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 Material de Impresión de Poliéter 
 Material de moldagem a base de poliéter 
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 ENGLISH 
 
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 
• 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. 
E 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 (III) sulfate can interfere with 
the setting of polyether impression materials. 
E Keep the areas from which the impression is to be taken dry. 
E For subgingival preparations use cords or rings as necessary. 
E Before taking the impression, thoroughly rinse and dry the area to remove 

the rest of the retraction agent. 
 

Dosing and Mixing 
E 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. 

E 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.

�en

�es

�pt

�ko

�zh

�th

�en

                                                    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 
E Using the filling device, fill the Elastomer Syringe with the mixed paste of Im-

pregum Soft medium-bodied consistency. 
E Then fill the tray prepared with Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray 

Adhesive. 
E 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. 

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

 

Double-Mix Technique 
E Using the filling device, fill the Elastomer Syringe with the mixed paste of 

 Impregum Soft light-bodied consistency. 
E Then fill the tray prepared with Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray 

Adhesive using Impregum Soft  heavy-bodied consistency. 
E 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. 

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

 

Functional Impression 
E 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. 

E 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 
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. 
 

Pouring a Model 
E 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. 

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 qual-
ity of polyether impressions and are not necessary! 

E 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 (e.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 
E Paste that has not set can be removed using ethanol or by washing with soap 

and water. 
E 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 
                                                         Viscosidad    Viscosidad    Viscosidad  
                                                         pesada          media           ligera 

                                                         min:seg         min:seg         min:seg 

Mezcla                                               00:45           00:45           00:30 

Trabajo desde el inicio de la mezcla     02:30           02:30           03:00 

Polimerización desde el inicio 
de la mezcla                                       05:30           06:00           06:00 

Tiempo en la boca*                             03:00           03:30           03:00

Information valid as of December 2020 
 
 

 ESPAÑOL 
 
Descripción del producto 
Impregum Soft es un material de poliéter para toma de impresión que se 
 mezcla a mano y está disponible en consistencia pesada, mediana y ligera. 
La pasta base para la relación de mezcla catalizadora es de 7:1 por volumen. 

�es

* Cuando se combinan los productos, se aplica un tiempo mayor. 

 

Toma de la impresión 
 

Técnica monofásica 
E Con la ayuda del dispositivo para rellenar, llene la Jeringa elastomérica con 

la pasta mezclada de Impregum Soft consistencia media. 
E Entonces llene la cucharilla preparada con Adhesivo de poliéter/adhesivo 

Polyether Contact Tray Adhesive. 
E Dispense con la jeringa elastomérica el surco o desde la parte más profunda 

de la cavidad. Siempre mantenga inmersa la punta del extremo intraoral en 
el material y toque la superficie del diente durante la aplicación. 

E Inmediatamente después de dispensar el material con la jeringa elastomé-
rica, posicione la bandeja llena en la boca y sosténgala ahí sin presionar, 
hasta que el material haya polimerizado. 

 

Técnica de mezcla doble 
E Utilizando el dispositivo de llenado, llene la Jeringa elastomérica con la pasta 

mezclada de Impregum Soft de consistencia ligera. 
E Luego llene la cucharilla preparada con Adhesivo de poliéter/adhesivo 

 Polyether Contact Tray Adhesive utilizando  Impregum Soft de consistencia 
pesada. 

E Dispense con la jeringa elastomérica el surco o desde la parte más  
profunda de la cavidad. Siempre mantenga inmersa la punta del  
extremo intraoral en el material y toque la superficie del diente durante 
la aplicación. 

E Inmediatamente después de dispensar el material con la jeringa elastomé-
rica, posicione la bandeja llena en la boca y sosténgala ahí sin presionar, 
hasta que el material haya polimerizado. 

 

Impresión funcional 
E 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 
funcionales. 

E Si es necesario, utilice Impregum Soft de consistencia ligera en forma 
 subsiguiente para impresiones detalladas. 

 

Después de la Toma de la Impresión 
Examine y explore a fondo el surco de los dientes preparados y la dentadura que 
está a su alrededor. Remueva cualquier residuo de material de impresión de la 
boca. 
 

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

habitualmente para impresiones. La duración se rige por las  respectivas in-
dicaciones del fabricante. Una desinfección demasiado larga puede originar 
un deterioro de la impresión. 

E Después de haber desinfectado la impresión, enjuáguela con agua corriente 
durante aproximadamente 15 segundos. 

 

Vaciado de un modelo 
E No vaciar la impresión con un yeso duro especial de uso corriente antes de 

haber transcurrido 30 min. y, a más tardar, al cabo de 14 días. 
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 ten-
sioactivos, dado que éstos pueden perjudicar la calidad del poliéter y tam-
poco son necesarios! 

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

 

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 
5.4.4 
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. 

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Recycle 
1

Indicates packaging is recyclable with 
mixed paper.)

Aluminium ndicates metal component made of 
 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. 

Para asegurar la adhesión 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 impresión de vinil 
polisiloxano. 
 

+ 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 consul-
tas dentales. 
 

Indicaciones 
• Todos los tipos de impresiones de precisión 
 

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, en-
juagar 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-dodecilimidazol, sabores de menta y sal de sul-
fonio. 
 

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 con-
tacto con los materiales que todavía no se han polimerizado. En caso de con-
tacto 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 aspi-
rado. La ingestión del material de impresión puede provocar daños en el tracto 
gastrointestinal. A medida que el material de impresión fragua en la boca del 
paciente, es posible que los dientes o restauraciones sueltas se extraigan con el 
material de impresión. 
  

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

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

Preparación 
Tapar las socavaciones o zonas en las que exista algún hueco gingival para evi-
tar que el material de impresión «se pegue» sobre la estructura del diente. 
La falta de taponado puede hacer difícil la remoción de la cubeta o dar lugar 
a la extracción de dientes naturales o de prótesis. 
 

