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Product Description

Impregum Soft is a polyether impression material that is mixed by hand and is
available in heavy-bodied, medium-bodied and light-bodied consistency. The
base paste to catalyst mixing ratio is 7:1 by volume.

To ensure adequate adhesion to the tray, use Polyether Adhesive/Polyether
Contact Tray Adhesive. This adhesive can be used on metal or methacrylate
trays, but not with vinyl polysiloxane impression materials.

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

Intended Purpose

Intended purpose: dental impression material.

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

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

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

Indications
o All types of precision impressions

Contraindications

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

Precautionary Measures

For Patients

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

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

For Dental Personnel

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

Potential Undesirable Side Effects and Complications

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

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

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

Preparation

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.

Impression Tray:

Any impression trays generally used for precision impressions are suitable.

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

Retraction

Aluminum hydroxychloride- or aluminum sulfate-based solutions are suitable

retraction agents. Retraction using cords or rings containing epinephrine

(adrenaline), 8-hydroxy quinoline sulfate and iron (ll) sulfate can interfere with

the setting of polyether impression materials.

» Keep the areas from which the impression is to be taken dry.

» For subgingival preparations use cords or rings as necessary.

» Before taking the impression, thoroughly rinse and dry the area to remove
the rest of the retraction agent.

Dosing and Mixing

» Place strands of base paste and catalyst of equal length on a mixing pad.
Using too much or not enough catalyst will not affect the working time, but
will adversely affect the quality of the impression.

» Mix the pastes with a spatula for about 45 seconds. Wipe any unmixed paste
remaining on the spatula on the edge of the pad; pick up the paste again
and spread it until it is a uniform color. Never mix by stirring, as bubbles may
form.

Times
These working times apply at 23°C/74°F. Higher temperatures decrease the
total working time, lower temperatures increase it.

Heavy- Medium- Light-
Bodied Bodied Bodied
Consistency | Consistency | Consistency
min:sec min:sec min:sec
Mixing 00:45 00:45 00:30
Working from beg. of mixing 02:30 02:30 03:00
Setting from beg. of mixing 05:30 06:00 06:00
Time in the mouth* 03:00 03:30 03:00

*When products are combined, the longer time applies.

Taking the Impression

Monophase technique

» Using the filling device, fill the Elastomer Syringe with the mixed paste of Im-
pregum Soft medium-bodied consistency.

» Then fill the tray prepared with Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray
Adhesive.

» Syringe the sulcus or cavity from the deep part out. Always keep the tip of the
intraoral tip immersed in the material and touching the tooth surface during
application.

» Immediately after syringing, position the filled tray in the mouth and hold it
there without pressure until the material has set.

Double-Mix Technique

» Using the filling device, fill the Elastomer Syringe with the mixed paste of
Impregum Soft light-bodied consistency.

» Then fill the tray prepared with Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray
Adhesive using Impregum Soft heavy-bodied consistency.

» Syringe the sulcus or cavity from the deep part out. Always keep the tip of the
intraoral tip immersed in the material and touching the tooth surface during
application.

» Immediately after syringing, position the filled tray in the mouth and hold it
there without pressure until the material has set.

Functional Impression

» Fill the individual tray prepared using adhesive with Impregum Soft heavy-
bodied consistency or Impregum Soft medium-bodied consistency. Position
the tray in the mouth and have the patient make functional movements.

» If necessary, use Impregum Soft light-bodied consistency subsequently for
detailed impressions.

After Impression Taking
Thoroughly examine and explore the sulcus oft the prepared teeth and surround-
ing dentition. Remove any residual cured impression material from the mouth.

Hygiene

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

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

Pouring a Model

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

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

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

Cleaning and Disinfection

Multiple Use and Cleaning of Medical Device

If the tube is not visibly clean after use, i.e., if, contrary to expectations, there is
contamination with blood or saliva during the treatment, for example, discard the
tube immediately.

Specifications for Product Use

Before use of the tube, put on new, unused disposable gloves during all clinical
applications of the tube to reduce the risk of contamination.

