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Product Description

Impregum™ Penta™ H DuoSoft" Quick is a fast-setting polyether impression
material with a heavy-bodied consistency. The mixing ratio, based on volume,
is 5 parts base paste: 1 part catalyst. The paste is mixed in Pentamix versions
from Pentamix™ 2 (September 1999) on, earlier Pentamix units (before
September 1999) extrude the material too slowly.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick is a fast-setting polyether impression material
with a light-bodied consistency in the Garant™ cartridge. The mixing ratio,
based on volume, is 2 parts base paste : 1 part catalyst. Due to the low Shore
hardness, the impression materials are highly suitable for impressions with
slight undercuts, even without additional blocking out.

Impregum Penta H DuoSoft and Impregum L DuoSoft Quick are not available
in all countries.

1z These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.
The product may only be used when the product labeling is clearly read-
able. For details on all additionally mentioned products please refer to the
corresponding Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: dental impression material.

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

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

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

Indications
* Impressions of inlay, onlay, veneer, crown, and bridge preparations
* Fixation and implant impressions

Impregum Penta H DuoSoft Quick and Impregum L DuoSoft Quick are
especially suitable for taking impressions of single-unit and double-unit
preparations.

Contraindications

Polyether impression materials are contraindicated for use with patients who
have a known allergy to polyether impression materials or contained aller-
gens, 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 pro-
longed 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
impression 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 occurting in relation to the device to 3M and
the local competent authority (EU) or local regulatory authority.

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

Preparatory Steps

Blocking out

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

Prepare 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.

Prepare Pentamix/Penta cartridge/poly bag

» Place Impregum Penta H DuoSoft Quick poly bags in the designated
3M Penta cartridge only!

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

whether the drive shaft is engaged before you start mixing.

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

Prepare Garant dispenser/cartridge

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

» Then attach a Garant Mixing Tip White and a Garant Intra-oral
Tip White.

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

Recommendation: Astringent Retraction Paste. The paste containing alu-

minum chloride is directly applied from the retraction capsule into the sulcus.

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

cords or other retraction methods, depending on the clinical situation and the

practitioner’s application technique.

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

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

Dosing and Mixing

» Dosing and mixing is done in the Pentamix mixing unit or in the Garant
Dispenser, respectively. Only the Pentamix 2 or newer Pentamix versions
must be used to mix Impregum Penta H DuoSoft Quick.

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

Symbols on

product

Impregum Penta H

DuoSoft Quick Max.1:00" |+ 3:00 =| Max 4:00

Impregum L

DuoSoft Quick Max.1:002 | =+ 3:00 =| Max 4:00

* Start of mixing = Entry of paste into the Penta Mixing Tip Red or Garant Mixing Tip

' Time available to load the impression tray and position it in the mouth

2 Time available for application around the preparation and, as necessary, prior filling of the
Elastomer Syringe.

The residence time in the mouth must always be 3 minutes, regardless
of the previously needed processing time.

Impression Taking

One-step technique

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

» Apply Impregum L DuoSoft Quick around the dried preparation from the
bottom up. Keep the tip of the intra-oral tip immersed in the impression
material and in contact with the tooth surface at all times during applica-
tion.

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

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

» When the setting time has lapsed, remove the impression from the mouth.
- To remedy initial adhesion (“setting the valve”), especially with upper jaw

impressions, remove the tray from the gingiva on one side in a posterior
position. If this proves difficult, it may be necessary to carefully blow
some air or water between the impression and the gingiva.

After Impression Taking

» Thoroughly examine and explore the sulcus of the prepared teeth and
surrounding dentition. Remove any residual impression material from the
mouth.

Hygiene

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

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

Model Preparation

» Prepare a cast from the impression with a commercial specialized stone
plaster no earlier than 30 min and no later than 4 days after taking the
impression.

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

» Polyether impressions may be silver-coated, whereas copper-coating is not
possible.

Cleaning and Disinfection of the Garant Cartridge

Caution

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

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

¢ Qils

¢ Glutaraldehydes

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

Limitations on Reprocessing

The Garant cartridge has been tested 18 times without suffering visible dam-
age. The Garant cartridge may be reused, provided that it is undamaged and
clean.

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

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

Reprocessing

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

Manual Cleaning by Wiping

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

» Continue wiping the cartridge with the wipes until no contamination is visi-
ble.

» Special care must be exercised in cleaning the grooves.

Manual Disinfection by Wiping

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

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

» Special care must be exercised in disinfecting the grooves.

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the cartridge for damage, discoloration, and contamination before
every use.

» Do not use damaged cartridges under any circumstances.

» If the cartridge is not visibly clean, repeat the reprocessing procedure.

Cleaning the Garant Dispenser
Please refer to the pertinent Instructions for Use for information about clean-
ing and disinfecting the Garant Dispenser.

Notes

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

Astringent Retraction Paste is a single-use device. After cleaning, disinfec-
tion and sterilization the paste would not work any longer as intended.
Penta Mixing Tips — Red, Garant Mixing Tips White, Garant Intra-oral Tips
White are single-use devices and would be damaged when removing set
impression material. When reattaching Garant Intra-oral Tip White, the
proper fit of the tip on the mixing tip cannot be ensured.

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

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

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

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

Impregum L DuoSoft Quick:

* Turning or reattaching a mixing tip without subsequent impression taking
may lead to carry-over of paste and clogging. The filled mixing tip should
therefore be left as a closure on the Garant cartridge until the next impres-
sion is taken.

* |f the material is stored at temperatures below 18° C/64° F, precise dosing
and mixing can no longer be guaranteed even if subsequently kept at room
temperature for a longer period of time.

Impressions:

* Direct exposure to sunlight and damp storage conditions may damage the
impression, see Storage.

* Polyether impressions should not be exposed to solvent-containing liquids
under any circumstances. Swelling and imprecise modeling may result.

.

Disposal

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

The used-off-packaging of the Penta base paste is subject to the EU Waste
Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE) and must be collected

and disposed in the EU separately from other waste in accordance with the
local regulations for electric or electronic waste.

Storage and Stability

Store the products at 18-25° C/64-77°F. Do not refrigerate!

Do not use after the expiration date.

Store impressions in a dry place away from light at temperatures below
30°C/86°F.

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 mate-
rial and manufacture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WAR-
RANTIES INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for deter-
mining the suitability of the product for user's application. If this product is de-
fective 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
511 u as defined in EU Directives 90/385/EEC,
Manufacturer 93/42/EEC and 98/79/EC.
IS0 15223-1 Indicates the date when the medical device
51.3 was manufactured.
Date of
Manufacture
ISO 15223-1 Indicates the date after which the medical
51.4 g device is not to be used.
Use-hy date
IS0 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
51.6 number so that the medical device can be
Catalogue identified.
number
IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which
5.3.7 /ﬁ/ the medical device can be safely exposed.
Temperature limit
IS0 15223-1 Indicates a medical device that is intended
5.4.2 @ for one use or for use on a single patient
Do not re-use during a single procedure.
IS0 15223-1 Indicates the need for the user to consult
54.4 the instructions for use for important
Caution cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical
device itself.
CE Mark Indicates conformity to European Union
C € £ | Medical Device Regulation or Directive with
notified body involvement.
CE Mark Indicates conformity to European Union

Cce

Medical Device Regulation or Directive.

Medical Device Indicates the item is a medical device.

[ins cTomaTonoruyeckoro nepcoHana

OcHoBHas nacta v nacTa-kaTanuaaTop AaHHOro NpoAyKTa coaepxar
BELLECTBA, CNOCOGHbIE BbI3bIBATH Y OTAENbHbIX NHOAEN NPY NONafaHuy Ha
KOXy anneprideckve peakumn. [inst CHUKEH!S pucka anneprum cBeanTe K
MWHUMYMY KOHTaKT € 3TUMu MaTepuanamu. B ocobeHHoCTyY n3beraiite
KOHTaKTa C HEenonMMepK30BaHHbIM MPOAYKTOM. IMpi BO3HUKHOBEHNM
KOHTaKTa C KOXE# NPOMOWNTE KOXY MblfbHbIM PAaCTBOPOM. PeKOMeHAyeTCs
1CNoNb30BaHMe 3aLLUMTHBIX NEPYATOK 1 GECKOHTAKTHON TEXHUKN.

MoTeHuManbHble HexenaTenbHble N0604Hble IPPEKTbI U 0CNOXKHEHUS
MoTeHunanbHbIMI apdheKTamMmn SBNAIOTCS MECTHOE Pa3ipaxeHue, a Takxe
MECTHbIE MM 06LLME annepriyeckme peakumu. B peakux ciy4asx oTTUCKHONM
Matepuan MOXeT ObITb MPOr0UeH UK acnupuposaH. Mpornarsisaxie
OTTUCKHOr0 MaTepuana MoXeT HaHeCTU BPe/ XeNy04HO-KULIEYHOMY
TpaKTy. MOCKONbKY OTTUCKHOI MaTepuan nonuMepuanpyeTcs B nonocTi pta
naLmeHTa, T0 BMECTE C OTTUCKHbIM MaTepuanoM BO3MOXHO yaaneHne
NOABUXKHbIX 3y60B M HE3aUKCHPOBAHHBIX PECTaBPALMIA.

O cepbe3HbIx MHUMAEHTAX C M3LeNnMeM cooblLuaiite koMmnanun 3M u
MECTHOMY KoMneTeHTHoMY opraHy (EC) unn mecTHOMY opraty
roCyAapCTBEHHOTO PEryMpoOBaHNS ¥ KOHTPONS.

[Macnopta 6e30MacHOCTH NPOAYKTA / UHPOPMALMOHHbIE UCTbI
6e3onacHocTi komnanim 3M MoryT 6bITb MONy4eHbl Ha caiTe www.3M.com
unn npu Oﬁpal.l.leHI/II/I B MECTHOE nojpasjeneHne KoMnaHum 3M.

MoaroToBUTENbHbIE npouenypHble Wwaru

BnokupoBahue

» BnokvpoBaTh NOAHYTPEHUS Uk 061aCTH, FAe CyLLECTBYeT peLieccus
AECHbI, 4TOOLI NPEAOTBPATUTL CUNBHOE «CLENNEHNe» OTTUCKHOrO
matepuana ¢ 3y6om. OTCyTCTBME GIOKMPOBKM MOXET 3aTPYAHUTL
YAaneHue OTTUCKHON NOXKKN UK CTaTb NPUUMHON yAaNeHus
€CTECTBEHHbIX 3y60B MM NPOTE30B. BIOKMPOBKa 0COBEHHO BaXKHa NP
MCNoNb30BaHWU OTTUCKHBIX MaTepuasos C BbICOKO TBEPLOCTLH N0
LLopy.

MoAroToBKa OTTUCKHOI NOXKM

|_|OJ1XOJ19IT No6blE OTTUCKHbIE TIOXKHK, 00bI4HO MCNosb3yemble Ans CHATUA

TOYHBIX OTTUCKOB.

» [ins o6ecneyenms JOCTaTO4HOrO CLUENNEHNSt HAHECTW TOHKMIA CNO
nonuachmpHoro areavsa/Polyether Contact Tray Adhesive aareavsa Ha
JIOXKKY ¥ iaTb MONHOCTBH BbICOXHYTb B COOTBETCTBUN C VIHCprKLlVIeI;I no
MPUMEHEHWIO.

MoparoToBka kapTpumxa/6annoHumka Pentamix/Penta

» Pasmelatb 6annorunky Impregum Penta H DuoSoft Quick Tonbko B
COOTBETCTBYtOLEM KapTpuaxe 3M Pental

» TlomecTuTe KapTpMaX B CMECUTENbHOE YCTPoiCTBO Pentamix 1
MPUCOEAMHNTE HOBBIV KPACHBIA CMECUTENbHbIN HakoHeuH K Penta Mixing
Tip - Red.

- Ecnv HoBbIi CMecHTENbHbIA HAKOHEYHWK YCTaHaBANBAETCS, KOrAa
BCTaBNACTCS KapTPUAX, TO, MPEXK/IE YeM MPUCTYMNTb K CMELLIMBAHMIO,
HE06X0ANMO NPOBEPUTL, BMOHTUPOBAH SN MPUBO/HOI BaJl.

» B cnyyae TonbKo 4TO BCTABAEHHbIX KApTPUAXKEN Nepef nepsbIM
ynoTpe6neHnem Ans CHATUS 0TTUCKA MPUCTYNUTE K CMELLMBAHMIO 1
BblaB1TE UAYLLYtO BHAYaNe HepaBHOMEPHO CMeLLaHHyto nacTy. He
MCMONb3YiATE NACTy ANS CHATUASA OTTUCKA, NOKA LUBET NacTbl He CTaHeT
TOMOTEHHbIM.

MoproToska MuctoneT-AucneHcepa/kapTpuaxa Garant

» [Mpy ycTaHOBKe HOBOrO KApTpUAXKa 1 Nepef KaX<AblM HOBbIM MPOLIECCOM
CMeLLMBaHKS BblAaBUTE CHa4Yana 6e3 ucmosb30BaHNS CMECUTESNbHOTO
HaKOHEYHWKa CTONBKO NACTbl, 4TO6bI 062 KOMMOHEHTA BbITECHSNNCH
paBHOMEpHO; yaanuTe ntobble Npobky 13 NacTsl, 06pa3oBaBLUMECSs B
OTBEPCTUSX KapTPUAXKEN.

» 3aTem npucoesmHnTe 6enblil CMECUTENbHBIA HAKOHEUHWK Garant n
6enblii IHTPaopanbHbIi HakoHeuHWK Garant.

PeTpakums
[lns peTpakumm 1 reMocTasa MOXHO UCMONb30BATb CPEACTBA HA OCHOBE
X710pKaa antoM1HKs, cynbarta anioMuHks unu cynbdara.

Pexomenaaums: nacTa peTpakLvoHHas KpoBoocTaHasnmeatowas Astringent

Retraction Paste. [MacTa, conepxalias xnopua anoM1His, BBOAUTCS

HENoCpPeACTBEHHO W3 Kancynbl B 3y60AeCHeBY0 60p03AKy. Macta MoxeT

6bITb MCMONb30BaHa B Ka4ecTse anbTepHaTHBbI K PETPAKUMOHHBIM HUTAM

WIN B COMETAHIM C HUMW U APYTUMI METOAaMM PETpakLmm, B

3aBUCUMOCTM OT KIMHYECKOIA CUTYaLMM 11 TEXHUKI peTpakLmn,

1CNONb3yeMOii BPAYOM.

» 06nacTu, ¢ KOTOpbIX HEOBXOAMMO CHSITb OTTUCKM, AOSKHbI BbITh
CyXUMU.

> [lepef CHATMEM OTTUCKA TLUATENBHO yAANMTb 0CTaTKM
reMocTaTM4eckoro pacTeopa, NPOMbIB ¥ NPOCYLLMB.

AOZWIPOBKEI U cMelLnBaHue
» [l031poBaHme 1 CMeLLNBAHNE OCYLECTBASIETCS B CMECUTENBHOM

Flammable Product is classified as flammable. ycTpoiicTae Pentamix unm B Muctonet-ancnexcepe Garant )
Source: Globally Harmonized Symbols for CO0TBETCTBEHHO. [ins cmelwmBanms Impregum Penta H DuoSoft Quick
Classifying Hazardous Chemicals Heo6Xx0AMMO MCNONb30BaTh TOMbKO Pentamix 2 nnm 6onee HoBble
1cnonHerms Pentamix.
Recycle N Indicates packaging is recyclable with MpoAoMKMTENLHOCTb ONepaLmii
(_2‘.) mixed paper) Paboyee Bpewms Bpewmst
PAP BpeMs! 3aTBEPAEBaHNs! OTBEPXKAEHMS!
Green Dot Indicates a financial contribution to national cw?;u:l;;:av?ﬂ* BHRE] T"g"OCT” c;eﬁ;:;rfm
» | packaging recovery company per European R MMFI’-FCGK B
@ Directive No. 94/62 and corresponding - - -
national law. Packaging Recovery Organiza- CuMBOSbI HA
tion Europe. u3nenuu
Information valid as of November 2020 Impregum Penta H
DuoSoft Quick makc. 1:00 ' [+ 3:00 =| mMakc.4:00
Impregum L
@ PYCCKUN DuoSoft Quick makc.1:00% |4+ 3:00 =| wmaxc. 4:.00

OnucaHue mMaTepuana

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick — 310 6bICTPOOTBEPKAAKOLMACS
NonMachMpPHbIA OTTUCKHOM MaTepuan ryctoii KoHeucTeHumn. OTHOLLEHWE
KOHLIEHTpALWil KOMMOHEHTOB CMECH Mo 06bEeMy cocTaBnsieT 5 YacTeit
OCHOBHO NacTs! : 1 4acTb katanmuaatopa. Macta cmelunBaeTcs B
ncnonHermusix Pentamix, HaumHas ¢ Pentamix™ 2 (Bbinyck ¢ ceHTs6ps 1999
r.); ycTponcTBa Pentamix 6onee paHHero Bbinycka (A0 ceHTsops 1999 r.)
BblaBNMBAOT MATEPUan CIMLIKOM MeANEHHO.

Impregum" L DuoSoft™ Quick — 370 6bICTPOOTBEPXAAIOLMIACS
NonMacOMpPHBIA OTTUCKHOM MaTepnan ¢ KOHCUCTEHLMENR HU3KOI BA3KOCTH,
nocTaensemblii B kapTpuaxe Garant™. OTHOLLEHWE KOHLEHTpaLMA
KOMMOHEHTOB CMECH M0 06bEeMY COCTABASIET 2 YACTI OCHOBHOI NacTbl : 1
yacTb katanuaaropa. bnaroaaps Hu3koi T8epaocTy no LLlopy, oTTUCKHbIE
matepuansl Hanbosee 3EeKTUBHbI ANs CHATUS OTTUCKOB C HEBONbLLNX
NOAHYTPEHWHA, AaXKe 6e3 AONONHUTENbHOrO 6NIOKMPOBAHMS.

Impregum Penta H DuoSoft 1 Impregum L DuoSoft Quick aocTynHb! He BO
BCEX CTpaHax.

1= [JaHHY0 MHCTPYKLWMIO 11O MPUMEHEHUIO CEAYET XPAHUTb Ha MPOTSKEHM
BCEro Nepyuojia MCnoMb30BaHus NPOAYKTa. V3genue paspetueHo k
MCMOMb30BAHMIO TONKO, €CIN MApKVPOBKA U3AESUst XOPOLUO YnTaema. B
OTHOLLUEHUN BCEX APYruX yNnoMsHYTHIX MPOAYKTOB, NOXanyucra,
06paLLaiiTech K COOTBETCTBYHOLIEH MHCTPYKLMX MO MPUMEHEHMIO.

Mpeanonaraemas 06nacTb NPUMEHEHNS

Mpeanonaraemas 06nacTb NPUMEHEHKS: 3y60NPOTE3HbINA MaTepuan ans
CNenKkoB.

Mpeanonaraemble Nonb30BaTeNy: KBaM(ULUMPOBaHHbIE CTOMATONOMM,
o6nagatoLLme TEOPETUHECKUMM 1 MPAKTUHECKUMMU 3HAHMSMM MO
VCMONb30BAHMIO CTOMATOSONMHECKO! MPOAYKLMM.

Llenesas rpynna nauneHToB: BCE NALMEHTBI, HyX AatoLLMeCs B
CTOMATOMNOrMYECKOM NIEYEHMH, 32 UCKITIOUYEHNEM TEX NALMEHTOB, ANs
KOTOPbIX UMEIOTCS OrpaHUYEHHs Ha UCMONb30BaHMe MPOAYKTa.
KnuHudeckas nonbaa: co3path TOHHOE BOCNPOU3BEAEHNE KNMHUHECKOIA
CUTYaLM B pamkax CTOMaTOoNOrM4eckmx paboumx NpoLiEccoB.

Mokasanus

¢ OTTHCKM NoA BKNAAKKW, HAaKNaaku, BUHUPbI, KOPOHKWN 1 MOCTOBWHbIE
npenapauv

° (DVIKOaLlI/IOHHbIe W UMNNAHTALUWUOHHbIE OTTUCKK

Impregum Penta H DuoSoft Quick n Impregum L DuoSoft Quick Han6onee

3d3q}eKTVIBHbI 019 CHATUSA OTTUCKOB OAMHOYHbBIX U CABOEHHbIX npenapaumﬁ.

MpoTuBONOKa3aHus

nOJ'IVISde/IprIe OTTUCKHbIE MaTepuasbl NPOTUBOMOKa3aHb! Ans
1ICNONb30BAHNS Y NALMEHTOB, Y KOTOPbIX MMEETCS Ha HUX anneprins um
COMIEPXKALLMECS B HUX aNNEpreHsbl, ykasaHHbie B paaene «Mepb
MPEAOCTOPOXHOCTH .

Mepb! NpeAoCTOPOXHOCTH

[ina nauueHToB

OcHoBHasi nacTa v nacTa-kaTanuaaTop AaHHOro NpoAyKTa coaepxar
BELLECTBA, CNOCOGHbIE BbI3bIBATH Y OTAENbHbIX NHOAEN NPY NONafaHUN Ha
KOXy annepriveckue peakumu. Mpu AAUTENbHOM KOHTaKTE C MSATKUMM
TKaHsIMM MONIOCTY PTa MPOMbITb 06UNbHBIM KONMYECTBOM BOALI. B cniyyae
OKa3aHusi NO6OYHOr0 AEACTBIUS HA NaUMeHTa, NpekpaTuTe UCNoNb30BaHue
9TOro NPOAyKTa y 3TOr0 nauueHTa W, pu Heo6X0AUMOCTH, 06paTUTECH K
Bpauy.

/3BeCTHbIMK annepreHamu SBASIOTCS 1-A0AELMIMMIUAA30N, MATHbIE
apoMaTu3aTopsl 1 CybOHUEBYIO COMlb.

* Hauano cMelwnBaHms = BBOA NaCTbl B KPACHbI CMECUTENbHbIA HAKOHeUHUK Penta un
CcMecuTeNbHbI HaKoHeuHuK Garant

' WMetoLeecst B pacriopsikeHnt Bpemst Anst 3anpaskit OTTUCKHOM JIOXKM U pa3MeLLeHus
€€ B MonocTi pra

? AmetoLLieecs B pacnopsbkeHnn Bpems Ans HaHeCeHMs BOKPYT npenapauim v, npu
HEo6X0AMMOCTH, 0 3aN0NHEHMS ANACTOMEPHOTO LNpHLA.

TMpoAoMKMTENbHOCTb NPe6bIBaHUA NOXKKM B NONOCTM PTa AOMKHA
6bITb BCErAa 3 MUHYTbI, HE3aBUCMMO OT paHee Heo6XOAUMOro
BpeMeHn 06paboTku.

CHATHe OTTUCKa

[sycnoiiHas MeToAuKa

» 3anpasbTe NpeaBapuUTebHO 06paboTaHHYIO afre3nBoM OTTUCKHYHO
0Ky NAcTON OTTUCKHbIM MaTepuanom Impregum Penta H DuoSoft
Quick. CMecuTeNbHbI HAKOHEUHNK AOMKEH BCE BPEMst 0CTaBaThCs
MOrpy>KEHHbIM B OTTUCKHON MaTepuan.

» Hanecute Impregum L DuoSoft Quick Bokpyr cyxoi npenapavuu,
HaumMHas CHM3y. Ha npoTsKeHMM BCEro NPUMEHEHNs AepXXuTe KoHel
MHTPAOPanbHOro HakOHeYHIMKA NOrpy>KEHHbIM B OTTUCKHOA MaTepuan u B
KOHTAKTe C MOBEPXHOCTbIO 3yba.

- B 3aBMCMMOCTM OT KOMMYECTBA Y4ACTKOB CMPUHLIEBAHNS HAUMHANTE
HaHeceHue BOKpYr npenapauyi CooTBETCTBYHOLLMM 06pa3oM, 4Tobk
0/HOBPEMEHHO 3aBEPLLNTb CPUHLIEBAHNE W HAMONHEHWE OTTUCKHOI
I0XKN. B poTvBHOM Cyyae BblAaBAMBaEMblii U3 LNpULA MaTepuan
MOXET 0TBEpAETb BbICTPEE, HeM MaTepuan B OTTUCKHOI NOXKKeE, YTO
npuBeaeT K AedhopmaLmm oTTICKa.

» Cpasy e nocne HaHeCEHUs PacnonoXuTe 3anoaHEHHYHO NOXKY B
NONOCTM pTa U yAepXKuBaiiTe ee TaM, He Npunaras HaxxaTus, noka He
3aBEPLUNTCA MPOLIECC OTBEPXKAEHNS.

» 10 MCTEYEHUN BPEMEHN CXBATbIBAHNS M3BNEKMTE OTTUCK 13 MONOCTM PTa.
- [Ins ycTpaHeHns HauanbHoi aareann («0TBepXXAeHNe 3aCnOHKN»), B

0COBEHHOCTI B CNyyae OTTMCKOB BEPXHEN YeioCTH, yaanuTe NOXKy C
[IECHbI B CTOPOHY B NOCTepUanbHoe nonoxeHue. Ecnm ato
NPe/ACTaBNAET CNOXKHOCTb, TO MOXET 0Ka3aThCst HE0OXOANMbIM
aKKypaTHO NPOAYTb BO3AYXOM WM NPOMbITb BOAOA MEX/Y OTTUCKOM
[LECHOIA.

Mocne cHATUA OTTUCKA

» TwatenbHo 0CMOTPUTE MOAOCTb PTa, HE 0CTANOCh I OTTUCKHOI Macehl B
3y60/iecHEBON 60PO3Lie, B MEX3YOHbIX MPOMEXYTKAX U MOSHYTPEHUSIX.
ynanme 0CTaTKM OTTUCKHbIX Matepuanos, KOTOPble MOrK OCTATbCA B
POTOBO NONOCTH.

Desunndekuus

» [lomecTiTe OTTUCK B CTaHAAPTHbIA AE3MH(ULMPYIOLLNIA PacTBOP,
NPUMEHSAEMbIIt 06bIYHO AN OTTUCKOB Ha BPEMS, PEKOMEH/0BAHHOE
npon3soauTenem. YpeamepHas Ae3MH(EKLMA MOXET NOBPEANUTb OTTUCK.

» [locne aeanHchekumn NpOMOMTE OTTUCK NOA NPOTOYHOW BOAOW B TEYEHME
0KOAO 15 CeKyHp, a 3aTem BbICYLLNTE ero.

MoaroTtoska Moaenu

» [IpuroToBbTE CNEMOK 13 OTTVCKA U3 CMIeLManbHOro runca He paHee, Yem
o NpoLLecTBiM 30 MUH., HO He NO3Xe, YeM Yepe3 14 fHel nocne CHATUS
OTTUCKA.

» Bo n3bexaHue BKNKOHEHNA B MOJENb Ny3bIpeit NPOMOIATE BOAOM U
npocyLnTe BO3AYXoM. He cnonb3yiiTe cyphakTaHTbl, Tak Kak OHu
YXYALUAIOT KA4eCTBO MONMAMPHBIX OTTUCKOB W B HUX HET
HEo6X0AMMOCTH.

» [lonnachupHbIe OTTUCKM MOTYT BbITb NOCEPEBPEHDI, B TO BpEMS Kak
ME[HOE MOKPbITUE HEBO3MOXKHO.

OumcTKa 1 Ae3uHdbeKuma kapTpuaka Garant

OcTOpOXHO

Y6eanTech, YTo BbIGPaHHbIE BAMW YNCTAILLME 1 AE3NHMLMPYIOLLME
CpeacTBa He COAEPXKaT Hi OFHOIO M3 CREAYHOLMX MaTepuanos:

o OkucnuTenM (Hanpumep, Nepexk1cu BOAOPOAA)

* Macna

* [nyTapansaernabl

[inst 04MCTKM 1 ie3MHCDeKLMM NOMb3YITECh TOMBKO MPOBEPEHHbIMM
MeToAamu. Mcnonb3yinTe TOMbKO YMCTSLLME M AE3MHCULMPYIOLLME
CpeACTBa, NPOBEPeHHbIe Ha 3h(EKTMBHOCTb ¥ COBMECTUMOCTb C
MEANLIMHCKUM M3fenueM (Hanpumep, ceptucuumposartbie FDA). Beerna
cobntoaaiiTe BCe NPUMEHUMbIE MPABOBbIE U TUTUEHNYECKUE HOPMbI NSt
CTOMATONOrMYECKNX KAaBMHETOB /MMM BONbHL.

OrpaHuyeHmns No NOBTOPHOI 06paboTke

KapTpupx Garant 6bin npotecTupoBaH 18 pa3 6e3 nosyueHmns BUAUMbIX
noBpexaeHuit. Kaptpuax Garant MoxeT 6bITb NOBTOPHO UCMONb30BAH NpH
YCNOBWM, 4TO OH HE NOBPEXAEH W OUHLLEH.

O6wwme cepeHUs

S1oT KapTpuaX He HaxoAnTCsA B CTEPUITIbHOM COCTOAHUM Ha MOMEHT
MOCTaBKM W MO3TOMY AOSKEH BbITb CTEPUIN30BAH NEpe/ NepBbiM
UCTOMNb30BAHUEM 1 NEPEA KAXAbIM NOCTEAYHOLMM UCTIONb30BAHNEM.

MoAroToBKa K AeKOHTaMUHaLMK
Mocne Kaxaoro MCMONb30BaHNS KAPTPMAX AOMKEH ObITb NOABEPHYT
06paboTke, N0 BO3MOXHOCTH, Kak MOXHO CKOpee.

MosTopHas o6paboTka

MpoLe/ypa NoBTOPHO 06patoTKIN AOMXHA MPOBOANTLCS NEPEes; NepBbIM
1ICr0Mb30BAHUEM 1 MOCTIE KaXKAOTO MOCTIE/YIOLLETO UCTIONb30BAHNS.
HeobxoanMo cHauana o4uncTUTb KapTpUAX BPYUHYHO, @ NOCHe 04UCTKN
BPYYHYH CTEPUNN30BATL €r0 B COOTBETCTBIM C NPUBEAEHHLIMU HUXE
npasunamu.

OcyuwecTBnsieMasi BPY4YHYI0 04UCTKA NOCPeACTBOM 06TUpPaHus

» Ounwaiite KapTPUAX Nepes nepsbIM UCMONb30BaHWEM W NOCHE KaXA0ro
nocneAytoLLero MCnonb3oBaHs C NOMOLLbIO FOTOBbIX K MCMONb30BaHMI0
AesnHuumpytoLmx candeTok (CaviWipes®) unm aHanoruuHsix
uncTawmx cpeacTs. CandeTkn copepxar Ae3nHpULMPYIOLLEE CPEACTBO
CaviCide® (neavHcbuumpytoLLee CPeACTBO Ha OCHOBE CrnpTa U
4eTBEPTUYHOrO aMMOHHSs). CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NPOM3BOANTENS MO
NPUMEHEHMIO YNCTSILLEro CPeacTBa.

» [lpoponxaiiTe NpOTUPATL KAPTPUAXK candeTkamu, noKa He UcHesHyT
BUAMMbIE 3arpsi3HEHNS.

» Oco6yto 0CTOPOXXHOCTb HEOBXOAMMO COBM0AATH MPU O4UCTKE
prchneHui.

OcyuwecTBnsiemas BpyuHyto Ae3uHdeKuns nocpeacTBOM 06TUpaHus

> [leanHcnumpyiiTe KapTpUaX C MOMOLLbH FOTOBBIX K UCMONb30BAHNIO
Le3nHuumpytowmx candpetok (CaviWipes) unm aHanoruyHbIx
Ae3nHduumpyrowmx cpeacTs. CandeTkn coaepxar AesnHpuumpyollee
cpeacTso CaviCide (ae3nHdMUMpytoLLee CPeACTBO Ha OCHOBE CrvpTa 1
4eTBEPTUYHOrO aMMOHNSs). CnepyiiTe MHCTPYKLMSM NPOM3BOANTENS MO
NPUMEHEHNIO YMCTALLIEr0 CPEACTBA, COBMIt0AAS, B HACTHOCTH, BpEMS
BO3/ENCTBUS.

> [leanHMLmMpyiATe KapTPUAX B TEYEHUE TPEX MUHYT, UCTIONb3YS Kak
MUHIMYM OHY HOBYIO Ae3MHMLMPYIOLLYto candeTky. B TeueHme aTux
TPeX MUHYT iePXKUTE BCE MOBEPXHOCTYU KAPTPUAXKA BNAXKHbIMM.

» Ocobylo 0CTOPOXXHOCTb HEOBX0AMMO COBMIOAATL NPK Ae3MHCDEKLM
pucbnenmit.

OcMoTp, TEXHMYECKOe 06CnyKuBaHUe, TECTUPOBaHUe

» lMepes kaxabIM UCMoNb30BaHNEM MPOBEPSIATE KapTPUAX HA NpeaMeT
NOBPEXAEHMIA, U3MEHEHMIA UBETA M 3arpSI3HEHNIA.

» Hu npu kakux 06CTOSATENBCTBAX HE UCMONb3YiATE NOBPEXAEHHbIE
KapTPUAXKN.

» [loBTOpPKTE NpoOLIEAYPY 06PABOTKM B CyyaE HANMUNS BIANUMBIX
3arps3HeHNiA.

OumcTka nuctoneTa-aucneHcepa Garant
Mogpo6Has MHopMaLms 06 04UCTKE U Ae3NHIEKLMI NUCTONETA-AMCTIEHCE-
pa Garant npuse/ieHa B COOTBETCTBYHOLLE MHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHMIO.

MpumMeyaHune

lepen vcnonb3oBanmem naketa u3 honbrit Ans CO6CTBEHHOM
[OKYMeHTauuu unu Ans BONpoCOB K NPOU3BOAUTENIO 3anuwinTe
HaneyaTaHble Ha nakeTe faHHble NapTu (Ko NapTui, CPOK FOAHOCTY,
14-3HauHblit Homep GTIN) 1 coxpaHuTe ux, 4To6bl BNOCAEACTBUM UMM
MOXHO b0 BOCMONL30BAThCS.

Macta peTpakL1oHHas kpoBoocTaHaBMBaroLas Astringent Retraction
Paste aBnseTCcs n3aennem oAHOKpaTHOro npuMeHeHus. Mocne

O4NCTKM, AE3MHIPEKLMM 1 CTEpUAU3aLIMM nacTa 6onee He NpUroaHa

K NPUMEHEHMIO.

CmecuTenbHble HakoHeuHmku Penta Mixing Tips - Red, cmecuTensHble
HakoHeuHWKn Garant 6en1oro UBeTa, MHTpaopanbHble HakoHeuHMki Garant
6€enoro LseTa SBASIOTCS U3AENMAMM OHOKPATHOrO NPUMEHEHNS 1 By iyT
NoBPEX/AEHbI NPU yAaneHnn 3aTBEPAEBLUEro OTTUCKHOrO MaTepuana.
Ipy NOBTOPHOM HACaX1BaHUN MHTPAOPANH HakoHeYHMKa Garant 6enoro
LBeTa HeBO3MOXXHO obecneunTb npasuibHYH NOCaAKy HaKOHEeYHWKa Ha
CMeCcUTeNbHOM HakOHe4HuKe.

MoxxanyiicTa, XxpaHuTe U3aenne OAHOKPATHOTO MPUMEHEHNS B
OpUrMHANbHO ynakoBke, YToBbI 06ECNEUNTL OTCNEXNBAEMOCTb NAPTUM.
Martepuansl Ha 0CHOBE MPOCTbIX NONMAUPOB NPOU3BOACTBA KOMMNAHMN
3M MoryT coueTaTbes TONbKO ¢ NOMMacUpaMi npou3BOACTBA KOMNaHM
3M. Heobxoanmo cTporo cobntoaath paboyee Bpems v Bpems
3aTBEP/EBaHNs OT/AEMbHbIX NPOAYKTOB.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

* [lpu Temnepatype Hxe 18 °C / 64 °F BA3KOCTb NaCT yBENMUNTCSA A0
TaKoil CTeNeHM, 4TO MOryT BO3HUKHYTb TPYAHOCTY CMELLIMBAHMS B
yCTpoiACTBE. XpaHuTe nacTbl 1 ieHb Npu TeMnepatype He Huxe 18 °C/
64 °F; 3aTeM 1x MOXHO 1Cnonb3oBaTh 6e3 NoTepn kauecTsa.

Impregum L DuoSoft Quick:

[M0BOPOT 1M NOBTOPHOE MPUCOEANHEHNE CMECUTESNBHOTO HAKOHEUHMKa
63 MoCNeAyHOLLEro CHATUS 0TTUCKA MOXET MPUBECTY K NEPEHOCY NacTbl
1 3aKynopusaxmto. MoaTtomy 0 CHATUS CeayHIoLLEro 0TTiCKa
3ar0HEHHbIA CMECUTENbHbIA HAKOHEYHNK HEOOXOAMMO OCTaBNATH HA
kapTpumxe Garant B kauecTse nNpooku.

Ecnu matepuan xpanutcs npu TemMnepatype Huxe 18 °C /64 °F, To
TOYHOE [03MPOBAHME U CMELLMBAHME HE MOXET ObITb rapaHTUPOBaHO,
JaXe ecinv nocneytoLLee HaxoXAeHne MaTepuana ocyLeCTBAAETCS Npu
KOMHATHOW TeMnepaType B TeUeHne ANNTENbHOTO BPEMEHN.

OTTmcKu:

lpsMOe BO3AEMCTBIE CONHEYHOTO CBETA U BNAXHbIE YCIOBUS XpaHeHNs
MOryT NOBPEANUTbL OTTUCK (CM. «XpaHeHue»).

TMonnacmpHbIe CENKI HY B KOBM Cry4ae He JOMXKHbI CONpUKacaThes ¢
XUAKOCTSMM, COAEpXKaLLMMMA pacTBOpUTENb. B NpoTUBHOM Cry4ae
BO3MOXHO pasbyxaHne u HeTo4Has MOAelb.

.

.

Ytunusauus

YTunuanpynTe Coaep>XXMMOe N KOHTEIHEp B COOTBETCTBIN C
JeiicTByIOL MMM MpaBunamm. Moxanyiicta, obpatite 0Co60e BHAMAHME Ha
YTUAN3ALMIO 3arPA3HEHHbIX 0TXOA0B, UTOGbI N36€XaThb pucka Ansi 310poBbS
113-3a HEMpaBubHOro 06PALLEHMS.

Vicnonb3oBaHHas ynakoBska OCHOBHOI nacTbl Penta nonagaet nog AeicTsve
JVPEKTMBbI N0 YTUAN3auMM 0TXOA0B NPOU3BOACTBA ANEKTPUHECKOTO 1
3neKTpoHHoro obopyaosaHns (WEEE) v gonxHa cobupatbes u
yTuan3nposatbes B EC 0TAenbHO OT Apyrix 0TX00B B COOTBETCTBIM C
MECTHbIMI NPEANUCAHUSMM 1O YTUNIN3ALMN OTXOLOB 3NIEKTPOTEXHUYECKOrO
11 3NEKTPOHHOTO 060PYA0BAHNS.

XpaHeHue U CpoK roAHOCTY NPU XpaHeH!U

XpaHuTb NpopyKThl Npn Temnepatype 18-25 °C /6477 °F. He
3amopaxueartb!

He ncnonb3yiTe npoaykT nocne UCTe4eHst Cpoka roAHOCTH.

XpaHuTb OTTUCKN B CyXOM MECTE, He MoBeprast BO3AEACTBUIO CBETA, NPy
Temneparype Hike 30 °C / 86 °F.

Wndopmaums ansa nokynatens
3anpeLLaeTcs NpedocTaBisTb MHGhopMaLMto, KoTopast 0TnYaeTest o1
MHCHOPMaLMK, COAEPIKALLENCs B JAHHOM MHCTPYKLMN.

FapaHTHiiHble 06s13aTenbcTBa

Komnanms 3M Deutschland GmbH rapanTupyeT oTcyTCTBHIE B CBOE
NPOAYKLMN AecheKTOB, CBA3AHHbIX C UCXOAHbIMI MaTepuanamm u
npou3soacTBeHHbIM npoeccoM. KOMITAHNA 3M Deutschland GmbH HE
JAET HUKAKUX OPYIX TAPAHTUN, BKITFOYAS JTFOBbIE
NMOAPA3YMEBAEMbIE OBASATEJIbCTBA NTBO TOBAPHOE
COCTOSIHVE U3AENWM NPU NONYYEHUW, IMBO UX MPUFOAHOCTb
ONA MHANMBUAYANBHBIX LIENEW NMOKYMATENNS. Monb3oBaTens HeceT
MOJIHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpe/eneHe NPUroAHOCTM AaHHOTO NPoAyKTa
CBOMM KOHKPeTHbIM Liensm. Ecnn B npoaykTe 6yayT 06Hapy>KeHbl AedekTbl
B NEPUOA AEMCTBIS rapaHTu, Balumm UCKIiouMTeNbHBIM MPaBoM U
eNHCTBEHHOI 0693aHHOCTbIO MPOM3BOANTENS ABASAETCS YCTPAHEHNE
nedexTa unu 3ameHa aedpexTHon npoaykuvn mapki 3M Deutschland GmbH.

OrpaHuyeHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a MCKNIOUEHNEM CUTYaLMIA, NPSIMO NPeyCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENLCTBOM,
komnanus 3M Deutschland GmbH He HeceT Hikakoi 0TBETCTBEHHOCTY 38
nto6ble 0TPULATENbHbIE MOCNEACTBUA UK YILEPD, CBA3aHHbIE C
CMONb30BAHMEM AAHHOW NPOAYKLIMM: MPAMbIE, KOCBEHHbIE, yMbILLIIEHHbIE,
CNnyyaiHble unm 0rocpeaoBaHHbIE, HE3aBMCUMO OT BbIABMHYTbIX
OOBACHEHNIA, BKNKOYARA rapaHTIM, KOHTPAKThI, HEOPEXXHOCTb MK
06bEKTUBHYIO OTBETCTBEHHOCTb.