Cubeta de Impresión: 
Todas las cubetas de impresión utilizadas generalmente para las impresiones 
de precisión. 
E Aplicar en la cubeta una capa delgada de adhesivo de poliéter/adhesivo 

 Polyether Contact Tray Adhesive y dejarla secar completamente según la 
 información de empleo para tener una adherencia suficiente. 

 

Retracción 
El hidroxicloruro de aluminio o las soluciones a base de sulfato de aluminio son 
agentes adecuados de retracción. La retracción que utiliza hilos o anillos que 
contienen epinefrina (adrenalina), sulfato de hidroxiquinolina 8 y sulfato de hie-
rro (III) pueden interferir con la polimerización de los materiales de impresión de 
poliéter. 
E Mantenga secas las áreas de las cuales se tomará la impresión. 
E Para preparaciones subgingivales utilice hilos o anillos de acuerdo con la 

 necesidad. 
E Antes de tomar la impresión, enjuague profusamente y seque el área para 

retirar el resto del agente de retracción. 
 

Dosificación y Mezcla 
E Dispensar la misma cantidad de base y catalizador en una loseta de mezcla. 

Utilizar demasiado o muy poco catalizador no afectará el tiempo de trabajo, 
pero afectará de manera adversa la calidad de la impresión. 

E Mezcle las pastas con una espátula durante 45 segundos. Limpie la pasta 
sin mezclar restante en la espátula en la loseta de mezcla; recoja la pasta 
otra vez y aplíquela hasta que tenga un color uniforme. Nunca revolver para 
mezclar, pues se pueden formar burbujas. 

 

Tiempos 
Estos tiempos de trabajo se aplican a 23°C/74°F. Las temperaturas más altas 
disminuyen el tiempo total de trabajo, las temperaturas menores lo aumentan.

Limpieza y desinfección  
 

Uso múltiple y limpieza de dispositivos médicos  
Si el tubo no está 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 clínicas del tubo para reducir el riesgo de contaminación. 
El material debe aplicarse previamente para prevenir la contaminación durante 
el tratamiento. 
 

Limpieza  
El tubo no debe colocarse en un baño desinfectante ni en un dispositivo de lim-
pieza-desinfección (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 contaminación 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 clínicas 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.  
 

Inspección, mantenimiento, comprobación 
Examine el dispositivo médico en busca de daños, decoloraciones y contamina-
ción antes de cada uso. No use dispositivos dañados y contaminados bajo nin-
guna circunstancia.  
 

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

Limpieza 
E La pasta que no se ha fijado se puede retirar utilizando etanol o lavar con 

agua y jabón. 
E Se puede utilizar acetona para limpiar el adhesivo de las cucharillas de  

metal. 
 

Notas 
• Puntas de Jeringas elastoméricas son productos desechables y sufrirán des-

perfectos si se retira el material de impresión 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 húmedo dañan la 
impresión. 

• Las impresiones de poliéter nunca deben estar en contacto con líquidos que 
contengan disolventes. Ésto puede provocar dilatación y hacer que el modelo 
no sea exacto. 

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

 

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. 
 

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 el cliente 
Ninguna persona está autorizada a proporcionar información alguna que difiera 
de la información proporcionada en esta hoja de instrucciones. 
 

Garantía 
3M Deutschland GmbH garantiza que este producto carecerá de defectos en el 
material y la fabricación. 3M Deutschland GmbH NO OTORGA NINGUNA OTRA 
GARANTÍA, INCLUSO CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA O DE COMERCIABILIDAD 
O IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO EN PARTICULAR. El usuario será responsa-
ble de determinar si el producto es idóneo para su aplicación. Si este producto 
 resulta defectuoso dentro del período de la garantía, su recurso exclusivo y la 
única obligación de 3M Deutschland GmbH será la de reparar o cambiar el 
 producto de 3M Deutschland GmbH. 
 

Limitación, de responsabilidad 
Excepto en los casos en los que la ley lo prohíba, 3M Deutschland GmbH no 
será responsable de ninguna pérdida o ningún daño que surja por causa del 
producto, ya sea  directo, indirecto, especial, incidental o emergentes, sin 
 importar la teoría que se sostenga, incluso garantía, contrato, negligencia o 
 estricta responsabilidad. 
 

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 
5.4.4 
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.

Producto sanitario Indica que el artículo es un dispositivo 
médico.

Reciclar   
1

Indica que el envase se puede reciclar 
con papel mezclado.

Aluminio Indica que el componente metálico de 
aluminio es reciclable. 

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: Diciembre 2020 
 
 

 PORTUGUÊS 
 
Descrição do Produto 
O Impregum Soft é um material de moldagem à base de poliéter que é misturado 
manualmente e está disponível nas Consistências Pesada, Média e Leve.  
A proporção da mistura da pasta base para a catalisadora é 7:1 (em volume). 
Para garantir uma adequada adesão do material de moldagem à moldeira use 
o Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive. Este adesivo pode ser 
utilizado em moldeiras de estoque ou individuais, mas não deve ser usado com 
materiais de moldagem à base de polivinil siloxanas (silicone de adição). 
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+ 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 adi-
cionalmente mencionados, consultar as respetivas instruções de utilização. 

 

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, exceto em situações que limitem a sua utilização. 
Utilidade clínica: criar uma reprodução precisa da situação clínica nos proces-
sos de trabalho dentário. 
 

Indicações 
• Todos os tipos de moldagens de precisão 
 

Contra-indicações 
Os materiais de moldagem à base de poliéter estão contra-indicados para utili-
zação em pacientes alérgicos a materiais de moldagem à base de poliéter ou a 
alergénios contidos nos mesmos; é favor consultar a secção Medidas de pre-
caução. 
 