The material should be applied in advance to prevent contamination during the
treatment.

Cleaning

The tube must not be placed into a disinfection bath or a cleaning-disinfection
device (washer-disinfector). A superficial cleaning of the tube can be carried out
as part of hygiene management, i.e., in the event of soiling from the environ-
ment, e.g., dust (soiling does not mean contamination with saliva, blood, secre-
tion, etc.). CaviWipes™ have been tested for use as a cleaning agent. Always
observe all applicable legal and hygiene regulations for dental offices and/or hos-
pitals. Cleaning is done using ready-to-use disinfectant wipes (€.g., CaviWipes™
based on the active substances alcohols and quaternary compounds; alterna-
tively, use equivalent materials). Follow the cleaning agent manufacturer’s direc-
tions for use. Clean the medical device by wiping it for one minute with a new
cloth.

Inspection, Maintenance, Testing

Examine the medical device for damage, discoloration, and contamination before
every use. Do not use damaged and contaminated devices under any circum-
stances.

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

Cleaning

» Paste that has not set can be removed using ethanol or by washing with soap
and water.

» Acetone can be used to clean the adhesive from metal trays.

Notes

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.

Due to increased viscosity, the pastes cannot be taken from the tube at
temperatures below 18°C/64°F. When returned to room temperature, they
become workable again with no loss of quality.

Direct sunlight and humid storage conditions damage the impression.
Polyether impressions should never come in contact with liquids containing
solvents. This could result in swelling and make the model inaccurate.

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

Disposal

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

Storage and Stability

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

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

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

Warranty

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

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

Limitation of Liability

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

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol
Number and
Symbol Title
IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer
5141 u as defined in EU Directives 90/385/EEC,
Manufacturer 93/42/EEC and 98/79/EC.
IS0 15223-1 Indicates the date when the medical device
51.3 was manufactured.
Date of
Manufacture
ISO 15223-1 Indicates the date after which the medical
51.4 g device is not to be used.
Use-hy date
1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code so
515 that the batch or lot can be identified.
Batch code
IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue
5.1.6 number so that the medical device can be
Catalogue identified.
number
IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which
5.3.7 /ﬂ/ the medical device can be safely exposed.
Temperature limit
IS0 15223-1 Indicates the need for the user to consult the
54.4 instructions for use for important cautionary
Caution information such as warnings and precau-
tions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.
CE Mark - Indicates conformity to European Union
c € = | Medical Device Regulation or Directive with
notified body involvement.
Medical Device .m Indicates the item is a medical device.
Recycle A Indicates packaging is recyclable with
e1 mixed paper.)
PA‘P)
Aluminium /", | ndicates metal component made of
C" aluminum is recyclable.
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 December 2020
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Descripcion del producto

Impregum Soft es un material de poliéter para toma de impresion que se
mezcla a mano y esta disponible en consistencia pesada, mediana y ligera.
La pasta base para la relacion de mezcla catalizadora es de 7:1 por volumen.

Para asegurar la adhesion adecuada a la cucharilla, utilice Adhesivo de polié-
ter/adhesivo Polyether Contact Tray Adhesive. El adhesivo se puede utilizar en
cucharillas de metal o metacrilato, pero no con materiales de impresion de vinil
polisiloxano.

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

Fin previsto

Fin previsto: material de impresion dental.

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

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

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

Indicaciones
e Todos los tipos de impresiones de precision

Contraindicaciones

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

Medidas de Precaucion

Para los pacientes

La pasta basica 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, en-
juagar 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 paciente y, si
fuera necesario, consultar con un médico.

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

Para el personal dental

La pasta basica 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 debera
minimizar la exposicion a estos materiales. En especial se deberd evitar el con-
tacto con los materiales que todavia no se han polimerizado. En caso de con-
tacto con la piel, lavar con agua y jabon. 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 impresion puede ser ingerido o aspi-
rado. La ingestion del material de impresion puede provocar dafios en el tracto
gastrointestinal. A medida que el material de impresion fragua en la boca del
paciente, es posible que los dientes o restauraciones sueltas se extraigan con el
material de impresion.

