadora deste produto contém
substancias passiveis de induzir reagdes alérgicas em alguns
individuos quando em contacto com a pele. Para reduzir o risco
de reagdes alérgicas, evitar a exposigdo a estes materiais. Evitar
em particular a exposigédo a pasta ndo endurecida. Em caso de
contacto com a pele, lavarimediatamente com égua e sabéo.
Recomenda-se a utilizagéo de luvas de protecéo e uma técnica
de manuseamento sem contacto direto com o produto.

Potenciais efeitos secundarios e complicagées

Os efeitos potenciais séo irritagdes locais ou reagdes alérgicas
locais ou sistémicas. Em casos raros, o material de impres-

s&do pode seringerido ou aspirado. A ingestdo de material de
impressdo pode ser nociva para o trato gastrointestinal. Dado
que o material de impress&o endurece (polimeriza) na boca do
paciente, é possivel que restauragdes ou dentes soltos sejam
removidos com o material de impressé&o.

Comunicar 2 3M e 4 autoridade competente local (UE) ou a
autoridade regulamentadora local qualquer incidente grave
ocorrido, relacionado com o dispositivo.

As Fichas de Dados de Seguranga/Fichas de Informagées de

Seguranca 3M podem ser obtidas em www.3M.com ou através

do seu representante local.

Etapas preparatérias

Bloqueio

» Cobrir sulcos inferiores ou espagos interdentais, a fim de
facilitar a remogéo da impresséo dos dentes ap6s o endureci-
mento do material de impress&o. A remog&o da boca podera
ser dificil ou conduzir a uma extragdo dos dentes naturais ou
préteses. Este procedimento de bloqueio é particularmente
importante quando sdo utilizados materiais com dureza
Shore elevada.

Preparagéo da moldeira de impresséo

S&o adequados todos os tipos de moldeiras utilizados normal-

mente para impressdes de precisdo.

» Para uma adeséo suficiente, aplicar uma camada fina de ade-
sivo de poliéter ou de adesivo de moldeira Polyether Contact
na moldeira e deixar secar completamente, de acordo com as
respetivas Instrugdes de Utilizag&o.

Preparacgéo do cartucho Pentamix/Penta/saquetas de PE

» Colocar as saquetas de PZE de Impregum Penta Super Quick
Heavy Body ou Medium Body no cartucho 3M Penta™ ade-
quado.

» Colocar o cartucho na unidade de mistura Pentamix e fixar
uma nova canula de mistura Penta™ —Vermelha.

- Se anova cénula de mistura estiver instalada quando o
cartucho forinserido, verificar se o veio de acionamento
esté encaixado antes de iniciar a mistura.

» Com cartuchos que tenham sido recentemente cheios, iniciar
a mistura e expulsar e deitar fora a primeira pasta ndo homo-
geneamente misturada, antes da primeira utilizagéo para uma
impressdo. Nao utilizar a pasta para realizar uma impressao,
até a cor da mesma ser homogénea.

Preparacéo do dispensador/cartucho Garant™

» Noinicio de um cartucho novo e antes de cada novo pro-
cesso de mistura, dosear primeiro uma quantidade de pasta
sem utilizar uma canula de mistura, até que ambos os com-
ponentes saiam de forma homogénea; remover quaisquer
tampdes de pasta que se tenham formado nas aberturas do
cartucho.

» Em seguida, fixar uma canula de mistura Garant™ roxa.

» Para aplicar em redor da preparagao, fixar uma ponta intrao-
ral branca Garant™a canula de mistura. Em alternativa, é pos-
sivel utilizar a seringa 3M Intraoral roxa para uma aplicagéo
direta na boca.

Preparagéo da seringa intraoral roxa

» O material de viscosidade ultra fluida, fluida e média do car-
tucho Garant pode ser utilizado com a seringa intraoral roxa.
As seringas intraorais sdo seringas descartéaveis, que deverao
ser eliminadas apos a sua utilizagdo num paciente.

» Seguir as Instrugdes de Utilizagio da seringa intraoral roxa.

Retragao

Os corddes de retragéo, bem como as solugdes e pastas basea-

das em cloreto de aluminio, sulfato de aluminio ou sulfato de

ferro sdo agentes de retragdo adequados.