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 pa-
ciente, interromper a utilização do produto nesse paciente e consultar, se neces-
sário, um médico. 
As substâncias alergênicas conhecidas são 1-dodecilimidazol, aromas de menta 
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 reações alérgicas locais ou sistémi-
cas. Em casos raros, o material de moldagem pode ser ingerido ou aspirado. A 
ingestão de material de moldagem pode ser nociva para o trato gastrointestinal. 
Dado que o material de moldagem endurece (polimeriza) na boca do paciente, é 
possível que restaurações ou dentes soltos sejam removidos com o material de 
moldagem. 
 

É favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associação com o pro-
duto 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 obtidos em www.3M.com ou através do  representante local. 
 

Preparo 
Realizar um alívio nas áreas retentivas onde existe recessão gengival, a fim de 
prevenir que o material fique preso dentro da estrutura do dente. A falha no alí-
vio pode dificultar a remoção da moldeira ou causar a extracção de dentes na-
turais ou próteses. 
 

Moldeira de impressão: 
São adequados todos os tipos de moldeira usados normalmente para moldagens 
de precisão. 
E Para obter uma fixação suficiente, espalhe uma camada fina de Polyether 

 Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive sobre a moldeira e deixe secar 
completamente, de acordo com as instruções de uso. 

 

Retração 
As soluções à base de hidrocloreto de alumínio ou sulfato de alumínio são os 
agentes retratores mais adequados. A retração que utiliza fios ou anéis con-
tendo epinefrina (adrenalina), hidróxidos de sulfato de quinolina-8 e sulfato de 
ferro (III) pode interferir na reação de polimerização dos materiais de moldagem 
à base de poliéter. 
E As áreas a serem moldadas devem estar secas. 
E No caso de preparos subgengivais, use fios ou anéis retratores, quando 

 necessário. 
E Antes de efetuar a moldagem, lave e seque bem a área para remover os 

 resíduos do agente retrator. 
 

Dosagem e Mistura 
E Dispense comprimentos iguais das pastas base e catalisadora em um  

bloco de mistura. O uso em excesso ou reduzido da pasta catalisadora não 
irá  afetar o tempo de trabalho, mas afetará negativamente a qualidade da 
moldagem. 

E Misture as pastas com uma espátula por aproximadamente 45 segundos. 
Remova os resíduos da pasta não misturados que possam estar na espátula 
ou em um canto do bloco de mistura e incorpore-os novamente à mistura 
até se obter uma cor uniforme. Nunca manipule as pastas com movimentos 
vigorosos, para evitar a formação 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.

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

 

Protocolo Clínico de Moldagem 
 

Técnica monofásica 
E Preencha a Seringa para elastômero com as pastas misturadas de Impregum 

Soft de Consistência Média. 
E Em seguida, carregue a moldeira previamente selada com o Polyether 

 Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive. 
E Com a seringa, preencha os sulcos ou a cavidade, começando da parte mais 

profunda para a porção mais externa. Durante a aplicação, mantenha sempre 
a extremidade da ponta aplicadora imersa no material e em contato com a 
superfície do dente. 

E Imediatamente após a aplicação, assente a moldeira carregada na boca e 
mantenha-a em posição, até que o Tempo de Presa seja alcançado, sem 
contudo aplicar pressão. 

 

Técnica da Dupla Moldagem 
E Insira a mistura das pastas do Impregum Soft de Consistência Leve em uma 

Seringa para elastômero. 
E Em seguida, carregue a moldeira, previamente preparada com a aplicação 

do Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive, com o Impregum 
Soft Consistência Pesada. 

E Com a seringa, preencha os sulcos ou a cavidade, começando da parte mais 
profunda para a porção mais externa. Durante a aplicação, mantenha sempre 
a extremidade da ponta aplicadora imersa no material e em contato com a 
superfície do dente. 

E Imediatamente após a aplicação, assente a moldeira carregada na boca e 
mantenha-a em posição, até que o Tempo de Presa seja alcançado, sem 
contudo aplicar pressão. 

 

Moldagem funcional 
E Carregue a moldeira individual, onde foi previamente aplicado o adesivo de 

moldeira para poliéter, com a pasta de Consistência Pesada ou Média. 
 Coloque a moldeira na boca do paciente e peça a ele para fazer movimentos 
funcionais. 

E Se necessário, use Impregum Soft Consistência Leve após a realização dos 
procedimentos prévios para obtenção de maiores detalhes na moldagem. 

 

Após a realização da moldagem 
Examinar e inspecionar devidamente o sulco dos dentes preparados e dos dentes 
adjacentes. Remover qualquer resíduo de material de moldagem polimerizado 
da boca. 
 

Higiene 
E Coloque a moldagem em uma solução desinfetante padrão normalmente 

usada para moldagens, pelo período de tempo recomendado pelo fabri-
cante. Uma desinfeção excessiva poderá danificar a moldagem. 

E Após a desinfeção da moldagem, enxágüe-a em água corrente durante 
aproximadamente 15 segundos. 

 

Vazamento do Molde 
E Prepare um modelo da moldagem com um gesso especial, não antes de 

30 minutos nem mais de 14 dias após a realização da moldagem. 
E Para evitar a incorporação de bolhas no modelo, lave o molde com água 

e seque-o com ar seco antes de vazá-lo. Não use surfactantes que podem 
prejudicar a qualidade das moldagens feitas com poliéter. 

E Os materiais de moldagem à base de poliéter podem ser metalizados em 
prata, mas não em cobre. 

