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 ENGLISH 
 
Product Description 
Impregum™ Penta™ is a medium-bodied consistency polyether impression 
 material for the Pentamix™ mixing device. The mixing ratio is 5 volumes base 
paste :1 volume catalyst. 
 

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

 

Intended Purpose 
Intended purpose: dental impression material. 
Intended users: educated dental professionals who have theoretical and 
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 
• Impression of inlay, onlay, crown, bridge, and veneer preparations 
• Functional impressions 
• Fixation impressions 
• Implant impressions 
 

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

Precautionary Measures 
 

For Patients 
The base paste and catalyst paste of this product contain substances that may 
cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. If prolonged 
contact with oral soft tissue occurs, flush with large amounts of water. If an 
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, Grapefruit flavors (different flavors) and 
Sulfonium salt. 
 

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

Potential Undesirable Side Effects and Complications 
Potential effects are local irritations, or local or systemic allergic reactions. In 
rare cases impression material can be swallowed or aspired. Swallowing of 
impression material can cause harm to the gastrointestinal tract. As the 
impression material cures in the mouth of the patient, it is possible that loose 
teeth or restorations are removed with the impression material. 
Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and 
the local competent authority (EU) or local regulatory authority.  
 

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

Preparation 
E Block-out undercuts or areas where gingival recession exists to prevent the 

impression material from “locking” onto the tooth structure. Failure to  
block-out may make tray removal difficult, or cause extraction of natural teeth 
or prosthesis. The block-out is especially important when using impression 
materials with high Shore hardness. 

 

Impression trays: 
Any impression trays generally used for precision impressions are suitable. 
E For sufficient adhesion, apply a thin layer of Polyether Adhesive or Polyether 

Contact Tray Adhesive to the tray and allow to dry completely according to the 
corresponding Instructions for Use. 

 

Pentamix/Penta cartridge/poly bag: 
E Place Impregum Penta in the designated cartridge only! 
E Poly bags equipped with a PentaMatic sealing cap exclusively must be used 

with Penta™ Mixing Tips Red. 
E Discard the first 3 cm of paste extruded from newly filled cartridges prior to 

the first use for impression taking. The color of the dispensed paste must be 
uniform. 

E If a new mixing tip is installed when the cartridge is inserted, prior to mixing 
check whether the drive shaft is engaged. 

 

Retraction 
Solutions based on aluminium hydroxide chloride or aluminium sulphate are 
suitable retraction agents. 
Retraction with threads or rings containing epinephrine (adrenaline),  
8-hydroxyquinoline sulphate or iron (III) sulphate may impair the setting of 
 polyether impression materials. 
E Areas from which impressions are to be taken should be kept dry. 
E In subgingival preparations, hemostatic threads or rings may be used. 
E Prior to taking the impression, completely remove all residual retraction 

agent by rinsing and drying. 
 

Dosing and Mixing 
E Dosing and mixing are performed automatically in the Pentamix. 
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of mixing* of mixing* Time 
min:sec min:sec min:sec 

Symbols on product ––  

Impregum Penta 02:45 06:00 03:15

The working times shown are in conformity with ISO 4823. Higher  temperatures 
will shorten the working time, while lower temperatures will  prolong it. We rec-
ommend a working time of 01:45 min:sec and compliance with the indicated 
setting time from the start of mixing to assure an ideal  impression result at all 
times under clinical conditions. 
* Start of mixing = entry of paste into the mixing cannula. 
 

Impression Taking 
E If necessary for removal of the set impression from the mouth appropriately 

block-out deep undercuts in interdental areas. 
 

Mono-phase technique 
E For application around the preparation attach the Penta Elastomer  syringe to 

the Penta Mixing Tip Red of the Pentamix device, and fill the syringe. 
E Then load the tray previously prepared with adhesive. The mixing tip should 

be kept immersed in the material at all times. 
E Apply the material into the sulcus or cavity from bottom up, keeping the tip 

of the application nozzle immersed in the material and in contact with the 
tooth surface at all times. 
- Depending on tray size, the application of the material should be initiated 

only once the tray is half-loaded in order to ensure that the tray can be 
positioned in the mouth immediately after injection. Otherwise the syringe 
material may set more rapidly than the tray material causing distortion of 
the impression. 

E Immediately after application around the preparation, position the loaded 
tray in the mouth, and hold it there without applying pressure until setting is 
complete. 

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

 

Functional impression 
E After preparing the custom tray with adhesive, load the tray with paste 

mix, position it in the mouth, and ask the patient to perform functional 
 excursions. 

E If required, use Permadyne Penta L or Permadyne Garant 2 :1 for precise 
 impression taking (correction). 

 

After Impression Taking 
E Thoroughly examine and explore the sulcus of the prepared teeth and 

 surrounding dentition. Remove any residual cured impression material from 
the mouth. 

 

Hygiene 
E Place the impression in a standard disinfectant solution commonly used  

for impressions, for the period of time recommended by the manufacturer. 
Excessive disinfection may damage the impression. 

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

 

Model Preparation 
E Prepare a cast from the impression with a specialized stone plaster no earlier 

than 30 min and no later than 14 days after impression taking. 
E To avoid introducing bubbles into the model, briefly pre-rinse with water and 

dry with air before pouring. Do not use surfactants as these impair the quality 
of polyether impressions and are not necessary! 

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

 

Cleaning 
E Paste that has not set may be removed with ethanol or by rinsing with water 

and soap. 
 

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

Notes 
• Before using the foil bag, record the batch data printed on the bag (batch 

code, use-by date, 14-digit GTIN) for the office’s own documentation or for 
questions to the manufacturer and archive the data so that they can later be 
accessed at any time. 

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

• Direct exposure to sunlight and damp storage conditions may damage the 
impression. 

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

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

• Astringent Retraction Paste is a single-use device. 
• Penta Mixing Tips, Penta Elastomer Syringe Tips are single-use devices and 

would be damaged when removing set impression material. 
• Please keep the single-use accessory in the original bag to guarantee the 

traceability of the batch. 
 

Disposal 
Dispose of the contents or container in accordance with the applicable regula-
tions. Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to avoid 
health risks because of improper handling. 
The used-off-packaging of the Penta base paste is subject to the EU Waste Elec-
trical and Electronic Equipment Directive (WEEE) and must be collected and dis-
posed in the EU separately from other waste in accordance with the local 
regulations for electric or electronic waste. 
 

Storage and Stability 
Store the product at 18-25° C/64-77° F. Do not refrigerate! 
Do not use after the expiration date. 
Store impressions dry and below 30° C/86° F in the dark. 
 

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

Warranty 
3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material 
and manu facture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES 
 INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR  
A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the suitability of 
the product for user’s  application. If this product is defective within the warranty 
period, your exclusive remedy and 3M Deutschland GmbH’s sole obligation shall 
be repair or replacement of the 3M Deutschland GmbH product. 
 

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

Symbol Glossary 

Reference 
Number and 
Symbol Title

Symbol Description of Symbol

ISO 15223-1 
5.1.1 
Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer 
as defined in EU Directives 90/385/EEC, 
93/42/EEC and 98/79/EC. 

ISO 15223-1 
5.1.3 
Date of  
Manufacture

Indicates the date when the medical device 
was manufactured.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Use-by date

Indicates the date after which the medical 
device is not to be used.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Batch code

Indicates the manufacturer's batch code so 
that the batch or lot can be identified. 

ISO 15223-1 
5.1.6 
Catalogue  
number

Indicates the manufacturer's catalogue 
number so that the medical device can be 
identified.

ISO 15223-1 
5.3.7 
Temperature limit

Indicates the temperature limits to which 
the medical device can be safely exposed.

ISO 15223-1 
5.4.2 
Do not re-use

 
Indicates a medical device that is intended 
for one use or for use on a single patient 
during a single procedure. 

ISO 15223-1 
5.4.4 
Caution

Indicates the need for the user to consult the 
instructions for use for important  cautionary 
information such as warnings and precau-
tions that cannot, for a variety of reasons, be 
presented on the medical device itself.

CE Mark Indicates conformity to European Union 
Medical Device Regulation or Directive with 
notified body involvement. 

CE Mark Indicates conformity to European Union 
Medical Device Regulation or Directive.

Medical Device Indicates the item is a medical device.

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

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts this 
device to sale by or on the order of a dental 
professional. 21 Code of Federal Regula-
tions (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Recycle 
1

Indicates packaging is recyclable with 
mixed paper.)

Reference 
Number and 
Symbol Title

Symbol Description of Symbol

Green Dot  Indicates a financial contribution to national 
packaging recovery company per European 
Directive No. 94/62 and corresponding 
 national law. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe. 

Information valid as of September 2020 

 
 

 ESPAÑOL 
 
Descripción del producto 
Impregum Penta es un material de impresión a base de poliéter de consistencia 
semifluida para el mezclador Pentamix™. La proporción de mezcla volumétrica 
de la pasta base y de la pasta catalizador es 5 :1. 
+ Las presentes Instrucciones de Uso deben conservarse durante todo el 

tiempo de utilización del producto. El producto solamente debe utilizarse 
cuando la etiqueta del producto pueda leerse con claridad. Para los demás 
productos mencionados, por favor, consulte las instrucciones correspon-
dientes. 

 

Fin previsto 
Fin previsto: material de impresión dental. 
Usuarios previstos: personal especializado que disponga de conocimientos 
teóricos y prácticos sobre la manipulación de productos dentales. 
Grupo objetivo de pacientes: todos los pacientes que requieran tratamiento 
dental, salvo en aquellos pacientes cuyas condiciones limite su uso. 
Uso clínico: crear una reproducción precisa de la situación clínica en las 
consultas dentales. 
 

Indicaciones 
• Impresión de preparaciones Inlay, Onlay, coronas y puentes 
• Impresiónes para funcionales 
• Impresiónes de fijación 
• Impresiónes para implantes 
 

Contraindicaciones 
Los materiales de impresión a base de poliéter están contraindicados para el 
uso en pacientes con alergia conocida a los materiales de impresión a base de 
poliéter o que contengan alérgenos. Por favor, consulte la sección Medidas de 
precaución. 
 

Medidas de precaución 
 

Para los pacientes 
La pasta básica y la pasta catalizadora de este producto contienen sustancias 
que, al entrar en contacto con la piel, pueden provocar reacciones alérgicas en 
personas sensibles. En caso de contacto prolongado con la mucosa bucal, 
enjuagar con abundante agua. En el caso de que se observe una reacción 
adversa en algún paciente, se debe suspender el uso del producto en el 
paciente y, si fuera necesario, consultar con un médico. 
Los alérgenos conocidos son 1-dodecilimidazo, sabores de pomelo (diferentes 
sabores) y sal de sulfonio. 
 

Para el personal dental 
La pasta básica y la pasta catalizadora de este producto contienen sustancias 
que, al entrar en contacto con la piel, pueden provocar reacciones alérgicas en 
personas sensibles. Para reducir el riesgo de reacciones alérgicas, se deberá 
minimizar la exposición a estos materiales. En especial se deberá evitar el 
contacto con los materiales que todavía no se han polimerizado. En caso de 
contacto con la piel, lavar con agua y jabón. Se recomienda utilizar guantes 
protectores y una técnica de trabajo sin 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 impresión puede ser ingerido o 
aspirado. La ingestión del material de impresión puede provocar daños en el 
tracto gastrointestinal. A medida que el material de impresión se seca en la 
boca del paciente, es posible que los dientes o restauraciones sueltas se retiren 
con el material de impresión. 
Informe de cualquier incidente grave que se produzca en relación con este 
producto a 3M y a las autoridades locales competentes (UE) o a las autoridades 
de control locales. 
 

Para obtener las fichas de datos y de información de seguridad de segurança 
de 3M diríjase a nuestra página web www.3M.com o poniéndose en  contacto 
con su distribuidor local. 
 

Preparación 
E Tapar las socavaciones o zonas en las que exista algún hueco gingival para 

evitar que el material de impresión «se pegue» sobre la estructura del diente. 
Si no se sella la zona se puede dificultar la remoción de la cubeta causando 
la extracción de los dientes naturales o prótesis. Esto es especialmente im-
portante cuando se usan materiales de impresión con una alta dureza Shore. 

 

Cubeta de impresión: 
Todas las cubetas de impresión utilizadas generalmente para las impresiones 
de precisión. 
E Aplicar una capa delgada de Adhesivo para Polieter o adhesivo Polyether 

Contact Tray Adhesive en la cubeta para una adherencia suficiente y dejar 
secar completamente según la información de empleo respectiva. 