MosicHeHne ycnoBHbIX 0603HaueHHi

MopspkoBblii CumBon | Onucanue cuMmBona
HOMep W Ha3Ba-
HUe cuMBONa
1SO 15223-1 Yka3blBaeT M3roToBUTENS MEAULIMHCKOrO
5.1.1 13aenns, Kak aTo OnpeAeneHo B
N3rotosutens u [vpekTusax EBponeiickoro coobLiectaa
90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC.
1SO 15223-1 YkasbiBaeT Aaty, koraa 6bino
513 13rOTOBMIEHO MEANLMHCKOE U3Jenue.
[ata naroTos-
neHnst
1SO 15223-1 YkasblBaeT Aary, nocine ucte-YeHms
514 KOTOPOW MeaNLMHCKOE U3fenve He
Mcnonb3o- g JO/KHO UCMONb30-BAThCS.
BaTh A0
1SO 15223-1 YKa3blBaeT Kof napTuu, KOTOPbIM
515 M3roToBUTENb NAEHTUDUUMPOBAN
Koa naptim napTuio n3penus.
1SO 15223-1 YkaabiBaeT HOMEpP MeAULMHCKOr0
516 U3JeNNs N0 KaTanory u3rotoBuTens.
Homep no -E
Karanory
1ISO 15223-1 Yka3bIBaeT TeMnepaTypHbIil A1anasoH, B
537 npefenax KoToporo MeanLnHCKoe
Tewmnepartyp- 13fenue HafexHo CoXpaHseTes.
HbIA AnanasoH
1SO 15223-1 YKasblBaeT, YT0 MeANLIMHCKOE U3fenve
5.4.2 NPeAHa3HAYeHO0 ANl €ANHNYHOTO
3anpet Ha @ 1CMONb30BAHMS, UMW ANSt UCTIONb30BAHNS!
NOBTOPHOE Ha OJHOM MauneHTe B TeYeHNe OfHON
npyUMeHeHue npoLezypbl.
1SO 15223-1 YkasbiBaeT Ha He06X0AMMOCTb AS MOJSlb-
544 30BaTeNsl, 03HAKOMUTLCS C BAXKHON
OcTopoxHo MHChOPMaLMeit MHCTPYKLMY NO NPUMEHe-
A HUHO, TaKOM KaK NpeAynpeXxXAeHus 1 Mepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT,
10 pa3HbIM NpU4MHAM, pa3MeLLieHbl Ha
MEULMHCKOM U3Renun
Mapkuposka CE YkaabiBaeT Ha COOTBETCTBUE MEANLINH-
c € S | CKOTO U3LENS PErnaMenTy unm JupeKTu-
S | Be EBponeiickoro coobluecTa ¢ y4actu-
€M YMOSIHOMOYEHHOr0 OpraHa.
Mapxuposka CE YkasbiBaeT COOTBETCTBUE MEAULIMHCKOrO
c € 13henus peryne unu aupektuee Espo-
nenckoro coooLLecTBa.
MeanumHckoe YkasbIBaeT, YTo U3fenve SBnseTcs
n3gnenve MEULMHCKUM U3[enneM.
Bocnnametsito- V3penue knaccndpuumpyeTces Kak
Lpics BOCMNameHsitoLLeecs. NCTouHuK:
CornacoBaHHas Ha rnobanbHOM ypoBHe
c1cTema Knaceuukaumn 1 MapkupoBky
XMMUYECKMX BELLECTB.
BropuyHas /\ | Ya3biBaeT Ha To, 4To ynakoska
nepepaboTka eo noAXOANT ANS BTOPUYHON nepepaboTkm ¢
PAP Makynarypoi.
3Hak «3enéHas YKa3biBaeT 06 y4acTm B huHaHCMpoBa-
TOYKa» HUW HaLMOHAMNBHOM KOMNAHWK MO yTUNK-
° | 3auuM ynakoBKM B COOTBETCTBUM C €BPO-
@ neiickon aupekTnaon Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLLMM HALMOHANBHbIM
3aKOHOM.

Mons, foknaBaiiTe Npu Bb3HUKBAHE Ha TeXKa 3n0nonyka, cBbp3aHa ¢
n3aenueTo, Ha 3M 1 Ha MecTHUsS komneTeHTeH opran (EC) unn Ha MecTHus
perynaTopeH opraH.

MHchopmaumoHHuTe nucToBe 3a 6e3onacHocT/JICToBe ¢ MHGhopMauns 3a
6eaonacHocT Ha 3M morar fa ce nony4ar ot www.3M.com 1w OT Bawwms
MECTEH KIOH

MoAroTBUTENHN CTHNKU

OT6nokupate

» OT6nOKMpaiiTe NOAMONNTE UNK 30HUTE, B KOUTO FMHUrBaTa Ce €
OTApbNHANa, 3a Aa U3berHeTe ,3akneLBaHeTo" Ha 0TnevaTb4HUs
maTepuan B 3b6HaTa CTPyKTypa. AKO He N3BbPLUKTE OTONOKMPaHe, ToBa
MO>XE fia I0Befie [0 3aTPYAHEHO M3BaXAaHe Ha NbXuuata i aa
NPUYNHKM U3BAX/AHE Ha ECTECTBEHIUTE 36U MK NPOTE3N.
OT6MOKMPaHETO € M3KMKOUNTENHO BAXHO, KOraTo Ce Uanon3sat
0TnevaTbyHN MaTepuank ¢ Bucoka TebpAocT no LLop.

MoaroToBka Ha OTNEYaTbYHATa NIbXMLA

|-|O,11XOJ19ILLlM Ca BCAKAKBW PYTUHHO U3MON3BaHN TbXXMUUK 3a NMPeLn3HN

oTneYaTbLM.

» 3a fjocTaTb4Ha afxe3us, HaMaxeTe MbXxuuara ¢ TbHbK Croi
nonvueTepeH aaxeans/Polyether Contact Tray Adhesive anxe3us 1 ro
0CTaBETE J1a M3CbXHE HAMBIHO CbIIACHO YKa3aHMsTa 3a ynoTpe6a.

MoaroToBka Ha Pentamix/Penta kapTywa/nonueTuneHoBo ninkye

» [locTassiiTe nonmeTuneHosuTe nankyeta Impregum Penta H DuoSoft
Quick camo B npeaHasHaveHara 3a Lenta kaptywa 3M Pental

» [locTaseTe kapTyLuaTa B anapata 3a cmecsare Pentamix 1 noctasete
HOBa CMecUTeNHa kaHiona Penta — yepsena.

- Ao ce nocTaBs HoBa CMECUTESTHA KaHtoNa Npyu Beye nocTaBeHa
KapTyLua, NpeAv pa3dbpkBaHETo NPoBEpeTe AaN LNMHAETLT €
3axBaHar.

» [1p1 HOBOHAMBAHEHM KAPTYLLUM, 3an04HETe a CMeCBaTe W U3CTUCKaNTE,
1 U3XBbPNETE MbpBaTa HEPaBHOMEPHO CMECeHa nacTa Npejv mbpsara
ynoTpeba 3a cHemaHe Ha 0TneyaTbk. He uanonasaiite nacrata 3a
CHeMaHe Ha 0Tne4aTbk, Npeu UBETHT Ha nacTara ja e cTaHan
XOMOrEHeH.

MoaroTeeTe gosartop/kapTywa Garant

» [Ipeav Aa 3ano4HeTe padoTa ¢ HoBa KApTYyLLA U MPEAY BCSIKO CMECBaHE,
MbPBO EKCTPYAMPAIiTE Manko KONM4ecTBo nacta 6e3 a u3nonaeare
CMecUTeNHa KaHtona, 4oKaTo ¥ ABaTa KOMMOHEHTa Ce CMecsT
paBHOMEPHO; OTCTPAHETE TanuTe OT 3aCbXHasa nacTa, KOUTo MoXe Aa
ca ce 06pa3yBany B OTBOPUTE Ha KapTywwaTa.

» Cnep ToBa nocTaseTe 6s1a cMecuTeNHa katona Garant 1 6sna
MHTpaopanHa kaxtona Garant.

PeTpakums

PeTpakumMOHHY KOHLM, KakTO M Pa3TBOPM 1 NACTU Ha OCHOBATa Ha

anyMuH1eB XOpuA, anyMuHues Cyndat unm xeneaeH cyndar, ca

NOAXOAALUM PETPAKLIMOHHI CPEACTBA.

Mpenopbka: Astringent Retraction Paste. MacTtata, cbabpatla anymuHnes

X70pKA, Ce HaHacs ANPEKTHO OT peTpakLMOHHaTa kancyna B Cyfkyca.

MactaTa MoXe fia ce M3noN3Ba kaTo anTepHaTiBa Ha U B CbYeTaHme C

PETPaKLMOHHI KOHLIM, UK APYriA PETPAKLVMOHHM METOAM, B 3aBUCUMOCT OT

KNMHUYHATa CUTYaLms 1 TeXHUKaTa Ha MPUIoXKEHNe Ha cTomartonora.

» YyacTbumTe, KOUTO NOANEXAT Ha 0TnevaTsaHe, Tpsbaa Aa ce
noAAbPXAT CyXu.

» [peau cHeMaHeTo Ha 0TNeYaTbKa, rPUKINBO NOUMCTETE OCTATbYHMS
PETPaKUMOHEH MaTepuan C u3nnaksaxe 1 NoACyLIaBaHe.

[o3upaHe n pasmecBaHe

» [1031paHeTo 1 CMECBAHETO Ce U3BbPLUBAT B CMECUTENHUS anapat
Pentamix unu cbotBeTHO B f03aTopa Garant. 3a cmecBaHe Ha Impregum
Penta H DuoSoft Quick Tpsi6sa aa ce u3non3sa camo anapat Pentamix 2
11 NO-HOBY Bepcun Ha anapara Pentamix.

BpemeHa
Bpewme 3a Bpewme 3a Bpewme Ha
pa6ota ot MHTPaopanHo BTBbPAsBAHE
Ha4anoTo Ha BTBbPASBAHE CcneA HavanoTo
CMecBaHeTo* Ha CMECBaHEeTo
min:sec min:sec min:sec
CuMBONM BBPXY W @ v @
npoaykTa
Impregum Penta H
DuoSoft Quick makc. 1:00 ' [+ 3:00 =| wmaxc.4:.00
Impregum L
DuoSoft Quick Makc.1:00 % |4 3:00 =| wmaxc. 4:00

MHchopmaLmst no coCTOsHMIO Ha HOs6pb 2020 rofa

®9 BbIITAPCKU

OnucaHue Ha NpoAyKTa

Impregum” Penta™ H DuoSoft" Quick e 6bp30BTBbPASBALL NONMETEPEH,
cnaboTeunms oTnevaTbyeH Matepuan. CbOTHOLIEHUETO Ha CMECBAHE MO
06eMHy YacTy e 5 4acTu 0CHOBHa nacTa : 1 4acT katanuaatop. Mactara ce
cmecBa B anapatu Pentamix Bepcuu cnep Pentamix™ 2 (centemspu 1999 r.),
no-ctapv anapatu Pentamix (npean centemspu 1999 r.) ekcTpyanpat
nacrara Tbp/e 6asHo.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick e 6bp30BTBbPASBALL NONNETEPEH,
CUIIHOTEYNMB OTNeYaTbueH MaTepuan B kapTylun Garant™. CbOTHOLLEHMETO
Ha CMecBaHe no 06eMHM 4acTh € 2 4aCTu OCHOBHA nacTa : 1 4act
Kkatanusatop. Mopaau Huckata cv TBbpAocT no LLop, oTneyaTbuHuTe
maTepuani ca MHoro MoAXOAsILLM 3a CHEMaHe Ha 0TnevaTbuy ¢ Manku
NOAMONM, KOPK 1 6€3 OTOOKMPaHE.

Impregum Penta H DuoSoft 1 Impregum L DuoSoft Quick He ce npeanarat
BbB BCUYKM ObpiKaBu.

13 Teau yka3aHus 3a ynotpeba Tpsbsa Aa ce CbxpaHsisaT npe3 nepuoaa
Ha u3nonasate Ha npoaykTa. MpoAyKTbT MOXE Aa Ce U3non3sa camo
KOraTo npoAyKTOBUAT ETUKET € ACHO YEeTNINB. 3a BCUYKn AONBJIHUTENTHO
ynoMeHaTy NpodyKT, MONs OTHACsTe ce 0 CbOTBETHUTE yKadaHus 3a
ynotpeba.

MpenHasHayexne

MpeAHasHayeHWe: CTOMATONOrMYeH 0TneYaTbyeH MaTepuan

Llenesw noTpe6uteny: CToMaTonorMyHu CneLmanicTy, npuTexasatm
TEOPETUYHM W NPaKTAYECKN NO3HAaHNA 3a ynoTpebaTa Ha CTOMAToNoryHI
NPOAYKTU

Llenesa naumexTcka rpyna: BCUUKM naumeHTy, npu KOUTo € HeOBX0AUMO
CTOMATONIOTMYHO NEYEHIE, OCBEH aKO CbCTOSHUETO Ha NaUneHTa He
orpanu4asa ynotpebara

KnuHM4HIM nonam: cb3aasaHe Ha TOYHO KOMKMe Ha KMHUYHATa CUTyauns kaTo
4acT 0T CTOMATONOrNy4HNS paBoTeH NpoLiec

Mokasanus
o OTneyaTbUM OT Npenapaunu 3a UHMeU, OHNeN, haceT, KOPOHU U MOCTOBE
* DUKCMpaHe 1 CHeMake Ha 0TnevaTbLUyM OT UMMAAHTU

Impregum Penta H DuoSoft Quick n Impregum L DuoSoft Quick ca
CcneunanHo npeaHasHa4YeHn 3a CHeMaHe Ha 0TneuaTbLy 0T npenapauuy 3a
€[HOUNEHHW W [BYUNEHHN KOHCTPYKLMM.

MpoTuBONOKasaHus

lMonueTepHuTE 0TNEYATHYHI MaTepUany ca NpoTMBONOKa3aHm 3a ynoTpeba
NpY NALUMEHTX C M3BECTHA aneprys KbM NONMETEPHN OTNeYaTbYHI
MaTepuani Unu KbM CbAbPXaLUMTE Ce anepreHn — MoAs, BUXTE pasfen
JpeanasHu Mepku”.

lMpeAnasHu MepKu

3a naumeHTute

basosara nacTa 1 katanuaaTopHaTa nacTa Ha To3u NpoAyKT CbAbpxaT
BELLIECTBA, KOUTO My HSKOW Xopa MoraT jia Npean3sukaT anepruayHa
peakumst Mpyu KOHTAKT € KoxkaTa. AKO Bb3HUKHE MPOABIKUTENEH KOHTAKT C
opanHuTe ThKaHu, u3nnakHeTe 06UIHO € BoAa. B cnyuaii Ye npy naumeHT
6ble HabntoaaBaHa HexenaHa peakLsi, NpekpaTeTe U3non3BaHeTo Ha
NPOAYKTA BbPXy NaUMeHTa 1 NoTbPCETE MeMLIMHCKA NOMOLL Npu
HE06X0ANMOCT.

/3BecTHu aneprety ca 1-1oAeLMIMMIUAA30s, MEHTOBM apOMaTU3aHTH 1
CcyncoHoBa con.

3a nepcoHana no AeHTanHa MeguLUMHa

BasoBara nacra v katanusatopHara nacta Ha To3u MpoyKT CbAbpxaT
BELLECTBa, KOUTO NPy HAKOM XOpa Morar fa Npeu3BukaT anepriuHa
peaKLusi Moy KOHTAKT C KoxaTa. 3a Aia HamanuTe pucka oT anepriiHa
peakuusi, HamarneTe 0 MUHUMYM U3naraHeTo Ha Teaun Matepuani. Oco6eHo
1365rBaiiTe KOHTAKTa C HeNoNMMePU3NpaHus NPOAYKT. AKO Bb3HUKHE Aocer
C KoXara, U3muiiTe st ¢ Bofia v canyH. Mpenopbysa ce M3nonasaxe Ha
NpeanasHu PbKasuLM v 683KOHTAKTHI TEXHUKU.

Bb3MOXHM HeXenaHu CTPaHU4HU queKTM W YCNOXHEeHUA

Bb3mMoxXHM e(beKTI/I Ca NOoKanHu pa3fapasHeHns unu noKanHu, Unm CUCTEMHN
anepruyHn peakuun. B penku cnyvan oTnevaTb4HUTE MaTepuanu Morat aa
6bAaT norbiHaTH UK BAMLWAHK. [TorNbLUAHETO HA 0TNeYaTbyeH martepuan
MOXXe [ia yBpean CTOMALLHO-4peBHUA TPaKT. Tbih KaTo 0TNEYaTbYHNST
matepuan ce BTBbpAsABaA B yCTaTta Ha nauneHTa, uMa BeposTHOCT npu
U3BaXXJaHEeTO My 3aeHO C Hero Aa 6bpat u3BageHmn pasknaTteHn 36K U
Bb3CTaHOBABAHMSA.

* Hauano Ha cmecBaHe = Hasnu3aHe Ha nacTa B YepBeHaTa cMecuTenHa kaxona Penta
WM cMecuTenHaTa kattona Garant

' Pasnonaraemo BpEME 3a HanbJIBaHe Ha 0TneYaTb4HaTa ibXKUua v NoCTaBAHETO nB
ycrata

¢ Pa3nonaraemo Bpeme 3a HaHacsHe OKOJI0 MPerapauvsiTa 1, npu HeoGXOANMOCT,
NPeABAPUTENHO HAMBIBAHE Ha LUMPULATA C eNacToMep.

BpeMeTo 3a npecTosiBaHe B ycTaTa TpsibBa BUHaru Aa 6bae 3 MUHYTH,
He3aBMCUMO OT BpeMeTo, KOeTo e oTHena o6paboTkaTa npeau ToBa.

CHeMaHe Ha oTneyaTbk

EpHoeTanHa TexHuka

» HambaHete otnedatbuHaTa mbxxuua ¢ Impregum Penta H DuoSoft Quick,
KaTo npeau ToBa e 6una NoAroTBeHa ¢ afxeaus. CMecuTenHaTa kaHiona
Tpsi6Ba Npe3 UsNoTo BpeMe /ia € N0TomMeHa B 0TNeYaTbuHus Matepuan.

» Hanecete Impregum L DuoSoft Quick okono noacyLuexaTa npenapauus 8
nocoka 0TAony Harope. lpu HaHaCSHETO BbPXLT HA MHTPaopanHaTa
KaHtona quGBa BWHaru ia e noToneH B 0Tne4YaTb4yHua matepuan n
AONPSH KbM 3b6HAaTa NOBBPXHOCT.

- B 3aBucMmocT 0T 6posi Ha YneHoBETe, BbPXY KOWUTO Lie 6bae
13M0N3BaKa LWNp1LaTa, 3ano4YHETe HaHaCSHETO OKOMO NpenapauusTa
Taka, Ye Aa 3aBbpLUNTE HAHACAHETO CbC LWnpuuaTa 1 MbJIHEHETO Ha
JibXKUATa N0 €fHO 1 CbLUO BpeMe. AKO He ycrieeTe, MaTepuansT OT
LunpuuaTa Lye ce BTBbpAK No-6bp30, 0TKOAKOTO TO3W B TbXMLaATa,
KOETO LLe AoBeAE A0 AechopMaLmy Ha OTrnevaTbKa.

» [locTaBeTe MbaHaTa 0TneYaTbyHa JbXXuua B ycTaTa BefHara cnej
HaHacsaHe W 4 3afipbXXTe HENOABMXHA, 6e3 [la nputuckare, JokaTo
BTBbPAABAHETO 3aBBPLUN.

» Criefl u3Tn4aHe Ha BPEMETO 3a BTBbPASBAHE, U3BafETe 0TnevaTbka ot
ycTara.

- 3a ja ce Npeofionee HauanHaTa afxeans (,06pasyBaHe Ha knana“),
0COBEHO MpY FOPHUTE OTNEYATBLM, TbXULATa Ce 0TAENS OT BeHela
€[HOCTPaHHO B 3afiHus kpail. AKO TOBa Ce OKaXXe TPyAHO, MOXe Aa ce
HanoXu BHUMATENHO fia Ce BNpbCka Manko BOAA MM Bb3fyX MEXAY
0TnevaTbka v BeHewa.

Cnep cHeMaHeTo Ha oTneyaTbka

» LllaTenHo nposepeTe 1 U3cneaBaiiTe BeHeuHata 6pasaa Ha
npenap1paHuTe 361 1 OKOSHOTO Cb3bue. OTCTpaHeTe eBEHTYaHU
0CTaTbUY OT OTMEYATbYHMS MaTepuan oT ycTaTara.

XurueHa

» [locTaBeTe OTnevaTbka B CTaHAAPTEH AE3NH(EKLMOHEH pa3TBop 3a
0TrnevaTbLy 3a ykasaHoTo OT Npou3soaunTens Bpeme. MpekomepHaTa
[e3nH(eKumns MoXe Aa noBpeau 0Tnevarbka.

» Cnepn pesnHdekumsTa M3nnakHeTe oTnevaTska nod Tevalla soaa 3a
okono 15 cekyHAu, cnep KOeTo ro MoACyLeTe.

WUsroTtesHe Ha Moaena

» OT oTnevaTbka ce 0T/MBa MOAEN OT CrieLarneH, npeanaraH
Tbprosekata Mpexa, TBbpA r1nc — He No-paHo 0T 30 MUHYTH 1 He
NM0-KbCHO OT 14 IHM CNefl CHEMAHETO Ha OTneYaTbka.

» 3a fia u3berHeTe 06pa3yBaHETO Ha LLyNW B MOAENa, U3NnakHeTe 3a
KpaTko 0TnevaTbka ¢ BOAA v ro NOACYLLETe € Bb3AyX. He nanonssaiite
NOBBPXHOCTHO akTUBHU BELLECTBA, Thii KaTo Te Morat [a Hapywat
Ka4eCTBOTO Ha NONMETEPHUTE OTMNEYATbLM U He Ca HEOOX0aANMM.

» [lonueTepHnTE 0TNEYaTLLM MOraT Aa Ce rafBaHM3npar cbe cpebpo, Ho
He 1 C Mef.

MouncTeaHe n Ae3nHeKums Ha KapTywara Garant

BHumanue

YBepeTe ce, Ye NOYMCTBALLMTE U Ae3NH(EKLMpaLLIMTE NpenapaTy, KouTo
CTe u36panu, He CbAbPXKAT HUKOW OT CNEAHUTE MaTepUanm:
 OxeuanpalLm BeLecTsa (Hanpumep BOAOPOAHN NEepoKCHaN)

* Macna

o [nyTapangexuan

3non3saiite camo 0f06peHN METOAM 3@ NOUMCTBAHE W Ae3NHEEKLMS.
V3non3saiiTe camo NounCTBaLLM NpenapaTyv u Ae3nHeKTaHTH, KOUTO ca
npeMUHany U3nuTBaHNs 3a echnkacHoCT U CbBMECTUMOCT C MEAMLIMHCKOTO
n3penve (Hanp. cepTucpmumpann o1 FDA). Bunaru cnassaiiTe BCUUKu
NPUNOXMMI NPABHI W XUTVEHHW Pa3nopeaty, OTHaCALLM ce 3a
CTOMATONOrMYHM KaBUHETI W/inn BONHULA.

OrpaHnyeHns npy noBTopHa obpaboTka

Kaprywara Garant e u3nutaxa 18 mbTi 6€3 ia ca HACTLNUAN BULUMH
nospeau. Kaptywara Garant Moxe Aa ce 13non3sa noBTOpHO, My YCnoBue
e He e NOBPE/EHa 1 e uucTa.

061wa nidopmaums

KapTylwata ce jocTaBsi HecTepunHa i Tpsi6sa Jja GbAe noumucTeHa u
Ae3nHdeKLMpaHa npe/ivt MbpBOHaYanHaTa ynoTpe6a v npeay BCko
nocne/BalLo u3non3sarxe.

MoaroToBka 3a AEKOHTaMUHALMS
Kaptywwara tps6sa aa 6be 06paboTeHa NOBTOPHO Bb3MOXHO Hait-CKOpO
cnef Besika ynotpe6a.

MoBTOpHa 06paboTka

Mpouenyparta 3a noBTOpHa 06paboTKa TpAGBA Aa CE U3BBLPLLM Npean
MbpBOHAYanHara yrotpeba i cnefl BCKO NOCneaBaLLo 13Mon3BaHxe.
Kaprywara Tps6Ba mbpso Aa GbAe MoUMCTEHa PbYHO U CNEA NOYUCTBAHETO
fia 6b/ie Ae3nH(eKUMpaHa Pb4HO CbrNacHo CNEAHUTE yKasaHus.

Pb4HO nouncTeaHe Ypes u3bbpcaaHe

» [MouncTeTe KapTyLuaTa npean MbPBOHA4ANHOTO M3NON3BaHE U Cnep
BCAKA NocneaBalla ynotpeba ¢ NomMoLLTa Ha roToBK 3a ynoTpeda
Ae3nHekumpaly kbprniki (CaviWipes®) unm ekBuBaneHTH!
noymMcTBaLLM NpenapaTi. Kbpnnukute Cbabpxar Ae3nHpekTaHTa
CaviCide® (4e3nH(EKTaHT C YeTBLPTUYEH aMOHSIK Ha anlkoxonHa
ocHoBa). CnassaiiTe ykasanuaTa 3a ynotpe6a Ha npou3soanTens Ha
no4mMcTBaLLMS Npenapar.

» M36bpleTe kapTylwata ¢ KbpriukuTe, OKaTo OTCTPAHNTE BCUUKM
BUAMMM 3aMbPCABAHNS.

» OTpeneTe cneumanHo BHAMaHWE Ha NOYMCTBAHETO HA BATbOHATUHNTE.

PbyHa Ae3uHdeKkums Ypes nsbbpceaqe

> [leanHdbekumpaliTe kapTyLiaTa ¢ rotosu 3a ynotpe6a AeauHpekLmpatiy

Kbpnndkn (CaviWipes) nnu exsuBaneHTH! Ae3nH(eKLMpaLLy npenapaTy.

Kbpnndkute coabpxat aesnHdexTanta CaviCide (aeanHdekTanT ¢

4eTBBPTUYEH aMOHSK Ha ankoxonHa ocHosa). CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a

ynoTpe6a Ha NPOU3BOANTENS HA NOYMCTBALLMS Npenapar 1 Haii-Beye

BpeMeHaTa 3a efcTaue.

[leanndexumpaiite kapTyllata B MPOABLIDKEHNE HA TPU MUHYTH, KATO

13non3Bsate Hail-Manko efiHa HoBa Ae3nH eKLMpaLLa Kbpruyka.

MopabpxKaiTe BCUUKIA NOBLPXHOCTY Ha LisNaTa KapTyLua BnaXHu npes

Lienmst TPUMUHYTEH Nepuoa.

» OTpeneTe cneumanHo BHAMaHME Ha Ae3MH(EKLMPaHeTo Ha
BANbOHATUHUTE.

v

WHcnekuus, noaapbxKa, npobu

» [lpeav BCAKa ynoTpeba NpoBepsiBaiiTe kapTyLuata 3a NOBPEAy, NPOMsHA
Ha LBeTa 1 KOHTaMuHauus.

» [1p1 HYKaKBY 0BCTOATENCTBA He U3MON3BaTe NOBPEEHN KapTyLLIM.

> AKO KapTyLuaTa He e BUAMMO Y1CTa, M3BbPLLETE OTHOBO NpoLieaypaTa 3a
NoBTOPHA 06paboTKa.

MouncTBaHe Ha fo3aTopa Garant

Mons, HanpaBeTe crnpaska CbC CbOTBETHUTE YkasaHus 3a ynotpeda 3a
MH(OPMALINA OTHOCHO MOUNCTBAHETO U E3NH(EKLNATA Ha 03aTopa
Garant.

3abenexku

Mpeav pa n3nonasare onMEBOTO NMKYE CY 3aMMLLETE AAHHUTE 38
napTuaara, 0TnevaTaHu Ha NaMKYeTo (KO Ha NapTUAa, CPOK Ha FOAHOCT,
14-umnchpos GTIN), 3a apxuBuTE Ha KaBMHETa MM 32 BLMPOCH KbM
MPOV3BOANTENS U apXMBMPaiATe JaHHUTE Taka, Ye cnej ToBa Aa ca
AOCTBMHY M0-BCAKO BpEMe.

AcTpuHreHTHa peTpakuvoHHa nacta Astringent Retraction Paste e napenve
3a efiHOKpaTHa ynoTpeba. Cnes noUMCTBaHE, AE3MHAEKLMS U
CTEpUNM3aLMs nacTaTa Beye HaMa Aa U3MbHsBA NpeaBuaeHaTa (yHKLMS.
CMecuTenhn KaHionn Penta - yepBern, cmecuTenHuTe Kantonm Garant -
6enn, MHTpaopanHuTe kaxionu Garant - 6enn ca u3aenus 3a efHokpartHa
ynoTpe6a u Le ce NOBPEAST MK U3BaX/aHe Ha BTBbPANNIMS OTreuaTbueH
matepuan. Mpu NOBTOPHO NOCTaBSIHE Ha MHTPaopanHa kawtona Garant -
6e51 He MOXe fia Ce rapaHTipa NPaBUIHOTO 3axBalliaHe Ha KaHtonaTta KbM
CMeCHTENHaTa KaHiona.

Mons, cbxpaHsiBaiiTe NPUHAANEXHOCTTa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba B
OpUrMHANHMS NAKK, 33 A Ce rapaHTvpa NpocneAuMocTTa Ha napTuaara.
MonneTepHi matepuann 3M morat Aa ce KOMGMHMpAT Camo C nonneTepu
3M. BpemeTo 3a 06paboTka 1 BTBbPASBAHE HA OTAENHUTE NPOAYKTH
Tpsi6Ba CTPUKTHO Aa Ce cnasBa.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

Mpv Temnepatypu noa 18 °C/64 °F, nactuTe Morat Aa ce CruCTaT
LOTONKOBA, Ye Ja ce 3aTpyAHN pa3bbpkBaHeTo UM B anapata. OctaseTe
nacTuTe B NPOAbMKEHNE HA 1 AEH Npu TeMnepaTypa He no-Hucka ot 18
°C/64 °F; cnep ToBa Morar Aa ce obpaboTeart 6e3 fa uma 3ary6a Ha
KavecTsa.

Impregum L DuoSoft Quick:

3aBbPTaHETO UM MOBTOPHOTO NOCTABSHE HA CMECUTENHA KaHtona 6e3
nocneaBalLo CHeMaHe Ha 0TneuaTbk MoXe Ja JOBE/ie 0 MPEHOC Ha nacTa
1 3anyLuBaxe. Nopaau Ta3n NpUuMHa MbiHaTa CMECUTENHa kaHtona Tpadsa
[ia 6b/ie 0CTaBAHa KaTo 3anyluanka Bbpxy kapTywara Garant 4o
CnefiBaLoTo CHeMaHe Ha 0TneyaTbK.

AKo MaTepuanbT ce CbxpaHsisa Npu Temnepatypy nog 18 °C/64 °F,
TOYHOTO [03MPaHe ¥ CMECBaHe BEYe He MoraT /a Ce rapaHTupar, Jopn 1
aKo Crefi TOBA e ChbXpaHsBaH Ha CTaiHa TemnepaTtypa 3a no-Ab/ibr Nepuoj
OT Bpeme.

OTnevarbuy:

o [IMPeKTHOTO M3naraHe Ha ClbHYEBA CBETMHA U CbXPAHEHWETO Ha BNAXHO
MSICTO MOraT fia yBPeAST 0TneyaTbka, BX. ,CbxpaHeHue®.

* [lonueTepHuUTE 0TMEYATLUY NPU HUKAKBM 0GCTOSATENCTBA He TPpsitBa Aa
6bAar ManaraHu Ha AeMCTBIETO Ha TEYHOCTH, ChAbPXKALLM PA3TBOPUTEN.
ToBa MOXe Aa 0BEA€ [0 MOLYBaHe W HETOYHOCT Ha MOAENa.

U3xsbpnsHe

V]3XBpr‘IeTe CbAbPXXAHMETO Ui KouTeﬁHepa CbINacHo NpuIoXumnTe
pa3nopen6bn. Mons, 06bpHeTe creunanHo BHUIMaHWe Ha U3XBbPASHETO Ha
3aMbpCeH 0TNajbK, 3a ce M3berHaT PUCKOBE 3a 3ApaBETO, NOPOAEHN OT
HernpasunHo 6opaseHe.

3a onakoskuTe 0T M3non3saxa 6azosa nacta Penta ca B cuna
pa3nopen6bute Ha [Inpextusata Ha EC 0THOCHO oTnagbumTe OT
€MeKTPUYECKO W enekTpoHHo o6opyasaHe (WEEE) n Te Tpsibsa aa 6vaat
CbOMPaHK 1 M3XBBPNISHI CbIMACHO MECTHUTE Hapeadu 3a 0TNaabLUyM OT
eNeKTPMYECKO MK eNEKTPOHHO 06opyABaHe.

CbXpaHeHue 1 CPOK Ha roAHOCT

MpogykTuTe ce cbxpassat npu 18-25 °C/64-77 °F. [la He ce abpxar B
XnaaunHuk!

He ynoTtpe6sBaiiTe npoaykTa Cnej u3tudaqe cpoka Ha roHoCT.
OtnevarbLmTe TpAGBA Aa CE CbXPaHABAT Ha CYXO MACTO, Aasey oT
CITbHYeBa CBETNMHA, Npu Temnepatypa nog 30 °C/86 °F.

WUndopmaums 3a kynysaya
HuKoit HsiMa NpaBo Aia NpeAoCTaBst MHhOPMALIVS, PA3NUYHA OT TasM,
n0CoYeHa B HACTOSALLATA MHCTPYKLIMS.

[apaHums

3M Deutschland GmbH rapaxTupa, Ye npoayKTLT HAMa AechekTy,
Npou3TYALLM OT NPOU3BOACTBEHIS MPOLIEC M BNOXEHUTE MaTepuani. 3M
Deutschland GmbH HE MOEMA HUKAKBW IPYTY FAPAHLINN,
BKJTFOYUTENHO KOCBEHW TAPAHLIM TN TAKMBA 3A
NPOAABAEMOCT WU MPUFOAHOCT 3A KOHKPETHA LIET.
MoTpebuTensT HocH OTrOBOPHOCT NPy ONPeAensiHe NPUrOAHOCTTA Ha
npofiyKTa 3a NoTpebuTencko nonasaxe. Ao NpoayKTLT nokaxe AedekT no
BpEME Ha rapaHLIMOHHNS CPOK, Bue Lie ObeTe 06e3LUEeTEHM, KaTo
€MHCTBEHOTO 3aab/keHue Ha 3M Deutschland GmbH e ce cbeton B
nonpaska ua noamsHa Ha 3M Deutschland GmbH npoaykTa.

OrpaHnyeHa 0TroOBOPHOCT

OcBeH B clyyanTe, U3pU4HO MOCoueHm oT 3akoHa, 3M Deutschland GmbH
HsMa fla HOC OTFOBOPHOCT 3a KaKeaTo 1 ia 6uno 3aryba unm Lueta,
Bb3HUKHANA B PE3yNTaT OT U3MOM3BAHETO Ha HACTOSLLMS NPOAYKT,
HE3aBMCUMO Jany LueTaTa € npsika, KOCBEHa, Crieumanta, ciyyaiHa unm
npou3TYaLLa OT U3N0N3BAHETO HA NPOAYKTA, HE3ABUCHMO OT TBbPAEHHSTA,
BKJTIOUNTESHO rapaHuMsiTa, oroBopa, HEBPEXHOCT Ui CTPUKTHA
BMHOBHOCT.

PeyHuK Ha cumBonuTe
PechepeHTeH Cumson | OnucaHue Ha cuMBONa
HoMep n
HauMeHoBaHue
Ha cumBona
1SO 15223-1 [MocoyBa nNpou3BoAMTENS HA MeANLINH-
5.1.1 CKOTO WU3/ieNMe N0 CMUCHNA Ha [IMpeKTi-
MpoussopuTen By 90/385/EVO, 93/42/EMO v 98/79/EO

Ha EC.

1ISO 15223-1 [Mocoysa Aarara, Ha KOSTO e Npon3Bese-
51.3 HO ME[MLIMHCKOTO U3fenue.
[laTa Ha npowns-
BOACTBO
1SO 15223-1 [Mocousa Aatata, cnefs KOsTO MeAULMH-
5.14 CKOTO M3fenme He TpsabBea Aa ce
[a ce n3nonssa 130n3ga.
npeav
1SO 15223-1 [Mocoysa Kofa Ha napTuaata Ha npou3Bo-
5.15 ANTENs C Lien naeHTudMumMpane Ha
Kop Ha naptuaa napTuaaTa uav rpynara.
1SO 15223-1 [Moco4sa kaTanoxHus HoMep Ha Npon3-
5.16 BOAMTENS C LieN MAEHTUMUMpaHe Ha
KaranoxeH Ho- ME[MLIMHCKOTO M3fenme.
mep

Pecbepenten Cumson | OnucaHue Ha cumBona

HOMep n

HauMMeHoBaHue

Ha cMMBona

1SO 15223-1 [Mocoysa TemnepartypHarta rpaHuua, 4o

537 KoSITO ynoTpe6aTa Ha MeAMLIMHCKOTO

Temne-patypHa n3genve e 6eaonacHa.

rpaHmua

1SO 15223-1 [MocouBa, Ye MeanUMHCKOTO U3fene e

542 npeAHa3Ha4eHo 3a efHokpaTHa ynoTpeba

[la He ce u3non- @ 1M 3a ynoTpeba camo 3a euH Naun-eHT

3Ba NOBTOPHO npy eHa npoueaypa.

1SO 15223-1 Ykas3Ba, 4Ye notpebutenst Tpsadea Aa

5.4.4 Harnpasm crpaska ¢ ykasaHusra 3a

BHumanue ynoTpe6a 3a BaXxHa npesynpeanTenHa
MHChopMauWs, KaTo Hanpumep npea-
YNpexAeHns v npeanasHn Mepky, KouTo,
nopaan pasnuyHi NPUYMHK, He MoraT Aa
6bAaT npeacTaBeHn Ha caMoTo Mean-
LIMHCKO M3faenve.

CE 3Hax 0603Ha4aBa CbOTBETCTBYUE C PErNameHT

c € @ | wn AvpexTvea Ha Esponevickus Cbios 3a
S | MEAMLIMHCKUTE U3AENKUs C y4acTueTo Ha

HOTUEULMPAH OpraH.

CE 3Hak 0O603Ha4aBa CbOTBETCTBUE C PErnameHT

1nW ApekTvea Ha EBponeiickus cbioa 3a
MeaVLMHCKUTE n3aenus.

O6o3Hauasa, 4e 0603Ha4aBa, Ye apTUKyTbT & MeNLMH-

apTuKynbT e CKO n3penve.

MEAMLMHCKO

n3genme.

3ananum IMpoaykTbT € knacuduumpaH kato 3ana-
M. M3TouHmK: nobanHo xapmMoHuanpa-
HM CMMBOIM 32 Knacvduumpaxe Ha onac-
HU XUMUKAIM.

Peunknnpate [Moka3sa, e onakoskata Moxe fJa ce

&0 peuvKMpa CbC CMEceHa XapTust.

PAP

Tobproseka map-

Ka ,3eneHa To4- ®
Ka“ @

WHdopmaumsTa e BanuaHa kb Hoemspu 2020 T

0603Ha4aBa (pUHAHCOB NPUHOC KbM
HaLMOHaNHO APY>KecTBO 3a ONon3oTBOpS-
BaHe Ha ONaKkoBbYHIM MaTepuany cbriac-
HO esponeiicka [npexTiea 94/62 n cbOT-
BETHOTO HALMOHANHO 3aKOHOAATENCTBO.

@D HRVATSKI

Opis proizvoda

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick je brzovezujuéi polieterski materijal za
otiskivanje visoke viskoznosti. Omjer mije$anja, baziran na volumenu, je 5
dijelova temeljne paste : 1 dio katalizatora. Pasta se mije$a u verzijama
Pentamix pocevsi od Pentamix™ 2 (rujan 1999.), dok stariji uredaji Pentamix
(prije rujna 1999.) prenose materijal previse sporo.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick je brzovezujudi polieterski materijal za
otiskivanje rijetke viskoznosti u kartusi Garant™. Omjer mijeSanja, baziran na
volumenu, je 2 dijelova temeljne paste : 1 dio katalizatora. Zbog niske Shore
tvrdoce, materijali za otiskivanje su vrlo prikladni za otiskivanje kod lagano
podminiranih podru¢ja, ¢ak i bez dodatnog blokiranja.

Impregum Penta H DuoSoft i Impregum L DuoSoft Quick nisu dostupni u svim
zemljama.

1 Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod
se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno ¢itljiva. Za
detalje o nize navedenim proizvodima procitajte odgovarajuce upute za
upotrebu.

Namjena

Namjena: materijal za dentalne otiske

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatoloko profesionalno
osoblje, koje ima teorijsko i praktiéno znanje o stomatoloskim proizvodima
Cilina skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatoloski postupak,
osim ako stanje pacijenta ne ograni¢ava uporabu

Klinicke koristi: stvaranje precizne reprodukcije Klinickih situacija u okviru
dentalnog tijeka rada

Indikacije
* Uzimanije otisaka za pripremu inleja, onleja, ljuskica, krunica i mostova
* Uzimanje otisaka za fiksacije i implantate

Impregum Penta H DuoSoft Quick i Impregum L DuoSoft Quick narogito su
prikladni za uzimanje otisaka za preparacije jednog ili dva elementa.

Kontraindikacije

Polieterski materijali za otiskivanje kontraindicirani su za uporabu kod
pacijenata koji imaju poznatu alergiju na polieterske materijale za otiskivanje ili
sadrzane alergene, pogledajte dio Mjere predostroznosti.

Mijere predostroznosti

Za pacijente

Osnovna pasta i katalitiCka pasta ovog proizvoda sadrze tvari koje mogu

u nekih osoba izazvati alergijske reakcije u dodiru s kozom. U sluéaju
produlienog dodira s tkivom usta, isperite velikom koli¢inom vode. Ako se
opazi Stetna reakcija u bolesnika, treba prekinuti uporabu ovog proizvoda na
tom bolesniku i zatraziti lije¢ni¢ku pomog, ako je potrebno.

Poznati alergeni su 1-dodecil-imidazol, arome metvice i sulfonijevu sol.

Za stomatolo$ko osoblje

Osnovna pasta i katalitiCka pasta ovog proizvoda sadrze tvari koje mogu

u nekih osoba izazvati alergijske reakcije u dodiru s koZzom. Da smanijite rizik
od alergijske reakcije, smanjite izlozenost ovim materijalima. Posebno
izbjegavajte izlaganje nestvrdnutom proizvodu. U slu¢aju dodira s kozom,
operite kozu sapunom i vodom. Preporu¢amo upotrebu zastitnih rukavica

i tehniku bez dodirivanja.

Moguce nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguée djelovanje su lokalne iritacije, lokalne ili sistemske alergijske reakcije.

U rijetkim slu¢ajevima materijal za otiskivanje moze se progutati ili udahnuti.
Gutanje materijala za otiskivanje moze naskoditi probavnom sustavu. Buduéi da
se materijal za otiskivanje polimerizira u ustima pacijenta, postoji moguc¢nost da
se klimavi zubi ili restauracije izvade s materijalom za otiskivanje.