 

                                                    Consistência   Consistência   Consistência  
                                                    pesada           média             leve 

                                                    min:seg          min:seg          min:seg 

Tempo de Mistura                          00:45             00:45             00:30 

Tempo de Trabalho  
(a partir do início da mistura)          02:30             02:30             03:00 

Tempo de Polimerização 
(a partir do início da mistura)          05:30             06:00             06:00 

Tempo na boca*                             03:00             03:30             03:00

Limpeza e desinfecção  
 

Utilizações múltiplas e limpeza do dispositivo médico  
Se o tubo não estiver visivelmente limpo após a utilização, isto é, se ao contrário 
do esperado existir, por exemplo, contaminação com sangue ou saliva durante o 
tratamento, eliminar imediatamente o tubo. 
 

Especificações para utilização do produto  
Antes de utilizar o tubo, calçar luvas descartáveis novas e usar sempre durante 
todas as aplicações clínicas do tubo, com vista a reduzir o risco de contaminação. 
O material deverá ser aplicado previamente, a fim de evitar contaminação du-
rante o tratamento. 
 

Limpeza  
O tubo não deve ser colocado num banho desinfetante ou num dispositivo de 
limpeza e desinfecção (lavador/desinfetador). Pode ser efetuada uma limpeza 
superficial do tubo como parte da gestão de higiene, ou seja, em caso de pre-
sença de sujidade proveniente do ambiente como, por exemplo, pó (sujidade 
não significa contaminação com saliva, sangue, secreções, etc.). Os Cavi -
Wipes™ foram testados para utilização como agente de limpeza. Observar 
sempre todos os regulamentos legais e de higiene aplicáveis a consultórios 
dentários e/ou hospitais. A limpeza é efetuada utilizando toalhetes desinfetantes 
prontos a usar (por exemplo, CaviWipes™ à base de álcoois e compostos qua-
ternários como substâncias ativas; em alternativa, podem ser utilizados mate-
riais equivalentes). Seguir as instruções de utilização do fabricante do produto 
de limpeza. Limpar o dispositivo médico durante um minuto com um toalhete 
novo.  
 

Inspecção, manutenção, teste 
Antes de cada utilização, examinar o dispositivo médico relativamente à pre-
sença de eventuais danos, descoloração e contaminação. Não utilizar, em cir-
cunstância alguma, dispositivos que estejam danificados e contaminados.  
 

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

Limpeza 
E A pasta não polimerizada pode ser removida com álcool ou lavada com água 

e sabão. 
E Para a remoção do adesivo de moldeira, pode-se usar acetona. 
 

Observações 
• Pontas de Seringa para elastômero são produtos de utilização única e fica-

riam 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.       
• Devido ao aumento de viscosidade, as pastas não podem ser retiradas do 

 tubo em temperaturas abaixo de 18°C/64°F. Quando colocadas de volta à 
temperatura ambiente, as pastas voltam ao estado normal, sem perda de 
qualidade. 

• Condições de armazenamento sob luz direta do sol ou umidade prejudicam a 
moldagem. 

• Moldagens à base de poliéter não devem nunca entrar em contato com 
 líquidos que contenham solventes. Isso poderia resultar em um aumento da 
dimensão do molde, o que o tornaria impreciso. 

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

 

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. 

Armazenamento e conservação 
Armazenar o produto à 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 à 
30°C/86°F. 
 

Informações ao Cliente 
Nenhuma pessoa está autorizada a fornecer quaisquer informações diferentes 
daquelas fornecidas nesta folha de instruções. 
 

Garantia 
A 3M Deutschland GmbH garante que este produto está livre de defeitos de 
material e de  fabricação. A 3M Deutschland GmbH NÃO DÁ OUTRAS GARAN-
TIAS, INCLUINDO GARANTIAS IMPLÍCITAS, DE COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUA-
ÇÃO A UM PROPÓSITO EM PARTICULAR. O usuário é responsável pela 
determinação da adequação do  produto à sua aplicação. Se ete produto apre-
sentar defeitos dentro do período de garantia, a sua única solução e a única ob-
rigação da 3M Deutschland GmbH deverá ser o reparo ou a substituição do 
produto da 3M Deutschland GmbH. 
 

Limitação da responsabilidade 
Exceto onde for proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH não será responsável 
por quaisquer perdas ou danos decorrentes deste produto, seja de forma direta, 
indireta, especial, incidental ou conseqüencial, independentemente da teoria 
reivindicada, incluindo a garantia, o contrato, a negligência ou a responsabilidade 
restrita. 
 

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 
5.4.4 
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.

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo 
 médico.

Reciclar   
1

Indica que a embalagem pode ser 
 reciclada com papel misto.

Alumínio Indica que um componente de metal feito 
de alumínio é reciclável. 

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 Dezembro 2020 
 
 

 한국어 
 
제품설명
Impregum Soft 는 수동혼합형 Polyether 치형재로서, 용도에 
따라 경점도, 중점도, 고점도가 모두 제공됩니다. 베이스 
페이스트와 촉매재의 혼합 비율은 부피비 7:1 입니다. 치형재와 
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트레이의 확실한 접착을 위해 Polyether 접착제/Polyether 접촉 
트레이 접착제를 사용하십시오. 
Polyether 접착제는 메탈 및 메타크릴레이트 트레이에 사용 
가능하며, VPS 치형재와는 사용할 수 없습니다.  
+ 제품을 사용하는 동안 설명서를 꼭 보관해 두십시오. 제품 
표지를 분명하게 읽을 수 있는 경우에만 제품을 사용할 수 
있습니다. 기타 언급된 제품들에 대한 상세한 설명은 각 제
품의 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 치료
가 필요한 모든 환자. 
임상적 혜택: 치과 진료에서 임상적 상황을 정확하게 복제.  
용도 
• 모든 유형의 정밀치형  
금기 
폴리에테르인상재는 예방 조치 섹션에 나열된 바와 같이 폴리에
테르 인상재에 대한 알러지가 있거나 알러지항원이 포함된 환자
에게 사용을 금합니다.

환자
본 제품의 베이스 페이스트와 촉매 페이스트는 개인에 따라 피부 
접촉 시 알레르기 반응을 일으킬 수 있는 물질을 포함합니다. 
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, 민트 플레버임 및 
술포늄염. 