Informe de cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este pro-
ducto a 3My a las autoridades locales competentes (UE) 0 a las autoridades de
control locales.

Pueden obtenerse las fichas de datos y de informacion de seguridad de 3M en
www.3M.com o poniéndose en contacto con su distribuidor local.

Preparacion

Tapar las socavaciones 0 zonas en las que exista algin hueco gingival para evi-
tar que el material de impresion «se pegue» sobre la estructura del diente.

La falta de taponado puede hacer dificil la remocidn de la cubeta o dar lugar
a la extraccion de dientes naturales o de protesis.

Cubeta de Impresion:

Todas las cubetas de impresion utilizadas generalmente para las impresiones

de precision.

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

Retraccion

El hidroxicloruro de aluminio o las soluciones a base de sulfato de aluminio son

agentes adecuados de retraccion. La retraccion que utiliza hilos o anillos que

contienen epinefrina (adrenalina), sulfato de hidroxiquinolina 8 y sulfato de hie-

rro (Ill) pueden interferir con la polimerizacion de los materiales de impresion de

poliéter.

» Mantenga secas las areas de las cuales se tomara la impresion.

» Para preparaciones subgingivales utilice hilos o anillos de acuerdo con la
necesidad.

» Antes de tomar la impresion, enjuague profusamente y seque el drea para
retirar el resto del agente de retraccion.

Dosificacion y Mezcla

» Dispensar la misma cantidad de base y catalizador en una loseta de mezcla.
Utilizar demasiado o muy poco catalizador no afectara el tiempo de trabajo,
pero afectard de manera adversa la calidad de la impresion.

» Mezcle las pastas con una espatula durante 45 segundos. Limpie la pasta
sin mezclar restante en la espatula en la loseta de mezcla; recoja la pasta

Limpieza y desinfeccion

Uso miiltiple y limpieza de dispositivos médicos

Si el tubo no esta visiblemente limpio después del uso, es decir, si, al contrario
de lo que se esperaba, se contamina con sangre o saliva durante el trata-
miento, por ejemplo, deseche el tubo inmediatamente.

Especificaciones para el uso del producto

Antes de usar el tubo, use guantes nuevos desechables (no usados) durante
todas las aplicaciones clinicas del tubo para reducir el riesgo de contaminacion.
El material debe aplicarse previamente para prevenir la contaminacion durante
el tratamiento.

Limpieza

El tubo no debe colocarse en un bario desinfectante ni en un dispositivo de lim-
pieza-desinfeccion (lavador-desinfectador). Se puede llevar a cabo una limpieza
superficial del tubo como parte de la higiene, esto es, en caso de que haya, por
ejemplo, polvo en el entorno (suciedad no significa contaminacion con saliva,
sangre, secreciones, etc.). Las toallitas CaviWipes™ son el agente de limpieza
testado. Donde sea aplicable, observe todas las normas legales e higiénicas
aplicables para clinicas dentales u hospitales. La limpieza se realiza utilizando
toallitas desinfectantes listas para usar (por ejemplo CaviWipes™ basadas en
las sustancias activas como alcoholes y compuestos cuaternarios; también se
pueden utilizar materiales equivalentes). Siga las instrucciones de uso del fabri-
cante del agente de limpieza. Limpie el dispositivo médico durante un minuto
con una toallita nueva.

Inspeccion, mantenimiento, comprobacion

Examine el dispositivo médico en busca de dafios, decoloraciones y contamina-
cion antes de cada uso. No use dispositivos dafiados y contaminados bajo nin-
guna circunstancia.

Limpieza de la jeringa para elastomeros
Vlea las Instrucciones de uso pertinentes para obtener informacion acerca de la
limpieza y desinfeccion de la jeringa para elastémeros.

Limpieza

» La pasta que no se ha fijado se puede retirar utilizando etanol o lavar con
agua y jabon.

» Se puede utilizar acetona para limpiar el adhesivo de las cucharillas de
metal.