Molimo da prijavite ozbiline nezgode nastale u svezi s proizvodom tvrtki 3M
i nacionalnom nadleznom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

Listovi sa sigurnosnim podacima/listovi sa sigurnosnim informacijama 3M
dostupni su na www.3M.com ili kod va$eg dobavljaca.

Pripremni koraci

lzvrsite blokiranje

» Blokirajte podminirana podrugja ili podrucja gdje postoji recesija gingive
kako biste sprijecili ,zaklju¢avanje“ materijala za otiskivanje u strukturi
zuba. Ako ne izvrsite blokiranje, to moze otezati uklanjanje pladnja i
uzrokovati ekstrakciju prirodnog zuba ili proteze. Blokiranje je narocito
vazno kada se koriste materijali za otiskivanje visoke Shore tvrdoce.

Pripremite Zlicu za otiske

Za precizno otiskivanje pogodne su sve uobiéajene Zlice za otiske.

» Kako biste osigurali dovoljnu adheziju, nanesite tanki sloj adheziva za
polietere/adheziva Polyether Contact Tray Adhesive na Zlicu i ostavite da
se potpuno osusi u skladu s uputama za upotrebu.

Pripremite kartuSu/plastiénu vrecicu Pentamix/Penta

» Punite proizvodom Impregum Penta H DuoSoft Quick sadrzanom
u plastiénim vre¢icama samo za to namijenjenu kartusu 3M Penta!

» Stavite kartuSu u uredaj za mijeSanje Pentamix i priklju¢ite novi crveni
nastavak za mije$anje Penta.
- Ako se novi nastavak za mijeSanje postavi dok je kartusa umetnuta,

prije pocetka mijeanja provjerite je li pogonska dréka ukopcana.

» Kada je kartu$a nova i puna, prije uzimanja prvog otiska zapo¢nite
mijeSanje, istisnite i bacite prvu neravnomjerno izmije$anu pastu. Pastu
za uzimanje otisaka koristite samo kad njena boja postane homogena.

Pripremite dispenzer/kartuSu Garant

» Prilikom prve upotrebe nove kartude i prije svakog novog postupka
mijeSanja, istisnite malu koli¢inu paste bez koristenja nastavka za
mijeSanje dok obje komponente ne izlaze ravnomjemo; uklonite Eepove
stvrdnute paste ako su prisutni u otvorima kartuse.

» Zatim postavite bijeli nastavak za mijeSanje Garant i bijeli intraoralni
nastavak Garant.

Retrakcija
Prikladna retrakcijska sredstva su retrakcijski konci te otopine i paste na bazi
aluminijevog klorida, aluminijevog sulfata ili zeljezh sih sulfata.

Preporuka: Astringent Retraction Paste. Pasta koja sadrzi aluminijev klorid

izravno se aplicira iz retrakcijske kapsule u sulkus. Pasta se moze koristiti kao

alternativa za retrakcijske konce ili druge retrakcijske metode, ili u kombinaciji

s njima, ovisno o klinickoj situaciji i tehnici nanoenja struénjaka.

» Podru¢ja na kojima se uzimaju otisci moraju biti suha.

» Prije uzimanja otiska, ispiranjem i suSenjem u potpunosti uklonite sve
ostatke retrakcijskog sredstva.

Doziranje i mijeSanje

» Doziranje i mijeSanje obavljaju se u uredaju za mijeSanje Pentamix,
odnosno u dispenzeru Garant. Za mijeSanje proizvoda Impregum Penta H
DuoSoft Quick smiju se koristiti samo verzije pocevsi od Pentamix 2
i novije.

Vremena obrade
Vrijeme rada Vrijeme Vrijeme
od pocetka stvrdnjavanja stvrdnjavanja
mijeSanja* u ustima od pocetka
mijeSanja
min:sek min:sek min:sek
Simboli na v @ v @
proizvodu
Impregum Penta H
DuoSoft Quick maks. 1:00 " | =+ 3:00 =| maks. 4:00
Impregum L
DuoSoft Quick maks. 1:002 |4 3:00 =/| maks. 4:00

* Pocetak mijesanja = od ulaska paste u crveni nastavak za mijesanje Penta ili u nastavak
za mijeSanje Garant

' Vrijeme na raspolaganju za punjenje Zlice za otiske i njezino pozicioniranje u ustima

2 Vrileme na raspolaganju za primjenu oko preparacije i, po potrebi, prije punjenja
elastomeme $trcaljke.

Vrijeme drzanja u ustima mora uvijek biti 3 minute, bez obzira na

prethodno potrebno vrijeme obrade.

Otiskivanje

Tehnika u jednom koraku

» Napunite Zlicu za otiske, pripremljeno ljepilom, proizvodom Impregum
Penta H DuoSoft Quick. Pritom drZite nastavak za mijeSanje stalno uronjen
u materijalu za otiskivanje.

» Nanesite Impregum L DuoSoft Quick oko osusene preparacije odozdo
prema gore. Drzite vrak intraoralnog nastavka stalno uronjen u materijal
za oftiskivanje i u dodiru s povrsinom zuba tijekom cijelog nano$enja.

- Ovisno o broju jedinica oko kojih treba izvrSiti ubrizgavanje, zapo¢nite
nano3enje oko preparacije tako da istovremeno dovrsite ubrizgavanje
i punjenje Zlice. U suprotnome, ubrizgan materijal stvrdnut ¢e se brze
nego materijal Zlice, s posliediénim distorzijama u uzimanju otiska.

» Odmah nakon nanoenja, pozicionirajte napunjenu Zlicu za otiske u ustima
i drzite je u mjestu bez pritiskivanja do stvrdnjavanja.

» Kad je vrijeme stvrdnjavanja proteklo, izvadite otisak iz usta.

- Zaponistavanje pocetne adhezije (,usisni ucinak®), narogito kod otisaka
gornje Eeljusti, odvojite Zlicu od gingive samo sa straznje strane. Ako je
to otezano, mozete pazljivo upuhati zrak ili ustrcati vodu izmedu otiska
i gingive.

Nakon otiskivanja

» Temeljito pregledajte i istrazite sulkus uokolo prepariranih zubi i okolne
denticije. 1z usta uklonite visak materijala za otiske.

Higijena

» Dezinficirajte otisak standardnim dezinficijensom koji je namijenjen
dezinfekciji otisaka, u trajanju koje preporucuje proizvodaé. Predugo
dezinficiranje moZze oStetiti otisak.

» Nakon dezinficiranja isperite otisak teku¢om vodom priblizno 15 sekundi
i zatim osusite.

Preparacija modela

» Pripremite odljev na temelju otiska ne prije 30 minuta i ne nakon 14 dana
od uzimanja otiska, koriste¢i komercijalnu specijalnu sadru.

» Za dobivanje odljeva bez mjehurica, kratko isperite otisak vodom i osusite
zrakom. Nemojte koristiti surfaktante jer oni oste¢uju kvalitetu polieterskih
otisaka i nisu potrebni.

» Polieterski otisci mogu biti prekriveni srebrom, dok nije moguée prekrivanje
bakrom.

Ciscenije i dezinfekcija kartuSe Garant

Oprez

Osigurajte se da odabrana sredstva za ¢i¢enje i dezinfekciju ne sadrze
sljedece materijale:

* oksidirajuca sredstva (npr. vodikov peroksid)

* ulja

¢ glutaraldehidi

Koristite samo metode provjerene valjanosti za ¢iS¢enje i dezinfekciju.
Koristite samo sredstva za Cis¢enje i dezinfekciju ispitane ucinkovitosti

i kompatibilnosti s medicinskim proizvodom (npr. certifikat FAD). Uvijek se
pridrzavajte svih primjenjivih zakonskih i higijenskih propisa za zubne
ordinacije ifili bolnice.

Ogranicenja o ponovnoj obradi
Kartusa Garant ispitana je 18 puta bez vidljivog oStecenja. Kartu$a Garant
moZe se ponovno upotrijebiti, uz uvjet da je neoStecena i Eista.

Opcenito
Kartusa nije sterilna prilikom isporuke i mora biti o¢is¢ena i dezinficirana prije
prve uporabe i prije svake sljedece uporabe.

Priprema za dekontaminaciju
Kartusa treba biti ponovno obradena Sto prije nakon svake uporabe.

Ponovna obrada

Potrebno je provesti postupak ponovne obrade prije poCetne uporabe i nakon

svake sliedece uporabe. Kartusa se mora prvo o€istiti ru¢no i, nakon ¢id¢enja,

ruéno dezinficirati u skladu sa sliede¢im uputama.

Rugno ¢iscenje brisanjem

» Ogistite kartudu prije prve uporabe i nakon svake naknadne uporabe
maramicama za dezinfekciju (CaviWipes®) spremnima za uporabu ili
ekvivalentnim sredstvima za Cis¢enje. Maramice sadrze sredstvo za
dezinfekciju CaviCide® (dezinficijens na bazi kvarternog amonijevog spoja
s alkoholom). Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca sredstva za
¢iscenje.

» Nastavite brisati kartusu maramicama dok nema vidljivog one¢iséenja.

» Posebnu paznju treba posvetiti ¢iscenju utora.

Ruéna dezinfekcija brisanjem

» Dezinficirajte kartuSu maramicama za dezinfekciju spremnima za uporabu
(CaviWipes) ili ekvivalentnim sredstvima za dezinfekciju. Maramice sadrze
sredstvo za dezinfekciju CaviCide (dezinficijens na bazi kvarternog
amonijevog spoja s alkoholom). Pridrzavajte se uputa za uporabu
proizvodaca, postivajuéi naro€ito vremena kontakta.

» Dezinficirajte kartuSu tri minute primjenom najmanje jedne nove maramice
za dezinfekciju. OdrZavajte povrsine cijele kartuse viaznima tijekom
razdoblja od tri minute.

» Posebnu paznju treba posvetiti dezinficiranju utora.

Pregled, odrzavanje, ispitivanje

» Pregledajte kartuSu da nema ostecenja, promjene boje i one€iséenja prije
svake uporabe.

» Nemojte koristiti oStecene kartuse ni u kojem slucaju.

» Ako kartusa nije vidijivo &ista, ponovite postupak ponovne obrade.

Cigcenje Garant dispenzera
Potrazite u odgovarajué¢im Uputama za uporabu informacije o €iséenju i
dezinfekciji dispenzera Garant.

Napomene

* Prije uporabe aluminijske vrecice, zabiljeZite podatke serije otisnute na
vrecici (broj serije, rok trajanja, 14-znamenkasti GTIN) u svrhe viastite
dokumentacije ordinacije ili za pitanja proizvodacu i pohranite podatke tako
da ih mozete naknadno pronaci u svakom trenutku.

Adstringentna retrakcijska pasta Astringent Retraction Paste je proizvod za
jednokratnu uporabu. Nakon ¢i$éenja, dezinfekcije i sterilizacije, pasta vise
nece imati predvidena svojstva.

Nastavci za mijeSanje Penta — crveni, nastavci za mijeSanje Garant — bijeli,
intraoralni nastavci Garant — bijeli su proizvodi za jednokratnu uporabu i
mogu se ostetiti prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala za otiske. Prilikom
ponovnog postavljanja intraoralnog nastavka Garant - bijeli, ne moze se
jamiti ispravno nasjedanje nastavka na nastavak za mijeSanje.

Cuvaite pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vrecici kako bi
omogucili sljedivost serije.

Polieterski materijali 3M mogu se kombinirati samo s polieterima 3M.
Potrebno je strogo pridrzavanje vremena obrade i stvrdnjavanja pojedinih
proizvoda.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

* Pri temperaturama nizim od 18 °C, povec¢ana viskoznost paste moze
prouzrogiti probleme prilikom mijeSanja u uredaju. Cuvajte pastu 1 dan
pri temperaturi od najmanje 18 °C; zatim se moze obraditi bez gubitka
kvalitete.

Impregum L DuoSoft Quick:

 Okretanje ili novo prikljuivanje nastavka za mijeSanje bez uzimanja otiska
moze razvudi pastu i dovesti do za¢epljenja. Zato ostavite pun nastavak
za mije$anje na kartusi Garant koji ¢e je zaepiti do sliedeceg uzimanja
otiska.
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* Ako se materijal uva na temperaturama nizim od 18 °C, ne moze se vise
jamgiti precizno doziranje i mijeSanje ¢ak i ako se nakon toga ¢uva pri
sobnoj temperaturi duze vrijeme.

Otisci:

* |zravno izlaganje suncevoj svjetlosti i viazni uvieti prilikom ¢uvanja mogu
o8tetiti otisak, pogledajte Skladistenje.

* Polieterski otisci nikako ne smiju do¢i u dodir s tekuéinama koje sadrze
otapala. To bi moglo rezultirati napuhnucem otiska i neprecizno$¢u odljeva.

Odlaganje

Odlozite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narocito pazite
prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprjecavanja rizika po zdravlje
uslijed neprikladnog rukovanja.

Iskoristen ambalazni materijal osnovne paste Penta podlijeZe Direktivi

o otpadnoj elektriénoj i elektroni¢koj opremi (OEEO) i mora se prikupljati

i odlagati u EU odvojeno od ostalog otpada u skladu s nacionalnim propisima
za elektricni i elektronicki otpad.

Skladistenje i rok trajanja

Cuvajte proizvode pri temperaturama izmedu 18 °C i 25 °C. Nemojte Cuvati

u hladnjaku!

Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Cuvajte otiske na suhom i tamnom mjestu pri temperaturama nizim od 30 °C.

Obavijesti za kupce
Nitko nije ovlaten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih
u ovim uputama.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi da ¢e ovaj proizvod biti bez greSaka u materijalu
i izvedbi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA,
UKLJUCUJUCI SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA KAO | SVA JAMSTVA
KOJA SE ODNOSE NA MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERNOST
ODREDENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod primjeren
odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi greska,
vase ¢e iskljucivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland GmbH
biti da proizvod popravi ili ga zamijeni.

Ograni¢enje odgovornosti

Osim u slucajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH
nece biti odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slu¢ajan ili
posljedican gubitak ili $tetu, prouzroéen tim proizvodom, neovisno o pravnoj
podlozi zahtjeva, ukljucujuci jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.

Glosar simbola

okozhatnak. A szajnyélkahdrtyaval hosszabb ideig torténd érintkezés esetén
Oblitsiik b vizzel az érintett terlletet. Ha egy betegnél nemkivanatos reakcid
figyelhetd meg, mellézze a termék hasznalatat ennél az egyénnél, és adott
esetben kérjen orvosi segitséget.

Ismert allergének az 1-dodecilimidazol, a mentaaromak és a szulféniumso.

Fogorvosi személyzetre vonatkozo 6vintézkedések

E termék alappasztaja és katalizatorpasztaja olyan anyagokat tartalmaz,
amelyek bérrel valo érintkezés esetén egyes egyéneknél allergids reakciot
okozhatnak. Annak érdekében, hogy az allergias reakci6 lehet6ségét
lecsékkentsiik, kertljuk el az emlitett anyagokkal torténd érintkezést,
kilénésen a még meg nem keményedett paszta esetében. Amennyiben az
anyag véletlenll mégis érintkezésbe kerllt a bérrel, azonnal mossuk le az
érintett terilletet szappanos vizzel. Javasolt védSkeszty(i hasznalata, valamint
gondoskodjunk az érintésmentes munkamédszerrél.

Potencialis nem kivanatos mellékhatasok és szovédmények

A lehetséges hatasok, helyi irritacid illetve helyi vagy szisztémés allergias
reakciok. Ritkan eléfordulhat, hogy a lenyomatanyagot lenyelik vagy
belélegzik. A lenyomatanyag lenyelése karosithatja a gyomor-bél traktust.
Mivel a lenyomatanyag a paciens széjaban két meg, el6fordulhat, hogy a
lenyomat eltavolitdsakor szintén eltévolitésra kerlinek kilazult fogak vagy
témések.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményt jelentse a 3M-nek és a helyi
illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi szablyozé hatdsagnak.

A 3M biztonségi adatlapok / biztonségi tajékoztaté lapok megtalalhatok

a www.3M.com weboldalon, vagy kérhetdk a helyi képviseletnél.

El6készités

Blokkolas

» Az aldmends részeket ill. interdentalis kozoket megfeleléen blokkolja ki,
ez megkonnyiti a lenyomat eltavolitasat a fogakrdl a megkotés utan.
Ellenkez8 esetben a lenyomat eltavolitadsa a szajbol nehézkessé valik ill.
természetes fogak vagy fogpétlasok extrakcidjat okozhatja. A blokkolas
kilénésen nagy Shore-keménység(i lenyomatagyagok esetében
szlikséges.

Lenyomatkanal el6készitése

Bérmely a kereskedelemben szokvanyos precizids lenyomatra alkalmas

lenyomatkanal alkalmazhatd.

» A megfeleld tapadashoz vigyen fel vékony rétegben Polyether
Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive ragasztét a kandlra, és hagyja
teljesen megszéradni a haszndlati utasitasanak megfelelGen.

é?) reciklirati s drugim vrstama papira.

PAP

Zastitni znak Oznacava financijski doprinos lokalnoj

Zelena tocka © | tyrtki za povrat ambalaze prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovaraju¢im naciona-
Inim zakonima.
Upute od studenoga 2020.
@ MAGYAR
Termékismertetd

Az Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick egy siirl konzisztenciéjd, gyors
kétésl poliéter lenyomatanyag. A volumenalapu keverési arany 5 rész
alappaszta : 1 rész katalizator. A pasztat a Pentamix™ 2 (1999. szeptember)
vagy késdbbi Pentamix verzidval kell sszekeverni, mivel a korabbi (1999.
szeptember elétti) Pentamix egységek az anyagot tul lassan nyomjak ki.

Az Impregum™ L DuoSoft™ Quick egy gyorsan két, alacsony konzisztenciajd
poliéter lenyomatanyag a Garant™ patronban. A volumenalapu keverési arany
2 rész alappaszta : 1 rész katalizator. Az alacsony Shore-keménység miatt

a lenyomatanyag kivaléan alkalmazhaté csekély alamends részeket is
tartalmazé képletek lenyomatozasara, blokkolas nélkil is.

Az Impregum Penta H DuoSoft és az Impregum L DuoSoft Quick nem minden
orszégban kaphatd.

1 Haszndlati Gtmutatot 6rizze meg a termék hasznélatanak idejére.
A terméket csak akkor szabad felhasznalni, ha a termékmegjeldlés
egyértelmien olvashaté. A kiildn emlitett termékekkel kapcsolatos
informécick az adott termékhez tartozé hasznalati Gtmutatéban taldlhaték
meg.

Rendeltetés

Rendeltetés: fogaszati lemintdzéanyag

Felhasznaldi célcsoportok: fogaszati termékek hasznlataban elméleti és
gyakorlati tudassal rendelkez6 képzett fogaszati szakemberek
Beteg-célcsoport: minden olyan paciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha
dllapota nem indokolja az alkalmazas korlatozasét

Klinikai haszon: a klinikai helyzet pontos reprodukciéjanak Iétrehozdsa

a fogaszati munkafolyamatokban.

Javallatok

* Inlay, onlay, héj, korona és hid preparécick lenyomatozaséra

o Szitu4ciés és implantécids lenyomatokhoz

Az Impregum Penta H DuoSoft Quick és az Impregum L DuoSoft Quick
kilénosen alkalmasak egy és két tagbdl all6 preparaciok lenyomatvételéhez.

Ellenjavallatok

A poliéter lenyomatanyagok alkalmazasa ellenjavallt olyan péciensek
esetében, akikrdl ismeretes, hogy allergiasak a poliéter lenyomatanyagokra
vagy a tartalmazott allergénekre, 1asd a Biztonsagi el6irasok.

Biztonsagi el6irasok
Péciensekre vonatkozo évintézkedések

E termék alappasztaja és katalizatorpasztaja olyan anyagokat tartalmaz,
amelyek bérrel vald érintkezés esetén egyes egyéneknél allergids reakciot

Referentni broj | Simbol | Opis simbola Pentamix/Penta patron/politasak el6készitése
i naziv simbola » Az Impregum Penta H DuoSoft Quick politasakokat kizarélag a megadott
3M Penta patronokba helyezze!
» Helyezze a patront a Pentamix kever6egységbe, és adja hozza az Uj Penta
1ISO 15223-1 Oznacava proizvodata medicinskog proiz- Mixing Tip — Red piros kever6csort.
5141 u voda, prema definiciji u EU Direktivama - Ha 0] keverSesort szerel fel a patron behelyezésekor, miel6tt megkezdi
Proizvodaé 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ. a keverést, ellen6rizze, hogy a hajtétengely megfelelden csatlakozik-e.
» Amennyiben az Uj, teli patronokat eldszér haszndlja, kezdje meg
ISO 15223-1 Oznadava datum kada je medicinski proiz- a keverést, és az elsG egyenetlentil kevert pasztat dobja ki, mieldtt
513 vod proizveden. lenyomatot venne. Ne haszndlja a pasztat lenyomat vételére, amig
Datum proizvo- @ a paszta szine nem homogén.
dnje Garant adagold/patron el6készitése
- - — » Eqgy Uj patron megkezdésekor és minden Uj keverési folyamat elétt, elészor
SO 152231 Navodi datum nakon kojeg se medicinski nyomjon ki bizonyos mennyiségu pasztat a keverdcsor alkalmazasa nélkill,
514 g proizvod ne smije koristiti. amig mindkét alkotérész egyenletesen jelenik meg; tévolitsa el az
Rok trajanja esetleges pasztadugokat, amelyek a patron nyilasain képzédtek.
1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca tako da Eﬁgﬁ’%ﬁgﬁ;ﬁﬂ‘%ﬂg}?ﬂa eqy Garantfehér keverGosdrt és egy Garant
515 LOT | | se moze identificirati $arza ili serija. o
Seriski broj Sulcustagitds . A - )
A sulcustagitd fonalak, valamint az aluminium-kloridot, az aluminium-szulfatot
1SO 15223-1 Oznacava kataloski broj proizvodaca ta- és a vas-szulfat-oldatot tartalmazo oldatok és pasztak alkalmasak az
516 ko da se moZe identificirati medicinski inybarazda tagitasara.
Kataloki broj proizvod. Ajénlas: Astringent Retraction Paste. Az aluminium-klorid-tartalmu pasztat
a retrakciés kapszulabol kdzvetlenil vigye be a sulcusba. A klinikai helyzettél
1SO 15223-1 Navodi ogranicenja temperature do kojih és a kezelést végz személy munkatechnikajatol fliggben a paszta a
5.3.7 se medicinski proizvod moze izloziti na retrakcids fonalak alternativajaként, illetve vellik vagy més retrakcids
Ogranicenje siguran nagin médszerekkel kombinalva alkalmazhato.
t i ) » Alemintdzandd terileteket szarazon kell hagyni.
emperature > A lenyomatvételt megelézéen a retrakciés anyagok maradvanyait alapos
1SO 15223-1 Oznagava medicinski proizvod koji je na- Oblitessel és szaritassal el kell tavolitani.
5.4.2 mijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi Adagolds és keverés
Nije za viSekrat- @ na jednom pacijentu tijekom pojedinaénog > Az adagolas és a keverés a Pentamix kever6egységben vagy a Garant
nu uporabu postupka. adagoldban torténik. Az Impregum Penta H DuoSoft Quick keveréséhez
csak a Pentamix 2 vagy Ujabb Pentamix verziok hasznalhatok..
1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba procitati u _
5.4.4 uputama za uporabu vazne informacije o Feldolgozasi iddk
Oprez mjerama opreza poput upozorenja i zasi- Feldolgozasi Intraoralis Megkétési
nih mjera koje se ne mogu, zbog raznih id6 a keverés kotési id6 a keverés
raz[oga, predstaviti na medicinskom kezdetétdl* id6 kezdetétd|
proizvodu. perc:mp perc:mp perc:mp
CE oznaka - Oznacava sukladnost s uredbom ili direkti- A terméken lathaté W @ W @
c € & | vom o medicinskim proizvodima Europske szimbélumok
unije s ukljuéenim prijavijenim tijelom.
Impregum Penta H
CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom ili direkti- DuoSoft Quick max. 1:00" |+ 3:00 =| max.4:00
c E vom o medicinskim proizvodima Europske Impregum L
unije. DuoSoft Quick max. 1:002 |4+ 3:00 =| max 4:00
Medicinski Oznacava da je stavka medicinski i ) ) ) .
N * A keverés megkezdése = A paszta bevitele a Penta piros keverécsérbe vagy Garant
proizvod predmet. Kvortoe oy
— - - — — - ' Alenyomatkandl megtdltésére és a széjban vald elhelyezésére rendelkezésre ll6 idd
Zapaljivo Proizvod je klaSIfl_CI!'an k a.o ZaRaljlv. lzvor: 2 A prepardcio korilli felvitelhez és szilkség esetén az elasztomer fecskendd elézetes
Globalno harm‘_)r:“kz'raf‘k' Sl!mb°|' zarazvr- megtoltéséhez rendelkezésre 4ll6 idd.
stavanje opasni kemikalja. A széjban toltott id6nek mindig 3 percnek kell lennie, fiiggetleniil az
Reciklirati Oznadava da je pakiranje moguée eldzdleg szikséges feldolgozasi idGtdl.

Lenyomatvétel

Egyidejii-kétfazisu technika

» A poliéter adhezivvel el6készitett lenyomatkanalat téltse meg

Impregum Penta H DuoSoft Quickkel. A kever6csért mindig meritse

be a lenyomatanyagba.

Az Impregum L DuoSoft Quicket alulrél vigye fel a preparalt, leszaritott

csonkok koré. Az intraordlis cs6r hegyét az alkalmazas soran tartsa

bemeritve a lenyomatanyagba, és érintse folyamatosan a fog fellletéhez.

- A prepardlt csonkok szaméanak megfelel6en kezdje az anyag felvitelét
a preparacio koré, hogy a befecskendezést és a kanal megtoltését egy
idében fejezze be. Ennek hidnyaban a fecskendében lév6 anyag
gyorsabban két meg, mint a kanalban 1évé anyag, ami a lenyomat
torzuldséhoz vezet.

» Helyezze a megtéltdtt lenyomatkanalat a széjba azonnal a fecskenddbdl
torténd felvitel utan, és nyomas alkalmazasa nélkill tartsa egy helyben,
amig az anyag megkot.

> Amikor a kotési idd letelt, tavolitsa el a lenyomatot a szajbol.

- A kezdeti tapadas kikliszdbolésére (,a ventillhatas lekiizdésére”)
kilondsen a fels6 allcsont lenyomataindl, a kanal eltavolitasat az egyik
oldalon hétul, a nyalkahartyanal kezdje. Amennyiben ez nem elegend,
szlikség lehet arra, hogy évatosan némi levegét vagy vizet fujjon
a lenyomat és a nydlkahartya kozé.

Lenyomatvétel utdn

» Alaposan vizsgdlja at a preparalt fog sulcusat és a kdrmnyezd fogazatot.
Téavolitsa el az esetleges maradék lenyomatanyagot a szajbol.

Higiénia

» Fertétlenitse a lenyomatot egy a lenyomatok fertétlenitéséhez haszndlatos
standard fertdtlenit8szerrel. Tul hosszu fertétlenitési idétartam a lenyomat
kérosodasat okozhatja.

» Fertétlenités utan oblitse a lenyomatot kb. 15 méasodpercig folyd viz alatt,
majd szdritsa meg.

Mintakeészités

» Ontse ki a lenyomatot legkordbban 30 perc, legkésébb 14 nap utén egy
a kereskedelemben kaphato, specidlis keménygipsszel.

» Hogy megakadalyozza buborékok bejutdsat a modellbe, réviden
alkalmazzon el6dblitést vizzel, majd szaritson levegével. Ne hasznaljon
feluletaktiv anyagokat, ezek poliéterek esetében rontjak a minéséget és
sziikségtelenek.

» Poliéter lenyomatok ezUsttel térténd bevonasa lehetséges, mig rézbevonat
nem lehetséges.

v

A Garant patron tisztitasa és fertétlenitése

Figyelmeztetések

Ellendrizze, hogy a kivalasztott tisztitd- és fert6tlenitészerek nem
tartalmazzék-e a kdvetkezd anyagokat:

* Oxidalészerek (pl. hidrogén-peroxid)

* Olajok

¢ Glutaraldehidek

Tisztitasra és fert6tlenitésre kizardlag ellendrzott eljarasokat alkalmazzon.
Csak olyan tisztité- és fertétlenitészereket hasznaljon, amelyek hatékonysagét
és az alkalmazott orvostechnikai termékkel valo dsszeférhetdségét
ellendrizték (pl. FDA-tanusitvany). A fogorvosi rendel6kre, ill. a kérhazakra
vonatkozo torvényi és higiéniai eldirasokat mindig tartsa be.

Az tjrafelhasznalés korlatozasa
A Garant patront 18-szor tesztelték lathatd sériilés minden jele nélkal.
A Garant patron sértetlentl és tisztan tartva Ujrahaszndlhato.

Attalénos tudnivalék
Ez a patron szallitdskor nincs steril dllapotban, és az els6 hasznalat és
minden tovabbi alkalmazas eltt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

Fert6tlenitésre vald elokészités
A patron Ujrafert6tlenitését minden hasznalat el6tt a lehetd legrévidebb idén
belil el kell végezni.

Ujrafertdtlenités

Az Ujrafert6tlenitési eljarast az elsd haszndlat el6tt, majd minden tovabbi
hasznélat utan kell elvégezni. A patront eldszor kézzel kell megtisztitani, majd
a tisztitas utdn kézzel fertdtleniteni az alabbi el6irasok szerint.

Kézi tisztitas torléssel

» A patront az els6 haszndlat el6tt, majd minden hasznalat utan tisztitsa
meg hasznalatra kész fertétlenitSkenddkkel (példaul CaviWipes®) vagy
egyenértéki fert6tienitGszerrel. A kend6k CaviCide® (alkoholos kvaterner
ammonium) fertétlenitét tartalmaznak. Tartsa be a tisztitészer gyartéjanak
haszndlati utasitasat.

» A patron torlését addig folytassa, amig nem lathatd rajta semmilyen
szennyezGdés.

> A vdjatok tisztitdsanal kilonds gondosség tanusitando.

Kézi fert6tlenités torléssel

» A patront fert6tlenitse hasznalatra kész fertétlenitékenddkkel (CaviWipes)
vagy egyenértékii fertétlenitészerrel. A kendék CaviCide (alkoholos
kvaterner ammonium) fertétlenitét tartalmaznak. Tartsa be a tisztitészer
gyartéjanak hasznalati utasitasat, kildnds tekintettel a behatasi id6kre.

» A patront fert6tlenitse harom percig legalabb egy fert6tlenitékendével.
A patron dsszes fellletét a teljes haromperces id alatt tartsa nedvesen.

» A véjatok fertétlenitése soran killonds gondosség tandsitandd.

Ellendrzés, karbantartas, mérés

» A patront minden hasznélat el6tt ellendrizze, van-e rajta lathaté sérilés,
elszinez6dés vagy szennyezddés.

» Sérillt patronokat semmilyen kérilmények kdzott ne hasznaljon.

» Ha az orvostechnikai eszkdz szemmel lathatéan nem tiszta, akkor
ismételie meg az Ujrafert6tlenitési eljarast.

A Garant adagol6 tisztitasa
A Garant adagold tisztitdsara és fertétienitésére vonatkoz6 informaciokat ldsd
a vonatkoz6 hasznalati Utmutatéban.

Megjegyzések

* Aféliacsd haszndlata el6tt jegyezze fel a tételre vonatkozd ranyomtatott
adatokat (tételszam, lejarati idd, 14 szdmjegy(l GTIN) a rendeld sajat
dokumentacitja szdmara vagy a gyarténak szol6 kérdésekhez, és az
adatokat archivalja oly mddon, hogy késébb barmikor elérhetdk legyenek.
Astringent Retraction Paste egy egyszeri hasznalatra szolgalé eszkoz.
Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas utan a paszta nem lenne tovabb
hasznélhatd.

A Penta Mixing Tips — Red keverécs6rok, Garant keverdesérok fehér,
Garant intraoralis cs6rok fehér egyszeri hasznélatra szolgalé eszkdzok, és
megkétott lemintdzémassza eltavolitdsakor megsériiinének. A fehér Garant
intraordlis csr visszahelyezésekor a kever6cs6rén vald pontos illeszkedés
nem biztosithatd.

A tétel visszakovethet6ségének garantalasa érdekében az egyszer
hasznélatos tartozékot, kérjik, tartsa az eredeti csomagolésban.

3M poliéter anyagok csak 3M poliéterekkel kombindlhatdak. Az egyes
termékek feldolgozasi- és kotési idejét feltétlentil be kell tartani.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

18 °C/64 °F alatti hémérsékleteknél a pasztak viszkozitédsa olyan
mértékben ndvekszik, hogy az egységben keverési problémak fordulhatnak
elé. A pasztdkat 1 napig legalébb 18 °C/64 °F-os hémérsékleten tarolja;
ekkor mindségromléas nélkil dolgozhatdk fel.

Impregum L DuoSoft Quick:

A keveresor elforditasa vagy ismételt viszahelyezése Ujabb lenyomatvétel

nélkil, a paszta tllfolydsahoz, az anyag kétéséhez és a kimenet

eltdmddéséhez vezethet. A hasznalat utdn ezért megtoltott keveréesért

a kdvetkezd lenyomat vételéig elzaroként a Garant patronon kell hagyni.

Amennyiben az anyagot 18 °C/64 °F alatti hémérsékleten taroljék, akkor

a pontos adagolas és keverés akkor sem szavatolhaté, ha késébb

hosszabb ideig szobahémérsékleten tartjék.

Lenyomatok:

A napfénynek vald kdzvetett kitettség és a paras tarolasi kdrilmények
karosithatjék a lenyomatot, lasd Tarolas.

* Poliéter lenyomatok semmiképpen ne keriljienek érintkezéshe
olddszertartalmu folyadékokkal. Ezek duzzadast és pontatlan lenyomatokat
eredményezhetnek.

Artalmatlanitas

A tartalmat vagy a tartalyt az el§irasoknak megfeleléen artaimatlanitsa.

A szakszer(itlen kezelés egészségiigyi kockazatainak elkerilése érdekében
kérjuk, forditson kilonds figyelmet a szennyezett hulladék eltévolitasara.

A Penta alappaszta elhasznalt csomagoldsara az elektromos és elektronikus
berendezések artalmatlanitdsardl sz6l6 EU-iranyelv (WEEE) vonatkozik, és
az EU-ban mas hulladékoktél elkildnitve, az elektromos vagy elektronikus
hulladékokra vonatkozd helyi el6irasoknak megfelelden kell dsszegyjteni és
artalmatlanitani.

Tarolas és tartéssag

A termékeket 18—25 °C/64-77 °F-on tarolja. Ne hiitse le az anyagot!

Lejart terméket ne haszndljon fel.

A lenyomatokat széraz, s6tét helyen, 30 °C/86 °F alatti hémérsékleten tartsa.

Vevéinforméacié

A jelen utasitasban megadottakon kivil semmilyen egyéb informéacié nem
nyujthato.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat vallal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartasi hibatél. A 3M Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN
EGYEB GARANCIAT NEM NYUJT, LEGYEN AZ VELELMEZETT, VAGY
SZALLITOI FELELOSSEGBOL, VAGY EGY ADOTT ALKALMAZASRA VALO
ALKALMASSAGBOL FAKADO. Hasznélat eldtt ezért a felhasznalonak

meg kell gy6zddnie arrél, hogy a termék alkalmas-e a kivant célra. Ha

e termék a garancilis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre

allé kizarélagos jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizérélagos
kételezettsége a 3M Deutschland GmbH termék kijavitésa, illetve kicserélése.

A felelésség korlatozasa

Ha jogszabaly masként nem irja eld, a 3M Deutschland GmbH nem felel

a termékkel kapcsolatos semmilyen karért vagy veszteségért, legyen az
kdzvetlen, kdzvetett, kiildnleges, véletlenszerl vagy kdvetkezményes, tekintet
nélkil az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerz6dést,

a hanyagsagot, illetve a szigortan vett felelésséget.

Jelmagyarazat

Hivatkozasi Jelkép | A jelkép leirasa

szamés a

jelkép cime

1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkéz gyartdja, a

511 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK sz&-

Gyarto mu EU-irdnyelvek meghatérozasa szerint.

1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkéz gyartasi idépont-

513 &I jét mutatja.

Gyartasi idépont

1SO 15223-1 Az a nap, amelyet kdvetden a gyégyaszati

514 g eszkdzt mar nem szabad hasznalni.

Lejérati idé

ISO 15223-1 A gyartd tételszama, amelynek alapjén a

515 LOT | | tétel azonosithato.

Tételszam

1SO 15223-1 A gyartd megrendelési szdma, amelynek

51.6 alapjan az orvostechnikai eszkéz azonosit-

Megrendelési hato,

szém

1ISO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatarértékek, ame-

537 lyeknek a gyogyaszati eszkéz biztonsago-

Hémérsékleti ha- san kitehetd.

tar

1SO 15223-1 Olyan gydgyészati eszkdz, amely egyszer

54.2 hasznalhat6 vagy egyetlen kezelés soran

Ujrafelhasznalé- @ egyetlen betegen hasznédlhatd.

suk tilos

1SO 15223-1 Annak a szilkségességét jelzi, hogy a

544 felhasznalonak a haszndlati utasitasban el

Figyelmeztetés kell olvasnia a fontos biztonsagi informaci-
A oOkat, mint példaul a figyelmeztetéseket és

ovintézkedéseket, amelyeket kilénb6z6

okokbdl nem lehet magan az orvostechni-
kai eszkdzén bemutatni.

Dozowanie i mieszanie

Az informacid érvényessége: 2020 novembertd|

@D POLSKI

Opis produktu

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick jest szybko zastygajaca polieterowg
masg wyciskowa o wysokiej gestosci. Proporcje mieszania, w stosunku
objetosciowym, to 5 czesci pasty bazowej : 1 cze$¢ katalizatora. Paste mozna
miesza¢ w urzadzeniach Pentamix wersjach od Pentamix™ 2 (wrzesien 1999)
i pézniejszych, wczesniejsze urzadzenia Pentamix (sprzed wrzesnia 1999)
wyciskaja mase zbyt wolno.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick jest szybko zastygajaca polieterowa masa
wyciskowa o rzadkiej konsystencji umieszczong w naboju Garant™. Proporcje
mieszania, w stosunku objetociowym, to 2 czesci pasty bazowej : 1 czgs¢
katalizatora. Ze wzgledu na niskg twardo¢ Shore'a, masy wyciskowe sg
optymalnym rozwigzaniem w przypadku modeli z niewielkimi podcieniami,
nawet bez dodatkowego wyblokowania.

Impregum Penta H DuoSoft i Impregum L DuoSoft Quick nie sg dostepne we
wszystkich krajach.

1= Instrukcje uzycia przechowywac przez caty czas stosowania produktu.
Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sie
na nim etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegétowe informacije
dotyczace wymienionych produktéw zawarte sg w oddzielnych
instrukcjach.

Zakres zastosowan

Zakres zastosowan: dentystyczny materiat wyciskowy

Przewidywani uzytkownicy: wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy
teoretyczng i praktyczng wiedze z zakresu stosowania produktow
dentystycznych

Docelowa grupa pacjentow: wszyscy pacjenci, ktdrzy wymagaja leczenia
stomatologicznego, o ile mozliwosci stosowania nie ogranicza indywidualny
stan pacjenta

Korzysci kliniczne: doktadna reprodukcija sytuacii klinicznej w ramach
procedur dentystycznych

Wskazania

 Wyciski do wktadéw, naktaddw, licéwek, koron i mostéw

 Wyciski pod implanty i do bezzebia

Impregum Penta H DuoSoft Quick i Impregum L DuoSoft Quick sg idealnym
rozwigzaniem w przypadku pobierania wyciskéw pod pojedyncze i podwdjne
opracowania.

Przeciwwskazania

Polieterowe masy wyciskowe sg przeciwwskazane do stosowania u pacjentow
z rozpoznang alergig na polieterowe masy wyciskowe lub zawierajgcych
alergeny, patrz punkt Srodki ostroznosci.

Srodki ostroznosci

Pacjenci

Pasta bazowa i katalizator tego produktu zawieraja substancie, ktore moga
wywotywac u niektdrych oséb reakcje alergiczne w kontakcie ze skora.

W przypadku przedtuzonego kontaktu z tkankami migkkimi jamy ustnej,
zastosowaé ptukanie duzg iloscig wody. W razie zaobserwowania negatywnej
reakcji na paste przerwa¢ stosowanie produktu u pacjenta i w razie potrzeby
zapewni¢ pacjentowi pomoc medyczng.

Znanymi alergenami sg 1-dodecyloimodazol, migtowe substancje
aromatyzujace i sl sulfonowa.

Personel medyczny

Pasta bazowa i katalizator tego produktu zawierajg substancije, ktore moga
wywotywac u niektdrych oséb reakcje alergiczne w kontakcie ze skéra. Aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji alergicznej, ograniczy¢ kontakt

z materiatem. Szczegélnie unika¢ kontaktu z niezwigzanym materiatem.

W przypadku kontaktu ze skdra doktadnie przemy¢ skére woda z mydtem.
Zaleca si¢ uzycie rekawiczek i stosowanie technik zapobiegajacych
bezposredniemu dotykaniu materiatu.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia, miejscowe lub
ogélnoustrojowe reakcje alergiczne. W rzadkich przypadkach masa
wyciskowa moze zostaé potknieta lub zaaspirowana. Potkniecie masy
wyciskowej moze spowodowac uszkodzenie przewodu pokarmowego.
Poniewaz masa wyciskowa utwardza sie w jamie ustnej pacjenta, mozliwe
jest, ze luzne zgby lub wypetnienia zostang usunigte wraz z masg wyciskowa.

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z przyrzadem nalezy
zgtaszac firmie 3M lub wiasciwej instytucii lokalnej (UE) albo miejscowej
jednostce nadzorczej.

Karty charakterystyki chemicznej/Karty BHP 3M dostepne sg na stronie
internetowej www.3M.com lub u lokalnego przedstawiciela 3M.

Przygotowanie

Wyblokowanie

» Podcienie lub obszary gdzie wystepuje dzigstowa recesja nalezy
wyblokowaé, aby zapobiec ,przywieraniu” materiatu wyciskowego do
struktury zeba. Niewykonanie wyblokowania moze utrudnia¢ wyciaganie
tyzki lub spowodowac usuniecie naturalnych zebéw lub protezy.
Wyblokowanie ma szczegéine znaczenie w przypadku uzycia mas
wyciskowych z wysoka twardoscig Shore'a.