치과 종사자
본 제품의 베이스 페이스트와 촉매 페이스트는 개인에 따라 피부 
접촉 시 알레르기 반응을 일으킬 수 있는 물질을 포함합니다. 
알레르기 반응의 위험을 줄이기 위해 본 물질에 대한 노출을 
최소화하십시오. 특히, 경화되지 않은 제품에 대한 노출을 
피하십시오. 피부 접촉이 발생하면 비눗물로 피부를 씻어줍니다. 
보호용 장갑과 비접촉 기술을 사용할 것을 권장합니다. 
 
잠재적 인 부작용 및 합병증
잠재적 영향은 국소 자극 또는 국소 또는 전신 알레르기 반응입니
다. 드물게 인상재를 삼키거나 흡인할 수도 있습니다. 인상재를 
삼키면 위장관에 해를 줄 수 있습니다. 인상재가 환자의 입안에서 
경화되어 느슨한 치아나 수복물이 제거될 수 있으니 주의가 필요
합니다. 
 

제품과 관련하여 발생하는 심각한 사고에 대해서는 3M 및 해당 
지역 책임 당국(EU) 또는 해당 지역 규제 기관에 보고해 
주십시오. 
 

3M 물질안전 보건자료/안전 정보자료는 www.3M.com을 통해서 
혹은 본사의 현지 사무실을 통해 받아 보실 수 있습니다. 

8 최대의 접착효과를 위해서는 해당 사용설명서에 따라 
폴리에테르 접착제 또는 폴리에테르 접촉 트레이 접착제를 
트레이 위에 얇게 도포한 후 완전히 건조시킵니다. 

8 그런 다음 Polyether 접착제/Polyether 접촉 트레이 접착제가 
도포된 트레이에 채워 넣습니다. 

8 그런 다음, Polyether 접착제/Polyether 접촉 트레이 접착제가 
도포된 트레이에 Impregum Soft 고점도재료를 채워넣습니다. 

세척 및 소독
 

의료장치의 다중 사용 및 세척 
눈에 보기에 튜브가 깨끗하지 않은 경우, 즉 예를 들어 예상과 달
리 혈액과 침으로 오염되는 경우 튜브를 즉시 폐기하십시오. 
 
제품 사용 명세서
튜브를 임상에 적용할 때 오염 위험을 없애기 위해 사용하지 않은 
새 일회용 장갑을 사용하세요. 
시술 중 오염을 방지하기 위해 미리 재료를 발라야 합니다. 
 
기구 세척  
소독용 욕조 또는 세척 소독기(세척기 소독기)에 튜브를 넣어서는 
안 됩니다. 튜브의 표면적인 청소는 환경으로부터 오염이 발생한 
경우, 예를 들어 먼지(침, 혈액, 분비물 등으로 오염되는 것을 의미
하지 않습니다.)로 오염된 경우에 위생 관리의 일환으로 수행될 
수 있습니다. CaviWipes™는 세척제로 사용하기 위한 테스트를 거
쳤습니다. 치과병원 등에 관한 법률 및 위생 규정을 모두 준수해야 
합니다. 세척은 즉시 사용할 수 있는 소독제 물티슈를 사용하여 수
행합니다.(예: 활성 물질 알코올 및 4차 화합물에 기반한 
CaviWipes™; 대안으로 동등한 물질을 사용하십시오). 세척제 제
조업체의 사용 지침에 따라 사용하십시오. 새 천으로 1분간 닦아 
의료장치를 세척하십시오.  
 
검사 유지보수 테스트 
이 의료 기기를 사용하려면 우선 손상되거나, 변색 또는 오염된 부
분이 있는지 확인합니다. 어떠한 경우에도 손상된 장치를 사용하
지 마십시오.  
 
엘라스토머 주사기 세척 
엘라스토머 주사기의 세척 및 소독에 대한 내용은 설명서를 참조
하시기 바랍니다.

. 엘라스토머 시린지 팁 은 일회용 제품입니다 또한 경화된 인
상체를 제거할 때 손상될 수 있습니다.  

. 일회용 액세서리는 원래의 주머니에 보관하여 배치를 추적할 
수 있게 하십시오.       
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. 3M Polyether 재료는 오직 다른 3M Polyether 재료와 결합할 
수 있습니다. 이때 작업시간과 경화시간 (setting times)을 꼭 
지켜야 합니다. 

폐기물 처분
해당 규정에 따라 내용물 또는 용기를 폐기하십시오. 오염 
폐기물의 처리에 각별히 유의하여 부적절한 취급에 의한 
건강상의 위험을 피하시기 바랍니다. 

기호 용어  

본 정보는 2020년 12월 현재 유효

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 
5.4.4 
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.

의료기기 해당 품목이 의료기기임을 나타냅니다.

재활용
1

포장을 혼합 종이와 함께 재활용할 수 
있음을 나타냅니다.

알루미늄 알루미늄으로 만들어진 금속 구성요
소는 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.