 

Pentamix/cartucho Penta/bolsa sellada: 
E ¡Llenar Impregum Penta sólo en el cartucho previsto para est fin! 
E Las bolsas selladas con cápsula de cierre PentaMatic sólo se deben usar 

junto con las cánulas mezcladoras Penta™ rojas. 
E Antes de hacer la primera impresión con los cartuchos rellenados de nuevo, 

preparar el largo del cordón desechando aprox. 3 cm. La pasta tendrá que 
ser transportada con un color invariable. 

E Si al colocar el cartucho ya está montado un nuevo mezclador, se tendrá 
que comprobar al iniciar la mezcla si el árbol de accionamiento engrana en 
el mezclador. 

 

Retracción 
Sustancias retractoras adecuadas son soluciones a base de cloruro de hidróxido 
de aluminio o sulfato de aluminio. 
Una retracción con filamentos o anillos que contienen epinefrina (adrenalina), 
sulfato de 8-hidroxiquinolina y sulfato de hierro-III puede impedir el fraguado de 
las pastas de impresión a base de poliéter. 
E Mantener secas las zonas de las cuales se ha de tomar la impresión. 
E Si es necesario, utilizar filamentos o anillos en el caso de preparaciones 

 subgingivales. 
E Antes de  efectuar la toma de impresión, retirar minuciosamente los restos 

de la sustancia retractora enjuagando y secando. 
 

Dosificación y mezcla 
E La dosificación y la mezcla se efectúan automáticamente en el Pentamix. 
 

Tiempos

�es

Manipulación Fraguado Duración de 
desde el inicio desde el inicio permanencia 
de la mezcla* de la mezcla* en la boca 

min.:seg. min.:seg. min.:seg. 
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Los tiempos de trabajo mostrados son conformes con la norma ISO 4823. Tem-
peraturas más altas reducirán el tiempo de trabajo, mientras que las más bajas 
lo prolongarán. Recomendamos un tiempo de trabajo de 1,45 min y el cumpli-
miento del tiempo de ajuste desde el inicio de la mezcla, para asegurar en todo 
momento resultados de impresión ideales bajo condiciones clínicas. 
* Inicio de la mezcla = Entrada de la pasta en la cánula mezcladora. 
 

Toma de impresión 
E Para sacar la impresión fraguada de la boca, si es necesario, desbloquear 

debidamente las zonas subyacentes de los espacios interdentales. 
 

Técnica monofásica 
E Para circundar la preparación, encajar la Jeringa Penta Elastomer en la 

 cánula mezcladora Penta roja del Pentamix y rellenar. 
E A continuación, llenar la cubeta preparada con el adhesivo. Dejar al mismo 

tiempo la cánula mezcladora siempre sumergida en la pasta. 
E Circundar el surco o la cavidad desde la profundidad. Mantener al mismo 

tiempo la punta de la boquilla de aplicación siempre sumergida en la pasta y 
aplicar con contacto a la superficie del diente. 
- Según el tamaño de la cubeta, empezar la circundación recién cuando la 

cubeta está media llena, para asegurar que la cubeta pueda ser colocada 
en la boca después de esta operación. De lo contrario, el material inyec-
tado fraguará antes que el material de la cubeta. La consecuencia sería 
una deformación de la impresión. 

E Inmediatamente después de la circundación, colocar la cubeta rellenada en 
la boca y sujetarla sin presión hasta el fraguado. 

E Para anular la adherencia inicial («Poner la válvula»), particularmente en 
tomas de impresión del maxilar superior, soltar la cubeta de la gingiva por 
un lado posterior. En situaciones difíciles también se puede soplar, de ma-
nera cuidadosa, aire o agua entre la toma de impresión y la gingiva. 

 

Toma de impresión funcional 
E Llenar la cubeta individual preparada con adhesivo, colocarla en la boca y 

dejar que el paciente efectúe movimientos funcionales. 

E Dado el caso, utilizar para la toma de impresión fina (corrección) Permadyne™ 
Penta™ L o Permadyne™ Garant™ 2 :1. 

 

Tras la toma de impresión 
E Examine y explore a fondo el surco gingival del diente preparado y la denti-

ción adyacente. Retire de la boca cualquier material de impresión fraguado 
residual. 

 

Higiene 
E Sumergir la impresión en una solución desinfectante estándar de las 

 habitual mente utilizadas para impresiones. La duración se rige por las 
 respectivas indicaciones del fabricante. Una desinfección demasiado  
larga puede originar un deterioro de la impresión. 

E Después de la desinfección deberá enjuagarse la impresión unos 15 seg. bajo 
agua corriente. 

 

Confección del modelo 
E No vaciar la impresión con un yeso duro especial corriente antes de haber 

transcurrido 30 min. y a más tardar al cabo de 14 dias. 
E Para obtener un modelo exento de burbujas, se deberá enjuagar la impresión 

brevemente con agua y secarla con aire antes del vertido. ¡No utilizar tensio -
activos, dado que éstos pueden perjudicar la calidad del poliéter y tampoco 
son necesarios! 

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

 

Limpieza 
E La pasta no fraguada puede ser eliminada con etanol o lavando con agua y 

jabón. 
 

Limpieza de la jeringa para elastómeros Penta 
Vea las Instrucciones de uso pertinentes para obtener información acerca de la 
limpieza y desinfección de la jeringa para elastómeros Penta. 
 

Observaciones 
• Antes de utilizar el envase, se deben anotar los datos impresos sobre el lote 

(denominación, fecha de caducidad, catorce dígitos del GTIN) con fines de 
documentación interna o para consultas al fabricante, de modo que puedan 
consultarse posteriormente. 

• A temperaturas bajo 18 °C/64 °F aumenta la viscosidad de las pastas tanto 
que pueden originarse problemas de mezcla en el aparato. Almacenar 
las pastas 1 día por lo menos a 18 °C/64 °F; de ese modo recuperarán su 
 elaborabilidad sin perder calidad. 

• La incidencia directa de rayos solares y un almacenamiento en un ambiente 
húmedo perjudican la toma de impresión. 

• Las impresiones a base de poliéter jamás deberán entrar en contacto con 
 líquidos que contengan disolventes. La consecuencia sería un hinchamiento 
y modelos inexactos. 

• Los materiales a base de poliéter de 3M ESPE pueden ser combinados 
 únicamente con poliéteres 3M ESPE. Si se hace así, es necesario mantener 
los tiempos de trabajo y de endurecimiento de los productos individuales. 

• Pasta de retracción astringente Astringent Retraction Paste es un producto 
desechable. 

• Cánulas mezcladoras Penta Mixing Tips, puntas de jeringas para elastómeros 
Penta son productos desechables y sufrirán desperfectos si se retira el mate-
rial de impresión fraguado. 

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

 

Eliminación 
Deseche el contenido o los recipientes de conformidad con las normas en vigor. 
Preste especial atención a la hora de desechar residuos contaminados, a fin de 
evitar riesgos para la salud debidos a una manipulación indebida. 
Los envases utilizados de la pasta básica Penta están sujetos a la Directiva de 
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrónicos de la UE (WEEE, por sus siglas 
en inglés) y se deben recoger y desechar por separado según las normativas lo-
cales de residuos eléctricos. 
 

Almacenamiento y conservación 
Almacenar el producto a 18-25 °C/64-77 °F. ¡No almacenar en la  nevera! 
No utilizarlo después de haber transcurrido la fecha de caducidad. 
Guardar las impresiones en lugar seco en recintos oscuros bajo 30 °C/86 °F. 
 

Información para clientes 
Ninguna persona está autorizada a facilitar ninguna información que difiera en 
algún modo de la información suministrada en esta hoja de instrucciones. 
 

Garantía 
3M Deutschland GmbH garantiza este producto contra defectos de los 
 materiales y de fabrica ción. 3M Deutschland GmbH NO OTORGARÁ NINGUNA 
OTRA GARANTÍA, INCLUYENDO  CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA, DE 
 COMERCIABILIDAD O DE ADECUACIÓN A FINES PARTICULARES. El usuario  
es responsable de determinar la idoneidad del producto para la aplicación  
que desee darle. Si, dentro del período de  garantía, se encuentra que este 
 producto es defectuoso, la única obligación de 3M Deutschland GmbH y la 
única compensación que recibirá el cliente será la reparación o la sustitución 
del producto de 3M Deutschland GmbH. 
 

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

Glosario de símbolos  

Número de 
 referencia y título 
del símbolo

Símbolo Descripción del símbolo

ISO 15223-1 
5.1.1 
Fabricante

Indica el fabricante del dispositivo  médico, 
tal y como se define en las  directivas UE 
90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.

ISO 15223-1 
5.1.3 
Fecha de fabrica-
ción

Indica la fecha en la cual se fabricó el dis-
positivo médico.

ISO 15223-1  
5.1.4 
Fecha de caducidad

Indica la fecha tras la cual no debe usarse 
el dispositivo médico.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Código de lote

Indica el código de lote del fabricante de 
modo que pueda identificarse el lote.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Número de  
referencia

Indica el número de referencia del 
 fabricante de modo que pueda identifi-
carse el dispositivo médico.

ISO 15223-1 
5.3.7 
Límite de 
 temperatura

Indica los límites de temperatura entre los 
cuales puede exponerse el dispositivo 
médico de forma segura.

ISO 15223-1 
5.4.2  
No reutilizar

 
Indica que un dispositivo médico está 
pensado para un solo uso o para un único 
paciente solo durante una intervención.

ISO 15223-1 
5.4.4 
Precaución

Indica la necesidad de que el usuario 
consulte las instrucciones de uso para 
obtener información cautelar importante 
como avisos y precauciones que, por una 
serie de motivos, no pueden exponerse en 
el dispositivo médico en sí.

Marca CE Indica la conformidad con la Regulación o 
Directiva Europea sobre aparatos médicos 
de la Unión Europea con participación del 
organismo notificado.

Marca CE Indica conformidad con la Regulación 
o Directiva Europea sobre aparatos 
 médicos de la Unión Europea.

Producto sanitario Indica que el artículo es un dispositivo 
médico.

Inflamable   El producto está clasificado como 
 inflamable. Fuente: Sistema Armonizado 
Mundial (SAM) de clasificación y 
 etiquetado de productos químicos.

Rx solo Indica que la Ley Federal de los EE.UU. 
 limita este dispositivo a ser vendido solo 
por parte de, o por orden de un profesio-
nal dental.

Reciclar   
1

Indica que el envase se puede reciclar 
con papel mezclado.

Número de 
 referencia y título 
del símbolo

Símbolo Descripción del símbolo

Punto Verde  Indica una contribución financiera a la 
empresa nacional de recuperación de 
embalajes según la Directiva Europea N.º 
94/62 y la ley nacional correspondiente. 

Estado de la información: Septiembre de 2020 
 

 
 

 PORTUGUÊS 
 
Glossário de símbolos  
Impregum™ Penta™ é um material de poliéter para impressões, de consistência 
de fluidez média, adequado para o misturador Pentamix™. A proporção de mis-
tura volumétrica é 5 de pasta de base :1 de catalisador. 
 

+ Estas instruções de utilização deverão ser conservadas enquanto o produto 
estiver a uso. O produto só deverá ser utilizado quando o rótulo do mesmo 
estiver perfeitamente legível. Para mais informações sobre os produtos 
adicionalmente mencionados, consultar as respetivas instruções de utiliza-
ção. 

 

Finalidade prevista 
Finalidade prevista: material de impressão dentária. 
Utilizadores previstos: profissionais odontológicos qualificados que possuam 
 conhecimentos teóricos e práticos sobre a utilização de produtos dentários. 
Grupo alvo de pacientes: todos os pacientes que necessitem de tratamento 
dentário, excepto em situações que limitem a sua utilização. 
Utilidade clínica: criar uma reprodução precisa da situação clínica nos proces-
sos de trabalho dentário. 
 

Indicações 
• Moldagem de confecção de inlays, onlays, coroas, próteses e facetas 
• Moldagem funcional 
• Moldagem de fixação 
• Moldagem de implantes 
 

Contra-indicações 
Os materiais de impressão de poliéter estão contra-indicados para utilização 
em pacientes alérgicos a materiais de impressão de poliéter ou a alergénios 
contidos nos mesmos; é favor consultar a secção Medidas de precaução. 
 

Medidas de precaução 
 

Para os pacientes 
A pasta base e a pasta catalisadora deste produto contêm substâncias que, em 
indivíduos sensíveis, poderão causar reações alérgicas por contato com a pele. 
Em caso de contato prolongado com a pele e com as mucosas orais, lavar 
abundantemente com água. Caso seja observada uma reação adversa num 
paciente, interromper a utilização do produto nesse paciente e consultar, se 
necessário, um médico. 
As substâncias alergênicas conhecidas são 1-dodecilimidazol, aromas de 
toranja (diferentes aromas) e sal de sulfónio. 
 