Przygotowanie fyzki wyciskowej

Odpowiednie sa wszystkie rodzaje tyzek wyciskowych, przeznaczonych do

wyciskéw precyzyjnych.

» W celu zapewnienia dostatecznej adhezji tyzke pokry¢ cienkg warstwa
kleju polieterowego Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive.

Przygotowanie naboju/worka polietylenowego Pentamix/Penta

» Worki polietylenowe Impregum Penta H DuoSoft Quick umieszczaé
wyfgcznie w przeznaczonym do tego celu naboju 3M Penta!

» Nabdj umiesci¢ w mieszalniku Pentamix i zatozy¢ nowa koricowke
mieszajgcg Penta Mixing Tip - Red.

- Jesli nowa koricdwka mieszajaca zostanie zamocowana kiedy nabéj
jest wiozony, przed rozpoczeciem miksowania nalezy sprawdzic, czy
wigczony zostat wat napedowy.

» Przed pierwszym pobraniem wycisku, po zatozeniu nowo wypetnionych
nabojéw rozpocza¢ mieszanie i wycisngé oraz wyrzuci¢ poczatkowa ilos¢
niedoktadnie wymieszanej pasty. Nie uzywaé pasty do pobrania wycisku
do momentu, kiedy jej kolor bedzie jednolity.

Przygotowanie naboju/podajnika Garant

» W przypadku nowo zatozonych nabojow i przed kazdym nowo
rozpoczetym miksowaniem, najpierw wycisna¢ paste bez zastosowania
koncéwek mieszajacych do momentu réwnomierego wyptywu obu
sktadnikow; usuna¢ wszelkie czopy pasty, ktére uformowaty sie w otworach
naboju.

» Nastepnie zatozy¢ biatg koricéwke mieszajaca Garant oraz biatg koricowke
wewnatrzustng Garant.

Retrakcja

Odpowiednimi narzedziami do retrakcji sg nici retrakcyjne oraz roztwory
i pasty na bazie chlorku aluminium, siarczanu aluminium albo siarczanu
zelaza.

Zalecenie: Astringent Retraction Paste. Paste zawierajaca chlorek aluminium
nalezy aplikowa¢ bezposrednio z kapsutki retrakcyjnej do wnetrza rowka
dzigstowego. Pasty mozna uzywac jako alternatywy dla nici retrakcyjnych albo
w potaczeniu z nimi lub innymi metodami retrakcji, zaleznie od sytuacji
klinicznej czy techniki aplikacyjnej lekarza.
» Obszary, z ktérych pobierane sg wyciski, nalezy utrzymywac¢ w suchosci.
» Przed pobraniem wycisku doktadnie wyptukaé pozostatosci Srodka
retrakcyjnego i osuszy¢ kieszonke.
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Pobranie wycisku
Technika jednoczasowa
» Zatadowac tyzke wyciskowa, kidra zostata pokryta klejem, masg Impregum
Penta H DuoSoft Quick. Koricéwke mieszajaca przez caly czas trzymac
zanurzong w masie wyciskowej.
» Mase Impregum L DuoSoft Quick naktada¢ w obrebie wysuszonego
miejsca preparacji z dotu do géry. Caly czas podczas aplikacji trzymac
korncdwke wewnatrzustng zanurzong w masie wyciskowej i w kontakcie
z powierzchnig zeba.
- W zaleznosci od liczby filaréw poddawanych ostrzykiwaniu, aplikacje
wokot miejsca preparacii rozpoczag tak, aby zakoniczy¢ ostrzykiwanie
i wypetnianie tyzki w tym samym czasie. W przeciwnym razie, masa
w strzykawce zwigze si¢ szybciej niz masa na tyzce, co spowoduje
deformacje wycisku.
Zatadowana tyzke wyciskowa umiescié¢ w jamie ustnej natychmiast po
aplikacji i, nie stosujac sity, przytrzymac na miejscu, az do zwigzania sig
materiatu.
» Po uptywie czasu wigzania wyja¢ wycisk z jamy ustnej.
- W celu usuniecia wstepnej adhezji (,ustawienie zaworu”), szczegdlnie
w przypadku wyciskéw szczeki gornej, tyzke wyjmowac z dzigsta
zaczynajac od tylnej strony. W razie trudnosci, konieczne moze okazaé
sie delikatne przedmuchanie powietrzem lub wyptukanie woda obszaru
pomigdzy wyciskiem a dzigstem.

v

Po pobraniu wycisku

» Doktadnie sprawdzi¢ kieszonki opracowanych zebdéw i zebéw sasiednich.
Usuna¢ wszystkie pozostatosci materiatu wyciskowego, ktére mogty
pozostaé w jamie ustnej.

Dezynfekcja

» Wycisk umiesci¢ w powszechnie stosowanym standardowym ptynie do
dezynfekcji mas wyciskowych, w czasie okreslonym przez producenta
ptynu. Przedtuzona dezynfekcja moze prowadzi¢ do uszkodzenia
wycisku.

» Po dezynfekeji, wycisk ptukaé pod biezacg wodg przez okoto 15 sekund,
nastepnie osuszy¢.

Wykonanie modelu

» Wycisk odla¢ najwczesniej po uptywie 30 minut, a najpdzniej w ciagu 14 dni
od jego pobrania przy uzyciu komercyjnego, specjalistycznego gipsu
kamiennego.

» Aby unikna¢ powstania pecherzykow powietrza w modelu krétko wyptukaé
i osuszy¢ wycisk. Nie stosowac surafaktantéw, poniewaz wptywaja one
negatywnie na jako$¢ wyciskéw polieterowych i nie sg potrzebne.

» Wyciski polieterowe moga by¢ pokryte srebrem, w przypadku kiedy
pokrycie miedzig nie jest mozliwe.

Czyszczenie i dezynfekcja naboju Garant

Uwaga

Nalezy upewni¢ sig, czy stosowane srodki czystosci i Srodki dezynfekcyjne nie

zawierajg wymienionych ponizej substancji:

+ Srodki utleniajgce (np. nadtlenki wodoru)

¢ Oleje

. Aldehydy glutarowe

Stosowac wytacznie powszechnie obowigzujgce metody czyszczenia

i dezynfekeji. Uzywac $rodkéw czystosci i $rodkéw dezynfekeyjnych

przetestowanych pod katem skutecznosci i zgodnosci z urzadzeniami

medycznym (np. z certyfikacjg FDA). Zawsze przestrzega¢ wszystkich
obowigzujgcych przepiséw prawnych i higienicznych dotyczacych gabinetow
i/lub szpitali stomatologicznych.

Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia

Nabdj Garant zostat przetestowany 18 razy bez powstania widocznych
uszkodzen. Nabdj Garant moze by¢ ponownie uzyty pod warunkiem, ze jest
nieuszkodzony i czysty.

Informacje ogélne
Nabdj jest dostarczany niesterylny i nalezy go poddac czyszczeniu
i dezynfekcji przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem.

Przygotowanie do odkazania
Nabéj podda¢ ponownej obrébce jak najszybciej po kazdym kolejnym
zastosowaniu.

Przygotowanie urzadzenia

Nabéj podda¢ ponownej dezynfekcji przed pierwszym uzyciem i po kazdym
kolejnym zastosowaniu. Nabdj najpierw oczysci¢ recznie, a po oczyszczeniu,
recznie zdezynfekowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Czyszczenie reczne

» Nabdj czysci¢ przed pierwszym uzyciem i po kazdym nastepnym uzyciu za
pomoca gotowych do uzycia chusteczek dezynfekujacych (uzyé
CaviWipes®) lub podobnego $rodka czyszczgcego. Chusteczki sa
nasgczone ptynem dezynfekujacym CaviCide® ($rodek na bazie alkoholu
i czwartorzedowego zwigzku amonowego). Postepowac zgodnie
z instrukcjami uzytkowania producenta danego srodka czyszczacego.

» Nabdj czysci¢ do momentu, az znikng wszelkie $lady zanieczyszczenia.

» Zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas czyszczenia zagtebien.

Dezynfekcja reczne

» Nabdj nalezy dezynfekowa¢ za pomoca gotowych do uzycia chusteczek
dezynfekujgcych (CaviWipes) lub podobnego $rodka dezynfekujacego.
Chusteczki sa nasaczone ptynem dezynfekujacym CaviCide ($rodek na
bazie alkoholu i czwartorzedowego zwigzku amonowego). Postepowac
zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta danego srodka
czyszczacego, zwracajac szczegding uwage na czasy kontaktu.

» Nabdj dezynfekowaé przez trzy minuty, przy uzyciu co najmniej jednej,
Swiezej chusteczki dezynfekujacej. Wszystkie powierzchnie catego naboju
powinny by¢ wilgotne przez okres trzech minut.

» Zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas dezynfekcji zagtebien.

Przeglad, konserwacja, testowanie

» Przed kazdym uzyciem nabdj obejrze¢ w celu zidentyfikowania
ewentualnych uszkodzen, przebarwien i zanieczyszczen.

» Nigdy nie uzywac uszkodzonych nabojow.

» Jesli nabdj nie jest w sposdb widoczny czysty, nalezy powtdrzy¢ procedure
dezynfekeji.

Czyszczenie podajnika Garant
Aby uzyskag informacje dotyczace sposobu czyszczenia i dezynfekcji
podajnika Garant, nalezy si¢ zapozna¢ z odpowiednig instrukcjg uzycia.

Uwagl

Przed uzyciem woreczka foliowego nalezy zapisa¢ dane partii

nadrukowane na woreczku (kod partii, data przydatnosci do uzycia,

14-pozycyjny kod GTIN) na potrzeby wtasnej dokumentacji oraz na
wypadek koniecznosci skierowania pytan do producenta i zarchiwizowa¢
te informacje w celu zapewnienia ich pézniejszej dostgpnosci.

Sciggajaca pasta retrakcyjna Astringent Retraction Paste jest przyrzadem

przeznaczonym do jednokrotnego uzycia. Po wyczyszczeniu, dezynfekcji

i sterylizacji pasta nie bedzie juz dziata¢ w przewidziany sposéb.

* Koricowki mieszajace Penta Mixing Tips — Red, koricdwki mieszajace
Garant w kolorze biatym, koricéwki wewnatrzustne Garant w kolorze biatym
sg przyrzadami przeznaczonymi do jednokrotnego uzycia i ulegng
uszkodzeniu przy usuwaniu utwardzonego materiatu wyciskowego. Przy
ponownym mocowaniu koricéwki wewnatrzustne Garant w kolorze biatym
nie mozna zapewni¢ poprawnego osadzenia koricéwki na koficowce
mieszajacej.

* Przechowywaé przybér jednorazowego uzytku w oryginalnym woreczku,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ identyfikacji partii.

* Masy polieterowe 3M mozna taczy¢ wytacznie z polieterami 3M. Nalezy
Scidle przestrzegac czasow pracy i wigzania sig poszczegdlnych
produktéw.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

» W temperaturach ponizej 18 °C gesto$¢ masy ulega zwiekszeniu do
takiego stopnia, Ze moze to powodowag trudnosci w mieszaniu

w urzgdzeniu. Masy przechowywane przez jeden dzien w temperaturze
18 °C odzyskuja wasciwosci bez utraty jakosci.

Impregum L DuoSoft Quick:

* Zdejmowanie i ponowne zaktadanie koncowek mieszajgcych nie wykonujac

nastepnie wycisku moze spowodowa¢ wymieszanie past i zaczopowanie

otworéw. Dlatego tez wypetniona koricéwke mieszajaca nalezy pozostawi¢

jako zamkniecie naboju Garant do momentu pobrania kolejnego wycisku.

Jedli masa bedzie przechowywana w temperaturze ponizej 18 °C, nie

mozna zagwarantowac jej precyzyjnego dozowania i mieszania, nawet

w przypadki, kiedy masa bedzie pézniej przechowywana w temperaturze

pokojowej przez dtuzszy okres czasu.

Wyciski:

* Bezposrednie $wiato stoneczne i przechowywanie w $rodowisku wilgotnym
uszkadzajg wycisk, patrz Przechowywanie.

* Pod zadnym pozorem nie nalezy dopusci¢ do kontaktu wyciskéw
polieterowych z ptynami zawierajacymi rozpuszczalniki. Moze to
powodowaé pecznienie wycisku i niedoktadnos¢ odlanego modelu.

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowiazujgcymi przepisami. Prosze
zwrdci¢ szczegdlng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadéw, aby
wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Opakowanie po zuzytej pascie bazowej Penta podlega przepisom dyrektywy
UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

i musi by¢ na terenie UE gromadzone i usuwane oddzielnie od innych
odpadéw zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi odpadow
elektrycznych i elektronicznych.

Przechowywanie i trwato$¢

Produkt przechowywa¢ w temperaturze 18—-25 °C. Nie przechowywaé

w lodéwce!

Nie stosowa¢ po uptywie terminu przydatnosci.

Wyciski przechowywac w suchym miejscu, z dala od $wiatta, w temperaturze
ponizej 30 °C.

Informacje dla klienta

Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacii niezgodnych z informacjami
zawartymi w tej instrukcji.

Gwarancja

3M Deutschland GmbH gwarantuje, ze ww. produkt pozbawiony jest
wszelkich wad materiatowych i produkcyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE
UDZIELA ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH
GWARANCJI DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww.
produktu powinien sam okresli¢ jego przydatnosé w konkretnym przypadku.
3M Deutschland GmbH zobowiazuje sie do naprawy lub wymiany produktow,
ktére po udowodnieniu okaza sie wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi
odpowiedzialno$ci za szkody i straty posrednie, bezposrednie, zamierzone
lub przypadkowe, wynikajace z uzycia lub nieumiejetnosci uzycia powyzszego
produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancjg, umowe,
zaniedbanie lub odpowiedzialnos¢.

Stownik symboli

Indicatii

* Luarea de amprente pentru realizarea de incrustatii interioare (inlay),
incrustatii pe suprafata dintelui (onlay), fatete, coroane si punti

+ Luarea de amprente pentru fixare si implanturi

Materialele de amprentd Impregum Penta H DuoSoft Quick si Impregum L
DuoSoft Quick sunt potrivite in special pentru luarea de amprente ale
prepararilor unitare si cu doua unitati.

Contraindicatii

Materialele de amprentare din polieter sunt contraindicate pentru utilizare la
pacientii care au o alergie cunoscutd la materialele de amprentare din polieter
sau la alergenii continuti, consultati sectiunea Méasuri de sigurantd.

Masuri de siguranta

Pentru pacienti

Pasta baza si pasta catalizator ale acestui produs contin substante, care pot
provoca o reactie alergica la contactul cu pielea la anumite persoane. In cazul
contactului prelungit cu tesuturile orale, clatifi cu o cantitate mare de apd. Dacd
se observa o reactie adversi la un pacient, mtrerupetl utilizarea produsului la
acest pacient si sollcltatl ingrijire medicala conform necesitdtilor.

Alergeni cunoscuti sunt 1-dodecil imidazol, arome de menta si sare de
sulfoniu.

Pentru personalul medical

Pasta baza si pasta catalizator ale acestui produs contin substante, care pot
provoca o reactie alergicé la contactul cu pielea la anumite persoane. Pentru a
reduce riscul unui raspuns alergic, reduceti expunerea la acest produs. In mod
special evitati contactul cu acest produs nepollmerlzat Daca acest contact se
produce, spalan tegumentul cu sdpun si apd. Este recomandata utiizarea
manusilor si a unei tehnici prin care sa se evite un contact direct.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritatiile locale sau reactule alergice locale sau
sistemice. In cazuri rare, materialul de amprentare poate fi inghitit sau aspirat.
Inghitirea materialului de amprentare poate afecta tractul gastrointestinal. Pe
masura ce are loc polimerizarea materialului de amprentare in cavitatea orala
a pacientului, este posibil ca dintji instabili sau restaurarile sa fie indepartati
(indepartate) simultan cu materialul de amprentare.

Va rugam s& raportati un incident grav care a avut loc in legaturd cu
dispozitivul catre 3M si autoritatea locald competenta (UE) sau catre
autoritatea de reglementare locala.

Fisele tehnice de securitate/Fisele cu informaii de siguranta 3M pot fi obtinute
de la reprezentantul local sau accesand site-ul www.3M.com.

Etape pregatitoare

Deretentivizarea

» Deretentivizati zonele retentive sau zonele in care existd retractie gingivala,
pentru a preveni blocarea” materialului de amprenta pe structura dintelui.
Daca nu se efectueaza deretentivizarea, scoaterea lingurei poate fi dificild
sau poate rezulta extractia dintelui natural sau a protezelor. Deretentivizarea
este importanta in special atunci cand se utilizeazé materiale de amprenta
cu duritate Shore mare.

Pregatirea lingurei de amprenta

Pot fi folosite toate lingurile de amprenta care sunt utilizate in amprentarea de
precizie.

» Pentru 0 adeziune suficientd, aplicati un strat subtire de adeziv pe baza de

zosta¢ zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie
bedzie si¢ z nim ostroznie obchodzi¢.

&
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ROMANA

Descrierea produsului

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick este un material de amprentd pe baza
de polieter, cu priza rapidd si consistenta groasa. Raportul de amestec, bazat
pe volum, este de 5 parti pasta de baza : 1 parte catalizator. Pasta se mixeaza
in unitai Pentamix incepand cu versiunea Pentamix™ 2 (septembrie 1999);
unitétiile Pentamix anterioare (inainte de septembrie 1999) distribuie materialul
prea lent.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick este un material de amprentd pe bazd de
polieter, cu prizd rapida si consistentd fluida, in cartus Garant™. Raportul de
amestec, bazat pe volum, este de 2 pérti pastd de baza : 1 parte catalizator.
Datoritd duritatii Shore reduse materialele de amprenta sunt foarte adecvate
pentru amprente cu ugoare zone retentive, chiar si fira deretentivizare
suplimentara.

Impregum Penta H DuoSoft si Impregum L DuoSoft Quick nu sunt disponibile
in toate tarile.

I Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toata durata utilizarii
produsului. Produsul poate fi folosit numai dacé eticheta acestuia este
lizibild n mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza sd
fie mentionate v rugam sd consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: material pentru amprente dentare

Utilizatori vizati: medici stomatologi instruiti care detin cunostinte teoretice si
practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice

Grup tintd de pacienti: toti pacientii care necesitd tratamente dentare, cu
exceptia situatiei in care starea pacientului limiteaza utilizarea

Beneficii clinice: reproducerea precisa a situatiei clinice in cadrul etapelor
terapeutice dentare

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu polieter/adeziv Polyether Contact Tray Adhesive pe lingura si [asati-l sd se
cyjny i nazwa usuce complet conform instructiunilor de utilizare.
symbolu Pregatirea cartusului/pungii de polietilena Pentamix/Penta

- - » Introduceti pungile de polietilena Impregum Penta H DuoSoft Quick numai
IS0 15223-1 Wskazulle wytworeg wyrobu medycznego in cartusul 3M Penta desemnat!

511 u jak okreslono w dyrektywach UE » Introduceti cartusul in unitatea de mixare Pentamix si atasati un varf de
Wytworca 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE. mixare Penta Mixing Tip - Red nou.

- - - Daca instalafi un varf de mixare nou atunci cand introducefi cartugul,
1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu verificati daca axul de actionare este cuplat inainte de a incepe mixarea.
513 &I medycznego. » in cazul cartugelor nou umplute, incepeti mixarea, distribuiti si, inaintea
Data produkcji primei utilizri pentru luarea amprentei, aruncati prima pasta mixatd

neuniform. Nu folositi pasta pentru a lua o amprenté decéat dupa ce

1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny culoarea pastei este omogend.
514 g nie powinien by¢ uzywany. Pregatirea dispenserului/cartugului Garant
Uzy¢ do daty » La inceperea unui cartus nou si inaintea fiecarui proces de mixare nou,

] - " - aplicati mai intéi o cantitate de pasta féra a folosi un varf de mixare pana
289515223 1 Wskazul'er k(.)q pan.'é ”adf%ﬂy przez V{yltvr)or cand ambele componente sunt distribuite uniform; aruncati eventualele

S cg, umozliwiajacy identyfikacje partii u dopuri de pasta care se formeaza in orificiile cartusului.

Kod partii sefii. > Apoi, atagati un varf de mixare Garant alb si un varf intraoral Garant alb.
1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez Evictiune gingivala
51.6 wytworce, tak ze mozna zidentyfikowac Firele de evictiune gingivald, precum si solutiile si pastele pe baza de clorura
Numer wyréb medyczny. de aluminiu, sulfat de aluminiu sau sulfat feric sunt produse de retractie
katalogowy gingivald potrivite.

- Recomandare: Astringent Retraction Paste. Pasta care contine clorura de
1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktérg aluminiu este aplicata direct din capsula de retractie in santul gingival. Pasta
537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie poate fi utilizata ca alternativa sau in combinatie cu firele de evictiune gingivala
Dopuszczalna narazony. sau alte metode de evictiune, in functie de situatia clinica si de tehnica de
temperatura aplicare utilizata de medic.

» Zonele in care se efectueaza amprentarea trebuie pastrate uscate.
1SO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest » Inainte de amprentare indepartati cu atentie prin clatire si uscare toate
542 przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub reziduurile de substante astringente.
Nie u;ywac’ @ do uZycia_ u jednego pacjenta podczas jed- Dozare si preparare
powtomie nego zabiegu. » Dozarea si mixarea se realizeaza in unitatea de mixare Pentamix, respectiv

—— - — in dispenserul Garant. Pentru a mixa Impregum Penta H DuoSoft Quick
1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoz- trebuie utilizate numai versiunea Pentamix 2 sau versiunile Pentamix mai
544 nac sie z instrukcjg uzywania dla waznych noi.

Ostrzezenie informacji ostrzegawczych, takich jak Timpi
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére, - - -
z roznych przyczyn, nie moga by¢ prezen- Timpul de lucru Timpul de Timpul de
towane na samym wyrobie medycznym. de la inceputul | iR priza de la
amestecarii intraorala inceputul
Znak CE Wskazuje zgodnosé z rozporzadzeniem lub o o an)
e | dyrektywa UE w sprawie wyrobow NS :sec) IS
c E & | medycznych, potwierdzong przez jednostke Simboluri pe
notyfikowana. produs v @ Q_/? @
Znak CE Wskazuje zgodnos¢ z rozporzgdzeniem lub Impregum Penta H
c E dyrektywa UE w sprawie wyrobow DuoSoft Quick max. 1:00" |4 3:00 =| max. 4:00
medycznych. Impregum L
0 g 2 . — .
Wyrdb Wskazuje, 26 produki jest wyrobem DuoSoft Quick max. 1:002 |+ 3:00 =| max.4:00
medyczny medycznym. * Inceperea mixari = Intrarea pastei in varful de mixare Penta rosu sau in varful de mixare
Garant
Produkt Produkt zostat sklasyfikowany jako fatwo- ' Timpul disponibil pentru incarcarea lingurei de amprenta si pozitionarea acesteia in
tatwopalny palny. Zrédto: Globalnie zharmonizowany cavitatea bucala
system klasyfikacji i oznakowania # Timpul disponibil pentru aplicarea in jurul zonei preparate si pentru umplerea prealabila
chemikaliéw. necesard a senngu pentru elastomer.
- — - - - Timpul de sedere in cavitatea bucala trebuie sa fie intotdeauna de
Recykling /\ | Wskazuje, ze opakowanie nalezy oddac do 3 minute, indiferent de timpul de preparare necesar anterior.
&0 recyklingu jako makulature mieszang.
PAP Amprentarea
Zielony Punkt Wskazuje wyrdb medyczny, kiéry moze Tehnica intr-un timp

» Incarcati lingura de amprentd, care a fost pregétita cu adeziv, cu material de
amprentd Impregum Penta H DuoSoft Quick. Continuati sa tineti varful de
mixare scufundat in materialul de amprenta.

» Aplicati material de amprentd Impregum L DuoSoft Quick in jurul zonei
preparate uscate, de jos in sus. Pe toata durata aplicarii, continuati s& tineti
varful intraoral scufundat in materialul de amprenta si in contact cu
suprafata dintelui.

- Infunctie de numérul de unitéti care urmeaza sa fie distribuite cu
seringa, incepeti aplicarea in jurul zonei preparate in mod corespunzator
pentru a termina simultan continutul seringii si umplerea lingurei. Daca
nu se obtine aceastd sincronizare, materialul din seringd va face priza
mai rapid decat materialul din I|ngura ducand la distorsiuni ale
amprentei.

> Imediat dupa aplicare, pozitionati lingura de amprenta incarcatd in cavitatea
bucald si tineti-o in pozitie fara a exercita presiune, pana cand priza este
completd.

» In momentul in care s-a scurs timpul de priza, scoatefi amprenta din
cavitatea bucala.

- Pentru a corecta adeziunea initiala (,priza clapetei”), in special in cazul
amprentelor luate la nivelul maxilarului superior, desprindeti lingura de
pe gingie pe o parte, intr-o pozitie posterioard. Daca acest lucru se
dovedeste a fi dificil, poate fi necesar s suflati cu grija aer sau apd intre
amprenta si gingie.

Dupa amprentare

» Examinati cu atentie si explorati santul gingival al dintilor preparati si dintii
vecini. Indepartati orice resturi de material de amprenta din cavitatea
bucald.

Igienizare

» Introduceti amprenta intr-o solutie dezinfectanté standard, utilizaté in
mod obisnuit pentru amprente, pe durata recomandata de producétor.
O dezinfectare excesiva poate deteriora amprenta.

» Dupa dezinfectare, clétiti amprenta sub ap& curentd, timp de aprox.
15 secunde, apoi uscati-o.

Pregatirea modelului

» Pregatiti un mulaj pe baza amprentei, cu ajutorul unui ghips specializat
comercial, nu mai devreme de 30 de minute si nu mai tarziu de 14 zile de la
luarea amprentei.

» Pentru a evita formarea de bule in model, efectuati o cldtire scurta
prealabila cu apd, apoi uscati cu aer. Nu folositi surfactanti, intrucét acestia
afecteaza calitatea amprentelor pe baza de polieter si nu sunt necesari.

» Amprentele pe baza de polieter pot fi acoperite cu argint, in timp ce
acoperirea cu cupru nu este posibila.

Curétarea si dezinfectarea cartusului Garant

Atentie

Asigurati-vd ca agentii de curatare si de dezinfectare pe care i-afi ales nu
contin niciunul dintre urmatoarele materiale:

* agenti oxidanti (de exemplu, peroxizi de hidrogen)

e uleiuri

¢ glutaraldehide

Pentru curatare si dezinfectare, utilizati numai metode validate. Utilizati numai
agenti de curatare si dezinfectare ale caror eficacitate si compatibilitate cu
dispozitivul medical au fost testate (de exemplu, care sunt certificati de cétre
FDA). Respectati intotdeauna toate reglementarile legale si de igiend aplicabile
pentru cabinetele dentare si/sau spitale.

Limitari privind reprocesarea
Cartusul Garant a fost testat de 18 ori fara a suferi deteriorari vizibile. Cartusul
Garant poate fi reutilizat, cu conditia sa fie nedeteriorat si curat.

Generalitéti
La livrare acest cartus nu este steril si trebuie curatat si dezinfectat naintea
primei utilizari si inaintea fiecirei utilizari ulterioare.

Pregatirea pentru decontaminare
Cartusul trebuie reprocesat imediat ce este posibil dupa fiecare utilizare.

Reprocesare

Procedura de reprocesare trebuie realizatd inaintea primei utilizéri si inaintea
fiecarei utilizari ulterioare. Mai intéi, cartusul trebuie s fie curatat manual

si, dupa curdare, trebuie dezinfectat manual respectand instructiunile
urmatoare.

Curatarea manuala prin stergere

> Curatatl cartusul inaintea primei utilizari si dupa fiecare utilizare ulterioara
cu ajutorul unor servetele dezinfectante gata de utilizare (CaviWipes®) sau
cu agenti de curatare echivalenti. Servetelele contin dezinfectant CaviCide®
(dezinfectant pe baza de amoniu cuaternar si alcool). Urmati instructiunile
de utilizare ale producatorului agentului de curétare.

» Continuati sa stergeti cartusul cu servetelele pana cand nu mai este vizibila
nicio contaminare.

» Acordati atentie speciala curdtdrii canelurilor.

Dezinfectarea manuala prin stergere

» Dezinfectati cartusul cu servetele dezinfectante gata de utilizare
(CaviWipes) sau cu agenti dezinfectanti echivalenti. Servetelele contin
dezinfectant CaviCide (dezinfectant pe baza de amoniu cuaternar si alcool).
Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curatare,
respectand in special timpii de contact.

» Dezinfectati cartugul timp de trei minute, utilizand cel putin un servetel
dezinfectant nou. Mentineti umede toate suprafetele intregului cartus in
intervalul de trei minute.

» Acordati atentie speciald dezinfectarii canelurilor.

Inspectie, intretinere si testare

»> Inaintea fiecarei utilizri, examinali cartusul pentru a identifica eventualele
semne de deteriorare, decolorare si contaminare.

» Nu folositi niciodatd cartuse deteriorate.

» In cazul in care cartusul nu este vizibil curat, repetati procedura de
reprocesare.

Curatarea dispenserului Garant
Pentru informatii privind curatarea si dezinfectarea dispenserului Garant,
consultati instructiunile de utilizare corespunzétoare.

Note

* Inainte de a utiliza punga de folie, notati datele despre loturi tiparite pe
punga (codul lotului, data de expirare, GTIN de 14 cifre) pentru
documentatia necesara cabinetului sau pentru intrebari adresate
producdtorului si arhivati datele astfel incat acestea sa poatd fi accesate
ulterior in orice moment.

* Pasta astringenta de retractie Astringent Retraction Paste este un dispozitiv
de unicé folosinta. Dupa curdtare, dezinfectare si sterilizare, pasta nu ar mai
actiona conform destinatiei de utilizare.

« Varfurile de mixare Penta de culoare rosie, varfurile de mixare Garant de
culoarea alba, varfurile intraorale Garant de culoarea alba sunt dispozitive
de unica folosmta si s-ar deteriora in momentul indepartdrii materialului de
amprenta consolidat. Atunci cand reatagafi varful intraoral Garant de
culoarea alba, nu se poate asigura fixarea adecvata a varfului pe varful de
amestecare.

* Péstrati accesoriul de unica folosinta in punga originala pentru a asigura
trasabilitatea lotului.

* Materialele 3M pe baza de polieter pot fi combinate numai cu polieteri
furnizati de 3M. Timpii de lucru si de priza specifici produselor individuale
trebuie respectati cu strictete.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

* Latemperaturi sub 18 °C/64 °F, viscozitatea pastelor va creste in asa
masura incét in unitatea de mixare este posibil s& apara probleme de
mixare. Pastrati pastele timp de 1 zi la o temperatura minima de 18 °C/
64 °F; apoi, acestea pot fi prelucrate féra pierderea calitatii.

Impregum L DuoSoft Quick:

Rotirea sau reatagarea unui varf de mixare férd a lua apoi 0 amprentd poate
cauza transferul de pasta si infundare. Prin urmare, varful de mixare umplut
are rol de astupare a cartusului Garant pana cand se ia urmétoarea
amprentd.

 Daca materialul este pastrat la temperaturi sub 18 °C/64 °F, dozarea si
mixarea cu precizie nu mai pot fi garantate, chiar daca materialul este
ulterior pastrat la temperatura ambiantd o perioada de timp mai lunga.

Amprente:

 Expunerea directd la lumina soarelui si umiditatea pot deteriora amprenta;
consultati sectiunea Depozitare.

* Amprentele pe baza de polieter nu trebuie expuse in nicio circumstantd la
lichide care contin solventi. Acest lucru poate duce la umflare si modelare
imprecisa.

Eliminarea

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementérile aplicabile.

Acordati o atentie deosebita eliminarii deseurilor contaminate pentru a evita

riscurile pentru sandtate din cauza manipuldrii necorespunzatoare.

Ambalajul uzat al pastei baza Penta se supune Directivei UE privind deseurile

de echipamente electrice i electronice (DEEE) si trebuie colectat si depozitat

pe teritoriul UE separat de alte deseuri, in conformitate cu reglementarile locale
privind deseurile electrice sau electronice.

Depozitare si stabilitate

Pastrati produsele la 1825 °C/64-77 °F. A nu se refrigeral

A nu se utiliza dupa data de expirare a valabilitatji.

Pastrati amprentele intr-un loc uscat, departe de lumind si la temperaturi sub
30 °C/86 °F.

Informatii pentru clienti
Nicio persoana nu este autorizata sa ofere alte informatii decét cele furnizate in
prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteazi ¢4 acest produs nu are defectiuni in
material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERA NICIO
ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
responsabil sa determine cét este de adecvat produsul necesitdtilor sale. Daca
acest produs se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv si
singura obligatie a firmei este sé repare sau s& inlocuiasca produsul

3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitatilor

Cu exceptia conditiilor prevazute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este
responsabil pentru nicio pierdere sau deteriorare rezultand din utilizarea
directd, indirectd, speciald, ocazionald sau secundara a acestui produs,
indiferent de circumstantele invocate, incluzand garantia, contractul, neglijenta
sau responsabilitatea stricta.

Glosar simboluri

Numar de refe- | Simbol | Descrierea simbolurilor

rinta si semnifi-

catie simbol

ISO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului medical,
511 u asa cum este definit in Directivele UE
Producator 90/385/EEC, 93/42/EEC si 98/79/EC.
1SO 15223-1 Indica data de fabricatie a dispozitivului
51.3 medical.

Data de

fabricatie

1SO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medical
514 nu trebuie utilizat.

Data limitd de

utilizare

1SO 15223-1 Indica codul de lot al producétorului astfel
515 incat lotul sa poata fi identificat.

Cod de lot

Numar de refe- | Simbol | Descrierea simbolurilor

rinta si semnifi-

catie simbol

1SO 15223-1 Indica numérul de catalog al producdtoru-
5.1.6 lui astfel incat dispozitivul medical s& poa-
Numar de ta fi identificat.

catalog

ISO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care
537 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de siguranta.

temperaturad

ISO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat unei
54.2 singure utilizari sau pentru utilizare la un

A nu se reutiliza singur pacient in timpul unei singure

proceduri.

18O 15223-1
544
Atentie

Indica faptul cd utilizatorul trebuie s
consulte instructiunile de utilizare pentru
informatii importante de precautie, precum
avertismente sau masuri de precautie ca-
re nu pot sa fie expuse pe dispozitivulme-
dical, din mai multe motive.

> ® |~ @

Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul
sau cu Directiva Uniunii Europene privind
dispozitivele medicale cu implicarea

organismului notificat.

(@)
m
0123

Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul sau
Directiva privind dispozitivele medicale din

Uniunea Europeand.

ce

Dispozitiv
medical

Indica faptul cd articolul este un dispozitiv
medical.

Produsul este clasificat ca fiind inflamabil.
Sursa: Simboluri armonizate la nivel
global pentru clasificarea substantelor
chimice periculoase.

Inflamabil

&

Reciclare Indica faptul cd ambalajele sunt reciclabile

é?) cu hartie mixta.

PAP

Marca Punctul

Indica o contributie financiara la compa-
Verde

nia nationala de recuperare a degeurilor
de ambalaje conform Directivei europene
nr. 94/62 si legislatiei nationale corespun-
zétoare.

&

Informatii valabile din noiembrie 2020
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&K SLOVENSKY

Popis vyrobku

Produkt Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick je rychlo tvrdndci polyéterovy

odtlackovy material hustej konzistencie. MieSaci pomer obsahuje podfa

objemu 5 dielov zékladnej pasty : 1 diel katalyzatora. Pasta sa mie$a

v zmieSavaci Pentamix vo verzidch od Pentamix™ 2 (september 1999), starsie

pristroje Pentamix (pred septembrom 1999) posuvaju pastu prili§ pomaly.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick je rychlo tvrdndci polyéterovy odtlackovy

material fahko teclicej konzistencie a zmieSava sa v kartu$i Garant™. MieSaci

pomer je podfa objemu 2 diely zakladnej pasty : 1 dielu katalyzétora. Tieto

odtlackové materialy sa vdaka nizkej Shore-tvrdosti hodia aj bez dodatoéného

vyblokovania na odtlacky s miernymi podrezmi.

Produkty Impregum Penta H DuoSoft a Impregum L DuoSoft Quick nie je

mozné dostat vo vetkych krajinach.

1= Tuto informaciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznaCenie produktu
jednoznacne Citatelné. Pri pouziti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prislusnymi ndvodmi.

Predpokladany ucel pouzitia

Predpokladany dcel pouzitia: Dentélny odtlackovy material.

Predpokladany pouzivatel: Persondl, ktori mé teoretické a praktické znalosti

v oblasti manipulacie so stomatologickymi vyrobkami.

Ciefova skupina pacientov: Vetci pacienti, ktori potrebuju zubné oSetrenie,

pokial ich stav neobmedzuie jeho pouZitie.

Klinické pouzivanie: Vytvorenie presnej reprodukcie klinickej situdcie

v dentalnej ambulancii.

Indikacie

* Qdtlacky inlayi, onlayi, dyh, koruniek a preparacii mostikov

* QOdtlacky fixacii a implantatov

Produkty Impregum Penta H DuoSoft Quick a Impregum L DuoSoft Quick

su osobitne vhodné na zhotovovanie odtlackov jedno- a dvojdielnych

prepracii.

Kontraindikécie

Polyéterové odtlackové materidly su kontraindikované na pouzitie u pacientov

s0 zndmou alergiou na polyéterové odtlatkové materidly alebo obsahuijtice

alergény, pozri ¢ast Predbezné opatrenia.

Predbezné opatrenia

Pre pacientov

Zékladna pasta a katalyzatorova pasta tohto vyrobku obsahuju substancie,
ktoré mozu u citlivych osob vyvolat pri kontakte s pokozkou alergické reakcie.
V pripade predizeného kontaktu s oralnou sliznicou vyplachnite velkym
mnozstvom vody. Ked spozorujete u niektorého pacienta neZiaducu reakciu,
je potrebné u tohto pacienta s pouzitim produktu skon¢it a pripadne
konzultovat s lekarom.

Zname alergény su 1-dodecylimidazol, métové arémy a sulféniova sof.

Pre dentalny personél

Zékladnd pasta a katalyzatorova pasta tohto vyrobku obsahuju substancie,
ktoré moZzu u citlivych osdb vyvolat pri kontakte s pokozkou alergické reakcie.
Kvoli znizeniu rizika alergickej reakcie, minimalizujte kontakt s uvedenymi
materialmi. PredovSetkym sa vyhybaite kontaktu s nespolymerizovanym
produktom. Ak nastane kontakt s pokozkou, oplachnite miesto mydiom

a vodou. Odportcame pouzitie rukavic a pracu bezkontaktnou technikou.
Mozné neziaduce vedFajsie uéinky

MoZnymi U€inkami su lokélne podrazdenie alebo lokalne &i systémové
alergické reakcie. V ojedinelych pripadoch méZe byt odtlatkovy materidl
prehltnuty alebo vdychnuty. Prehltnutie odtlatkového materidlu méze sposobit
poskodenie traviaceho traktu. Ked sa odtlackovy material vytvrdzuje v dstach
pacienta, je mozné, ze sa s odtlackovym materidlom odstrania volné zuby
alebo nahrady.

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnd v stvislosti s produktom
bezodkladne oznamte spolo¢nosti 3M a miestnemu prislugnému organu (EU)
alebo miestnemu regulaénému dradu.

Bezpecnostné datové listy/Bezpecnostné informaéné listy 3M ziskate na
www.3M.com alebo u svojej lokélnej pobocky.

Priprava

Vyblokovanie

» Podrezy a medzidentaine priestory primerane vyblokuite, aby sa po
vytvrdnuti ufahéilo snimanie odtlacku zo zubov. V opaénom pripade moze
byt vyberanie odtlacku z Ust stazené alebo mdze dojst k extrakcii
prirodzenych zubov alebo zubnych nahrad. Vyblokovanie je Specidine
potrebné u odtlackovych materidlov s vysokou Shore-tvrdostou.

Priprava odtlackovej lyzice

Vhodné su vetky odtlackové lyZice pouzivané na precizne odtlacky.

» Pre zaistenie dostatoénej prifhavosti naneste na lyZicu tenku vrstvu
polyéterového lepidla (Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray
Adhesive) a podfa informacie pre pouZitie nechajte toto Uplne
vyschnut.

Priprava Pentamix/Penta kartuSe/rdrkového obalu

» Rurkovy obal Impregum Penta H DuoSoft Quick vyprazdriujte iba do k tomu
uréenej kartuse 3M Penta!

» Kartudu vioZte do zmieSavaca Pentamix a nasadte novti zmieSavaciu
kanylu Penta (Penta Mixing Tip — Red).

- Ak je pri zakladani kartuSe zmieSavacia kanyla uz namontovand, je
potrebné pri zaciatku mieania skontrolovat, ¢i pohonovy hriadel
zasahuje do zmieSavacej kanyly.

» U novo naplnenych kartusi je pred prvym odtlackom potrebné spustit

Startovaci krok, prvii nerovnomerne namie$and pastu odobraf a vyhodit.

Pastu pouZite na odtlacok az potom, ked bude tato homogénna.

Priprava davkovaca/kartuse Garant

» Pri ndbehu novej kartue a pred kazdym novym mieSacim procesom
najskor prvé mnozstvo pasty vytlatte bez zmieSavacej kanyly potial, az kym
obe zlozky nevystupuji rovnomeme, popripade kvapky pasty z otvorov
kartuse odstrénte.

» Potom nasadte zmie$avaciu kanylu Garant bielu a aplikanu trysku Garant
bielu.

Retrakcia

Vhodnymi retrakénymi prostriedkami su retrakéné vidkna ako aj roztoky alebo

pasty na baze chloridu hlinika, siranu hlinika a siranu Zeleza.

Odporucanie: Astringent Retraction Paste. Pasta na baze chloridu hlinika sa

aplikuje z retrakénej kapsule priamo do sulkusu. Podra klinickej situécie

a pracovnej techniky oSetrujiceho sa dé pasta pouzit ako alternativa alebo

v kombin&cii s retrakénym viaknom alebo inymi retrakénymi metédami.

» Oblasti podliehajuce odtlacku udrzujte suché.

» Prebytocny retrakény materidl treba pred odtla¢anim odstranit
vyplachnutim a vysu$enim.

Dévkovanie a mieSanie

» Dévkovanie a mieSanie obstarava mieSaci pristroj Pentamix resp.
déavkova¢ Garant. Produkt Impregum Penta H DuoSoft Quick sa smie
mieSaf iba v pristroji Pentamix 2 alebo novsich verzidch Pentamix.