 

 中文�zh

Impregum Soft是一種聚乙醚印模材料，該材料以人工混合調 
拌，目前有高粘稠度、中等粘稠度以及低粘稠度可供選擇。基府 
軟膏與觸媒之體積混合比為7:1。 
為確保牢固地粘合到模托上，請使用聚乙醚粘合劑/聚乙醚接觸模 
托粘合劑。這種粘合劑可用在金屬或丙烯酸酯模托上，但不能與 
乙烯基聚矽氧烷印模材料一起使用。

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。 

+ 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。 

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、薄荷香料和鋶鹽。 

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。 

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。 

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。 

適用範圍 

8 然後用聚乙醚粘合劑/聚乙醚接觸模托粘合劑灌注準備好的模托。 

8 然後用Impregum Soft高粘稠度聚乙醚粘合劑/聚乙醚接觸模托 
粘合劑灌注準備好的模托。 

清潔和消毒
 

醫療設備的多次使用和清潔 
如果管在使用之後有明顯的不清潔，例如在治療過程中被血液或者
唾液意外污染，要立即丟棄管。 
 
產品使用說明  
在使用管之前，要戴上新的一次性使用手套，以降低在操作管的過
程中發生污染的風險。 
材料要事先應用，以防在治療的過程中發生污染。 
 
清洗 
管不能放入到消毒浴或者消毒設備（清洗消毒器）中。對管的表面
清潔可以作為衛生管理的一個部分實施，例如對環境的除塵工作 
 （染上灰塵不同於唾液、血液、分泌物等的污染）。CaviWipes™是
經過檢測的適用清潔劑。要總是遵守適用於牙科診所和／或醫院的
法律規定和衛生規程。使用可以直接使用的消毒巾（例如基於消毒
成分酒精和季銨鹽的CaviWipes™；亦可使用其他類似材料）進行
清潔。要根據製造商提供的使用說明使用清潔劑。用新消毒巾擦抹
一分鐘清潔醫療設備。  
 
檢查，維護和檢測 
在每次使用之前，要檢查本醫療設備是否有損壞、變色和污染。 
絕不能使用已經損壞和受到污染的醫療產品。  
 
清潔彈性體注射器 
請參閱關於彈性體注射器的清潔和消毒的使用說明。 

 • 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。       

 • 3M聚乙醚材料僅能與3M其他聚乙醚材料混合使用， 
這樣可以保證各種產品的工作時間和凝固時間。       

 
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。 

本資訊自2020年12月起生效 

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 
5.4.4 
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。

醫療器材 表示該產品是醫療器材。

回收
1

表示包裝可用雜廢紙回收 
利用。

铝 表示铝制金属组件可回收利 
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。

 ภาษาไทย �th

Impregum Soft เป็นวัสดุพิมพ์ปากชนิดโพลีอีเทอร์ ท่ี 
ผสมด้วยมือ และมีท้ังชนิดที่มีความหนืดสูง ความหนืด 
ปานกลาง และความหนืดต่ำา อัตราส่วนผสมระหว่างเบส 
และสารเร่งปฏิกริยาคือ 7:1 โดยปริมาตร เพือ่ให้ยึดกับ 
ถาดพิมพ์ปากได้ดี ให้ใช้กาวโพลีอีเทอร์/กาวโพลีอีเทอร์ 
ท่ียึดถาดพิมพ์ปาก กาวชนิดนี้ใช้ได้กับถาดพิมพ์ปากที่ 
ทำาด้วยโลหะหรือเมทอครีลิก แต่ใช้ไม่ได้กับวัสดุพิมพ์ปาก 
ท่ีทำาด้วยไวนิลโพลีไซลอกเซน

+ ควรเก็บคำาแนะนำาการใชง้านนีไ้วต้ลอดช่วงเวลาท่ีใชผ้ 
ลิตภณัฑผ์ลิตภณัฑน้ี์ใชไ้ดเ้ฉพาะเม่ือสามารถอา่นฉลากตดิ
ผลิตภณัฑไ์ดช้ดัเจนเท่าน้ันรายละเอียดเพ่ิมเติมเกีย่วกบัผลิ
ตภณัฑน้ี์ดไูดท่ี้คำาแนะนำาวธิกีารใชผ้ลิตภณัฑแ์ต่ละชนิด 

 
วัตถุประสงค์ในการใช้งาน 
วัตถุประสงค์ในการใช้งาน: 
วัสดุสำาหรับใช้ในข้ันตอนการพิมพ์ปาก 
เหมาะกับผู้ใช้: 
บุคคลท่ีมีความรู้ทางทฤษฎีและได้รับการฝึกอบรมการ 
ปฏบัิตกิารดา้นทันตกรรมในการใชง้านผลิตภณัฑท์างทนัตกรรม 
กลุ่มคนไข้เป้าหมาย: 
ใช้งานได้ในคนไข้ทุกคนท่ีจะต้องได้รับการรักษาทางทันตก 
รรมโดยที่ไม่มีเง่ือนไขจำากัดว่าด้วยการใช้งาน 
ประโยชน์ทางคลินิก: พิมพ์ปากให้ได้รอยพิมพ์ท่ีมีรายละเอียด 
แม่นยำาในขั้นตอนการทำางานทางทันตกรรมในคลินิก 

ข้อห้ามใช ้
ไม่ใช้วัสดุพิมพ์ปาก Polyether กับผู้ป่วยท่ีทราบว่ามีการ 
แพ้วัสดุพิมพ์ปากชนิด Polyether หรือสารอื่นใดที่จะกระตุ้น 
ให้เกิดอาการแพ้ข้ึนได้ โปรดดูในหัวข้อ "ข้อควรระวัง"

ข้อบ่งใช้

สำาหรับผู้ป่วย 
วัสดุส่วนเบสและสารตัวเร่งของผลิตภัณฑ์น้ีมีส่วนประกอบ 
ของสารที่อาจเป็นสาเหตุให้เกิดอาการแพ้เม่ือ สัมผัสที่ 
บริเวณผิวหนังได้ในผู้ป่วยบางราย หากมีการสัมผัสกับ 
สารนี้ใน บริเวณเน้ือเย้ืออ่อนเป็นเวลานาน ควรล้างด้วย 
น้ำาสะอาดปริมาณมากๆ หากเกิดอาการแพ้ให้หยุดใช้วัสดุ 

ในผู้ป่วยรายน้ันต่อไปและควรปรึกษา แพทย์หากจำาเป็น 
สารที่รู้ว่าเป็นตัวก่อภูมิแพ้คือ 1-Dodecylimidazole และ 
รสมิ้นท์ และเกลือซัลโฟเน่ียม