Para os profissionais de odontologia 
A pasta base e a pasta catalisadora deste produto contêm substâncias que, em 
indivíduos sensíveis, poderão causar reações alérgicas por contato com a pele. 
Para reduzir o risco de reações alérgicas, evitar o contato com estes materiais, 
em particular o contato com a pasta não polimerizada. Em caso de contato 
acidental com a pele, lavar imediatamente com água e sabão. Recomenda-se a 
utilização de luvas de proteção e uma técnica de manuseamento sem contato 
direto.  
 

Potenciais efeitos secundários e complicações 
Os efeitos potenciais são irritações locais ou reacções alérgicas locais ou 
sistémicas. Em casos raros, o material de impressão pode ser ingerido ou 
aspirado. A ingestão de material de impressão pode ser nociva para o trato 
gastrointestinal. Dado que o material de impressão endurece (polimeriza) na 
boca do paciente, é possível que restaurações ou dentes soltos sejam 
removidos com o material de impressão.  
É favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associação com o 
produto à 3M e à autoridade competente local (UE) ou à entidade reguladora 
local. 
 

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

Preparo 
E Bloquear de forma adequada sulcos e espaços interdentais, a fim de facilitar 

o desprendimento da moldagem dos dentes após a presa. Caso contrário 
a remoção do molde da boca será dificultada, podendo conduzir à extração 
de dentes naturais ou próteses dentárias. O bloqueio é particularmente 
 necessário caso sejam utilizados materiais de moldagem com elevada dureza 
Shore. 

 

Moldeiras: 
Podem ser utilizados todos os tipos de moldeiras de precisão normalmente 
 comercializados. 
E Para se obter uma fixação suficiente, espalhe na moldeira uma fina camada 

de adesivo de moldeira para poliéter ou de adesivo Polyether Contact Tray 
 Adhesive e deixe secar completamente, de acordo com as respectivas instru-
ções de uso. 

 

Cartucho/embalagem plástica retrátil Pentamix/Penta: 
E Utilizar o Impregum Penta somente no cartucho apropriado! 
E As embalagens plásticas retráteis com tampas PentaMatic só devem ser 

utilizadas com as pontas misturadoras vermelhas Penta™. 
E Antes da primeira moldagem, posicionar os cartuchos cheios e retirar uma 

porção de aproximadamente 3 cm de comprimento. A pasta tem de ser 
 extruída com cor homogênea. 

E Ao colocar-se o cartucho, se estiver já montado um novo misturador, então, 
no início da mistura deve-se verificar se o eixo de transmissão está engre-
nado no misturador. 

 

Retração 
Produtos de retração (afastamento gengival) adequados são as soluções à base 
de hidroxiclorito de alumínio ou de sulfato de alumínio. 
Uma retração com fios e anéis que contenham epinefrina (adrenalina)-,  
8-hidroxisulfato de quinoleína e sulfato de ferro III, pode impedir a presa do 
 material de poliéter nas impressões. 
E Manter secas as áreas a ser moldadas. 
E No caso de preparos subgengivais, aplicar, se necessário, fios ou anéis de 

retração. 
E Antes da moldagem, retirar completamente os restos do produto de retração, 

lavando e secando bem. 
 

Dosagem e mistura 
E A dosagem e a mistura são efetuadas automaticamente no Pentamix. 
 

Períodos

�pt

Tempo Presa - Tempo de 
de trabalho - a partir do início permanência 

a partir do início da mistura* na boca 
da mistura* 
min.:seg. min.:seg. min.:seg. 

Símbolos no produto ––  

Impregum Penta 02:45 06:00 03:15

Os tempos de preparação indicados estão em conformidade com a norma 
ISO 4823. Temperaturas superiores reduzem estes tempos, enquanto tempera-
turas inferiores prolongam os mesmos. Para obter um resultado de moldagem 
ideal em condições clínicas, recomenda-se um tempo de trabalho 
de 1:45 min/seg, devendo ser respeitado o tempo de presa indicado a partir 
do início da mistura. 
* Início da mistura = entrada das pastas na ponta misturadora. 
 

Impressão 
E Se for necessário, para remover da boca a impressão já seca, pode-se efetuar 

cortes nas áreas inter-dentárias. 
 

Técnica monofásica 
E Para aplicar diretamente sobre o preparo com a seringa, colocar a seringa 

para elastômeros Penta sobre a ponta misturadora Penta vermelha do 
 Pentamix e preenchê-la. 

E A seguir, preencher a moldeira previamente preparada com adesivo. Durante 
esta operação, manter sempre a ponta misturadora imersa no material de 
moldagem. 

E Cobrir por injeção, a partir do fundo, o sulco ou a cavidade, mantendo sempre 
a ponta da seringa de aplicação dentro do material de moldagem e em 
 contato com a superfície do dente. 
- Dependendo do tamanho da moldeira inicie a aplicação com a seringa só 

quando a moldeira estiver parcialmente preenchida. Isto, para garantir 
que imediatamente após à injeção a moldeira possa ser posicionada na 
boca. Caso contrário, o material injetado toma presa antes do material da 
moldeira, o que causará deformações na impressão. 

E Imediatamente após a aplicação com a seringa posicione a moldeira 
 preenchida e mantenha em posição, sem exercer pressão, até a presa. 

E Para romper a aderência inicial (“formação de vácuo”), principalmente 
em impressões da arcada superior, remova a moldagem a partir da gengiva 
de uma região posterior. Em situações difíceis também pode-se injetar 
 cuidadosamente ar ou água entre a impressão e a gengiva. 

 

Impressão funcional 
E Após o preparo da moldeira com adesivo específico, carregue a moldeira 

com o material de moldagem, posicione na boca e peça para o paciente 
realizar os movimentos excursivos (movimentos funcionais). 

E Se for o caso, utilize depois para a impressão de precisão (correção) 
 Permadyne Penta L ou Permadyne Garant 2:1. 

 

Após a tomada de impressão 
E Examine e explore cuidadosamente o sulco do dente preparado e a dentição 

adjacente. Remova da boca todos os resíduos de material de impressão 
 endurecido. 

 

Higiene 
E Desinfetar a moldagem utilizando um agente desinfetante adequado para 

desinfecção de moldagens como. O tempo de  desinfecção varia de acordo 
com a indicação do fabricante. Um período de desinfecção excessivo pode 
provocar danos na moldagem. 

E Depois da desinfecção lavar a moldagem em água corrente durante cerca 
de 15 segundos. 

 

Confecção dos modelos de gesso 
E Vazar o molde com gesso especial, comercialmente disponível no mercado, 

não antes de 30 minutos e o mais tardar 14 dias após a moldagem. 
E Para obter um modelo isento de bolhas de ar, lavar a impressão com água 

e secar com ar, imediatamente antes de proceder ao vazamento. Não utilizar 
quaisquer produtos tensioativos, pois estes deterioram a qualidade dos 
 poliéteres e, além disso, não são necessários! 

E As impressões de material de poliéter podem ser prateadas, sendo porém 
impossível uma cobreação. 

 

Limpeza 
E A pasta não cimentada pode ser retirada com etanol ou lavando com água e 

sabão. 
 

Limpeza da seringa de elastómero Penta 
Para obter informações sobre a limpeza e desinfeção da seringa de elastómero 
Penta, consultar as respetivas Instruções de Utilização. 
 

Avisos 
• Antes de utilizar a bolsa de plástico, devem ser anotados os dados de lote 

impressos na bolsa (código do lote, validade, GTIN de 14 dígitos) para a 
 documentação interna do consultório ou para eventuais perguntas ao fabri-
cante, a fim de permitir uma consulta posterior dos mesmos, sempre que 
necessário. 

• À temperaturas inferiores a 18°C/64°F a viscosidade das pastas aumenta de 
tal forma que surgem problemas de mistura no aparelho. Manter as pastas, 
pelo menos 1 dia, à temperatura de pelo menos 18°C/64°F, para que estas 
atinjam novamente o manuseio adequado sem perda de qualidade. 

• A exposição à radiação solar direta e o armazenamento em locais úmidos 
danificam a moldagem. 

• O material de poliéter para impressões nunca deve entrar em contato com 
 líquidos que contenham solventes, pois isto causa deformação e moldes 
 imprecisos. 

• Os materiais de poliéter da 3M ESPE apenas podem ser combinados com 
poliéteres 3M ESPE. É necessário respeitar exatamente os tempos de mistura 
e presa dos produtos individuais. 

• Pasta de retração adstringente Astringent Retraction Paste é um produto de 
utilização única. 

• Pontas misturadoras Penta, pontas de seringa para elastômeros Penta são 
produtos de utilização única e ficariam danificadas ao remover o material de 
impressão endurecido. 

• Manter o acessório de utilização única na bolsa original, a fim de garantir a 
rastreabilidade do lote. 

 

Eliminação 
Eliminar o conteúdo ou recipientes de acordo com os regulamentos aplicáveis. 
Prestar especial atenção à eliminação de resíduos contaminados, a fim de 
 evitar riscos para a saúde, resultantes de um manuseio incorreto. 
A embalagem usada da pasta de base Penta está sujeita à Diretiva de Resíduos 
de Equipamentos Elétricos e Eletrónicos (REEE) da UE e, na UE, tem de ser re-
colhida e eliminada na separadamente de outros resíduos, de acordo com os 
regulamentos locais para resíduos elétricos ou eletrónicos. 
 

Armazenamento e conservação 
Armazenar o produto a temperaturas de 18-25°C/64-77°F. Não conservar 
sob refrigeração! 
Não usar mais o produto depois de vencida a data de validade. 
Guardar as impressões a seco e em lugar escuro a uma temperatura inferior a 
30°C/86°F. 
 

Informação para os clientes 
Ninguém está autorizado a fornecer qualquer informação diferente da que é 
 fornecida nesta folha de instruções. 
 

Garantia 
A 3M Deutschland GmbH garante que este produto estará isento de defeitos  
em termos de material e fabricação. A 3M Deutschland GmbH NÃO CONCEDE 
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLÍCITA 
OU DE COMERCIALIZAÇÃO E ADEQUAÇÃO A DETERMINADO FIM. O usuário é 
responsável por determinar a adequada utilização do produto. Se este produto 
apresentar defeito dentro do período de garantia, a sua única solução e única 
obrigação da 3M Deutschland GmbH será a reparação ou substituição do produto 
da 3M Deutschland GmbH. 
 

Limitação da responsabilidade 
Exceto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH não será responsável 
por quaisquer perdas ou danos resultantes deste produto, sejam diretos, 
 indiretos, especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da 
 teoria defendida, incluindo garantia, contrato, negligência ou responsabilidade 
estrita. 
 

Glossário de símbolos 

Número de 
 referência e título 
do símbolo

Símbolo Descrição do símbolo

ISO 15223-1 
5.1.1 
Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo  médico, 
conforme estabelecido nas  Diretivas UE 
90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

ISO 15223-1 
5.1.3 
Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo  médico 
foi fabricado. 

ISO 15223-1  
5.1.4 
Data de validade

Indica a data após a qual o dispositivo 
médico já não deverá ser utilizado.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Código do lote

Indica o código de lote do fabricante, de 
forma a o lote poder ser identificado.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Número do 
 catálogo

Indica o número do catálogo do fabri-
cante, de forma a o dispositivo médico 
poder ser identificado.

ISO 15223-1 
5.3.7 
Limite de 
 temperatura

Indica os limites de temperatura a que o 
dispositivo médico pode ser exposto em 
segurança.

ISO 15223-1 
5.4.2  
Não reutilizar

 
Indica um dispositivo médico destinado a 
uma única utilização, ou a ser utilizado 
num único paciente  durante um único 
procedimento.

ISO 15223-1 
5.4.4 
Atenção

Indica a necessidade de o utilizador 
 consultar as instruções de utilização para 
obter informações preventivas 
 importantes, tais como advertências 
e precauções a ter que, por diversos 
 motivos, não podem ser apresentadas no 
dispositivo médico em si.

Marcação CE Indica a conformidade com a Regulamen-
tação ou  Diretiva de Dispositivos Médicos 
da União Europeia com o envolvimento de 
uma entidade notificada.

Marcação CE Indica a conformidade com a Regulamen-
tação ou Diretiva de Dispositivos Médicos 
da União Europeia.

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo 
 médico.

Número de 
 referência e título 
do símbolo

Símbolo Descrição do símbolo

Inflamável    O produto é classificado como inflamável. 
Fonte: Símbolos harmonizados 
 globalmente para classificar químicos 
 perigosos.  

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA limita a 
venda deste dispositivo a dentistas ou em 
nome de dentistas.