Casy
Cas Intraoralny Cas
spracovania Cas tuhnutia
od zaciatku tuhnutia od zadiatku
miesania* miesania
min:sek min:sek min:sek
Symboly na
produkte
Impregum Penta H
DuoSoft Quick max. 1:00" |+ 3:00 =| max. 4:00
Impregum L
DuoSoft Quick max. 1:002 |+ 3:00 =| max. 400

* zaciatok mieSania = vstup pasty do Cervenej mieSacej kanyly Penta resp. mieSacej

kanyly Garant

' cas, ktory je k dispozicii na naplnenie odtlackovej hmoty do odtlackovej lyzice a jej
umiestnenie v Ustach

2 Cas, ktory je k dispozicii pre obstreknutie a pripadné predchadzajlice napinenie
elastomérovej striekacky

Cas zotrvania v tistach musi byt vzdy 3 miniity bez ohfadu na to, kofko
obnasal ¢as potrebny predtym na spracovanie.

Odtlacanie
Jednokrokova technika
» Odltlackovul lyZicu upravenu lepidlom napliite materidlom Impregum Penta

H DuoSoft Quick. MieSaciu kanylu majte pritom stale ponorend do

odtlatkovej hmoty.

» Produktom Impregum L DuoSoft Quick obstreknite vysuSenu preparaciu
od najhlbsieho miesta. Pritom drZzte hrot aplikacnej trysky stéle ponoreny

v odtlackovej hmote a aplikujte v kontakte s povrchom zubu.

- Podfa poctu obstrekovanych jednotiek zacnite s aplikaciou tak, aby sa
obstreknutie preparacie a plnenie lyZice ukoncilo si¢asne. V opacnom
pripade zacéne tvrdnut a nasledkom by bolo stahovanie v odtlacku.

» lhned po obstreknuti napasuite odtlackovu lyZicu v Ustach a bez pritla¢ania
az do vytvrdnutia pridrzte.
» Po uplynuti ¢asu tvrdnutia odtlacok z dst vyberte.

- Na odstranenia inicilnej prifnavosti (,nasadenie ventilu“), predovsetkym
u odtlackov pre hornd Eefust, uvorite jednostranne posteriére
odtlackovd lyzicu od gingivy. V pripade obtiaznejSej situdcie je mozné
medzi odtlacok a gingivu opatrne aplikovat vzduch alebo vodu.

Po snati odtlacku
» Dokladne vySetrite a prezrite sulkus preparovanych zubov a okolitého
chrupu. Pripadné zvysky odtlackovej hmoty z dst odstrarite.

Hygiena

» Odtlacok vydezinfikujte Standardnym dezinfekénym prostriedkom uréenym
na odtlacky. Trvanie sa riadi podfa tdajov vyrobcu. Prili§ dihd dezinfekcia
mdZze mat za nasledok poskodenie odtlacku.

» Po dezinfekcii oplachuite odtlacok asi 15 sekund pod te¢ticou vodou
a nasledne vysuste.

Priprava modelu

» Odtlacok vypliite najskor 30 mindt a najneskor do 14 dni bezne dostupnou
Specialnou tvrdou sadrou.

» Aby ste dosiahli model bez bubliniek, vyplachnite odtladok kratko pred
naplnenim sadry vodou a vysuste vzduchom. Nepouzivajte Ziadne
uvoliiovacie prostriedky, ktoré su pre polyétery $kodlivé a ani nie s
potrebné.

» Polyéterové odtlacky je mozné postriebrit, pomedenie mozné nie je.

Cistenie a dezinfekcia kartu$e Garant

Upozornenia na rizika

Pri vybere Cistiacich prostriedkov a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, ¢i
neobsahuju zlozky:

* oxidacné ¢inidla (napr. peroxid vodika)

o oleje

¢ glutaraldehyd

Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte iba schvalené postupy. Pouzivajte iba
Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktorych Ucinnost a kompatibilita

s pouzivanym medicinskym produktom bola testovana (napr. schvalenie
FDA). Musia sa dodrziavat vSetky platné pravne a hygienické predpisy pre
zubné ordinacie alebo nemocnice.

Obmedzenia pri opatovnej priprave

Kartu$a Garant bola testovand 18-krat bez viditelného poskodenia. Kartusu
Garant je mozné opakovane pouzit, pokial nevykazuje poskodenia a bola
zaistend Cistota.

VSeobecné zasady
Kartu$a sa dodava nesterilna a pred prvym pouzitim a pred kazdym dal§im
pouZitim sa musi vycistit a vydezinfikovat.

Priprava na dekontaminaciu
KartuSu po pouziti ¢o najskor pripravte na opatovné pouzitie.

Opatovna priprava

Metéda opatovnej pripravy by sa mala vykonat pred prvym pouZitim a po
kazdom dalSom pouziti. Kartu$a by sa mala najprv vycistit ruéne, ako je
opisané nizSie, a po Cisteni sa musi dezinfikovat manudine.

Rucné ¢istenie metddou stierania

» Cistenie sa vykonava pred prvym pouzitim a po pouziti kartu$e pomocou
utierok (CaviWipes®) alebo ekvivalentného prostriedku. Utierky obsahuja
dezinfekény prostriedok CaviCide® (zékladom Ucinnej latky sd alkoholy
a kvartérne améniové zlticeniny). Dodrziavajte vSetky pokyny vyrobcu
Cistiaceho prostriedku.

» Cistite tak dlho, aZ budu odstranené vSetky necistoty.

» Predovietkym dbajte na to, aby boli vSetky drazky Cisté.

Manuélna dezinfekcia metédou stierania

» Dezinfekcia sa vykonava pomocou hotovych utierok (CaviWipes) alebo
pomocou ekvivalentného prostriedku. Utierky obsahuju dezinfekény
prostriedok CaviCide (bazou Ucinnej l4tky su alkoholy a kvartérne
amoniové zluceniny). Musia sa dodrziavat vSetky pokyny vyrobcu
Cistiaceho prostriedku, najma pokial ide o dobu kontaktu.

» Kartuu dezinfikujte po dobu troch mintt aspof jednou novou
dezinfekénou ¢istiacou utierkou. Pritom kartusu udrzujte vihku na vSetkych
miestach po dobu troch min(t.

» PredovSetkym dbajte na to, aby boli drazky dezinfikované.

Kontrola, Gidrzba, skuska

» Pred kazdym pouzitim kartuSu skontrolujte, ¢i nie je poSkodend, zafarbena
a znecCistend.

» Poskodené kartuSe opatovne nepouzivajte.

» Ak kartusa nie je viditele Cista, opakujte postup opatovnej tpravy.

Cistenie Garant davkovaca
Informéacie o Cisteni a dezinfekcii davkovaca Garant néjdete v prislusnej
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Poznamky

* Pred pouzitim tubuldrneho vaku by ste si mali zapisat vytlacené Udaje
tykajuce sa Sarze (oznacenie $arze, datum trvanlivosti, 14-miestne Cislo
GTIN) na ucely internej dokumentacie ambulancie alebo pre neskorsie
pouZitie pri pripadnych otazkach pre vyrobcu.

Astringent Retraction Paste je produkt na jednorazové pouzitie. Po
vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii pastu nemozno opétovne pouzit.
Miesacie kanyly Penta Mixing Tips — Red, mieSacie kanyly Garant biela,
aplikacny trysky Garant biela st produkty na jednorazové pouzitie a doslo
by k ich poSkodeniu pri odstraneni odpojenej formovacej hmoty. Pri
opatovnom aplikacni trysku Garant biela nie je mozné zabezpecit spravne
ulozenie na mieSadle.

Jednorazovy materidl uchovavajte v pvodnom obale, aby ste zabezpecili
sledovatelnost $arze (LOT).

Polyéterové materidly 3M sa smu kombinovat iba s polyétermi spoloénosti
3M. Pritom je bezpodmieneéne potrebné dodrzat ¢asy spracovania

a vytvrdnutia jednotlivych produktov.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

* Pri teplotach nizsich ako 18 °C/64 °F sa viskozita past zvySuje natofko, ze
moéze dochadzat k problémom s mieSanim v pristroji. Pasty skladujte 1 der
pri teplote minimalne 18 °C/64 °F, ziskaju tak spét svoju spracovatelnost
bez straty na kvalite.

Impregum L DuoSoft Quick:
* Snimanie a znovu nasadenie mieSacej kanyly bez nadvézujlceho odtlacku
spdsobuije roztahovanie pasty a tym vznik kvapiek. Preto nechajte
naplnenu mie$aciu kanylu az do nasledujticeho odtlacku na kartusi Garant
ako uzaver.
Ak skladujete material pri teplotach nizsich ako 18 °C/64 °F, ned4 sa ani
pri dlhdom skladovani pri izbovej teplote zabezpegit presné mieSanie
a davkovanie.
Odtlacky:
* Priame slne¢né Ziarenie a uchovéavanie vo vihkom prostredi $kodi kvalite
odtlackov — pozri Skladovanie.
* Polyéterové odtlacky sa nesmu za Ziadnych okolnosti dostat do styku
s kvapalinami, ktoré obsahuju rozpustadio. Dosledkom méze byt
nabobtnanie a tym padom vznikaju nepresné modely.
Likvidacia
Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnu
pozornost venuite likvidécii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli
zdravotnym rizikdm v dosledku nespravnej manipulécie.
Spotrebované balenia zékladnej pasty Penta podlieha smernici EU o likvidacii
odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) a v EU sa musi

zhromazdovat a likvidovat oddelene v stlade s miestnymi predpismi
0 elektrickom odpade.

Skladovanie a trvanlivost

Produkty skladuite pri teplote 18—25 °C/64-77 °F. Neskladuite v chladnicke!
Viyrobok nepouzivajte po uplynuti expiracnej doby.

Suché odtlacky uchovavajte pre teplotach pod 30 °C/86 °F a v tme.

Informécie pre zdkaznika
Ziadna osoba nie je oprdvnend poskytovat informacie, ktoré by sa odliovali
od informécii uvedenych v tomto névode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaru€uie, Ze tento vyrobok nema materidlové ani
vyrobné chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZIADNE DALSIE
ZARUKY VRATANE ZIADNEJ IMPLIKOVANEJ ZARUKYALEBO
PREDAJNOSTI CI VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Uzivatel
zodpovedd za vhodny spdsob pouZitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objavi

v zaruénej dobe chyba, ma uzivatel pravo na jej odstranenie a jedinou
povinnostou 3M Deutschland GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Pokiaf zakon neurci inak, 3M Deutschland GmbH nie je zodpovednd za
akékolvek straty alebo poskodenia vychadzajlce z tohto produktu, i priame,
nepriame, Speciélne, nahodné, alebo nésledné, bez ohfadu na predkladanu
verziu, vratane zaruky, zmluvy, nedbalosti alebo presne vymedzenej
zodpovednosti.

Slovnik symbolov

Referencné ¢is- | Symbol | Opis symbolu

lo a nazov sym-

bolu

1SO 15223-1 Predstavuje vyrobcu zdravotnickej poméc-
511 u ky v stlade so smernicami EU

Vyrobca 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

1ISO 15223-1 Predstavuje détum vyroby zdravotnickej
513 &I pomacky.

Déatum vyroby

ISO 15223-1 Uvadza ddtum, po uplynuti ktorého sa ten-
514 g to zdravotnicky vyrobok uz nesmie
Pouzitely do pouzivat.

1SO 15223-1 Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu, tak-
515 7e arzu alebo vyrobnti davku mozno
Cislo $arze identifikovat.

1ISO 15223-1 Predstavuje ¢islo objednévky vyrobcu, tak-
51.6 Ze zdravotnicku pomécku mozno identifi-
Cislo objednév- kovat.

ky

1SO 15223-1 Oznatuje medzné hodnoty teplét, ktorym
537 /ﬂ/ je zdravotnicky vyrobok mozné bezpecne
Teplotny limit vystavit.

IS0 15223-1 Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je
54.2 ) @ uréeny na jedno pouitie alebo na pouzitie
Z'adf.]? opéatovné u jedného pacienta pocas jedného
pouzitie odetrenia.

ISO 15223-1 QOdvoldva sa na nevyhnutnost pre pouziva-
54.4 tela prehliadnut si dolezité informécie
Vlystrazné relevantné z hfadiska bezpe€nosti tychto
upozornenia pokynov na pouZitie, ako su vystrazné

>

upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia,
ktoré nemozno z rozli¢nych dévodov
umiestnit na samotnu zdravotnicku
pomocku.

Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurépskou normou
alebo nariadenim o zdravotnickych poméc-

kach za G¢asti notifikovaného organu

N
m
0123

Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurdépskou normou

alebo nariadenim o zdravotnickych

ce

poméckach.

Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je

pomdcka zdravotnickou poméckou.

Horlavé Produkt je klasifikovany ako horfavy.
Zdroj: Globdlny harmonizovany systém
klasifikacie a oznacovania chemickych Ia-
tok

Recyklovat N\ Oznatuje, Ze balenie je mozné recyklovat

eo spolu so zmieSanym papierom
PAP

Ochranna znam- Predstavuje finanény prispevok do systé-

ka Green Dot » | Mu zberu, separovania, zhodnocovania a

(Zeleny bod) @ recyklacie obalov v silade so smemicou
EU ¢. 94/62 a prislusnych nérodnych

zakonov.

Informé&cia platng od novembra 2020

GD SLOVENSCINA

Opis produkta

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick je hitro strjujo¢ polietrski odtisni material
tezke konsistence. Mesalno razmerje, ki temelji na volumnu, je 5 delov bazne
paste : 1 del katalizatorja. Pasta se mesa v napravah mesalnika Pentamix od
Pentamix™ 2 (septembra 1999) naprej, starej$e naprave Pentamix (pred
septembrom 1999) pa material iztiskajo prepo¢asi.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick je hitro strjujo¢ polietrski odtisni material lahke
konsistence v kartusi Garant™. Me$alno razmerie, ki temelji na volumnu, je 2
dela bazne paste : 1 del katalizatorja. Na podlagi trdote Shore so odtisni
materiali zelo primerni za odtise z rahlim spodrezom, tudi brez dodatnega
blokiranja.

Impregum Penta H DuoSoft in Impregum L DuoSoft Quick nista na voljo
v vseh drzavah.

1= TTa navodila za uporabo hranite, dokler izdelek Se uporabljate. Izdelek je
dovoljeno uporabljati le, ¢e je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne
informacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za
uporabo, prilozena tem proizvodom.

Predvideni namen

Predvideni namen: zobozdravniski odtisni material

Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima
teoreticna in prakticna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov

Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnisko
zdravljenje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe

Kliniéna korist: izdelava toéne reprodukcije kliniéne situacije v zobozdravstveni
praksi

Indikacije

* odtisi preparacij inlejev, onlejev, faset, prevlek in mostov

o pritrdilni in implantacijski odtisi

Impregum Penta H DuoSoft Quick in Impregum L DuoSoft Quick sta posebej
primerna za jemanje odtisov enodelnih in dvodelnih preparacij.

Kontraindikacije

Polietrski odtisni materiali so kontraindicirani za uporabo pri pacientih z znano
alergijo na polietrske odtisne materiale ali vsebovane alergene, glejte pod
Previdnostni ukrepi.

Previdnostni ukrepi

Za paciente

Osnovna pasta in katalizatorska pasta tega izdelka vsebujeta snovi, ki lahko
pri nekaterih osebah ob stiku s koZo povzrocijo alergi¢no reakcijo. V primeru
dalj$ega kontakta s tkivi v ustih sperite z obilo vode. Ce pri bolniku ugotovite
neugodno reakcijo, prenehajte z uporabo proizvoda pri tem bolniku in po
potrebi poiscite zdravnisko pomog.

Znani alergeni so 1-dodecil-imidazol, arome mete in sulfonijevo sol.

Za osebje

Osnovna pasta in katalizatorska pasta tega izdelka vsebujeta snovi, ki lahko
pri nekaterih osebah ob stiku s kozo povzrodijo alergi¢no reakcijo. Tveganje
alergiénega odziva zmanjSate tako, da zmanjSate izpostavljenost tem
materialom. Zlasti se izogibajte stiku z nestrjenim materialom. Ce pride do
stika s kozo, kozo umijte z milom in vodo. Priporocljiva je uporaba zas€itnih
rokavic in tehnika dela brez dotikanja.

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Mozni u¢inki obsegajo lokalno drazenje ter lokalne ali sistemske alergicne
odzive. V redkih primerih lahko pride do zauZitja ali vdihavanja odtisnega

materiala. ZauZitje odtisnega materiala lahko povzroci poskodbe
gastrointestinalnega trakta. Ker se odtisni material strjuje v pacientovih ustih,
lahko pride do odstranitve razrahljanih zob ali restavracij skupaj z odtisnim
materialom.

Prosimo vas, da resne incidente, ki bi se pojavili v zvezi s pripomockom, javite
podjetju 3M in lokalnemu pristojnemu organu (EU) ali lokalnemu
regulatornemu organu.

Varnostne liste/varnostne informativne liste 3M lahko dobite na spletni strani
www.3M.com ali pa se obrnite na svojo lokalno podruznico.

Koraki priprave

Blokiranje

» Zapolnite spodreze ali podroja s prisotno gingivalno odmaknjenostjo, da
prepregite »pritrditev« odtisnega materiala na zobno strukturo. Ce teh mest
ne zablokirate, lahko pride do oteZenega odstranjevanja odtisne Zlice ali do
puljenja naravnih zob ter protez. Blokiranje je Se posebej pomembno pri
uporabi odtisnih materialov z visoko trdoto Shore.

Priprava odtisne Zlice

Primerne so vse Zlice, ki jih navadno uporabljate za natanéne odtise.

» Za doseganije primeme adhezije nanesite tanko plast polietrskega
adheziva (Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive) na Zlico in
pocakajte, da se povsem posusi, v skladu z navodili za uporabo.

Priprava kartuse/polietilenske vrecke Pentamix/Penta

» Vrecke Impregum Penta H DuoSoft Quick dajte samo v zato predvideno
kartuSo 3M Penta!

» Namestite kartu$o v mesalno napravo Pentamix in pritrdite nov meSaini
nastavek Penta rdece barve (Penta Mixing Tip — Red).

- Ce je pri vstavljanju kartude ze name&cen nov mesalni nastavek, pred
zadetkom mesanja preverite, ali pogonska gred sega v mesalni
nastavek.

» Pri na novo napolnjenih kartu$ah zazenite postopek meSanja in iztisnite
ter zavrzite prvo, neenakomerno zmesano pasto pred prvo uporabo za
jemanie odtisov. Paste ne uporabljajte za jemanje odtisov, dokler barva
paste ni homogena.

Priprava dispenzerja/kartuse Garant

» Na zacetku nove kartuse in pred vsakim novim postopkom mesanja najprej
iztisnite doloceno koli¢ino paste brez uporabe mesalnega nastavka, dokler
se obe komponenti ne zacneta iztiskati enakomerno; odstranite morebitne
strdke paste, ki bi nastali v odprtinah kartuse.

» Potem namestite beli meSalni nastavek Garant Mixing Tip in beli intraoralni
nastavek Garant Intra-oral Tip.

Retrakcija

Med primerna retrakcijska sredstva spadajo retrakcijske nitke kakor tudi
raztopine in paste na osnovi klorida, aluminijevega sulfata ali zelezovega
sulfata.

Priporocilo: astringentna retrakcijska pasta/kapsula Astringent Retraction

Paste. Pasta vsebuje aluminijev klorid in se nanasa neposredno iz retrakcijske

kapsule v sulkus. Pasta se lahko uporablja kot alternativa ali v kombinaciji

z retrakcijskimi nitkami in drugimi retrakcijskimi metodami, odvisno od kliniéne

situacije in delovne tehnike osebe, ki izvaja nanasanje.

» Podrocja, ki jih boste odtiskovali, morajo biti suha.

» Ostanke retrakcijskih sredstev je pred odtiskovanjem potrebno temeljito
odstraniti s spiranjem in suSenjem.

Doziranje in mesanje

» Odmerjanje in mesanje izvedite v mesalni napravi Pentamix ali
v dispenzerju Garant. Uporabiti smete samo napravo Pentamix 2 ali
novejSo razli¢ico naprave Pentamix za me$anje materiala Impregum
Penta H DuoSoft Quick.

Casi
Delovni éas Cas Cas strievanja
od zacetka strjevanja od zacetka
mesanja* v ustih mesanja

min:sekunde min:sekunde min:sekunde

Simboli na

izdelku

Impregum Penta H

DuoSoft Quick maks. 1:00 " | =+ 3:00 =| maks. 4:00

Impregum L

DuoSoft Quick maks. 1:002 | =+ 3:00 =| maks.4:00

* Zacetek meSanja = vstop paste v rde¢ mesalni nastavek Penta ali v mesalni nastavek
Garant

' RazpoloZljivi ¢as za polnjenje odtisne Zlice in njeno namestitev v ustih

2 Razpolozljivi ¢as za nanasanje okoli preparacije in po potrebi predhodno polnjenje
brizge z elastomerom.

Cas ohranitve v ustih mora vedno obsegati 3 minute, neodvisno od ¢asa
za obdelavo, potrebnega pred tem.

Odtiskovanje

Enofazna tehnika

» Napolnite odtisno Zlico, pripravljeno z adhezivom, z materialom Impregum
Penta H DuoSoft Quick. MeSalni nastavek mora biti ves ¢as potopljen
v odtisni material.

» Nana$ajte material Impregum L DuoSoft Quick okoli posuSene preparacije
od spodaj navzgor. Konica intraoralnega nastavka naj bo med nana$anjem
ves ¢as potopliena v odtisni material in v stiku s povrsino zoba.

- Odvisno od Stevila enot za nanasanje z brizgo uskladite nanasanje okoli
preparacije tako, da se brizganje in polnjenje Zlice koncata ob istem
¢asu. Ce to ne bi uspelo, se bo material v brizgi strdil hitreje od
materiala na Zlici, kar bi privedlo do deformacije odtisa.

» Takoj po nanosu napolnjeno odtisno Zlico namestite v ustih in jo drzite
na mestu brez pritiskanja, dokler se material povsem ne strdi.

» Ko je ¢as strjevanja pretekel, odtis odstranite iz ust.

- Za odpravljanje zacetne adhezije (»nameS¢anje ventila«), posebej pri
odtisih zgornje Celjusti, odstranite Zlico z dlesni na zadnjem poloZaju na
eni strani. Ce bi to bilo tezavno, mogoce morate previdno spihati malce
zraka ali vode med oditis in dlesni.

Po odtiskovanju
» Natanéno preglejte in preverite sulkus prepariranih zob in ostale zobe.
Odstranite vse ostanke odtisnega materiala, ki bi mogoce Se ostali v ustih.

Razkuzevanje

» Polozite odtis v standardno dezinfekcijsko raztopino, ki se obi¢ajno
uporablja za odtise, za obdobje ¢asa, ki ga priporo¢a proizvajalec.
Prekomerna dezinfekcija lahko odtis poskoduje.

» Po dezinfekeiji odtis izpirajte pod tekoCo vodo priblizno 15 sekund in ga
potem posusite.

Priprava modela
»> Iz odtisa izdelajte model iz obicajnega za to predvidenega trdega mavca,
in sicer najhitreje 30 minut in najkasneje 14 dni po jemaniju odtisa.

» Da v model ne bi zasli mehurcki, odtis na kratko predhodno izperite z vodo
in ga posusite z zrakom. Ne uporabljajte surfaktantov, ker ti lahko
neugodno vplivajo na kakovost polietrskih odtisov in niso potrebni.

» Na polietrske odtise lahko nanesete srebmo previeko, bakrena pa ni
mogoca.

Ciscenje in dezinfekcija kartuse Garant

Pozor

Zagotovite, da sredstva za CiS¢enje in dezinfekcijo, ki ste jih izbrali, ne
vsebujejo nobenega od naslednjih materialov:

« oksidacijskih agentov (npr. vodikovih peroksidov)

o olia

¢ glutaraldehidov

Uporabljajte samo potrjene metode za ¢is¢enje in dezinfekcijo. Uporabljajte
samo sredstva za Cis¢enje in dezinfekcijo, preverjena glede ucinkovitosti in
skladnosti z medicinskim pripomockom (npr. s certifikatom FDA). Vedno
upostevajte vse veljavne pravne in higienske predpise za zobozdravniske
prostore in/ali bolnisnice.

Omejitve pri obdelavi

KartuSa Garant je bila preizkuSena 18-krat in ni bila vidno poskodovana.
KartuSo Garant je mogoce uporabiti veckrat, pod pogojem, da je
neposkodovana in Cista.

Splosno
Ta kartusa pri dobavi ni sterilna in jo je treba pred prvo uporabo ter pred vsako
naslednjo uporabo o€istiti in dezinficirati.

Priprava za dekontaminacijo
Kartuso je treba obdelati ¢&im prej in po vsaki uporabi.

Obdelava

Postopek obdelave je treba izvesti pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji
uporabi. Kartuso je najprej treba o€istiti roéno in jo po ¢is€enju roéno
dezinficirati v skladu s spodnjimi navodili.

Roéno ¢iscenje z brlsan]em

» Ogistite kartu$o pred njeno prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi
z dezinfekcijskimi robcki za tako1snjo uporabo (CaviWipes®) ali
enakovrednimi sredstvi za ¢id¢enje. Robcki vsebujejo dezinfekcijsko
sredstvo CaviCide® (dezinfekcijsko sredstvo iz alkoholnega kvartarnega
amonija). Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca Cistilnega
sredstva.

» KartuSo z robcki briSite tako dolgo, dokler ni na njej vidne ve¢ nobene
kontaminacije.

» Posebej skrbno je treba ogistiti utore.

Roéna dezinfekcija z brisanjem

» Dezinficirajte kartuso z dezinfekcijskimi robcki za takojsnjo uporabo
(CaviWipes) ali enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. Robcki vsebujejo
dezinfekcijsko sredstvo CaviCide (dezinfekcijsko sredstvo iz alkoholnega
kvartarnega amonua) Upostevajte navodila za uporabo prmzva;alca
Cistilnega sredstva, Se posebej pa navedbe za kontaktne ¢ase.

» Dezinficirajte kartuSo tri minute in pri tem uporabite najmanj en nov
dezinfekcijski robéek. V obdobju teh treh minut ohranjajte vse povrsine
celotne kartude viazne.

» Posebej skrbno je treba dezinficirati utore.

Pregledovanije, vzdrzevanje, preskusanje

» Pred vsako uporabo preglejte kartu$o glede poskodb, razbarvanja in
kontaminacije.

» Nikoli ne uporabljajte poskodovanih kartus.

» Ce kartusa ni vidno ¢ista, ponovite postopek obdelave.

Ciséenje dispenserja Garant
Informacije o €is¢enju in dezinfekciji dispenserja Garant pois¢ite v ustreznih
navodilih za uporabo.

Opombe

Pred uporabo foluske vrecke si zabeleZite podatke o seriji, natisnjene na
vrecki (koda serije, datum roka uporabe, 14-mestni GTIN), za interno
dokumentacijo ambulante ali za vpra$anja, naslovljena na proizvajalca,
tako da je kasneje mozen neomejen dostop do teh podatkov.
Astringentna retrakcijska pasta Astringent Retraction Paste je izdelek za
enkratno uporabo. Po ¢iscenju, dezinfekciji in sterilizaciji pasta ne bi
ucinkovala veg, kot je to predvideno.

Penta Mixing Tips — Red, Garant Mixing Tips bele barve, Garant Intra-oral
Tips bele barve so izdelki za enkratno uporabo, ki bi se poskodovali pri
odstranjevanju odtisnega materiala. Pri ponovni namestitvi intraoralne
konice Garant Intra-oral Tip bele barve ni mogoce zagotoviti pravilnega
prileganja konice na me$alnem pripomocku.

Izdelek za enkratno uporabo hranite v originalni vrecki, da zagotovite
sledljivost serije.

Polietrske materiale 3M je mogoce kombinirati samo s polietri 3M. Cas
obdelave in strievanja posameznih izdelkov je treba obvezno upostevati.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

* Pri temperaturah pod 18 °C/64 °F se viskoznost paste poveca do te mere,
da bi lahko pri§lo do tezav pri meSanju v napravi. Pasti shranite 1 dan na
najnizji temperaturi 18 °C/64 °F; tako ju je mogoce znova obdelati brez
poslabsanja kakovosti.

Impregum L DuoSoft Quick:

* Vrtenje ali vnoviéna namestitev me$alnega nastavka brez temu sledecega
jemanja odtisov lahko privede do prenosa paste in nastanka strdkov. Zato
je treba napolnjen mesalni nastavek pustiti na kartusi Garant kot zamasek
do naslednjega jemanja odtisov.

 Ce material shranite pri temperaturah pod 18 °C/64 °F, to¢no odmerjanje in
mesanje nista ve¢ zagotovljena, tudi ¢e ga potem dije ¢asa hranite pri sobni
temperaturi.

Odtisi:

 Neposredna izpostavljenost sonéni svetlobi in shranjevanje v viaznih
pogojih lahko neugodno vplivajo na odtise, glejte poglavje Shranjevanje.

* Polietrskih odtisov nikakor ni dovoljeno izpostavljati tekocinam, ki vsebujejo
topila. Posledica sta lahko nabrekanje in nenatanéno modeliranje.

Odstranjevanje

Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
Bodite e posebej pozorni pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da
preprecite ogrozanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja.

Za embalazo od porablienega izdelka Penta velja Direktiva EU o odpadni
elektriéni in elektronski opremi (OEEO) in jo je treba v EU zbirati in odstraniti
med odpadke lo¢eno od drugih odpadkov v skladu z lokalnimi predpisi

o odpadhni elektriéni in elektronski opremi.

Shranjevanije in rok trajanja

Izdelke hranite pri 18—25 °C/64-77 °F. Ne hranite jih v hladilniku!

Ne uporabljate po poteku roka uporabe.

Odtise hranite na suhem, temnem mestu na temperaturi pod 30 °C/86 °F.

Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakrsnih koli informacij, ki
odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi, da bo ta izdelek brez napak v materialu in
izdelavi, 3V Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEYV,
VKLJUCNO Z NAZNACENIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO AL
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi,

ali je proizvod primeren za dolo¢eno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari

v garancijskem obdobju, bo vada izkljuéna odSkodnina in obveznost druzbe
3M Deutschland GmbH, da popravi ali zamenja svoj izdelek.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo
odgovorna za kakrsno koli izgubo ali $kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne
glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna, nakljuéna ali posledicna,
ne glede na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali strikino odgovornostjo.

Slovaréek simbolov

.

Referenéna §t. | Simbol | Opis simbola

in naziv

simbola

1SO 15223-1 Oznatuje proizvajalca medicinskih pripo-

511 u mockov, kot je ta opredeljen v Direktivah

Proizvajalec EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES.

1SO 15223-1 Oznacuje datum proizvodnje medicinske-

513 ga pripomocka.

Datum

proizvodnje

1SO 15223-1 Oznatuje datum, po katerem se medicin-

514 g ski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati.

Uporabno do

1SO 15223-1 Oznatuje proizvajaléevo kodo serije, ki

515 omogoga identifikacijo serije ali partije.

Koda serije

1ISO 15223-1 Oznatuje proizvajalé¢evo katalosko Stevil-

51.6 ko, ki omogoca identifikacijo medicinskega

Kataloska pripomocka.

Stevilka

1SO 15223-1 Oznacuje temperaturne meje, znotraj kate-

537 rih je mogo€e vamno uporabljati medicinski

Temperaturna pripomodek.

meja

1SO 15223-1 Oznacuje medicinski pripomocek, ki je

5.4.2 @ namenjen za enkratno uporabo ali za

Ne ponovno uporabo na enem pacientu med enkratnim

uporabljati postopkom uporabe.

1SO 15223-1 Pomeni potrebo, da uporabnik mora

5.4.4 prebrati navodila za uporabo v zvezi s

Pozor pomembnimi informacijami o previdnem

A ravnanju, kot so opozorila in previdnostni
ukrepi, ki jih iz razliénih razlogov ni
mogoce navesti na samem medicinskem
pripomocku.

Znak CE Oznaduje skladnost z Uredbo ali Direktivo

c E & | Evropske unije o medicinskih pripomockin

= | z vkljudenim priglagenim organom.

Znak CE Oznaduje skladnost z uredbo ali direktivo

c E Evropske unije o medicinskih pripomockih.

Medicinski Oznatuje, da je enota medicinski pripomo-

pripomocek Cek.

Vnetljivo Izdelek je razvrsen kot vnetljiv. Vir:
Globalno harmonizirani simboli za
razvré¢anje nevarnih kemikalij.

Recikliranje /\ Oznatuje, da se ovojnina reciklira z

eo mesSanim papirjem

PAP

Znak Zelena pi- Oznacuje finanéni prispevek za drzavno

ka ° | podjetje za predelavo odpadkov v skladu
z Evropsko direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom.

Datum informacije: november 2020

@ GESKY

Popis vyrobku

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick je rychle tuhnouci polyeterovy
otiskovaci materidl vysoké konzistence. Misici pomér ¢ini podle objemu 5 dili
zékladni pasty : 1 dil katalyzatoru. Pasta se namicha ve verzich Pentamix od
Pentamix™ 2 (zfi 1999), starsi pfistroje Pentamix (pfed zafim 1999) posunuji
pastu piili§ pomalu.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick je rychle tuhnouci polyeterovy otiskovaci
materidl nizké konzistence a micha se v kartusi Garant™. Misici pomér &inf
podle objemd 2 dily zkladni pasty : 1 katalyzator. Otiskovaci materidly jsou
vhodné na zakladé nizké tvrdosti Shore i bez dodate¢ného vyblokovani

k otisk(im s lehkymi podsekfivostmi.

Impregum Penta H DuoSoft a Impregum L DuoSoft Quick nejsou k dostani ve
vech zemich.

1= Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovévat po celou dobu pouzivani
vyrobku. Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyz je jednoznacné Citelné
oznaceni produktu. Podrobnosti k dodateéné zminénym produktim si
prosim zjistéte v pfislusném navodu k pouZiti.

Uréeni ucelu

Ur€eni Ucelu: DentdIni otiskovaci material.

Ur€eni uzivatelé: Odborny personal se specializovanym vzdélanim, ktefi maji

teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produktd.

Cilova skupina pacientd: VSichni pacienti, ktefi potfebuji dentaini oSetfeni,

pokud to stav pacienta umoznuje.

Klinické vyuziti: Zhotoveni pfesné reprodukce klinické situace v dentaini praxi.

Indikace

« Otisky preparaci inleji, onleji, fazet, korunek a mUstku.

* Otisky fixaci a implantétd.

Impregum Penta H DuoSoft Quick a Impregum L DuoSoft Quick jsou vhodné
2vl48té pro otisky jedno- a dvouclennych preparaci.

Kontraindikace

Polyéterova otiskovaci hmota se nesmi pouzivat u pacientli se znamou alergif
na polyéterové otiskovaci hmoty nebo obsazené alergeny, viz ¢ast
Bezpecnostni opatfeni.

Bezpecnostni opatfeni

Pro pacienty

Zékladni pasta a katalyzétorova pasta tohoto produktu obsahuiji latky, které
mohou u citlivych osob pfi kontaktu s pokozkou vyvolat alergické reakce.

V pfipadé delSiho kontaktu s Ustni sliznici vyplachnéte dostate¢né vodou.
Pokud zpozorujete u pacienta nezadouci reakci, pouZiti produktu u tohoto
pacienta pferuste a pfip. konzultujte lékare.

Znamé alergeny jsou 1-Dodecyl Imidazol, métové aroma a sulfoniovou sl.

Pro personal zubni ordinace

Zékladni pasta a katalyzétorova pasta tohoto produktu obsahuiji latky, které
mohou u citlivych osob pfi kontaktu s pokozkou vyvolat alergické reakce. Pro
snizeni rizika alergickych reakci zabrarite kontaktu s témito materidly, zviasté
kontaktu s neztuhlou pastou. V pfipadé kontaktu s pokozkou nedopatfenim
okamzité omyjte vodou a mydlem. Doporu€ujeme pouZziti ochrannych rukavic
a bezdotykové pracovni techniky.

Pfipadné vedlejsi icinky a komplikace

V uréitych pfipadech maze dochazet k lokélnimu podrézdéni nebo
systémovym alergickym reakcim. V ojedinélych pfipadech mize dojit

k spolknuti nebo vdechnuti otiskovaci hmoty. Spolknuti otiskovaci hmoty
mize poskodit Zalude¢ni nebo stfevni trakt. ProtoZe otiskovaci hmota v Ustech
pacienta ztvrdne, mize dojit k tomu, Ze jsou z Ust s otiskovaci hmotou vyjmuty
také uvolnéné zuby nebo néhrady.

Prosim oznamte vaznou uddlost, ktera by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spole¢nosti 3M a mistnimu pfislu$nému tfadu (EU) nebo mistnimu
regulacnimu Gfadu.

Bezpecnostni datové Ilsty/bezpecnostnl informacni listy 3M ziskate na adrese
www.3M.com nebo u své mistni pobocky.

Priprava

Zablokovani

» Podsekfiviny a oblasti, kde jsou pfitomny gingivalni recesivyblokujte, aby
se po ztuhnuti usnadnilo uvolnéni otisku ze zubl. Jinak muze byt vyjmuti
ofisku z Ust ztizené nebo miize vést k extrakci zubt nebo zubnich nahrad.
Zablokovani je specidlné potfeba u otiskovaciho materidlu s vysokou
tvrdosti Shore.

Pfiprava otiskovaci Izice

Mohou byt pouzity vSechny bézné prodavané pfesné otiskovaci Izice.

» Pro dostatecnou pfilnavost naneste Polyether Adhesive/Polyether Contact
Tray Adhesive ve slabé vrstvé na Izici a nechte zcela uschnout podle
informaci k pouziti.

Priprava Pentamix/Penta kartuse/féliového sacku

» Foliovy sacek Impregum Penta H DuoSoft Quick napliite pouze do uréené
kartuSe 3M Pental

» VloZte kartusi do michaciho pfistroje Pentamix a nasadte novou michaci
kanylu Penta (Penta Mixing Tip — Red).

- Je-li pfi vlozeni kartue jiz namontovana nova michaci kanyla, je tfeba
pred zaCatkem michani zkontrolovat, zda hnaci hfidel dosahuje do
michaci kanyly.

» Pfi nové naplnénych kartusich a pfed prvnim otiskem spustté michaci
proces a prvni nerovnomérné promichanou pastu vyjméte a vyhodte.

Pastu pouZijte pro otisk teprve tehdy, kdyZ je barva pasty homogenni.

Priprava dispenseru/kartuse Garant

» Pii pouziti nové kartuse a pred kazdym novym michanim vytlaéte nejprve
bez michaci kanyly prvni mnozstvi pasty, dokud nebudou obé komponenty
stejnomémé vytékat, pipadné odstrarite hrudky pasty z otvord kartuse.

» Nakonec nasadte michaci kanylu Garant Mixing Tip Bila a aplikaéni trysku
Garant Intra-oral Tip Bila.

Retrakce
Retrakéni nité stejné jako roztoky a pasty s obsahem chloridu hlinitého,
sulfatu hlinitého nebo sulfatu zelezitého jsou vhodna retrakéni Einidla.

Doporueni: Adstringentni retrakéni pasta Astringent Retraction Paste. Pasta
obsahuiici chlorid hlinity se aplikuje pfimo z retrakéni kapsle na sulkus. Pastu
je mozné pouzivat jako alternativu k retrakénimi nitim nebo v kombinaci s nimi
nebo s jinymi retrakénimi metodami podle klinické situace a pracovniho
postupu oSetfujiciho Iékare.
» Oblasti, ze kterych se pofizuji otisky, musi byt suché.
» Pred otisknutim dikladné odstrarite zbytky retrakéniho prostfedku
oplachnutim a osusenim.
Dévkovani a michani
» Dévkovani a michani probihd v michacim pfistroji Pentamix, pfip. Garant
Dispenser. Impregum Penta H DuoSoft Quick se s mi michat pouze
s Pentamixem 2 nebo novéj$imi verzemi Pentamixu.

Casy
Doba zpracovani Doba Doba tuhnuti
od pocatku setrvani od pocatku
miseni® v Ustech miseni
min:s min:s min:s
Symboly na
produktech
Impregum Penta H
DuoSoft Quick max. 1:00" | == 3:00 =| max. 4:00
Impregum L
DuoSoft Quick max. 1:002 |4 3:00 =| max.4:00

* Zatatek michani = vstup pasty do michaci kanyly Penta erven pfip. michaci kanyly
Garant

* Cas dostupny k pinéni otiskovaci IZice a jeji umisténi do tist

¢ Cas dostupny k obstfikovani a pfipadné predchozimu naplnéni stiikacky Elastomer.

Doba ponechani v tstech musi trvat vzdy 3 minuty nezavisle na dobé
zpracovani, ktera tomu predchazi.

Otiskovani

Technika dvojiho michani

» Otiskovaci |zici pfipravenou s adhezivem naplfite pfipravkem Impregum
Penta H DuoSoft Quick. Michaci kanyla je pfitom stale ponofena do
formovaci hmoty.

» VysuSenou preparaci obstfikejte z hloubky pfipravkem Impregum L
DuoSoft Quick. Spicku aplikacni trysky pfitom drzte stéle ponofenou do
otiskovaci hmoty a aplikujte s kontaktem na povrchu zubu.

- Podle poctu jednotek aplikace, které je nutno pouzit, aby byla zahdjena
preparace, zvolte zaCétek obstfikovani tak, aby plnéni Izice
a obstfikovani skongily sou¢asné. Jinak ztuhne otiskovaci materidl
rychleji nez material ve IZici, coz muze vést k deformacim.

» Okamyzité po obstfiku umistéte naplnénou otiskovaci 1Zici do Ust a drzte ji
bez tlaku az do vytvrzeni.

» Po uplynuti doby vytvrzeni otisk vyjméte z Ust.

- Pro zruseni iniciacni pfilnavosti (,Nasazeni ventilu®), zvlaté u otiski na
horni elist, uvolnéte jednostranné posterior otiskovaci Izici od gingivy.
Ve slozitych situacich je také mozné opatmé fouknout vzduch mezi otisk
a gingivu.

Po zhotoveni otisku

» Dikladné prohlédnéte sulkus preparovanych zubl a okolni chrup.
Odstrarite jakékoliv zbytky otiskovaciho materidlu, které piipadné zlistaly
v Ustech.

Hygiena

» Otisk dezinfikujte ve standardnim dezinfekénim roztoku po dobu
doporucenou vyrobcem. Pfili§ dlouha dezinfekce by mohla vést
k poskozeni otisku.

» Po dezinfekei otisk oplachuijte cca 15 sekund pod tekouci vodou
a nasledné osuste.