เพ่ือให้วัสดุยึดติดกับถาดพิมพ์ปากที่ดี ควรทากาวชนิด 
โพลีอีเทอร์แอดฮีซีฟหรือกาวติดถาดพิมพ์โพลีอีเทอร์คอน 
แทคแอดฮีซีฟเป็นฟิลม์บางๆบนถาดพิมพ์ปาก และปล่อย 
ท้ิงไว้ให้แห้งสนิท โดยปฏิบัติตามคำาแนะนำาการใช้กาว 
ชนิดที่ใช้น้ันๆ 

สำาหรับทันตบุคลากร 
วัสดุส่วนเบสและสารตัวเร่งของผลิตภัณฑ์น้ีมีส่วนประกอบ 
ของสารที่อาจเป็นสาเหตุให้เกิดอาการแพ้เม่ือ สัมผัสที่ 
บริเวณผิวหนังได้ในทันตบุคลากรบางราย เพ่ือลดความ 
เสี่ยงจาก การแพ้ควรสัมผัสกับวัสดุน้ีโดยตรงให้น้อยท่ีสุด 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งควร หลีกเล่ียงการสัมผัสวัสดุท่ีอยู่ใน 
สถานะที่ยังไม่เซ็ทตัว หากสัมผัสถูก ผิวหนังให้ 
ล้างออกด้วยสบู่และน้ำาทันที แนะนำาให้สวมใส่ถุงมือเพ่ือเป็น 
การป้องกันและไม่ควรสัมผัสกับวัสดุโดยตรง 
 
ผลข้างเคียงที่ไม่พ่ึงประสงค์และภาวะแทรกซ้อนท่ีอาจ 
เกิดข้ึนได้ 
ผลกระทบท่ีอาจเกิดขึ้นคือ อาการระคายเคืองเฉพาะท่ี 
หรืออาการแพ้เฉพาะท่ีหรือเกิดอาการแพ้ทางระบบ 
ในบางกรณีอาจเกิดการกลืนหรือสำาลักวัสดุแม้จะเกิดขึ้นได้ 
ไม่บ่อยนัก การกลืนวัสดุพิมพ์ปากสามารถทำาอันตรายต่อ 
เน้ือเย่ือในกระเพาะอาหารและระบบทางเดินอาหารได้ 
วัสดุพิมพ์ปากที่เซ็ทตัวในช่องปากของคนไข้มีความเป็นไป 
ได้ท่ีจะทำาให้ฟันท่ีโยกหรือวัสดุบูรณะที่เสื่อมสภาพแล้วหลุด 
ติดออกมากับวัสดุพิมพ์ปากได้ 
 
โปรดรายงานหากเกิดอาการผิดปกติร้ายแรงข้ึนท่ีสัมพันธ์ 
กับวัสดุต่อ 3M และหน่วยงานที่รับผิดชอบในท้องถิ่น 
สหภาพอียู (EU) หรือหน่วยงานกำากับดูแลในประจำาท้องที่ 
เอกสารข้อมูลความปลอดภัย/แผ่นรายละเอียดข้อมูลความ 
ปลอดภัยจะพบได้จาก www.3M.com หรือจากตัวแทนใน 
พ้ืนท่ีของทา่น

แล้วใส่ลงในถาดพิมพ์ปากที่ทากาวโพลีอีเทอร์/ 
กาวยึดโพลีอีเทอร์ไว ้

แล้วใส่ Impregum Soft ชนิดความหนืดสูงลงใน 
ถาดพิมพ์ปากที่ทาด้วยกาวโพลีอีเทอร์/กาวยึดโพลี 
อีเทอร์ไว้

การทำาความสะอาดและฆ่าเชื้อโรค  
 

การใช้อุปกรณ์ทางการแพทย์ซ้ำาและการทำาความสะอาด 
หากว่าหลอดบรรจุภัณฑ์ไม่สะอาดอย่างเห็นได้ชัดภายหลัง 
จากการใช้งานอย่างไม่พึงประสงค์ เช่น มีการปนเป้ือนด้วย 
เลือดหรือน้ำาลายในขณะทำาการรักษา ควรกำาจัดทิ้งโดยทันที 
 
คำาแนะนำาในการใช้งาน  
ก่อนหยิบหลอดบรรจุภัณฑ์เพ่ือใช้ทำาการรักษาทุกครั้ง 
ให้สวมถุงมือคู่ใหม่ท่ียังไม่เคยใช้ ชนิดใช้แล้วท้ิง 
เพ่ือป้องกันอันตรายท่ีอาจเกิดจากการปนเปื้อน เตรียมการ 
ใช้งาน โหลดวัสดุไว้ล่วงหน้าก่อนการทำาการรักษาเพื่อ 
ป้องกันไม่ให้กระบอกปนเป้ือนขณะปฏิบัติการ 
 
การทำาความสะอาด  
ไม่ทำาขบวนการการฆ่าเช้ือด้วยการแช่ในอ่างน้ำายาฆ่าเช้ือ 
หรือในเคร่ืองมอืล้างและฆา่เช้ือ (thermo-disinfector) การทำา 
ความสะอาดพื้นผิวภายนอกของหลอดบรรจุภัณฑ์ได้ด้วย 
วธิกีารปกต ิเช่น ปัดเชด็สิง่สกปรกทัว่ไป (หากไมใ่ชก่ารปนเป้ิอ 
นด้วยน้ำาลาย เลือด สารคัดหล่ัง ฯลฯ) ด้วยผ้าเช็ดทำาความ 
สะอาดทีไ่ดร้บัการทดสอบแล้ว คือผ้าเช็ดสำาเร็จรปู CaviWipes™ 
ปฏิบัติตามระเบียบและข้อกำาหนดว่าด้วยสถานทันตกรรมและ 
โรงพยาบาลเสมอ ทำาความสะอาดโดยใช้ผ้าเช็ดทำาความ 
สะอาดสำาเร็จรูป (เช่น CaviWipes™ ที่มีคุณสมบัติใน 
การฆ่าเช้ือโรคด้วยสารผสมของแอลกอฮอล์และสารประกอบ 
quaternary หรือยาฆ่าเช้ืออ่ืนท่ีมีสรรพคุณเท่าเทียมกัน) 
โดยปฏิบัติตามคำาแนะนำาการใช้งาน เช็ดอุปกรณ์ทาง 
การแพทย์ ด้วยผ้าชิ้นใหม่เป็นเวลานานหน่ึงนาที  
 