Recomendagcéo: pasta de retragédo adstringente da 3M. A

pasta contendo cloreto de aluminio é diretamente aplicada da

cépsula de retragéo no sulco. A pasta pode ser utilizada como

alternativa a, ou em associagdo com corddes de retragdo ou

outros métodos de retragéo, dependendo da situagéo clinica e

da técnica de aplicagdo do dentista.

P As éreas das quais irdo ser efetuadas impressdes devem ser
mantidas secas.

» Antes de realizar a impresséo, remover completamente
residuos de materiais de retragdo através de lavagem e
secagem.

Doseamento e mistura

» O doseamento e a mistura deverao ser efetuados na unidade
de mistura Pentamix ou no dispensador Garant. Para misturar
materiais Impregum Penta Super Quick apenas poderdo
ser utilizadas unidades Pentamix 2 ou versdes de unidades
Pentamix mais recentes.

Tempos

Tempo de

processamento a
partir do inicio da
mistura min.:seg.

Tempo de
presa intraoral
min.:seg.

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
Heavy Body (con-

sisténcia espessa)

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
Medium Body (con-

sisténcia média)

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
Light Body (consis-

téncia fluida)

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
Medium Body (con-

sisténcia média)

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick

Ultra Light Body
(consisténcia ultra

fluida)

O tempo de permanéncia na boca devera ser sempre 2
minutos, independentemente do tempo de processamento
anteriormente necessario.

Moldagem

Técnica monofasica

» O material Impregum Penta Super Quick Medium Body ¢ uti-
lizado para encher a moldeira de impresséo e para aplicagdo
em redor da preparagéo.

» Enchera moldeira de impresséo previamente preparada com
adesivo com Impregum Penta Super Quick Medium Body.
Manter a canula de mistura sempre imersa no material de
impress3o.

» Para aplicar Impregum Penta Super Quick Medium Body
em redor da preparagao, fixar uma seringa de elastémero
Penta™a canula de mistura Penta — vermelha da unidade de
mistura Pentamix e encher a mesma.

» Utilizando a seringa de elastémero Penta cheia, aplicar o
material em redor da preparagao seca, de baixo para cima.
Durante a aplicagdo, manter a extremidade da ponta intraoral
sempre imersa no material e em contacto com a superficie do
dente.

- Aaplicagédo em redor da preparagéo e o enchimento da
moldeira de impressdo devem ser coordenados de forma
que a moldeira de impresséo cheia possa ser colocada
na boca imediatamente ap6s a aplicagdo. Os tempos de
processamento indicados para os materiais utilizados ndo
devem ser excedidos. Caso contrério, os dois materiais ndo
secard@o em conjunto. A consequéncia sera a ocorréncia de
deformag&es ou uma mé adeséo na impresséo.

» Posicionara moldeira de impresséo cheia na boca imediata-
mente apoés a aplicagdo e manté-la na mesma posigdo sem
aplicar presséo, até o endurecimento estar concluido.

» Decorrido o tempo de endurecimento, remover aimpressédo
daboca.

- Para facilitar a remogao, especialmente nas impressoes
do maxilar superior, remover a moldeira da gengiva de um
dos lados numa posigéo posterior. Se for dificil, podera ser
necessario aplicar cuidadosamente um jato de dgua entre a
impress&o e a gengiva.

Técnica one-step (moldagem simultanea)

» Os materiais Impregum Penta Super Quick Heavy Body,
Impregum Penta Super Quick Medium Body, ou Impregum
Super Quick Medium Body podem ser utilizados para encher
amoldeira de impress3o.

» Os materiais Impregum Super Quick Light Body ou Impre-
gum Super Quick Ultra Light Body podem ser utilizados para
aplicagdo em redor da preparagéo.

» Encher a moldeira de impresséo previamente preparada com
adesivo com material de impressao de consisténcia espessa
ou média. Manter a canula de mistura sempre imersa no
material de impresséo.

» Aplicar um material de impressao de consisténcia fluida ou
ultra fluida em redor da preparagao seca, de baixo para cima.
Durante a aplicagdo, manter a extremidade da pontaintra-
oral sempre imersa no material de impressdo e em contacto
com a superficie do dente.