Vyroba modelu

» Otisk odlijte bézné pouzivanou specidini tvrdou sédrou nejdfive po
30 minutach a nejdéle po 14 dnech.

» K docileni sadrového modelu bez vzduchovych bublin je nutné otisk krétce
pfed vylitim sadrou dobfe oplachnout vodou a vysusit vzduchem.
Nepouzivejte Zadné povrchové aktivni prostfedky, protoze poskozuiji kvalitu
polyeteru a také nejsou nutné.

» Polyeterové otisky mohou byt postiibfeny, pomédéni neni mozné.

Cisténi a dezinfekce kartuse Garant

Varovné upozornéni

Pfi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby neobsahovaly
nésledujici latky:

* oxidacni prostfedky (napf. peroxidy vodiku)

o oleje

¢ glutaraldehydy

Pro ¢isténi a dezinfekci pouZivejte vyluéné vyzkouSené postupy. PouZivejte
pouze ty Cistici a dezinfekéni prostiedky, jejichz Ucinnost a slucitelnost s
pouzitym Iékafskym produktem byla testovana (napf. registrace FDA (VAH)).
Je nutno dodrzovat vSechny platné zékonné a hygienicko-technické predpisy
pro stomatologické ordinace pfip. nemocnice.

Omezeni pii opétovném pouziti

KartuSe Garant byla 18krat testovana bez viditelnych poskozeni. Pokud
nedoslo k Zddnému poskozeni a je zajisténa Cistota, je mozné kartusi Garant
pouzit opakované.

Vseobecné zékladni informace
KartuSe se dodava nesterilni a je nutno ji pfed prvnim pouzitim sterilizovat
a pred kazdym dal$im pouzitim vycistit a dezinfikovat.

Priprava k dekontaminaci
Kartusi po pouZiti pfipravte pro dalSi pouZiti co mozn4 nejrychleji.

Opstovné pouziti

Postup opétné pfipravy je nutno provést pfed prvnim pouzitim a po kazdém
dal$im pouziti. Kartusi je nutno podle nasledujiciho popisu napfed ruéné
vyCistit a po vy¢isténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi pomoci metody otfeni

» Cisténi se provadi pred prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouziti
kartuge pomoci dezinfekénich otiracich utérek (CaviWipes®) uréenych
k okamzitému pouZiti nebo jiného stejné ucinného prostredku. Utérky
obsahuji dezinfekéni prostfedek CaviCide® (Ucinnou zakladni latkou jsou
alkoholy a kvartérni amonnd spojeni). Je nutno se Fidit podle v8ech pokynl
vyrobce Cisticich prostredka.

» Cistéte tak dlouho, dokud nejsou viditelnd zadna znecisténi.

» Dbejte zvIasté na to, aby byly vSechny drazky Cisté.

Ruéni dezinfekce pomoci metody otfeni

» Dezinfekce se provadi po pomoci dezinfekénich otiracich utérek
(CaviWipes) uréenych k okamzitému pouZiti nebo jiného stejné Ucinného
prostfedku. Utérky obsahuiji dezinfekéni prostfedek CaviCide (U¢innou
zé&kladni latkou jsou alkoholy a kvartémi amonna spojeni). Je nutno se fidit
podle vSech pokynl vyrobce Cisticich prostiedkd, zviasté ohledné
kontaktni doby.

» Dezinfikujte kartui minimélné jednou novou dezinfekéni otiraci utérkou tfi
minuty. Kartusi pitom udrzujte na véech mistech vihkou déle nez tii
minuty.

» Dbejte zvIasté na to, aby byly vSechny drazky dezinfikované.

Kontrola, Gidrzba, zkouseni

» Zkontrolujte kartusi pfed kazdym pouzitim, zda neni poskozena, zbarvena
nebo znecidténa.

» Poskozené kartuse v zadném pfipadé znovu nepouzivejte.

» Pokud by kartuse nebyla viditelné Cistd, zopakujte cely postup znovu.

Cisténi dispenzeru Garant
Informace o Cisténi a dezinfekci dispenzeru Garant jsou uvedeny v dané
informaci k pouZiti.

Poznamky

* Pred pouzitim féliového sacku byste méli natisténé Udaje tykajici se Sarze
(oznageni $arze, datum pouzitelnosti, 14mistné GTIN) zaznamenat pro
interni dokumentaci nebo pro pfipadné dotazy vyrobci, aby bylo mozno je
pozdéji znovu pouzit.

Astringent Retraction Paste (adstringentni retrakéni pasta) je pfipravek na
jedno pouziti. Po &idténi, dezinfekci a sterilizaci by nebylo mozné pastu
opét pouzit.

Penta Mixing Tips — Red, michaci kanyly Garant bila, aplika¢ni trysky
Garant bil4 jsou produkty pro jednorazové pouZiti a pfi odstranéni ztuhlé
otiskovaci hmoty by se poskodily. Pfi znovunasazeni aplika¢ni trysku
Garant bila je mozné, ze umisténi na michacim pfistroji nebude spravné.
Uchovavejte produkt pro jednordzové pouziti v originalnim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat arzi (LOT).

Polyeterové materialy 3M se sméji kombinovat pouze s polyetery 3M. Doby
zpracovani a tuhnuti jednotlivych vyrobki je pfitom bezpodmine¢né nuno
dodrzovat.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

* Priteplotach pod 18 °C se zvySuje viskozita past tak silné, ze muze dojit
k problémam pfi michani v pristroji. Pasty nechte 1 den ulozené pfi
minimalné 18 °C, ziskaji pak opét zpracovatelnost, aniz by doslo ke ztraté
kvality.

Impregum L DuoSoft Quick:

 Otéaceni a nové nasazeni michaci kanyly bez nasledného otisku vede
k taZeni pasty, a tim ke tvorbé zatek. Naplnénou michaci kanylu proto
ponechte az do dal$iho otisku jako uzavér na kartusi Garant.

* Pokud je materidl skladovan pfi teplotach pod 18 °C neni mozné ani
pfi del§im skladovani v pokojové teploté zarugit pfesné davkovani.

Ofisky:

* Pfimé pusobeni svétla a prechovavani ve vihku poskozuiji otisk, viz
skladovani.

* Polyeterové otisky nesméji v Zzadném pfipadé pfijit do styku s kapalinami
obsahujicimi rozpoustédla. Disledkem mize byt nabobtnani a nepfesné
séadrové modely.

Likvidace

Obsah nebo nadobu zlikvidujte podle platnych predpisi. Dbejte zviasté na
spravnou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabranili ohroZeni zdravi
neodbornym zachézenim.

PouZity obal z&kladni pasty Penta podléha smérnici EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ — angl. WEEE) a je nutno jej
v EU likvidovat oddélené podle mistnich pedpist pro elektroodpad.

Skladovani a stabilita

Produkty uklédejte pfi 1825 °C. Nechladte!

Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte.

Otisky uchovavejte pfi teploté pod 30 °C na tmavém misté.

Informace pro uzivatele
Z4dnd osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, ktere jsou uvedeny na téchto strankach.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaruéuje bezdefektnost tohoto, vyrobku v ramci
materidly a vyroby. 3M Deutschland GmbH NENESE ZADNOU JINOU
ODPOVEDNOST VCETNE JAKEKOLI JINE APLIKOVANE ZARUKY
VYSTAVENE ZA ZVLASTNIM UCELEM. Uzivatel j je odpovédny za uréeni
vhodnosti vyrobku pro dany kon. Pokud se 3M Deutschland GmbH vyrobek
prokaze vadnym béhem zaruéniho obdobi, pak jedinou povinnosti firmy

3M Deutschland GmbH je jeho vyména nebo oprava.

Vymezeni odpovédnosti

Kromé pfipadl stanovenych zakonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
odpovédna za jakoukoli ztratu ¢i poskozeni tohoto produktu, at jiz pfimou,
nepfimou, zvlastni, ndhodnou ¢i naslednou, bez ohledu na doloZené tvrzeni,
vEetné zaruky, smlouvy, nedbalosti ¢i pfimé odpovédnosti.

Glosar se symboly

Referencni Symbol | Popis symbolu

Cislo a nazev

symbolu

ISO 15223-1 Zobrazi vyrobce Iékafského produktu
511 u podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS
Vyrobce a 98/79/ES.

1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby lékafského

513 &I produktu.

Datum vyroby

1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se lékarsky
514 g produkt uz nesmi pouzivat.

Pouzitelné do

1SO 15223-1 Zobrazi ¢islo Sarze vyrobce, aby bylo
515 mozné identifikovat $arzi nebo polozku.
Cislo arze

Referencéni Symbol | Popis symbolu

Cislo a nézev

symbolu

ISO 15223-1 Zobrazi objednaci €islo vyrobce, aby bylo

516 mozné Iékafsky produkt identifikovat.

Objednaci éislo

1SO 15223-1 Oznacuie teplotni hraniéni hodnoty, kterym

537 /ﬁ/ muze byt Iékafsky produkt bezpe¢né

Teplotni limit vystaven.

18O 15223-1 Odkazuje na lékafsky produkt, ktery je

54.2 @ uréen pro jednorézové pouziti nebo pouziti

Z&dné opakova- u jednoho jednotlivého pacienta béhem

né pouziti jednotlivého osetfeni.

1SO 15223-1 Upozorfiuji na to, Ze je nutné, aby si

544 uzivatel v ndvodu k pouziti precetl dilezité

Varovna pokyny tykajici se bezpecnosti, jako jsou

upozornéni varovani a upozornéni, které z mnoha
davod( nemohly byt umistény pfimo na
|ékaFském produktu.

Znacka CE Oznatuje shodu s nafizenim & smérnici

c € o | Evropské unie o zdravotnickych
S | prostfedcich se zapojenim ozndmeného
subjektu.

Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim

c € nebo smérnici pro |ékafské produkty.

Zdravotnicky Zobrazuje, e tento produkt je lékarsky

prostfedek produkt.

Hoflavy Produkt je klasifikovan jako hoflavy. Zdroj:
Globélné harmonizované symboly pro
klasifikaci nebezpeénych chemickych
l4tek.

Recyklovat /\ Oznatuje, Ze obal je recyklovatelny se

ED smésnym papirem.
PAP

Ochranna Zobrazuje finanéni pfispévek k dudinimu

znacka Zeleny ° | systému pro vraceni obali podle

bod Evropského nafizeni ¢. 94/62
a pfislunych narodnich zakon.
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@ TURKCE

Uriin Tanimi

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick, koyu kivamli akma dzelligine sahip,
hizli sertlesen bir polieter dl¢ti materyalidir. Hacimce karistirma orani, 5 kisim
baz pat : 1 kisim katalizordir. Pat, Pentamix™ 2 (Eyldl 1999) ve Ustl
Pentamix modelleri kullanarak karistirilir; daha eski model Pentamix
cihazlarinda (Eylil 1999 éncesi) materyal geredinden daha yavas ¢ikarilir.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick, Garant™ kartus sisteminde sunulan, akiskan
kivamli, hizli sertlesen bir polieter dlcti materyalidir. Hacimce karistirma
orani, 2 kisim baz pat : 1 kisim katalizérddr. Disik Shore sertli§ine sahip
olmalari sayesinde 6l¢ii materyalleri, block-out ydntemiyle dolduruima
islemine bile gerek kalmaksizin, hafif andirkatl él¢tiler icin de son derece
uygundur.

Impregum Penta H DuoSoft ve Impregum L DuoSoft Quick driinleri her
llkede temin edilemez.

1= Bu kullanma talimatl, Griin kullanimda oldugu stirece saklanmalidir. Bu
Urlin ancak Urtin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda
kullanilabilir. Adi gegen driinlerin kullanimi igin, lutfen ilgili kullanim
talimatina bagvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Dental 6lcli materyali.

Hedef kullanicilar: Dis hekimligji driinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve
pratik bilgiye sahip, ilgili egitimi almis uzman dis hekimligi profesyonelleri.
Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi siirece, dental
tedaviye ihtiyag duyan tim hastalarda.

Klinik yarari: Dental is akislari kapsaminda istenen Klinik durumun hassas
reprodtiksiyonunun olusturulmasina izin verir.

Endlkasyonlarl
* Inley, onley, vener, kuron dlclleri ve képrii preparasyonlari
* Fiksasyon ve implant dlglleri

Impregum Penta H DuoSoft Quick ve Impregum L DuoSoft Quick, tek ve iki
Uyeli preparasyonlarin dlgu alimlari igin 6zellikle uygundur.

Kontrendikasyonlar

Polieter dlcii materyalleri, polieter élcti materyallerine karsi bilinen bir alerjisi
olan veya Giivenlik Onlemleri béltiminde listelenen ierdigi alerjenlere kars
hassasiyeti bulunan hastalarda kullanim igin kontrendikedir.

Giivenlik Onlemleri

Hastalar igin

Bu diriinlin baz pati ve katalizor patl, cilt ile temas ettiginde bazi kisilerde
alerjik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler icermektedir. A§iz yumusak
dokulari ile uzun stireli temas etmesi halinde bol su ile yikayiniz. Hastada
beklenmeyen bir etki gdzlemlenmesi durumunda Urdiniin kullanimina son
verilmeli ve gereken durumlarda tibbi miidahale icin bagvurulmalidir.

Bilinen alerjenler, 1-dodesil-imidazol, nane aromalaridir ve siilfonyum tuzu.

Dental Personel igin

Bu diriinlin baz pati ve katalizor pati, cilt ile temas ettiginde bazi kisilerde
alerjik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler icermektedir. Alerjik
reaksiyon riskini azaltmak igin, bu materyallerle temas en aza indirilmelidir.
Ozellikle polimerize olmamis patla temastan kagininiz. Eger kazara cilt ile
temas ederse, derhal su ve sabun ile yikayiniz. Koruyucu eldivenlerin
kullaniimasi ve driine dokunulmadan ¢aligiimasi tavsiye edilmektedir.

Olast Istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Gorlilecek olas etkiler, lokal tahrisler veya lokal ya da sistemik alerjik
reaksiyonlardir. Nadir durumlarda 6l¢ii materyalinin yutulmasi veya aspire
edilmesi gérilebilir. Olgli materyalinin yutulmasi gastrointestinal sisteme
zarar verebilir. Olgli materyali hastanin a§zinda sertlestiginde, gevsek disler
veya restorasyonlar él¢ii materyali ile uzaklagtirilabilir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirl(i ciddi olayi, litfen 3M'ye ve yetkili
yerel makama (AB) veya ilgili yerel diizenleme kurumuna bildiriniz.

3M Givenlik Veri Formlar'ni/Givenlik Bilgi Formlari'ni, www.3M.com

adresinden veya Ulkenizdeki yerel temsilcimizden temin edilebilir.

Hazirlik Adimlari

Block-out / Doldurma

» Donma tamamlandiktan sonra, dlclyi disten kolayca gikartabilmek icin,
andirkatlari ve interdental bdlgeleri uygun sekilde doldurunuz (block out
uygulayiniz). Aksi takdirde dlctiniin gikariimasi sirasinda zorlanabilirsiniz
veya dogal dis ya da protez zarar gorebilir. Doldurma/block out islemi,
ozellikle yiksek Shore sertli§ine sahip élcti materyallerin kullaniimasi
durumunda gerekmektedir.

Oleii Kasiginin Hazirlanmasi

Hassas olculerde kullaniimak tizere dretilen biitlin 6i¢U kasiklari kullanilabilir.

» Gereken adezyon gictiniin saglanmasi i¢in Polieter Adezivi/Polieter
Contact Tray Adezivi, kasiga ince bir tabaka halinde uygulayiniz ve
kullanim kilavuzunu uyarak tamamen kurumasina izin veriniz.

Pentamix/Penta Kartusun/Sosisin Hazirlanmasi

» Impregum Penta H DuoSoft Quick sosisler yalnizca bunun igin 6ngdrilen
3M Penta kartuglarina yerlestirimelidir!

» Kartusu, Pentamix karistirma cihazina yerlestiriniz ve yeni bir Penta
Karistirma Ucu — Kirmiz/'yi takiniz.

- Kartusun yerlestirilmesi sirasinda zaten yeni bir karistirma ucu takil
bulunmasi durumunda, karistirma islemine baglamadan énce tahrik
milinin karistirma ucunu kavrayip kavramadigi kontrol edilmelidir.

» Yeni doldurulmus kartuslarda cihazi 6i¢i alimi igin ilk kez kullanmadan
dnce kanstirma islemi baglatiimali ve homojen karistiriimamis ilk pat
cikarilip atimalidir. Pat ancak pat rengi, homojen bir renge ulastiktan
sonra 0l¢li alimlari igin kullanilabilir.

Garant Tabancanin/Kartusun Hazirlanmasi

» Yeni bir kartus kullanilmaya bagslandi§inda ve her yeni karistirma islemi
dncesinde, karigtirma ucu kullaniimadan énce bir miktar pat, iki bilegen
esit bir sekilde ¢ikana kadar disariya aktariimalidir; kartus cikis
deliklerindeki olasi pat kalintilarinin uzaklagtirimasi gerekli olabilir.

» Ardindan bir Garant Karistirma Ucu Beyaz' ve bir Garant Intraoral Ug
Beyaz'l takiniz.

Retraksiyon

Uygun retraksiyon ajanlari, retraksiyon ipleri, aliminyum klorid bazli
sollisyonlar ve patlar, aliminyum sulfat veya demir sulfatlardir.

Tavsiye: Astringent Retraction Paste. Aliminyum klorid iceren pat dogrudan

retraksiyon kapstlinden sulkusa uygulanir. Klinik duruma ve pratisyenin

tercih ettigi uygulama teknigine bagli olarak pat, retraksiyon iplerine veya

diger retraksiyon ydntemlerine alternatif olarak ya da bunlarla birlikte

kullanilabilir.

» Olci alinacak bdlgeler kuru tutulmalidir.

» Olciyil almadan dnce bélgeyi suyla yikayip kurutarak tiim retraksiyon
ajani artiklarini iyice temizleyiniz.

Doz Ayari ve Karigtirma

» Dozlama ve karistirma, Pentamix karigtirma cihazi veya Garant Tabanca
kullanarak gerceklestirilir. Impregum Penta H DuoSoft Quick yalnizca
Pentamix 2 veya daha yeni Pentamix modelleri kullanarak karistirilabilir.

Siireler

Karistirma Adiz Karistirma
isleminin icinde baslangicindan
baglatiimasi donma itibaren
itibaren slresi sertlesme
calisma slresi* slresi
dakika:saniye dakika:saniye dakika:saniye
Uriintin izerindeki W @ v @
semboller
Impregum Penta H
DuoSoft Quick maks. 1:00' |4 3:00 =| maks. 4:00
Impregum L
DuoSoft Quick maks. 1:002 | =+ 3:00 =/| maks. 4:00

* Karistirma isleminin baglatiimasi =
Karigtirma Ucuna patin girmesiyle

* Ol kagi§inin dolduruimas! ve agiz iginde konumlandiriimasi igin kullanilabilir stire

2 Preparasyonun etrafina uygulanmasi ve gereken durumlarda éncesinde Elastomer
$Siringanin doldurulmasi igin kullanilabilir siire.

Penta Kanistirma Ucu Kirmizi'ya veya Garant

Oncesinde ihtiyag duyulmus olan islem siiresinden bagimsiz olarak,
agizda bekletme stiresi daima 3 dakika olmalidir.

Olcii Alimi

Cift Karistirma Teknigi

» Adeziv ile gereken sekilde hazirlanmig dlcli kasigina Impregum Penta H
DuoSoft Quick Griintinti doldurunuz. Karistirma ucunun stirekli 8lgl
materyalinin iginde gdmill tutmaya dikkat ediniz.

» Kurumus preparasyonun etrafina Impregum L DuoSoft Quick &l¢l
materyalini dipten uygulayiniz. Bunu yaparken, tim uygulama siresi
boyunca, intraoral ucu dl¢ii materyalinin icinde gémdll ve dis ylzeyine
temas edecek sekilde tutmaya dikkat ediniz.

- Sinnga edilecek Uye sayisi dikkate alinarak, preparasyon etrafina
uygulamaya, enjekte etme ve kagsik doldurma iglemi ayni anda
tamamlanacak sekilde baglanmalidir. Aksi takdirde, siringa materyali
6lcti materyalinden daha hizli sertlesir ve bu da dl¢tiniin egilip
biikiilmesine yol agabilir.

» Siringa etme adimini tamamlar tamamlamaz 6l¢l kasigini agiz iginde
konumlandiriniz ve basing uygulamadan, sertlesene kadar sabit tutunuz.

» Sertlesme siresi dolduktan sonra 6l¢liyd agizdan ¢ikariniz.

- Baglangi¢ adezyonunun ortadan kaldiriimasi (“valfin oturtulmasi”) igin,
ozellikle de alt gene 6lctilerinde, dlci kasigini dis etinden tek tarafli
posterior olarak uzaklastiriniz. Bunda zorlaniimasi durumunda; 6lcu ile
dis eti arasina dikkatlice hava veya su da piskirtlebilir.

Olcii Alma Sonrasinda

» Hazirlanan disin sulkusu ve gevresindeki disleri dikkatlice kontrol ediniz.
Adizda kalmig olabilecek her tiirlli él¢ti materyali artiklarini uzaklagtiriniz.

Hijyen

» Olctliyd standart bir dezenfeksiyon soliisyonu igerisine yerlestiriniz.
Dezenfeksiyon stiresi, Ureticinin dnerdigi siireye gére degisir. Olgliye zarar
verebileceginden 6lci, belirtilen siireden daha uzun siire sollisyon
icerisinde birakilmamalidir.

» Dezenfekte ettikten sonra dlclyd yaklasik 15 sn. boyunca akan su altina
tutarak durulayiniz ve ardindan kurutunuz.

Model Hazirlama

» Olglydi en az 30 dakika ve en fazla 14 giin beklettikten sonra, standart
dental al¢i dokip, bir model hazirlayiniz.

» Modelde kabarciklarin olusmasini dnlemek icin, modeli ¢ikarmadan énce
kisaca suyun altina tutup ardindan hava ile kurutunuz. Surfaktan maddeler
kullanmayiniz; bunlarin kullanimi polieterlerde gereksiz oldugu gibi,
kaliteye de zarar vermektedir.

» Polieter dlctilere glimis kaplama uygulanabilir ancak bakir kaplama
uygulanamaz.

Garant Kartusun Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

lkaz

Segtiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asa§idaki materyallerin

higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

¢ Oksidasyon ajanlari (6. hidrojen peroksitleri)

* Yaglar

¢ Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri igin yalnizca onaylanmis olan

yontemler uygulanmalidir. Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve

uyumlulugu test edilmis (8rn. FDA sertifikali) temizleme ve dezenfeksiyon
maddeleri kullaniniz. Dis sagli§i hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya
hastaneler igin gecerli tim yasal diizenlemeler ve hijyen kurallari dikkate
alinmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlanmasiyla ilgili Kisitlamalar

Garant kartus, goriilir hasarlarla karsilasmaksizin 18 kez test edilmistir.
Garant kartus, driinde herhangi bir hasarinin bulunmamasi ve temiz
tutulmasi kosuluyla tekrar kullanilabilir.

Genel
Kartus, sterilize edilmeden teslim edilir ve ilk kullanimdan dnce ve sonraki her
kullanimdan dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Dekontaminasyon i¢in Hazirlama
Kartus, her kullanim sonrasinda mimkin oldugunca kisa siirede yeniden
kullanima hazirlanmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama

Yeniden kullanima hazirlama iglemleri, ilk kullanimdan 6nce ve sonraki her
kullanimdan 6nce yapilmalidir. Kartus, asagidaki talimatlara uyularak, dnce
el ile temizlenmeli ve ardindan yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yéntemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Kartusu ilk kullanim éncesinde ve her kullanim sonrasinda kullanima hazir
dezenfektan mendilleri (CaviWipes®) ile veya esdeger temizlik Grtinleri
kullanarak temizleyiniz. Mendiller, CaviCide® dezenfektan maddesini (alkol
kuaterner amonyum bilesikleri) igerir. llgili temizleme maddesi Ureticisinin
tlim talimatlarina uyunuz.

» Herhangi bir kontaminasyon izi geride kalmayana kadar kartusu
mendillerle silmeye devam ediniz.

» Ozellikle oluklu bélgeler titizce temizlenmelidir.

Silme Yéntemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon

» Kartusu, kullanima hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes) ile veya
esdeger dezenfektan Urlinleri kullanarak dezenfekte ediniz. Mendiller,
CaviCide dezenfektan maddesini (alkol kuaterner amonyum bilesikleri)
igerir. ilgili temizleme maddesi (ireticisinin tiim talimatlarina, ¢zellikle de
temas strelerine iliskin bilgilere uyulmalidir.

» Kartusu, bu islem igin en az bir yeni dezenfektan mendili kullanarak, en az
Ui¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu ii¢ dakikalik siire boyunca
kartusun tim yiizeylerini nemli tutmay! unutmayiniz.

» Ozellikle oluklu bélgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Kartusu, her kullanim 6ncesinde hasar, renklenme ve kontaminasyon
yoniinden kontrol ediniz.

» Hasarli olan kartuslar! kesinlikle kullanmayiniz.

» Kartusun gézle gorilir sekilde temiz olmamasi durumunda yeniden
kullanima hazirlama islemlerini tekrarlayiniz.

Garant Tabancanin Temizlenmesi
Garant Tabancanin temizlii ve dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar icin, lutfen
ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Notlar

* Muessese ici doklimantasyon veya Ureticiye yoneltilebilecek sorularda

gerekli olacagindan ileride, istenen zamanda kolay ulagabilir olmalarini

saglamak icin, folyo pogetin tizerinde yer alan driin parti bilgileri (parti

kodu, son kullanma tarihi, 14 haneli GTIN) folyo poset kullaniimadan 6nce

bir yere not edilmelidir.

Astrenjan Retraksiyon Pati (Astringent Retraction Paste) tek kullanimlik bir

Urinddr. Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon iglemleri uygulanmasi

durumunda pat artik kullanilamaz duruma gelir.

Penta Karistirma Uglari = Kirmizi, Garant Karistirma Uglari Beyaz, Garant

Intraoral Uglar Beyaz tek kullanimlik tirtinlerdir ve dlgl materyali

uzaklagtinldiginda bu driinlerin hasar gérmeleri olasidir. Garant Intraoral

Ucun Beyaz ¢ikarilip tekrar takilmasi durumunda, ucun karistirma ucuna

dngdrilen sekilde oturmasi garanti edilemez.

Urlin parti (LOT) izlenebilirliginin temin edilebilmesi igin, tek kullanimlik

Urnd ldtfen orijinal ambalajinda saklayiniz.

3M polieter materyaller sadece 3M polieter materyaller ile kombine

edilebilir. ligili trinlerin uygulama ve donma sirelerine kesinlikle

uyulmalidir.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

* 18 °C/64 °F altindaki sicakliklarda patlarin viskoziteleri, cihazda
karistirma problemlerinin yasanmasina yol agabilecek kadar artar. Patlari

1 glin boyunca en az 18 °C/64 °F oda sicakliinda saklayiniz; ardindan
herhangi bir kalite kaybi gérilmeden islenmeye devam edilebilirler.

Impregum L DuoSoft Quick:

Akabinde 6l¢li alimi gergeklestiriimeden karistirma ucunun déndrdiimesi

veya tekrar takilmasi, patin taginmasina ve buna bagli olarak tikanmalara

yol agar. Bu ylizden dolu karistirma ucu, kapak olarak, Garant kartugunun

Uzerinde bir sonraki 6I¢i alimina kadar birakilmalidir.

Akabinde uzun bir siire oda sicakliginda bekletilse bile materyalin,

18 °C/64 °F altindaki sicaklarda saklanmasi durumunda, tam dozlama ve

karistirma saglanmasi artik garanti edilemez.

Olgller:

« Direkt glines 151§1 ve nemli ortamlar 6lgilye zarar verebilir, bakiniz
“Saklama”.

* Polieter dlctler hig bir sekilde ¢éziici maddeler ile temas etmemelidir. Aksi
takdirde modeller sisebilir ve deformasyona ugrayabilir.

Bertaraf

Icerigi veya kabu, yurtrlikteki yénetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin dnlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda dzellikle dikkatli davraniimalidir.
Penta baz patinin igerigi tiketilmis ambalaji, AB'nin Elektrik ve Elektronik
Donaniminin Bertarafi (WEEE) konulu yonetmeligine tabi olup, Avrupa Birligi
dahilinde elektrikli ve elektronik atiklarla ilgili yerel diizenlemelere uygun
sekilde, diger atiklardan ayri olarak toplanmali ve atilmalidir.

Saklama ve Raf Omrii

Urlinleri, 18—25 °C/64-77 °F arasindaki sicakliklarda saklayiniz.
Buzdolabinda saklamayiniz!

Son kullanma tarihi bitiminden sonra kullanmayiniz.

Olgleri 1siktan uzak, kuru bir ortamda, 30 °C/86 °F altindaki sicakliklarda
saklayiniz.

Miisteri Bilgisi

Hic kimse bu sayfada verilenlerden daha farkli herhangi bir bilgi vermeye
yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH Urdinin, Gretim stirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder.

3M Deutschland GmbH DOLAYLI ya da, SOMUT AMACA YONELIK SATIS
VEYA KULLANILIRLIK KONUSUNDA BASKA GARANTILER USTLENMEZ.
Tiiketici kullanimina mahsusg Grdintin uygunlugunun belirlenmesinde
sorumluluk tiiketiciye aittir. Uriin(in garanti stiresinde kusurlu oldugu
gorultirse 3M Deutschland GmbH'nin yikimlGiligd 3M Deutschland GmbH
UrGnGinG tamir etmek veya degistirmekten ibaret olacaktir.

Sinirl Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi stirece, 3M Deutschland GmbH bu Griiniin
kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayl, 6zel durum, tesadiifi veya nihai
kayip veya zarardan istinad\, garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da
dahil olmak Uizere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlar

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB
511 u Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi ci-
Uretici haz Ureticisini belirtir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
513 &I
Uretim Tarihi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanil-
514 mamasi gerektigini belirtir.
Son kullanma
tarihi
1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 {reticinin seri kodunu belirtir.
Seri kodu
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
516 Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Katalog
numarasi
1ISO 15223-1 Tibbi cihazin glvenli bir sekilde ¢alismasi
5.3.7 /ﬁ/ igin dngdrilen sicaklik siniri degerlerini
Sicaklik siniri belirtir.
1ISO 15223-1 Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu
54.2 veya tek bir prosediir esnasinda tek bir
Tekrar kullanma- @ hastada kullaniimak
yiniz icin tasarlandigini belirtir.
1SO 15223-1 Kullanicinin, gesitli sebeplerden dolayi tib-
5.4.4 bi cihazin (izerinde belirtilemeyecek uyari-
lkaz lar ve dnlemler gibi dikkat edilmesi gere-
ken énemli bilgiler igin, kullanim
kilavuzuna bagvurmasi gerektigini belirtir.
CE isareti Onaylanmis kurulug dederlendirmesine
o | istinaden drlintin, Avrupa Birligi'nin Tibbi
C € S | Cihaz Mevzuatina veya Direktiflerine
uygunlugunu belirtir.
CE lsareti Uriiniin, Avrupa Birligi'nin Tibbi Cihaz
c E Mevzuatina veya Direktiflerine uygunlugu-
nu belirtir.
Tibbi cihaz Uriindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Yanici Uriin yanici olarak siniflandinimistir. Kay-
nak: Tehlikeli Kimyasallari Siniflandirmak
icin Kuresel Uyumlastinimis Semboller.
Geri donlisim N\ Ambalajin karisik kagit ile birlikte geri
ED dondstirdlebilecedini belirtir.
PAP
Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi ° | dlizenlemelerde tanimlanan sekilde,
ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.

Bilginin giincelligi: Kasim 2020

EESTI

Toote kirjeldus

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick on raskesti voolava konsistentsiga
kiiresti kdvastuv polleeter-jéljendmaterjal. Segamisvahekord (ruumalaline
suhe) on 5 osa baaspastat : 1 osa katallisaatorit. Pasta segamine toimub
Pentamixi segamisseadmetes alates mudelist Pentamix™ 2 (september 1999),
Pentamixi vanemad segamisseadmed (enne septembrit 1999) valmistavad
pastat liiga aeglaselt.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick on kergesti voolava konsistentsiga kiiresti
kdvastuv poliieeter-jdliendmaterjal ja seda segatakse Garant™ tuubis.
Segamisvahekord (ruumalaline suhe) on 2 osa baaspastat : 1 osa
katalUsaatorit. Jaliendmaterjalid sobivad vahese rebimistugevuse téttu ka ilma
taiendava blokeerimiseta siis, kui selle alla jadvad alad on véikesed.
Impregum Penta H DuoSoft ja Impregum L DuoSoft Quick ei ole kdikides
riikides saadaval.
1= Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise 1dpuni. Toodet tohib
kasutada tiksnes siis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: hambaravi jéljiendmaterjal.

Ettenahtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Patsientide sihtriihm: kéik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui
patsiendi seisund selle kasutamist ei piira.

Kliiniline kasu: hambaravipraksistes Kliinilistes situatsioonides tapsete
jaliendite valmistamine.

Naidustused

* Panuste (inlay, onlay), laminaatide, kroonide ja sildade jaljendid

* Fiksatsiooni ja implantaatide jaljendid

Impregum Penta H DuoSoft Quick ja Impregum L DuoSoft Quick sobivad eriti
hasti Uhest ja kahest Uhikust koosnevate preparatsioonide jéljendite
votmiseks.
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Vastunaidustused

Pollieeter-jdljendmaterjale ei tohi kasutada patsientide puhul, kellel on
tuvastatud allergia polieeter-jéliendmaterjalide voi selles sisalduvate
allergeenide suhtes, vaadake ettevaatusabindusid.

Ettevaatusabin6ud

Patsiendile

Selle toote aluspasta ja kataliisaatorpasta sisaldavad substantse, mis vdivad
tundlikel isikutel kutsuda nahaga kokkupuutel esile allergilisi reaktsioone. Kui
esineb pikemaajaline kokkupuude suu limaskestaga, siis loputada rohke
veega. Kui patsiendil imneb soovimatu reaktsioon, tuleb toote kasutamine
sellel patsiendil I6petada ja vajadusel pidada ndu arstiga.

Tuntud allergeenid on 1-dodetsiitilimidasool, miindiaroomid ja
sulfooniumisoola.

Hambaravipersonalile

Selle toote aluspasta ja katallisaatorpasta sisaldavad substantse, mis vdivad
tundlikel isikutel kutsuda nahaga kokkupuutel esile allergilisi reaktsioone.
Allergiariski vdhendamiseks valtige otsest nahakontakti selle materjaliga.
Iseéranis hoolikalt véltige kokkupuudet kdvastumata pastaga. Kui esineb
kontakt nahaga, siis peske nahka vee ja seebiga. Soovitatav on kasutada
kaitsekindaid ja kdvastumata materjali mitte puutuda.

Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Vaimalikeks mdjudeks on lokaalsed arritused voi lokaalsed voi sisteemsed
allergilised reaktsioonid. Harvadel juhtudel voib jdljendmaterjali alla neelata
v0i sisse hingata. Jaljendmaterjali allaneelamine voib kahjustada seedetrakti.
Kuna jéljiendmaterjal kévastub patsiendi suus, on véimalik, et
jaliendmaterjaliga eemaldatakse lahtised hambad véi restauratsioonid.

Palun teatage tdsistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega,
3M-le ja kohalikule padevale asutusele (EL) véi kohalikule reguleerivale
asutusele.

3M ohutuskaardid/ohutusinfolehed on kéttesaadav aadressilt www.3M.com
voi kohalikult esindajalt.

Ettevalmistus

Blokeerimine

» Blokeerida enese alla minevad kohad véi alad, kus esineb igeme
taandumine, et véltida jaliendmaterjali ,lukustumist* hammaste kiilge.
Vastasel korral voib jéljendlusika suust eemaldamine olla raskendatud
voi see vdib pShjustada hammaste véi proteeside véljatémbamist.
Blokeerimine on eriti tahtis, kui kasutatakse kdrge rebimistugevusega
jéljiendmaterjale.

Jéljendlusika ettevalmistamine

Kaik mitte-eemaldatavate proteeside jéljendamiseks ette nahtud jaljendlusikad

on sobilikud.

» Killaldase adhesiooni tagamiseks katta lusikas 6hukese Polyether
Adhesive'i/Polyether Contact Tray Adhesive'i kihiga ja lasta kasutusjuhendi
kohaselt téielikult kuivada.

Pentamixi/Penta tuubilimbrise/fooliumtuubi ettevalmistamine

» Impregum Penta H DuoSoft Quick'i fooliumtuub asetada tksnes selleks
ettenahtud 3M Penta tuubitimbrisesse!

» Tuubiimbris asetada Pentamixi segamisseadmesse ja kinnitada uus Penta
segamisotsak (Penta Mixing Tip — Red).

- Kui koos tuubilimbrise sisestamisega paigaldatakse uus segamisotsak,
tuleb enne segamise alustamist kontrollida, kas ajamivéll fikseerub
segamisotsakusse.

» Uuesti taidetud tuubide puhul tuleb enne esimese jaljendi tegemist alustada
segamist ning véljutada esmane ebalhtlaselt segunenud pasta ja visata
see &ra. Pastat kasutada jéljendi tegemiseks alles siis, kui pasta on
homogeenset varvi.

Garant Dispenseri/tuubiiimbrise ettevalmistamine

» Uue tuubilimbrise kasutusevétul ja enne iga uut segamist véljutada
kdigepealt iima segamisotsakuta esmane kogus pastat, kuni mdlemad
komponendid voolavad Uhtlaselt vélja, vajaduse korral eemaldada
tuubiavadelt ummistused.

» Seejarel kinnitada Garanti valge segamisotsak ja Garanti valge
aplitseerimisotsak.

Retraktsioon
Retraktsiooniks voib kasutada alumiiniumkloriidil, alumiiniumsulfaadil voi
raudsulfaadil pohinevaid retraktsiooniniite ning lahuseid ja pastasid.

Soovitatav toode: Astringent Retraction Paste. Alumiinumkloriidi sisaldav

pasta kantakse otse retraktsioonikapslist igemetaskusse. Pastat saab

kasutada koos retraktsiooniniidi voi muude retraktsioonimeetoditega voi

nende alternatiivina olenevalt kliinilisest olukorrast ja arsti tdémeetodist.

» Jéljendatavad alad peaksid olema kuivad.

» Enne jéljendi votmist eemaldage hoolikalt loputades vdi kuivatades kdik
retraktsioonivahendite jadgid.

Annustamine ja segamine

» Doseerimine ja segamine toimub Pentamixi segamisseadmes v6i Garanti
Dispenseris. Impregum Penta H DuoSoft Quick'i tohib segada tksnes
Pentamix 2 vdi Pentamixi uuemates mudelites.

Ajad
Tédaeg Suusisene Kdvastumisaeg
segamise kévastumisaeg segamise
algusest algusest
min:sek min:sek min:sek
Stimbolid @ @
tootel
Impregum Penta H
DuoSoft Quick max 1:00' |+ 3:00 =| max4.00
Impregum L
DuoSoft Quick max 1:002 |+ 3:00 =| max4:00

* Segamise algus = pasta sisenemine Penta punasesse segamisotsakusse voi Garanti
segamisotsakusse.

' Jaljendlusika téitmise ja selle suhu asetamise aeg.

2 Viljutamise ja vajadusel elastomeersiistla eelneva téaitmise aeg.

Suus hoidmise aeg peab alati olema 3 minutit, s6ltumata sellest, kui
kaua kulus eelnevalt aega jéljendi tootlemiseks.

Jaljendi votmine

Uheetapiline tehnika
»> Téita adhesiiviga t6odeldud jaljendlusikas Impregum Penta H DuoSoft
Quick'iga. Segamisotsakut hoida seejuures kogu aeg jaliendmaterjali sees.

» Valjutada Impregum L DuoSoft Quick, alustades sellega kuivatatud
preparatsiooni pohjast. Seejuures hoida aplitseerimisotsaku véljalaskeava
kogu aeg jaljendmaterjali sees ja kontaktis hambapindadega.

- Aplitseeritavate Uhikute arvust s6ltuvalt alustada materjali viimist
prepareeritud pindadele nii, et aplitseerimine ja lusika téitmine 16peksid
samaaegselt. Vastasel juhul kbvastub ststlaga aplitseeritav materjal
kiiremini kui lusikal ning see pdhjustab jaljendi ebatdpsusi.

» Kohe pérast pindade katmist asetada taidetud lusikas suhu ja hoida seal
survet avaldamata kuni jaljendi Iopliku kdvastumiseni.
» Pérast kdvastumisaja méddumist eemaldada jéljend suust.

- Jdljendi tugeva haakumise korral (,klapi kbvastumine®), eriti dlaloua
jéliendite puhul, eemaldada lusikas igemelt, kergitades kdigepealt
lusikat dhelt poolelt, tagahammaste piirkonnast alustades. Kui see
osutub raskeks, siis voib ettevaatlikult lasta veidi 6hku voi vett jaljendi ja
igeme vahele.

Pérast jaljendi votmist
» Kontrollige hoolikalt prepareeritud hammaste igemevagu ja
naaberhambaid. Eemaldage suust Glejadnud jaliendmaterjal.

Hiigieen

» Desinfitseerida jdljend standard-desinfektsiooni lahuses, mida tavaliselt
kasutatakse jéljendite desinfitseerimiseks. Kestus tuleneb tootja poolt
kindlaksméaratud andmetest. Liigne desinfektsioon vdib jéljendit
kahjustada.

» Parast desinfektsiooni loputada jéaljendit ca. 15 sekundit voolava vee all ja
seejdrel kuivatada.

Té6mudeli ettevalmistamine

» Jaljend valada standardsesse kipsi kdige varem 30 minuti ja kGige hiliem
14 péeva moddudes parast jéljendi votmist.

» Mudelil 5humullide tekke véltimiseks loputada jéljendit Iihidalt veega ja
kuivatada 6huga enne mudeli valamist. Arge kasutage surfaktante, sest
need kahjustavad polleeterjéljendite kvaliteeti ja nende kasutamine ei ole
vajalik.

» Poliieeterjaliendid voib katta hdbedaga, vasega katmine ei ole vdimalik.

Garanti tuubilimbrise puhastamine ja desinfitseerimine

Hoiatused

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valikul tuleb silmas pidada seda, et need
ei sisaldaks jargmisi koostisosi:

* oksiideerijad (nt vesinikperoksiid)

o olid

¢ glutaaraldehtudid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada tiksnes kontrollitud meetodeil.
Kasutada Uksnes selliseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, mille toime
ja sobivus kasutatava meditsiiniseadmega on testitud (nt FDA litsents).
Jargida tuleb kdiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid seaduslikke ja
hiigieenieeskirju.