การดูแล คงสภาพและการตรวจสอบ 
ตรวจสอบอุปกรณ์ทางการแพทย์ก่อนใช้งานว่าไม่มีร่องรอย 
ชำารุดเสียหาย ไม่มีการเปล่ียนสีและไม่มีการปนเป้ือน ห้ามนำา 
ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ท่ีเกิดความเสียหายหรือมีการ 
ปนเป้ือนมาใช้ทำาการรักษา  

การทำาความสะอาด กระบอกฉีดวัสดุพิมพ์ปาก Elastomer 
โปรดปฏิบัติตามคำาแนะนำาการใช้งาน 
ว่าด้วยวิธีการทำาความสะอาดและการฆ่าเช้ือโรคท่ีเก่ียวข้อง
สำาหรับกระบอกฉีดวัสดุพิมพ์ปาก Elastomer โดยเฉพาะ

•   ปลายฉีดอีลาสโตเมอร์สำาหรับใช้งานเพียงครั้งเดียว 
จะเกิดการชำารุดเสียหายต่ออุปกรณ์ได้เม่ือแกะวัสดุพิมพ์ป
ากที่เซ็ตตัวแล้วออก 

•   โปรดเก็บรักษาอุปกรณ์ท่ีใช้งานครั้งเดียวไว้ในบรรจุภั 
ณฑ์ท่ีมีให้ เพ่ือว่าในกรณีท่ีจะต้องทำาการสอบทวนล๊อต 
(LOT) จะได้หาพบ      

•   วัสดุ 3M โพลีอีเทอร์ สามารถใช้ร่วมกับวัสดุโพลี 
อีเทอร์ อ่ืนๆ ของ 3M เท่าน้ัน โดยจะต้องคำานึงถึง 
เวลาในการผสมและการก่อตัวของสารแต่ละตัวด้วย

คำาอธิบายสัญญลักษณ์ 

หมายเลข 
อ้างอิง & สัญญ 
ลักษณ์ ชื่อ

สัญญ 
ลักษณ์

คำาอธิบายสัญลักษณ์

ผู้ผลิต บ่งชี้ว่าเป็นผู้ผลิตอุปกรณ์ทางการ 
แพทย์ตามที่กำาหนดในระเบียบของ  
EU ตามบัญญัติ 90/385/EEC 
93/42/EEC และ 98/79/EC 

วันท่ีผลิต ใช้ระบุวันท่ีผลิตอุปกรณ์ทางการแ
พทย์ ท่ีมา

หมายเลข 
อ้างอิง & สัญญ 
ลักษณ์ ชื่อ

สัญญ 
ลักษณ์

คำาอธิบายสัญลักษณ์

ใช้ภายในวันท่ี ระบุวันท่ีห้ามใช้ผลิตภัณฑ์ทางการ 
แพทย์หลังจากวันน้ัน 

รหัสชุด ระบรุหัสชดุของผูผ้ลิตเพ่ือให้สามารถ 
ระบล็ุอตท่ีผลิตได ้

หมายเลขใน 
บัญชีรายชื่อ

ระบุหมายเลขในบัญชีรายชื่อของ 
ผู้ผลิตเพ่ือให้สามารถระบุอุปกรณ์ 
ทางการแพทย์ได้

ขีดจำากัด 
อุณหภูมิ

บ่งชี้ถึงขีดจำากัดค่าอุณหภูมิท่ีอุปกรณ ์
ทางการแพทย์สามารถเก็บรักษาได้ 
อย่างปลอดภัย 

ระวัง บ่งชี้ถึงความจำาเป็นท่ีผู้ใช้จะต้อง 
อ่านคำาแนะนำาในการใชข้อ้มลูสำาคั
ญเชน่คำาเตือนและข้อควรระวงัซึง่ไม ่
สามารถนำามาแสดงบนตัวอุปกรณ์ 
ทางการแพทย์ได้

เคร่ืองหมาย CE ใช้ระบุว่าผ่านข้อบังคับสำาหรับอุปก
รณ์ทางการแพทย์ของสหภาพยุโร
ปหรือข้อบังคับกับหน่วยงานท่ีได้รั
บแจ้งและกำากับดูแลท่ีเกี่ยวข้อง

เคร่ืองมือแพทย์ ใชร้ะบุวา่เป็นอุปกรณท์างการแพทย์

รีไซเคิล 
1

ใช้ระบุบรรจุภัณฑ์ท่ีเป็นกระดาษคล
ะแบบท่ีรีไซเคิลได้

อะลูมิเนียม ใช้ระบุส่วนประกอบโลหะจากอะลูมิ
เนียมท่ีสามารถรีไซเคิลได้

บรรจุภัณฑ์เพ่ือ
การอนุรักษ์สิ่งแ
วดล้อม

ใช้ระบุการสมทบเงินให้แก่บริษัทเก็
บกู้บรรจุภัณฑ์แห่งชาติตามข้อกำาห
นดของ European DirectiveNo. 94/62 
และกฎหมายในประเทศท่ีเก 
ี่ยวข้อง

ข้อมูลน้ีมีผลใช้ตั้งแต่ ธันวาคม 2563