- Dependendo do nimero de unidades a injetar, iniciar a
aplicagdo em redor da preparagdo de forma adequada
para terminar a injegéo e o enchimento da moldeira ao
mesmo tempo. Os tempos de processamento indicados
para os materiais utilizados ndo devem ser excedidos. Caso
contrario, os dois materiais ndo secardo em conjunto. A
consequéncia sera a ocorréncia de deformagdes ou uma
ma ades&o naimpress&o.

» Posicionar a moldeira de impresséo cheia na boca imediata-
mente apds a aplicagédo e manté-la na mesma posigéo sem
aplicar presséo, até o endurecimento estar concluido.

» Decorrido o tempo de endurecimento, remover a impressao
da boca.

- Para facilitar a remogéo, especialmente nas impressoes
do maxilar superior, remover a moldeira da gengiva de um
dos lados numa posigéo posterior. Se for dificil, podera ser
necessario aplicar cuidadosamente um jato de 4gua entre a
impressao e a gengiva.

Apés amoldagem

» Controlar meticulosamente o sulco dos dentes preparados e
denti¢éo adjacente. Remover da boca eventuais residuos de
material de impresséo.

Higiene

» Colocar aimpressdo numa solugéo desinfetante comum
utilizada para impressdes durante o periodo de tempo reco-
mendado pelo fabricante. Uma desinfegdo excessiva podera
danificar aimpresséo.

» Apés a desinfegéo, enxaguar aimpressdo com agua corrente
durante aprox. 15 segundos e, em seguida, secar.

Preparagédo do modelo

» Preparar um molde da impressdo com um gesso pedra espe-
cial comercializado apés decorridos pelo menos 30 minutos
e no maximo 14 dias ap6s efetuada a impressao.

» Para evitar introduzir bolhas no modelo, enxaguar previa-
mente com dgua e secar com ar antes de verter. Ndo utilizar
agentes tensioativos, pois estes afetam a qualidade das
impressdes de poliéter e ndo sdo necessarios.

Limpeza e desinfegéo do cartucho Garant

Atengao

Assegurar que os agentes de limpeza e desinfegéo escolhidos

néo contém qualquer um dos seguintes materiais:

* Agentes oxidantes (por ex., peréxidos de hidrogénio)

¢ Oleos

¢ Glutaraldeidos

Utilizar apenas métodos de limpeza e desinfegéo validados. Uti-

lizar apenas agentes de limpeza e desinfecéo testados quanto a

sua eficécia e compatibilidade com o dispositivo médico (p. ex.,
certificagdo FDA). Cumprir sempre todos os regulamentos legais
e de higiene aplicaveis a consultérios dentérios e/ou hospitais.

Limitagdes de reprocessamento

O cartucho Garant foi testado 18 vezes sem sofrer qualquer
dano visivel. O cartucho Garant pode ser reutilizado, desde que
nao esteja danificado e esteja limpo.

Geral

Este cartucho néo estd esterilizado quando é fornecido e devera
ser limpo e desinfetado antes de ser utilizado pela primeira vez
e antes de cada utilizagdo seguinte.

Preparagéo para descontaminagio
O cartucho devera ser reprocessado assim que possivel apos
cada utilizagdo.

Reprocessamento

O procedimento de reprocessamento devera ser realizado
antes da primeira utilizag&o e ap6s cada utilizagéo seguinte. O
cartucho deveré ser primeiro limpo manualmente e, apés efetu-
ada esta limpeza, desinfetado manualmente de acordo com as
seguintes instrugdes.

Limpeza manual com toalhetes

» Limpar o cartucho antes da primeira utilizagdo e ap6s cada
utilizagé@o posterior com toalhetes desinfetantes prontos a
usar (CaviWipes®) ou com agentes de limpeza equivalentes.
Os toalhetes contém o desinfetante CaviCide® (desinfetante
a base de 4lcool e aménia quaternaria). Seguir as instrugdes
de utilizag&do do fabricante do agente de limpeza.