Reciclar   
1

Indica que a embalagem pode ser 
 reciclada com papel misto.

Ponto Verde Indica uma contribuição financeira para a 
empresa nacional de recuperação de em-
balagens, em conformidade com a Dire-
tiva Europeia N.º 94/62 e a respetiva 
legislação nacional. 

Informação atualizada em Setembro de 2020 
 
 

 한국어 
 
제품설명
Pentamix™ 믹싱기에 사용하는 Impregum™ Penta™는 농도
가 미디움인 폴리에테르 인상재입니다. base와 catalyst의 
혼합비율은 5:1입니다. 
 

+ 제품을 사용하는 동안 설명서를 꼭 보관해 두십시오.  
제품 표지를 분명하게 읽을 수 있는 경우에만 제품을 사
용할 수 있습니다. 기타 언급된 제품들에 대한 상세한 
설명은 각 제품의 개별적 사용서를 참조하십시오. 

 
사용 목적
사용 목적: 치과용 인상재 
대상 사용자: 치과 제품 사용에 대한 이론 및 실제 지식을 
갖춘 교육받은 치과 전문가 
환자 대상 그룹: 환자의 상태가 치료를 받을 수 있는,  
치과 치료가 필요한 모든 환자 
임상적 혜택: 치과 진료에서 임상적 상황을 정확하게 복제 
 
용도
 •인레이와 온레이, 크라운, 브릿지, 베니어 시술의 인상 
 •기능성 인상 
 •고정 인상 
 •임플란트 인상 
 
금기
폴리에테르인상재는 예방 조치 섹션에 나열된 바와 같이  
폴리에테르 인상재에 대한 알러지가 있거나 알러지항원이 
포함된 환자에게 사용을 금합니다. 
 
경고 사항
환자
본 제품의 베이스 페이스트와 촉매 페이스트는 개인에 따라 
피부 접촉 시 알레르기 반응을 일으킬 수 있는 물질을 포함
합니다. 구강 연조직에 오래 접촉하게 되면 많은 양의 물로 
씻어줍니다. 환자에게 있어 부작용이 관찰되면 해당 환자는 
본 제품의 사용을 중단하고 필요 시 의료 자문을 구합니다. 
알려진 알레르겐은 1-도데실 이미다졸,그레이프프루트 플
레버임 (상이한 맛들) 및 술포늄염. 
 

치과 종사자
본 제품의 베이스 페이스트와 촉매 페이스트는 개인에 따라 
피부 접촉 시 알레르기 반응을 일으킬 수 있는 물질을 포함
합니다. 알레르기 반응의 위험을 줄이기 위해 본 물질에 대
한 노출을 최소화하십시오. 특히, 경화되지 않은 제품에 대
한 노출을 피하십시오. 피부 접촉이 발생하면 비눗물로 피
부를 씻어줍니다. 보호용 장갑과 비접촉 기술을 사용할 것
을 권장합니다. 
 

잠재적 인 부작용 및 합병증
잠재적 영향은 국소 자극 또는 국소 또는 전신 알레르기 반
응입니다. 드물게 인상재를 삼키거나 흡인할 수도 있습니 
다. 인상재를 삼키면 위장관에 해를 줄 수 있습니다. 인상재가 
환자의 입안에서 경화되어 느슨한 치아나 수복물이 제거될 
수 있으니 주의가 필요합니다. 
 

3M 물질안전 보건자료/안전 정보자료는 www.3M.com을  
통해서 혹은 본사의 현지 사무실을 통해 받아 보실 수 있습
니다. 
 
준비
E 인상재가 치아 구조에 „꼭 끼는 상태“를 예방하기 위해 언
드컷이나 치은부위를 블록아웃하십시오. 블록아웃을 안 
했을 경우 구강에서 인상을 제거할 때 어려움이 있거나 
혹은 인상 제거 시에 자연치나 의치의 손상이 발생할 수 
있습니다. 특히 고강도의 인상재를 사용할 경우 반드시 
블록아웃을 해야 합니다. 

 

인상 트레이
시중에서 구매 가능한 정밀인상용의 모든 인상 트레이는 여
기에서 사용 가능합니다. 
E 최대의 접착효과를 위해서는 해당 사용설명서에 따라 폴
리에테르 접착제 또는 폴리에테르 접촉 트레이 접착제를 
트레이 위에 얇게 도포한 후 완전히 건조시킵니다. 

 

Pentamix/Penta 카트리지 및 폴리백
E Impregum Penta는 이 제품을 위해 고안된 카트리지에만 
사용하십시오! 

E PentaMatic 실링캡이 부착된 폴리백은 반드시 적색 
Penta™ 믹싱팁과 함께 사용해야 합니다. 

E 새 카트리지를 충전한 경우 처음 나오는 3 cm 정도의 
paste는 반드시 버려야 합니다. 사용되는 paste 색상은 
작업 동안 항상 일정해야 합니다. 

E 카트리지를 삽입할 때 새 믹싱팁을 부착하면 드라이브 
샤프가 작동하는지 반드시 점검하십시오. 

 
리트랙션
이에 적합한 제제는 수산화 염화 알루미늄 혹은 황산 알류
미늄을 소재로 한 용해제입니다. 
에피네프린(아드레날린)이나 황산 옥시퀴드린 
(8-hydroxyquinoline sulphate) 혹은 황산철(iron (III) 
sulphate)을 함유한 스레드나 링을 사용한 리트랙션이 폴리
에테르 인상재의 세팅을 불가능하게 만들 수도 있습니다. 
E 인상 부위는 건조한 상태로 유지돼야 합니다. 
E 치은연하 시술준비에는 지혈용 스레드 혹은 링을 사용합
니다. 

E 인상 시술에 들어가기 전에 여분의 리트랙션 제제를 물
로 씻어 제거하고 부위를 완전히 건조시킵니다. 

 
계량 및 혼합
E 계량과 혼합은 Pentamix에서 자동으로 이루어집니다.  
시간

�ko

혼합시작*부터 혼합시작*부터 구강내 
진행시간 세팅시간 보존시간 
분:초 분:초 분:초 

제품 관련 기호 ––  

Impregum Penta 02:45 06:00 03:15

위 작업시간은 ISO 4823에 상응합니다. 온도가 높으면 작
업시간이 단축되고 그 반대인 경우는 작업시간이 연장됩니
다. 주어진 임상장소의 조건 하에서 최선의 인상작업을 하
기 위해 준비시간은 01:45(분:초)로 하고 세팅작업은 위
에 주어진 시간에 맞추기를 권장합니다. 
* 혼합시작 = 믹싱 캐눌러에 paste 충전 시작 
 
인상시술
E 인상물을 구강에서 제거할 필요가 있을 경우 구강 내에
서 언드커트를 깊게 블록아웃하십시오. 

 
일단계 테크닉
E 임상준비 부위에 주사하기 위해 Pentamix의 적색  

Penta 믹싱팁에 Penta Elastomer 시링을 꽂고 재료를 충
전하십시오. 

E 그 후에 준비된 트레이에 접착제를 도포하십시오. 작업
중 믹싱팁은 계속하여 재료 속에 들어가 있어야 합니다. 

E 구강 내의 홈이나 치수강에 재료를 깊숙이 투입하십시오. 
이때 사용되는 노즐의 팁은 재료 속에 들어 있으면서 전 
시술시간 동안 치아표면과 접촉해야 합니다. 
- 주사 후 즉각 트레이가 구강 속에 자리잡게 하기 위해 
트레이에 접착제가 절반 정도 충전되면 트레이의 크기
에 따라 먼저 주사 재료의 투입을 시작하십시오. 그렇
지 않으면 주사 재료가 트레이 재료보다 먼저 단단해
질 수 있어 인상 시에 형이 제대로 나오지 않을 경우가 
있습니다. 

E 주사 후 즉각 구강 속에서 재료를 적재한 트레이의 위치
를 잡아 세팅이 끝날 때까지 힘을 주지 말고 그 위치를 고
정해 유지하십시오. 

E 초기 접착물(”밸브 세팅”)을 제거하려면 특히 상악 인상
일 때 후방 한 쪽에서 트레이를 치은으로부터 떼어냅니
다. 어려운 경우에는 인상물과 치은 사이에 조심스럽게 
에어를 사용하거나 가볍게 물을 뿌려 줄 수도 있습니다. 

 
기능성 인상
E 환자에 따라 개별적으로 접착제를 트레이에 준비하여 구
강 속에서 그 위치를 잡은 뒤 환자에게 기능에 따라 움직
이게 하십시오. 

E 정밀 인상에서는 필요에 따라 Permadyne Penta L 혹은 
Permadyne Garant 2:1을 사용하십시오 (수정용). 

 
인상 시술 후
E 시술한 치아 혹은 그 주변 치아의 홈을 철저히 검사하고 
필요 시에는 인상재의 여분을 깨끗이 제거합니다. 

 
위생
E 청결을 위해 인상재 전용 표준소독제를 사용하십시오. 
사용시간은 제품 정보에 따르십시오. 필요 이상 시간을 
끌면 인상물에 손상이 올 수도 있습니다. 

E 소독 후에는 인상물을 15초 정도 흐르는 물로 씻어 주십
시오. 

 
모델 제작
E 30분에서부터 늦어도 14일 후에는 시중에서 구입 가능한 
특수 깁스를 사용하여 인상물 캐스트를 제작하십시오. 

 

E 거품 없는 모델을 제작하려면 사전에 이를 간단히 물로 
씻고 자연건조시킵니다. surfactants (surface active 
agent)는 폴리에테르 인상재의 질을 떨어뜨릴 수 있으므
로 사용을 금하십시오. 

 

E 폴리에테르 인상재에 은도금은 가능하지만 구리도금은 
불가능합니다. 

 
세척
E 접착되지 않았던 잔여물은 에타놀 혹은 물과 비누로 깨
끗이 제거할 수 있습니다. 

 

 
Penta 엘라스토머 주사기 세척
Penta 엘라스토머 주사기의 세척 및 소독에 대한 내용은 설
명서를 참조하시기 바랍니다. 
 
주의사항
 

 •호일백을 사용하기 전, 치과 내의 자체 기록 또는 제조사
의 문의를 위해 호일에 인쇄되어 있는 배치 데이터(배치 
코드, 유효 기한, 14자리 GTIN)를 기록하여 후에 언제든
지 접근할 수 있도록 보관하십시오

 •온도가 18°C/64°F 아래이면 paste의 비스코스성이 아주 
커져 혼합기에 문제가 발생할 수 있습니다. 최소 온도 
18°C/64°F에서 하루 동안 paste를 보관하면 질의 저하를 
염려할 필요가 없이도 이 재료를 다시 사용할 수 있습니
다. 

 

 •보관 시에 직사 광선 및 습기로 인해 인상재가 손상될 수 
있습니다. 

 

 •폴리에테르 인상재에 용해제 접촉이 있어서는 결코  
안 됩니다. 이는 제작 시 형태적 오류의 원인이 될 수 있
습니다. 

 

 •3M ESPE 폴리에테르 재료는 3M ESPE polyethers와만 
함께 사용해야 합니다. 그리고 각 제품의 작업 시간 및 세
팅 시간은 꼭 지켜져야 합니다. 

 

 •Astringent Retraction Paste는 일회용 제품입니다. 
 

 •Penta Mixing Tip, Penta 엘라스토머 시린지 팁 은 일회용 
제품입니다 또한 경화된 인상체를 제거할 때 손상될 수 
있습니다. 

 

 •일회용 액세서리는 원래의 용기에 보관하여 배치(제조번
호)를 추적할 수 있게 하십시오. 

 
폐기물 처분
해당 규정에 따라 내용물 또는 용기를 폐기하십시오. 오염 
폐기물의 처리에 각별히 유의하여 부적절한 취급에 의한 건
강상의 위험을 피하시기 바랍니다. 
Penta 기본 페이스트의 사용 후 포장에는 EU 폐기물 전기 
및 전자 장비 지침(WEEE)이 적용되며, 전기 또는 전자 폐기
물에 대한 현지 규정에 따라 EU에서 다른 폐기물과 별도로 
수집 및 폐기해야 합니다. 
 
보관 및 유효기간
본 제품은 온도 18-25°C/64-77°F에서 보관하십시오. 냉동
고에 보관해서는 절대 안 됩니다! 
유효기간 후 사용을 금지합니다. 
인상재는 30°C/86°F 이하에서 건조하고, 꼭 어두운 곳에 보
관하십시오. 
 
고객 안내
본 지침서의 내용 및 이와 관련된 정보를 무단으로 타인에
게 제공해서는 안 됩니다. 
 