Notas

Puntas de Jeringas elastoméricas son productos desechables y sufrirdn des-
perfectos si se retira el material de impresion fraguado.

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

Debido al aumento de viscosidad, las pastas no se pueden tomar del tubo

a temperaturas inferiores a 18°C/64°F. Cuando regresan a temperatura
ambiente, se vuelven otra vez manejables sin pérdida de calidad.

La luz solar directa y las condiciones de almacenamiento himedo dafian la
impresion.

Las impresiones de poligter nunca deben estar en contacto con liquidos que
contengan disolventes. Esto puede provocar dilatacion y hacer que el modelo
no sea exacto.

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

Eliminacion

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

Almacenamiento y conservacion

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

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

Informacion para el cliente
Ninguna persona esta autorizada a proporcionar informacion alguna que difiera
de la informacion proporcionada en esta hoja de instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza que este producto carecera de defectos en el
material y la fabricacion. 3M Deutschland GmbH NO OTORGA NINGUNA OTRA
GARANTIA, INCLUSO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA O DE COMERCIABILIDAD
0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. El usuario sera responsa-
ble de determinar si el producto es idéneo para su aplicacion. Si este producto
resulta defectuoso dentro del periodo de la garantia, su recurso exclusivo y la
(inica obligacion de 3M Deutschland GmbH sera la de reparar o cambiar el
producto de 3M Deutschland GmbH.

Limitacion, de responsabilidad

Excepto en los casos en los que la ley lo prohiba, 3M Deutschland GmbH no
serd responsable de ninguna pérdida o ningn dafio que surja por causa del
producto, ya sea directo, indirecto, especial, incidental o emergentes, sin
importar la teorfa que se sostenga, incluso garantia, contrato, negligencia o
estricta responsabilidad.