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel

Garanti tuubiimbrist kasutati testimisel 18 korda ja sellel ei olnud parast seda
ndha mitte mingeid vigastusi. Garanti tuubitimbrist vdib korduvkasutada, kui
see on vigastamata ja puhas.

Uldised pohimatted
Tuubitimbris on tarnimisel mittesteriilne ja see tuleb enne esmakordset
kasutamist ning enne iga jargnevat kasutamist puhastada ja desinfitseerida.

Dekontaminatsiooniks ettevalmistamine
Tuubitimbris tuleb pérast kasutamist voimalikult kiiresti korduvkasutuseks ette
valmistada.

Korduvkasutuseks ettevalmistamine

Korduvkasutuseks ettevalmistamist tuleb teostada enne esmakordset
kasutamist ja parast iga jargnevat kasutamist. Tuubitimbris tuleb jérgneva
instruktsiooni kohaselt kbigepealt manuaalselt puhastada ning pérast
puhastamist manuaalselt desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

» Tuubitimbrist tuleb puhastada enne selle esmakordset kasutamist ja parast
iga jargnevat kasutamist kasutusvalmis desinfitseerimislappidega
(CaviWipes®) v6i mdne analoogse puhastusvahendiga. Lapid sisaldavad
desinfitseerimisvahendit CaviCide® (toimeaineteks on alkoholid ja
kvaternaarsed ammooniumitihendid). Jargida tuleb puhastusvahendi tootja
koiki juhiseid.

» Tuubitimbrist tuleb puhastada seni, kuni mustust enam néha ei ole.

» Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned oleksid puhtad.

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil

» Tuubilimbrise desinfitseerimine toimub kasutusvalmis
desinfitseerimislappidega (CaviWipes). Lapid sisaldavad
desinfitseerimisvahendit CaviCide (toimeaineteks on alkoholid ja
kvaternaarsed ammooniumitihendid). Jargida tuleb puhastusvahendi tootja
koiki juhiseid, eelkdige kokkupuuteaegu.

» Tuubitimbrist tuleb desinfitseerida kolm minut vdhemalt Ghe uue
desinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et
tuubiimbrise kéik pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked.

» Eriti tuleb jélgida seda, et kdik sooned saaksid desinfitseeritud.

Kontroll, hooldus, testimine

» Tuubitimbrist tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole katki,
vérvunud ega méardunud.

» Katkisi tuubitimbrisi ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

» Kui tuubitimbris ei peaks silmaga néhtavalt puhas olema, korrata
korduvkasutuseks ettevalmistamise protseduuri.

Garanti Dispenseri puhastamine
Informatsiooni Garanti Dispenseri puhastamise ja desinfitseerimise kohta
leiate vastavast kasutusjuhendist.

Mérkused

* Enne fooliumtuubi kasutamist peaksite te sellele prinditud partiandmed
(partii nimetus, ,kélblik kuni“ kuupéev, 14-kohaline GTIN) panema kirja
praksise dokumentatsiooni tarvis véi tootjale kiisimuste esitamiseks, et
need oleksid hiliem alati kattesaadavad.

Astringent Retraction Paste on Uihekordne toode. Pérast puhastamist,
desinfitseerimist ja steriliseerimist ei saaks pastat enam kasutada.

Penta Mixing Tips — Red, Garanti segamisotsakud valge, Garanti
aplitseerimisotsakud valge on iihekordsed tooted ja saaksid kévastunud
jéliendmassi eemaldamisel kahjustada. Garant aplitseerimisotsak valge
uuesti kinnitamisel ei saa veenduda selles, kas otsak on korrektselt otsas.
Palun hoidke thekordset toodet originaalpakendis, selleks et tagada partii
(LOT) jalgitavus.

3M poliieetermaterjale tohib kasutada tiksnes 3M polieetermaterjalidega
kombineerituna. lga toote todtlemis- ja kdvastumisaegadest tuleb seejuures
rangelt kinni pidada.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

 Temperatuuridel alla 18 °C/64 °F suureneb pastade viskoossus nii tugevalt,
et seadmes segamisel voivad tekkida raskused. Pastade tootlemiskvaliteet
taastub probleemitult, kui neid hoida tiks p&ev vahemalt temperatuuril
18 °C/64 °F.

Impregum L DuoSoft Quick:

 Segamisotsaku keeramine ja uuesti otsapanek, kui sellele ei jargne jaljendi
tegemist, pohjustab pasta aeglase véljumise ja seeldbi ummistuse. Jatke
seepérast taidetud segamisotsak kuni jargmise jaljendi tegemiseni Garanti
tuubitimbrisele korgiks.

* Kui materjali hoitakse temperatuuridel alla 18 °C/64 °F, ei saa ka materjali
jérgneva pikema toatemperatuuril hoidmise korral enam tagada
doseerimise ja segamise tépsust.

Jaljendld

* Otsene paikesevalgus ja niiske keskkond vdivad jaljendit kahjustada, vt

L,Sailitamine”.

Pollieeterjéljendid ei tohi mitte mingil juhul puutuda kokku lahusteid

sisaldavate vedelikega. See vdib pohjustada paisumist ja ebatépseid

mudeleid.

.

Kasutuselt korvaldamine

Sisu véi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pédrake
erilist tahelepanu saastunud j&atmete kaitlemisele, selleks et véltida
asjatundmatust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.

Penta aluspasta kasutatud pakendile tuleb kohaldada ELi elektri- ja
elektroonikaseadmete jaatmete direktiivi ja see tuleb ELis vastavalt kohalikele
elektri- ja elektroonikaseadmete j&atmete eeskirjadele eraldi lahuskoguda ja
kéidelda.

Séilitamine ja kolblikkusaeg

Toodet séilitada temperatuuril 18-25 °C/64-77 °F. Age hoidke kilmkapis!
Arge kasutage parast aegumiskuupaeva.

Jéljendeid hoida temperatuuril alla 30 °C/86 °F kuivas ja pimedas kohas.

Kliendiinfo
Kellelgi ei ole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
kéesolevas juhendis.

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
selle toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI
KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse
madratlemine konkreetsel eesmérgil kasutamiseks on kasutaja vastutusel.
Kui toode osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil taielik digus ja

3M Deutschland GmbH-| kohustus toode parandada véi uuega asendada.

Piiratud vastutus

Vilja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH
Ukskoik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku voi
tuleneva kahjumi vdi kahju eest pohjendustele vaatamata, sealhulgas garantii,
leping, hooletus voi absoluutne vastutus.

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus
tingmérgi nimi | mérk
1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt
511 u ELi direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU
Tootja und 98/79/EU maératlustele.
ISO 15223-1 Tahistab kuupaeva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.
Tootmise
kuupaev
ISO 15223-1 Kuupaev, mille méddumisel meditsiinisea-
514 g det ei tohi kasutada.
Kolblikkusaeg
1SO 15223-1 Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel
515 LOT | | saab tuvastada partii voi seeria.
Partii number
1ISO 15223-1 Téhistab tootja katalooginumbrit, mille
51.6 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Katalooginumber
1SO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu temperatuu-
5.3.7 ri piirvadrtused.
Temperatuuri
piirvaartus
1SO 15223-1 Meditsiiniseade on méeldud tihekordseks
542 @ kasutamiseks vGi kasutamiseks ainult tihel
Mitte patsiendil (ihe protseduuri kestel.
korduskasutada
1SO 15223-1 Téhistab seda, et kasutaja peab vaatama
544 juhenditest olulist hoiatavat teavet nagu
Ettevaatust! hoiatused ja ettevaatusabindud, mida ei
saa meditsiiniseadmel mitmesugustel
pohjustel kuvada.
CE-mérgis Osutab vastavusele Euroopa Liidu Medit-
c E & | siiniseadmete mééruse vdi direktiiviga
© | koos teavitatud asutuse kaasatusega.

Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus
tingmargi nimi | mérk
CE-maérgis Téhistab seda, et seade vastab Euroopa

q3

meditsiinitoodete direktiivile voi maérusele.

Meditsiiniseade Téhistab seda, et selle toote puhul on

tegemist meditsiinitootega.

Tuleohtlik Toode on klassifitseeritud tuleohtlikuna.
Allikas: Ohtlike kemikaalide klassifitseeri-

mise Ulemaailmsed ihtlustatud stimbolid.

&

* Maisi$anas sakums = Pastas ieplisana sarkanaja Penta maisamaja uzgali un attiecigi
Garant maisamaja uzgalt

' Pieejamais laiks nospieduma karotes piepildidanai un tas ievieto$anai muté

2 Pieejamais laiks parklasanai un iespejams iepriekSéjai elastoméra lirces uzpildisanai.

Atrasanas laikam mutes dobuma vienmeér jabat 3 mindtes, neatkarigi no

pirms tam nepiecieSama sagatavoSanas laika.

Nospieduma nonem$ana

DubultmaisiSanas tehnika

» Ar adhezivu sagatavoto nospieduma karoti piepildit ar Impregum Penta H
DuoSoft Quick. Maisamajam uzgali pie tam pastavigi jabut iemérktam
nospieduma masa.

» Ar Impregum L DuoSoft Quick sausuma nolikto sagatavi apklat no

Ringlussevott Osutab, et pakend voetakse ringlusse

L’z?) segapaberiga.

PAP

Mark ,Roheline
punkt”

Téhistab seda, et selle pakendi taaskasu-
tusse suunamine on finantseeritud
vastavalt Euroopa maaruses nr 94/62
sétestatud ja vastavate siseriiklike

&

digusaktidega reguleeritud pohimotetele.
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Produkta apraksts

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick ir atri sasaistosa, blivas konsistences
poliétera nospieduma masa. Atkariba no apjoma maisidanas attiecibas ir

5 dalas bazes pastas : 1 dala katalizatora. Pastu var samaisit ar Pentamix
ierices versijam, sakot ar Pentamix” 2 (pieejama kop$ 1999. gada
septembra), vecakas Pentamix ierices (pirms 1999. gada septembra)

pastu izspiez parak Ieni.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick ir atri sasaisto$a, vieglas konsistences poliétera
nospieduma masa un to samaisa Garant™ kasetné. Atkariba no apjoma maisi-
$anas attiecibas ir 2 dalas bazes pastas : 1 dala katalizatora. Nospieduma
masas materiali, pateicoties nelielajai Sora cietibai, ir lieliski pieméroti nospie-
duma iegusanai ar viegliem apaksgriezumiem ari bez papildu nosprostodanas.
Impregum Penta H DuoSoft un Impregum L DuoSoft Quick nav pieejami visas
valstis.

1= So lietodanas informaciju nepiecie$ams uzglabat visu produkta lieto$anas
laiku. Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markéjums ir
viennozimigi salasams. Par visiem papildus minétajiem produktiem
ludzam skatTt to atbilsto$as LietoSanas pamacibas.

Paredzetais pielietojums

Paredzeétais pielietojums: zobarstniecibas nospieduma materials
Paredzetie lietotaji: apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un praktiskas
zinaanas zobarstniecibas produktu lieto$ana

Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecieS$ama zobu arstéana,
iznemot gadijumus, kad pacienta stavoklis limite materiala izmanto$anu
Kiiniskais ieguvums: kliniskas situacijas precizas reprodukcijas radisana
zobarstniecibas prakse.

Indikacijas

* Inleju, onleju, veniru, kronu un tiltu sagatavju nospiedumiem

* Fiksacijas un implantu nospiedumiem

Impregum Penta H DuoSoft Quick un Impregum L DuoSoft Quick ir ipasi
piemeéroti vienas un divu vienibu sagatavju nospiedumiem.

Kontraindikacijas

Poliétera nospieduma materialus nedrikst izmantot pacientiem ar zinamu
alergiju pret poliétera nospieduma materialiem vai pret tajos eso$ajiem
alergéniem, skatit dro$ibas pasakumi.

Drosibas pasakumi

Pacientiem

Si produkta bazes pasta un katalizatora pasta satur vielas, kas jutigam
personam, saskarsmé ar adu var izraisit alergisku reakciju. Ja bijusi ilgstosa
saskare ar mutes glotadu, izskalot ar lielu idens daudzumu. Ja pacientam
noveéro nevélamu reakciju, $im pacientam produkta lietoSanu japartrauc un, ja
nepiecieSams, jakonsultéjas ar arstu.

Zinamie alergéni ir 1-dodecilimidazols, piparmétru aromats un sulfonija sali.

Zobarstniecibas personalam

Si produkta bazes pasta un katalizatora pasta satur vielas, kas jutigam
personam, saskarsmé ar adu var izraisit alergisku reakciju. Lai samazinatu
alergiskas reakcijas iespéju, minimizét saskari ar Siem materialiem. Seviski
izvairities no saskares ar nesacietéjusu produktu. Ja bijusi saskare ar adu,
nomazgat to ar ziepeém un tdeni. lesakam izmantot aizsargcimdus un
bezkontakta tehnologiju.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespéjamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi vai lokalas, ka ar
sistémiskas alergiskas reakcijas. Retos gadijumos nospieduma materialu var
norit vai ieelpot. Nospieduma materiala norisanas var bojat gremo$anas
traktu. Ir iespéjams, ka kopa ar nospieduma materialu tiek izrauti valigi zobi
vai restauracijas, jo nospieduma materials sacieté pacienta mute.

Ludzu zinojiet 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai
regulativai iestadei par nopietnu starpgadijumu saistiba ar ierici.

3M drosibas datu lapas/drosibas informacijas lapas ir pieejamas
www.3M.com vai pie vietéjiem uznémuma parstavjiem.

Sagatavosana

Nosprostosana

» Nosprostojiet iegriezumus vai smaganu recesijas vietas, lai materials
Jnepieliptu” pie zoba. Nepareiza nosprostosana apgritinas nospieduma
karotes nonemsanu vai izraisis dabisko zobu vai protézes izrau$anu.
NosprostoSana ir ipasi svariga, izmantojot nospiedumu materialus ar
augstu Sora cietibu.

Nospieduma karotes sagatavoSana

Ir derigas visas nospiedumu karotes, kuras parasti izmanto precizu

nospiedumu nonemsanai.

> Pietiekamai sakerei karoté plana karta uzklat polietera adhezivu/Polyether
Contact Tray adhezivu un athilstosi lietodanas instrukcijai |aut pilniba noztt.

PentamlxIPenta kasetnes/folija maisina sagatavosana

» Impregum Penta H DuoSoft Quick folija maisinu iepildrt tikai tam

paredzétajai 3M Penta kasetné!

» Kasetni ievietot Pentamix maisi$anas iericé un uzlikt jaunu Penta maisamo
uzgali (Penta Mixing Tip — Red).

- Ja ievietojot kasetni, jau ir uzmontéts jauns maisamais uzgalis, sakot
maisiSanu, ir japarbauda, vai dzenosa varpsta ir iegajusi maisamaja
uzgall.

» Pirms pirma nospieduma no jauna uzpilditajai kasetnei ieslégt maisianas
procesu un pirmo nevienmérigi samaisito pastu nonemt un izmest. Pastu
nospiedumam izmanto tikai péc tam, kad pastas krasa ir vienmériga.

Garant dispensera/kasetnes sagatavosana

» Sakot jaunu kasetni un pirms katra jauna maisi$anas procesa, vispirms
izspiest pastas pirmo masu bez maisama uzgala [idz abas sastavdalas
izplust vienmérigi, nepiecieSamibas gadijuma izfirt pastas pilienus no
kasetnes atveres.

» Visbeidzot uzlikt balto Garant maisamo uzgali un balto Garant aplikacijas
sprauslu.

Retrakcija
Piemeéroti retrakcijas lidzekii ir retrakcijas diegi, ka ari $kidumi un pastas uz
aluminija hlorida, aluminija sulfata vai dzelzs sulfata bazes.

leteikums: Astringent Retraction Paste. Aluminija hlorida saturo$u pastu

uzklat tiesi smaganu rieva. Atbilstosi kiniskajai situacijai un izmantotaja darba

tehnikai pastu var izmantot ka alternativu vai kopa ar retrakcijas diegiem, vai

citu retrakcijas metodi.

» Nospieduma izveidotos rajonus saglabat sausus.

» Pirms nospieduma nonem3anas rupigi notirit atlikuso iznemsanas
materialu, to noskalojot un nosusinot.

Dozésana un sajaukSana

» Dozé$ana un maisi$ana notiek Pentamix maisi$anas iericé un attiecigi
Garant dispensera. Impregum Penta H DuoSoft Quick drikst maisit tikai ar
Pentamix 2 vai jaunakam Pentamix versijam.

Laiki
Darbs no Intraoralais Sacietésanas
sajauk$anas cietéSanas laiks no
sakuma* laiks sajauksanas
sakuma
min:sek min:sek min:sek
Simboli uz
produkta
Impregum Penta H
DuoSoft Quick maks. 1:00 " | =+ 3:00 =| maks. 4:00
Impregum L
DuoSoft Quick maks. 1:002 | == 3:00 =| maks. 4:00

apaksas. Pie tam aplikacijas sprauslas uzgalim pastavigi jabut iemerktam

nospieduma masa un jaaplicé kontakta ar zobu virsmu.

- Atkariba no parklajamo vienibu skaita aplikaciju sakt ta, ka sagataves
apklasana un karotes piepildiana beidzas vienlaicigi. Pretéja gadijuma
§lirces materials sasaistas atrak par karotes materialu, un sekas var bt
nospieduma deformacijas.

» Uzreiz péc parklasanas piepildito nospieduma karoti pozicionét muté un
bez spiediena pielietoSanas ciesi noturét lidz sasaistei.
» Péc pagajusa sasaites laika iznemt nospiedumu no mutes.

- Sakotnéjas sakeres nonemsanai (,Ventila uzstadisana’), ipasi
augszokla nospiedumiem, viena pusé nospieduma karotes aizmuguri
atdalit no smaganam. Smagos gadijumos var uzmanigi iepUst ari gaisu
vai tdeni starp nospiedumu un smaganam.

Péc nospieduma nemsanas

» Rpigi izpétit un apskatit blakus sagatavotajam zobam esoSo sulcus un
dentinu. Ja nepiecie$ams, atlikuSo nospieduma masu iznemt no mutes.

Higiena

> levietojiet nospiedumu standarta dezinfekcijas $kiduma, kurs parasti tiek
lietots nospiedumiem, uz tik ilgu laiku, cik iesaka raZotajs. Parak ilga
dezinfekcija var sabojat nospiedumu.

» Péc dezinfekcijas nospiedumu aptuveni 15 sek. skalot zem tekosa Gdens
un beigas nosusinat.

Veidula izgatavo$ana

» Sagatavojiet atléjumu no nospieduma ar ipaSo akmens masu ne atrak
ka 30 min. un ne vélak ka 14 dienas péc nospieduma nonemsanas.

» Lai iegutu no gaisa puslis$iem brivu modeli, nospiedumu isi péc atlie$anas
noskalot ar adeni un nosusinat ar gaisu. Neizmantojiet akfivas vielas, jo
tas nav nepiecieSamas un var sabojat poliétera nospiedumu kvalitati.

» Poliétera nospiedumus var apsudrabot, ta¢u parklasana ar varu nav
iespéjama.

Garant kasetnes tiriSana un dezinfekcija

Bridinajumi

lzveloties tirianas un dezinfekcijas lidzeklus japievérs uzmaniba, lai tie
nesatur $adas sastavdalas:

¢ Oksidétajus (piem., Udenraza parskabi)

¢ Ellas

¢ Glutaraldehidu

Tirdanai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinato procedru. lzmantot tikai
tadus tirisanas un dezinfekcijas lidzeklus, kuru iedarbiba un saderiba ar
pielietojamo medicinisko produktu ir parbaudita (piem., FDA apstipringjums).
Ir jaieveéro visas juridiskas un higiéniski tehniskas prasibas zobu arstu
praksém un/vai slimnicam.

lerobezojumi atkartotai sagatavo$anai

Garant kasetni testéja 18 reizes, neparadoties saredzamiem bojajumiem. Ja
vien nav paradijusies bojajumi un ir nodro$inata tiriba, Garant kasetni
iespéjams atkartoti izmantot.

Visparéjie pamati

Kasetni piegada nesterilu un pirms pirmreizéjas izmanto$anas, ka arf pirms
katras nakamas izmanto$anas ir janotira un jadezinficé.

SagatavoSana attiriSanai
Kasetni péc lietoSanas, péc iespéjas atrak, atkartoti sagatavot.

Atkartota sagatavosana

Atkartotas sagatavo$anas proceddra ir javeic pirms pirmreizéjas lieto$anas,

ka ari péc jebkuras talakas lietoSanas. Saskana ar sekojoso aprakstu kasetni

vispirms manuali jatira un fifn$anas beigas manuali jadezinfice.

Manuala tiri§ana ar noslauci$anas metodi

» TirfSanu veic, pirms dranu pirmreizéjas lietosanas un péc kasetnes
lieto$anas, ar gatavu noslaucisanas dezinfekcijas (CaviWipes®) vai
[idzvértiga lidzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas lidzekli CaviCide®
(aktivas vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija savienojumi). Ir
jaievero visi tirisanas [idzekla razotaja noradijumiem.

» Tirit tik ilgi, idz netirumi vairs nav redzami.

» Ipasi uzmanities, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Manuala dezinfekcija ar noslauciSanas metodi

» Dezinfekciju veic pirms dranu pirmreizéjas lietoSanas un péc kasetnes
lieto$anas ar gatavu noslauci$anas dezinfekcijas (CaviWipes) vai
lidzvertiga lidzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas lidzekli CaviCide
(aktivas vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija savienojumi). Ir
jaievero visi tiriSanas [idzek|a razotaja noradijumiem, it ipasi attieciba uz
kontakta laiku.

» Kasetni jadezinficé tris mindtes vismaz ar vienu jaunu noslauci$anas
dezinfekcijas dranu. Pie tam vismaz 3 miniites visas kasetni vietas jauztur
mitras.

» Ipasi uzmanities, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Kontrole, apkope, parbaude

» Pirms katras lietoSanas parbaudit kasetni, vai nav bojajumu, krasas
izmainas un netirumi.

> Nekada gadijuma atkartoti neizmantot bojatas kasetnes.

» Ja kasetnei ir redzami nefirumu, veikt atkartotu sagatavo$anas procediru.

Garant dispensera tiriSana
Informaciju par Garant dispensera tiriSanu un dezinfekciju, ludzu, iegistiet no
atbilstosam lietoSanas pamacibam.

Piezimes

datus (partijas kodu, lietoSanas beigu datumu, 14 ciparu GTIN (globalas

tirdzniecibas identifikacijas numuru)) prakses iek$ejai dokumentacijai vai lai

vélak jebkura brid varetu sanemt informaciju par produktu.

Savelko$a retrakcijas pasta Astringent Retraction Paste ir vienreizéjas

lietoSanas produkts. Péc tiri$anas, dezinfekcijas un sterilizacijas pasta vairs

nav izmantojama.

Penta maisamie uzgali — sarkanie, baltie Garant maisamie uzgali, baltas

Garant aplikacijas sprauslas ir vienreizéjas lietoanas produkti un tiek

bojati, nonemot sacietéjoSo nospieduma masu. Nav iespgjams nodroSinat

korektu maisama uzgala uzlikSanu, atkartoti izmantojot Garant aplikacijas

sprauslas - balto.

¢ Lai nodro$inatu partijas (LOT) izsekojamibu, lidzu, saglabajiet vienreizéjas
lietosanas produkta originalo iepakojumu.

* 3M polietera materialus var kombinét tikai ar 3M poliéteriem. Stingri
jaievero katra izstradajuma darbibas un cietésanas laiki.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

* Pastu viskozitate temperatira, kas zemaka par 18 °C/64 °F, paaugstinas tik
loti, ka iericé var rasties maisianas problémas. Pastas uzglabat 1 dienu
vismaz 18 °C/64 °F temperatira, tad tas atgls savu apstradajamibu,
nezaudgjot kvalitati.

Impregum L DuoSoft Quick:

* Lietota maisama uzgala iznem3ana un atkartota iesprau$ana var izraisit
pastas parplasanu un fidz ar to kunkulu veido3anos. Tapéc atstat piepildito
maisamo uzgali atstat Garant kasetné ka vacinu idz nakamajai
nospieduma veido$anas reizei.

Ja materialu uzglabas temperatira, kas zemaka par 18 °C/64 °F, tad vélaka
ilgsto$a uzglabasana istabas temperatiira nevarés nodrosinat precizu
dozésanu un maisisanu.

Nospiedumi:

TieSa saules iedarbiba un uzglabadana drégnas telpas var sabojat
nospiedumu, skat. Uzglabasana.

Poliétera nospiedumi nekada gadijuma nedrikst nonakt kontakta ar
Skidinatajus saturoSiem Skidrumiem. Sekas var bt uzbrieSana un neprecizi
modeli.

.

.

Iznicinasana

Izniciniet saturu vai tvertni atbilstosi piemérojamiem noteikumiem. Lai
izvairitos no veselibas apdraudgjuma nepareizas apieSanas dél, ludzu
pievérsiet ipasu uzmanibu piesarnoto atkritumu iznicinadanai.

zlietotais Penta bazes pastas iepakojums ir paklauts ES elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumu (EEIA) vadiinijam un to atbilstosi ES vietgjiem
noteikumiem par elektriskiem un elektroniskiem atkritumiem savac un iznicina
atseviski.

Uzglabasana un deriguma ilgums

Produktus uzglabat 1825 °C/64-77 °F temperatura. Nelikt ledusskapr!
Nelietojiet p&c deriguma termina beigam.

Nospiedumus zavét 30 °C/86 °F temperatra, uzglabat tumsa.

Informacija klientiem

Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kura atskirtos no
$aja instrukciju lapa sniegtas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garante, ka $aja produkta nav materialu vai
razo8anas defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD NEKADAS CITAS
GARANTIJAS, TAJA SKAITA GARANTIJAS ATTIECIBA UZ PIEDOMAJAMO
§0 SUKU PIEPRASIJUMU TIRGU VAI NODERIBU KADAM TPASAM
NOLUKAM. Ligtotajs nosaka &1 produkta atbilstibu savai lietosanai uz savu

atbildibu. Ja §im produktam garantijas perioda laika atklasies defekti, jums ir
tiestbas pieprastt, lai 3M Deutschland GmbH izremonté savu produktu vai
nomaina to pret jaunu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH neuznemas
nekadu atbildibu par produkta raditiem zaudgjumiem - tieSiem vai netiesiem,
Tpasiem, nejausiem vai likumsakarigiem, neatkarigi no izvirzitajam teorijam,
ieskaitot garantijas, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razotaju

514 u saskana ar ES vadlinijam 90/385/EEKWG,

Razotajs 93/42/EEK un 98/79/EK.

ISO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas

513 datums.

RaZzodanas

datums

1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko

514 g produktu vairs nedrikst izmantot.

Izmantojams lidz

1SO 15223-1 Parada raZotaja sérijas apziméjums, lai

515 varétu noteikt sériju vai partiju.

Sérijas numurs

1SO 15223-1 Parada razotaja pasutijuma numuru, lai

516 varétu noteikt medicinisko produktu.

Pasatijuma nu-

murs

1SO 15223-1 Apzimé temperatiiras robezvértibas, kuras

5.3.7 ir dro$i izmantot medicinisko produktu.

Temperaturas

robezas

1SO 15223-1 Norada medicinisko produktu, kas pare-

5.4.2 dzéts vienreizéjai lietosanai vai lietoSanai

Nav paredzets @ vienam pacientam vienas atseviskas ar-

atkartotai lieto- sté8anas reizes laika.

$anai

1ISO 15223-1 Norada lietotajam nepiecieSamibu caurlu-

544 kot lietoSanas informaciju par svarigiem, ar

Bridinajumi dro$ibu saistitiem datiem, piem., bridinaju-
mus un dro$ibas pasakumus, ko uz pasa

mediciniska produkta nav iespéjams
noradtt dé| informacijas liela apjoma.

CE atbilstibas zI-

me CE

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulai vai Direkfivai par medicinas ieri-
cém ar pilnvarotas iestades iesaistisanu.

0123

CE atbilstibas zI-

me CE€

Parada atbilstibu ar ES medicinisko
produktu direkfivu vai regulu.

Mediciniska Parada, ka $is produkts ir medicinisks

ierice produkts.

Tuleohtlik Produkts ir klasificéts ka uzliesmojoss.
Avots: Vispargji saskanotie simboli
bistamu kimikaliju klasificé$anai.

Parstrade A Norada, ka iepakojums ir parstradajams

&D kopa ar dazadiem papiriem.
PAP

Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja

pre¢zime iepakojuma parstrades sistéma saskana ar

ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$ajiem
nacionalajiem likumiem.

&
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@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

LJImpregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick" yra greitai stingstanti, kiampios
konsistencijos polieteriné atspaudiné medziaga. MaiSymo santykis
priklausomai nuo tirio 5 dalys bazinés pastos : 1 dalis katalizatoriaus. Pasta
maisoma ,,Pentamix nuo versijos ,Pentamix™ 2* (1999 m. rugséjo mén.),

Limpregum™ L DuoSoftw Quick“ yra greltal stingstanti, takios kon5|sten0|jos
polieteriné atspaudiné medziaga, ji maiSoma ,Garant™ dispenseryje.
Maigymo santykis priklausomai nuo tirio 2 dalys bazinés pastos : 1 dalis
katalizatoriaus. Atspaudinés medziagos dél savo mazo kietumo (Shore
hardness) puikiai tinka atspaudams su nedideliais neigiamais kampais netgi
be jy papildomo uzblokavimo.

LImpregum Penta H DuoSoft* ir ,Impregum L DuoSoft Quick* galima jsigyti ne

visose Salyse.

1= Sig vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laika.
Produkta leidziama naudoti tik tada, kai yra aiSkiai jskaitomas produkto
zenklinimas. Smulkiau apie papildomai paminétus gaminius skaitykite
atitinkamose vartojimo instrukcijose.

Paskirtis

Paskirtis: odontologiniy atspaudy medziaga.

Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir
praktiniy Ziniy apie odontologiniy produkty naudojima.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis
gydymas, jei paciento biiklé neapriboja naudojimo.

Klinikiné nauda: tikslios klinikinés situacijos atkurimas odontologiniy
procediry metu.

Indikacijos

o |kloty, uzkloty, venyry, vainikéliy ir tilty preparacijy atspaudai

* Fiksacijos ir implanty atspaudai

LImpregum Penta H DuoSoft Quick” ir ,Jmpregum L DuoSoft Quick" itin puikiai
tinka vieno arba dviejy vienety preparacijy atspaudams.

Kontraindikacijos

Polieteriniy atspaudiniy medziagy negalima naudoti pacientams su nustatyta
alergija polieterinéms atspaudinéms medziagoms arba sudétyje esantiems
alergenams, Zr. skyriuje ,Apsauginés priemonés".

Apsauginés priemonés

Pacientams

Sio gaminio pagrindinés pastos ir katalizatoriaus pastos sudétyje yra
medziagy, kurios jautriems asmenims kontakto su oda atveju gali sukelti
alergine reakcija. Jei gaminys ilgesn; laika lietési su burnos gleivine, burng
i8skalaukite dideliu vandens kiekiu. Pastebéje alerging reakcijg, tuoj pat
nutraukite gaminio vartojima iam pacientui ir, jei reikia, suteikite jam
medicining pagalba.

Zinomi alergenai yra 1-dodesilimidazolis, métos aromatas ir sulfonio druska.

Personalui

Sio gaminio pagrindinés pastos ir katalizatoriaus pastos sudétyje yra
medziagy, kurios jautriems asmenims kontakto su oda atveju gali sukelti
alergine reakcija. Kad sumazintumete alerginés reakcijos tikimybe, venkite bet
kokio kontakto su Siomis medZiagomis, ypac su nesukietinta pasta. Jei
atsitiktinai Sios medziagos pateko ant odos — nedelsiant nuplaukite oda su
vandeniu ir muilu. Patariame naudoti apsaugines pirstines bei bekontakte
darbo technika.

Galimas Salutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis - tai vietinis sudirginimas arba vietinés ar sisteminés

alerginés reakcijos. Retais atvejais atspaudiné medziaga gali buti praryta arba

ikvépta. Praryta atspaudiné medziaga gali pakenkti virskinimo traktui. Kadangi

atspaudiné medziaga sukietéja paciento burnoje, su atspaudine medziaga

gali biti padalinti paslankds dantys ar restauracijos.

PraSom pranesti apie rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, 3M ir vietinei

atsakingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

3M saugos duomeny lapus / saugos informacijos lapus galite jsigyti interneto

svetainéje www.3M.com arba vietinéje atstovybéje.

Paruosimas

Uzblokavimas

» AtidZiai uzblokuokite neigiamus kampus bei gilius tarpdancius, kad baty
lengviau nuo danty nuimti sukietéjusj atspauda. Netinkamai uzblokavus,
gali buti sunku iSimti i§ burnos sukietéjusj atspauda, taip pat gali kilti

pavojus itraukti dantis. Uzblokavimas ypa¢ svarbus naudojant didelio
kietumo (Shore hardness) atspaudines medziagas.

Atspaudy Sauksto paruosimas

Galima naudoti visus jprastus tiksliyjy atspaudy Saukstus.

» Pakankamam sulipimui plonai ant Sauksto uztepkite polieterio klijy /
,Polyether Contact Tray Adhesive* klijy ir palikite visiSkai iSdziuti pagal
naudojimo atmintine.

,Pentamix“/ ,Penta“ déklo / maiSelio paruosimas

» Impregum Penta H DuoSoft Quick” maiSelius jdékite tik j tam skirtg
,3M Penta“ dékla!

» Déklg jdékite j ,Pentamix“ maiSytuva ir uzdékite naujg ,Penta“ maisymo
kaniule (,Penta Mixing Tip — Red").
- Jei jdedant dékla jau yra sumontuota nauja maiSymo kaniulé, maisymo

pradZioje reikia patikrinti, ar pavaros velenas siekia maiSymo kaniule.

» Jei déklas naujai pripildytas, prie$ gamindami pirma atspauda paleiskite
maiSymo procesg ir pirma netolygiai iSmaiSyta pasta iSmeskite. Pasta
naudokite atspaudui tik tada, kai pastos spalva bus vienalyté.

,Garant” dispenserio / Svirksto paruosimas

» Pradedant naudoti naujg $virksta ir prie$ kiekvienag naujg maiSymo procesa
pirmiausia i$spauskite pirma pastos kiekj be maiSymo kaniulés, kol abu
komponentai tekés tolygiai, prireikus pasalinkite i$ Svirk$to angy pastos
ladus.

» Po to uzdékite ,Garant" baltg maiSymo kaniulg ir ,Garant baltg intraoralinj
antgalj.

Retrakcija

Retrakcijai tinka ne tik retrakciniai sitilai, bet ir tirpalai bei pastos, kuriy

sudétyje yra aliuminio chlorido, aliuminio sulfato ar gelezies sulfato.

Rekomenduojama: , Astringent Retraction Paste. Pasta, kurios sudétyje yra

aliuminio chlorido, jvedama j danteny vagele tiesiai i$ retrakcinés medziagos

kapsulés. Pasta galima naudoti vieng arba derinant su retrakciniais sidilais ar

kitais retrakcijos metodais, priklausomai nuo klinikinés situacijos ir taikomo

metodo.

» Sritys, nuo kuriy imami atspaudai, turi biti sausos.

» Prie$ imdami atspauda, iSplaudami ir iSdZiovindami kruop$c€iai paSalinkite
retrakcijai naudotos medziagos liku€ius.

Dozavimas ir maiSymas

» Dozuojama ir maiSoma ,Pentamix“ maisytuve arba ,Garant" dispenseryje.
LJimpregum Penta H DuoSoft Quick” leidziama mai$yti tik su ,Pentamix 2
arba naujesniy ,Pentamix” versijy jrenginiais.

Laikas
Darbo laikas Laikymo Kietéjimo
maisymo burnoje laikas nuo
pradzios* laikas mai$ymo
pradzios
min.:sek. min.:sek. min.:sek.
Simboliai ant Q_/? @ v @
gaminio
LJmpregum Penta H
DuoSoft Quick* maks. 1:00' | =+ 3:00 =| maks. 4:00
Jmpregum L
DuoSoft Quick* maks. 1:002 | == 3:00 =| maks. 4:00

* MaiSymo pradzia = pastos patekimas j raudong ,Penta“ maiSymo kaniulg arba ,Garant*
mai$ymo kaniule

' Disponuojamas laikas atspaudiniam $aukstui pripildyti ir jo padéciai burnoje nustatyti

2 Disponuojamas laikas Svirktimui ir, jei reikia, iSankstiniam elastomero virkstui
pripildymui.

Burnoje laikyti visada reikia 3 minutes, nepriklausomai nuo to, kiek
truko paruosimas.

Atspaudo émimas

Dviguba misri technika

» Klijais patepta atspaudy Sauksta pripildykite ,impregum Penta H DuoSoft
Quick". Maisymo kaniule visada laikykite panarding j atspauding mase.

» Svirkskite ,Impregum L DuoSoft Quick j sausg preparacijg pradedant nuo
jos dugno. Intraoralinio antgalio smaigalj visada laikykite panardintg
atspaudinéje maseéje ir jis visada turi liestis su danties pavirsiumi.

- Priklausomai nuo $virk§¢iamy vienety kiekio, pradékite pildyti taip, kad
tuo paciu metu baigtuméte Svirksti apie preparacijg ir pildyti Sauksta. Jei
nepavyks, medziaga i$ Svirksto sukietés greiciau, nei Saukste, ir dél to
bus ikraipytas atspaudas.

» Baige Svirksti jdékite pripildyta Sauksta j burng ir nespausdami laikykite, kol
medziaga visiskai sukietés.

» Pasibaigus stingimo laikui iSimkite atspaudg i$ burnos.

- Pirminiam prilipimui (,voztuvo prilipimui®), ypa€ imant virSutinio
Zzandikaulio atspaudus, sumazinti pradekite nuimti $auksta nuo vienos
pusés danteny kriminiy danty srityje. Jei tai sunkiai sekasi, tarp
atspaudo ir danteny atsargiai jpiiskite Siek tiek oro arba vandens.

Nuémus atspaudag
» Ripestingai patikrinkite ir apZidrékite preparuoto danties kultj ir dantenas
aplink. I3 burnos paSalinkite visus atspaudinés medziagos likucius.

Higiena

» |dékite atspauda j standartinj dezinfekcinj tirpalg. Palaikykite jj ten gamintojo
rekomenduojama laika. Per ilga dezinfekcija gali sugadinti atspauda.

» |8dezinfekave apie 15 sek. plaukite atspauda tekanciu vandeniu ir po to
i8dziovinkite.

Modelio gamyba

» Ne anksciau kaip po 30 min. ir ne véliau kaip po 14 dieny pagal atspauda
pagaminkite specialaus kietojo gipso model}.

» Kad modelis bty be oro tarpy, pries liejima atspauda trumpai praplaukite
vandeniu ir i§dZiovinkite su oru. Nenaudokite surfaktanty, nes jie kenkia
polieteriniy medziagy kokybei, be to, yra nereikalingi.

» Polieterinius atspaudus galima sidabruoti, tatiau dengti variu negalima.

,Garant“ kasetés valymas ir dezinfekcija

|spéjimai

Isitikinkite, kad pasirinkty valymo ir dezinfekavimo priemoniy sudétyje néra Siy

medziagy:

* Oksidavimo agenty (pvz., vandenilio peroksidy)

o Alywy

¢ Gliutaraldehidy

Valyma ir dezinfekavima atlikite tik pagal patvirtintus metodus. Naudokite tik

tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy veiksmingumas ir

suderinamumas i8bandytas su naudojamu medicinos prietaisu (pvz., yra FDA
leidimas). Laikykités visy galiojanciy odontology kabinetams bei ligoninéms
taikomy teisés akty nuostaty ir higienos reglamenty.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
L,Garant* kaseté buvo bandoma 18 karty be matomy sugadinimy. Jei ,Garant"
kaseté yra nesugadinta ir Svari, jg galima pakartotinai naudoti.

Bendra informacija
Pristatyta kaseté yra nesterili, todél prie$ naudojant pirma kartg ir prie$
kiekvieng naudojima jg reikia iSvalyti ir dezinfekuoti.

Paruosimas nukenksminimui
Po kiekvieno naudojimo kasete reikia kuo greiciau vél apdoroti.

Pakartotinis apdorojimas

Pakartotinio apdorojimo procedirg reikia atlikti prie§ naudojant pirma karta ir
po kiekvieno naudojimo. Laikantis toliau pateikty nurodymy kasete reikia
pirmiausia i$valyti rankiniu bidu, o po i$valymo — rankiniu budu dezinfekuoti.

Valymas rankiniu buidu $luostymo metodu

» Prie$ pirmg naudojima ir po visy kity naudojimy kasete reikja valyti
paruosta naudojimui dezinfekcine $luoste (, CaV|W|pes®) Sluostés yra su
dezinfekantu ,CaviCide® (veikliyjy medziagy alkoholiy ir ketvirtiniy amonio
junginiy pagrindu). Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy.

» Valykite tol, kol nebesimatys jokiy sutepimy.

» Ypad atkreipkite démesj, kad bty Svariai iSvalomos visos jrantos.

Deszekcl]a rankiniu badu §luostymo metodu
» Dezinfekcija atlickama paruo$tomis naudoti dezinfekcinémis $luostémis
(,CaviWipes®). Sluostes yra su dezinfekantu ,CaviCide* (veikliyjy medziagy
alkoholiy ir ketvirtiniy amonio junginiy pagrindu). Laikykités visy valiklio
gamintojo instrukcijy, ypa¢ iSlaikykite nurodyta salycio trukme.

» Dezinfekuokite kasete tris minutes maziausiai viena nauja dezinfekcine
Sluoste. Atkreipkite demesj, kad visi kasetés pavirsiai tris minutes bty
laikomi drégni.

» Ypac atkreipkite démesj, kad buty i$dezinfekuojamos visos jrantos.

Kontrolé, priezitira, patikra

» Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kaseté néra sugadinta, pakeitusi
spalvos ar sutepta.

» Jokiu blidu nenaudokite sugadinty kaseciy.

» Jei kaseté aiSkiai neSvari, pakartokite pakartotinio apdorojimo procedura.

,Garant“ dispenserio valymas
Informacijg apie ,Garant* dispenserio valyma ir dezinfekcijg Zitirékite
atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Pastabos

* Pries folijos maiSelio naudojim reikéty pasizyméti ant maiselio
atspausdintus partijos duomenis (partijos pavadinima, naudoti iki — data,
14-Zenklj GTIN) kabineto vidaus dokumentacijos tikslu ar norint pateikti
klausimus gamintojui, kad véliau bet kada galima bty jais remtis.