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

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

Desinfegio manual com toalhetes (desinfecdo de nivel

intermédio)

» Desinfetar o cartucho com toalhetes desinfetantes prontos
a usar (CaviWipes) ou agentes desinfetantes equivalentes.
Os toalhetes contém o desinfetante CaviCide (desinfetante a
base de alcool e aménia quaternaria). Seguir as instrugdes de
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza, observando
em particular os tempos de contacto.

» Desinfetar o cartucho durante trés minutos, utilizando pelo
menos um novo toalhete desinfetante. Manter todas as super-
ficies do cartucho humidas durante o periodo de trés minutos.

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

Inspegdo, manutengao, teste

» Examinar o cartucho relativamente a eventuais danos, desco-
loragéo e contaminagéo, antes de cada utilizagéo.

» N3o utilizar, em circunstancia alguma, cartuchos danificados.

» Se o cartucho néo estiver visivelmente limpo, repetir o proce-
dimento de reprocessamento.

Limpeza do dispensador Garant e da seringa de elastémero

Penta

» Consultar as respetivas Instrugdes de Utilizagdo para obter
informagdes sobre a limpeza e a desinfegao do dispensador
Garant e da seringa de elastémero Penta.

Notas

e Cumprir todos os regulamentos legais e de higiene aplicéveis
a consultdrios dentarios e hospitais.

Antes de utilizar a bolsa de pléstico, anotar os dados de lote
impressos na bolsa (cédigo do lote, validade, GTIN de 14
digitos) para a documentagao do préprio consultério ou para
esclarecimentos junto do fabricante, e arquivar os dados de
forma a poderem ser acedidos em qualquer momento.

A pasta de retragéo adstringente é um produto de utilizagao
Unica. As canulas de mistura Penta, as pontas de seringa de
elastémero Penta, as canulas de mistura Garant, as pontas
intraorais Garant e a seringa intraoral roxa sdo dispositivos
de utilizag&o Unica e sofrem danos aquando da remog&o do
material de impressé&o. Ao voltar a fixar uma ponta intraoral
Garant, ndo é possivel assegurar um ajuste correto da ponta
na cénula de mistura. Manter o acessoério de utilizag&o Gnica
na bolsa original, a fim de garantir a rastreabilidade do lote.
Os materiais de poliéter 3M apenas podem ser combinados
com poliéteres 3M. Os tempos de trabalho e endurecimento
dos produtos individuais tém de ser rigorosamente cumpridos.
Impregum Penta Super Quick: a temperaturas inferiores a

18 °C/64 °F, a viscosidade das pastas aumentara a ponto de
poder causar problemas de mistura na unidade. Armaze-

nar as pastas durante 1dia a uma temperatura minima de

18 °C/64 °F; estas poderdo entéo ser processadas sem perda
de qualidade.

Impregum Super Quick: se o material for armazenado a tem-
peraturas inferiores a 18 °C/64 °F, n&o sera possivel garantir
uma dosagem e uma mistura exatas, mesmo que posterior-
mente mantido & temperatura ambiente durante um periodo
de tempo mais longo.

Impressdes: a exposicéo direta a luz solar e o armazenamento
num local humido poderao danificar aimpresséao; consultar
Armazenamento e Prazo de Validade. As impressées de polié-
ter ndo deverdo, em circunstancia alguma, ser expostas a
liquidos contendo solventes. Podera ocorrer dilatagéo e uma
modelagéo inexata.

Eliminagéo

e Eliminar o contetdo ou o recipiente de acordo com os regu-
lamentos aplicaveis. Prestar especial atengéo a eliminagéo
de residuos contaminados, a fim de evitar riscos para a satide
resultantes de um manuseio incorreto.

A embalagem usada da pasta de base Penta esté sujeita a
Diretiva de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos
(REEE) da UE e, na UE, tem de ser recolhida e eliminada sepa-
radamente de outros residuos, de acordo com os regulamen-
tos locais para residuos elétricos ou eletrénicos.

Armazenamento e prazo de validade

Armazenar os produtos a 18-25 °C/64-77 °F. Nao refrigerar!
Nao utilizar o produto apés expirada a data de validade.
Armazenar as impressdes em local seco e escuro, a
temperaturas inferiores a 30 °C/86 °F.