Glosario de simbolos

otra vez y apliquela hasta que tenga un color uniforme. Nunca revolver para Numero .de . Simbolo | Descripcion del simbolo
mezclar, pues se pueden formar burbujas. refergncm y titulo
Tiempos del simbolo
Estos tiempos de trabajo se aplican a 23°C/74°F. Las temperaturas mas altas 1S0 15223-1 Indica el fabricante del dispositivo médico
disminuyen el tiempo total de trabajo, las temperaturas menores lo aumentan. 51.1 u taly como se define en las directivas UE '
Viscosidad Viscpsidad \(iscosidad Fabricante 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.
pesada | meda | ligera 150 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabrico el dis-
min:seg min:seg min:seg 513 positivo médico.
Mezcla 00:45 00:45 00:30 Fecha de fabrica-
Trabajo desde el inicio de la mezcla | 02:30 02:30 03:00 cion
Polimerizacion desde el inicio IS0 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse
de la mezcla 05:30 06:00 06:00 514 E el dispositivo médico.
Tiempo en la boca* 03:00 03:30 03:00 Fecha de caducidad
* Cuando se combinan los productos, se aplica un tiempo mayor. IS0 15223-1 Indica el codigo de lote del fabricante de
51.5 modo que pueda identificarse el lote.
Toma de la impresion Codigo de lote auep
Técnica monofasica
» Con la ayuda del dispositivo para rellenar, llene la Jeringa elastomérica con IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia del
la pasta mezclada de Impregum Soft consistencia media. 51.6 fabricante de modo que pueda identifi-
» Entonces llene la cucharilla preparada con Adhesivo de poliéter/adhesivo NUmero de carse el dispositivo médico.
Polyether Contact Tray Adhesive. referencia
» Dispense con la jeringa elastomérica el surco o desde la parte més profunda
de la cavidad. Siempre mantenga inmersa la punta del extremo intraoral en 1SO 15223-1 Indica los limites de temperatura entre los
el material y toque la superficie del diente durante la aplicacion. 53.7 cuales puede exponerse el dispositivo
» Inmediatamente después de dispensar el material con la jeringa elastomé- Limite de médico de forma segura
rica, posicione la bandeja llena en la boca y sosténgala ahi sin presionar, temperatura :
hasta que el material haya polimerizado. P
Técnica de mezcla doble IS0 15223-1 Indica la necesidad de que el usuario
» Utilizando el dispositivo de llenado, llene la Jeringa elastomérica con la pasta 5.4.4 consulte las instrucciones de uso para
mezclada de Impregum Soft de consistencia ligera. ) Precaucion obtener informacion cautelar importante
» Luego llene la cucharilla preparada con Adhesivo de poliéter/adhesivo €OMO avisos Y precauciones que, por una
Polyether Contact Tray Adhesive utilizando Impregum Soft de consistencia serie de motivos, no pueden exponerse en
pesada- - - , el dispositivo médico en si.
» Dispense con la jeringa elastomérica el surco o desde la parte més
profunda de la cavidad. Siempre mantenga inmersa la punta del Marca CE Indica la conformidad con la Regulacion o
Eixgglriggé?g;aora\ en el material y toque la superficie del diente durante c E « | Directiva Eurapea sobre aparatos médicos
» Inmediatamente después de dispensar el material con la jeringa elastomé- & | de la Unién Europea con participacion del
rica, posicione la bandeja llena en la boca y sosténgala ahi sin presionar, organismo notificado.
hasta que el material haya polimerizado. Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo
Impresion funcional m médico.
» Llene la cucharilla individual preparada utilizando adhesivo con Impregum
Soft de consistencia pesada o Impregum Soft de consistencia media. - - -
Posicione la cucharilla en la boca y haga que el paciente realice movimientos Reciclar Indica que el envase se puede reciclar
funcionales. 21 con papel mezclado.
» Si es necesario, utilice Impregum Soft de consistencia ligera en forma PAP
subsiguiente para impresiones detalladas. — - o
Aluminio Indica que el componente metalico de
Después de la Toma de la Impresion UD aluminio es reciclable.
Examine y explore a fondo el surco de los dientes preparados y la dentadura que ALU
estd a su alrededor. Remueva cualquier residuo de material de impresion de la
boca. Punto Verde Indica una contribucion financiera a la
Higi © | empresa nacional de recuperacion de
»Igéirrln(irgir la impresion en una solucion desinfectante estandar de las utilizadas embalajes seqin 1a Directiva Europea N.
habitualmente para impresiones. La duracion se rige por las respectivas in- 94/62y la ley nacional correspondiente.

dicaciones del fabricante. Una desinfeccion demasiado larga puede originar
un deterioro de la impresion.

» Después de haber desinfectado la impresion, enjuaguela con agua corriente
durante aproximadamente 15 segundos.

Vaciado de un modelo

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

» Para obtener un modelo exento de burbujas, se deberd enjuagar la impresion
brevemente con agua y secarla con aire antes del vertido. jNo utilizar ten-
sioactivos, dado que éstos pueden perjudicar la calidad del poliéter y tam-
poco son necesarios!

» Las impresiones a base de poliéter se pueden platear; pero no es posible el
plateado de cobre.

Estado de la informacion: Diciembre 2020

@ PORTUGUES

Descricéo do Produto

0 Impregum Soft € um material de moldagem a base de poliéter que € misturado
manualmente e esta disponivel nas Consisténcias Pesada, Média e Leve.

A propor¢ao da mistura da pasta base para a catalisadora é 7:1 (em volume).
Para garantir uma adequada adesdo do material de moldagem a moldeira use
o Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive. Este adesivo pode ser
utilizado em moldeiras de estoque ou individuais, mas n&o deve ser usado com
materiais de moldagem a base de polivinil siloxanas (silicone de adig&o).

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

Finalidade prevista

Finalidade prevista: material de impresséo dentdria.

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

Utilidade clinica: criar uma reprodugo precisa da situagdo clinica nos proces-
sos de trabalho dentario.

Indicacdes
e Todos os tipos de moldagens de precisdo

Contra-indicacoes

0Os materiais de moldagem a base de poliéter estao contra-indicados para utili-
zagAo em pacientes alérgicos a materiais de moldagem a base de poliéter ou a
alergénios contidos nos mesmos; é favor consultar a seccao Medidas de pre-
caugéo.