보증
3M Deutschland GmbH는 본 제품이 재료 및 제조 상에서 결
함이 없음을 보증합니다. 3M Deutschland GmbH는 어떠한 
묵시적 보증 또는 시판성 또는 특정 목적 적합성 등의 다른 
보증은 부여하지 않습니다. 
사용자는 투입과 제품의 정해진 사용에 대해 책임을 집니다. 
본 제품이 보증 기간 이내에 어떤 결함이 발생한 경우, 고객
의 배타적 손해 보상 및 3M Deutschland GmbH의 유일한 책
임은 3M Deutschland GmbH 제품의 결함을 교정하거나 또
는 그 제품을 교환하는 것입니다. 

 



SEITE 2 - 593 x 420 mm - 3100016315/02 - SCHWARZ - 20-111 (kn)

책임의 제한
법적으로 책임해제가 허락되는 한 3M Deutschland GmbH
는 보증, 계약, 과실 또는 엄격한 책임 등을 주장하는 근거 
이론과 상관 없이, 또한 그러한 손해나 손상이 본 제품에 의
해 직접적, 간접적, 부수적 또는 이차적으로 발생했는가의 
여부를 불문하고, 본 제품에 의해 발생하는 어떠한 손해나 
손상에 대해서 책임이 없습니다. 
 
기호 용어
참조 번호 및
기 호* 제목

기호 기호 설명

ISO 15223-1 
5.1.1 
제조업체

EU 지침 90/385/EEC, 93/42/EEC 및 
98/79/EC에 정의된 의료 기기 제조업 
체를 나타냅니다.

ISO 15223-1 
5.1.3 
자체에제조일자

의료기기가 제조된 날짜를 나타냅니
다. 출처.

ISO 15223-1  
5.1.4 
사용 기한

의료 기기가 이후로 사용되어선 안 되 
는 날짜를 나타냅니다. 

ISO 15223-1 
5.1.5 
배치 코드

배치 또는 로트를 식별할 수 있도록 제 
조업체의 배치 코드를 나타냅니다. 

ISO 15223-1 
5.1.6 
카탈로그 번호

의료 기기를 식별할 수 있도록 제조업 
체의 카탈로그 번호를 나타냅니다. 

ISO 15223-1 
5.3.7 
온도 한계

의료 기기가 안전하게 노출될 수 있는 
온도 한계를 나타냅니다. 

ISO 15223-1 
5.4.2  
재사용 금지

 단일 시술 중에 한 명의 환자 또는 일회 
용 용도의 의료 기기임을 나타냅니다.

ISO 15223-1 
5.4.4 
주의

여러 이유로 의료 기기 자체에 표시 
할 수 없는 경고 및 예방 조치와 같은  
중요한 주의 정보에 대한 사용 지침 
을 사용자가 참고할 필요가 있음을 나 
타냅니다.

CE 마크 EU 지정 인증기관의 적합성 평가를 거
쳐 유럽 연합 의료기기 규정 또는 지침
에 적합함을 나타냅니다.

CE 마크 유럽 연합의 의료기기 규정 또는 지침
에 적합함을 나타냅니다.

의료기기 해당 품목이 의료기기임을 나타냅니다.

가연성 제품은 가연성으로 분류됩니다. 출처: 
유해 화학물질 분류를 위한 세계 조화 
기호  

처방 의료기기 미국 연방법에서 본 기기를 치과 전문
의에게 판매하거나 치과 전문의의 지
시에 따라 판매하도록 제한하고 있음
을 나타냅니다.

재활용
1

포장을 혼합 종이와 함께 재활용할 수 
있음을 나타냅니다.

그린 도트 유럽 지침 No. 94/62 및 해당 국가 법에 
따라 국립 포장 재생 회사에 대한 재정
적인 기부를 나타냅니다.

본 정보는 2020년 9월에 준함 
 

 
 

 中文 
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+ 在產品使用期間，請妥善保管此使用說明。只有在產品標籤清晰
易讀的情況下，才可以使用產品。對於另外提及的其他產品， 
請參考其相應的使用說明。 

 
用途 
用途：牙科印模材料。 
用戶：受過訓練、具備使用牙科產品理論和實踐知識的牙科專業人士。 
適用患者：所有需要牙科治療的患者，除非患者狀況限制使用。 
醫療作用：用於牙科診所精確地複製臨床狀況。 
 
適用範圍

禁忌症 
聚乙醚印模材料不適合用於已知對聚乙醚印模材料過敏或者對在防範
措施章節中列出的所含變應原過敏的患者。

本產品的本劑和催化劑含有的有些物質如果接觸到皮膚，在有些人會
導致發生過敏反應。如果在口部軟組織接觸的時間過長，要用大量的
清水沖洗。如果發現患者到材料有不良反應，要停止將材料用於該患
者，在必要時就醫。 
已知變應原為1-十二烷基咪唑、葡萄柚香料（不同的香味） 
和鋶鹽。 

本產品的本劑和催化劑含有的有些物質如果接觸到皮膚，在有些人會
導致發生過敏反應。為了降低發生過敏反應的可能性，要儘量縮短接
觸這些材料的時間。尤其是要避免和尚未黏合的本產品接觸。如果接
觸到皮膚，要用肥皂和水沖洗。建議使用防護手套和非接觸的使用方
法。 
 
潛在不良副作用和合併症 
潛在不良作用有局部刺激，或者局部或系統過敏反應。在極少數情況
下，印模材料可能被吞咽或者吸入。吞咽印模材料可能導致對胃腸道
的損害。因為印模材料在患者口腔中固化，因此鬆動的牙齒或者複形
體有連同印模材料一道被取出的可能。 
 
請將和產品相關的嚴重事件報告給3M和當地的負責部門（EU）或者
當地的監管部門。 
 
3M公司的安全資料表／安全資訊表可以在www.3M.com網站或您所在
地的經銷商取得。

Impregum 
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產品上的標誌

8為獲得足夠的粘度，可在印模牙托上塗抹一薄層聚乙醚粘合劑或者
聚乙醚接觸牙托粘合劑，按照相應的使用說明讓其完全乾燥。

給出的工作時間符合ISO 4823標準。較高溫度會縮短工作時間，較低
溫度會延長工作時間。我們建議採用1分45秒的工作時間，這樣可確保
符合從混合起的固化時間，使得在臨床條件下獲得理想的印模效果。

清潔Penta彈性體注射器 
請參閱關於Penta彈性體注射器的清潔和消毒的使用說明。

• 在使用箔袋之前，要記錄印在箔袋上的批次數據（批號，有效期， 
14位數的GTIN）在診所存檔，以便在需要向製造商詢問時使用，
以及今後隨時可以查閱。

• 收斂排齦膏是一次性用品。 
• Penta混合頭，Penta彈性體注射器頭是一次性用品 在取出固化的
印模材料是會發生損壞。 

• 為了確保可以跟蹤批次，請將一次性用品保管在其原始包裝中。

棄置 
要根據適用規定對內容物和容器作棄置處理。在對受到污染的廢料作
棄置處理時要尤其謹慎，以防因為不適當的處理而造成健康危害。 
根據歐盟關於報廢電子電氣設備指令（WEEE）的規定，對已經用完
的Penta本劑的包裝在歐盟之內必須和其他廢料分開收集，並根據當地
關於電氣和電子廢料處理規定作處理。

符號術語表 

參考號和符 號
*標題

符號 符號說明

ISO 15223-1 
5.1.1 
制造商

表示医疗器械制造商符合欧盟
指令 90/385/EEC, 93/42/EEC和 
98/79/EC。资料来源。

ISO 15223-1 
5.1.3 
生產日期

表示醫療器材的生產日期。資
料來源。

ISO 15223-1  
5.1.4 
有效期

表示在該日期過後，請勿使用醫 
療器材。

ISO 15223-1 
5.1.5 
批号

表示制造商的批号，用以识别
产品批次。

ISO 15223-1 
5.1.6 
目录号

表示制造商的目录号，用以识
别医疗器械。

ISO 15223-1 
5.3.7 
溫度極限

表示醫療器材可以安全地暴露於 
其中的溫度極限。

ISO 15223-1 
5.4.2  
请勿重复使用

 

表示–醫療器材僅供–次性使 
用，或者在–過程中僅用於單 
個病患。

ISO 15223-1 
5.4.4 
小心

表示使用者有必要查閱使用說
明，了解警告和預防措施等出
於各種原因無法在醫療器材上
進行注明的重要警示資訊。

CE 標誌 表示符合有公告機構參與的歐
洲聯盟醫療器材條例或指令。

CE 標誌 表示符合歐洲聯盟醫療器材條
例或指令。

醫療器材 表示該產品是醫療器材。

易燃品 產品分類為易燃品。  資料來
源：全球危險化學品統一分類
符號。  

僅憑處方銷售 表示美國聯邦法律規定本醫療
器材只能由牙醫進行銷售或憑
其醫囑銷售。

回收
1

表示包裝可用雜廢紙回收利用

綠點 表示按照歐洲 94/62 號指令以
及相應國家法律向國家包裝回
收公司提供的財政資助。

最後更新：2020年9月

 ภาษาไทย 
 
คำาอธิบายผลิตภัณฑ์ 
Impregum™ Penta™ เป็นวัสดุพิมพ์ปากชนิดโพลีอีเทอร์ท่ีมีความ 
หนืดปานกลาง สำาหรับใช้ร่วมกับเคร่ืองผสมวัสดุพิมพ์ปากอัตโนมัติ 
Pentamix™ โดยมีอัตราส่วนผสมระหว่างเบสและสารเร่งปฏิกริยาเท่ากับ 
5:1 โดยปริมาตร 
 

+ ควรเก็บคำาแนะนำาการใช้งานน้ีไว้ตลอดช่วงเวลาท่ีใช้ผลิตภัณฑ์ 
ผลิตภัณฑ์น้ีใช้ได้เฉพาะเม่ือสามารถอ่านฉลากติดผลิตภัณฑ์ได้ชัดเ
จนเท่านั้น 
รายละเอียดเพ่ิมเติมเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์น้ีดูได้ท่ีคำาแนะนำาวิธีการใช้ผ
ลิตภัณฑ์แต่ละชนิด 

 

วัตถุประสงค์ในการใช้งาน 
วัตถุประสงค์ในการใช้งาน: วัสดุสำาหรับใช้ในข้ันตอนการพิมพ์ปาก 
เหมาะกับผู้ใช้: 
บุคคลท่ีมีความรู้ทางทฤษฎีและได้รับการฝึกอบรมการปฏิบัติการ 
ด้านทันตกรรมในการใช้งานผลิตภัณฑ์ทางทันตกรรม 
กลุ่มคนไข้เป้าหมาย: 
ใช้งานได้ในคนไข้ทุกคนท่ีจะต้องได้รับการรักษาทางทันตกรรม 
โดยที่ไม่มีเง่ือนไขจำากัดว่าด้วยการใช้งาน 
ประโยชน์ทางคลินิก: พิมพ์ปากให้ได้รอยพิมพ์ท่ีมีรายละเอียด 
แม่นยำาในขั้นตอนการทำางานทางทันตกรรมในคลินิก 
 

ข้อบ่งใช้ 
● ใช้ในการพิมพ์งาน อินเลย์ ออนเลย์ ครอบฟัน สะพานฟัน 

และงานวีเนียร์ 
● การพิมพ์ Functional impression 
● การพิมพ์เพ่ือทำาฟันปลอมชนิดติดแน่น 
● การพิมพ์เพ่ืองานทันตกรรมรากเทียม 
 

ข้อห้ามใช้ 
ไม่ใช้วัสดุพิมพ์ปาก Polyether กับผู้ป่วยท่ีทราบว่ามีการแพ้วัสดุพิมพ์ปา 
กชนิด Polyether หรือสารอื่นใดที่จะกระตุ้นให้เกิดอาการแพ้ข้ึนได้ 
โปรดดูในหัวข้อ "ข้อควรระวัง" 
 

ข้อควรระวัง 
 

สำาหรับผู้ป่วย 
วัสดุส่วนเบสและสารตัวเร่งของผลิตภัณฑ์น้ีมีส่วนประกอบของสารที่อาจเป็
นสาเหตุให้เกิดอาการแพ้เม่ือ สัมผัสที่บริเวณผิวหนังได้ในผู้ป่วย 
บางราย หากมีการสัมผัสกับสารนี้ใน บริเวณเน้ือเย้ืออ่อนเป็นเวลานาน 
ควรล้างด้วยน้ำาสะอาดปริมาณมากๆ หากเกิดอาการแพ้ให้หยุดใช้วัสดุ 
ในผู้ป่วยรายน้ันต่อไปและควรปรึกษา แพทย์หากจำาเป็น 
สารที่รู้ว่าเป็นตัวก่อภูมิแพ้คือ Dodecylimidazole และรสเกรปฟรุต 
(กลิ่น รสต่างกัน) และเกลือซัลโฟเน่ียม 
 