Astringentiné retrakciné pasta ,Astringent Retraction Paste* yra vienkartinis
produktas. Po valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos pasta nebeturéty biti
naudojama.

,Penta Mixing Tips — Red", ,Garant* mai§ymo antgaliai balti, ,Garant"
intraoraliniai antgaliai balti yra vienkartiniai produktai ir bty sugadinti
pasalinant sukietéjusig atspaudy medziaga. Pakartotinai uzdedant baltg
,Garant* intraoralinj antgalj negalima uZtikrinti, kad jis gerai laikysis ant
mai$ymo antgalio.

Vienkartinj gaminj laikykite originalioje pakuotéje, kad baty uztikrintas
partijos (LOT) atsekamumas.

3M polieterines medziagas galima derinti tik su 3M polieterais. Batina
laikytis skirtingy gaminiy darbo bei kietéjimo laiko.

LImpregum Penta H DuoSoft Quick":

 Esant Zemesnei nei 18 °C / 64 °F temperatrai, pastos klampumas
padidéja tiek, kad dél to maiSytuve gali kilti maiSymo sunkumy. Bent 1
dieng palaikius pastas aukStesnéje nei 18 °C / 64 °F temperaturoje, jos
atgauna savo savybes, nepakenkiant kokybei.

,,Impregum L DuoSoft Quick*:

* UzZsukant ar pakartotinai uzdedant naujg maiSymo kaniule ir neimant
atspaudo, pasta pasislenka ir taip susidaro kamagiai. Todel pripildyta
mai$ymo kaniule iki kito atspaudo palikite kaip dangtelj ant ,Garant"
Svirksto.

Jei medziaga laikoma Zemesnéje nei 18 °C / 64 °F temperatiroje, nebegali
bti uztikrinamas tikslus dozavimas ir maiSymas, netgi po to ilgai palaikius
kambario temperatiroje.

Atspaudai:

* Tiesioginiai saulés spinduliai ir laikymas drégnoje vietoje gali sugadinti
atspauda, Zr. laikymas.

* Ant polieteriniy atspaudy jokiu bidu neturi patekti skysciy, kuriy sudétyje
yra tirpikliy, nes tada atspaudas ima brinkti ir prarandamas tikslumas.

ISmetimas

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojancius teisés aktus. Ypa¢ atkreipkite
ypatingg démesj Salindami uzterstas atliekas, kad bty iSvengta pavojaus
sveikatai dél netinkamo elgesio.

Tudgiai ,Penta“ pagrindinés pastos pakuotei taikoma ES elektros ir
elektroninés jrangos atlieky direktyva (WEEE) ir Europos Sajungoje ji turi bti
surenkama atskirai nuo kity atlieky ir $alinama pagal vietinius elektros ir
elektroninés jrangos atlieky teisés aktus.

.

Laikymas ir galiojimo laikas

Gaminius laikykite 18—25 °C / 6477 °F temperaturoje. NeuzSaldykite!
Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.

Atspaudus laikykite sausoje, tamsioje vietoje ne aukstesnéje kaip 30 °C /
86 °F temperattroje.

Informacija pirkéjui
Niekas neturi teisés skelbti Sioje instrukcijoje pateikty duomeny
neatitinkancios informacijos.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $is gaminys neturi nei medziagos,
nei gamybos defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY
GARANTIJY, |SKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR
TINKAMUMO NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Vartotojas
pats atsako uz tai, kokiems tikslams naudoja gaminj. Jei gaminys sugenda
garantiniu laikotarpiu, vartotojo iSimtiné teisé — iSieSkoti nuostolius,

o bendrovés 3M Deutschland GmbH pareiga — sutaisyti arba pakeisti gaminj.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako uz
$io gaminio sukeltus nuostolius arba Zala, ar ji baty tiesioging, netiesioging,
sgmoninga, atsitiktiné ar pasekminé, koks bebaty reikalavimo pobidis,
iskaitant garantija, sutartj, aplaiduma ar grieZtus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

O6nacTb 3aCTOCYBaHHA

O6nacTb 3aCTOCYBAHHS: CTOMATOMOMYHMNIA | BIAGUTKOBMIA MaTepian

LlinboBi kopucTyBaui: KBanidikoBaHi AUMIOMOBaHI CTOMATONOMM, SKi MatoTb
TEOPETUYHI Ta NPAKTUYHI 3HAHHS Y MUTaHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONONi4HOT
npoayKwii

LlinboBa rpyna navieHTis: yci nauieHTH, iki NOTPeByTb CTOMATONOrYHOr0
TiKyBaHHS!, 32 BUHATKOM BUNAAKIB, KONK CTaH navieHTa obmexye
BUKOPUCTaHHS!

KniHiuHa KOpUCTb: CTBOPEHHS TOUHOrO BiATBOPEHHS! KIiHIYHOT cuTyaLii B
MeXax CTOMaTonoriHnX pobounx npoLiecis

Moka3aHHs

* Bin6uTku nip BHYTPILLHI Ta 30BHILLHI BKNAAKW, BiHIpU, KOPOHKY | MOCTH.
o OikcauinHi Ta iMnnaHTawiiiHi BinGUTKY.

Impregum Penta H DuoSoft Quick i Impregum L DuoSoft Quick oco6nmso
NpUAATHI ANS 3HATTS BIAOUTKIB KOHCTPYKLII Ha OAWH i ABa 3y6u.

MpoTunokasaHHs

MoniedbipHi BiAGMTKOBI MaTepianu NPOTUNOKa3aHi Ans 3aCTOCYBaHHS
natieHTam, ki MatoTb BilOMy aneprito Ha noniecpipHi BiA6UTKOBI MaTepian
a60 Ha aneprexu, Lo MICTATLCS B HUX, SIK 3a3Ha4eHO Y po3aini «3ano6ixHi
3ax04M».

3anobixHi 3axoan

[ns nauieHTiB

basosa nacra i katanisaTopHa nacta uboro NPOAYKTY MICTATb PEYOBUHM, LLO
B OKPEMMX 0CI6 MOXYTb BUKNMKATI aneprixi peakLii npu KOHTaKTi 3i
LKipoto. Y BUNaAKY TPMBANOTO KOHTAKTY 3 TKAaHWHAMU POTOBOT MOPOXKHUHN
MPONONOLLiTh POT BENMKOHO KiflbKICTIO BOAK. Y pasi BUHMKHEHHS B navieHTa
no6i4Hoi peaxwii cniz nepecTaT BUKOPUCTOBYBATY AaHuii BUPIO ANs LIbOro
natieHTa Ta 3a noTpeyu 3BepHyTUCS 32 MEANYHOIO A0NOMOTOH0.

Binomumm anepreramu € 1-foAeLmMn iMifa3on, apomMaTuaaTopy M'aTh i
CynbeOHieBY Cinb.

[ns cTomaTonoriyHoro nepcoHany

basoBa nacra i karaniaaTopHa nacta Lboro NpoAyKTy MICTATb PE{OBIHY, LLIO
B OKPEMMX OCI6 MOXYTb BUKNUKATV aneprivHi peakwii npu KoHTaKTi 3i
LUKIpOHO. [Inst 3HWKEHHS pU3KKy aneprivHoi peauii 38ediTb 40 MiHiMymy
NPAMUIA KOHTAKT LUKIPU 3 AaHUMK MaTepianamu. 3okpema yHukaiite
KOHTaKTY 3 HenoniMepu3oBaHiM NPOAYKTOM. Y pasi KOHTaKTY 3i LLKIpOK
NPOMMIATE LLKIDY MANbHIM PO34MHOM. PeKoMeHayeTbCs BUKOPUCTOBYBATH
3aXM1CHI pykaBuLi Ta 6e3KOHTaKTHUA MEeTOA poboTy.

MoTeHujiini HebaxaHi No6iyHi epeKTH Ta yCKNagHEHHS

MoTeHuiiHMK echexTamm € MicLieBi NoApa3HEHHS!, MiCLEBI a0 CUCTEMHI
anepriyxi peaxuii. Y piakicHx Bunaakax BigbUTKOBuiA MaTepian MoXHa
MPOKOBTHYTH a60 BANXHYTU. KOBTaHHs BiAGUTKOBOrO Matepiany Moxe
3aBAATH LLIKOAM LUMYHKOBO-KMLLIKOBOMY TPakTy. OcKinbkit 3aTBEPAIHHS
BiGMTKOBOr0 MaTepiany NpoXoaUThb B POTI NALiEHTa, TO MOXMBO, LLUO
pyxomi 3y6u abo pecTaspauii 6yayTb BUAANEH PA3OM 3 BIAOUTKOBUM
marepianom.

Mpo cepito3Hi iHUMAEHTM NoBiLOMASIATE NpeAcTaBHULTBY 3M Ta MicLeBOMY
KOMNETEHTHOMY opraHy Bnaan (€C) 4i MiCLEBUM PErynsTOPHUM OpraHaM.

Macnopt 6e3nekw/iHchopMaLliiiHi MCTy 3 6e3nexkn komnawii 3M Bi MoXxeTe
3HaTy Ha caiiti www.3M.com abo 0TpuMaTh y HaLoMy MICLEBOMY
NPeACTABHULTBI.

MigroTosyi eTanu

BnokyBaHHs

» 3abnokyiTe NisHYTPIHHS a60 06NacTi, B SKMX iCHye peLiecis iceH, Ans Toro
1406 3ano6irTv «3acTpsiraHHIo» MaTepiany Ha CTpyKTypi 3y6a. BiacyTHicTb
6510KYBaHHS MOXXe YCKNaAHNTI MPOLIEC BUMAHHS! BiAOUTKOBOI I0XXKI 260
CMPUYMHNTI €KCTPAKLIK MPUPOAHKX 3Y6iB i NpoTesis. brokysaHHs Mae
0C06/MBO BaXNMBE 3HAYEHHS Y BUNAAKY BUKOPUCTAHHS BiAOGUTKOBIX
marepianis 3 BUCOKO0 TBepAICTHO 3a LLiopom.

Informacija atnaujinta 2020 m. lapkric¢io mén.

@ YKPAIHCbKA

Onuc npoayKTy

Impregum™ Penta™ H DuoSoft™ Quick — ue WwBnakoTBepaitoumii
noniechipHUi BiBGUTKOBUIA MaTepian BUCOKOI B'A3KOCTi. CniBBIAHOLIEHHS
CKNAAHMKIB CyMilLi, 32 06'eMoM: 5 4acTuH 6a3080i nacT : 1 yacTuHa
Kkaraniaatopa. llacta 3amilLyeTbes Tinbku B NpuUcTposix Pentamix,
noumHatoum 3 Bepcii Pentamix™ 2 (BepeceHb 1999 p.). MonepeaHi npucTpoi
Pentamix (no BepecHst 1999 p.) 3aHaATO NOBINBHO BUTUCKAKOTL MaTepian.

Impregum™ L DuoSoft™ Quick — Lie WwenaKoTeepaitoumis nosieddipHuii
BiOMTKOBWIA MaTepian HU3bKOT B'S3KOCTI, LLO NOCTaBNSETHCS B KAPTPUAXI
Garant". CniBBiSHOLIEHHS CKNAAHMKIB CyMilLi 3@ 06'EMOM: 2 YaCTUHI
6a30Boi nacTu : 1 yacTuHa kataniaatopa. 3aBAsku CBOIM HU3bKIA TBEPAOCTI
3a LLlopom Bia6uTKOBI MaTepiani fo6pe NpuaaTHI Ans BIAGUTKIB 3
HE3HAYHUMM MiAHYTPIHHAMM HaBiTb 63 A0AATKOBOrO 6110KYBaHHS.

Impregum Penta H DuoSoft Ta Impregum L DuoSoft Quick gocTynHi He B ycix

KpaiHax.

1" [laHy iHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHS 36epirat NpoTAroM yCcboro CTPOKY
ekcnnyarauii Matepiany. Bupi6 [03BoneHuit 10 BUKOPUCTAHHS TiNbKK
npy1 4O6Pe BUAMMOMY MapKyBaHHi BUpoGy. [ins OTpUMaHHs GinbLu
JAeTanbHoi iHchopmaii BiAHOCHO BCiX 0AATKOBO 3rafaHux Matepianis
4uTaliTe BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS.

Ref — Simb Simboli < MNiaroToBKa BiAGMTKOBOT NOXKN
eterencinis IRCs JISONOIERIBEY S NigxopsTb 6y Ab-5Iki BIAGUTKOBI NOXKM, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCS ANSt BHATTS
numensiin lis TOYHUX BiSGUTKIB.
Slmbo]'(_’ » [Ins 3a6e3neyenHs A0CTaTHbOI aaresii HAHECTb TOHKWIA Lap
pavadinimas noniecpipHoro aareausy/aareausy Polyether Contact Tray Adhesive Ha
— — — TIOKEYKY Ta AAiATE NOBHICTHO BUCOXHYTH, Ait04Y BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamintoja, 3 BUKOPUCTAHHS.
5141 u kaip apibrézta ES direktyvose . i
Gamintojas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB. Miarotoska Pentamix/Penta kapTpumky/nakery
> Maxetv Impregum Penta H DuoSoft Quick poamiluy#Te Tinbku B
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data. po3pobrieryx komnanieto 3M kaprpupkax Pental ,
513 &I > TloMiCTITb KapTPUAX B anapat Ans 3awilysanHs Pentamix TaP
npueaHaiiTe HOBMI YEPBOHMIA HAKOHEUHWK ANs 3amillyBaHHs Penta
Gamybos data Mixing Tip - Red. .
Nisiona G, ourcs e il el g e i
EJ 4 ki g prietaiso naudofi negalima. 100pe YBIliLLOB Y 34eNeHHs NpuBIAHWIA Ba.
audolti iki » Po3noyHiTh 3amilLlyBaHHSs 3aHOBO 3an0BHEHM KAPTPHAXKeM, | nepes
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, NEPLLIMM BAKODUCTAHHAM ANA SHATTA BIATUCKY BAABUTL Ta BUKMHbTE
A ) e .. nacTy, 3amillaHy B HeHanexHii nponopuii. He BUKopucToBy#Te nacty
?’g;ﬁjos kodas kad bity galima nustatyti partiig ar serija. ANS 3HATTS BIAOUTKY, NMOKM KOMIp NacTit He 6y e OBHOPIAHNM.
— - MpurotyBaHHs nicroneta-aucneHcepa/kaptpumka Garant
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo datg, kad ba- > Ha noyatky HOBOTO KapTPUAX | NEPeA KOXKHMM HOBUM NPOLIECOM
51.6 ty galima identifikuoti medicinos prietaisa. 3aMmilLyBaHHs CnoYaTKy BUTUCKAIATE HE3HAYHY KinbKiCTb nacTu, He
UzZsakymo BUKOPUCTOBYHOUIM HAKOHEUHMKIA A5l 3aMiLLyBaHHS, MoKV 06uaBa
numeris KOMTOHEHTI HE BUXOAUTUMYTb PIBHOMIDHO. O4UCTITb Bif 3aKyNOpIOBaHHS
nacTo BUXIZHI OTBOPU KapTPUAXIB.
1SO 15223-1 Nurodomos temperatiiros, kurios poveikis »> Tenep npueaHaiiTe Ginnii HaKOHe4HVK Ans 3amiluyBanHs Garant i Ginui
537 medicinos prietaisui yra saugus, ribos. iHTpaopasbHUi HakoHeuHMK Garant.
Temperatiros ri- PeTpakuis
bos PeTpakuiiiHi HUTKK, @ TAKOX PO34MHY | NACTU HA OCHOBI XJI0PUAY aNHOMIHItO,
— — Ccynbcpaty antoMiHito Ta cynbaTy 3anisa NpuaaTHi B AKOCTI 3aco6is ans
1SO 15223-1 Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra peTpaxuii.
542 @ skirtas naudoti ik viena kartg arba ik vie- PekomerpaLis: Astringent Retraction Paste. MacTy, 1o MicTUTs xnopua
Nenaudoti nam pacientui atliekant viena procedara. amIoMiHit0, HAHOCSTb 6E3M0CEPEaHBO 3 PETPAKLIAHOT KanCysu B 3y60-SICEHHY
pakartotinai 60po3Hy. MacTy MoXHa BUKOPUCTOBYBATY B SKOCTI anbTepHaTMBI ANs
- - — PeTPaKLiiHX HUTOK 260 B KOMBIHALLT 3 HUMM YK 3 iHLLUMK METOAaMM
ISO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas turi perskaityti peTpaKLii, 3aneXHo Bij KITHIYHOT CHTYaLT Ta METOAMKH, BUKOPHCTOBYBAHOI
5.4.4 naudojimo instrukcijas ir susipazinti su TIPAKTUKYHOHMM JTKApEM.
|spéjimai svarbia apie pavojy perspéjancia informa- » 06nacTi, 3 AKuX 3HIMAETLCS BIAGUTOK, NOBUHHI YT CyXVMM.
cija, pavyzdZiui, perspéjimus ir atsargumo » [lepeq 3HATTSM BifOUTKY CAlif NOBHICTIO BMAANNTY BCI 3aNULLKKN
priemones, kuriy dél jvairiy priezas¢iy peTpaKLiitHX 3ac06iB LUNSIXOM MOSIOCKAHHS Ta BUCYLLYBAHHS.
negalima nurodyti ant medicinos prietaiso. Jlo3yBaHHsl Ta 3MiLLYBaHHs
Z — - » [lo3yBaHHs i 3aMiLLlyBaHHs 3AICHIOETbCS B MPUCTPOT ANs 3aMillyBaHHs
CE Zenklas . Nurqdp at't.'k'.mq Europos Sel;Jungosl Pentamix a6o B nicToneti-ancnencepi Garant. [ins 3amiluysaHHs
c € £ | medicinos ftaisy reglamentui arba direkty- Impregum Penta H DuoSoft Quick NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCS TiMbKM
vai, patvirting notifikuotosios jstaigos. Pentamix 2 a6o HoBiLui Bepcil Pentamix.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos medicinos Hac
c E prietaisy direktyvoms ir reglamentams. Yac Yac Yac
06po6KY Bif iHTpaopasbHoro 3aTBEPAIHHS
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos MERRIR 3aTBEPAIHHA BIA no4artky
priemoné prietaisas. 3aMmilLyBaHHs 3aMmilLyBaHHs
XBiCeK XBICEK XBICEK
Degus Gaminys priskiriamas degiy gaminiy kla- CUMBOMM Ha
sei. Saltinis: Pavojingy cheminiy medziagy ynaKoBLji
visuotinai suderinti klasifikavimo simboliai.
Impregum Penta H
Perdirbti /\, | Nurodo, kad pakuoté perdirbama su jvairiu DuoSoft Quick makc. 1:00 ' [+ 3:00 =| makc.4:00
&0 popieriumi. Impregum L
PAP DuoSoft Quick makc.1:00 % |4 3:00 =| makc. 4:00
Zaliojo tﬁéko NU"Od? finansinj jnasg j nacionaling * Tlo4aTok 3amilLlyBaHs = nonaaHHsi nacTu B YEPBOHHI HAKOHEUHIK AN 3aMiLLlyBaHHS
prekinis Zenklas ® | pakuoCiy surinkimo sistema pagal Europos Penta a60 HakoHeuHYK Ans 3amilLyBarHs Garant.
reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius naciona- ' Yac Ans 3an0BHEHHS BIAGUTKOBOT NOXKKM | Ti PO3MILLIEHHS! B POTi.
linius jstatymus. ? Yac Ans HaHeceHHs MaTepiany B 06nacTsix HABKONO NpenapyBaHHs i, 32 HeOOXIAHOCTI,
[10 3arN0BHEHHSA enacToMepHOro wnpuua.

Yac nepebyBaHHs Y POTOBIii NOPOXKHUHI NOBUHEH 3aBXXAN CTAHOBUTH
3 xB, He3aneXHo Bif Yacy, Akui 6y NOTPiIGHUIA ANS nonepeaHbLOT
06pobku.

3HATTSA BinOUTKY

OpHoeTanHuii MeTog

» 3anosHiTb MaTepianom Impregum Penta H DuoSoft Quick 06po6nety
aAre3nBoM BifGUTKOBY NOXKY. HaKOHEUHNK ANS 3aMilLyBaHHS NOBUHEH
MOCTIHO 3aNMLLIATUCS 3aHYPEHIM B BiAOUTKOBMA MaTepian.

» Hanocitb Impregum L DuoSoft Quick HaBkono npocylueHoro
BiiNPenapoBaHoro MicLA B HANPsMKY 3Hn3y BBEpX. Mif] 4ac HaHeCeHHs!
{HTPaOPanbHiA HAKOHEYHIK NOBUHEH MOCTIMHO 3aMMLLATUCS 3aHYPEHNM B
BiAOUTKOBWIA MaTepian i nepebyBaTv B KOHTAKTI 3 MOBEPXHEIO 3y6a.

- 3anexHo Bif KiNbKOCTi OAMHULD, LLO NIANSrakTh YPUCKyBaHHIO, pO3-
NMOYHITb HAHECEHHS MaTepiany HaBKOMO MpenapyBaHHs TakuM YMHOM,
1406 ynpUCKyBaHHS Ta 3aNOBHEHHS NT0XKKM 3aKiHYyBanMCst 0HOHACHO.
Y iHwomy pasi MaTepian y WwnpuLi TBepAie WBMALLE, HX MaTepian y
NOXUi, BHACTIAO0K YOro CNPUUMHSETbCS AechopmaLis BifOUTKY.

» Bigpasy x nicnst HaHeCEHHs PO3MICTITb 3amMoBHEHY BILGUTKOBY NOXKY B
POTOBI/ MOPOXXHYHI Ta YTPUMYIATE 11 B TaKOMY MONOXKEHHI, He
NPUTUCKAOYM, 10 3aBEPLUEHHS MPOLIECY 3aTBEPAIHHS.

» 1o 3aBepLUeHHi 4acy 3aTBEPAIHHS BUIMITb BIAGUTOK 3 POTOBOT
NOPOXHNHM.

- [Ins nofonaxHs no4aTkoBoi aaresii 0co6nmMBo ANS BifGUTKIB BEPXHBOT
Lyenenit 3MICTiTb NOXKY Bif SCEH B ANCTANbHMX AiNsHKaX. AKLO npu
LIbOMY BUHUKHYTb TPYAHOLL, TO, MOX/INBO, HEOOXiAHO Byae NpoayT!
noBiTPSM 260 BOAOIO MiXX SICHAMK Ta BiGUTKOM.

Micna 3HATTA BIAOUTKY

» PeTenbHo obcnifynTe 3y60-siceHHy 60pO3HY NpenapoBaHoro 3y6a Ta
HaBKONMLLIHIA 3yOHWI psiA. Bupanits 3anuLuku Bin6UTKOBOrO MaTepiany,
L0 MO 3aNMLIATUCS B POTOBIY MOPOXKHNHI.

TirieHa

» [ToMmiCTiTb BiAGUTOK B CTaHAAPTHUA AE3iHCIKYHOUNIA PO3HMH, LLIO 3a3BM4aN
BUKOPUCTOBYETLCA ANA BIAOUTKIB, HA PEKOMEH[0BaHHIA BUPOBHUKOM
nepion Yacy. HagmipHa aesiHhexuis MoXe CPUUMHUTI NOLLKOAXKEHHS
BIOMTKY.

» [licns pesiHdpexwii npononickynTe BiAGUTOK Nif HANOPOM NPOTOYHOT BOAM
npoTarom 15 cekyHA Ta BUCYLLITh HOTO.

MpenapysaxHs Mopeni

» BignvsaiTe mMoAensb 3i CneLianbHoro rincy He pailue Hix 3a 30 XBuinH
Ta He Mi3HiLLe HiX 3a 14 AHIB NiCns BUKOHAHHS BIAOUTKY.

» 1|06 yHMKHyTV nonadaHHs 6ynb6aLLoK B MoAenb, NonepeAHbO
MpONOSOLLiTh i BOAOK Ta NPOCYLLiTh MOBITPSIM. He BIKOpUCTOBYIiTE
CypchakTaHTy, OCKiNbKM BOHM NOTIPLLYOTb SKICTb noniedipHX BiAGUTKIB i
B X 3aCTOCYBaHHi HEMa€e HEOOXiAHOCTI.

» [loniedhipHi BiAGUTKM MOXHA NOKPUBATK CPIBIOM, MPOTE BOHM HEMPUAATHI
ANS NOKPUTTS MiAAH0.

OunweHHs Ta aesiHdekuisa kapTpuaxa Garant

MonepemxeHHs

lepexoHaiiTecs, Lo B1OPaHi 3acobn Ans O4NLLEHHS Ta AesiH(eKLii He
MICTSTb XXOAHOO 3 HACTYMHUX MaTepianis:

o OkucntoBadi (Hanp., NepoKCUAN BOAHIO)

e Onuen

o [nioTapanbgerian

BukoprcToBy#TE Tiflbki 3aTBEPAXKEHI (MEPEBIPEHi) METOAM OUNLLEHHS Ta
Ae3iHdekuii. BUkopucToByiiTe BUKIIOUYHO 3aC06M ANS OUMLLEHHS Ta
Ae3iHdekuii, nepeBipeHi Ha ePEKTUBHICTb Ta CYMICHICTb 3 MEANYHUM
NPUCTPOEM (Hanp., CepTudikaT ynpasiHHS KOHTPOMIO 3a MPOAYKTaMK Ta
nikapcbkumu npenapatamu CLUA (FDA)). 3aBxan A0TpUMYATECH YCix
BIANOBIAHMX 3aKOHOAABYMX Ta FiriEHIYHIX HOPMATUBHIX MONIOXKEHD ANSt
CTOMATONOriYHMX KabiHeTiB Ta/abo nikapeHb.

O6MeXeHHs Npu caHiTapHO-TirieHiuHii 06pobLi

KapTpupx Garant npoiALLOB TeCTyBaHHs NPOTAroM 18 LMKNiB BUKOPUCTAHHS
6e3 BIAMMMX NOLLKOZXeHb. KapTpnax Garant Mo)Ha BUKOPUCTOBYBATH
NOBTOPHO 3@ YMOBM, LU0 BiH He NOLUKOAKEHUA Ta UMCTHIA.

3aranbHi nonoxeHHs
[pw nocTaBsLi Len KapTPUAXK HE CTEPUNBHIIA, | 10ro HE06XiAHO OUMLLYBATH
Ta Ae3iHikyBaTN Nepes NepLUNM i KOXKHUM HACTYMHUM 3aCTOCYBAHHAM.

MiaroToBka Ao AesiHpekuii
Micns KOXKHOro BIUKOPUCTAHHS KapTPUAXK HEOOXIAHO AKOMOra LWBMALLE
niffaBaTi CaHiTapHo-ririeHiuHin 06pobui.

CaHitapHo-ririeHiyHa 06pobka

Mpoueaypy caHiTapHo-ririeHiuHoi 06po6Ki HEOBXIAHO NPOBOANTY Nepes
NepLUMM i NiCNSt KOXHOr0 HACTYMHOrO 3acTOCyBaHHS. CnoyaTky KapTpUAX
HE0O6XiiHO OUMLLYBATI BPYYHY, a MICAS OUMLLEHHS BUKOHYBATY Py4Hy
Je3iHeKLito BIANOBIAHO 10 HACTYMHMX IHCTPYKLIA.

Pyy4He OYMLLIEHHS WNSXOM BUTUPaHHSA

» OuUCTITb KapTPMAX NEpe oro NEpLUMM i MICAS KOXXHOrO NOAANbLLIOMO
BUKOPUCTAHHS FOTOBUMM 40 3aCTOCYBaHHS! Ae3iHAIKYIOUMMM CepBeTKamm
(CaviWipes®) a60 exBiBaneHTHUMI MUOUMMI 3aco6amu. CepeeTkM
MICTSTb Ae3iHdikytouuit 3acit CaviCide® (nesiHdikyroumii 3aci6 Ha 0CHOBI
CMPT-YETBEPTUHHUX CMIONYK aMOHito). [JOTPUMYATECH IHCTPYKLN
BUPOBHNKA 3aCO6IB ANS OUMLLIEHHS .

» [pofoBXyiTe NPOTUPATH KAPTPUAXK CEPBETKAMM, MOKM 3a6pyAHEHHS
6inbLue He 6yne BUAHO.

» Oco6nuBy yBary cnifi 3BepTaTit Ha OUMLLEHHS KAHABOK.

PyuHa pesiHdeKLis WnsxoM BUTUPaHHA

» QuMCTITb KAPTPUAXX rOTOBUMM [0 3aCTOCYBAHHS AE3iHAIKY0UMMH
cepseTkamu (CaviWipes) abo eKBiBaNEHTHUMI MUIOUMMM 3aCO6aMM.
CepBeTky MICTATb Ae3iHdikytounii 3acié CaviCide (pe3siHdikytoumi 3aci6
Ha OCHOBI CIMPT-YETBEPTUHHMX CIONYK aMOHito). [loTpumyiiTech
{HCTPYKLi/A BUPOBHMKA 3aC06IB ANS OUNLLEHHS, 3BEPTat0uM yBary,
30KpeMa, Ha TPUBaNICTb KOHTaKTY.

» [lesiHcikynTe KapTpUaXK NPOTArOM TPHOX XBUNMH, BUKOPUCTOBYHOUM
LLOHaMEHLLIE OAHY HOBY Ae3iHdDikytouy cepBeTKy. Bci noBepxHi BCbOro
KapTPUAXKa MOBUHHI 6yTY BOOrMM MPOTATOM TPLOX XBUNMH.

» OcobnuBy yBary cnifi 3BepTaTit Ha Ae3iHCheKLil0 KaHaBOK.

PeBi3isf, TexHiuHe 06cnyroByBaHHs, TeCTYBaHHS

» [lepes KOXXHUM BUKOPUCTaHHAM NEPEBIPANTE KapTPUAX HA HAsiBHICTL
NOLUKOZXKEHD, 3HEOAPBNEHHS | 3a0pyAHEHHS.

» 32 )KOAHWX YMOB He BUKOPUCTOBYIMTE NOLUKOAXKEH] KapTPUAXI.

> SKLLO KapTPMAX Bi3yanbHO He € YNCTUM, NOBTOPITL NPOLEAYPY
caHiTapHo-ririeHiuHol 06po6Ky.

YuweHHs nictoneta-aucneHcepa Garant
[lvB. BignoBiaHi iHCTPYKLT LLOAO BUKOPUCTaHHS ANst OTPUMAHHS iHopmMaLlii
Mpo OUMLLEHHS Ta Ae3iHdekLito nicToneTa-amcneHcepa Garant.

anMITKVI

* lepes BAKOPUCTAHHSIM NAKETY 3 (OMbIY, 3ANMLLITL AaH] NapTii, HaHECeHi

Ha nakeT (kof napTii, faTa BUKOPUCTaHHS!, 14-DO3PSALHNIA MiXKHAPOAHMI

Homep GTIN) ans BnacHoi odhicHoi AoKyMeHTaLii ab0 ANs 3anuTaHb A0

BMPOBHMKA Ta apxiByiTe Aai, o6 nisHilue A0 HUX MOXHa 6yno B 6yAb-

SKUA Yac 0TpUMaTK JoCTyn.

B'sxyya peTpakuinHa nacta Astringent Retraction Paste e ogHopa3osim

npucTpoeM. licns uneTki, aesiHdeuii i crepunisauii nacta He

(yHKUiOHyBaTUME 5K Nepeabdayanocs.

* Hacapkv ans samiwysanHs Penta Mixing Tips - Red, Hacapku ans
3amilyBaqHs Garant 6ini, inTpaopanbHi Hacaaku Garant 6ini — ue
0[HOPa30Bi BMPO6M i By Ay Tb NOLUKOJKEHI NPY BUAANEHH] BCTAHOBNEHOMO
Bifi6MTKOBOrO Matepiany. Mp1 NOBTOPHOMY NPUEAHAHHI IHCTPaopanbHoT
Hacaaku Garant 6ini, He Moxe 6yTu 3a6e3neyeHe HaneXxHe NpUnAraHHs
HacajKu o HacaaKn ANnst 3MilLyBaHHs.

* [lpunapas Ans 0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS 36epiraiiTe B OpuriHanbHiil
yNaKoBLj, 06 rapaHTyBaTh BIACTEXXEHHS NapTil.

* [loniecpipri matepiann 3M MoxHa KOMOIHyBaTY Tiflbkit 3 noniecpipamu
BMpo6HMLTBA 3M. Yac 06po6Km Ta 3aTBEPAIHHS OKPEMIUX NPOAYKTIB
nignarae 0608's3K0BOMY AOTPUMAHHIO.

Impregum Penta H DuoSoft Quick:

* [lpu Temnepatypax Hixqe 18 °C/64 °F B'A3KiCTb NacTy 3pocTe HaCTibky,
L0 MOXXYTb BUHMKHYTYM Npo6iemu 3 3amilLyBaHHsM B NpucTpoi. 36epirait-
Te NacTy NpuHaiiMHi 1 AeHb Npu MiHiManbHii Temnepatypi 18 °C/64 °F;

y TakoMy BUNaAKy ix MOXHa 3aCTOCOBYBATH 6€3 BTPATH AKOCTI.

Impregum L DuoSoft Quick:

* BKpyuyBaHHs 4 MOBTOPHE Nif'eAHAHHS HAKOHEYHIMKA ANs 3aMiLLlyBaHHS
63 N0AANLLIOrO 3HATTS BIAGUTKY MOXE NPUBECTM [0 NEPEHOCY NacTu Ta
NOAANbLIOrO YTBOPEHHS! 3ryCTKiB. TOMY 3an0OBHEHMIA HAKOHEUHNK ANs
3aMmillyBaHHs CMid 3anMWMTh Ha kapTpuaxi Garant y sKocTi 3akpyTku A0
HaCTYMHOrO 3HATTS BIAOUTKY.

* Skwo matepian 36epiraeTbcs Npu Temnepatypax Hixkde 18 °C/64 °F,
TOYHICTb J03yBaHHS | 3aMillyBaHHS HE MOXE rapaHTyBaTUCS HaBITb
TOMY BUNAZKY, SIKLLO NOTIM BiH yTPUMYBATUMETLCS NP KIMHATHINA
Temnepatypi NPoTSAroM AOBLLOTO Mepioay uacy.

Bin6utku:

o [lia npssM1X COHSA4HINX MPOMEHIB Ta BONOT YMOBY 36epiraHHs MOXYTb
HaHeCTM LWKoAy BiAGMTKaM, AvB. po3Ain «36epiraHHs».

* [loniecpipHi BIR6UTKM Hi 3a KX 06CTaBUH HE NiAAaBaTY Aii PianH, WO
MICTSTb PO34MHHMKN. Lle MoXe npu3BecTy fo po3byxaHHs Ta AechopMalii
Mogeni.

YTtunizauia

YTuniayiite BMICT a60 KOHTeIAHep BiANOBIAHO A0 Aitounx npasui. 3sepTaiTe
0c06AMBY yBary Ha yTunisaLito 3a6pyaHEHNX BiAXOAIB, OO YHUKHYTH
Hebe3neky ANs 310poB's y 3B'13Ky 3 HENPABUMbHIAM NMOBOAXKEHHSIM 3 HAMM.
BukopucTaHa ynakoska 6a30Boi nacTv Penta nignapae nig aito npexTinen
€C npo BiAX0AM eNeKTPUIHOrO Ta eNeKTpOHHOro obnaaHanHs (WEEE),

i i HeobXiaHO 3faBaTy i yTuni3oByBaTit B €C OKpeMO Bifj iHLLWX BiAXOAIB
BiANOBIAHO A0 MICLEBUX NPABIN LLOAO BiAXOAIB €NEKTPUYHOro a6o
€1EKTPOHHOr0 0611aAHaHHS.

36epiraHHs

Bupo6w 36epiratn npu Temnepatypi 18-25 °C/64—77 °F. MpopykT He
3amopoxysaTh!

He 3acTocoByBaTy nicns 3akiHYeHHs TEPMiHY MPUAATHOCTI.

Bin6uTky 36epiratin B cyxoMy, 3axuLLeHOMy Bifl CBITNa Micwi npu
Temnepatypax Hxde 30 °C/86 °F.

IHpopMaLis ans cnoxusayis

3abopoHsEeTbCS HapasaTh 6y Ab-siky iHhopmaLlito, WO BiAPI3HAETLCS Bif
iHopmaLii aaHoi iHCTPYKUiT.

[apaHTis

3M Deutschland GmbH rapaHTye, Lo AaHni NPOAYKT He MICTUTL AedhekTiB
marepiany Ta Bupo6HuuTBa. 3M Deutschland GmbH HE HALAE XXOAHWNX
IHLLWX TAPAHTIW, BKITKOYAKOYM BY [Ib-AKI FTAPAHTII, LLIO
I'IPl/II'IyCKMOTbCFI Y BIAHOLLIEHHI TOBAPHOI I'IPVILlATHOCTI 4
NPUOATHOCT! ANs BUKOPUCTAHHSA B MEBHWX L{INSAX. KopucTysay
Hece NOBHY BiANOBIAANLHICTL 3@ BUSHAYEHHS MPUAATHOCTI NPOAYKTY AN
BUKOPUCTAHHS Y CBOIX KOHKPETHUX LiNsX. SKLLO B nepioA Aii rapaHTi
3HaiilleHo fedhexTi mMaTepiany, Ball eAvHMIA 3aci6 NPABOBOrO 3axuCTY i
eanHe 30608'a3aHHs komnarii 3M Deutschland GmbH o6mexysaTmeTses
BiHOBNEHHAM abo 3amiHoto NpoaykTy Komnarieto 3M Deutschland GmbH.

O6MeXeHHS BiANoBiAaNbHOCTI
3a BUHSITKOM CUTYyaUiil, nepeadayeHx 3aK0HOAaBCTBOM, KoMnaist 3M
Deutschland GmbH He Hece >0/aHOI BiANOBIAANLHOCTI 3a by Ab-AKi BTPATH Un

36UTKM (MPSIMI, NOBIYHI, HABMUCHI, BUNAAKOBI 4¥ OMOCEPEAKOBAHI), LU0
BUHUKNY Y Pe3ynbTaTi BUKOPUCTAHHS AAHOTO NPOAYKTY, HE3aNeXHO Bif
MOSICHEHb NPUYMH, Y TOMY YUCAIi rAPaHTIl, KOHTPAKTiB, HeA6anocTi un
06’eKTMBHOI BiANOBIAANBHOCTI.

['nocapiii yMOBHMX 3HaKiB

Homep y YMoBHa | Onuc yMOBHOT NO3HAuKM

KaTanosi Ta Ha- | nosHay-

3Ba YMOBHOT Ka

No3HauKu

1SO 15223-1 Bkasye BUpOGHIMKa MeaNyHIX NpuCTpOiB,
51.1 u AK BU3Ha4eHo B [upektnsax €C
Bupo6Hmk 90/385/€EC, 93/42/€EC Ta 98/79/€C.
1SO 15223-1 Bkasye nary BUroToBNEHHS MEANYHOro
513 NPUCTPOHO.

[ata BuroTos-

NIEHHS!

1SO 15223-1 Bkasye Ha aaTy, nicns skoi Meau4Hui
5.1.4 npuCTpiit 3a60POHS-ETbCS BUKOPUCTOBY-
TepMmiH npu- BaTn.

JatHoCTi

1SO 15223-1 Biasye Homep napTii BUpo6HuKa, L6
515 MOXHa 6yn0 ineHTicikyBaTh napTito a6o
Homep naprii cepito.

1SO 15223-1 Bkasye Homep y kaTanosi BUpoGHuKa,
5.1.6 L1406 MOXXHa 6yno ineHTUdiKyBaTH
Homep y MeMYHIIA MPUCTPIR.

Karanosi

1SO 15223-1 Bkasye Ha gianasoH Temnepa-Typ, Lo
537 JIONYCKaTLCS Anst 6€3-NeYHOro 36epi-
ObMexeHHs raHHsl i TpaHCNop-TyBaHHS MEANYHOrO
Temneparypu NPUCTPOIO, @ TaKOX ANnst pOBOTU 3 HUM.
1SO 15223-1 Bkasye Ha Te, L0 MeAnuHuiA npucTpiit
54.2 nepes6adeHuii Ans 0fHOPa30BoOro

He 3acTo-cosy- @ BUKOPUCTAHHS 260 NSt BUKOPUCTAHHS Ha

BaT NOBTOPHO 0JIHOMY NauieHTOBI NPOTArOM OAHiET

npoueaypu.
1SO 15223-1 Bkasye Ha HeoOXifHICTb KOPUCTyBaYeBi
544 03HaNOMMUTMCS 3 IHCTPYKLISIMM NS 3aCTO-
MonepemxeHrHs CyBaHHs BRXXNMBOT NonepeyBanbHoi
iHcbopmavlii, ik, Hanpuknaa,
nonepeikeHHs Ta 3acTepexxeHHs, siki 3
PI3HWX NPUYMH HE MOXKYTb By T 3a3HaueHi
Ha caMoMy MeU4YHOMY MPUCTPOI.
Cuwmson CE Ykasye Ha BignosigHicTb HopMam €8po-
(EBponeiicbka @ | meiicbkoro Cotody abo AMpeKTUBaM yrios-
BiANOBIAHICTb) C E S | HOBaXKEHOrO OpraHy LYOA0 MEANYHOrO 06-
NafHaHHs.
Cwmson CE O3Hauae, Lo NpUCTPiit NOBHICTO BiANOBI-
(EBponeiicbka c € [la€ BMMOram 3aCTOCOBHWX AMPEKTUB €B-
BiANOBIAHICTb) PONECLKOro COH3Y.
MeanyHuin Bkasye Ha Te, L0 BUpi6 € MeAMYHAM
npucTpin m MPUCTPOEM.
erko3aiimucta [MponykT KnacudikyeTbes K Nerko3ai-
pevoBMHa MucTa peyoBuHa. [hxkepeno: Yaromxera
Ha rno6anbHoOMy piBHi cucTema knacuai-
Kauii Ta MapKyBaHHs! XIMIYHIX PEHOBIH.
BropuHHa /\ | Ykasye HaTe, Lo ynakoBKy MoXHa
nepepobka ED nepepobnsiTM pa3oM i3 MakynaTypoto.
PAP
Toprosa Mapka Bkasye Ha chiHaHCOBMIA BHECOK A0 HaLjio-
«3eneHa kpan- HasbHOT Nporpamm nepepobKy ynakosKkM

«EKonoriyHa ynakoska» BiAnoBiaHO A0
€poneiicbkoi AupekTvu Ne 94/62 Ta
BiANOBIAHOrO HALIOHANBHOrO 3aKOHOAAB-
cTBa.

Ka» ®®

IHchopmaviist cTaHom Ha mctonag 2020 p.