Medidas de precaucéo

Para os pacientes

A pasta base e a pasta catalisadora deste produto contém substancias que, em
individuos sensiveis, poderdo causar reagdes alérgicas por contato com a pele.
Em caso de contato prolongado com a pele e com as mucosas orais, lavar
abundantemente com dgua. Caso seja observada uma reagao adversa num pa-
ciente, interromper a utilizagdo do produto nesse paciente e consultar, se neces-
sario, um médico.

As substéncias alergénicas conhecidas sao 1-dodecilimidazol, aromas de menta
e sal de sulfonio.

Para os profissionais de odontologia

A pasta base e a pasta catalisadora deste produto contém substancias que, em
individuos sensiveis, poderdo causar reagdes alérgicas por contato com a pele.
Para reduzir o risco de reagdes alérgicas, evitar o contato com estes materiais,
em particular o contato com a pasta néo polimerizada. Em caso de contato
acidental com a pele, lavar imediatamente com &gua e sab&o. Recomenda-se a
utilizagdo de luvas de protecdo e uma técnica de manuseamento sem contato
direto.

Potenciais efeitos secundarios e complicagdes

0s efeitos potenciais sao irritagdes locais ou reagdes alérgicas locais ou sistémi-
cas. Em casos raros, 0 material de moldagem pode ser ingerido ou aspirado. A
ingestdo de material de moldagem pode ser nociva para o trato gastrointestinal.
Dado que o material de moldagem endurece (polimeriza) na boca do paciente, &
possivel que restauragdes ou dentes soltos sejam removidos com o material de
moldagem.

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

As fichas de dados de seguranga/fichas de informagdes de seguranca da 3M
podem ser obtidos em www.3M.com ou através do representante local.

Preparo

Realizar um alivio nas areas retentivas onde existe recessdo gengival, a fim de
prevenir que o material fique preso dentro da estrutura do dente. A falha no ali-
vio pode dificultar a remogao da moldeira ou causar a extracgdo de dentes na-
turais ou préteses.

Moldeira de impresséo:

Sdo adequados todos os tipos de moldeira usados normalmente para moldagens

de precisao.

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

Retracéo

As solugdes a base de hidrocloreto de aluminio ou sulfato de aluminio séo os

agentes retratores mais adequados. A retragdo que utiliza fios ou anéis con-

tendo epinefrina (adrenalina), hidroxidos de sulfato de quinolina-8 e sulfato de

ferro (Ill) pode interferir na reagdo de polimerizagdo dos materiais de moldagem

a base de poliéter.

» As dreas a serem moldadas devem estar secas.

» No caso de preparos subgengivais, use fios ou anéis retratores, quando
necessario.

» Antes de efetuar a moldagem, lave e seque bem a drea para remover 0s
residuos do agente retrator.

Dosagem e Mistura

» Dispense comprimentos iguais das pastas base e catalisadora em um
bloco de mistura. O uso em excesso ou reduzido da pasta catalisadora ndo
ird afetar o tempo de trabalho, mas afetara negativamente a qualidade da
moldagem.

» Misture as pastas com uma espatula por aproximadamente 45 segundos.
Remova os residuos da pasta ndo misturados que possam estar na espatula
ou em um canto do bloco de mistura e incorpore-0s novamente a mistura
até se obter uma cor uniforme. Nunca manipule as pastas com movimentos
vigorosos, para evitar a formagéo de bolhas.

Tempos

Estes Tempos de Trabalho aplicam-se a temperaturas de 23°C/74°F. Tempera-
turas mais elevadas diminuem o Tempo de Trabalho total; temperaturas mais
baixas aumentam-no.

Consisténcia | Consisténcia | Consisténcia

pesada média leve

min:seg min:seg min:seg
Tempo de Mistura 00:45 00:45 00:30
Tempo de Trabalho
(@ partir do inicio da mistura) 02:30 02:30 03:00
Tempo de Polimerizagdo
(a partir do inicio da mistura) 05:30 06:00 06:00
Tempo na boca* 03:00 03:30 03:00

* Quando os produtos sdo usados em conjunto, utiliza-se o tempo maior.