สำาหรับทันตบุคลากร 
วัสดุส่วนเบสและสารตัวเร่งของผลิตภัณฑ์น้ีมีส่วนประกอบของสารที่อาจเป็
นสาเหตุให้เกิดอาการแพ้เม่ือ สัมผัสที่บริเวณผิวหนังได้ในทันต 
บุคลากรบางราย เพ่ือลดความเสี่ยงจาก การแพ้ควรสัมผัสกับวัสดุ 
น้ีโดยตรงให้น้อยท่ีสุด โดยเฉพาะอย่างยิ่งควร หลีกเล่ียงการ 
สัมผัสวัสดุท่ีอยู่ในสถานะที่ยังไม่เซ็ทตัว หากสัมผัสถูก ผิวหนังให้ 
ล้างออกด้วยสบู่และน้ำาทันที แนะนำาให้สวมใส่ถุงมือเพ่ือเป็น 
การป้องกันและไม่ควรสัมผัสกับวัสดุโดยตรง 
 

ผลข้างเคียงที่ไม่พ่ึงประสงค์และภาวะแทรกซ้อนท่ีอาจเกิดขึ้นได้ 
ผลกระทบท่ีอาจเกิดขึ้นคือ 
อาการระคายเคืองเฉพาะท่ีหรืออาการแพ้เฉพาะท่ีหรือเกิดอาการแพ้ทาง 
ระบบ ในบางกรณีอาจเกิดการกลืนหรือสำาลักวัสดุแม้จะเกิดขึ้นได้ไม่บ่อย 
นัก การกลืนวัสดุพิมพ์ปากสามารถทำาอันตรายต่อเน้ือเย่ือในกระเพาะ 
อาหารและระบบทางเดินอาหารได้ 
วัสดุพิมพ์ปากที่เซ็ทตัวในช่องปากของคนไข้มีความเป็นไปได้ท่ีจะทำาให้ฟัน
ท่ีโยกหรือวัสดุบูรณะที่เสื่อมสภาพแล้วหลุดติดออกมากับ 
วัสดุพิมพ์ปากได้ 
 

�th

โปรดรายงานหากเกิดอาการผิดปกติร้ายแรงข้ึนท่ีสัมพันธ์กับวัสดุต่อ  
3M และหน่วยงานที่รับผิดชอบในท้องถิ่น สหภาพอียู (EU) 
หรือหน่วยงานกำากับดูแลในประจำาท้องที่ 
เอกสารข้อมูลความปลอดภัย/แผ่นรายละเอียดข้อมูลความปลอดภัยจะ 
พบได้จาก www.3M.com หรือจากตัวแทนในพ้ืนท่ีของท่าน  

การเตรียม 
E บล็อกเอาท์ในส่วนท่ีมี undercut หรือเหงือกร่น 

บริเวณซอกระหว่างฟัน 
เพ่ือป้องกันมิให้วัสดุพิมพ์ปาก”ล็อก”กับตัวฟัน 
มิฉะน้ันการนำาถาดพิมพ์ปากออกจะทำาได้ยาก 
หรือทำาให้ฟันธรรมชาติหรือส่วนของฟันปลอมติดออกมาด้วยได้ 
การทำาการบล็อกเอาท์เน้ือเย่ือจำาเป็นอย่างยิ่งหากใช้วัสดุพิมพ์ท่ีมีค่าค
วามแข็งของวัสดุสูง  

ถาดพิมพ์ปาก 
เหมาะกับการใช้งานกับถาดพิมพ์ปากพิมพ์ทุกชนิด 
E เพ่ือให้วัสดุยึดติดกับถาดพิมพ์ปากที่ดี ควรทากาวชนิดโพลีอีเทอร์ 

แอดฮีซีฟหรือกาวติดถาดพิมพ์โพลีอีเทอร์คอนแทคแอดฮีซีฟเป็นฟิลม์
บางๆบนถาดพิมพ์ปาก และปล่อยท้ิงไว้ให้แห้งสนิท โดยปฏิบัติตาม 
คำาแนะนำาการใช้กาวชนิดที่ใช้น้ันๆ  

Pentamix/กระบอกใส่วัสดุ/ถุงโพล่ีบรรจุวัสดุ 
E บรรจุวัสดุ Impregum Penta ลงในภาชนะที่กำาหนดให้เท่านั้น 
E ถุงโพล่ีท่ีบรรจุวัสดุจะถูกปิดผนึกด้วยฝาปิด PentaMatic 

ซึ่งต้องใช้ร่วมกับหลอดผสม Penta™ Mixing สีแดงเท่านั้น 
E ปล่อยวัสดุท่ีผสมออกมาเฉพาะคร้ังแรกที่ใช้ประมาณ 3 ซม.ท้ิงไป 

ก่อนจะเร่ิมใช้วัสดุผสมที่ปล่อยออกมาในการพิมพ์ปาก 
วัสดุท่ีได้ต้องเป็นเน้ือเดียวกัน 

E หากต้องการนำาหลอดผสมใหม่มาต่อกับเคร่ืองผสมในขณะที่ 
กระบอกใส่วัสดุยังอยู่ในเคร่ืองผสมจะต้องตรวจดูว่าใส่เข้าที่กับแกน 
หมุน ก่อนเร่ิมทำาการผสม  

การแยกเหงือก 
น้ำายาแยกเหงือกที่ควรใช้คือ อลูมีเน่ียไฮดรอกซีคลอไรด์ 
หรือสารผสมที่เป็นอลูมินัมซัลเฟต 
การแยกเหงือกโดยใช้ด้ายแยกเหงือกที่มี epinephrin (Adrenalin) 
8-Hydroxyquinoline sulphate และ Iron(III) sulphate 
จะทำาให้วัสดุพิมพ์ปากชนิดโพลีอีเทอร์ก่อตัวได้ไม่สมบูรณ์ 
E บริเวณท่ีพิมพ์ควรจะต้องแห้ง 
E สำาหรับบริเวณท่ีอยู่ใต้เหงือก 

ควรใช้ด้ายแยกเหงือกที่มีน้ำายาห้ามเลือดร่วมด้วย 
E ก่อนท่ีจะทำาการพิมพ์ปาก 

จะต้องล้างน้ำายาห้ามเลือดด้วยน้ำาและเป่าบริเวณน้ันให้แห้ง  

อัตราส่วนและการผสม 
E อัตราส่วนและกระบวนการผสมทำาโดยเคร่ืองผสมวัสดุพิมพ์ปาก 

อัตโนมัติ Pentamix  

เวลา

เวลาทำางานตั้งแต่เวลาก่อตัวตั้งแต่เวลาทำางานใน 
เร่ิมผสม* เร่ิมผสม* ปากคนไข้ 
นาที:วินาที นาที:วินาที นาที:วินาที 

สญัลักษณบ์นผลิ 
ตภัณฑ์ ––  

 Penta 02:45 06:00 03:15

เวลาในการทำางานที่แสดงในที่น้ีถูกต้องตามมาตรฐาน ISO 4823 
หากอุณภูมิสูงกว่าที่กำาหนด เวลาในการทำางานจะสั้นลง 
หากอุณภูมิต่ำากว่าที่กำาหนดเวลาในการทำางานจะนานขึ้น 
เราขอแนะนำาเวลาการในทำางาน 01:45 นาที นับต้ังแต่เร่ิมผสม 
เพ่ือให้แน่ใจได้ว่ารอยพิมพ์ท่ีได้จะมีคุณสมบัติท่ีถูกต้องอย่างสมบูรณ์ใน 
การทำางานจริงในสภาวะที่ต่างกัน 
* เร่ิมผสม = เวลาท่ีวัสดุเร่ิมเข้าสู่หลอดผสม 
 
การพิมพ์แบบ 
E เพ่ือให้การนำารอยพิมพ์ออกจากปากคนไข้ได้สะดวก 

อาจจำาเป็นจะต้องกันบริเวณมี undercut 
หรือซอกระหว่างฟันอย่างเหมาะสม 

 
การพิมพ์ปากแบบคร้ังเดียว Mono-phase 
E เร่ิมฉีดวัสดุรอบบริเวณท่ีเตรียมไว้ โดยต่อกระบอกฉีดวัสดุเข้ากับ 

ปลายหลอดผสมวัสดุสีแดงของเคร่ืองมือ Pentamix 
แล้วกดให้เคร่ืองทำาการปล่อยวัสดุผ่านเข้าในกระบอกฉีดวัสดุุ 

E ปล่อยวัสดุลงในถาดพิมพ์ปากที่ทากาวไว้แล้ว 
โดยให้ปลายหลอดผสมวัสดุจุ่มอยู่ในวัสดุพิมพ์ปากตลอดเวลา 

E เร่ิมฉีดวัสดุจากร่องเหงือกหรือบริเวณท่ีกรอแต่งจากด้านล่างขึ้นมา 
โดยให้ปลายหัวฉีดวัสดุจมอยู่ในวัสดุพิพ์ปากและชิดอยู่กับผิวฟัน 
ตลอดเวลา 
- ควรใส่วัสดุพิมพ์ปากประมาณครึ่งถาดพิมพ์ปากแล้วนำาเข้าช่อง 

ปากทันทีท่ีฉีดวัสดุในช่องปากเสร็จเรียบร้อย 
มิฉะน้ันหากวัสดุพิมพ์ในช่องปากก่อตัวเร็วกว่าวัสดุในถาดพิมพ์ 
จะทำาให้เกิดความคลาดเคล่ือนของรอยพิมพ์ได้ 

E นำาถาดพิมพ์ปากเข้าสู่ในปากคนไข้ให้ถูกตำาแหน่งทันที 
หลังจากฉีดวัสดุโดยรอบบริเวณท่ีต้องการเรียบร้อยแล้ว 
แล้วคงไว้ให้อยู่กับท่ีโดยไม่ต้องใช้แรงกดจนสิ้นสุดเวลาก่อตัว 

E การเกิดยึดแน่นกับแบบพิมพ์(”เกิดสภาพสูญญากาศ”) 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อพิมพ์ในขากรรไกรบน 
การนำาถาดพิมพ์ปากออกควรแกะจากทางด้านหลังด้านหน่ึงด้านใด 
ก่อน หากพบว่ายังแน่นอยู่ 
อาจจะต้องใช้ลมหรือน้ำาฉีดระหว่างเหงือกกับวัสดุพิมพ์เพ่ือเป็นการ 
ช่วย 

 
การพิมพ์ปากแบบ Functional impression 
E ใส่วัสดุผสมลงในถาดพิมพ์ปากเฉพาะบุคคลท่ีทากาวไว้แล้ว 

นำาถาดพิมพ์ปากเข้าในปากผู้ป่วยให้เข้าที่ 
แล้วให้ผู้ป่วยเคล่ือนไหวล้ิน และกล้ามเน้ือท่ีเกี่ยวข้อง 

E หากต้องการใ Permadyne Penta L หรือ Permadyne Garant 
ในอัตราส่วน 2:1 เพ่ือการพิมพ์ท่ีแม่นยำา 

 
หลังจากการพิมพ์ปาก 
E ตรวจดูในส่วนร่องเหงือกและส่วนต่างๆของฟันโดยรอบ 

กำาจัดเศษวัสดุพิมพ์ปากที่หลงเหลืออยู่และนำาออกจากช่องปากให้หมด 
 
การฆ่าเช้ือโรค 
E แช่รอยพิมพ์ลงในน้ำายาฆ่าเช้ือโรคมาตรฐานสำาหรับวัสดุพิมพ 

ปากตามระยะเวลาที่ผู้ผลิตแนะนำา 
การแช่รอยพิมพ์นานเกินไปอาจทำาให้รอยพิมพ์เสียหายได้ 

E หลังจากนั้นล้างด้วยน้ำาโดยเปิดให้น้ำาไหลผ่านนาน 15 วินาที 
 
การเทแบบ 
E ควรเทแบบปูนหลังจากพิมพ์ปากแล้วอย่างน้อย 30 นาที 

แต่ไม่ควรเกิน 14 วัน 
E เพ่ือป้องกันการเกิดฟองอากาศในแบบปูน 

ควรล้างแบบพิมพ์ด้วยน้ำาสะอาด และเป่าให้แห้งก่อน เทแบบ 
ห้ามใช้สารลดความตึงผิวเน่ืองจากจะทำาใน 
คุณภาพของวัสดุพิมพ์โพลีอีเทอร์ลดลง และไม่มี ความจำาเป็น 