Informacéo para os clientes
Ninguém esta autorizado a fornecer qualquer informagao dife-
rente da que é fornecida nesta folha de instrugdes.

Garantia

A 3M Deutschland GmbH garante que este produto estara
isento de defeitos em termos de material e fabrico. A3M
Deutschland GmbH NAO CONCEDE QUAISQUER OUTRAS
GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLI-
CITA OU DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO A DETER-
MINADO FIM. O utilizador é responsével por determinar a
adequagéo do produto a aplicagdo em causa. Se este produto
se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua
unica solugéo e Gnica obrigagdo da 3M Deutschland GmbH
serd a reparagao ou substituigdo do produto da 3M Deuts-
chland GmbH.

Limitagdo da responsabilidade

Exceto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH nao
serd responséavel por quaisquer perdas ou danos resultantes
deste produto, sejam diretos, indiretos, especiais, incidentais
ou consequenciais, independentemente da teoria defendida,
incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade
estrita.

Glossario de simbolos

&

Nuamero de Sim- Descrigdo do simbolo
referéncia bolo
e titulodo
simbolo*
1SO 152231 Indica a data em que o dispositivo
51.3 médico foi fabricado.
Data de
Fabrico
1SO 15223-1 Indica a data apés a qual o dispo-
5.1.4 g sitivo médico ja ndo devera ser
Prazo de utilizado.
Validade
1SO 152231 Indica o cédigo de lote do fabri-
5.1.5 LoT cante, de forma a o lote poder ser
Cédigo do identificado.
Lote
1SO 152231 Indica o nimero do catalogo do
5.1.6 fabricante, de forma a o disposi-
Numero do tivo médico poder ser identificado.
Catélogo
1SO 152231 Indica os limites de temperatura a
5.37 que o dispositivo médico pode ser
Limite de exposto em seguranga.
Temperatura
1ISO 152231 Indica um dispositivo médico des-
5.4.2 @ tinado a uma Gnica utilizagdo, ou
Nao a ser utilizado num Unico paciente
Reutilizar durante um Unico procedimento.
1SO 152231 Indica a necessidade de o utili-
54.4 zador consultar as instrugdes de
Atengdo utilizag&o para obter informagées
preventivas importantes, tais
como adverténcias e precaugdes
ater que, por diversos motivos,
néo podem ser apresentadas no
dispositivo médico em si.
Marca CE Indica conformidade com o
c E « | Regulamento ou Diretiva de
& | Dispositivos Médicos da Unigo
Europeia, com envolvimento do
6rgéo notificado.
Marca CE Indica conformidade com o Regu-
c E lamento ou Diretiva de Dispositi-
vos Médicos da Unido Europeia.
Dispositivo Indica que o artigo é um disposi-
Médico m tivo médico.
Inflaméavel O produto esté classificado como
inflamavel. Fonte: Simbolos
Globalmente Harmonizados
para Classificagédo de Quimicos
Perigosos
Apenas Rx Indica que a Legislagao Federal
(U.S.A.) limita a venda deste
dispositivo a dentistas ou a pedido
dos mesmos.
Reciclar N\ Indica que a embalagem é recicla-
Cmﬂ) vel com papel misto
PAP
Polietileno N\ Indica que o componente de
de baixa a!a plastico feito de polietileno de baixa
densidade PE-LD densidade é reciclavel.
Ponto Verde Indica uma contribuigdo financeira

para a empresa nacional de
recuperagdo de embalagens, de
acordo com a Diretiva Europeia
N.°94/62 e arespetiva legislagéo
nacional. Organizagéo de Recupe-
racdo de Embalagens na Europa.

Nuamero de Sim- Descrigdo do simbolo

referéncia bolo

e titulodo

simbolo*

1SO 152231 Indica o fabricante do dispositivo

511 u médico, conforme estabelecido

Fabricante nas Diretivas UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.

* Simbolos de dispositivos médicos ISO 15223-1 - Simbolos
a utilizar em etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos
médicos a fornecer — Parte 1: Requisitos Gerais

Informagé&o atualizada em outubro de 2020