Protocolo Clinico de Moldagem

Técnica monofasica

» Preencha a Seringa para elastdmero com as pastas misturadas de Impregum
Soft de Consisténcia Média.

» Em seguida, carregue a moldeira previamente selada com o Polyether
Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive.

» Com a seringa, preencha os sulcos ou a cavidade, comegando da parte mais

profunda para a porgao mais externa. Durante a aplicagdo, mantenha sempre

a extremidade da ponta aplicadora imersa no material e em contato com a

superficie do dente.

Imediatamente apds a aplicagdo, assente a moldeira carregada na boca e

mantenha-a em posi¢do, até que o Tempo de Presa seja alcangado, sem

contudo aplicar pressao.

Técnica da Dupla Moldagem

» Insira a mistura das pastas do Impregum Soft de Consisténcia Leve em uma
Seringa para elastémero.

» Em sequida, carregue a moldeira, previamente preparada com a aplicagao
do Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive, com o Impregum
Soft Consisténcia Pesada.

» Com a seringa, preencha os sulcos ou a cavidade, comegando da parte mais
profunda para a por¢do mais externa. Durante a aplicagdo, mantenha sempre
a extremidade da ponta aplicadora imersa no material e em contato com a
superficie do dente.

» Imediatamente apos a aplicagdo, assente a moldeira carregada na boca e
mantenha-a em posi¢do, até que o Tempo de Presa seja alcangado, sem
contudo aplicar pressao.

Moldagem funcional

» Carregue a moldeira individual, onde foi previamente aplicado o adesivo de
moldeira para poliéter, com a pasta de Consisténcia Pesada ou Média.
Coloque a moldeira na boca do paciente e pega a ele para fazer movimentos
funcionais.

» Se necessario, use Impregum Soft Consisténcia Leve apds a realizagao dos
procedimentos prévios para obtencdo de maiores detalhes na moldagem.

Apos a realizacao da moldagem

Examinar e inspecionar devidamente o sulco dos dentes preparados e dos dentes

adjacentes. Remover qualquer residuo de material de moldagem polimerizado

da boca.

Higiene

» Coloque a moldagem em uma solugdo desinfetante padréo normalmente
usada para moldagens, pelo periodo de tempo recomendado pelo fabri-
cante. Uma desinfegdo excessiva podera danificar a moldagem.

» ApoOs a desinfecdo da moldagem, enxdgile-a em dgua corrente durante
aproximadamente 15 segundos.

Vazamento do Molde

» Prepare um modelo da moldagem com um gesso especial, ndo antes de
30 minutos nem mais de 14 dias apos a realizacdo da moldagem.

» Para evitar a incorporagdo de bolhas no modelo, lave o molde com agua
€ seque-0 com ar seco antes de vaza-lo. Nao use surfactantes que podem
prejudicar a qualidade das moldagens feitas com poliéter.

» Os materiais de moldagem a base de poliéter podem ser metalizados em
prata, mas ndo em cobre.

v

Limpeza e desinfeccao

Utilizagdes muiltiplas e limpeza do dispositivo médico

Se o tubo ndo estiver visivelmente limpo apds a utilizagdo, isto é, se ao contrario
do esperado existir, por exemplo, contaminagdo com sangue ou saliva durante o
tratamento, eliminar imediatamente o tubo.

Especificacdes para utilizacao do produto

Antes de utilizar o tubo, calgar luvas descartdveis novas e usar sempre durante
todas as aplicagdes clinicas do tubo, com vista a reduzir o risco de contaminagao.
0 material deverd ser aplicado previamente, a fim de evitar contaminagéo du-
rante o tratamento.