E รอยพิมพ์น้ีสามารถเคลือบด้วยเงิน แต่ไม่เหมาะท่ีจะเคลือบทองแดง 
 
การทำาความสะอาด 
E สามารถใช้ เอทธิลแอลกอฮอล์ (เอททานอล) 

เช็ดวัสดุท่ียังไม่ก่อตัวออก หรือล้างด้วยน้ำาและสบู่ 
 
การทำาความสะอาดกระบอกฉีดวัสดุพิมพ์ปาก Penta Elastomer 
โปรดปฏิบัติตามคำาแนะนำาการใช้ว่าด้วยวิธีการทำาความสะอาดและการฆ่
าเช้ือโรคสำาหรับกระบอกฉีดวัสดุพิมพ์ปาก Penta Elastomer โดยเฉพาะ 
 
หมายเหตุ 
● ก่อนท่ีจะเปิดใช้ถุงฟอยด์น้ี โปรดบันทึกข้อมูลรหัสประจำาแบทช์ 
ซึ่งพิมพ์บนถุง (รหัสประจำาแบตช์ วันหมดอายุ GTIN เป็นตัวเลข 14 
หลัก) สำาหรับบันทึกเอกสารประจำาของสถานพยาบาล 
หรือเม่ือต้องการสอบถามไปที่ผู้ผลิตและเป็นการเก็บข้อมูลเพ่ือให้สาม
ารถเรียกตรวจสอบได้ในภายหลัง เม่ือมีความต้องการ 

● หากอุณภูมิต่ำากว่า18°C/64°F ความหนืดของวัสดุอาจจะเพิ่มขึ้นจน 
ทำาให้การผสมในเครื่องทำาได้ไม่สะดวก เพียงนำาวัสดุไว้ท่ีอุณภูมิ 
18°C/64°F 1วันจะทำาให้มีคุณสมบัติท่ีเป็นปกติเหมือนเดิม 

● ไม่ควรเก็บวัสดุไว้ในบริเวณท่ีมีแดดส่องหรือมีความชื้นเพร 
าะจะทำาให้เสียคุณสมบัติในการพิมพ์ 

● แบบพิมพ์โพล่ีอีเทอร์ไม่ควรให้ถูกกับสารที่มีส่วนประกอบของ 
ตัวทำาละลาย เพราะจะทำาให้วัสดุพองตัวและเสียรูป 

● วัสดุพิมพ์ปากชนิดโพลีอีเทอร์ของบริษัท 3M ESPE 
จะสามารถใช้ร่วมกับวัสดุโพลีอีเทอร์ของบริษัท 3M ESPE เท่านั้น 
โดยจะต้องคำานึงถึงเวลาในการทำางาน 
และเวลาก่อตัวตามที่บริษัทแนะนำาอย่างเคร่งครัด 

● สารห้ามเลือดและแยกเหงือกสำาหรับใช้งานเพียงครั้งเดียว 
● ปลายผสม Penta ปลายฉีดอีลาสโตเมอร์ Penta 
สำาหรับใช้งานเพียงครั้งเดียว จะเกิดการชำารุดเสียหายต่ออุป 
กรณ์ได้เม่ือแกะวัสดุพิมพ์ปากที่เซ็ตตัวแล้วออก 

● โปรดเก็บรักษาอุปกรณ์เสริมที่ใช้งานครั้งเดียวไว้ในบรรจุภัณฑ์เดิม 
ท่ีมีให้ เพ่ือรับประกันในกรณีท่ีจะต้องทำาการตรวจสอบย้อนหลัง 

 
การกำาจัด 
กำาจัดสารหรือบรรจุภัณฑ์ตามข้อบัญญัติไว้ในข้อบังคับ 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งคำานึงถึงการกำาจัดสิ่งที่มีการปนเป้ือน 
หลีกเล่ียงการจัดการที่ไมเ่หมาะสมเพราะอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อสุขภา
พได้ 
บรรจุภัณฑ์หลังจากใช้งานแล้วของสารเบส (Penta- base paste)  
ตามข้อกำาหนดของสหภาพอียู (EU Waste Electrical and Electronic 
Equipment Directive (WEEE))  ถือเป็นขยะท่ีเป็นอุปกรณ์ไฟฟ้า 
ต้องปฏิบัติตามข้อกำาหนดของท้องถิ่นว่าด้วยการเก็บรวบรวมและแยกกำา
จัดขยะไฟฟ้าหรืออิเล็กทรอนิกส์ 
 
การเก็บรักษา และความคงสภาพ 
เก็บวัสดุไว้ในท่ีมีอุณหภูมิ 18-25°C/64-77°F. ห้ามเก็บไว้ในตู้เย็น  
ห้ามใช้ผลิตภัณฑ์หลังจากวันหมดอายุใช้งานแล้ว 
ควรเก็บแบบพิมพ์ในท่ีแห้ง มืด และมีอุณหภูมิต่ำากว่า 30°C/86°F 
 
สิ่งที่ควรทราบ 
ไม่มีผู้หน่ึงผู้ใดได้รับอนุญาตให้เสนอข้อมูลท่ีแตกต่างไปจากข้อมูลท่ีให 
ไว้ในคู่มือการใช้งานน้ี 
 
การรับประกัน 
3M Deutschland GmbH ขอรับประกันว่าผลิตภัณฑ์น้ีจะปรา 
ศจากข้อบกพร่องทางด้านวัตถุดิบและการระบบการผลิต 3M Deutsch-
 land GmbH จะไม่ให้การรับประกันอย่างอื่นอย่างใดรวมทั้งนัย 
แห่งการรับประกันหรือการจำาหน่ายผลิตภัณฑ์หรือความเหมาะสมของ 
ผลิตภัณฑ์ในการใช้งานอย่างหนึ่งอย่างใด 
ผู้ใช้เป็นผู้รับผิดชอบต่อการพิจารณาความเหมาะสมในการใช้งานของ 
ผลิตภัณฑ์หากผลิตภัณฑ์น้ีมีข้อผิดพลาดภายในระยะเวลาของการประกั
น 3M Deutschland GmbH จะรับผิดชอบซ่อมแซมหรือเปล่ียนผลิต 
ภัณฑ์ของ 3M Deutschland GmbH ให้แก่ท่าน 
 
ข้อจำากัดในการรับผิดชอบ 
3M Deutschland GmbH ไม่รับผิดชอบต่อการสูญเสียหรือความ 
เสียหายใดๆ ท่ีเกิดขึ้นจากผลิตภัณฑ์น้ีไม่ว่าจะโดยทางตรง ทางอ้อม 
เกิดขึ้นเป็นกรณีพิเศษหรือผลท่ีตามมาโดยไม่คำานึงถึงกฎข้อบังคับท่ีได 
รับการคุ้มครอง รวมทั้งการรับประกัน สัญญา 
การละเลยหรือการรับผิดชอบในวงจำากัด 
เว้นแต่ว่าจะเป็นการฝ่าฝืนกฎหมาย 

 
คำาอธิบายสัญญลักษณ์

หมายเลข 
อ้างอิง & สัญญ 
ลักษณ์* ชื่อ

สัญญ 
ลักษณ์

คำาอธิบายสัญลักษณ์

ผู้ผลิต บ่งชี้ว่าเป็นผู้ผลิตอุปกรณ์ทางการ 
แพทย์ตามที่กำาหนดในระเบียบของ  
EU ตามบัญญัติ 90/385/EEC 
93/42/EEC และ 

วันท่ีผลิต ใช้ระบุวันท่ีผลิตอุปกรณ์ทางการแ
พทย์ ท่ีมา

ใช้ภายในวันท่ี ระบุวันท่ีห้ามใช้ผลิตภัณฑ์ทางการ 
แพทย์หลังจากวันน้ัน 

รหัสชุด ระบรุหัสชดุของผูผ้ลิตเพ่ือให้สามารถ 
ระบล็ุอตท่ีผลิตได ้

หมายเลขใน 
บัญชีรายชื่อ

ระบุหมายเลขในบัญชีรายชื่อของ 
ผู้ผลิตเพ่ือให้สามารถระบุอุปกรณ์ 
ทางการแพทย์ได้

ขีดจำากัด 
อุณหภูมิ

บ่งชี้ถึงขีดจำากัดค่าอุณหภูมิท่ีอุปกรณ ์
ทางการแพทย์สามารถเก็บรักษาได้ 
อย่างปลอดภัย 

5.4.2 
ห้ามใช้อีกเป็น 
คร้ังที่ 2

 

บ่งชี้ว่าอุปกรณ์ทางการแพทย์ท่ีมีไว้ 
สำาหรับการใช้งานได้เพียงครั้งเดียว 
หรือเพ่ือใช้กับผู้ป่วยรายเดียวใน 
ระหว่างการใช้งานขั้นตอนเดียว

ระวัง บ่งชี้ถึงความจำาเป็นท่ีผู้ใช้จะต้อง 
อ่านคำาแนะนำาในการใชข้อ้มลูสำาคั
ญเช่นคำาเตือนและข้อควรระวงัซึง่ไม ่
สามารถนำามาแสดงบนตัวอุปกรณ์ 
ทางการแพทย์ได้

เคร่ืองหมาย CE ใช้ระบุว่าผ่านข้อบังคับสำาหรับอุปก
รณ์ทางการแพทย์ของสหภาพยุโร
ปหรือข้อบังคับกับหน่วยงานที่ได้รั
บแจ้งและกำากับดูแลท่ีเกี่ยวข้อง

เคร่ืองหมาย CE ใช้ระบุว่าผ่านข้อบังคับสำาหรับอุปก
รณ์ทางการแพทย์ของสหภาพยุโร
ปหรือข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้อง

เคร่ืองมือแพทย์ ใชร้ะบวุา่เป็นอุปกรณท์างการแพทย์

ไวไฟ สารจัดอยู่ในกลุ่มไวไฟ ท่ีมา 

เฉพาะ Rx ใช้แจ้งข้อจำากัดตามกฎหมายของรั
ฐบาลสหรัฐฯ ว่าอุปกรณ์สามารถ 
จำาหน่ายโดยหรือเพ่ือวัตถุประสงค์
ด้านทันตกรรมเท่าน้ัน

รีไซเคิล 
1

ใช้ระบุบรรจุภัณฑ์ท่ีเป็นกระดาษคล
ะแบบท่ีรีไซเคิลได้

บรรจุภัณฑ์เพ่ือ
การอนุรักษ์สิ่งแ
วดล้อม

ใช้ระบุการสมทบเงินให้แก่บริษัทเก็
บกู้บรรจุภัณฑ์แห่งชาติตามข้อกำาห
นดของ European Directive No. 94/62     
และกฎหมายในประเทศท่ีเกี 
ยวข้อง

ข้อมูลน้ีมีผลใช้ตั้งแต่ กันยายน 2563 
 
 

 FRANÇAIS 
 
Des cription du produit 
Impregum™ Penta™ est un matériau pour empreintes à base de polyéther de 
consistance semi liquide, destiné à l’emploi dans l’appareil de dosage et de 
 mélange automatique Pentamix™. Rapport du mélange 5 :1 pâte base : pâte 
 catalyseur. 
 

+ Le présent mode d’emploi doit être conservé pendant toute la durée d’utili-
sation du produit. N’utilisez pas le produit si l’étiquette du conditionnement 
est illisible. Pour tous les autres produits mentionnés ici, veuillez vous re-
porter aux modes d’emploi correspondants. 

 

Utilisation prévue 
Utilisation prévue : matériau pour empreinte dentaire 
Utilisateurs cibles : professionnels qualifiés du secteur dentaire qui possèdent 
des connaissances théoriques et pratiques en matière d’utilisation des produits 
dentaires 
Groupe de patients cible : tous les patients nécessitant des soins dentaires et 
ne présentant aucune contre-indication au produit 
Bénéfice clinique : reproduire avec précision la situation clinique dans les flux 
des travaux dentaires 
 

Indications 
• Empreintes pour des préparations d’inlays, d’onlays, de couronnes, de 

bridges et de facettes prothétiques 
• Empreintes fonctionnelles 
• Empreintes de fixation 
• Empreintes pour implants 
 

Contre-indications 
L’utilisation des matériaux pour empreintes à base de polyéther est contre-indi-
quée chez les patients allergiques aux matériaux pour empreintes à base de 
 polyéther ou aux allergènes contenus dans le produit. Veuillez vous référer à la 
section Mesures de précaution. 
 

Mesures de précaution 
 

Pour les patients 
La pâte base et la pâte 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 à l’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 allergènes connus sont 1-Dodécylimidazole, l’arôme pamplemousse 
(différents arômes) et sel de sulfonium. 
 

Pour le personnel de l’équipe dentaire 
La pâte base et la pâte catalyseur de ce produit contiennent des substances 
susceptibles de provoquer des réactions cutanées allergiques chez les 
personnes sensibles en cas de contact. Afin de limiter le risque de réactions 
allergiques, éviter tout contact avec la peau, en particulier avec la pâte 
lorsqu’elle n’est pas encore polymérisée (prise). En cas de contact involontaire 
avec la peau, nettoyer immédiatement à l’eau et au savon. L’utilisation de gants 
de protection et d’une technique d’application évitant tout contact sont 
recommandées.  
 

Complications et effets indésirables éventuels 
Les réactions éventuelles incluent des irritations locales ainsi que des réactions 
allergiques locales ou systémiques. Il peut arriver dans de rares cas que le 
matériau pour empreinte soit avalé ou aspiré. L’ingestion de matériau pour 
empreinte peut causer des lésions au niveau du tractus gastro-intestinal. La 
polymérisation du matériau pour empreinte ayant lieu dans la bouche du 
patient, il se peut que des dents ou des restaurations lâches se décrochent 
avec le matériau pour empreinte. 
Veuillez signaler tout incident majeur survenu avec le produit à 3M ainsi qu’aux 
autorités locales compétentes (UE) ou aux autorités nationales de régulation. 
 

Pour obtenir fiches de données de sécurité/fiches d’information de sécurité 3M, 
consulter le site www.3M.com ou contacter avec la filiale locale. 
 

Préparation 
E Combler les contre-dépouilles ou les zones de récession gingivale afin 

 d’éviter que le matériau d’empreinte ne s’agglutine à la structure de la dent. 
Sinon, vous risquez d’avoir des difficultés à retirer le porte-empreinte 
ou d’extraire des dents naturelles ou des prothèses. Le comblement est 
 particulièrement important si vous utilisez des matériaux d’empreinte de 
 dureté Shore élevée. 

 

Porte-empreintes : 
Tous les porte-empreintes utilisés généralement pour les empreintes de précision 
conviennent. 
E Pour obtenir une bonne adhérence, appliquer l’adhésif pour polyéthers 

 Polyether Adhesive ou l'adhésif Polyether Contact Tray Adhesive en couche 
mince sur le porte-empreinte puis laisser  sécher complètement et confor-
mément à la notice d’utilisation respective. 

 

Cartouche/boudin Pentamix/Penta : 
E Ne remplir Impregum Penta que dans la cartouche prévue à cet effet. 
E N’utilisez les boudins souples, pourvus d’un capuchon PentaMatic, qu’avec 

des canules de malaxage rouges Penta™. 
E Préparer les cartouches nouvellement remplies avant la première prise 

d’empreinte en jetant environ les 3 premiers centimètres de pâte. La couleur 
de la pâte refoulée doit être constante. 

E Si une nouvelle canule était déjà montée avant d’insérer la cartouche dans 
l’appareil vérifier en début de mélange si l’arbre de transmission entraîne 
bien la canule. 

 

Rétraction 
Les produits de rétraction appropriés sont des solu tions à base de chlorure 
 hydroxyde d’aluminium ou de sulfate d’aluminium convient donc parfaitement. 
Une rétraction avec des fils ou des anneaux contenant de l’épinéphrine 
 (adrénaline), du sulfate de 8-hydroxychinoline ou du sulfate ferrique-III peut 
 entraver la prise des matériaux pour empreinte à base de polyéther. 
E Sécher les parties dont il faut prendre l’empreinte. 
E Les préparations sous-gingivales doivent être traitées préalablement avec 

des fils ou des anneaux de rétraction. 
E Avant de prendre l’empreinte, ôter les restes du produit de rétraction en 

 rinçant abondamment puis sécher. 
 

Dosage et mélange 
E Le dosage et le mélange ont lieu automatiquement dans l’appareil Pentamix. 
 

Temps de manipulation

�fr

Temps Prise Durée 
de travail depuis début de séjour 

depuis début mélange* en bouche 
mélange* 
min:sec min:sec min:sec 

Symboles sur  
le produit ––  

Impregum Penta 02:45 06:00 03:15

Les temps de travail indiqués sont conformes à ISO 4823:2000. Si la tempéra-
 ture est plus élevée, le temps de travail sera plus court, et inversement, il sera 
plus long si la température est plus basse. Nous recommandons un temps de 
travail de 01.45 min:sec et de vous tenir au temps de prise indiqué à partir du 
début du mélange pour garantir l’obtention à tout moment d’une empreinte 
idéale dans des conditions cliniques. 
* Début de mélange = Pénétration de la pâte dans la canule de mélange. 
 

Prise d’empreinte 
E Si c’est nécessaire pour désinsérer l’empreinte de la bouche, après la prise, 

combler les zones de contre-dépouilles importantes au niveau des espaces 
interdentaires de manière appropriée. 

 

Technique monophase 
E Pour appliquer la préparation à la seringue, poser la Seringue élastomère 

Penta sur la canule de mélange rouge Penta de l’appareil Pentamix, puis 
la remplir. 

E Ensuite, remplir le porte-empreinte préalablement traité avec le produit 
 adhésif. Veiller à ce que la canule de mélange soit toujours plongée dans 
la pâte. 

E Appliquer le produit depuis le fond du sillon ou de la cavité en remontant. 
Veiller à ce que la pointe de l’embout d’application demeure toujours 
 plongée dans la pâte et appliquer en maintenant le contact avec la surface 
de la dent. 
- Suivant la taille du porte-empreinte, ne commencer l’application à la 

 seringue qu’une fois le porte-empreinte à moitié plein, ceci pour assurer 
que le porte-empreinte pourra être positionné dans la bouche immédiate-
 ment après appli ca tion à la seringue. Si tel n’est pas le cas, le matériau 
présent dans la seringue prend plus tôt que celui présent dans le porte-
empreinte. Il y a alors risque de distorsions de l’empreinte. 

E Immédiatement après l’application, positionner en bouche le porte-em-
preinte rempli puis le maintenir en position sans appuyer jusqu’à la prise. 

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

 

Empreintes fonctionnelles 
E Remplir le porte-empreinte individuel préparé avec de l’adhésif, le positionner 

en bouche puis prendre l’empreinte pendant que le patient effectue des 
 mouvements fonctionnels. 

E Ensuite, si une prise d’empreinte de précision ou corrective est nécessaire, 
utiliser Permadyne Penta L ou Permadyne Garant 2 :1. 

 

Après avoir pris l’empreinte 
E Examiner avec attention le sulcus de la préparation et des dents voisines. 

Eliminer scrupuleusement tous les résidus de matériau d’empreinte. 
 

Hygiène 
E Plonger l’empreinte dans une solution désinfectante standard utilisée 

 généralement pour les empreintes. La durée d’immersion doit se conformer 
aux indications du fabricant. Une durée de désinfection excessive peut 
 endommager l’empreinte. 

E Après la désinfection, rincer l’empreinte pendant 15 sec. env. sous l’eau du 
robinet. 

 

Fabrication du modèle 
E Couler l’empreinte au plus tôt 30 minutes et au plus tard 14 jours après, 

avec un plâtre dur spécial en vente habituelle dans le commerce. 
E Pour obtenir un modèle exempt de bulles d’air, le rincer brièvement à l’eau 

et sécher à l’air avant la coulée. Ne pas utiliser de produit tensio-actif car 
c’est inutile et il nuirait à la qualité des polyéthers ! 

E Les empreintes en polyéthers sont métallisables à l’argent. Une métallisation 
au cuivre n’est pas possible. 

 

Nettoyage 
E La pâte qui n’a pas pris peut se nettoyer à l’éthanol ou par lavage avec de 

l’eau et du savon. 
 

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

Remarques 
• Avant d’utiliser le sachet en aluminium, relevez les informations mentionnées 

sur le sachet (numéro de lot, date de péremption, code GTIN à 14 chiffres) 
pour les besoins de votre structure ou pour toute question à l’attention  
du  fabricant et consignez-les de manière à pouvoir les consulter ultérieure-
ment. 

• A des températures inférieures à 18°C/64°F, la viscosité des pâtes aug-
mente tellement qu’elles peuvent causer des problèmes de mélange dans 
l’appareil. Stocker les pâtes un jour à au moins 18°C/64°F, ceci les rend plus 
faciles à préparer sans nuire à leur qualité. 

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

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

• Les matériaux polyéthers 3M ESPE ne doivent être utilsés qu’en combinaison 
avec d’autres matériaux polyéthers 3M ESPE. Ce faisant, il faut respecter 
 impérativement les temps de prise et de travail respectifs des produits. 

• Pâte astringente pour l’évasement sulculaire Astringent Retraction Paste est 
un dispositif à usage unique. 

• Canules de malaxage Penta, embouts de seringues élastomère Penta sont 
des dispositifs à usage unique et seront endommagés lors du retrait du 
 matériau d’empreinte. 

• Veuillez conserver l’accessoire à usage unique dans son sachet d’origine afin 
de garantir la traçabilité du lot. 

 

Élimination 
Éliminez le contenu ou le contenant conformément à la réglementation en vi-
gueur. Veillez à l’élimination correcte des déchets contaminés afin d’éviter tout 
risque sanitaire dû à une mauvaise manipulation. 
L’emballage usagé de la pâte base Penta est soumis à la directive européenne 
relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE) et doit, 
dans l’Union européenne, être collecté et éliminé à l’écart des autres déchets 
conformément aux réglementations locales en matière de déchets électriques 
et électroniques. 
 

Stockage et durée de conservation 
Stocker le produit entre 18-25°C/64-77°F. Ne pas le stocker au  réfrigéra -
teur! 
Ne plus l’utiliser après la date de péremption. 
Stocker les empreintes au sec dans l’obscurité, à une température inférieure 
à 30°C/86°F. 
 

Information clients 
Toute personne devra obligatoirement communiquer des informations strictement 
conformes à 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. L’utilisateur est responsable de la 
détermination de l’adéquation du produit à son utilisation. Si ce produit présente 
un défaut durant sa période de garantie, votre seul recours et l’unique obliga-
tion de 3M Deutschland GmbH sera la répara tion ou le remplacement du pro-
duit 3M Deutschland GmbH. 
 

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

Symboles – glossaire 

Numéro de 
 référence et 
titre du symbole

Sym-
bole

Description du symbole

ISO 15223-1 
5.1.1 
Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical 
selon les directifs UE 90/385/CEE, 
93/42/CEE et 98/79/CE.

ISO 15223-1 
5.1.3 
Date de fabrica-
tion

Indique la date à laquelle le dispositif 
 médical a été fabriqué. 

ISO 15223-1  
5.1.4 
A utiliser avant 

Indique la date après laquelle le dispositif 
médical ne peut plus être utilisé.

ISO 15223-1 
5.1.5 
Batch code 

Indique la désignation de lot du fabricant de 
façon que le lot puisse être identifié.

ISO 15223-1 
5.1.6 
Numéro de 
 référence 

Indique le numéro de référence du  produit 
de façon à identifier le dispositif médical.

ISO 15223-1 
5.3.7 
Limite de  
température

Indique les limites de température auxquel-
les le dispositif médical peut être soumis.

ISO 15223-1 
5.4.2 
Pas de réutilisa-
tion

 
Renvoie à un dispositif médical qui est 
prévu pour une seule utilisation ou dont 
l’utilisation ne peut se faire que sur un seul 
patient pendant un seul traitement.

ISO 15223-1 
5.4.4 
Attention

Renvoie à la nécessité pour l’utilisateur de 
consulter le mode d’emploi fournissant des 
données importantes liées à la sécurité 
comme les consignes d’avertissement et 
les mesures de précaution qui, pour un 
grand nombre de raisons, ne peuvent pas 
être apposés sur le dispositif médical même.

Marque CE Indique la conformité du produit avec la 
 réglementation ou la directive de l’Union 
européenne relative aux dispositifs médi-
caux avec la participation d’un organisme 
notifié.

Marque CE Signale la conformité du dispositif avec la 
directive ou la réglementation de l’Union 
européenne en matière de  dispositifs 
 médicaux.

Dispositif  
médical 

Stipule que le dispositif est un dispositif 
médical.

Inflammable  Le produit est classé inflammable.  
Source : Symboles du système général har-
monisé de classification des produits chimi-
ques dangereux.  

Rx Only Signale que conformément aux lois 
 fédérales en vigueur aux États-Unis, ce 
 dispositif ne peut être vendu que par ou sur 
prescription d’un professionnel dentaire.

Numéro de 
 référence et 
titre du symbole

Sym-
bole

Description du symbole

Recyclage   
1

Indique que l’emballage est recyclable avec 
du papier mixte.

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