Limpeza

0 tubo néo deve ser colocado num banho desinfetante ou num dispositivo de
limpeza e desinfecgéo (lavador/desinfetador). Pode ser efetuada uma limpeza
superficial do tubo como parte da gestéo de higiene, ou seja, em caso de pre-
senca de sujidade proveniente do ambiente como, por exemplo, p6 (sujidade
ndo significa contaminagao com saliva, sangue, secregdes, etc.). Os Cavi-
Wipes™ foram testados para utilizacéo como agente de limpeza. Observar
sempre todos 0s regulamentos legais e de higiene aplicaveis a consultdrios
dentarios e/ou hospitais. A limpeza é efetuada utilizando toalhetes desinfetantes
prontos a usar (por exemplo, CaviWipes™ a base de alcoois € compostos qua-
ternarios como substéncias ativas; em alternativa, podem ser utilizados mate-
riais equivalentes). Seguir as instrugdes de utilizacéo do fabricante do produto
de limpeza. Limpar o dispositivo médico durante um minuto com um toalhete
novo.

Inspeccéo, manutencao, teste

Antes de cada utilizagéo, examinar o dispositivo médico relativamente a pre-
senca de eventuais danos, descoloragdo e contaminagao. Nao utilizar, em cir-
cunstancia alguma, dispositivos que estejam danificados e contaminados.

Limpeza da seringa de elastomero
Para obter informagdes sobre a limpeza e desinfecdo da seringa de elastomero,
consultar as respetivas Instruces de Utilizagao.

Limpeza

» A pasta ndo polimerizada pode ser removida com dlcool ou lavada com agua
e sabdo.

» Para a remogao do adesivo de moldeira, pode-se usar acetona.

Observacées

e Pontas de Seringa para elastdmero sdo produtos de utilizagdo Unica e fica-
riam danificadas ao remover o material de impressao endurecido.

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

Devido ao aumento de viscosidade, as pastas ndo podem ser retiradas do
tubo em temperaturas abaixo de 18°C/64°F. Quando colocadas de volta a
temperatura ambiente, as pastas voltam ao estado normal, sem perda de
qualidade.

Condicdes de armazenamento sob Iuz direta do sol ou umidade prejudicam a
moldagem.

Moldagens a base de poliéter nao devem nunca entrar em contato com
liquidos que contenham solventes. Isso poderia resultar em um aumento da
dimensdo do molde, 0 que o tornaria impreciso.

Os materiais 3M a base de poliéter apenas podem ser combinados com
outros materiais 3M & base de poliéter. Desta forma, os tempos de trabalho e
presa dos produtos individuais tém que ser impreterivelmente respeitados.

Eliminacéo

Eliminar o contelido ou recipientes de acordo com os regulamentos aplicaveis.
Prestar especial atengéo a eliminagao de residuos contaminados, a fim de
evitar riscos para a saude, resultantes de um manuseio incorreto.
Armazenamento e conservacao

Armazenar o produto a temperaturas de 18-25°C/64-77°F. Nao conservar
sob refrigeragao!

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

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

Informacdes ao Cliente
Nenhuma pessoa esté autorizada a fornecer quaisquer informacdes diferentes
daquelas fornecidas nesta folha de instrugoes.

Garantia

A 3M Deutschland GmbH garante que este produto est livre de defeitos de
material e de fabricag&o. A 3M Deutschland GmbH NAO DA OUTRAS GARAN-
TIAS, INCLUINDO GARANTIAS IMPLICITAS, DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUA-
CAO A UM PROPOSITO EM PARTICULAR. O usudrio é responsavel pela
determinagdo da adequacéo do produto & sua aplicagdo. Se ete produto apre-
sentar defeitos dentro do periodo de garantia, a sua Unica solugao e a Unica ob-
rigacdo da 3M Deutschland GmbH devera ser o reparo ou a substituigdo do
produto da 3M Deutschland GmbH.

Limitacao da responsabilidade

Exceto onde for proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH ndo serd responsével
por quaisquer perdas ou danos decorrentes deste produto, seja de forma direta,
indireta, especial, incidental ou consequiencial, independentemente da teoria
reivindicada, incluindo a garantia, o contrato, a negligéncia ou a responsabilidade
restrita.
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